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Préface

Le cancer n’est pas une maladie mais des maladies. Plus de la moitié des cancers
sont aujourd’hui guéris, les trois quarts chez les enfants. Les malades qui souffrent,
comme ceux qui ont souffert, partagent des expériences communes ; celle de
I'annonce trés souvent vécue comme une catastrophe, celle de la mobilisation contre
la maladie, qui sera plus ou moins éprouvante, plus ou moins longue ; celle des
traitements qui sont plus ou moins agressifs ; celle de la médecine, de I'hépital, des
examens, des rencontres avec les soignants. Au vécu médical s'ajoute I'expérience
de la relation avec la famille, les amis, les proches, les collegues. L'expérience de

chacun est unique, entiere ; mais elle aussi commune, partagée, universelle.

Au regard des bouleversements qu’occasionnent les cancers, ce rapport pourra
paraitre froid et technique. Il est empli de statistiques, de constats, de
recommandations organisationnelles ou financieres. Pourtant les membres de la
Commission se sont efforcés de garder toujours a l'esprit « le point de vue du
malade ». Nous avons écouté les patients et les associations pour qui la lutte contre
le cancer est une vocation. A ceux |4 nous devions un état des lieux, une analyse
aussi fine que possible de la place du cancer dans le systeme de santé et de la
recherche. Ces données pourront paraitre rébarbatives, mais sont indispensables

pour fonder une politique.

Nous remercions la centaine de personnes qui ont directement contribué ace travail
et tous ceux, bien plus nombreux, qui ont manifesté leur intérét pour cette
entreprise, de la Ligue contre le cancer al’ARC, en passant par les Centres de lutte
contre le cancer, les CHU, les hopitaux généraux, les cliniques privées, les cabinets
de médecine générale, les médecins spécialistes libéraux, les infirmiéres, les
psychologues, les éducateurs, les chercheurs de 'INSERM et du CNRS, les trés

nombreux contributeurs de I'administration et des agences.

Les propositions que la Commission remet a Monsieur Jean-Francois Mattei,

Ministre de la Santé, de la Famille et des Personnes Handicapées et a Madame



Claudie Haigneré, Ministre déléguée ala Recherche et aux Nouvelles Technologies,
- qui nous ont fait I’'hnonneur de nous confier cette responsabilité -, tentent de préciser
les meilleurs moyens pour réduire les inégalités, mobiliser les énergies, motiver tous
ceux et celles qui luttent contre le cancer. Nous avons voulu établir un bilan réaliste,
identifier les forces de notre systeme de lutte contre le cancer, qui sont nombreuses,

comme ses faiblesses, qu'il faut corriger.

La prévention est un défi immense, car bon nombre de cancers sont évitables. Elle
nécessite une mobilisation de toute la société, et de chacun. En cela, le cancer nous

concerne tous, autant que nous sommes. En cela aussi le cancer est une maladie
sociale.

Il N’y a pas de traitement du cancer sans espoir. Celui que chacun a de s’en sortir,
d’étre parmi ceux, de plus en plus nombreux, chez lesquels la maladie ne sera pas la
plus forte. Mais aussi I'espoir que la recherche, la science apporteront une réponse

aujourd’hui ou demain.

Le Président de la Républiqgue, Monsieur Jacques Chirac, a fait du cancer un des
chantiers de son quinquennat. C’est une chance exceptionnelle. La commission
espeére que le présent rapport saura répondre aux attentes qui sont mises dans cette
entreprise.

Professeur Lucien Abenhaim
Président de la Commission d’orientation sur le cancer

Professeur Daniel Louvard
Vice-président

16 janvier 2003
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La Commission d’ orientation sur le cancer a été installée le 9 septembre 2002 par monsieur
Jean-Francois Mattei, Ministre de la Santé, de la Famille et des Personnes Handicapées et
madame Claudie Haigneré, Ministre déléguée ala Recherche et aux Nouvelles Technologies.

Les discours d'introduction des deux ministres sont joints en annexe du présent rapport.
Lacommission s est réunie 11 fois les :

9 septembre 2002,
23 septembre 2002,
30 septembre 2002,
7 octobre 2002,

14 octobre 2002,
28 octobre 2002,

4 novembre 2002,
25 novembre 2002,
4 décembre 2002,
16 décembre 2002,
23 décembre 2002.

Les membres de la Commission ont auditionné plus de 80 personnes intervenant dans le
secteur de la cancérologie (professionnels de santé, associations de patients....). La liste des
personnes entendues par la Commission et leurs contributions écrites figurent en annexe.

Des visites ont été effectuées au National Cancer Institute a Washington, au Sloan Kettering
Cancer Center a New-York. Le professeur Harper du UK Cancer Center et le docteur Denis
Roy du centre de coordination de la lutte contre |e cancer au Québec,ont été rencontés.

La coordination des travaux de la commission et de la rédaction du rapport a été assurée
par :

Mme le Docteur Juliette Bloch, adjointe ala sous-direction pathologies et santé ala DGS.
Mme Catherine Dumont, chef du bureau dével oppement des programmes de santé ala DGS.



Le rapport de lacommission d’ orientation sur le cancer a été rédigé gréce aux contributions :

Des membres de la Commission,

De la Direction Générale de la Santé (DGS),

De la Direction de I’ Hospitalisation et de I’ Organisation des soins (DHOS)
Del’Ingtitut de Veille Sanitaire (InVS),

Ont également fourni des contributions :

La Direction de la Sécurité Sociae (DSS),

La Direction Générale de I’ Action Sociale (DGAS),

La Direction des Relations du Travail (DRT)

La Délégation Générale al’ Emploi et ala Formation Professionnelle (DGEFP)

Le rapport présente un état des lieux de la lutte contre le cancer en France et correspond aux
constats faits par les différentes institutions et acteurs..

Les contributions écrites des personnes auditionnées annexées au présent rapport expriment
des opinions qui N’ engagent que leurs auteurs.

Le présent rapport est le produit d’une large consultation et pourra étre amélioré en fonction
des différentes communications regues.
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Directrice générale du CNRS
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Les 10 constats principaux de | a Conm ssion
d orientation sur |e cancer

1

Une augnentati on consi dérable de |'incidence et
de | a préval ence des cancers dans les 20
der ni éeres années

Avec 278 000 nouveaux cancers en 2000 contre 160 000 en 1980, nous connaissons une
augmentation majeure de I’incidence des cancers, due au vieillissement de la population, aux
facteurs de risque majeurs de la seconde moitié du vingtiéme siécle que sont le tabagisme et la
consommation d’alcool, ainsi que les risques professionnels. Dans le méme temps, on assiste
aune identification plus précoce des cancers par le dépistage.

Le poids du cancer sur la santé publique et la vie de nos concitoyens est considérable et
souvent sous-estimé : 150 000 personnes meurent d'un cancer chague année, 800 000
personnes vivent avec un cancer et 2 millions de personnes ont eu un cancer (nombre qui
augmente du fait de la survie heureusement augmentée grace aux progres de la médecine).

Le colt du cancer pour le systéme de santé peut étre estimé a prés de 15 milliards € en 2002.

2

La France a |la plus mauvai se nortalité

pr émat ur ée d’ Europe due au cancer, du fait de
| * exposition aux facteurs de risque (tabac,

al cool, risques professionnels) et de |la
fai bl esse de | a prévention

Ce trées mauvais résultat s explique essentiellement par la consommation de tabac et d'acool, sur
lesquels la culture frangaise est trés permissive. Méme s des progrés ont clairement été effectués
depuis 10 ans, laLoi Evin est détournée, mal respectée, quand elle n’a pas éé amendée.

Par ailleurs, les risgues professionnels contribuent significativement a ce mauvais chiffre.

Uhe culture encore trop bienveillante face aux facteurs de risque

Le non-respect des zones non-fumeurs dans les restaurants, les lieux de travail, les lieux
ouverts au public, voire dans les hopitaux et les ministeres (dont le ministere de la santé)
concoure gravement a |’ acceptabilité sociale du tabac, principal facteur de consommation.

1



L’ acceptabilité de la consommation excessive d’'acool est également tres élevée dans notre
pays (« consommer modérément » étant genéralement synonyme de boire trop).

Une présence nédi atique inportante, mais une tres grande faibl esse des
actions de prévention de terrain,

Une explication structurelle réside sans aucun doute dans la faiblesse de la prévention en
France, celle-ci se ramenant presque exclusivement a des grandes campagnes meédiatiques
nationales financées par I’ Assurance Maladie et |’ Etat et des associations (environ 20 millions
€), mais sans presgue aucun relais d' action locale ou de terrain (moins de 3 millions € pour
toute la France). Les actions sont donc dispersées et inefficaces, aors que les industries du
tabac détournent régulierement la loi Evin et qu'elles utilisent de multiples tactiques de
promotion publique, souvent tres locales et tournées vers les jeunes.

Les actions nationales du ministere de la santé, de I’ assurance maladie, de la MILDT, de la
Ligue nationale contre le cancer, occupent un espace médiatique non négligeable mais elles
ne peuvent obtenir des résultats majeurs sans des actions beaucoup plus nombreuses et
organisées sur le terrain (marketing social, actions dans les lieux de consommation,
interventions dans les lieux publics...). Or le pays ne dispose que d'un tres faible dispositif
de prévention au niveau régional et départemental.

Tabac : le mal du siécle précédent et du siécle a venir

40 000 déces sont attribuables a des cancers liés au tabac chague année (poumon, voies agro-
digestives supérieures, vessie, entre autres). Un homme sur 3 et 1 femme sur 4 fument, la
consommation chez ces dernieres étant en progression alarmante chez les jeunes (environ
50% des jeunes femmes et jeunes hommes fument). La consommation de tabac a baissé de
11% entre 1991 et 1997, suite alaloi Evin et ala politique agressive menée pendant quelques
années (hausse des prix, entre autres) ; a stagné entre 1998 et 2001 ; et a baissé de 5% environ
en 2002 a la suite des augmentations de prix, de la multiplication des actions en faveur du
sevrage, et des campagnes menées. L’augmentation des taxes de 15% en 2003 devrait
poursuivre cette tendance, avec ses effets sur les prix. Le prix est assez bien (inversement)
corrélé ala consommation du tabac, surtout chez les jeunes.

Alcool : une anélioration nette, nais |la France est encore le pays a la
consonmation | a plus él evée du nonde

L’ acool est responsable de cancers des voies aéro-digestives supérieures, du foie... Malgré
une baisse considérable de la consommation en 30 ans, la France reste le premier
consommateur d'acool pur par habitant d’ Europe, avec I’ Irlande. Les risques de cancer sont
associés a la consommation réguliére et chronique, particulierement fréquente dans notre
pays. La consommation croit avec I’age (65% des hommes de plus de 60 ans consomment
tous les jours du vin). 20% des personnes fréquentant le systéme de soins ont une
consommation excessive d'alcool. L’association de I'alcoolisme au tabagisme multiplie les
risgques.



Nutrition : un facteur de risque de cancer de plus en plus inportant dans
notre pays

Alors que la France se caractérisait par une nutrition enviable, I’équilibre nutritionnel s est
considérablement dégradé ces derniéres années comme en témoigne |’ épidémie d’ obésité chez
les jeunes (16% des enfants de 10 ans). Un apport plus faible en légumes et fruits que dans le

passé et des habitudes alimentaires grandement modifiées font craindre une augmentation importante
du risgue de cancer dans I’ avenir. Le Programme National Nutrition Santé connait un bon démarrage.

R sques prof essionnels : une approche peu adapt ée aux enjeux

La reconnaissance de I’ origine professionnelle de certains cancers n’est pas optimale en France, bien
inférieure a celle des pays voisins. La médecine du travail est limitée face aux risques cancérigenes
professionnels faute d’ une approche populationnelle et épidémiologique des problémes. De plus, dle
ne joue qu’ un réle mineur face au tabagisme et |’ alcoolisme, par mangue de mission de santé publique.

3

Le di agnostic précoce et |e dépistage

| ndi vi duel des cancers est en France tres
accessible miis il existe des disparités dans
| e recours.

La France et le pays d' Europe (avec la Suede) ou le diagnostic du cancer s effectue le plus
précocement, comme en témoigne le stade au diagnostic du cancer du sein (du fait de la grande
accessibilité de la mammographie). Notre pays est un des rares ou il n’ existe aucun rationnement dans
le dépistage individudl.

La participation des médecins libéraux, généralistes et spéciaistes, au diagnostic précoce des cancers
est une des grandes forces de notre systéme de santé, mais elle n’ est pas assez reconnue.

Le dépistage organisé n’est disponible que dans 33 départements, et le sera dans plus de la moitié au
premier trimestre 2003. Une fois généraisg, il fera de la France le seul pays au monde a proposer de
facon large un systéme organisé basé sur la médecine libérale (900 centres de radiologie autorisés
contre quelques dizaines dans les autres pays) tout en maintenant une absence de rationnement au
diagnostic précoce. Cette organisation a connu un délai di a la complexité de cette approche, mais
auss du fait de la difficulté d'identification d’ opérateurs locaux dans un paysage multiple (conseils
généraux dont ¢’ est la responsabilité, assurance maladie, services de I’ Etat, associations...), témoin de
la désorganisation des structures de santé publique dans notre pays. |l est cependant a noter que la
plupart des pays qui offrent un dépistage théoriquement «géenéralise » du cancer du sein ont en fait
une accessibilité moindre a la mammographie qu’ en France.

Pour le cancer du colon, aucun pays n'offre de dépistage organisé généraise ; des expériences
démarreront en France en 2003, mais plusieurs observateurs souhaitent une diffusion rapide du
dépistage individuel.

Les résultats sont encourageants concernant le dépistage précoce du cancer du col de I’ utérus, qui a
permis une régression majeure de I’incidence de la maladie.
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Toutefois, certaines populations n'ont pas un accés optimal au dépistage des cancers, qu'il soit
individuel ou organisé.
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A

Auj ourd’ hui, la médecine et |la chirurgie
pernmettent de guérir 50% des cancers. La survie
a la suite d un cancer est en France une des
nmeill eures d Europe, du fait de | accessibilité
de notre systene de soins. Mais il existe une
tres grande di spersion dans |’ adm nistration
des soins et une inégalité dans leur qualité

Une offre de soins diversifiée et accessible, mais qui fait face a une
conpl exi fication des besoi ns

Pour pratiquement tous les cancers, la France obtient une meilleure survie a5 ans que les pays voisins
de démographie comparable (Allemagne, Royaume Uni, Italie, Espagne). Les pays qui affichent des
résultats |égérement supérieurs (Suede, Suisse, Idande...) sont difficilement comparables en termes
démographiques. Ces résultats sont dus a |’ accessibilité de notre systéme de soins (acces aux médecins
libéraux, aux établissements de santé), a la diversification de I’ offre de soins (établissements publics,
PSPH, privés...), a de nombreux centres d'excellence dans des Centres de lutte contre le cancer
(CLCC), des CHU, des cliniques priveées.

Cependant, on note un désequilibre récent entre I’ offre et la demande de soins, qui pourrait se traduire
par une perte de cet avantage, du fait du vieillissement de la population. Par ailleurs, les succés des
traitements se traduisent par une augmentation de la durée des traitements et de la survie. Ceci pourrait
entrainer des tensions dans le systeme de soins.

Une trop grande di spersion de |’ offre de soins

La force du systeme est auss sa faiblesse. La grande accessibilité qui fait que pratiquement tous les
établissements de santé peuvent traiter des patients cancéreux (2 200 établissements de soins de court
sgjour, dont aujourd’ hui 239 établissements spécialisés en cancérologie, qu'ils soient de référence ou
orientés) se traduit par une grande disparité dans la qualité des soins, avec une faible coordination
entre les éablissements et les praticiens. Aing, 50% des mastectomies sont effectuées dans des
hopitaux qui en pratiquent moins de 15 par an. Les avancées contre le cancer sont acquises par
I’approche pluridisciplinaire et la mise au point e |'application de protocoles de traitements
standardisés, vaidés scientifiquement et comparés au plan international. Ce sont les seules garanties
d'une égalité d'acces aux soins les plus avancés, mais ils ne sont appliqués que pour un pourcentage
limité de patients.

L’ oncopédiatrie connait des succés importants : aors que seulement 25% des cancers de I’ enfant
étaient guéris dans les années 70, ¢’ est maintenant prés de 75% des cas. Il ne fait pas de doute que ceci
est di en grande partie a |’ application rigoureuse de protocoles validés scientifiqguement pour prés de
1400 des 2000 nouvesux cas de cancer chez I'enfant et I’adolescent. L’oncopédiatrie souffre
cependant d’ un manque de centres de référence et de plateaux techniques et d’ innovation.

Alors que la trés grande majorité des patients cancéreux sont de plus en plus des personnes agées, et

de plus en plus &gées, I’ oncogériatrie n'est pas suffisamment développée : il N'y a pas de centres de
référence ni de gériatres dans les lieux de traitement des cancers.
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Un systéne de val ori sation des soins disparate et inégal

La disparité des modes de financement entre les établissements sous dotation globale (CHU, CRLCC
et hopitaux généraux,) et sous OQN (cliniques privées) pose de nombreux problémes pratiques dans le
domaine du cancer (qui sont détaillés dans le rapport), en particulier pour |’acces aux techniques
innovantes et aux thérapeutiques colteuses ou I’ investissement en équipements lourds.

De méme, les modes de vaorisation des actes dans le privé et dans le public sont a I’origine de
disparités et d'inégalités de traitement.

Uhne mse en place progressive des réseaux

Il existe 40 réseaux de soins en cancérologie pris en charge par les ARH, alliant différents types de
professionnels (libéraux, publics) et coordonnés autour de différentes structures de soins hospitaliers.
Ces réseaux sont soit spécialises, soit genéralistes. Les nouvelles dispositions réglementaires devraient
faciliter leur organisation et leur extension.

5

L’ accés aux npyens di agnosti ques et
t echnol ogi ques reste insuffisant.

Le parc d' appareils de diagnostic et de suivi des cancers (scanner, IRM, PET) est en progressio n, mais
encore inférieur a celui des voisins européens, dans un rapport de 1 a 2 (voire 10 pour certains pays).
L’ anatomocytopathologie et I’hématologie biologique doivent faire face au défi de I'acces aux
techniques innovantes et a la nécessité de la mise en place de tumorothéques, dans un contexte
matériel et juridique pénalisant.

Le parc d' appareils en radiothérapie est en partie obsolete et souvent surchargé. Dans ce domaine
comme dans celui du diagnostic, les modes de valorisation aboutissent a des disparités importantes
public-privé et des difficultés dans les deux secteurs.

Les plans de rattrapage pour ces technologies ne sont pas encore réalisés.

Le dispositif d’évaluation des innovations et de recommandation de pratique clinique est performant
mais disperse, composé des SOR (standards, options, recommandations) de la FNLCC (Fédération des
centres de lutte contre |e cancer), des recommandations de I’ ANAES et des sociétés savantes, des avis
des commissions ministérielles (Commission d évaluation des produits et prestations). On note un
besoin de recommandations plus rapide pour les innovations technologiques et thérapeutiques, en
particulier pour faciliter leur prise en charge et leur diffusion.
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6

L’ accés aux meédi caments anti-cancéreux

| nnovants est de mani ére général e un des
meilleurs d Europe, mais il existe des
di sparités de prise en charge

On observe une augmentation considérable du colt des nouveaux médicaments contre le cancer (plus
500% en 10 ans), avec parfois des innovations encourageantes (mais hélas pas toujours
proportionnelles au prix des molécules). Ceci, gouté aux colts égaement en augmentation
exponentielle des thérapies adjuvantes, (antiémétiques, facteurs de croissance hématopoiétiques...)
fait que le poste « cancer » représente jusqu’ a la moitié des dépenses hospitalieres de médicaments.

Pour les innovations, la France est le seul pays adisposer du systéme des autorisations temporaires
d'utilisation (ATU) des médicaments, avec leur prise en charge hospitaliére. De ce fait, les patients
francais ont un acces large parmi les plus rapides du monde aux innovations médicamenteuses (la
« rapidité » de certains s accompagnant souvent d’ un acces limité aune petite fraction de patients).

Cependant, du fait du systeme de dotation des hdpitaux publics et de sa faible adaptabilité, I’ acces aux
molécules les plus chéres peut leur ére rendu plus difficile que pour les établissements
d’ hospitalisation prives (pour les traitements ambulatoires).

Il existe aussi des difficultés importantes liées au systeme de rétrocession et ala prise en charge des
medicaments en ambul atoire.

v

L’ accés aux soins de soutien est insuffisant
pour | a prise en charge psychol ogi que et

d’ autres soins conpl énentaires, bien qu' il

s’ anéliore grandenent pour |a douleur et les
soins palliatifs.

Le nombre de consultations anti-douleur a plus que doublé dans les derniéres années et I’ accessibilité
aux médicaments antalgiques et aux dispositifs de traitement de la douleur et facilitée. Le mode de
financement repose sur des structures publiques et des initiatives privées ou caritatives, ce qui peut
étreaméliore.

Le cancer représente la principale cause de soins palliatifs pour les malades incurables. Le nombre de
structures de soins palliatifs a nettement augmenté depuis le lancement du plan « soins paliatifs »,
maisil fait face & des besoins croissants.

Par contre, la prise en charge psychologique des patients et de leurs proches souffre d une grande

insuffisance a la fois au sein des hdpitaux publics et privés du fait du faible nombre d’ unités de soins
spécialisés en lamatiére et de lanon prise en charge des soins psychologiques en dehors des réseaux.
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Les autres soins complémentaires dont les patients ont besoin sont trés nettement en demande de
développement, qu'il s agisse de la nutrition, de la rééducation, des soins esthétiques etc....

Les patients rencontrent d importantes difficultés a la sortie de I'hopital. Les médecins généralistes,
qui jouent un réle clé dans ce domaine, rencontrent des difficultés pour coordonner les soins
extrahospitaliers et le soutien aux malades, du fait de la lourdeur et de la complexité des modes de
prise en charge par rapport aleur vaorisation.

8

Les mal ades cancéreux font face a des
difficultés d insertion sociale, en particulier
| es j eunes

Le cancer est encore trop souvent présenté comme une maladie incurable alors que 50 % environ des
patients atteints de cancer (tous sites et stades confondus) vont guérir. Pendant et aprés ce traitement,
se posent des problemes d'aide sociae, de soutien de I’ entourage, d'insertion sociae, de retour au
travail, d accés aux assurances et aux préts. Il existe beaucoup d'aides et de services, ains que de
droits, mais ils ne sont pas assez connus des patients ou bien ils ne savent pas toujours comment y
avoir recours. Leur dispensation n'est pas considérée comme « obligatoire », contrairement a d’ autres
maladies.

Les jeunes patients cancéreux qui n’ont droit ni aux indemnités journaliéres ni au RMI sont souvent
dans des situations difficiles quand ils n’ ont pas de soutien familial suffisant.

L’information sur le cancer du public et des patients cancéreux eux-mémes est trés nettement
insuffisante. QU'il S agisse des modalités de traitement, des essais thérapeutiques, des conséquences de
la maadie, mais auss des droits des malades, des services disponibles, des possibilités de soutien et
des aides.

9

Bi en que di sposant d’ une recherche d’ excellente
qualitée, |"effort de recherche publique sur le
cancer est tres insuffisant

Le systéme public de la recherche doit faire face au défi de I’ adaptation a de nouveaux enjeux. Il est
aujourd hui en difficulté dans bien des domaines et son mode de financement ne permet pas une
évolution rapide des projets et programmes de recherche. Quantitativement, le budget par habitant de
la recherche publique sur le cancer est 5 a 7 fois inférieur en France a celui des Etats-Unis (2 a 3€
versus 14 €, toutes choses comparables).

La recherche en cancérologie en France sest développée dans trois grands secteurs : biologie,
innovation diagnostique et thérapeutique, santé publique (épidémiologie et sciences humaines et
sociaes), gréce aux actions combinées des organismes de recherche, du secteur de santé e, le cas
échéant de I'industrie.

Des résultats trés importants ont éé obtenus en France, sur :
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1) l'identification des altérations des fonctions cellulaires
2) la caractérisation de génes impliqués dans le cancer.

Notre pays se distingue par une recherche forte en genétique moléculaire, en biologie cellulaire et en
biologie du développement. Ces disciplines jouent un role fondamenta pour I'identification des genes
et fonctions cellulaires impliquées dans |'oncogenese.

Dans les secteurs de la chimie ou de la biophysique (essentiellement au CNRS) dimportantes
innovations ont été obtenues aboutissant a la production de nouveaux médicaments anticancéreux ou
au développement de thérapies par des moyens physiques.

Les recherches de I'NSERM sont tournées vers |'analyse de la physiopathologie des tumeurs. Celles-
ci ont éé productives tant sur le plan fondamental que sur le plan des retombées médicales.
Néanmoins, la présence de la cancérologie au sein de I'INSERM est encore insuffisante comme le sont
les interfaces avec la médecine et la santé publique.

La recherche «de transfert » vers I'innovation diagnostique et thérapeutique ne dispose pas des
structures et des moyens permettant de faire face ala compétition internationale.

La recherche clinique sur le cancer S appuie sur de trés nombreux essais promus par les CLCC, les
CHU, la LNCC, les sociétés savantes, I'industrie pharmaceutique, entre autres, mais le dispositif est
incomplet et insuffisamment coordonneé (avec parfois une « balkanisation » des essais). Indispensables
a la démonstration du progrés thérapeutique, les essais doivent s adapter aux défis que représente un
champ évolutif et a la demande des patients dans ce contexte. Ils reposent trop sur des fonds privés
plutt que sur des deniers publics.

La recherche en épidémiologie, sur les facteurs de risque des cancers, est assez forte en qualité en
France, avec une contribution significative a la littérature scientifique internationale sur le sujet, mais
les nouveaux développements dans ces domaines (épidémiologie génétique et moléculaire, pharmaco-
épidémiologie, risques professionnels et environnementaux) ne correspondent pas a un potentiel
quantitatif suffisant.

La recherche en sciences sociaes et humaines sur le cancer est tres limitée en quantité, qu'il s agisse
de larecherche sur la qualité de vie des patients, sur les aspects psychologiques et sociaux du cancer et
de sa prise en charge ou de la recherche en économie de la santé.

Les associations caritatives jouent un réle important dans le développement et I'animation de la
recherche sur le cancer avec notamment la mise en place de programmes a haute visibilité incluant la
labellisation d'équipe (LNCC), la génomique des tumeurs (Carte d'identité des tumeurs, LNCC) ou
encore la création de pdles d'excellence en biologie du cancer (ARECA, ARC)

Compte tenu des développements majeurs de la recherche biologique en cancérologie dans le monde
et notamment dans le domaine de la génomique fonctionnelle des tumeurs, la compétitivité de la
France risque d'ére défaillante dans un bref avenir. Les enjeux industriels maeurs sous-jacents a
I'identification des cibles diagnostiques et surtout thérapeutiques, ont poussé certains pays, comme les
Etats-Unis ou le Japon, a investir des moyens considérables dans la recherche sur le cancer. Le
transfert de larecherche vers le développement industriel est un maillon faible du dispositif.

L es recrutements dans nos organismes de recherche sont extrémement sélectifs, mais les conditions de
travail ne sont souvent plus adaptées a la compétition internationale. Ceci concerne en particulier les
conditions de rémunération qui sont mal adaptées aux parcours des chercheurs. De moins en moins de
médecins ou pharmaciens sorientent vers les carriéres de chercheurs des organismes publics. Le
recrutement des post-doctorants, le mangue dinfrastructures (plates-formes) de nombreux sites et le
manque d'ingénieurs formés aux techniques et stratégies biologiques modernes sont particulierement
préoccupants.

19



On note |'absence de planification d'objectifs en innovation médicale, ce qui nuit a la lisibilité des
actions et a l'élaboration de stratégies compétitives.
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10

La dénographi e des médecins actifs en
cancerol ogie fait face a des problenes
d insuffisance quantitative et de
reconnai ssance qualitative

Environ 4000 médecins pratiquent peu ou prou la cancérologie dans le pays. La prise en charge des
patients atteints du cancer ne peut se faire que dans le cadre d'une équipe pluridisciplinaire comportant
des médecins spécialisés en cancérologie pratiquant exclusivement la discipline (oncologues
meédicaux, radiothérapeutes, chirurgiens spécialises, onco-hématologistes, etc), et des spéciaistes
d’ organes (pneumologues, gastro-entérologues, urologues, gynécologues...) qui peuvent consacrer
une part plus ou moins importante de leur activité clinique au cancer. A ceux-ci S goutent des
spécidités fortement sollicitées par le cancer (hématologie biologique, anatomo-cyto-pathologie,
radiologie, médecine nucléaire...).

Les médecins prenant en charge les patients cancéreux sont peu nombreux que leur activité soit
cancérologique exclusive ou non. Leur démographie ira décroissante, du fait de la baisse de la
démographie médicale, combinée a une faible attractivité de ces carriéres du fait des difficultés des
conditions d exercice, a un moment ou la demande de soins en cancérologie est croissante. Ceci se
traduira par une pénurie de professionnels.

De plus, une part importante des médecins hospitaiers qui travaillent en cancérologie n'a pas de

reconnaissance de leur statut du fait de la jeunesse de I’ oncologie médicale et des difficultés d' acces a
des postes de PH.
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Les 10 + 1 propositions principales
de la Comm ssion d orientation sur |e cancer

1. Angliorer |le systenme d' information
épi dém ol ogi que

Soutenir et pérenniser les registres du cancer et accdéer le développement du systéme
d épidémiologie nationale du cancer de I’ Ingtitut de Vellle Sanitaire

2. Renforcer la politique de prévention des
cancers notament en conbl ant | a grande
déficience de |’ action | ocale.

1/ Oéer |les noyens d une véritable action de prévention de terrain en
nati ére de cancer.
Augmenter de fagon trés significative les moyens des actions de prévention locales et de
terrain
Multiplier les actions locales et leurs méthodes d’ intervention
Maintenir et renforcer les moyens des actions nationales d' éducation sanitaire sur le cancer.

2/ Décl arer la guerre au tabac :
» Rendre la consommation du tabac effectivement inacceptable socialement, en particulier dans les
lieux publics:

Renforcer le respect des dispositions originales de laloi Evin

Faire respecter les droits des non-fumeurs au travail et dans les restaurants

Interdire effectivement de fumer dans les établissements scolaires

Sanctionner sévérement les manquements a ces regles

Interdire la vente de tabac aux mineurs de 16 ans

« Continuer la politique d’ augmentation des prix
* Favoriser le sevrage par la prise en charge les substituts nicotiniques dans certaines populations

3/ Inpliquer |es nédecins généralistes, véritables acteurs de santé
publ i que de proximté, dans | es actions contre |l e tabagi sne et |a
consonmat i on excessi ve d’ al cool

4/ Revoir le réle de | a médecine scolaire ; la placer sous double tutelle
sant é et éducation

5/Renforcer la lutte contre | es cancers professionnels et

envi ronnerrent aux :
Revoir le role de la médecine du travail :1a placer sous double tutelle santé et travail,
Rendre obligatoire dans les entreprises la survelllance épidémiologique des personnes
EeXPosées a des risques cancérigenes professionnels.



6/ Poursuivre la nmise en ceivre de la stratégie alcool du mnistéere de la
sant é avec des noyens renforcés sur |es aspects pertinents pour |e
cancer :
Améliorer I’ acces a la prise en charge des personnes en difficulté avec I’ acool (consultations,
centresdecure...),
Poursuivre et renforcer les actions de communication.

7/ Continuer la mse en place du Programme national nutrition santé (PNN\S)
dans toutes ses di nensi ons

3. Favoriser la diffusion du dépistage en
| npl i quant | es médecins |ibéraux

Mai ntenir |la France aux premers rangs du di agnostic précoce des cancers
en gonmmant |es inégalités

Respecter |I’engagement de générdisation du dépistage organisé du cancer du sein, en
particulier en impliquant la médecine générae et libérde

Evaluer I'utilisation de |I'Hémoccult® en médecine libérale, dans des conditions bien
encadrées tout en continuant les expériences de dépistage organisé

Continuer les actions en faveur du dépistage du cancer du col de I'utérus auprés des femmes a
risque et les actions de diagnostic précoce du méanome

Favoriser |"accés de tous au dépistage des cancers, en particulier les personnes qui n'y ont pas
recours

4. Aneliorer la qualité du systenme de soins par
des nesures structurelles fortes

1/Renforcer la qualité des soins

Faire émerger au moins un Ingtitut Régional de Cancérologie dans chaque région, associant
obligatoirement I' Université, la cancérologie du CHU et le CRLCC, quand ces deux dernieres
structures existent.

Créer des Comités de Coordination en Cancérologie(3C) dans chaque établissement traitant
des patients cancéreux, reliés a un ou plusieurs réseaux inter-établissements en cancérologie et
fédérés al’ échelle régionae.

Etablir des critéres d'agrément et de qudlification pour la pratique de certains actes dans les
établissements (activité chirurgicale minimale pour certains cancers par exemple)

Etablir une « feuille de route » du traitement pour chague patient signée par al moins trois
médecins qualifiés, ouvrant la voie a une prise en charge multidisciplinaire dés le diagnostic
posé

Favoriser le développement de réseaux en oncologie maillant les unités de proximité aux sites
de référence et aux sites orientés. Tout praticien qui prend en charge des patients cancéreux a
le devoir de le faire au sein d’ une équipe pluridisciplinaire inscrite dans un réseau.
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2/ Coor donner | es soins

Créer dans chague établissement traitant des cancers un Service de Suivi Individuaise des
patients (SISS, version frangaise, a créer, du «case management »), par des infirmiéres de
santé publique, chargées de coordonner les différents intervenants et faciliter le recours a tous
les services, pour chaque patient pris en charge individuellement

Faciliter I'implication des médecins généraistes dans la coordination des soins en éroite
coopération avec | hopital

3/ Renforcer les effectifs des soignants qui di spensent des soins
spéci fiques en cancérol ogi e et ceci dans tous |es secteurs
d' hospitalisation

Pour donner plus de temps aux soignants pour I'exercice pluridisciplinaire, I’annonce du
diagnostic et I’ accompagnement des patients,

Pour faire face aux besoins croissants des patients en rechutes et a I'afflux important de
nouveaux malades

4/ Soutenir |les disciplines s adressant aux plus fragiles

Développer une politique pour I’ oncogériatrie qui S appuiera sur des centres de référence et
associerala gériatrie ala cancérologie.

Renforcer I’ oncopédiatrie, afin que les enfants et les adolescents bénéficient de soins de
qualité, dans un environnement thérapeutique spécifique, adapté a leur &ge et au soutien de
leur famille

5/ Favori ser des nesures adaptées a |a situation des DM et TQM

5. Refondre |l e systene de val orisation
financiere de |la prise en charge du cancer,
dans | e public comme dans le privé, en ville et
a |’ hopital,

Prendre une série de mesures facilitant la chimiothérapie a domicile et plus généralement les
soins adomicile (SAD)

Prendre une série de mesures pour la cotation des actes de cancérologie en médecine libérale

Vaoriser différemment un certain nombre d’ actes en cancérologie dans le public
(ces mesures sont détaillées dans le rapport)

6. Anmeéliorer la disponibilité de noyens
di agnosti ques et thérapeutiques
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Augmenter nettement le parc d appareils de diagnostic et de suivi des cancers (IRM, scanner,
PET) avec les moyens et ressources humaines adéquates

Développer I'anatomopathologie et I'nématologie biologique en favorisant I'implantation
hospitaiére des innovations diagnostiques validées (notamment en génomique clinique)

Favoriser I'implantation et pérenniser les tumorotheques, cellulothéques et sérothéques.
Renforcer et moderniser rapidement le parc d appareils de radiothérapie

Harmoniser |a prise en charge des médicaments tres chers dans le public et le privé
Favoriser la diffusion des innovations par un mécanisme d’ évaluation rapide

Favoriser la diffusion large des recommandations de pratique clinique et leur accessibilité aux
patients

7. Dével opper | es actions de support et

d informati on des patients

Fournir des soins de support et un soutien psychol ogique adéquat aux patients et a leurs proches
Standardiser et valoriser une « consultation dannonce » du diagnostic du cancer
Créer des Unités fonctionnelles de soins de support en oncologie (USO) dans les
établissements prenant en charge des patients cancéreux, et en particulier dans les centres
spéciaises, (stes de référence, sites orientés). Ces USO réunissent en une structure
fonctionnelle commune: psychologues, psycho-oncologues, assistantes sociaes,
diététiciennes, gpécidistes de la douleur, stomatothérapeutes, kinésithérapeutes,
esthéticiennes, animateurs de groupe de parole.

Fournir un mellleur acces aux soins psychologiques en ambulatoire sur lesquels les médecins
libéraux pourront s appuyer

Soutenir le dével oppement des soins anti-douleur et palliatifs
Confier aux SISS la coordination du soutien aux patients et I’ évaluation de sa performance
Informer les patients et leur entourage

Ouvrir des «kiosgues » d'information sur le cancer et de soutien psychologique dans les
départements et/ou régions

Développer la téléphonie socide sur le domaine, par la création d'un Numéro Vert de type
« cancer info service »

Donner acces a des informations multiples (essais thérapeutiques, services, etc...) vialnternet

8. Favoriser |’insertion sociale des patients
et soutenir | es associations

Changer I'image du cancer par une communication adaptée
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Rappeler les droits des patients, les services et les aides disponibles
Favoriser |’ accés aux préts et aux assurances
Mieux aider les patients en difficulté, en particulier les jeunes patients

Soutenir le réle des associations de patients et leur acces al’ hopital

9. Dével opper de facon exceptionnelle |a
recherche sur | e cancer

UStructurer la recherche sur le cancer dans les trois grandes thématiques, biologie et génomique
fonctionnelle du cancer, recherche clinique, épidémiologie et sciences sociaes en définissant des
objectifs et des approches prioritaires et en dotant le systéme de recherche de moyens et de modes
d'évaluation garantissant le succes de cette recherche

2/Coordonner les acteurs de la recherche et développer des interfaces entre recherche académique,
recherche industrielle et hopital

3/Favoriser les transferts de technologies et établir un réseau de collaborations avec les différentes
branches professionnelles concernées (Pharmacie, Biotechnologies, Diagnostic, Imagerie,
Instrumentation, Nanotechnologies...)

......

recherche en cancérologie de dimension européenne appelés « Cancéropdles » couvrant un champ de
recherche du malade au malade

Doter ces « Cancéropdles » de modes de fonctionnement et de moyens humains, financiers et
technologiques leur permettant d'affronter la compétition internationale

Développer au sein des « Cancéropoles les interfaces recherche-hopital

Mettre en cauvre, au sein de ces "Cancéropdles’, des programmes de recherche coordonnés de
biologie du cancer en sappuyant sur les approches de génomique fonctionnelle et de
cartographie tumorale afin de caractériser de nouvelles cibles diagnostiques et thérapeutiques
et de développer de nouveaux médicaments

Développer au sein des "Cancéropdles’ la mise en place des tumorothéques et des plates-
formes technol ogiques a haut débit

5/Développer une politique de recherche sur programmes ouverts a I'ensemble de la communauté
scientifique en vue de faire bénéficier la recherche sur le cancer de systémes modéles et de nouvelles
technologies

6/Favoriser le développement de la recherche en santé publique appliquée au cancer

Développer la recherche en épidémiologie, en particulier des facteurs de risques
professionnels, environnementaux, nutritionnels et infectieux du cancer
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Créer un potentiel de recherche en éducation sanitaire

Développer la recherche sur les facteurs humains (comportements) et sociaux associés au
cancer

Soutenir les éudes d'économie de la santé

Inscrire le cancer parmi les priorités de formation et de recherche de(s) I'Ingtitut(s) ou Ecole(s)
Santé Publigue annoncé(s) par le Ministre de la Santé

10. Refornmer |a dénographi e des professions de
santé actives en cancérol ogi e

Reformer les DES et DESC en cancérologie

Augmenter le nombre de postes offerts au choix des internes avec I’ ouverture du numerus
clausus

Créer des postes de podt-internat, d'assstants, assistants chef de clinique, praticiens
hospitaliers en cancérologie (oncologie médicale, radiothérapie, hématologie, spéciaités a
DESC d' oncologie, et auss chirurgie cancérologique, anatomopathol ogie)

Favoriser, par une « clause grand-pere» la titularisation des médecins travaillant en
cancérologie et ayant prouvé sur le terrain leur compétence

Favoriser | attractivité des filiéres cancérol ogiques

Favoriser I'identification et la reconnaissance des nouveaux métiers de la cancérologie
(dosimétristes, technicien de recherche clinique...)

Favoriser le développement des activités des professions paramédicales, des infirmieres en
particulier, dans le domaine du cancer, tant dans le public, le privé que des infirmiéres
libérales.

Former des infirmiéres pour la prise en charge des SISS
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Une proposition structurante : |’ Institut
Nati onal du Cancer

La Commission propose la création d'un Ingtitut National du Cancer (INC) qui aurait 5 missions
principaes :

1 . Mssion Recherche

3 axes de recherche
« Santé publique (Epidémiologie, sciences sociaes et humaines)
* Biologie et génomique fonctionnelle
* Essais cliniques

Intra-Muros
« Coordonner la recherche sur le cancer au plan national
* Fournir des moyens de gestion des essais cliniques et des services (préparations...)
* Gestion informatique de bases de données d’intérét national (tumorothéques...)
 Eventuellement des laboratoires de pointe « de transit »

Extra-Muros
* Financement et labellisation des « cancéropdles » qui seraient intégrées dans|’INC
* Financement de la recherche sur le cancer par des appels offres

Transfert :
Une des missions communes a toutes les activités de |’ Institut sera de favoriser
le transfert de la recherche vers la médecine et le dével oppement industriel

2. Mssion d expertise

* En direction des professionnels (SOR, référentiels mais auss formation et certification)
» En direction des pouvoirs publics (évaluation des produits et prestations, diffusion des
technol ogies innovantes, agrément, seuils d’ activité, encadrement)

3. Mssion d observation et éval uation

* Performance du systéme de santé dans la prévention et la prise en charge du cancer au plan
national, régional, départemental, performance des filiéres et établissement
* Impact réel des technologies et des médicaments anti-cancéreux sur la santé

4. Mssion d information du public

L’ Ingtitut sera chargé de I’information du public sur :
- les essais en cours recrutant des patients
- les protocoles de traitement
- la performance (ci-dessus)
- les services et aides disponibles
- les droits des malades
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5. M ssion Europe

L’ingtitut devra se doter d’ une mission « Europe » dont les buts seraient :
* Valoriser les projets de recherche frangais de dimension européenne
* Assurer une forte présence dans les instances européennes
* Initier des projets multinationaux
* Favoriser, sur initiative de la France, une politique européenne de lutte contre le cancer
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CHAPI TRE 1

EPI DEM OLOG E

Les cancers représentent en France, rappelons-le, un probléme sanitaire important, et pour lequd il
existe de nombreuses possibilités d'intervention. Auss, il est indispensable de pouvoir évaluer son
importance par rapport aux autres problémes de santé publique, c'est ce que nous permet I'étude de la
mortaité, et connaitre I’ évolution des nouveaux cas de cancers gréce aux données fournies par les
registres.

La finaité des travaux de I'InVS dans le champ de la surveillance des cancers est précisement de
coordonner le réseau de partenaires, principaement les registres du cancer et le CépiDc de I ingtitut
national de la santé et de la recherche médicale (INSERM) (centre d' épidémiologie sur les déces), et
participer a la production des informations actualisées d’ observations en appui ala décision et au suivi
des mesures de santé publique. « Mieux connaitre pour mieux agir », rappelons-le, est un des cing
objectifs du plan cancer lancé par |e précédent gouvernement en février 2000.

Le présent chapitre fait le point sur |'éat des lieux épidémiologique des cancers en France, en le
comparant a cing pays européens jugeés représentatifs. |l décrit le dispositif actuel de surveillance des
cancers, en faisant un point spécifique sur les cancers thyroidiens, les cancers primitifs du foie et sur le
mésothéliome pleurd. Enfin, il présente les différentes perspectives de développement de ce dispositif
en abordant les ressources et les besoins nécessaires.



1.1 Etat des |ieux

S la production des données de mortdité sur le cancer al'échelon nationd peut paraitre smple, du fait de
I'existence d'un systéme bien rodé d'enregistrement exhaustif des déces alant de la certification des causes
médicdes de décés a I'andyse des données rédiste par le CépiDc de I'INSERM (ancien Service
dinformation sur les causes médicaes de déces), il n'en est pas de méme de celle des données dincidence,
de prévadence et de survie. Aingd, la connaissance des nouveaux cas pour la France entiere est plus
complexe dans la mesure ou les registres généraux du cancer ne couvrent, de fagon exhaugtive, qu’'un
nombre limité de départements francais correspondant approximativement a 13 % de la population
générale. Une exception et faite pour les cancers de I'enfant (0-14 ans inclus) pour lesquels une
couverture nationae existe d’ ores et d§ja pour les leucémies et lymphomes (registre nationd), et et en
cours de condgtitution pour I’ensemble des autres cancers. Auss, pour pouvoir disposer de données
dincidence en population générae a I'échelon nationd, il est nécessaire d'avoir recours a des méthodes
d'estimation a partir des données existantes.

Les dernieres données disponibles sur I'incidence du cancer en France publiées a ce jour ont fait I'objet
d'une monographie produite conjointement par la Direction Générale de la Santé (DGS) et le réseau
FRANCIM, et éditée a la Documentation francaise en décembre 1998. Etimées a partir des données de
douze registres dont huit généraux du cancer, eles portaient sur la période 1975-1995. Un prochain
rapport, couvrant la période 1978-2000, produit principalement par le réscau FRANCIM et les Hospices
civilsde Lyon (HCL) Sud (équipe de J. ESteve) est en cours de findisation et sera disponible aux éditions
de I'InVS durant le 1™ trimestre 2003. 1| fera suite a une publication a paraitre prochainement dans la
Revue d'Epidemiologie et de Santé Publique (RESP). Ces edimations seront mises en ligne sur le
serveur del’InvVS.,

Les indicateurs de mortalité observée présentés dans ce document ont éé calculés par I'InV'S a partir des
données du CéniDc-INSERM. Les données d'incidence et de mortalité estimées, ains que les tendances
par cohorte d’'&ge proviennent du rapport sus-mentionné FRANCIM-Hospices civils de Lyon Sud. Les
données européennes de mortalité proviennent du site du Centre international de recherche contre le
cancer (mortaity data base). Les données de survie sont issues des travaux menes dans le cadre du projet
européen Eurocare 1 (diagnostic des cancers entre 1978 et 1985) et Eurocare 2 (diagnostic des cas entre
1985 et 1989).

1.1.1 La place du cancer en France parm |es
causes de nortalité

Le cancer responsabl e en France d' 1 déces sur 3 chez |’ homre et d’ 1 sur 4
chez |l a femre

Avec 148 584 déces observés en 1999, les cancers représentent globaement la deuxieme cause de
mortalité en France derriere les affections cardio-vasculaires, soit environ 28 % des déces. Ils sont la
premiéere cause chez les hommes (32 % des déces masculins) et la seconde cause chez les femmes
(23% des déces féminins).
Les causes de décés par cancer les plus fréquentes sont par ordre décroissant en 2000 : le cancer du
poumon, le cancer de l'intestin, le cancer des voies agro-digestives supérieures (VADS : cesophage,
pharynx, larynx, lévres, cavité buccale), le cancer du sein, le cancer de la prostate.
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Les cancers, prenm ére cause de nortalité prématurée en France,
responsabl es de 41 000 déces prénaturés par an et de plus de 460 000
années potentielles de vie perdue par cancer en France

Les déces avant 65 ans représentent globalement 16% de la mortalité toutes causes chez |I’homme et
seulement 4,4% chez lafemme.

En revanche, les cancers représentent de loin la premiére cause de décés prématurés : 35% chez
I’homme, 42% chez lafemme ; suivis des décés par causes externes (accidents, suicides) représentant
respectivement 21% et 16%.

Enfin, parmi les décés par cancer, un peu moins d' 1 sur 3 survient avant 65 ans chez I’homme (31%)
et 1 sur 4 chez lafemme (25%).

Nombre de DC Poids des DC prématurés Nombre dAPVP Poids des APVP
0-64 ans par site 0-64 ans par site
hommes | femmes | hommes femmes hommes femmes hommes femmes

poumon 7832 1281 29,06 9,21 77 382 15348 26,85 8,87
VADS 5091 525 18,89 3,77 53 947 6096 18,72 3,52
sein - 4158 - 29,88 - 51 050 - 29,49
colon-rectum 1704 1141 6,32 8,20 15060 11214 5,22 6,48
mélanomes peau| 305 238 1,13 1,71 4752 3931 1,65 2,27
tous cancers 26 950 13914 100 100 288244 173092 100 100

Tableau 1 : Déces prématurés et Années potentielles de vie perdues 0-64 ans* par cancer classés par ordre de
fréquence décroissante du nombre de déces prématurés 2 sexes — France — moyenne annuelle sur la période 1995-1999

* APVP : nombre d’années qu’un sujet mort avant 65 ans n'a pas vécues

En terme d années potentielles de vie perdues, les cancers sont responsables globalement de prés de
463 000 années potentielles de vie perdues (APVP) annuellement sur la période 1995-1999, 62 %
survenant chez I’homme (289 000) et 38% chez la femme (174 000). IIs représentent respectivement
chez I’homme et chez la femme 23% et 32% des APV P 0-64 ans toutes causes de déces confondues.

Chez I’'homme, les cancers du poumon représentent 31,2% des APVP par cancer, les cancers des
VADS 20,4%, les cancers colo-rectaux 7,6% et les mélanomes de la peau 1,8%.
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APVP 0-64 ans - HOMMES - France - 1995-1999

O Colon et rectum
A B Poumon

B Mélanome de la peau

OVADS

O Autres cancers

B Toutes causes de décés

Figure 1 : Répartition des APVP 0-64 ans chez I’homme, moyenne annuelle sur la période 1995-1999

Chez lafemme, les cancers du sein viennent largement en téte occupant 33,3% des APVP par cancer,
les cancers du poumon et les cancers colo-rectaux occupent un méme poids respectivement 10,3% et
10,2% suivisloin derriere par les VADS, 4,1%, puis les mélanomes de la peau 2,5%.

APVP 0-64 ans - FEMMES - France - 1995-1999

@ Colon et rectum
W Poumon
/ W Mélanome de |a peau

OSen
OVADS
O Autres cancers

[ Toutes causes

Figure 2 : Répartition des APVP 0-64 ans chez I'homme, moyenne annuelle sur la période 1995-1999



1.1.2 Incidence et nortalité estinees du
cancer en 2000, et évolution entre 1978 et 2000

278 000 nouveaux cas et 150 000 déces par cancer en France en 2000

Cette augmentation de 63% est en partie due au vieillissement de la population puisque dans le méme

temps, le taux d’'incidence standardisé sur I'ége n'a augmenté que de 30%. Le nombre de déceés a
augmenté de 20% mais est entierement du au vieillissement de la population puisgue le taux de décés

standardisé sur |’ &ge a décru de 9%.

En 2000, 58 % des nouveaux cas de cancers sont survenus chez I’ homme.

Chez I'hnomme, quatre localisations viennent largement en téte avec chacun a leur actif plus de 15 000

nouveaux cas. | s agit du cancer de la prostate (40 000), des VADS (21 000), du poumon (23 000) et

des cancers colo-rectaux (19 000).

Chez lafemme pour cette méme année, deux localisations sont responsables de plus de 15 000 cas: le

sein (42 000) et le colon-rectum (17 000).

Le taux d'incidence estimée (standard monde) pour I’ ensemble des localisations cancéreuses est de 1,6
fois supérieur chez I’homme que chez la femme (respectivement 349 et 226 / 100 000 personnes-
années) alors que pour lamortalité le rapport est de 2,2 (187 et 83).

Part des
0-64ans [65anset+| Total |0-64angtotal Agemoyen
(en %)
Casincidentsestimés
Homme 59 874 101151 | 161025 37,18 66,3
Femme 54 226 63002 | 117228 46,26 64,0
Décésestimés
Homme 28494 63 817 92311 30,87 69,4
Femme 14 400 43334 57734 24,94 72,2

4 cancers sur 10 surviennent avant 65 ans, 3 d entre eux décédant avant
cet age

Tableau 2 : Répartition des cas incidents et des déceés par sexe avant et apartir de 65 ans, et age moyen

Lorsgue I'on regroupe I'ensemble des localisations tumorales, 46% des cas incidents estimés chez
I'homme surviennent entre O et 64 ans, soit un peu moins d’'un cancer sur deux et 37% chez la femme,
soit un peu plus d un sur trois.

L’ &ge moyen de survenue d' un cancer est de 66,3 ans chez I’homme et de 64,0 ans chez lafemme. Les
déces surviennent en moyenne avec un décalage de 3,1 années chez I’homme et 8,2 années chez la
femme. Cette différence homme-femme s explique avant tout par la prédominance masculine des
cancers de mauvais pronostic liés aux facteurs de risque tabac et acool, c'est a dire le poumon, les
voies agro-digestives supérieures (regroupant les cancers de la bouche, du pharynx, du larynx et de
I’ ossophage) et lavessie.



Les hommes particuliérenent touchés par |les cancers liés a |’ al cool

t abac

L ocalisation du cancer

Estimation Incidence

Egtimation Mortalité

en 2000 en 2000
Nombredecas | Taux Standardisé| Nombre de décés Taux
(pop. monde) Standar disé
(pop. monde)

Prostate 40 209 75,3 10 004 15,9
Poumon 23152 52,2 22 649 48,9
Colon-rectum 19431 39,1 8505 15,8
L évre-Bouche-Pharynx 12 990 32,2 4341 10,4
Vesse 8986 18,3 3451 6,3
Lymphome Malin Non Hodgkinien 5527 13,3 2664 53
Rein 5306 12,2 2329 4,6
Foie’ 5014 11,0 6287 12,8
Estomac 4520 9,0 3131 59
{ophage 4040 9,3 3724 83
Larynx 3865 9,3 1968 45
L eucémies 3609 89 2547 51
Mé&anome de la peau’ 3066 7,6 704 16
Pancr éas® 2701 58 3728 76
Systéme nerveux central 2697 74 1724 42
Myélomemultiple 1942 4,0 1110 21
et maladiesimmuno-prolifératives
Thyroi de 821 2,2 148 0,3
M aladie de Hodgkin 736 22 131 0,3
M ésotheliome 671 14 852 1,7
Total cancers 161 025 3494 92 311 1874

!+ lestumeurs de la peau, autres que les mélanomes, sont exclues
2 |e nombre de décés par cancer du foie inclut des métastases hépatiques d'autres localisations cancéreuses et non pas uniquement des

cancersprimitifsdu foie.

et au

3+ des problémes de mauvaise certification des décés se posent également pour le pancréas, auxquels s ajoutent probablement un défaut

d exhaustivité dans lesregistres.

Tableau 3 : Nombre de cas et taux annuels standardisés sur I'age, d’'incidence et de mortalité pour 100 000 personnes-
années en France pour les hommes par ordre de fréquence décroissante du nombre de cas incidents



Si les estimations d’ incidence placaient en téte le cancer du poumon jusqu’ en 1985, elles le reléguent a
la seconde place depuis 1995 apres les cancers de la prostate. Les cancers colo-rectaux qui occupaient
la seconde position jusgu’'en 1985, passent ensuite a la troiséme place. Enfin, les cancers ORL
rétrocedent en quatriéme position depuis 1995.

Parmi ces cancers, les cancers a cool-tabac-dépendants ont une faible probabilité de survie a 5 ans :
<10% pour le poumon et I cssophage, de I’ ordre de 35 a 45% pour la bouche et le pharynx.
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Les cancers du sein, du colon et de I’ utérus largement en téte des locdlisations cancéreuses chez la
femme, représentant 47% des nouveaux cas de cancers en 2000 et encore responsables de plus de
20 000 déces par an

L ocalisation du cancer Estimation Incidence Estimation Mortalité
en 2000 en 2000
Nombredecas | Taux Standardisé | Nombre de déces | Taux Standardisé
(pop. monde) (pop. monde)
Sein 41 845 88,9 11 637 19,7
Colon-rectum 16 826 24,6 7468 89
Corpsdel’utérus 5064 9,2 1809 2,4
Poumon 4591 8,6 4515 75
Ovaire 4488 9,0 3508 54
L ymphome Malin Non Hodgkinien 4381 78 2579 34
Mé&anome dela peau! 4165 95 704 11
Col del’utérus 3387 8,0 1004 19
Rein 2987 57 1278 1,7
Thyroi de 2890 75 283 0,3
L eucémies 2634 55 2548 3,0
Estomac 2606 34 1938 22
Systéme nerveux central 2602 6,4 1444 29
L évre-Bouche-Pharynx 2395 47 749 13
Pancr éas® 2186 32 3453 44
Vessie 1785 2,3 1107 11
Myé&lome multiple e maladies 1645 25 1144 14
immuno-proliferatives
Foié? 962 15 1569 20
@ophage 928 15 710 10
Maladie de Hodgkin 631 20 89 02
Larynx 361 0,7 166 0,3
M ésotheliome 200 04 305 04
Total cancers 117228 226,3 57734 83,1

1+ lestumeurs de la peau, autres que les méanomes, sont exclues
2 |e nombre de décés par cancer du foie inclut des métastases hépatiques d'autres localisations cancéreuses et non pas uniquement des
cancersprimitifsdu foie.
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3 des problémes de mauvaise certification des décés se posent également pour le pancréas, auxquels s ajoutent probablement un défaut
d' exhaustivité danslesregistres.

Tableau 4 : Nombre de cas et taux annuels standardisés sur I'age, d'incidence et de mortalité pour 100 000 personnes-
années en France pour les femmes par ordre de fréquence décroissante du nombre de cas incidents

Le cancer du sein est responsable de prés de 42 000 nouveaux cas estimés en 2000, soit 36% des
cancers féminins, et d environ 12 000 décés, soit 20% des déces féminins par cancer. |l est suivi de
loin par les cancers colo-rectaux avec plus de 17 000 cas, e distancant largement les autres
localisations : les trais localisations gynécologiques : corps utérin (5 000 cas estimés), col utérin

(3 400 cas) et ovaires (4 500 cas).

Le cancer du poumon qui occupait la sixiéme place en 1995 passe au quatriéme rang en 2000 avec

4 500 nouveaux cas et un nombre de déces équivalent.

Chez I’homme, une croissance particulierement marquée pour les localisations en rapport avec une
exposition aux Ultra Violets (UV) et al’amiante, un ralentissement de I’ augmentation des cancers du
poumon, une diminution sensible des cancersliés al’ acool



L ocalisations du cancer Taux d’ évolution annuel moyen entre 1978 et 2000
(en pourcentage)
Incidence Mortalité
M éanome de la peau 5198 +2,86
Progtate 5188 +0,17
Foie +4,84 +3,48
M ésotheliome +4,76 +2,84
Lymphome Malin Non Hodgkinien +3,82 +3,87
Thyrai de +2,89 -1,37
Rein +2,70 +1,08
mmuno prolfratves. +265 +085
Systéme nerveux central 225 +1,95
Pancr éas +1,27 +0,41
Vessie +1,14 -0,18
Colon-rectum +0,99 -0,76
Poumon +0,58 +0,67
L eucémies +0,04 -1,00
L évre-Bouche-Pharynx -1,00 -2,14
Maladie de Hodgkin -1,37 -5,08
Larynx -1,66 -4,37
Estomac -2,01 -3,67
@Bophage -2,13 -2,39
Total cancers* +131 -024

*: les tumeurs de la peau, autres que
les mélanomes, sont exclues

Tableau 5 : Taux d'évolution annuel moyen entre 1978 et 2000 de l'incidence et de la mortalité, en France, pour les
hommes, classés par ordre de fréquence décroissante pour l'incidence

Durant les deux derniéres décennies, l'incidence des cancers est en augmentation réguliére chez les
hommes (+ 1,3%/an) alors que la mortalité qui éait en augmentation réguliére depuis 1950, est restée
plutdt stable sur cette période (- 0,34%/an).

L’ augmentation des nouveaux cas de cancers de la prostate explique a ele seule 68% de
I’ augmentation globale par cancer durant cette période. Elle représente + 5,3%/an sur cette période. Le
risque de découvrir ce cancer (I’incidence) augmente trés fortement pour les cohortes jeunes, dont a
I"inverse, le taux de mortalité est plus faible (figure 1). Ces résultats s expliquent par le vieillissement
de la population et I'évolution des pratiques de prise en charge diagnostiques et thérapeutiques,
notamment I'introduction de la ponction biopsie écho guidée et des marqueurs sériques de dépistage
(PSA).

Les nouveaux cas de cancers colo-rectaux ont augmenté de 1%/an sur cette période du fait notamment
dactions de dépistage, tandis que la mortdité est restée stable, voire en légere diminution.
L augmentation de I'incidence plus marquée depuis 1985 suggére une plus grande précocité du
diagnogtic, du fait notamment de I'utilisation accrue de I'Hémoccult® et de la coloscopie, mais aussi le
vieillissement de la population : le taux d'incidence standardisé sur |’age n’a augmenté gque de 16%.
La différence d'évolution observée entre incidence et mortalité témoigne probablement d'une
meilleure prise en charge de ces cancers. Le role de ces pratiques devrait cependant ére mieux
explicité.

La plus forte augmentation entre 1980 et 2000 concerne les cas incidents de méanomes de la peau

(+ 5,9%/an), le risque de développer ce cancer augmentant de fagon nette en fonction de la cohorte de
naissance (plus élevé pour les cohortes jeunes). L’ augmentation de la mortalité est moins importante
sur cette période. Cette différence d’évolution entre incidence et mortalité témoigne d' un diagnostic
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plus fréquent de formes peu évoluées, en lien probablement avec les actions de prévention engagées
par les dermatologues et les Pouvoirs publics.

Les cancers du poumon ont faiblement augmenté chez I’homme tant en terme d’incidence (+0,6%/an)
gue de mortalité (+0,7%), en lien avec la diminution du tabagisme.

L’incidence des cancers des VADS a diminué en relation avec la diminution de I'a coolisme en France.
Il en et de méme de la mortalité. Ceci concerne les cohortes de naissance postérieure a 1930 (figure
1)

Les nouveaux cas de cancers du Systéme Nerveux Centra (SNC) ont augmenté probablement en
partie du fait de I'amélioration des techniques diagnostiques, et notamment I’ utilisation du scanner
cérébral.

Les lymphomes malins non hodgkinien (LMNH) sont en augmentation durant cette période. Chez les
jeunes, cette augmentation suggére une véritable augmentation du risque. Aux Etats-Unis, celle-ci est
liée au développement du Sida, mais cette relation avec le Sida est probablement de moindre
importance en France.

Les cancers de |'estomac ont connu une évolution favorable durant cette période. Les changements de
mode de conservation des aliments, notamment la réfrigération et la baisse de I'utilisation des
saumures et des salaisons et plus récemment, les thérapeutiques d éradication d' helicobacter pilori, y
ont contribué.

Chez | a femme, une augrentation des nél anomes, des cancers de |a thyroide
et des cancers dépistables |iée a une plus grande vigilance par rapport a
leur état de santé

Durant les deux derniéres décennies, I'incidence nationale estimée des cancers est en augmentation
réguliére plus marquée chez les femmes que chez les hommes(+ 1,4%/an versus + 1,3%/an) tandis que
les taux de mortalité sont globalement en |égére diminution (-0,5%/an).

Les nouveaux cas de cancers du sein ont augmenté de 2,4%/an sur cette période, soit 100% en 20 ans,
expliquant a eux seuls 63% de l'augmentation globale de l'incidence, alors que h mortalité a été
relativement stable (+0,4%/an), avec en particulier un taux de décés standardisé sur I'age stable.
L’ augmentation importante de I'incidence par cohorte d' &ge contraste avec la stabilité de la mortalité
(figure 2) : la part respective du diagnostic plus précoce par le dépistage, dune améioration de
I'efficacité thérapeutique ou de facteurs de risque augmentant de fréquence n’ est pas explicitée.

L’incidence des cancers du poumon a fortement augmenté de +4,4%/an, |’ augmentation éant moins
marquée pour b mortaité +2,9%/an. Cette augmentation de I'incidence concerne |'ensemble des
cohortes chez les femmes, mais est plus importante pour les cohortes les plus récentes : le risque de
cancer est 3 fois supérieur chez les femmes nées apres la seconde guerre mondiale que les femmes
nées avant. Ces tendances sont en relation évidente avec la croissance importante du tabagisme chez
les femmes. Cette augmentation va inévitablement s aggraver durant les prochaines années. Les effets
d'une prévention efficace alant dans le sens d' une diminution du tabagisme chez la femme du fait du
délai de latence entre I'exposition au tabagisme et la survenue du cancer, ne pourraient étre
perceptibles rapidement.



L ocalisations du cancer Taux d’évolution annuel moyen entre 1978 et 2000
(en pour centage)
Incidence Mortalité

M ésotheliome +6,83 +1,00
Thyrai de +4,80 -1,87
Poumon +4,36 +2,86
M éanome de la peau +4,33 +2,19
Rein +3,74 +0,63
Lymphome Malin Non Hodgkinien +3,46 +5,06
Foie +3,38 +0,44
Systéme nerveux central +3,01 +2,90
Sein +2,42 +0,42
{Bophage +2,35 -0,56
Pancréas +2,07 +1,52
Myélomemultiple +1.96 +0.80
et maladiesimmuno-proliferatives

L évre-Bouche-Pharynx +1,73 -0,04
Colon-rectum +0,83 -1,07
Ovaire +0,55 +0,93
Corpsdel’utérus +0,25 -0,84
Larynx 0,00 -1,48
L eucémies 0,00 -0,82
Vessie -0,50 -0,12
Maladie de Hodgkin -0,50 -4,66
Estomac -2,52 -4,41
Col del’utérus -2,88 -4,44
Tatal rancor cxC 11 2R _NAR

*: les tumeurs de la peau, autres que les mélanomes, sont exclues

Tableau 6 : Taux d'évolution annuel moyen entre 1978 et 2000 de I'incidence et de la mortalité, en France, pour les
femmes, classés par ordre de fréquence décroissante pour l'incidence

Sur cette période, la mortalité par cancers colo-rectaux est en baisse de -1%/an alors que I'incidence
et en augmentation de +0,8%/an, suggérant la encore une plus grande précocité du diagnostic
accompagnée probablement d’ une amdioration du traitement pour le cancer du colon.

L’incidence et la mortalité des cancers des VADS sont peu élevées chez la femme avec a signaer
cependant une augmentation des nouveaux cas, en lien avec le tabagisme accru des femmes.

L augmentation de I'incidence du méanome de la peau, liée aux pratiques d'exposition au soleil
(exposition pendant I’enfance, exposition intermittente et forte au solell) et notamment a I'évolution
des pratiques de loisirs est moins importante que chez I’homme (de I’ ordre de 4,3%/an), celle-ci étant
moins marquée lors de la seconde décennie.

L'augmentation importante des cancers thyroidiens est en partie expliquée par I'amélioration des
pratiques diagnostiques mais également par une évolution dans la classification de ces tumeurs
(certaines tumeurs autrefois classées bénignes sont comptabilisées parmi les cancers). A ce jour, les
éléments dont disposent les épidémiologistes francais ne permettent pas de penser qu'il s'agit la d'un
effet de I’ accident nucléaire de Tchernobyl.

A coté de ces locdisations dont la fréquence des nouveaux cas est en hausse, d'autres sites ont connu
une évolution favorable entre 1978 et 2000. C'est le cas du cancer du col utérin (-2,9%/an), liée a
I'amélioration de I'hygiéne et a la pratique du frottis cervico-utérin, largement diffusée en méme temps
gue la contraception orale et permettant de traiter des |ésions précancéreuses. Le risque de dével opper
un cancer du col utérin est 5 fois inférieur pour une femme née en 1940 par rapport a une femme qui
serait née en 1910. L’ évolution de I’ incidence est également favorable pour le cancer de I'estomac
(-2,5%/an).
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En concl usi on

170 000 nouveaux casincidentsde cancer en Franceen 1980 et 278 000 en 2000

- soit une augmentation de 63% liée en partie au vieillissement de la population mais
également a une augmentation du risgue de cancer estimée a plus de 35%

- localisations expliquant I’ essentiel de cette augmentation : prostate, sein
- locdisations présentant des fortes augmentations : LMNH, méanomes, thyroide pour les 2
sexes et poumon chez lafemme

125 000 déces par cancer en France en 1980 et 150 000 en 2000
- soit une augmentation de 20%, inférieure a celle qui éait attendue en lien avec le
vieillissement de la population, ce qui correspond en fait & une diminution du risque de décés

estimée a environ 8%, plus marquée chez lafemme que chez I’ homme

- locdisations expliquant cette diminution : estomac, colo-rectal pour les 2 sexes, VADS chez
I”"homme, col utérin chez lafemme.

1.1.3 Facteurs de risque

La fréguence des facteurs de risgue sur la mortalité par cancer en France est estimée pour le régime
aimentaire a 35%, pour le tabagisme a 30%, pour I’acool a 10%, pour les infections a prés de 10%,
pour les habitudes sexuelles et de reproduction a 5%, pour les expositions professionnelles a 4%, pour
la pollution & 2%, les actes médicaux a 1% et les produits industriels a moins de 1%.



1.1.4 Disparités régionales

Des écarts inportants entre régions pour |la nortalité prématurée par
cancer chez |’ honme avec une surnortalité par cancer au nord et une sous
nortalité au sud

Tous ages De0a64ans
Ecart par rapport a la Ecart par rapport a la
Nbre de moyenne Frangaise [Nbrede moyenne Francaise
Région DC TS W (en %) DC TS W (en %)
Alsacqd 12 052 199,1 +9,5 4147 88,8 +3,5
Aquitaind 23 766 171,0 -5,9 6478 80,6 -6,0
Auvergnd 11743 185,9 +2,3 3395 89,0 +3,7
Bourgogngd 14 404 187,4 +3,1 3994 87,9 +24
Bretagnd 25082 205,5 +13,1 7869 100,8 +17,5
Centrd 18 961 167,7 -7,8 5305 78,9 -8,0
Champagne-Ardenneq 10 949 205,6 +13,1 3554 98,5 +14,8
Corsq 1926 1474 -18,9 483 60,7 -29,3
Franche-Comtq 8033 1744 -4,1 2441 79,6 -7,2
llede Francf 63 061 175,8 -3,3 23 408 81,8 -4,6
Languedoc-Roussillor] 18 206 160,8 -11,6 4668 75,0 -12,6
Limousnf 7198 178,8 -16 1817 87,1 +1,5
Lorraing 17 744 200,1 +10,1 5917 93,7 +9,2
Midi Pyrénéeq 19 055 1475 -189 4710 66,5 -22,5
Nord-Pas de Cdaiy 31457 239,3 +1,6 11971 1233 +43,8
Basse Normandid 11 654 197,0 +94 3553 94,4 +10,0
Haute Normandid 13 496 207,3 +4,0 4727 102,3 +19,2
PaysdelLoird 24299 185,1 +1,8 7479 89,3 +4,0
Picardig 13077 1904 +4,7 4373 90,5 +5,4
Poitou Charente 13 909 164,6 -94 3519 76,7 -10,6
PACA| 35535 168,1 -75 9652 77,1 -10,1
RhoneAlpey 37649 170,3 -6,3 11290 74,6 -13,1
Francel 433256 | 1818 134750 85,8




Tableau 7 - Nombre de décés annuel moyen par région pour la période1995-1999 et écart par rapport ala moyenne
nationale chez 'homme

La mortalité par cancer présente des variations d’amplitude moyenne avec un écart par rapport a la

moyenne nationde alant de -18,9% (Midi-Pyrénées, Corse) a +13,1% (Bretagne, Champagne-
Ardennes).

Les écarts sont plus marqués pour la mortalité prématurée par cancer, les variations par rapport ala
moyenne nationale alant de —29,3% (Corse) a +43,8% (Nord-Pas-de-Calais), les taux les plus faibles
étant rencontrés dans les régions du sud de la France.



Des écarts noindres chez |a feme

Tous ages De0a64 ans
Ecart par rapport ala Ecart par rapport a
Nbre moyenne Frangaise Nbre lamoyenne Francaise

Région deDC TS W (en %) deDC TS W (en %)
Alsacq 8266 91 +10,0 2113 45,1 +4,7

Aquitaing 15588 81,2 -1,8 3622 435 +1,0
Auvergng 7345 81,3 -1,7 1619 42,5 -1,3
Bourgogng 8961 81,9 -10 1914 42,0 -2,7
Bretagnd 14 341 78,6 -5,0 3393 42,1 -2,3
Centrg 12 062 77,1 -6,8 2662 39,3 -8,9
Champagne-Ardennes 6368 85,4 +33 1654 45,3 +5,2
Corsq 1294 73,6 -11,0 271 35,8 -16,9
Franche-Comtq 4984 77,7 -6,0 1226 39,8 -7,7

Ile de France 46 527 89 +7,6 13616 46,1 +7,0
Languedoc-Roussillor 11713 79 -4,5 2763 42,6 -1,2
Limousin 4610 80,1 -31 874 41,4 -4,0
Lorraing 10 612 82,5 -0,2 2656 41,5 -3,7
Midi Pyrénéeq 12 709 75,3 -8,9 2896 40,0 -7,2

Nord-Pas de Caaig 19336 95,4 +15,4 5295 51,1 +18,7
Basse Normandi€ 7254 84,1 +1,7 1718 44,0 +2,0
Haute Normandig 8342 86,5 +4,6 2178 45,2 +4,9
Paysde Loirg 15 647 83,2 +0,6 3795 43,6 +1,1
Picardig 7644 77 -6,9 1852 37,8 -12,3

Poitou Charenteg 8373 73,8 -10,8 1773 38,0 -11,8
PACA 23 567 80,3 -2,9 5534 42,3 -1,8
Rhone Al pes 25 305 79,6 -3,7 6145 39,9 -14

France) 280848 82.7 69 569 43,1

Tableau 8 : Nombre de déces annuel moyen par région pour la période1995-1999 et écart par rapport ala moyenne

nationale chez la femme

La mortalité par cancer présente des variations de moindre amplitude que chez I'homme alant de —
11,0% (Corse) a +15,4% (Nord-Pas-de-Calais). L’Alsace présente également une surmortalité par
cancer, a l'inverse la région Poitou Charentes est en sous mortdité par cancer par rapport a la

moyenne nationale.

Les écarts sont un peu plus marqués pour la mortalité prématurée par cancer (de —16,9% a +18,7%)
avec des taux élevés a nouveau dans le Nord-Pas-de-Calais et des taux faibles dans les régions du sud

de la France.

En concl usion, des fortes disparités régional es et probabl ement social es

En 1999, les disparités de mortdité par cancer entre régions sont plus importantes chez I'homme que
chez la femme, avec un gradient Nord Sud, plus marqué pour la mortalité prématurée. La France est
un des pays européens dans lequel le gradient de mortalité spécifique par maladie chronique lié au
statut professionnel est le plus marqué.
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1.1.5 Conparai sons européennes

Chez I'homme les différences entre pays européens sont plus marquées pour |’incidence que pour la
mortalité, la France présentant des taux de cancer supérieurs aux taux des autres pays européens. Chez
la femme, la France se situe parmi les pays présentant des taux moyens, supérieurs aux taux observés
dans les pays d’ Europe du sud.

Une incidence particuliérenment élevée des cancers des VADS chez |’ homme en
France, et des cancers du sein chez |a feme

Les cancers des voies aéro-digestives supérieures (pharynx, larynx, ossophage) présentent en France
des taux d'incidence élevés, chez I’'homme avec un ratio entre pays européens de 1 a 5. Chez la
femme, I'incidence de ces cancers se situe parmi les taux européens les plus bas.

La France occupe une place intermédiaire pour le cancer du poumon, cancer pour lequel il existe de
grandes variations en Europe alant d'un facteur 1 (sud) a6 (nord). La position de la France parmi les
pays européens risque d’ évoluer rapidement chez lafemme en raison de |’ augmentation du tabagisme.

Les cancers colo-rectaux présentent peu de variations entre pays, |égérement plus fréquents dans les
pays d Europe du nord e en France, et un peu moins fréquents en Europe du sud. Le réle de
I’aimentation dans la survenue de ces cancers est important, les facteurs génétiques jouent également
un role.

Les tumeurs gynécologiques (col et corps utérins, ovaires) ont une fréquence moyenne en France. La
diminution des cancers du col utérin est observée dans la mgjorité des pays excepté en Espagne et au
Royaume-Uni. Les cancers du sein présentent des grandes disparités entre pays. La France se situe
parmi les taux les plus élevés, avec les pays d’ Europe du nord trés supérieurs aux pays d Europe du
sud.

Les méanomes de la peau présentent un gradient nord-sud bien connu, les taux les plus devés éant
observés dans les pays d’ Europe du nord. La France présente un taux moyen.

L’incidence des cancers de la prostate en France se situe dans la moyenne des taux européens.



Une situation francai se particulierenent défavorable chez |’ home pour |a

nortalité génér

al e par cancer,

en position internédiaire pour |es cancers

du pounon et de la prostate et en plutét bonne position pour |es nél anormes

de | a peau
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Figure 2 : comparaisons européennes chez 'homme de la mortalité tous ages pour 4 localisations cancéreuses, période
1992-1996

Concernant la mortalité générale par cancer, la France occupe le premier rang des pays européens
essentiellement du fait des cancers des VADS. Concernant les cancers du poumon et de la prostate, la
France est en position intermédiaire et pour les méanomes de la peau, comme pour I'incidence, la
France présente des taux plus faibles qu’ en Europe du nord, assez voisins de ceux observeés en Europe

du Sud.
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Figure 3 :
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comparaisons européennes chez 'nomme de la mortalité prématurée pour 4 localisations cancéreuses,
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En termes de mortaité prématurée, la France occupe le premier rang des pays européens pour les
cancers des VADS (non représentés) mais également des cancers du poumon. La France conserve sa
position intermédiaire pour les cancers de la prostate, et pour les méanomes de la peau.
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Figure 4 : Courbe de I'évolution des taux de mortalité prématurée par cancer (0-64 ans), entre 1950 et 1999 dans 6 pays
européens, tous cancers chez 'homme

En 1950, les différences observées de mortalité tous &ges par cancer chez I’homme variaient entre les
différents pays Européens d'un facteur 1 & 2, les taux les plus élevés éant relevés en Grande Bretagne
et les taux les plus faibles dans les pays du sud notamment I’ Espagne, la France présentant alors un
taux intermédiaire. En 1999 ces différences se sont considérablement réduites avec des variations entre
pays de I’ ordre de 20%, la France occupant depuis 1975 la téte des pays européens.

Ces évolutions concernent également la mortalité prématurée (0-64 ans) comme en témoigne la figure
4, avec cependant des variations plus marquées entre pays en 1999 que pour la mortalité cancer tous
&ges, de I’ordre de 60%. Bien qu’'en diminution depuis 1985 en France, la mortalité prématurée par
cancer reste en 1999 dans ce pays largement en téte des pays européens.



La France en bonne position chez la femre pour la nortalité par cancer
tous ages et la nortalité prématurée
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Figure 5 : comparaisons européennes chez la femme de la mortalité tous ages pour 4 localisations cancéreuses, période
1992-1996

La France est parmi les pays européens celui ou les taux de mortalité pour I’ ensemble des cancers sont
parmi les plus faibles. Concernant les locaisations accessibles a la prévention (sein, utérus, colon-
rectum), la France présente des taux intermédiaires, située devant les pays du nord et derriere les pays
du sud de I’ Europe.
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Figure 6 : comparaisons européennes chez la femme de la mortalité prématurée pour 4 localisations cancéreuses,
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Une évol ution francai se entre 1950 et 1999 favorabl e chez |a femre pour |a
nortalité par cancer tous ages et la nortalité prénaturée

Chez la femme, les différences observées entre les différents pays Européens pour la mortaité par
cancer tous ages perdurent entre 1950 et 1999, les taux les plus élevés étant relevés au Danemark et les
taux les plus faibles dans les pays du sud notamment I’ Espagne, la France présentant en 1950 un taux
intermédiaire et en 1999 un taux plut6t faible, voisin de ceux observés en Espagne et Itdlie.

Ces évolutions concernent également la mortalité prématurée (0-64 ans) avec des variations
importantes entre pays en 1999, la France occupant une place favorable parmi les différents pays
européens.

Les survies par cancer

Les résultats présentés ci-dessous sont issus de I'éude Eurocare-2 coordonnée par le Centre
international de recherche sur le cancer (CIRC) et financée par la Commission européenne. Cette
étude concerne 17 pays, 47 registres et 1 300 000 cas de cancers, dont le diagnostic a é&é poseé entre
1985 et 1989, et répartis en 45 sites tumoraux. Elle fait suite a Eurocare-1 qui traitait de la survie des
cancers diagnostiqués entre 1978 et 1984. Elle sera suivie par Eurocare-3 (version actualisée
d’ Eurocare-2) actuellement en cours de réalisation.

Les registres francais ayant participé a cette éude couvrent cing départements francais : le Cavados,
la Cote d’ Or (digestif, hématologie, gynécologie), le Doubs, I sére (uniquement le sein), la Somme.

Il existe des différences géographiques de survie importantes entre pays, les taux les plus éeveés étant
observés en Suéde, en Suisse et en Idande, qui sont des petits pays de population trés homogene et
stable. La France fait partie des taux intermédiaires. Le Danemark et la Grande Bretagne ont des taux
particulierement bas.

Cellesci sont liées aux différences d'incidence entre pays, ellesmémes en relation pour certains
cancers avec des différences d’'exposition aux facteurs de risque (alcool, tabac, alimentation par
exemple), et avec les pratiques de dépistage, mais égaement aux différences de prise en charge des
différents cancers (diagnostic, traitement).

Les différences entre sexe observées dans les différents pays avec des taux de survie meilleurs chez la
femme que chez I"homme (survie européenne globale moyenne a 5 ans : 50% chez la femme, 35%
chez I’homme) peuvent étre partiellement expliquées par le fait que les sites les plus fréquents chez la
femme (sein, corps utérin) sont de meilleur pronostic que les cancers les plus fréquents chez I’homme
(poumon, VADS, pancréss).
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Figure 7: différences de survies relatives entre pays par site tumoral chez 'homme (Eurocare-2)
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Les différences observées pour les cancers colo-rectaux, avec des taux trés inférieurs en Grande
Bretagne et au Danemark suggérent des différences dans les stades diagnostics (tumeurs plus
évoluées).

Les taux élevés pour la survie du méanome dans les pays du nord de |’ Europe sont probablement en
relation avec des diagnostics a des stades plus précoces pouvant étre traités par rapport aux autres pays
européens. L’Italie présente un taux de survie faible, ce qui ajustifié la mise en place d' une é&ude dans
ce pays, actudllement en cours de réalisation.

Les différences observées pour le cancer de la prostate, avec des taux éevés en Allemagne, France,
des taux voisins de la moyenne européenne en ltalie, Grande Bretagne et Danemark s expliquent par
les différences dans I'incidence de ce cancer en lien avec les pratiques diagnostiques (PSA, résection
transuréthrale), conduisant pour certains pays ainclure des Iésions précliniques.
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Figure 8 : différences de survies relatives entre pays par site tumoral chez la femme (Eurocare-2)

Les différences observées pour le cancer du sein reflétent partiellement les différences de pratiques
entre pays : dépistage organisé dans certains pays, dépistage spontané dans d'autres. Les taux sont
faibles dans les pays de I’ Europe de I Est, la Grande Bretagne et |le Danemark, et éevés dans les pays
du nord, en France et en Italie.

Les variations européennes de survie pour les cancers du col utérin sont peu importantes.

Comme chez I’homme, la survie par cancers colo-rectaux en France se situe parmi les taux éevés.



En conclusion

» Une gdituation nationale qui s aggrave pour les cancers du poumon et des VADS chez la
femme, cette situation est & mettre en parallele avec I'augmentation du tabagisme
chez ces dernieres. Les mesures de prévention du tabagisme féminin pourraient étre
renfor cées.

» Une situation nationale qui s améliore un peu pour les cancers des VADS et du poumon
chez I'hnomme, (baisse du tabagisme et de |’ alcoolisme) et pour le cancer du col utérin
chez la femme.

» Une dtuation nationale avec des indicateurs meilleurs que ceux de la moyenne
européenne.
les cancers du sein et les cancers colo-rectaux avec une plus grande précocité du
diagnostic et une amélioration de I'efficacité thérapeutique
les mélanomes de la peay, méme s I'on note de facon positive une hausse plus
modérée de I’'incidence dans les dix dernieres années, et une augmentation moins
rapide de la mortalité que de l'incidence, certes en faveur d'un diagnostic
probablement plus précoce conduisant a une meilleure efficacité des traitements, il
ne faut pas relacher les efforts déja engagés pour la prévention primaire et
secondair e de ces lésions. Une meilleure adaptation de la prévention en fonction des
particularités observées par sexe (sites anatomiques variables, comportement par
rapport ala prévention différent) serait probablement nécessaire.

Propositions d’ action

» Des tendances suggérant des modifications d exposition a des agents carcinogenes
(d'origine professionnelle, infectieuse, environnementale, médicale ...) a mieux
comprendre

- les cancers thyroidiens

- les lymphomes malins non hodgkiniens (LMNH)
- les tumeurs du systeme nerveux central (SNC)

- lescancers de lavessie et du rein

> Intéré de procéder aun bilan des travaux nationaux et inter nationaux réalises ou en
cours sur les facteurs de risque du cancer en France et recommander des nouvelles
études pour accr oitre cette connaissance (expertise collective INSERM ?)

> Intérét de développer des travaux sur les disparités géographiques, sociales et de
prise en charge des cancers, un des objectifsdetravail del’InVS




1.2 - Systene de surveillance

1.2.1 Dispositif de surveillance des cancers
Situation nationale actuelle

La surveillance des cancers est coordonnée depuis 1999 par I'Institut de veille sanitaire. Elle repose
sur un partenariat comprenant principalement les registres du cancer et le CépiDc-Inserm
(anciennement service d'information sur les causes médicales de déces). D’ autres partenariats sont en
cours de développement avec notamment la Direction de I'Hospitalisation et de I’ Organisation des
Soins (DHOS) sur la base des données du Programme de Médicalisation des Systémes d'Information
(PMSI), les anatomo-pathologistes, les caisses d'assurance maladie, et devraient permettre de
déboucher aterme sur I’ utilisation de ces données pour la surveillance (Cf chapitre perspectives).

Les registres du cancer et |e Cépi Dc-1 NSERM 2 princi pal es sources de
données épi dém ol ogi ques

= Les registres du cancer

Le dispositif actuel de surveillance de I’'incidence (fréguence des nouveaux cas) repose sur les
registres du cancer (13 généraux dont 3 DOM-TOM, 8 spéciaisés dont 2 registres nationaux de
I’enfant). Ce sont les seules structures a finalité épidémiologique qui peuvent assurer une surveillance
non biaisée de I'incidence de ces pathologies dans les zones couvertes, a partir de I’ enregistrement
nominatif, continu et exhaustif descas. La qudification de ces structures par le Comité National des
Registres (CNR) se fait aprés reconnaissance de leur qualité, de leur intérét pour la santé publique et la
recherche, et de leur opportunité par rapport a la politique nationale dével oppée dans ce domaine. Les
registres spécialisés recuelllent en routine des informations sur les conditions du diagnostic et le
traitement.

Comité national desregistres (CNR)

Les pouvoirs publics ont mis en place en 1986 une structure d'encadrement des registres : le Comité
Nationa des Registres, placé sous la double tutelle santé et recherche. Au sens de ce comité, un
registre est défini comme « un recueil continu et exhaustif de données nominatives intéressant un ou
plusieurs événements de santé dans une population géographiquement définie, a des fins de recherche
et de santé publique, par une équipe ayant les compétences appropriées ».

Ce Comité comprend 25 membres répartis en membres de droit (représentants d'ingtitutions) et
personnalités qualifiées pour leur compétence en épidémiologie, santé publique ou dans les domaines
couverts par les registres. La présidence de ce Comité a été assurée jusqu’ en 2000 par le Directeur
général de la santé et le Directeur général de I’Inserm. Le DGS a transféré cette fonction en 2001 au
Directeur genéral de !’ InVS.

Le CNR a défini en 1996, les orientations d'une politique dimplantation territoriae, et d'utilisation des
registres du cancer en vue de répondre aux objectifs de santé publique, d'organisation du systeme de
soins et de recherche épidémiologique (rapport Estéve). |l a affirmé la nécessité de ne pas privilégier
le nombre mais de donner la priorité a la quaité, a la capacité reconnue de faire de la recherche et
naturellement, & qualité égale, ala durée d'opération. 11 a proposé une politique de soutien des registres
al'Est du pays (qualité, financement) et de développement de nouveaux registres a I'Ouest en vue de
leur fonctionnement pérenne.




Le CNR a sollicité la création d'un registre national de surveillance des tumeurs solides de I'enfant,
venant compléter |e registre national déja existant des leucémies et lymphomes de I enfant.

REPARTITION DES REGISTRESEN FRANCE

» Lesregistres se sont implantés progressivement sur leterritoire national depuisles années 1975,
sur des initiatives locales. Depuis 1986, le Comité national des registres, placé sous la double
présidence du DG del'InVS et du DG del'Inserm, encadre la création et le fonctionnement des
registres.

» En 2002, leterritoirefrancais est couvert par 21 registres qualifiés:

" 10 registres généraux en métropole (Bas-Rhin, Calvados, Doubs, Haut-Rhin, Hérault, I sére, Laire-
Atlantique-Vendée, Manche, Somme, Tarn) correspondant a 13 % de la population, 3 registres
généraux dans les DOM et lesTOM (Martinique, Polynésie, Nouvelle Calédonie)

8 registres spécialisés (Cancers digestifs: Bourgogne, Calvados, Finistere; Hémopathies
malignes: Coéte d'Or, Gironde; Cancers thyroi diens: Marne-Ardennes; Leucémies et
lymphomes : enfant, national ; Tumeurssolides: enfant, national).

Les registres les plus anciens produisent des données depuis plus de 25 années, données qui ont permis
la rédisation de nombreux travaux scientifiques. Ces registres fournissent un travail de recherche
reconnu aux niveaux national et international. Un colloque sera organisé par I'InVS, en collaboration
avec ses partenaires en 2003, faisant suite a celui de 1998 organisé par la DGS pour faire notamment
état de I’ ampleur de ces travaux.

Dans le domaine de I’ épidémiologie descriptive un rapport portant sur la situation de I’incidence et
de lamortalité en France entre 1975 et 1995 a été produit avec la DGS en décembre 1998. Ce travail a
été renouvelé pour la période 1980-2000. Les données ains produites font I’objet d’un rapport en
cours et d’'une mise adisposition sur le site Internet de I’ Invs.

Les registres sont les outils privilégiés de I’évaluation de la qualité des soins, de I'impact des
innovations diagnostiques et thérapeutiques dans la population. Ils congtituent I’outil idéal pour
évaluer I'efficacité et I efficience des campagnes de dépistage organisé (cancers du cblon-rectum,
de sein et du col utérin).

Dans le domaine de la recherche épidémiologique, divers travaux ont permis de préciser les risques
de cancer pour différents facteurs d’ exposition (alcoolisme et cancers de I’ cesophage dans le Calvados)
et plus récemment dans le domaine de I’ environnement physique (amiante, rayonnements ionisants,
expositions professionnelles, cancers rares, etc..). Les registres participent notamment au Programme
national de surveillance du mésothéliome, aux travaux de surveillance des risques de I’ accident de
Tchernobyl et au renforcement de la surveillance des cancers primitifs du foie en lien avec les
hépatites virales B et C.

» Le plan de soutien aux registres du cancer

Lesregistres doivent étre renforcés et leur financement prerennisé.

Les orientations retenues par I’ InV'S dans le cadre du premier contrat d objectifs et de moyens 2002-
2004 passé avec la DGS, visent a mettre en cauvre un plan de soutien afin de stabiliser un réseau
national de registres du cancer contribuant de facon active a la surveillance des cancers et a
I’ évaluation des politiques de santé.

Ce réseau comprendra a terme un noyau stable de 20 épidémiologistes et environ 50 techniciens,
renforcés par les chercheurs (universitaires et Inserm) qui participent aux registres, voire en assurent la
responsabilité scientifique.



La stabilisation de ce réseau repose sur un partenariat entre I’ InVS, I'lnserm et chacun des registres
qui doit garantir a ceux-ci les moyens de fonctionnement de base (recueil des données et participation
alaveille sanitaire). Ceux-ci ont été réévalués.

L’ approche privilégiée est de rattacher progressivement |’ensemble des registres qui pour un certain
nombre d'entre eux ont encore un statut associatif, a un établissement public ou PSPH.

Ce plan de soutien a I’ objectif de consolider les équipes par I'embauche d’ une partie du personnel du
registre par |'éablissement public, notamment d'un épidémiologiste par registre. Pour les
épidémiologistes médecins leur embauche sur des postes de praticiens contractuels nécessite une
modification de la liste des praticiens contractuels réaisant des missions spécifiques. Cette révision a
été soumise a la DHOS. La création de postes d épidémiologistes a I'InVS et travaillant dans les
registres, solution souhaitée par les registres, devrait étre envisagée dans le cadre du 2éme contrat
d objectifs et de moyens de I’ InV'S (2004-2006).

Trois registres ont éé consolidés en 2001 et quatre supplémentaires en 2002, c'est a dire qu'ils
bénéficient de la totaité de la somme jugée pertinente pour fonctionner. Quatre registres
supplémentaires devraient bénéficier de ce renforcement en 2003, soit au total 11 des 21 registres en
fonctionnement.

Le plan de soutien vise également la pérennisation de la base de données centralisée des registres. En
effet, le calcul de la plupart des indicateurs pour la surveillance des cancers nécessite | existence d' une
base de données regroupant la totalité des cas des registres. Une telle base a été mise au point par le
département de biostatistique de Lyon sud, avec lequel un partenariat est en cours.

En ce sens, une convention sera passée en 2003 entre I’ INnVS et les Hospices civils de Lyon qui
abritent le département de bio statistiques, pour que la maintenance et la mise a jour de cette base de
données soit assurée dans le futur. Ce partenariat définira notamment le statut des données, les
modalités de contrle de qualité de ces données, et les objectifs et modalités d' utilisation de ces
données pour les travaux réalisés dans e cadre de I’ observation épidémiologique du cancer.

En 2003, le budget de fonctionnement InVS-Inserm consacré aux registres devrait s éever
globalement & 2 044 193 euros répartis en 1 562 881 € pour les registres généraux et 481 312 € pour
les registres spécialisés, soit une augmentation de 9% par rapport a 2002. 81 % de cette subvention est
assurée par I'InVS. A cette subvention s goute la mise a disposition de personne (chercheurs,
techniciens INSERM) dans un certain nombre de registres .
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» Le CépiDc —Inserm (Centre d’ épi dém ol ogi e des causes
médi cal es de déces)

Ce service dispose de I’ensemble des données sur les causes médicales de décés fournies par les
certificats de déces entre 1968 et 1999. Une copie de cette base vient d'ére fournie a I’'InVS avec
I’accord de la Commission Nationale Informatique et Libertés (CNIL), pour développer encore
I’ utilisation de ces données pour la surveillance.

La surveillance des données de mortdité, du fait de leur caractére exhaustif, national, couvrant
I”’ensembl e des causes de déces, permet de positionner le cancer parmi les autres causes de mortdité et
de décrire les disparités observées en France (régionales, départemental es).

= |es bases de données nédi co adm ni strati ves, ou socio-
écononi ques

La base nationde du PMSI dont la findité initiale est de mesurer I’ activité hospitaliére en termes
médico-économiques et les bases regroupant les Affections de longue durée (ALD30) des Caisses
d’ Assurance Maladie comprennent des enregistrements standardisés d’ informations administratives et
médicales qui moyennant certaines conditions d'utilisation peuvent contribuer a la surveillance
nationale.

L’'InVS met en oauvre de fagon plus spécifique en partenariat avec les registres, un programme de
validation des bases de données médico-administratives (PMSI, Affections de longue durée...) a des
fins de surveillance générae et de leur utilisation dans les modées d' estimation de I’incidence dans
les zones non couvertes.

= L’enquéte Permanente Cancer (EPC), base hospitaliere des
Centres de Lutte Contre | e Cancer

Cette base de données rassemble au plan nationa des informations administratives et médicales
décrivant les patients traités dans tous les centres de Lutte Contre le Cancer francais. Seules quatre
régions n’ont pas de Centres AntiCancéreux : Centre, Picardie, Poitou-Charentes et Franche-Comté.
Cet enregistrement est réalisé dans chague centre en suivant des régles communes a I'ensemble des
centres. || comporte des informations sur le stade tumoral lors du diagnostic et sur la prise en charge s
celle ci a été réalisée entiérement dans I'éablissement. Y figurent auss des informations sur la survie
des patients. Les régles de codification sont communes a tous les centres et définies dans un manuel de
procédure. Les codes utilisés sont ceux des classifications international es.

L’EPC dont les objectifs sont a lafois économiques (analyse de I’ activité des centres, parts de marché)
et médicaux (recherche clinique, éudes de survie) présente d'évidentes quaités: fiabilité de
I’information, identification détaillée des personnes atteintes, contrble important des données,
utilisation des régles de codification internationales et retour aisé au dossier médical. Elle a auss
I’intérét d’ exister depuis prés de 25 ans de fagon presque continue pour tous les centres.

L’ exploitation de la base nationale a été arrétée pendant plusieurs années, et devrait reprendre avec de
nouveaux objectifs.

Cette source de données pourrait fournir des données intéressantes sur les survies par cancer en
fonction de différents parametres relatifs a la nature du cancer et a sa prise en charge, complémentaire
des travaux des registres menés notamment dans le cadre du projet européen EUROCARE coordonné
par le CIRC.



» Les bases des | aboratoires anatono-cytopat hol ogi ques (ACP)

Les CRISAP sont des associations de pathologistes des secteurs public et privé qui étudient en
commun des pathologies pour en apprécier la fréquence dans un département ou une région. Ils sont
regroupés en une Fédération nationale (FCRISAP) association régie par laloi 1901, créée en 1993. La
participation des professionnels a ces Crisap varie d'une région a |’ autre. Les zones de couverture ne
sont pas directement superposables aux régions administratives. Pour les 10 régions pour lesquelles
I'information est disponible, la couverture dépasse 75 % dans 4 régions (Champagne-Ardennes,
Bourgogne, Franche-Comté, Auvergne), elle est comprise entre 50 et 75% dans 2 régions (Basse-
Normandie, Lorraine), entre 30 et 50% dans 3 régions (Pays de Loire, Midi-Pyrénées, Bouches-du-
Rhone/Vaucluse) et est inférieure a 30% en région Centre.

La Fédération des CRISAP a défini une "fiche patient nationale » utilisée par les pathologistes
adhérents au CRISAP. Elle fournit aux pathologistes des outils informatiques capables d' extraire du
systéme informatique de la structure les données quotidiennes selon des criteres de diagnostic et de
période et d' exploiter les données. Elle rassemble les données anonymes d’ histo et de cyto-pathologie
transmises par chague CRISAP en vue d’ exploiter ces informations sur le plan national.

La participation des anatomo-pathologistes a la surveillance est essentielle du fait de I'importance de
cette source de données dans le diagnostic de cancer.

= Les projets européens : ENCR, Calbn
(conprehensi ve cancer nonitoring progranme in Europe ,
Eur ochi p)

Le projet ENCR (European network of cancer registries) a démarré dans le cadre du programme :
« |"Europe contre le cancer » lancé par la Commission européenne en 1989. || comprend a ce jour 166
membres dans 40 pays européens. Il couvre 47% de la population européenne. Les pays du nord de
I’ Europe possedent des registres nationaux. Le registre danois et le plus ancien, créé en 1943. 118
registres fournissent leurs données pour constituer ensemble la base Eurocim, qui comprend également
des données de mortalité. Cette base est gérée par le Centre International de Recherche sur le Cancer
(CIRC).

Le projet CaMon (comprehensive cancer monitoring programme in Europe) est piloté par le CIRC.
C'est un projet financé par la Commission européenne, éendant le role du réseau européen (ENCR).
Son but est de développer un systéme de surveillance épidémiologique du cancer (incidence, mortalité,
prévaence, survie), afin de permettre aux pays membres de situer I’ éat épidémiologique des cancers
de leurs pays et orienter la décision, et de diffuser I’information dans le monde.

[l comprend des statistiques sur I’'incidence, la mortalité et la prévalence estimées pour 1997 (Eucan)
et des statistiques de survie (Eurocare).

Le projet Eurochip (European cancer health indicators project) est financé par la Commission
européenne. Il a démarré en 2002. 1l a pour objectif d’arréter une liste d’indicateurs qualitatifs et
quantitatifs sur la prévention du cancer, I’ épidémiologie et |’ enregistrement, le dépistage, |e traitement,
et |” aspect macro-économique. LaDGS, I'InV S et les registres sont impliqués dans ce projet. || devrait
déboucher sur des recommandations a la Commission pour le suivi d’indicateurs et sur le financement
ultérieur de la Commission pour leur suivi dans les pays membres.
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1.2.2 Renforcenent de |l a surveill ance

Trois cancers font |’ objet d’ une surveillance et d éudes plus approfondies . Il s agit :
Des cancers thyroidiens

L’InVS a engagé en mars 2000, a la demande des Pouvoirs publics, un travail sur le renforcement de
la survelllance des cancers de la thyroide en lien avec les radiations ionisantes. Cette réflexion est
d’autant plus justifiée que le taux d’incidence du cancer thyroidien augmente régulierement en France
et que cette augmentation, bien qu' antérieure a |’ accident de Tchernobyl survenu en 1986, est souvent
percue par e public comme une conséguence possible de I accident.

L’InVS a coordonné a cet effet, une Commission pluridisciplinaire’ chargée de proposer des
recommandations pour le renforcement de la surveillance nationale des cancers thyroidiens. Les
premiers travaux de cette Commission ont fait I’objet d’un rapport d' éape rendu public en décembre
2001 par Monsieur B. Kouchner. Ce rapport dressait une analyse actudisée de la situation
épidémiologique de ces cancers et fournissait un inventaire argumenté des sources et des données
disponibles en France, et soulignait les limites du dispositif actuel de surveillance : la population
surveillée par un registre du cancer concerne 14% de la population générae et 44% des enfants de
moins de 15 ans. La totdité de la population francaise des enfants sera suivie par un registre de
population a partir de 2003 (registre national en cours de constitution).

La Commission vient de rendre son rapport final qui présente différents scénarios argumentés de
surveillance évalués en termes de faisabilité, colt et efficacité. Ce rapport est en cours d’'impression
aux Editions de I'InVS. Il sera largement diffusé début 2003. |l sera également accessible sur le site
Internet de I’ INVS. Ce rapport sera accompagné d' une brochure résumée de quelques pages reprenant
les principaux résultats des travaux et les recommandations de la Commission.

Ces recommandations vont déboucher sur la mise en place progressive d’'un systéme de surveillance
nationale des cancers thyroidiens des 2003.

Les modadlités proposees par I' InV'S pour I'extension du systeme de surveillance de I’incidence sont
les suivantes :

1 - Utiliser en premier lieu des sources de données a findité initidle non épidémiologique mais
existantes au niveau national : PMSI, Affections de longue durée des caisses d assurance mdadie
(ALD 30).

2 - Valider ces données par un éalonnage régulier avec les données des registres, considérées comme
gold-standard, dans les départements couverts.

3 - En pardléle, structurer et adapter le recueil des données anatomo-cyto-pathologiques (ACP) a la
surveillance épidémiologique (au minimum 5 ans de mise en oeuvre).

4 - Au find, coupler les différentes informations pour chaque cas de cancer afin d apporter les
informations complémentaires pour renseigner le cas. PMS| (données administratives, données sur la
prise en charge, sur le décés éventuel), ACP (données médicales : topographie précise, histologie,
extension) et s possible avec les certificats de décés (survie). Ce couplage de données nécessite de
disposer pour chaque individu d’un identifiant unique qui N’'a pas besoin d’ étre directement nominatif
(générer un n° unique par patient par hachage a partir du nom et du n° de Sécurité Socide : procédure
en cours d’ application pour la Déclaration Obligatoire (DO) Sida).

! composition : épidémiologistes et statisticiens de différentes structures (registres, Inserm, IRSN),
cliniciens (endocrinologues, médecins nucléaires, cancérologues, chirurgiens endocriniens, ORL) et
anatomo-pathologiste ; présidence du groupe : Dr L Leenhardt (endocrinologue) en lien avec Dr
P.Grosclaude (épidémiologiste)
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Ce systéme correspondrait en fait & un registre national constitué sur un mode «passif» (de remontées
d'information vers1’ InVS).

La mise en place de ce nouveau dispositif proposé nécessite un engagement politique fort, et des
moyens financiers garantis et pérennes : reconnaissance de la place essentielle des anatomo-
pathologistes dans la surveillance des cancers, apport d’une solution au probléme de I’identification
desindividus et au chainage des données individuelles en provenance des différentes sources. Une fois
opérationndl, le systéme devra permettre la production réguliere d'indicateurs actualisés sur les
cancers thyroidiens et une mise a disposition des données sur le site de I’ InVS. Les modalités de mise
en oavre de cette extension dans le cadre de |’ extension nationale du dispositif de surveillance des
cancers thyroidiens, pourraient étre utilisées pour la surveillance des autres cancers.

Rappel des princi paux résultats épi dén ol ogi ques

Les résultats des travaux épidémiologiques sur la base d’ une analyse détaillée des données recueillies
entre 1978 et 1997 par les registres généraux de cancer et depuis 1966 par le registre des cancers de la
thyroide de la Marne et des Ardennes sont les suivants :
- L’augmentation des cancers de la thyroide est ancienne et a commencé avant |’accident de
Tchernobyl.
L’ augmentation plus marquée de I'incidence chez les femmes et notamment chez les femmes
jeunes est en faveur d une évolution du comportement de consommation de soins plus marquée
chez ces derniéres.
Les taux d'incidence et les augmentations les plus élevés sont constatés dans les départements de
la partie Ouest du pays, région la moins exposée aux retombées de Tchernobyl.
En conségquence, I’ évolution temporelle et spatiale de ce cancer ne va pas dans le sens d’'un éventuel
effet « Tchernobyl ».
Les résultats permettent plus plausiblement d’ évoquer un possible effet des pratiques notamment de
diagnostic sur I’augmentation de I'incidence conduisant a diagnostiquer un plus grand nombre de
microcancers (E1cm) qui auraient pu échapper au diagnostic antérieurement. Ces résultats sont
appuyés par I'analyse des données du registre de la Marne et des Ardennes qui mentionne une
évolution du taux des microcancers passant de 4,3% en 1970 a 37% en 1998.

Les données d'incidence concernant les enfants de moins de 15 ans sont d'interprétation délicate en
raison de la faible fréguence comprise entre 0,56 et 1,77 par million sur une base de 4,5 millions
d enfants actuellement surveillés. Aucune augmentation n’'est manifeste sur la période 1978-1997.
Une validation des données anciennes et une actualisation des données éendues a I’ensemble du
territoire national sont en cours. Elles devraient permettre de procéder prochainement a une nouvelle
anayse.

Les résultats des éudes sur I'impact potentiel des pratiques (diagnostiques, chirurgicales et
anatomo-pathologiques) vont dans le sens d'un effet possible des pratiques sur |’ augmentation de
I”incidence des cancers thyroidiens :

- Diagnostiques: augmentation nette de |'échographie (4% en 1980, 82% depuis 1990),
augmentation de la ponction a visée cytologique (2% en 1980, 18% en 2000), association
significative entre I’ augmentation de I’ incidence et la réalisation de la cytoponction.

- Opératoires : augmentation des thyroidectomies totales aux dépens des exéreses limitées,
augmentation des cancers parmi les pathologies opérées (9% en 1980 et 29% en 2000, dont 1 cas
sur 3 de taille inférieure a 1cm). Les cancers de découverte fortuite (non diagnostiqués avant la
chirurgie) sont passés de 2,5% en 1980 a 14% en 2000.

- Anatomo-pathologiques : effet conjoint de I’ évolution de la classification histologique de I'OMS
(en 1988) conduisant a une augmentation des cancers du fait du classement en cancer de certaines
tumeurs encapsulées classées avant 1988 comme tumeurs bénignes, et de I’extension du geste
chirurgical augmentant la probabilité de détecter des tumeurs treés petites parfois infra
millimétriques.
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Les cancers primtifs du foie

Concernant le cancer primitif du foie, les travaux en cours vont permettre un renforcement progressif
de la surveillance nationale en lien avec les hépatites virales B et C.

Un premier rapport sur la situation actualisée du cancer primitif du foie, a partir des données des
registres, est en cours de finalisation par le registre de Céte d’ Or et I’ équipe de J. Estéve (département
de hio-statistiques de Lyon sud). Il seraremis trés prochainement au ministére.

Ce rapport présente les estimations d’incidence et de mortalité nationale entre 1978 et 2000 :

2 000 cas incidents en 1980, 6 000 cas en 2000, 80% survenant chez I’homme
le risque de développer un cancer du foie augmente avec la cohorte de naissance : facteur 5
entre cohorte 1913 et 1953 chez I’ homme,
I’ augmentation annuelle moyenne de I’ incidence entre 1978 et 2000 de 5,2% chez |’ homme et
3,6% chez lafemme,
I’ augmentation annuelle moyenne de la mortalité entre 1978 et 2000 de 3,5% chez |’ homme et
0,4% chez lafemme,
les hypothéses explicatives de I’ augmentation de I’ incidence des cancers primitifs du foie :
I”augmentation de la consommation d’ alcoal,
I’allongement de I’ espérance de vie des patients présentant une cirrhose éthylique
(meilleure prise en charge), leur laissant |e temps de développer un cancer,
les infections par les virus des hépatites B et C : I'incidence des cancers développés
chez I’homme sur une cirrhose virale est de 1,1 / 100 000 en Céte d' Or.
> Des études sont nécessaires pour préciser les roles respectifs de ces différents facteurs
notamment des virus des hépatites B et C

YV V V V

[l fournit les premiers résultats de I’ é&ude de concordance des déces en provenance de 2 sources : les
registres et les certificats de déces :
» 58% des certificats de décés notifiés « cancer primitif du foie » sont confirmés par les registres
(de 32% a 63% selon les départements),
» 42% des certificats notifiés « cancers du foie sans autre cause » (de 23% a 63% sdlon les
départements),
> Les auteurs estiment qu’une améioration de la certification des décés aurait probablement un
effet plus marqué chez la femme dans la mesure ou parmi les cancers les plus fréquents le
cancer du sein a un fort potentiel d’ évolution métastatique hépatique, ce qui n’est pas le cas du
cancer de la progtate, le plus fréquent chez I’ homme.

Les travaux de renforcement sont poursuivis dans le cadre d’ une étude des pratiques de prise en charge
dans 13 départements couverts par un registre et d' une éude sur I’ utilisation du PMSI pour une
extenson de la surveillance épidémiologique notamment dans les zones non couvertes par les
registres.

Le Programme national de surveillance du mésothélionme (PNSM

Le PNSM a été initié en 1998 et couvrait alors 17 départements : Cavados, Céte d’' Or, Dordogne,
Doubs, Hérault, Isere, Landes, Loire Atlantique, Lot et Garonne, Manche, Orne, Pyrénées Atlantique,
Bas-Rhin, Haut-Rhin, Somme, Tarn. Trois nouveaux centres de recuell ont été intégrés au PNSM en
1999 et 2000 : les Bouches du Rhéne, le Var, la Seine Saint Denis.

Il Sagit d'une action concertée faisant appel a des spéciaistes de divers domaines : épidémiologie,
pneumologie, cancérologie, anatomo-pathologie et hygiéne industrielle. Le PNSM est organisé en cing
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volets: incidence, étiologie - santé publique, anatomo-pathologie, clinique et médico socia. La
coordination de ce programme est assurée par I'InV'S.

Les deux derniéres estimations d' incidence nationale du mésothéliome de la plévre sont les suivantes :

» Lapremiéere a éé réalisée par le réseau Francim par modélisation des données enregistrées par
les registres du cancer entre 1978 et 1997. Elle permet d’ estimer I”incidence nationale en 2000
a 671 cas chez I'homme et 200 chez la femme, soit des taux d’'incidence (standard Monde)
respectivement de 1,4 et de 0,4 / 100 000 personnes-années.

» La seconde a été réalisée a partir des données enregistrées dans le PNSM (données 1998 et
1999) par edtimation du ratio incidence/mortdité a appliquer aux données de mortaité
nationales des années 1998 et 1999. Cette estimation permet d’ estimer I’ incidence a 650 a 667
cas annuels chez I’homme et de 151 a 182 cas annuels chez les femmes en incluant les cas non
certifiés par la procédure anatomopathol ogique de vérification du diagnostic. Elle est de 530 a
564 cas annuels chez I"homme et 128 a 159 chez la femme en incluant les seuls cas certifiés
dans le cadre de cette procédure anatomopathol ogique.

Les volets étiologiques e médico-socia prendront fin courant 2003. La pérennisation de la
surveillance doit étre garantie.



1.2.3 Perspectives de dével oppenent du
di spositif de surveillance

Si le dispositif actuel reposant sur une surveillance de I’ incidence limitée aux zones couvertes par les
registres est pertinent pour la surveillance nationale temporelle des cancers, il est insuffisant pour
répondre aux missions confiées par le |égidateur al’InVS:

1 - Il ne permet notamment pas d' assurer une surveillance spatiale de I’ incidence en dehors des zones
couvertes par un registre. Aing, les disparités locales d'incidence a méme d orienter le décideur ne
peuvent étre évauées, les moddes d'estimation n'étant pas applicables a partir du niveau
départemental.

2 - 1l ne permet pas non plus d' effectuer une investigation de cluster lié, le cas échéant, a un risque
environnemental pouvant survenir en tout point du territoire. Pour cela, il faudrait pouvoir disposer
d'un état de référence de I'incidence (avant exposition éventuelle) dans la zone a investiguer et la
comparer ala situation observée.

En conségquence, le dispostif actuel doit ére compléé pour garantir une surveillance nationae
permanente afin d assurer le suivi en routine de la totalité des cas de cancer et de disposer de taux de
référence pour des zones géographiques de taille variable et de procéder a des anayses temporo-
gpatiales.

Propositions de |’'1nVS pour le renforcement du dispositif de
surveil l ance épi dém ol ogi que nati onal e des cancers

Le principe retenu est de tester les modalités de mise en cauvre de ce renforcement dans le cadre de
I’ extension nationale du dispositif de surveillance des cancers thyroidiens, et d’ appliquer et adapter ces
modalités aux autres cancers.

Les nodal i tés proposées par |’ 1nVS pour |’ extension du systéene de
surveillance de |’incidence sont |es suivantes :

1 - Utiliser en premier lieu des sources de données a findité initidle non épidémiologique mais
existantes au niveau nationa : PMS|, Affections de longue durée des caisses d assurance maladie
(ALD 30).

2 — Vadider ces données par un étalonnage régulier avec les données des registres, considérées comme
gold-standard, dans les départements couverts.

3 - En pardlde, structurer et adapter le recueil des données anatomo-cyto-pathologiques (ACP) ala
surveillance épidémiologique (au minimum 5 ans de mise en cauvre).

4 - Au find, coupler les différentes informations pour chague cas de cancer afin d apporter les
informations complémentaires pour renseigner le cas : PMSI (données administratives, données sur la
prise en charge, sur le déces éventud), ACP (données médicales : topographie précise, histologie,
extension) et s possible avec les certificats de décés (survie). Ce couplage de données nécessite de
disposer pour chague individu d'un identifiant unique, qui n’a pas besoin d ére directement nominatif
(générer un n° unique par patient : utiliser la procédure de cryptage pour le PMSI gréce au logiciel
Fain).

Ce systeme correspondrait en fait a un registre national constitué sur un mode «passif» (de remontées
d’ information vers I'InVS). Toutefois les cas non pris en charge a I’hopital ou ne faisant pas I’ objet
d’'un examen anatomo-pathol ogique échapperaient au systéme. En pratique, ils ne devraient pas étre
nombreux et devraient concerner essentiellement les cas trop évolués pour étre pris en charge.
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Faut-il envisager la création d un registre national au sens du Comté
national des registres (données nom natives, exhaustives, en pernanence
val i dées) ?

La grande différence d'un registre national avec le systéme proposé ci-dessus concernerait la
validation systématique des cas sur un mode « actif » (enquéteur se déplacant aupres des différentes
sources en vue de recouper les informations et exclure les non-cas) et donc la mise a disposition d’ une
information nominative directement utilisable a partir du moment ou I’ enregistrement du cas est validé
d'un point de vue administratif et clinique (en moyenne 3 ans dans un registre général).

Les moyens de fonctionnement d’un tel registre pour la collecte et I’ enregistrement des cas peuvent
étre estimés a 13 a 16,5 M euros pour la rémunération de 60 a 80 épidémiologistes, 120 techniciens de
recherche, 120 secrétaires (a partir des registres existants et selon les modalités actuelles de
fonctionnement des registres départementaux ou régionaux : 1,62 M€ INVSINSERM pour le soutien
de 15 registres en 2002 dont 1,36 M€ par I'InVS).

Il s'agit d’ un scénario peu rédiste : trés coliteux, peu souple, de grande inertie, avec 250 000 nouveaux
cas a valider par an, délai de validation et d’ enregistrement, montage et fonctionnement tres lourds :
volontaires compétents a trouver sur tout le territoire, coordination et animation nationale, contréle
qualité, données sous-utilisées.

D’ autres modalités de fonctionnement pourraient étre discutées parmi lesquelles le dével oppement de
pdles régionaux dans les CIREs (Cdlule interrégionae d épidémiologie et d' intervention) assurant la
collecte et I'enregistrement des cas de cancers sur un mode mixte passif (sgnalement des cas a la
CIRE par différentes sources : PMSI, ALD30, ACP, déces) et actif (validation par un enquéteur de la
CIRE par retour aux dossiers cliniques) puis centralisation des données vaidées par I’ InV'S.

Le développement de ce registre serait treslong : il ne pourrait étre que progressif région par région en
fonction du niveau de structuration des différentes sources. |l nécessiterait de régler préalablement la
guestion du chainage des données (numéro d'identification unique par patient). Les besoins en
personnel au niveau des CIRES et de I'InVS resteraient a évaluer ainsi que le rapport colt - efficacité
d'un td systéme.

Modalités de mise en cavre et besoins nécessaires

La mise en place du dispositif nationa passe en premier lieu par la consolidation des registres
existants et le renforcement des moyens qui leur sont alloués, afin de garantir la qualité des registres et
le développement d’ activités de recherche en santé publique. Les registres doivent servir pour I'InVS
de pble de référence et d expertise sur les cancers. Aussi, est-il impératif de mener a bien le plan de
soutien financier des registres validé dans le cadre du Contrat d’ Objectifs et de moyens (COM) passé
entre I'InVS et les pouvoirs publics pour la période 2002-2004 et de le poursuivre dans le cadre du
prochain COM. Ce plan suit les recommandations du Comité national des registres. La question de
I”intégration des experts des registres dans I’ InV S devra étre débattue.

Lerodle de cesregistres dans la surveillance actuelle et a venir des cancers est majeur :

1 - lls sont les seuls a ce jour a surveiller I'incidence, et leur ancienneté permet de disposer d’ un suivi
des tendances.

2 - Dans le dispositif a développer, ils occuperont nécessairement un role central en tant que gold
standard pour la vaidation des données recueillies & partir des nouvelles sources : évauation de la
qualité de I'information, évaluation de I'exhaudtivité du dispositif, caractéristiques des patients
échappant ala surveillance...

3 — lls resteront les seuls & pouvoir produire des indicateurs non biaisés sur la prise en charge des
cancers et les survies en fonction du stade, du traitement...
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En second lieu, pour renforcer cette surveillance assurée par les registres sur une partie limitée du
territoire, il est nécessaire de développer et de tester I’ utilisation du PM S| a des fins épidémiol ogiques,
notamment dans les zones couvertes par les registres. A cet effet, I'InVS insiste sur la nécessité de
faciliter I’acces aux données PM S| nominatives transmises des hdpitaux aux registres. 1l est proposé
de générer une circulaire DHOS pour inciter les Départements d’ Informatique Médicale (DIM)/ chefs
d éablissement / Commission Médicade d Etablissement (CME) a fournir en continu la liste
nominative des s§ours.

La question d’'incrémenter des données ACP (notamment la taille de la tumeur) au Résumé Standard
de Sortie (RSS) puis Résumé Standard Anonyme en attendant la mise en cauvre effective de
I’ utilisation des comptes-rendus ACP doit étre posee.

En pardlée, il est indispensable de se doter des moyens nécessaires au développement d un systeme
complémentaire base sur les anatomo-pathologistes. Pour cela, I'InV'S demande de reconnaitre le réle
fondamental que doivent jouer les médecins anatomo-pathologistes dans la surveillance
épidémiologique, et d envisager d'inclure a la nomenclature (actuellement en cours de révision) la
participation a la veille sanitaire et la transmission des données a I'InVS. |l faudrait développer avec
les laboratoires, des propositions de standardisation des comptes-rendus d’ ACP par site cancéreux
pour une utilisation épidémiologique, et prévoir une mise a niveau informatique de I’ensemble des
laboratoires (matériel, logiciels de codage et d extraction des données). Le budget nécessaire a ce
développement est en cours d'évauation par I'InVS avec les médecins anatomo-pathologistes. Il sera
probablement nécessaire a cet effet de prévoir le financement de certains Sites de développement
informatique.

La structuration de péles locaux dans les CIRES jouant un role en cas d aerte (détection d' un agrégat,
demande de la population, exposition & un risque observé) doit étre prévue : protocoles standardisés,
exercices « grandeur nature ».

Enfin, la mise en place du nouveau dispositif de surveillance nécessite, outre I’ engagement politique
fort e des moyens financiers garantis et pérennes, d'apporter une solution au probléme de
I’identification des individus et au chainage des données individuelles en provenance des différentes
sources. L'InV'S propose de débattre de la faisabilité de mettre en place un identifiant unique par
patient, qui pourrait ére généré au niveau des sources et aing retrouvé dans |I’ensemble des bases
utilisées pour la surveillance des cancers (PMSI, ACP, ALD30, registres, Décés). La commission a
souligné a plusieurs reprises dans ses discussions I'intérét d’un tel identifiant permettant le chainage
tant pour I’analyse épidémiologique que pour |'évaluation de la prise en charge et des pratiques
professionnelles.



Epidémiologie descriptive - | ncidence— Mortalité

Epidémiologie descriptive : Raisonnement et méthode propres au travail objectif en médecine et dans
d autres sciences de la santé, appliqués a la description des phénomeénes de santé, al’ explication
de leur étiologie et ala recherche des méthodes d' intervention les plus efficaces.

Incidence : L’incidence d’ une maladie dans une zone géographique définie peut étre donnée en effectif
(ou nombre de nouveaux cas) ou en taux (rapport entre le nombre de nouveaux cas de cette
maladie au cours de la période considérée et I'effectif total de la population de la zone
géographique étudiée). Les taux d'incidence peuvent étre calculés en fonction de différentes
variables parmi lesguelles le sexe, I’ &ge, et pour les cancers, lalocalisation cancéreuse.

Les données d'incidence du cancer sont produites par les registres du cancer. La couverture par
les registres généraux est partielle (13,5% du territoire national) et exhaustive dans les zones
couvertes.

Elle est exhaustive a un niveau nationa pour les leucémies et les lymphomes de I’ enfant (0-14
ansinclus).

Mortalité : Les indicateurs de mortaité le plus fréquemment utilisés sont les effectifs et les taux.
L’ effectif ou nombre de décés peut étre analysé en fonction de différents parametres (I’ année, le
sexe, I'age, la cause du décés). Le taux de mortalité pour une maladie et dans une zone
géographique donnée, et |e rapport entre le nombre de décés dus a cette maladie au cours de la
période considérée et |’ effectif total de la population de la zone géographique étudiée. Les taux
de mortalité peuvent étre calculés par sexe et par classe d' &ge.

Les données de mortdité sont produites par le Centre d' épidémiologie sur les causes médicales
de décés de I'INSERM (CépiDc-INSERM), a partir de I’ exploitation des certificats de déces. La
couverture est nationale et exhaustive.

L’ InV'S possede une copie de cette base pour ses besoins de surveillance.

Mortalité prématurée : Elle représente les décés survenus avant 65ans (seuil retenu dans les
comparaisons internationales). Le choix de I’ &ge limite dépend de I’ objectif fixé. La limite de
65 ans est pertinente en termes de prévention.

Taux brut : Un taux brut est le rapport entre le nombre de personnes présentant |’ événement étudié et
I effectif de la population concernée, et cela pendant une période de temps bien définie. I1s sont
souvent exprimeé pour 100 000 habitants.

Taux standardisé : Pour comparer I’'incidence ou la mortalité dans différentes populations, on ne peut
utiliser le taux brut car il ne tient pas compte des différences de structures d’'é&ge dans ces
populations. Pour éliminer cet effet de I'&ge, on utilise des taux standardisés. |l existe deux
méthodes de standardisation: directe ou méhode de la population type (calcul de taux
comparatif) et indirecte (calcul du rapport entre le nombre observé et le nombre attendu de
cancers dans la population éudiée / SMR, SIR).

Les taux comparatifs présentés dans cet article sont des taux utilisant comme population de
référence la population mondiale. 1ls sont exprimés pour 100 000 habitants ou 100 000
personnes-années.
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CHAPI TRE 2

PREVENTI ON DES
FACTEURS DE Rl SQUE

Les facteurs environnementaux ou associés aux comportements humains représentent entre les deux
tiers et les quatre cinquiémes de I’ &iologie des pathologies cancéreuses. Les principaux facteurs de
risque reconnus de cancers sont le tabac, I'alcool, les facteurs nutritionnels, professionnels et
environnementaux.

2 Czene K, Lichtenstein P, Hemminki K. Environmental and heritable causes of cancer among 9.6 million individuals in the Swedish
Family-Cancer Database. Int J Cancer 2002 May 10;99(2):260-6.
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2.1 Le tabac

Epi dém ol ogi e

La preni ére cause de cancer
= Un sur-risque nmjeur

L e tabac constitue la premiére cause de cancers et la premiére cause de mortalité évitable.

Sites Risquerelatif
Poumon, larynx 10

Bouche, pharynx 6

(Esophage 35

Vesse 3

Pancréas 2

Sources : E. Jougla, INSERM-SCS8.

Le risque de survenue du cancer des bronches et de la trachée est dix fois plus éevé chez un fumeur
gue chez un non-fumeur.

» Un risque davantage fonction de |a durée d’ exposition

Il existe un effet dose trés important. Mais dans le cas du cancer du poumon, le durée du tabagisme
I’ emporte largement.

Doll et Peto ont propose la relation suivante : F = kD? t*°, ou k est une congtante, D le nombre de
cigarettes fumées par jour, t la durée du tabagisme en année et F la probabilité de I’induction du cancer
du poumon®. Cette relation souligne I’importance du facteur temps.

» Fractions attribuabl es
En France, un quart des déces par cancer, soit plus de 30 000 morts, est attribué au tabac.

Il Sagit de :

- 85% des cancers bronchiques ;

54 & 87% des cancers des voies aéro-digestives supérieures (VADS) selon lalocalisation ;
- 40% descancersde lavessie ;

30% des cancers du pancréas.

® Dall R, Peto R. Cigarette smoking and bronchial carcinoma dose and timerelationships among regular smokers and lifelong non-smokers.
J. Epidemiol. And Community Health 1978,32,303-313.
69



* Un carcinogéne pour |es non-fumeurs, égal ement exposés

Les risques sanitaires du tabagisme passif pour les non-fumeurs sont largement documentés. Selon le
rapport de la direction générae de la santé publié fin 2001, 40 études analysées par trois méta-analyses
ont éabli I'existence d'un risque de cancer du poumon pour une exposition involontaire chronique
d’un non-fumeur alafumée du tabac. L’ augmentation de ce risque est de 26%.

Evol uti on des consonmati ons

= Un conportenent tres | argenent répandu

Aujourd’ hui, plus d'un quart de la population francaise des quinze ans et plus déclare fumer
quotidiennement, soit un homme sur trois (soit 7,5 millions) et une femme sur cing (soit 5,2 millions)*.
Plus du tiers des Francais déclarent fumer, ne serait-ce que de temps en temps, soit 37% des hommes
et 30% des femmes. Aing, 15 millions de personnes fument dans notre pays, dont 54% ont moins de
25 ans. Parmi les 9 millions d'individus fumant au moins 10 cigarettes par jour, 5,3 millions ont un
score de Fagerstrom élevé, test qui permet de repérer des signes de dépendance.

= L augnentation du tabagisne fémnin sur une | ongue période

Depuis le milieu des années 1970, la consommation, en particulier chez les hommes, tend a diminuer.
Aing en 1950, 66% des hommes fumaient contre 33% quarante ans plus tard. Mais dans le méme
temps, la proportion des fumeuses est passee de 20% a 30%. Dans une société duaiste comme la
France, il s agit de la manifestation d’un mouvement plus vaste de convergence des modeles féminins
et masculins.

» Le maintien d une préval ence él evée chez |l es jeunes

Le tabagisme des jeunes est inquiétant : presgue la moitié des hommes et des femmes de 18 ans
fument réguliérement, en moyenne 8 cigarettes par jour pour les femmes et 10 pour les hommes’. En
Europe, la France se distingue particulierement par la prévalence la plus élevée du tabagisme chez les
18-25 ans. Prés de 29% des adolescents fument, les filles comme les garcons. Au collége, 6% des
éléves se déclarent dg§a fumeurs quotidiens et 8% occasionnels ; dans les lycées, les chiffres s éévent
respectivement a 32 et 12%. L’ expé&imentation du tabac au moins une fois est un comportement tres
courant a la fin de I’ adolescence. Plus des trois quarts des jeunes déclarent avoir dga fumé. Le tabac
est le produit expérimenté le plus précocement apres |’ alcool, a 14 ans en moyenne.

» Un marqueur des inégalités de santé

La prévaence du tabagisme est égdement liée aux Stuations professionnelles, financiéres ou
relationnelles, particuliérement chez les hommes. Le chémage est |a situation professionnelle la plus
associée au tabagisme (52% des chomeurs fument). Parmi les hommes en activité en 2000, 45% des
ouvriers fument, 37% des employés et des professions intermédiaires, 31% des cadres et 25% des
agriculteurs. Chez les femmes, les employées, les professions intermeédiaires et les ouvriéres sont les
catégories les plus touchées.

4 OFDT Indicateurs et Tendances 2002
® INPES. Barométre Santé 2000.
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La mortalité traduit cette inégalité dans les comportements. Par exemple, la mortalité par cancer du
poumon dans la population masculine a diminué dans les années 80 et 90 chez les cadres supérieurs
mais est en augmentation dans les autres catégories socioprofessionnelles’.

Evol ution des ventes

De 1980 & 1991, les ventes de tabac ont augmenté de 9,1%’.

* Une période de forte dimnution des ventes (1992-1997)

A partir de 1992, cette évolution S est inversée alabaisse®. Ce phénoméne a éé trés sensible jusgu’en
1997 (- 11,3 %). Pour les cigarettes qui représentent |’ essentiel des volumes, I’ évolution est encore
plus marquée (+2,6% de 1986 a 1991, et —14,5% en 1992-1997). Ce retournement coincide avec la
mise en place de laloi du 10 janvier 1991 (premieres hausses de prix, interdiction de fumer dans les
lieux collectifs en 1992, suppression de toute publicité en 1993). Le rapport d’ évaluation de laloi Evin
attribue I’ essentiel de cette évolution ala politique fiscale vigoureuse conduite & partir de 1992°.

= Mais une stabilité en 1998-2001

Dans I’ensemble, la période qui a suivi (1998-2001) S'est caractérisée par une stabilité des ventes,
probablement en raison d'une évolution des prix moins marquée dans une conjoncture économique
plus favorable.

» Reprise de |’ évolution a |a baisse en 2002

En revanche, I’ année 2002 a marqué un retour du mouvement a la baisse (-4,5% des ventes sur les six
premiers mois qui peut étre attribuée a une hausse moyenne des prix de 9,5% en janvier). Les
importantes hausses de prix attendues pour janvier 2003 devraient poursuivre, voire renforcer ce
declin.

En résumé, I’ évolution de la consommation, au moins telle que les données de vente la renseignent,
dépend étroitement des politiques conduites.

® Michel E, Jougla E, Hatton F. Mourir avant de vieillir. Insee Premiére. N° 429, février 1996.
7 Source : Centre de documentation et d'information sur |e tabac (www.cdit.fr).
8 Baisse des ventes de cigarettes de 0,8% en 1992, puis de 2,74% en 1993

Mauffret M, Rousseau-Giral A-M, Zaidman C. Laloi relative a la lutte contre le tabagisme et |’ alcoolisme. Rapport d’ évaluation. Instance
présidée par Guy Berger. Comité interministériel de I’ évaluation des politiques publiques. Premier Ministre. Commissariat Général du Plan,
octobre 1999, 180 p.
® Recours A. Politique de Santé et Fiscalité du Tabac. Rapport au Premier Ministre, Paris, 1999.
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| npact sanitaire

Cette forte exposition explique le poids considérable du tabac dans la mortaité. Ains, en moyenne, il
a été estimé que sur 1000 personnes &gées de 20 ans qui fument régulierement, environ 1 décedera par
homicide, 6 dans un accident de la voie publique, 250 de leur tabagisme a un &ge intermédiaire (35-69
ans)™°.

Le nombre de décés dus au tabac est estimé aujourd’ hui @548 000 par an dans I’ Union européenne, et
60 000 en France, soit plus d'un déceés sur neuf.

= La nontée de la nortalité chez | es femes

Les données actuelles reflétent |les habitudes de consommation des années 60 ou la consommation de
tabac était surtout le fait des hommes. En 2002, la moitié des hommes et des femmes fument & 18 ans,
ce qui laisse prévoir une explosion du nombre de cancers du poumon chez la femme dans les vingt ans
avenir.

En France, d' aprés I’ Institut national d éudes démographiques (INED)", la montée de la mortaité
féminine liée au tabagisme pourrait expliquer le fléchissement de la hausse de I’ espérance de vie des
femmes observé ces dernieres années.

Dans les pays ou le tabagisme féminin est ancien (Etats-Unis, Royaume-Uni, Canada, Danemark,
etc.), la mortalité par cancer du poumon a rgjoint, voire dépassé, celle par cancer du sein. Ce taux a
doublé chez les Francaises depuis 1970 mais reste encore environ quatre fois moindre que celui des
Américaines.

= Une épidém e nondial e
Au plan mondia, I’OMS prévoit que le nombre de décés dus au tabac devrait passer de 4,2 millions a
10 millions par an a |’ horizon 2025. Mgjoritairement située aujourd’ hui dans les pays développés, la

pandémie tabagique sera principalement localisée dans les régions en développement. Ces pays sont
également la nouvelle cible favorite des fabricants de tabac.

| npact économ que

Le tabac représente également un colt socia particulierement élevé pour la collectivité. Etimé a
231,81 € par Francais, il correspond &0,8% du PIB**.

19 Richard Peto, Alan D. Lopez, Jillian Boreham, Michael Thun and Clark Heath Jr. Mortality from Smoking in Developed Countries; 1950-
2000. Oxford University Press. 1994

Alfred Nizard, Les effets sur la mortalité de quelques maux contemporains : sida, hépatite, alcool et tabac. Population, 55 (3), 2000, 503-
564
12 K opp P, Fenoglio P. Le coilit social des drogues licites (alcool et tabac) et illicites en France. Paris, OFDT/ARMI, septembre 2000.
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Bilan des politiques de lutte contre | e tabac nmenées en France

Les années 50 ont vu la publication des premiers travaux épidémiologiques francais'® qui ont mis en
évidence la responsabilité du tabac dans I'apparition de certains cancers, a la suite des études
américaine™ et britannique™. Pourtant, les pouvoirs publics ont attendu 1976 pour |égiférer contre le
tabagisme.

Laloi du 9juillet 1976 dite « loi Vel » était trés en avance sur son époque : une interdiction générale
de publicité (avec des exceptions pour la presse, e parrainage des courses de sports mécaniques), des
avertissements sanitaires, des mesures réglementaires de protection des non-fumeurs, les premiéres
campagnes nationales du Comité Frangais d’ Education pour la Santé (CFES).

Mais cette légidation a éé s peu appliquée que le Parlement a di adopter de nouvelles mesures
politiques moins de quinze ans plus tard. Ces dispositions avaient éé proposees dans un rapport du
ministére de la santé commandé a |’ occasion du 10°™ anniversaire de laloi Veil™.

Bilan de la loi du 10 janvier 1991

La loi du 10 janvier 1991 dite «loi Evin » a marqué une éape historique pour la lutte contre le
tabagisme dans notre pays. Comme le souligne le rapport d’ évaluation de laloi Evin, « elle a congtitué
(...) par dle-méme un message important de santé publique. »"’

= La loi Evin : dispositions-clés
Les prix

L'article 1 de laloi du 10 janvier 1991 sort le prix du tabac de I'indice général des prix, a partir de
1992. De la sorte, il rend possible une politique fiscale plus offensive pour dissuader |’ achat de tabac.
L es taxes composent environ 75% du prix de vente au détail du paquet de cigarettes.

La publicite

Laloi Vel avait fixé un principe d'interdiction générale de la publicité pour les produits du tabac,
assorti de quelques exceptions Iégaes (les lieux de vente, des épreuves de sports mécaniques, les
annonces directes dans les périodiques non destinés a la jeunesse). Mais en dépit du droit a ester en
justice laissé aux associations de lutte contre le tabagisme ayant au moins 5 ans d'ancienneté,
I’industrie du tabac a largement violé cette premiére interdiction. Aing, la valeur des achats d’ espace
dans les médias a augmenté d environ 63% de 1988 & 1992"°.

Laloi Evin a interdit, a partir de 1993, toute espéce de publicité pour le tabac (exception faite des
lieux de vente, d’'une sé&rie de périodiques professionnels et de la retransmission télévisée de courses
de sports mécaniques qui se déroulent dans des pays ou cette publicité est autorisée) (article 3).

13 Denoix P F, Schwartz D, Anguera G. L’enquéte frangaise sur I’ é&iologie du cancer broncho-pulmonaire. Analyse détaillée. Bull. Ass.
franc. Cancer. 1958, 45, 1-37.
4 Wynder EL, Graham EA. Tobacco smoking as a possible etiologic factor in bronchiogenic carcinoma. A study of six hundred and eighty-
four proved cases. J Am Med Assoc 1950. 143 :329-336.
5 Dall R, Hill B. Smoking and carcinomaof thelung. Brit Med J. 1950 :84-93.
'8 Hirsch A, Hill C, Frossart M, Tassin J-P, Pechabrier M. Lutter contre le tabagisme. Propositions au ministre délégué chargé de la santé et
delafamille. La Documentation Frangaise, Paris, 1988.
17 Mauffret M, Rousseau-Giral A-M, Zaidman C.op. cit.
'8 Enquéte SOFRES-OFT-INPES, septembre 2002.
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Les avertissenents sanitaires
A partir de 1976, les paquets de cigarettes vendus en France ont porté la mention « Abus dangereux ».

Mais pour marquer I’ approfondissement des connaissances sur la réalité des consequences sanitaires
du tabagisme et en application de la directive européenne n° 89/622/CEE, les paquets de cigarettes ont
porté des messages moins édul corés, notamment « Fumer nuit gravement ala santé » (article 9).

Les litiges par | es associations engagées dans la lutte
contre | e tabac

L’ application des lois contre le tabac n'a quasiment jamais été le fait de I’ action judiciaire directe des
pouvoirs publics. Les parquets n'ont jamais inscrit les infractions liées au tabagisme comme une
priorité de politique pénale. Cette |égidation n'a jamais été considérée dans les faits par les services
répressifs comme une extension de I’ ordre public.

Le droit o ester en justice instauré par laloi Vel a été repris par laloi Evin®™. Il a permis I’ engagement
d'environ 300 actions depuis 1978, essentiellement le fait des associations. Depuis une dizaine
d’ années, |les compagnies de tabac ont éé condamnées pénalement définitivement au moins 37 fois®.

Ladirection générale de la santé a largement soutenu cette politique de vigilance judiciaire en en éant
le financeur exclusif. En 2002, la DGS a ains subventionné I’ action des associations dans ce domaine
pour un montant de 294 170 euros (environ 1,9 MF).

Les droits des non-fumeurs

La lutte contre I’ exposition involontaire a la fumée du tabac était en germe dans la loi Veil, puisgue
son décret du 12 septembre 1977 arrétait d§a une série d' interdictions de fumer, en particulier dans les
établissements scolaires.

Mais laloi Evin, forte d'une littérature scientifique accablante pour le tabagisme passif, a clairement
posé le principe du droit des non-fumeurs a la protection de leur santé (article 16). Le décret n° 478 du
29 mai 1992 dit « décret Kouchner » a établi des dispositions générales qui visent ainterdire de fumer
dans les lieux a usage collectif clos et couverts (cette derniere disposition n’ étant pas nécessaire pour
les établissements scolaires).

Il sagit, d' aprés le rapport d’' évauation de la loi Evin, de « la modification la plus forte due a la loi
Evin ».

= FElénents d’ évaluation de |'application de la loi Evin

Prévue par son article 13, une commission restreinte et pluridisciplinaire chargée d’ évaluer laloi Evin
a été mise en place en mars 1997 sous |’ égide du Commissariat général au Plan. Publié fin novembre
1999, le rapport de la commission présidée par M. Guy Berger souligne que laloi Evin a efficacement
permis une diminution de la consommation de tabac en France.

9 Art. L.3512-1. — Les associations dont I’ objet statutaire comporte la lutte contre |e tabagisme, réguliérement déclarées depuis au moins
cing ans aladate des faits, peuvent exercer les droits reconnus ala partie civile pour les infractions aux dispositions de la présenteloi.
20 CNCT, Communication, Audition publique sur la convention cadre sur le contréle du tabac, Genéve, 12 octobre 2000.
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La di mnution des ventes de tabac (1992-1997)

De 1992 a 1997, les ventes de cigarettes ont diminué de 14,5% et celles de toutes les catégories de
tabac de 11,3% (voir plus haut : évolution des ventes).

Si cette évolution historique semble largement attribuée a la loi du 10 janvier 1991, il ne parait pas
encore exister en France d outil scientifique qui permette d’évaluer I'impact rée de chacune des
modalités d action. Toutefois, des ééments d’ explication peuvent ére mis en perspective, notamment
gréce au rapport du Commissariat Général du Plan.

» Les facteurs explicatifs de cette baisse de |a consommati on
Le rdOl e des prix

L’'Instance d'évaluation attribue I'essentiel de la diminution des ventes de tabac depuis 1992 a
I’ augmentation des prix.

Comme dans la plupart des pays, la sensibilité de la consommation au prix est manifeste en France.
Ains, de 1965 a 1975, le prix du tabac a cr( trois fois moins rapidement que I'indice généra des prix,
et les ventes de tabac ont augmenté de 4% par an et par habitant™.

La sortie du tabac de I'indice généra des prix a permis un doublement des prix du tabac depuis 1992.
Comme le montre I'Ingtitut National de la Statistique et des Etudes Economiques (INSEE)?, les
courbes des ventes de tabac et des prix sont marquées par des évolutions symétriquement inverses.

Cependant, ces augmentations de prix ont, souvent, été obtenues sans hausse de taxes. A I'inverse, les
prix ont évolué ces dernieres années suivant un processus d’ entente entre fabricants et ministére des
finances. Cette politique irréguliére du point de vue du droit de la concurrence’”® a largement bénéficié
aux recettes fiscales et aux marges des fabricants.

La fiscalité des autres produits du tabac est restée largement inférieure a celle qui frappe les cigarettes.
Les ventes de tabac a rouler ont ainsi doublé depuis 1992 ; ce produit représente actuellement environ
7 &4 8% du marché du tabac dans notre pays. Le transfert partiel des ventes d'un produit cher (les
cigarettes) a un produit moins onéreux (le tabac a rouler) rend compte, tout au moins en partie, d une
moindre réduction des ventes pour les produits du tabac (- 11,3% de 1992 a 1997) que pour les
cigarettes (- 14,5% dans la méme période).

Les jeunes plus sensibles aux hausses de prix

Les fumeurs les plus jeunes semblent étre ceux qui se disent les plus sensibles aux augmentations de
prix comme encouragement a |’ arréf”*. Toutefois, les plus jeunes sont également ceux qui sont les plus
atirés par I'image des marques, dont le prix est fonction croissante de leur renommée. C'est sans
doute pour répondre a cette ambiguité apparente que les cigarettiers commercialisent des paquets de
10 cigarettes, pur produit du marketing mix. Ces « paquets enfants » permettent aux jeunes d’ acquérir
des marques a forte valeur gjoutée d'image sans dépasser un prix symbolique. Dés lors rien d’ étonnant
a ce que le leader du marché en France et dans le monde, réalise les trois quarts des ventes dans ce
format.

2! Recours A. op. Git.

22 Anguis M, Dubeaux D. Les fumeurs face aux récentes hausses du prix du tabac. INSEE Premiére. N° 551, octobre 1997.

23 En 1996, I'Union fédérale des consommateurs — Que Choisir ? et e Comité national contre le tabagisme avaient intenté un recours devant
le Conseil de la Concurrence, avant de renoncer en 1999 (Décision n° 99-D-40 du 22 juin 1999).

24 Grémy |. op. cit.
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Une pl ace nmédi ane en Europe

Dans I’ Union Européenne, la France se distingue clairement par la part la plus importante prise par les
taxes proportionnelles (« ad valorem ») au prix par rapport ala part spécifique dont le niveau est parmi
les plus faibles. Dans ces conditions, toute hausse de taxes favorise les produits les moins onéreux,
tandis que les fabricants peuvent réduirent leur marge pour limiter, voire annuler I'effet de toute
augmentation des taxes. Une « guerre des prix » est alors possible.

Composition du prix des cigar ettes dans les Etats membres de I’ Union eur opéenne

Prix Prix vente[TVA |Ad SpécifigueTotal [Part

Vente € |E \Valorem Taxes |[destaxes
Royaume-Uni 712 451 67/ 1[99 188 355 78,7%
Irlande 528 334 58 |63 140 260 [78,0%
Danemark 453 287 57 |61 106 224 [78,0%
Finlande 400 259 A7 (129 20 196 [75,6%
Suede 422 267 53 |105 29 187  [69,9%
France 368 233 40 [129 9 177  [76,0%
Allemagne 322 204 28 148 72 148 [725%
Belgique 311 197 34 |90 20 145 [735%
Pays-Bas 299 189 30 39 69 138  [73,0%
Autriche 290 184 31 (77 25 133 72,1%
Gréce 256 162 25 |87 6 117 [725%
ltdie 223 141 24 77 5 105 [74,7%
L uxembourg 237 150 16 (70 15 101 67,4%
Portugal 199 126 20 |29 50 99 78,7%
Esnaane 199 126 17 168 5 91 71.8%

Les données concernent les marques de la catégorie la plus vendue (Most Popular Price Category, MPPC) dans chaque
Etat membre au 1°" juillet 2002. Les valeurs sont en pennies.

Source : Association des fabricants de tabac britanniques.
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Le total des recettes fiscales sur un paquet de vingt cigarettes est I’ addition des taxes spécifique et ad
valorem qui constituent les droits de consommation, auxquelles s goute la TVA. La part des taxes
représente la fraction des recettes fiscales dans le prix d’ un paquet.

En définitive, le prix des cigarettes dans notre pays qui était I'un des plus faibles de I'Union
Européenne (UE), se situe actuellement dans la moyenne, derriére le Royaume-Uni, I'lrlande, le
Danemark, la Finlande et la Suede.

|| apparait auss nettement que les Etats ou les prix sont les plus élevés sont ceux qui ont privilégié le
recours a une pression fiscale sur la part spécifigue (un montant donné pour une quantité définie). A
I'inverse, les pays qui ont donné la priorité a une taxation proportionnelle au prix, présentent des
niveaux de prix plus faibles. Dans le premier cas, il Sagit des pays anglo-saxons et du Nord de
I’ Europe, dans le second, des pays plus méridionaux.



La contrebande : un risque a ne pas surestimer

En matiére de lutte contre la contrebande, la France fait figure d’ exemple. Malgré des prix plus élevés
qu en Itaie et en Espagne, le marché francais est le moins atteint par le trafic®®. Ce résultat exemplaire
est largement attribuable & un encadrement ancien de la distribution par I’administration des finances,
viaun réseau trés contrdlé de débitants de tabac, véritables représentants des pouvoirs publics.

Pour les études économiques, I’ échec de la prise en compte de la contrebande résultant du différentiel
de taxes entre Etats peut amener a des résultats de plus en plus biaisés, surestimant (ou respectivement
sous-estimant) la consommation dans les Etats a faibles (ou respectivement fortes) taxes. De
nombreuses études récentes employant des séries chronologiques en coupe transversale ont intégré la
possibilité de fraude™. Les estimations de I’ dasticité-prix de la demande produites se situent autour de
— 0,4, tout comme les travaux de I'INSEE dans le cas de la France. Intégrer la contrebande dans un
modéle ne retire pas pour autant tout impact des hausses de prix sur la demande.

D’ apres la Banque Mondiale, la contrebande du tabac a I’ échelle internationale apparait davantage liée
au degré de corruption des pays qu’ au niveau de taxation des cigarettes”.

» Lerb6le de la publicité

Le bilan de la loi Evin en matiere d application de I'interdiction de la publicité reste fortement
contrasté.

Une évol uti on contrastée

Les dépenses sous forme d'achat d’ espace (presse, cinéma, affichage) en publicité directe et indirecte
de I'industrie du tabac ont fortement chuté depuis 1993, date de I’ entrée en vigueur de I'interdiction de
publicité, de 260 millions de francs en 1992 a 10 millions de francs en 1996.

Evolution des dépenses en publicité pour le tabac en
France (1988-1996)
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%5 |_es Douanes estiment la contrebande & environ 2% des ventes de tabac en France. « Les caractéristiques du trafic n’ ont guére évolug, la
France demeurant, al’ évidence, un pays de transit. » (Source : www.finances.gouv.fr/douanes/actu/rapport/bilan99.htm#L ESTRAFICS DE
CIGARETTES).

Kopp P. L’ économie politique du tabac. Cours pour le DIU de Tabacologie de Paris (accessible sur Internet &I adresse suivante :
http://formation.tabacol ogie.globalink.org/kopp2000).
2 World Bank. Curbing the epidemic. 1999.
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Cette division par 24 peut ére mise en relation avec |’ accélération par trois de la baisse des ventes de
cigarettes laméme année, qui est passée de — 0,8% en 1992 a— 2,78% en 1993,

Ce résultat exemplaire n’a éé permis que par une intensification des poursuites a I’ encontre des
contrevenants aux interdictions de publicité, en particulier depuis le début des années 90°°.

Les campagnes de publicité indirecte pour des produits ou des services dits «de diversification »
(montres et chaussures Camel, voyages Peter Stuyvesant, chemises Winston, etc.) ont é&é les
principales cibles de ces actions. Aing, le tribuna correctionnel de Paris a condamné, le 9 octobre
1998, le groupe Reynolds, notamment sur la base d’ un plan de contournement de laloi Evin découvert
lors d'une perquisition de police au siége parisen de la société multinationale, dans le cadre d’'une
information ouverte ala demande du Comité National Contre le Tabagisme (CNCT).

Toutefois, les campagnes de promotions illégales ont été évaluées a environ un milliard de francs par
an’®, soit quatre fois le montant des dépenses en publicité directe et indirecte avant I’ entrée en vigueur
de laloi Evin. Ces actions revétent des formes multiples : cadeau d'un objet pour I'achat d'un ou de
plusieurs paquets, jeux, concours, insertion de vignettes dans les paquets, recours a des hotesses dans
les débits pour faire golter les nouveaux produits et proposer des cadeaux a l'achat, parrainage de
soirées étudiantes, animation dans des boites de nuit, etc.

Les litiges

Malgré deux lois pénales (loi Vel du 9 juillet 1976 et loi Evin du 10 janvier 1991), jamais la
chancellerie n"a considéré la lutte contre la publicité illégale pour le tabac comme une priorité de
politique pénale.

Présentation générale des actions judiciaires contre |le
t abac en France

Le Comité National Contre le Tabagisme (CNCT) avait engagé, jusqu’'au 31 décembre 1999 inclus,
275 actions, dont :

109 procedures contre des violations des interdictions de publicité ;

11 contre des infractions ala |égidation et ala réglementation régissant |les avertissements sanitaires ;
16 dans le domaine de la protection des non-fumeurs.

L’ Instance d’ évauation de laloi Evin et, d' une maniére plus vigoureuse, un rapport parlementaire sur
I’ action civile des associations® ont, toutefois, regretté I’ absence d’ engagement des pouvoirs publics
dans ce domaine. Le rapport Berger a méme appelé a une modification des conditions de recevahilité
des associations a agir pour que le nombre des associations engagées dans la vigilance judiciaire
saccroisse.

Deux autres types de procédures sont récemment venues compléter ce dispositif :

I’action en réparation lancée en juin 1999 par la Caisse Primaire d’ Assurance Maadie (CPAM) de
Saint-Nazaire contre quatre compagnies de tabac francaise et érangeres, pour obtenir le
remboursement d' une partie des frais de soins occasionnés par les maadies dues au tabac

I’ action en réparation des personnes physiques, méme s aucune condamnation définitive de I’industrie
du tabac n’a pu étre abtenue.

28 Sasco A, Médihan-Cheinin P, Ah-Song R, Hirsch A. Lalégislation contre e tabagisme en Europe. Rev. Epidém. et Santé Publ., 1998, 46,
523-531.
29 e Point, n° 1415, 29 octobre 1999, p. 108
%0 Albertini P. L’ exercice de I’ action civile par les associations. Office parlementaire d' évaluation de lalégislation. Assemblée Nationale (n°
1583), Sénat (n° 343), Paris, juin 1999.
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Les principales

pour |e tabac

infractions a

|"interdiction de publicité

A partir de 1993, date de I'entrée en vigueur de I'interdiction totale de publicité, les dépenses
publicitaires de I'industrie du tabac ont été réduites au minimum, tandis qu’ elles avaient augmenté de

plus de 63% de 1988 & 1992.

Les différentes infractions a |’ interdiction de publicité ont concerné :

la publicité directe ;
la publicité indirecte ;
les promoations ;

le parrainage ;

le mécénat.

Le détail deslitiges se trouve en annexe n°1.

» La protection des non-funeurs

D’une maniere générde, I'Instance d' évaluation estime que la loi Evin a renforcé la protection des

non-fumeurs dans notre pays.

A notre connaissance, aucune enquéte nationale sur le respect de I'interdiction de fumer dans les
différents lieux concernés n’est a ce jour disponible. Toutefois, les sondages enregistrent une adhésion
de I’opinion, y compris des fumeurs, aux mesures de protection des non-fumeurs contre le tabagisme

passif.

L'appréciation de la loi Evin sur le tabac. Pourcentage d’avis favorables.

CFES92 | CFES93/94 | CREDOC

98
Interdiction de fumer dans les 90,7 89 89,7
établissements scolaires
Interdiction de fumer en entreprises 81,6 88,5 81,6
en dehors des bureaux
Interdiction de fumer dans les lieux 84,3 90,2
publics couverts
Création de zones fumeurs dans les 84,3 88,9
bars
Restriction des zones fumeurs dans 89,8 88,6
les transports
Interdiction de fumer dans les gares 69

et les stations de métro

par I'Instance d’évaluation de la loi Evin, 1999.

Source : CFES et CREDOC, cités

L es enquétes d’ opinion montrent un respect des zones non-fumeurs trop faible.

Aing, en lle-de-France, plus de six personnes sur dix déclarent que le risque d’ étre exposé ala fumée
des autres les conduit & renoncer & se rendre dans certains lieux®'. Les non-fumeurs craignent de faire
entendre leurs droits : seul un tiers se dit capable de demander aux fumeurs de cesser de fumer en leur
présence quelle qu’en soit la raison.

31 Grémy 1. op. cit.



L'évolution de I'appréciation du respect des zones non-fumeurs selon le lieu (proportion de personnes jugeant
I'interdiction respectée en %)

1993-1994 CFES | 1995CFES | 1998 CREDOC | 2000 CFES
Lieux de travail 53,8 56,8 61,9 60,3
Transports 53,7 40,1 56,1 457
Restaurants 36,1 44,0 40,1 41,2
Bars 12,1 17,2 - 13,2
Gares et métros - - 26,9 -
Lieux publics en général 37,2 439 - 315
Ecole, lycée, université 50,8
(fumeurs scolarisés ou
étudiants seulement)

Sources : CFES 95/96 et CREDOC — Loi Evin 1998, cité par I'instance d’'évaluation de la loi Evin ; Oddoux K, Peretti-
Watel, Orlandini C. Tabac : consommation et perception. Baromeétre santé 2000, CFES, octobre 2000.

Il'y adeux catégories de lieux particuliérement emblématiques pour le public : les restaurants, souvent
cités pour leur insuffisant respect de I'interdiction de fumer, et les lieux de travail ou les Stuations
peuvent étre dramatiques, tant au plan humain que sanitaire.

Les restaurants

Le public peut chague jour mesurer les lacunes d un dispositif réglementaire qui ne se donne pas les
moyens d étre efficacement appliqué, en particulier dans le secteur de la restauration. Ains, une
enquéte aléatoire des directions des services vétérinaires dans 15 régions (441 établissements) montre
une insuffisance de la signaétique, de la ventilation, des espaces a la disposition des non-fumeurs et
de leur protection contre la fumée de tabac®”. La Direction Départementale de I’ Action Sanitaire et
Socide (DDASS) des Hauts-de-Seine avait noté, en 1999, que seuls 30% des établissements de
restauration du département sont en conformité avec laloi®.

En 2000, on note seulement la condamnation d'une brasserie par le tribuna de police d Antony,
obtenue par I" association Droits des non-fumeurs (DNF).

Les |ieux de travail

Sur les lieux de travall, les plaintes de salariés enfumés contre leur gré, peuvent difficilement aboutir.
Bien souvent, ceux-ci apparaissent démunis dans un environnement ou leur emploi est menacé. Les

32 Mauffret M, Rousseau-Giral A-M, Zaidman C.op. cit.
Protection contre le tabagisme et ventilation dans |es bars et restaurants. Etude sur le respect du décret n° 92-478 du 29 mai 1992. DDASS
des Hauts-de-Seine.  Service Santé Environnement. Septembre 1999.
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centrales syndicales ne soutiennent pas |’ application de la loi Evin. L’administration du travail est
réticente a faire respecter les droits des non-fumeurs en entreprise (circulaire de la Direction des
relations du travail du 19 juin 1999).

Les associations financées par la DGS, le CNCT et DNF ont particuliérement multiplié ces dernieres
années les actions gracieuses, voire judiciaires aupres des employeurs ne respectant pas les droits des
non-fumeurs.

Un tiers des Francais estime que les zones non-fumeurs ne sont pas bien respectées sur les lieux de
travail**. Les non-fumeurs sont 41% & partager cet avis.

D’aprés une enquéte récente en lle-de-France”®, une personne sur quatre déclare étre «en
permanence » ou « souvent » exposée a la fumée des autres sur son lieu de travail. La grande majorité
des fumeurs disent fumer sur leur lieu de travail.

Le r6l e des proces

Le rapport d évauation de laloi Evin souligne le fort impact qu’ ont eu les actions judiciaires menées
avec succes par les associations de défense des droits des non-fumeurs a I’ encontre de la Société
Nationale des Chemins de Fer Francais (SNCF). La cour d' appe de Lyon a ains confirmé, le 23
septembre 1999, la condamnation de la SNCF pour non-respect du décret n° 478 du 29 mai 1992.

= |les avertissenents sanitaires

Les fabricants de cigarettes ont utilisé deux voies pour contourner la légidation et la réglementation

sur les messages de santé :

- ils ont illégalement inscrit la mention d une autorité de référence (« seon laloi 91-32 »), aors
gu’en vertu de la directive européenne 89/622/CEE du 13 novembre 1989, seul un Etat membre
peut prendre cette mesure ;

- les cigarettiers ont également porté atteinte a la lisihilité et a la vishilité des avertissements
sanitaires.

Dans trois arréts en date du 15 février 2000, la chambre criminelle de la Cour de cassation a condamné
trois fabricants (Seita, Philip Morris, Rothmans) pour de tels agissements.

Le plan triennal de lutte contre | e tabac (1999-2001)

Le Plan de lutte contre le tabagisme annoncé en mai 1999 par M. Bernard Kouchner, ministre délégué
alasanté, est arrivé a son terme. Son objectif visait la diminution de la consommation de tabac.

= Une priorité donnée a |’aide a |’arrét du tabac

La conférence de consensus sur I'arrét de la consommation de tabac d’ octobre 1998 a largement
imprimé aux politiques publiques une orientation vers I'aide aux fumeurs. Tel a été I'axe des
campagnes de |’assurance maladie et du CFES, ains que les principales mesures du plan tabac du
ministére chargé de la santé. Il sest, en particulier, agi tant d'améiorer quantitativement que
qualitativement I’ offre de soins. Cette politique Sest également inscrite dans un contexte international
favorable a cette orientation (recommandations américaines de 1996, Conférence mondiale sur le

34 INPES. Barométre Santé 2000.
3 Grémy 1. op. cit.
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tabac et la santé de 1997°°, Livre Blanc du gouvernement britannique en 1998%, Partenariat pour une
Europe sans Tabac de I'OMS marquée par une forte collaboration du Bureau européen avec |'industrie
pharmaceutique®).

%6 Mackay J. 10™ World Conference on Tobacco or Heslth. Tobacco Control. 1997;6:275-281.
37 Accessible &1’ adresse Internet suivante: http://www.archive.official-documents.co.uk/document/cm41/4177/4177.htm
38 Accessible al’ adresse Internet suivante: http:/Aww. who.dk/tobaccofree/20020620 1



Mesur es
Communi cati on

Des campagnes dinformation dans les médias financées par |’ assurance maladie®, axées sur I'arrét du
tabagisme ont marqué la période 1997-2001. Une ligne d'écoute (Tabac Info Service) a auss été mise
en place des 1998 pour écouter, informer et orienter les personnes désireuses de sarréter vers les
structures spéciaisées. Chaque année, 25 000 personnes appellent laligne TIS.

Accés au sevrage

Nombr e d'essais randomisés Oddsratio d'abstinence compar ativement a
contreun groupecontréle un placebo a 12 mois (intervalle de confiance
a95 %)

Gommes 51 1,66 (1,52-1,81)

Timbre (dispositif A 1,74 (1,57 - 1,93)

transdermique)

Spray nasal 4 2,27(1,61-3,2)

Inhaleur 4 2,08 (1,43 - 3,04)

Tablettes sublinguales 3 2,08 (1,56 - 1,93)

M éta-analyse g_]lobale 96 essaisincluant 35.692 fumeurs 1,74 (1,64 - 1,86)

Efficacité des traitements de substitution nicotinique®

Les subgtituts nicotines sont les médicaments pour I'aide a I'arrét du tabac qui ont fait I’ objet de la
plus large évaluation, tant par le nombre d’ essais publiés que par les effectifs de sujets engagés. Quel
gue soit le mode d'administration, avec ou sans intervention d'un professionnel de santé, leur
efficacité est 1,5 a 2 fois supérieure a celle d’ un placebo.

De plus, ces préparations génerent peu d’ effets secondaires, souvent mineurs.
> Délistage des substituts nicotiniques

Des lors, le maintien de I’ obligation de prescription médicale pour la délivrance de ces médicaments
ne semblait plus se justifier aux yeux des autorités sanitaires.

Pour faciliter I’ acces au sevrage tabagique, I’ arrété du ministére chargé de la santé du 30 novembre
1999 a autorisé la mise en vente sans ordonnance des substituts nicotiniques.

> Création ou renforcement des consultations hospitaliéres de tabacologie et des unités de
coordination de tabacologie

L'objectif de la circulare DGSEO2 / 2000/182 du 3 avril 2000 est de doter, a terme, chague
département d’au moins une consultation de tabacologie hospitaliére et de mettre en place des
consultations avancées au sein des maternités. A cing ans, tous les établissements de santé de plus de
500 lits devront disposer d’ une consultation de tabacologie. Pour la mise en cauvre, un total de 10 M€
ont été mobilisés par le ministére chargé de la santé sur la période 2000-2002.

> Aide al'arrét du tabac pour les personnes en situation de précarité sociale

Un des obstacles au sevrage tient au colt représenté par les traitements et la nécessité d'un suivi
médicalisé, en particulier dans les populations en situation de précarité*'.

39 |_es budgets des campagnes de prévention du tabagisme du Fonds national de prévention, d' éducation et d information sanitaires (FNPEIS)
de I assurance maladie sont, ainsi, passés de 19 millions de francs en 1997 & 130 millions de francs en I’ an 2000, en passant par 55 millions
de francs en 1998 et 86 en 1999.
40 Slagy C, Lancaster T, Stead L, Mant D, Fowler G. Nicotine replacement therapy for smoking cessation (Cochrane Review). In: The
CochraneLibrary, Issue 4 2002. Oxford: Update Software.
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En 1999, la CNAM-TS a décidé d expérimenter la mise a disposition gracieuse des médicaments de
subgtitution nicotinique pour les personnes en situation de précarité qui souhaitent sarréter de fumer.
Cette action a éte généralisée en 2002 al’ ensemble des centres d'examen de santé (CES).

» Formation au sevrage tabagique

En 1999, la DGS a initié un programme de formation a I’aide a I'arré du tabac confié a la Ligue
nationale contre le cancer. Destiné d’'abord aux médecins généralistes, des déclinaisons ont éé
produites pour les alcoologues, les médecins du travail, les personnels hospitaliers, les sages-femmes,
les cardiologues.

| npact

En résumé, la période 1998-2001 s est traduite par une sensible améioration de I’ offre de soins, tant
au plan qualitatif que quantitatif :

Au plan quantitatif

Tableau : Bilan quantitatif du plan triennal

Indicateurs Résultats

Ventes de ces Le nombre de personnes traitées par médicament pour le sevrage

médicaments tabagique est passé de 500 000 en 1999 a 1,25 millions en 2002 (1
million pour les substituts nicotiniques et 250 000 pour e bupropion) **

Nombre de lieux de Une augmentation notable, passant de 92 en 1999 a 163 en 2000/2001.

consultations hospitaliéres | En 2002, le nombre total des centres de consultations hospitalieres
recensés par |’ Office francais de prévention du tabagisme (OFT) est de
260 en France métropolitaine et dans les DOM, soit une création de 46
centres de consultation durant ces trois derniéres années.

Effectifs de soignantsdes | de 11 ETP en 1999 a 36 ETP en 2000/2001, |e personnel non médical de
consultations hospitaliéres| 7,7 446 ETP

Fréquentation Plus de 2000 patients par semaine pour les consultations hospitaliéres™,

hebdomadaire des 900 patients par semaine™ pour les consultations spécialisées a I’ extérieur

consultations de de I’hépital (dont le nombre a légérement diminué)

tabacologie

Equipes de liaison en Elles ont quasment doublé en nombre, passant de 128 équipes en 1999 a

addictologie 252 en 2000/2001

Nombre de fumeurs de 55 000 en 2000 & 66 000 en 2001°°

accueillis pour la premiere

fois dans une structure

spécialisée

Gratuité des substituts Une évaluation publiée de I’ expérimentation dans 22 Centres d’ examen

nicotiniques de santé (CES) de I’ accés gratuit aux substituts nicotiniques a présenté
des résultats encourageants pour une population de précaires en majorité
jeunes’

“ Thorndike A N, Biener L, Rigotti N A. Effect on Smoking Cessation of Switching Nicotine Replacement Therapy to Over-the-Counter
Status. Am Jof Pub Health. 2002 : 92(3) : 437-442.

“2 Source : Données IMS travaillées par I’ OFT.

“3 BEH N°22-23/2001 — 29 mai 5juin 2001.

44 BEH N°22-23/2001 — 29 mai 5 juin 2001.

45 Elles assurent un travail de liaison auprés des patients dépendants hospitalisés, laformation et |e soutien des équipes soignantes.

¢ Données OFT citées par I’OFDT, op. cit.



Malgré des progres significatifs, la couverture des besoins reste encore trés insuffisante :

- lesdédlais d attente pour les consultations ont augmente ;

- seize départements sont encore dépourvus de toute consultation de tabacologie hospitaliere (14
pour la métropole et 2 pour le DOM) ;

- une récente enquéte de la DHOS a montré que 13% des hépitaux répondants ne délivrent pas
encore de substitution nicotinique aux personnes hospitalisées malgré I’ agrément collectivité®®;

- les consultations hospitaliéres ne concernent que 1 & 2% des fumeurs qui essaient de Sarréter®;

Il convient également de relever que la proportion de fumeurs chez les médecins frangais reste encore
trés élevée : environ un tiers des généralistes fument®®. En comparaison, les médecins britanniques ne
comptent que 6% de fumeurs dans leurs rangs. Ce constat est d autant plus regrettable qu’ une trés
large majorité de I opinion reconnait la |égitimité du médecin a s'intéresser aux habitudes tabagiques
de leurs patients™. Les médecins peuvent avoir un role important dans I’aide & I’arrét, comme le
montre I'impact escompté de I’ extension du conseil minimal.

En réalité, les besoins sont considérables. Prés de 60% des fumeurs souhaitent s arréter de fumer™,
soit I’ équivaent de 9 millions de personnes. Or chaque année, seulement 750 000 y parviennent.

Au plan qualitatif

0 Les résultats d' une enquéte de satisfaction récente concernant la ligne Tabac Info Service (T1S)
sont particuliérement encourageants™. Pour 85% des appelants, |e service correspondaient & leurs
atentes. Pour les deux tiers, la ligne les a aidés dans leur démarche d arrét. Pour 70%, leur
motivation a |’ arrét s est accrue apres avoir appelé la ligne. Pour plus de 40%, les consells regus
les ont rassurés. Surtout, un quart d’ entre eux sont abstinents 3 mois aprés leur premier appel.

0 En 2000 et 2001, la CNAM et le CFES ont diffusé des messages radiophoniques dits par des
médecins tabacologues. La question de I'arrét y était abordée a travers une multiplicité de
problématiques : «Il faut annoncer sa décision », «Il n'est jamais trop tard pour arréter de
fumer », « Il yaunrisqued avoir envie », « Il y a des moyens efficaces pour aider ». Ce principe
créatif original a éé tres favorablement percu par la cible, les fumeurs ayant un projet d' arrét. Le
score de reconnaissance des messages est de 61 % chez les fumeurs et de 67% parmi les fumeurs
en intention d'arrét, ce qui est tres satisfaisant pour une nouvelle création. 65% des fumeurs en
intention d arrét déclarent que la campagne les conforte dans leur volonté d’ arrét. Les auditeurs
semblent étre plus sensibles a un discours autour de la préparation a |’ arrét du tabac plutét qu'a un
discours directement incitatif al’ arrét.

0 L’augmentation de I’ offre de formation a permis d’ éever le recours a des thérapeutiques validées,
notamment a la substitution nicotinique :

- La France compte aujourd’hui cing formations universitaires de tabacologie (Paris,
Nancy-Reims-Strasbourg, Toulouse-Montpellier-Bordeaux, Lyon-Saint-Etienne-
Clermond-Ferrand, Tours-Poitiers), contre une seule au début des années 90 ;

- Dans | ensemble, plus de 330 consultations sont tenues par un tabacologue diplémé™. La
guas totalité d’ entre elles proposent la substitution nicotinique, et dépistent la dépendance
par le score de Fagerstrom et par I’analyse du CO dans I'air expiré. A titre d’illustration, a
I’ Assistance Publique-Hépitaux de Paris (AP-HP), les consultations qui proposaient des
aides non vaidées ont quasiment disparu (elles étaient 30% en 1999) ;

- Bien que non diplémant, le programme NICOMEDE a formé 3000 professionnels de santé
dont une moitié de médecins généralistes.

47 Kuntz C, Spyckerdlle Y, Giordandlla JP, Baudier F. Evaluation de la prise en charge gratuite des substituts nicotiniques dans le sevrage
tabagique proposée a des populations en situation de précarité dans |es centres d'examens de santé. BEH 2001 : 107-109

“8 Jean-FrangoisM, Ruellan A. Enquéte sur les substituts nicotiniques dans les hdpitaux. DHOS, inédit, 2002.

“9 Dautzenberg B, Josseran L, Borgne A, Moreau A, Ratte S, Jean-Frangois M. Evolution de I'activité des consultations non-hospitaliéres de
tabacologie durant le Plan triennal tabac 1999-2001. BEH n° 22/2002.

% Barométre Santé 1998.

51 Grémy I. op. cit.

52 INPES. Barométre Santé 2000.

53 Enquéte SOFRES-OFT-INPES, septembre 2002.

®* Source : OFT. Annuaire des consltations de tabacologie. Inédit. 2002.
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- Maintien d'actions |égidatives et préventives

La période récente a également été marquée par la publication en 1999 du rapport d évaluation de la
loi Evin par le Commissariat général du plan® et de celui d’un parlementaire sur la politique fiscale du
tabac™®. Ces travaux ont recommandé une relance vigoureuse de |’ action politique contre |e tabac.

Une politique |égislative de portée limtée

Pour autant, la période 1999-2001 ne Sest pas caractérisée par des avancées majeures au plan
|égidatif, ni dans I’ application des textes existants.

Aing, en matiére de protection des non-fumeurs, les annonces d' un ministére, d'un hopital ou d’ une
école sans tabac n'ont pu masquer la rédité d'une réglementation insuffisasmment respectée.
Aujourd hui, plus de 70% des Francais se disent encore génés par lafumée des autres’.

Les zones fumeurs destinées aux personnels n’ existent que dans 20% des écoles, 77% des colleges et
65% des lycées™®.

Les actions judiciaires des associations — il est vrai financées par le ministére chargé de la santé — se
sont développées (condamnation de la SNCF en 1997 et 1999, d'un éablissement d’ enseignement
supérieur en 1998, d’'un restaurant, du Palais des congres de Paris et d'un Consall Généra en 2001,
etc.) mais restent encore marginales.

Enfin et surtout, les années 1998-2001 ont é&é marquées par le quasi-abandon de I'arme fiscale,
pourtant réputée la plus efficace. Les faibles hausses de prix (elles ne dépassaient pas 5% par an en
moyenne), dans un contexte de meilleure conjoncture économique, expliquent largement la stabilité
des ventes durant cette période.

Des canpagnes de prévention plus incisives aupres des jeunes
Les stratégi es de communi cation antérieures (1978-1996)

L es premiéres campagnes de communication, fortement inspirées du modéle anglo-saxon de |’ époque,
ont abordé I’ ensemble des thémes liés au tabac : les jeunes, les femmes enceintes, |e tabagisme passif.
L’ éément fédérateur était le dogan « Sans tabac, prenons la vie a pleins poumons ». Méme le theme
du tabagisme passif était présent. Aing, un film mettait en scéne un non-fumeur interpellant les
fumeurs en leur demandant « ¢a ne vous dérange pas s je ne fume pas ? ».

A partir de 1978, la communication s est centrée sur les jeunes. Deux valeurs essentielles avaient éé
mobilisées : la liberté, avec la campagne « Une cigarette écrasée ¢’ est un peu de liberté gagnée » en
1978, et la séduction, avec « Le tabac, ¢’ est plus ¢a » en 1988. Cette période est auss caractérisée par
un recul de I’engagement des pouvoirs publics : le prix relatif du tabac diminue, I'interdiction de
publicité est largement violée, mé@me les campagnes se font rares dans les années 80°°.

En 1991, la promulgation de laloi Evin permet de modifier en profondeur la norme sociae par rapport
au tabac. La communication a accompagné cette évolution. Elle s est attachée a démythifier le fumeur

%5 Mauffret M, Rousseau-Girdl A-M, Zaidman C. Laloi relative a la lutte contre |e tabagisme et I alcoolisme. Rapport d évaluation. Instance
présidée par Guy Berger. Comité interministériel de |’ évaluation des poalitiques publiques. Premier Ministre. Commissariat Général du Plan,
octobre 1999, 180 p.

% Recours A. Politique de Santé et Fiscalité du Tabac. Rapport au Premier Ministre. Paris, 1999.

5" Barométre Santé 2000.

%8 OFDT, 2002.

59 Médlihan-Cheinin P, Dubois G. Le tabagisme des adolescents en France et en Europe : bilan et perspectives. Dans Martinet Y et Bohadana
A (dir.). Letabagisme. De |a prévention au sevrage. Masson, Paris. juin 1997. pp. 59-67.
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en attaquant le cow-boy de Marlboro avec la campagne « Fumer c'est pas ma nature ». C'est la
premiére fois que I’industrie du tabac éait explicitement visée et que I'imagerie positive associée au
tabac éait a ce point mise en cause. Cette campagne a fait grand bruit au moment de sa sortie en 1991,
d’ autant plus que I’industrie a intenté un proces au CFES et a I’ Assurance maladie pour dénigrement
et détournement de marque. A la méme époque, la Ville de Quimper se faisait censurer par voie de
justice une campagne d’ affichage réalisée par des adolescents et pastichant des marques de cigarettes,
avec pour sogan : « La pub tue ».

De 1993 a 1996, la communication a chois de valoriser un grand absent : le non-fumeur. La
campagne « L’ énergie c'est pas fait pour partir en fumée » le montre comme une personne dynamique
et qui sait prendre du plaisir autrement qu’ en fumant.

L’ échec de cette stratégie a conduit le CFES et la CNAM a réorienter leur politique a partir de 1997.
La communication a, aors, centré ses efforts sur I’aide a I’arrét. Cette stratégie S est, en particulier,
appuyée sur la conférence de consensus sur I’arrét du tabac de 1998, qui a permis de consolider d’'un
point de vue scientifique les méhodes d'aide al’ arrét et le plan gouvernemental de 1999.

Une premiére campagne a éé réalisée de 1997 a 1999 qui visait a interpeller le fumeur sur son
tabagisme : « La vie sans tabac, vous commencez quand ? ». Un guide d'aide a I'arré du tabac
largement diffusé a accompagné cette communication (il est depuis réguliérement actualiseé et fait
I’ objet de diffusions importantes chaque année), avec le relaisde laligne TIS.

En 2000-2001, une nouvelle campagne télévisée a permis de vaoriser I'arrét du tabac comme une
véritable victoire dont chague fumeur peut étre fier. Construite sous la forme de trois courts films, les
spots avaient pour message : « chague jour passé sans fumer est une victoire sur le tabac ».

La publication du rapport du Pr. Dautzenberg®, remis au ministére de la santé en mai 2001, sur les
méfaits du tabagisme passif, a contribué a la création d'outils d'information sur ce théme qui
coincidait avec la Journée mondiale sans tabac. Des affichettes et une brochure pour le public sont
diffusées a partir de 2001. En outre, une signal é&ique espace fumeur/non-fumeur, destinée a améliorer
I’application de la loi Evin, est largement distribuée dans les restaurants, les bars, les aéroports, les
taxis, les écoles, etc.

Depuis 1997, face a la montée du tabagisme féminin, des actions spécifiques pour les femmes sont
développées. Différentes campagnes destinées aux femmes et aux jeunes filles ont permis de pointer la
contradiction qu'il y a entre fumer et prendre soin de soi. Puis compte tenu des difficultés a prévenir
I’ entrée dans | e tabagisme chez les adolescents, il a é&é décidé dintensifier des actions en direction des
jeunes afin d agir sur |I'image du tabac.

La nouvel l e stratégie en direction des jeunes
Les fondenents d une nouvel | e stratégie
En complément d'un dispositif en direction des fumeurs, le CFES a réorienté ses campagnes en

direction des jeunes en se fondant sur les expériences érangéres réusses”, dans une stratégie de
« débanalisation » du tabac a partir de lafin 2001.

60 Tabagisme passif. Dautzenberg B (dir.). La Documentation Frangaise, octobre 2001.
®1 9y DF, Hedld GR, Ray S. The Florida"truth" anti-tobacco media evaluation: design, first year results, and implications for planning future
state media evaluations. Tob Control. 2001 Mar;10(1):9-15.
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Cette voie de communication qui consiste a dénoncer les manipulations de I’industrie du tabac a fait
' objet de validations internationales™.

Le dispositif de communication adopté

Au dernier trimestre 2001, une campagne radio sans précédent a été diffusée, assurant 76 % de
couverture de la cible des 15- 24 ans. Elle a pour objectif de relativiser le sentiment de liberté et
d'émancipation que les adolescents croient trouver dans la consommation de cigarettes. La
manipulation des jeunes par les fabricants de tabac y était exposée (avec pour messages : « La
dépendance », « Les substances cancérigenes », « Un fumeur sur deux mourra de son tabagisme s'il
continue de fumer», « Les jeunes comme cible marketing »). La signature des spots « Si vous cherchez
vraiment un ennemi, il est peut ére dans votre poche » renvoyait a un dispositif sur Internet a
I’ adresse : www. jesui smanipul€.com.

Les résultats de |’ éval uation

Au plan quantitatif (reconnai ssance, agrénent et inplication)
Les résultats quantitatifs de I’ évauation ont éé encourageants pour une premiere diffusion des spots,
sagissant d'une cible trés critique vis-avis du discours préventif. Le score de reconnaissance atteint
44 % parmi les jeunes fumeurs ayant I'intention d’ arréter de fumer. Une majorité d’interviewés se dit
« tout afat » convaincue par les arguments dével oppés par la campagne : 66 % des 15-24 ans croient
al argument des « jeunes comme cible marketing de I'industrie», 62 % a |’ argument « les substances
cancérigenes », 54 % a « I'industrie qui manipule » et 49 % des sondés prétent foi a I'item «un
fumeur sur deux meurt a cause du tabac». Ces résultats suggerent que le discours de présentation de la
campagne devra plus insister sur | axe « révélation de la vérité autour du produit » que sur celui de la
« manipulation » et de la« mortaité ».

Le score d’agrément confirme ce réel intérét pour la création et le discours qui y est tenu : 89 % des
auditeurs ont aimé la campagne.

Par ailleurs, les scores d'implication ont attesté la forte capacité des messages a susciter la réflexion
sur le tabac. En effet, pres de 82 % des fumeurs qui souhaitent arréter déclarent que la campagne les
incite a réfléchir sur leur tabagisme. Les fumeurs dans leur ensemble sont 66 % a émettre cet avis.
Surtout, 54% des fumeurs ayant envie d' arréter affirment que la campagne les incite & mener a bien
cette démarche. Les spots créent suffisasmment d'intérét auprées des auditeurs pour que 30 % d'entre
eux déclarent étre incités avisiter le site Internet proposé.

Au plan qualitatif
L’ évauation qualitative confirme ces résultats tres positifs. Elle laisse apparaitre que la campagne a
plu aux jeunesinterviewés car elle s'inscrivait radicalement dans la nouveauté.

[Is ont particulierement retenu :

- un discours nouveau. Au-dela de la nouveauté, I'argument de la révélation sur la composition
cachée du produit cigarette est apparu judicieux ;

- leton non moralisateur et ne stigmatisant pas le jeune fumeur ;

- lamise en scéne du jeu quizz alafois humoristique, cinglante et trés compréhensible.

Les interviewés sont donc séduits par la nouveauté de I'argument et celui-ci apparait comme éant
adapté au public ciblé. L’argument de la manipulation gagnerait a étre régusté sous I'angle de la
révélation autour du produit : la manipulation évoque certes pour les jeunes les mancauvres
frauduleuses de I'industrie mais renvoie auss au réle ambigu de I’ Etat - percepteur de taxes- dans le
marché du tabac.

62 | ing PM, Glantz SA. Using tobacco-industry marketing research to design more effectivetobacco-control campaigns.
JAMA. 2002 Jun 12;287(22):2983-9.
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Une strat égi e poursuivie en 2002

En 2002, I'INPES a donc conservé cette stratégie de révélation en I’ orientant sur I'information sur la
toxicité du produit (la fumée de tabac).

Ces récentes campagnes, poursuivies en 2002 par I'INPES, ont rencontré un écho favorable auprés du
public. Concernant la campagne téévisee CNAMTS/INPES diffusée du 23 juin au 7 juillet 2002
(révéation de la teneur des cigarettes en certains produits toxiques ), 31% des fumeurs ayant reconnu

la campagne se sont déclarés incités a arréter de fumer. 1l s agit d’ un score de bon niveau compte tenu
des standards frangais.

Des financenments relativenment limtés par rapport aux enjeux
sanitaires

En 2002, les crédits publics pour la lutte contre le tabagisme se composent de financements de I’ Etat et
de I’ assurance maladie.

Les crédits d’ Etat
Les subventions aux associations par |a DGS
Les credits affectés aux associations nationales investies dans la lutte contre le tabagisme sur le chapitre

47-15 article 30 ont augmenté de 18,2% de 2000 a 2002.

Evolution récente des subventions aux associations nationaes de lutte contre le tabac (2000-2002)

Années | Montants (en euros)

1999 225 624

2000 368 926

2001 396 129

2002 417 855

Source : DGS-SD6B.



Subventions allouées aux associations nationales de lutte contre le tabagisme — année 2002

Nom Financements Montant
(en Euros)
Ligue nationale Actions 38 000
contre le cancer Veillejudiciaire
Office francais Actions
de prévention Ecole de santé sans tabac 60979
du tabagisme Actions en entreprise et vers les salariés —

Suivi et aide aladiffusion des substituts nicotiniques —
Enquéte dans les consultations extra-hospitalieéres de tabacol ogie et
mise ajour de |'annuaire des consultations de tabacol ogie

Société de Subvention de fonctionnement

Tabacologie Financement bourses d'éudes 30490
Réseau Hopital Action

sans tabac Barometre soignant 17 015
Comité national Actions

contreletabagisme |Velillejudiciaire + protection des non-fumeurs 148 547
LesDroits Subvention de fonctionnement 107 623
des non-fumeurs Actions judiciaires et aide juridique

Union Nationale Actions

du Sport Scolaire Gymnasiades dans le cadre de la journée mondiale sans tabac 15200
(UNSS) Actions de communication et de prévention du tabagisme

TOTAL 417 855

Source : DGS-SD6B.

Ces crédits permettent de financer :

- larecherche sur la dépendance tabagique (attribution de bourses a de jeunes chercheurs pour I’ é&ude
du phénomene de la dépendance tabagique) ;

- I'information des usagers sur le tabagisme ;

- desactions destinées a assurer le respect de la réglementation relative alalutte contre |e tabagisme ;

- des actions de sensibilisation et de formation des professionnels de santé au sevrage tabagique
gréce notamment au support de formation « Nicoméde » développé par la direction générale de la
santé.

Pour 2002, le soutien financier des grandes associations nationales, en particulier celles intervenant
dans le domaine de la veille judiciaire a été renforcé (correspondant & 100 000 euros de mesures
nouvelles).

Les crédits de | a DHOS

La Direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins (DHOS) a développé depuis I'année
2000 une politique hospitaiére de lutte contre |e tabagisme dont les grandes orientations figurent dans
la circulaire du DGS/DH du 3 avril 2000. Elle a alloué, dans le cadre des crédits régionalises aux
ARH, des crédits spécifiques pour la création et le renforcement des consultations hospitalieres de
tabacologie pour un montant de 4 millions d'Euros en 2000, de 3,8 millions d'Euros en 2001, de 2,13
M€ en 2002.
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Ces enveloppes éant fongibles au niveau des ARH, ces estimations doivent cependant étre
considérées avec circonspection. Il n'est aing pas certain que les hépitaux et surtout, les équipes
concernées, aient regu les credits attendus. Ce décalage entre les annonces nationales et les versements
au niveau local est un motif d'irritation fréguent de la part des cliniciens,

Les crédits de la Mssion Intermnistérielle de Lutte
contre |a Drogue et |a Toxicomanie (M LDT)

La pat des crédits affectés a la lutte contre le tabagisme sur le chapitre 47-16 ne peut étre
individualisée dans la mesure ou le champ de compétence de la MILDT a été dargi ; cette extension
au domaine du tabac et de I’alcool concerne I'ensemble des organismes et des services subventionnés
par elle.

Crédits du Fonds National de Prévention d’ Education et d'Information Sanitaires (FNPEIS)
de I’assurance maladie

En 2002, I'Assurance maadie a prévu d' accorder des crédits du FNPEIS a hauteur de 16 007 146 €ala
politique de lutte contre le tabagisme dont :

- 9909186€ al'Inditut de Prévention et d’ Education pour la Santé (INPES) (pour mémoire
10,67 M€ en 2001), qui se décomposent comme suit :

- 7,85 M€ pour les campagnes de communication (grand public, actions en direction des
jeunes et des femmes) ;

- 0,75 M€ pour les éudes (dont le Baromeétre Santé, Tabac Info Services, le mensud
Tabac-Actudités) ;

- 0,03 M€ pour les actions pédagogiques;;

- 0,62 M€ pour I’ édition et ladiffuson;
0,64 M€ defraisde gedtion;

- euxquels S goutent 3 811 225 € pour le programme emploisjeunes, dont 2,77 M€ dépensés
pour la création de 131 postes (sur un tota prévu de 200), qui se répartit aind : 2 333 500 €
pour les actions de terrain, 290 000 € pour la cdlule d appui nationde, 122 000 € pour la
formation et 30 500€ pour I'évauation. Ce programme vise & renforcer I'éducation a la
santé, accroitre et diversifier les modes daction liés a la prévention du tabagisme en
sappuyant sur les réseaux des caisses dassurance maadie et les comités locaux
d'éducation pour la santé ;

- 304 898 € pour la ddivrance gratuite de médicaments de subgtitution & la nicotine dans
certains centres d'examens de santé aux personnes en situation de précarité qui souhaitent
sarréter de fumer (0,3 M€ en 2001) ;

- 1829 388 € pour les déclinaisons locales du programme de prévention (0,76 M€ en
2001) ;

- 152449 € de subvention &I’ Office francais de prévention du tabagisme.

Dans I'ensemble, on peut identifier au minimum 16 425 003 euros pour la lutte contre le tabac en
provenance de I'Etat et de I'Assurance maladie (hors ressources hospitalieres), soit 0,27 € par Frangais ou
0,19% du total des recettes fiscaes des ventes de tabac. Un montant trés loin de la recommandation faite
par le Bureau européen de I'OMS en 1988 de préever au moins 1% des recettes fiscaes sur les ventes de
tabac pour les orienter vers le financement de la prévention®®. En 2002, une telle mesure aurait permis
d affecter aing 86 100 000 euros.

%3 Recours A\. cop. cit.
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= Des risques sanitaires encore insuffisament connus du
public

L es conséguences sanitaires de la consommation de tabac restent nettement sous-estimeées par rapport
a d autres problémes de santé publique. Ainsi, une étude réalisée auprés de 2 533 personnes en |le-de-
France montre que seuls 58% des hommes et 46% des femmes pensent que fumer est plus dangereux
que la pollution de I'air .

Le nombre de décés liés au tabac est nettement sous-estimé par rapport a ceux dus a d autre causes.
Aing, environ 30% des personnes pensent que le nombre de déces par surdose de drogue est auss ou
plus important que celui des morts du tabac. En réalité, les overdoses ont éé al’ origine de 120 décés
en 2000, contre 60 000 attribués au tabac.

Les fumeurs sous-estiment davantage les risques que les non-fumeurs.

La croyance en des facteurs de protection ou d’ exemption est également largement répandue chez les
fumeurs. Aing, pres de 60% des fumeurs pensent que vivre au grand air les protégerait des maladies
causees par le tabac. Une proportion équivaente croit que I’ activité sportive pourrait les protéger.

Les fumeurs sont deux fois moins nombreux a estimer que les bénéfices al’ arrét sont élevés.

Le déni caractérise encore largement le rapport des fumeurs aux risques qu'ils font courir aleur santé.
IIs s estiment suffisamment informés des dangers du tabac.

Les jeunes fumeurs de 18 a 24 ans sont peu informés des risques liés a la consommation de tabac. 1ls
sous-estiment |a dépendance que peut occasionner la consommation de tabac.

En conclusion, force est de constater que cette politique principalement axée sur le soin a eu
un tres faible impact sur I’ évolution de la consommation et celle de la prévaence dans la population.
La prévalence du tabagisme des adol escentes a méme significativement augmenté®.

Aux ni veaux européen et international

= Une action européenne en progrés nmais entravée

Dans I’ Union Européenne (UE), la lutte contre le tabagisme afait I objet d’ avancées importantes :

- adoption en juillet 1998 d'une directive interdisant publicité et parrainage pour le tabac, annulée
par la CEJ en octobre 2000 ;

- adoption d'une directive sur I’ étiquetage des produits du tabac en juin 2001 ;

- adoption en décembre 2002 d'une nouvelle directive restreignant la publicité pour le tabac et d'un
reglement visant a renforcer la prévention du tabagisme.

Pourtant, force est de constater que le jeu de certains Etats membres a limité les progres attendus par
une trés grande mgjorité. Aing, I'intervention du gouvernement allemand a été directement a |’ origine
de I'annulation, en 2000, d'une directive assurant un niveau élevé de protection de la santé des
Européens. La constance de |’ opposition de cet Etat a toute politique européenne efficace de lutte
contre le tabac a pu étre attribuée au réle des financements apportés par les compagnies de tabac aux
partis de gouvernement®®.

64 Grémy I. Les connaissances, attitudes et perceptions des Franciliens &1’ égard du tabac. ORS |le-de-France, septembre 2002.
6 CFES - Barométre santé 2000.

% Gilmore A, Nolte E, McKee M, Callin J. Continuing influence of tobacco industry in Germany.

Lancet. 2002 Oct 19;360(9341):1255; discussion 1255-6.
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= La construction d un traité international de lutte contre
| e t abac

Initié en 1994 par I’OMS, le chantier en vue de I’ adoption d’une convention-cadre internationale de
lutte contre le tabac a fait I’ objet d’importantes négociations a partir de 2000. Cette convention devrait
permettre notamment de doter les pays démunis, souvent parmi les plus pauvres, d’'un niveau
minimum de protection |égidative.

= Situation de la France dans | a régi on Europe

Bien que le rapport d’ évaluation du 3 Plan d action contre le tabac de I’OMS Europe (1997-2001) ¢/
estime gqu’ aucun pays de la région Europe n'aréuss a mettre en place la totalité des mesures prévues,
la France se dStue relativement en avance par rapport aux autres pays. Cette position est
essentiellement due a |’ adoption relativement précoce d' un cadre |égidatif adéquat.

Points forts

La France dispose du cadre |égidatif nécessaire pour atteindre les objectifs fixés en cohérence avec les
recommandations fondées sur |es preuves scientifiques.

Les points forts de la lutte contre | e tabac en France sont les suivants :

- Interdiction de la publicité et de la promotion quasi-compléete ;

- Réglementation des produits du tabac : transposition de la directive européenne (fabrication,
vente, étiquetage, interdiction des descripteurs trompeurs) et rapport ministérie  de
recommandations pour la réduction des risques ;

- Interdiction de fumer dans tous les lieux publics et rapport ministériel sur le tabagisme passif ;

- Dispositif assez complet d’aide a I’ arrét : traitements de substitution nicotinique en vente libre en
pharmacie, mise sur le marché du bupropion, gratuité des substituts nicotiniques pour les plus
démunis (centres d’ examens de santé), plan national de développement des consultations d’aide a
I arrét, ligne téléphonique d' écoute et d'aide al’ arrét ;

- Contrebande : systéme centralise et accompagné de «licences » de distribution relativement
protecteur ;

- Acces des produits du tabac pour les mineurs : interdiction de ventes par distributeurs, rapport
ministériel sur I'interdiction de ventes aux mineurs ;

- Information et éducation grand public : dispositif campagne média grand public.

Poi nts faibles

Le dispositif frangais de lutte contre | e tabac souffre des insuffisances suivantes :

- Infrastructure et ressources humaines insuffisantes au niveau national pour structurer, coordonner
et mettre en cauvre le dispositif ;

- Mise en cauvre du dispositif laissée en majeure partie aux associations qui pour diverses raisons -
manque de ressources humaines, absence de cadre et d’ objectifs précis - courent le risque de se
disperser, de ne pas Sappuyer sur les preuves scientifiques, de dupliquer des actions ou de
favoriser certains aspects de la lutte contre le tabagisme plus que d autres ;

- Faiblesse du relais régional des actions tabac ;

%7 The European Report On Tobacco Control Policy : Review Of Implementation Of The Third Action Plan For A Tobacco-Free Europe
1997-2001, Warsaw, 18-19 February 2002 ; European Action And Partnership Towards The Framework Convention On Tobacco Control ;
Eur/01/5020906/8 Original: English
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- Faiblesse du dispositif d application du cadre réglementaire, en particulier pour le respect de
I’interdiction de fumer dans les lieux publics;

- Faiblesse du controle et de I’ observation des activités de I'industrie du tabac ;

- Marge encore importante pour I’ augmentation des prix du tabac ;

- Absence d'interdiction des paguets de moins de 20 cigarettes ;

- Formation des professionnels de santé et de |’ éducation insuffisante ;

- Infrastructure insuffisante pour I’ organisation de la Journée Mondiae sans Tabac.

Les stratégies efficaces de lutte contre le
t abac

Aujourd hui, une abondante littérature évaluant les politiques et programmes conduits dans le monde,
principalement dans les pays développés, est disponible, essentiellement dans I’ univers anglophone.

Eval uation des stratégi es au ni veau nondi al

= Le rapport de | a Banque Mondi al e de 1999

La Banque Mondiale a publié en 1999 un rapport sur la lutte contre le tabac qui a fait date®®. Fondé sur
des travaux universitaires, il a présenté |’ efficacité comparée de différentes voies d’ action dans une
perspective internationale, intégrant notamment les régions en dével oppement.

La Banque Mondiale montre clairement que les actions qui portent sur la demande (prix, suppression
de toute publicité, interdiction de fumer, ...) sont les plus efficaces. A I'inverse, la plupart des actions
sur I'offre (prohibition, restriction de I’acces pour les mineurs, substitution et diversification des
cultures) sont relativement peu efficaces. Rien d éonnant dés lors a ce que I'industrie du tabac
recommande s fortement I’ adoption de |’ interdiction de la vente de tabac aux mineurs.

* Rentabilité des politiques de lutte contre |e tabac

Plus récemment, une analyse en termes d' efficacité et de colt-efficacité a comparé les augmentations
de prix avec d’ autres politiques™. 11 est apparu que, méme avec des hypothéses conservatrices, la lutte
contre le tabac est une stratégie tres peu colteuse.

Aing, une hausse de 10% du prix réel des cigarettes a I’ échelle mondiale permettrait d’ éviter 5 a 16
millions de déces. 1l en colterait 3 a 70 dollars par année de vie sauvée dans les régions a faible et
moyen revenu. Les traitements de substitution nicotinique (TSN) et un ensemble d autres actions non
tarifaires gpparaissent également intéressantes, avec respectivement pour le faible et le moyen niveau
de revenu une dépense de 280 & 870 et de 36 a 2771 dollars par année de vie sauvée. Dans les régions
arevenu édevé, parmi lesquelles figure la France, les hausses de prix colteraient de 83 a 2771 dollars

68 Repris dans une version plus compléte: Jha P, Chaloupka FJ. Tobacco (eds). Control in Developing Countries.2000. Oxford : Oxford
University Press.
69 Ranson MK, Jha P, Chaloupka FJ, Nguyen SN. Global and regional estimates of the effectiveness and cost-effectiveness of price increases
and other tobacco control policies. Nicotine & Tobacco Research (2002) 4, 311-319.
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par année de vie sauvée, les TSN de 750 a 7206, les autres mesures non tarifaires de 696 a 13 924
dollars.



Conpar ai son des traitenents d'aide a |’arrét du tabac avec d autres
i nterventions de soins

La littérature a clairement montré que les interventions pour aider les fumeurs a s arréter sont de loin
moins colteuses que la plupart des traitements médicaux, en particulier dans le cadre de la prise en
charge de facteurs de risque voisins.

Aing, une revue de 11 éudes internationades a comparé différentes Stratégies de prévention
cardiovasculaire’, et confirmé I excellent rapport colt-efficacité du sevrage tabagique (300 & 790 £,
contre 14 a 560 pour une dimentation saine de la population, mais au minimum 9000 £ pour
Iintervention d’une infirmiére (dépistage et conseil), 6 200 a 11 300 £ pour un traitement par statines,
traitement hypochol estérolémiant).

Au Royaume-Uni, il a é&é mesuré qu’ en 2000, le systeme de santé (NHS) a dépense, pour les statines,
douze fois I’équivaent des montants pour I'aide a I’arrét du tabac, bien que celles-ci soient dix-sept
fois plus colt-efficace’™.

Ce constat a pu conduire a recommander la large diffusion des traitements d’aide a |’ arrét du tabac, en
particulier des TSN.

La Bangue Mondiale a présenté une estimation du co(t par année de vie sauvée du recours aux
subgtituts nicotiniques avec une couverture de 25% par la collectivité : de 746 a 1 160 dollars par
année de vie sauvée, pour les pays arevenu élevé’.

Quel I e strat égi e recommandée en direction des jeunes ?

L’ analyse des documents internes de I'industrie du tabac et I’ observation de ses actions ont permis
d'identifier une stratégie visant a développer I'idée que le tabagisme n’ est pas une question de société
mais seulement un probléme de la jeunesse. En 2000, les cigarettiers se sont méme positionnés a
I’échelle internationale comme acteurs de prévention, proposant des programmes et conduisant des
campagnes°. Ains en France, le leader du marché des cigarettes, propriétaire de la marque la plus
populaire aupres des adolescents, a décidé de faire apposer sur ses paquets la mention suivante : « les
mineurs ne doivent pas fumer »".

Les acteurs de la prévention du tabagisme ont également évolué. Le constat universel de I’ échec des
stratégies exclusivement centrées sur cette population a été largement partagé a la fin des années 90™.
Ce bilan décevant a été nourri par les évaluations publiées.

Ains récemment, une évaluation d’ un programme en milieu scolaire (Hutchinson Smoking Prevention
Project) mis en cauvre dans I'Etat de Washington aux Etats-Unis, a éé conduite au travers d’'une
cohorte prospective de 8 388 deves suivis durant 15 ans jusque deux années apres la fin des éudes
secondaires, avec seulement 6% de perdus de vue™. Les interventions ont éé conduites durant dix ans,
par les enseignants en classe. Aucune différence dans la prévalence du tabagisme n'a pu apparaitre
entre le groupe témoin et le groupe ayant bénéficié des interventions, ni méme pour d autres
indicateurs d’ évolution du comportement tabagique. |l en résulte |’ absence de preuve d'une efficacité

7 Brunnere, Cohen D, Toon L. Cost effectiveness of cardiovascular disease prevention strategies: a perspective on EU food based dietary
guidelineﬁ Public Health Nutrition: 4(2B), 711-715.
! Raw M, McNeill A, Watt J, Raw D. National smoking cessation services a risk [ editorial]. Br Med J2001, 323 : 1140-1141.
2 Banque Mondiale. Op. cit.
73 Bates C, Watkins P, McNeill A. Danger ! Les relations publiques entrent dans la cour des écoles. Résumé francais, ASH London 2000.
Rapport complet accessible sur Internet : http://www.ash.org.uk/index2.php?nav State=industry& getPage=/html/./advspo/html/prmenu.html
4 Mélihan-Cheinin P. Doit-on laisser les compagnies de tabac faire la classe anos enfants ? THS. Vol. 4, n° 15, septembre 2002.
S Conatation internationdle sur  Jeunes e Tabac & Singgpour :  What in the World  Works?
http://wwwb5.who.int/tobacco/repository/stp54/singreport.pdf
® Peterson AV J, Kealey KA, Mann SL, Marek PM, Sarason |G. Hutchinson Smoking Prevention Project: long-term randomized trid in
school-based tobacco use prevention-—+esults on smoking. J Natl Cancer Inst 2000 Dec 20;92(24):1979-91.
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a long terme des actions de prévention du tabagisme en milieu scolaire. Ce programme suivait
pourtant les recommandations nationales en matiére de prévention. Les auteurs concluent a |’ abandon
des approches uniques.

A une vaste échelle et avec des moyens encore inconnus en France, certains Etats américains ont
conduit des expériences réussies dont les évaluations sont disponibles.

Concernant les jeunes, les recommandations suivantes ont pu étre dégagées :

- pour ére efficaces, les actions en milieu scolaire doivent se faire dans un cadre entiérement non-
fumeurs (vaeur dexemplarité et de cohérence des comportements), sinscrire dans une
dynamique de I’environnement (une politique nationale, un programme loca énergique), des
interventions bien congues qui touchent les enfants sur leur lieu d’ enseignement, une formation et
une assi stance technique pour les professeurs ;

- il existe des themes porteurs : la dénonciation des manipulations des compagnies de tabac fait
écho avec la recherche d’ autonomie propre a I’ adolescence ;

- il convient de mobiliser les jeunes dans les actions de prévention, ne pas les placer en situation de
subir la seule injonction d’ adultes, surtout s le comportement de ces derniers est incohérent avec
le message ;

- lesjeunes sont sensibles al’émotion : les éudes ont montré que plus la communication fait appd a

lapeur, plus grande est sa force de persuasion’,”®,”.

Prormouvoi r des programres conpl ets

Les expériences nationales et locales montrent I'intérét de développer des programmes complets
visant, en particulier, au changement de la norme sociale — ce que I’on peut traduire sous le terme de
« débandlisation ».

A ce titre, I’évaluation des programmes conduits dans certains Etats américains apporte une
illustration utile. En 2001, pres d'un milliard de dollars a ainsi été investi dans les programmes de lutte
contre le tabac des Etats américains, principaement en Californie, au Massachusetts, en Arizona et
dans I’ Oregon™.

= La Californie

La Cdlifornie a mis en place en 1988 a la suite d' un référendum populaire, un programme de lutte
conge le tabac. L’ Etat ainvesti 90 millions de dollars (environ 90 M€) chague année durant plus de 8
ans

Un tiers de ces crédits a financé des actions éducatives dans les écoles, les deux tiers une politique
comprenant les actions a |’échelle de I'Etat et au niveau local, de I’éducation pour la santé et des
campagnes médiatiques, de I’ évaluation et du contrble, des programmes communautaires.

La Cdifornie a, la premiére, fait le choix de « dénormaiser » le tabac, de viser a réduire son
acceptation sociale.

"7 sutton S. Shock tactics and themyth of the inverted U. Br J Addiction 1992 ;87 :517-19.

8 witte K, Allen M. A Meta-analysis of fear appeals: implications for effective public health campaigns. Health Education & Behaviour.
Vol. 27, Issue 5: October, 2000

7 Gallope K, Petr C. Utilisation de la peur dans les campagnes de prévention : résultats et discussion autour des comportements tabagiques
de jeunes Francais. Communication & la Conférence «Le Tendenze del marketing in Europa», Venise, 24 novembre 2000.

80 Siegel M. The effectiveness of state-level tobacco control interventions: a review of program implementation and behavioral outcomes.
Annu Rev Public Health 2002;23:45-71.

81 CaliforniaDepartment of Health Services / Tobacco Control Section. A Model for Change : the Californiaexperience in Tobacco Control.
Octobre 1998.
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La consommation de cigarettes par habitant et la prévalence du tabagisme ont été les principaux
indicateurs d’évaluation retenus. Le dispositif de suivi a également comporté de grandes enquétes
triennales et des études plus réduites.

L’ efficacité de ce programme a pu méme étre mesurée en termes de diminution de la mortalité cardio-
vasculaire.

= La Floride

Dans le cadre d’'un accord signé en ao(t 1997 par le ministére de la justice avec cing compagnies de
tabac voulant éviter un proces, la Floride qui compte 6 millions d’ habitants, a disposé d’ environ 100
millions de dollars pour conduire un programme de |utte contre le tabac pendant 2 ans.

Ce programme innovant a largement reposé sur une stratégie de contre-marketing destiné a la
prévention chez les adolescents. |l s'est agi de mobiliser les jeunes par une communication novatrice
se fondant sur le marketing socia. A la maniere de I'industrie du textile, des jeux ou du téléphone
mobile, les promotteurs du programme de Floride ont créé une marque « truth » avec pour slogan :
« our brand istruth, their brand islies ».

Des enquétes par questionnaires auto-administrés avant, 1 an et 2 ans aprés, aupres d’ échantillons de
20 000 a 23 000 éeves ont montré un impact trés sensible sur I’évolution de la prévaence du
tabagisme chez les adolescents de cet Etaf?. Ainsi, la part des fumeurs est passée parmi les collégiens
de 18,5% a 11,1%, de 27,4% a 22,6% chez les lycéens ; celle des non-fumeurs engagés (contre le
tabac), de 67,3% a 76,9% chez les collégiens et de 73,7% a 79,3% chez les lycéens.

Une autre étude a comparé les résultats au niveau de I’ Etat de Floride avec les évolutions comparables
a Iéchelle nationale®. Six enquétes téléphoniques avant et aprés ont été conduites, dont deux au
niveau national et quatre dans I'Etat. Ont été exclus de I’ échantillon les quatre Etats disposant de
programmes comparables. Sur la période 1998-1999, la réussite de I’ expérience de Floride tranche sur
les évolutions nationales : diminution de 20% de la proportion des personnes ayant au moins fumé une
cigarette (versus une baisse de 2,6% au niveau national) ; réduction de 27 % de fumeurs (versus
hausse de 23%) ; avoir au moins un fumeur parmi ses meilleurs amis : - 43,2% en Floride contre
+1,8% al’ échelle nationale.

Les auteurs concluent a I’ efficacité de ce modéle de communication et d’un programme complet avec
des moyens importants.

= Les bonnes pratiques en matiére de lutte contre |l e tabac au
ni veau des Etats

Le Center for Diseases Control (CDC) américain a publié en 1999 un rapport sur les meilleures
pratiques pour les programmes complets de |utte contre le tabac conduits par les Etats américains®.

Les objectifs suivant ont été identifiés :
- prévenir I'initiation tabagique ;
- promouvoir I'arrét du tabac chez les adolescents et les adultes ;

82 Bauer UE, Johnson TM, Hopkins RS, Brooks RG. Changes in youth cigarette use and intentions following implementation of a tobacco
control program: findings from the Florida Y outh Tobacco Survey, 1998-2000. JAMA 2000 Aug 9;284(6):723-8.
Sly DF, Hedd GR, Ray S. The Florida "truth" anti-tobacco media evaluation: design, first year results, and implications for

E)Ianning future state mediaevaluations. Tobacco Control 2001; 10: 9-15.
4 CDC. Best practices for comprehensivetobacco control programs. Atlanta, Aot 1999. 95 p.
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- supprimer toute exposition des non-fumeurs ala fumeée du tabac ;
- supprimer lesinégdités face al’ usage du tabac.

Aucun Etat américain ne conduit un programme auss complet que le modele proposé par le CDC.

Les Etats américains qui conduisent des programmes dépensent entre 2,5 et 10 dollars par habitant
pour la lutte contre le tabac. Pour ceux qui comptent plus de 7 millions d’ habitants, ce co(t varie de 5
a 16 dallars. A titre de comparaison, notre estimation pour la France est de 0,27 euro.

Les neuf composantes des programme de contrdle du tabagisme sont les suivantes :

- des programmes communautaires de réduction de la consommation de tabac (soit un
investissement de 0,7 a 2 dollars par habitant) : partenariats avec des associations locales,
mobilisation des jeunes, actions éducatives, promotion de la politique publique (interdiction de
fumer, prise en charge des traitements, €tc.) ;

- des progranmes sur les maadies chroniques pour abaisser le fardeau de santé publique du
tabagisme (soit 2,8 a4,1 dollars) : introduire et développer la présence de la thématique tabac dans
les programmes sur les maadies chroniques (cancer, cardiovasculaires, respiratoires, santé
dentaire, €tc.) ;

- programmes scolaires (soit 4 a 6 dollars par enfant) : interdiction de fumer al’ école, formation des
enselgnants, information et responsabilisation des parents, implantation d’interventions validées ;

- I’application de lalégidation (0,43 20,8 dollar) ;

- desprogranmes al’ échelle del’Etat (0,40 a1 dollar) : réduire lesinégalités entre régions ;

- lecontre-marketing (1 a 3 dollars) : contrer I'influence des fabricants de tabac par des campagnes
meédiatiques, des actions de relations publiques, le remplacement du parrainage de I'industrie du
tabac ;

- les aides a I'arrét du tabac (leurs colts varient suivant le service proposé : de 1 dollar pour le
conseil minima a 275 dollars pour un traitement complet (médicaments, thérapie
comportementale, suivi et conseils) pris en charge par une assurance maladie publique ;

- controle et évaluation (10% du total du budget) ;

- adminigtration et gestion du programme (5% du total des colts annuels).

Mesur es envi sagées

Fort de ce hilan contrasté, des groupes de travail ont éé réunis par la direction générale de la santé
pour dessiner des propositions d’ actions en vue de relancer la lutte contre |e tabac. Publiées fin 2001 et
début 2002, ces recommandations devraient s'insérer dans les prochaines politiques de santé publique,
en particulier dans le cadre des réflexions de la Commission nationale d orientation sur le cancer.

Les priorités
» Renouer avec une dynam que politique

Il s agit, d’ abord, de renouer avec la dynamique de |’ action politique avec en priorité :
- lapoursuite d’ une politique fiscale dissuasive ;

- lerenforcement de |’ application de I interdiction de fumer ;

- supprimer toute incitation publicitaire ou marketing a |’ usage du tabac ;

- amdiorer I'information des fumeurs sur les emballages de produits du tabac.
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= Augnenter |’inpact du dispositif de comrunication

Force est de congstater que les moyens pour I'information et I'éducation qui sont, certes, en
augmentation depuis 5 ans, restent encore insuffisants par rapport aux enjeux sanitaires.

= Poursuivre |"amélioration de |'offre de soins

Il sagit a la fois de continuer a qualifier la prise en charge disponible et d' assurer une meilleure
couverture des besoins.

Les actions en cours

Le ministére de la santé, de la famille et des personnes handicapées vient de prendre des mesures
politiques volontaristes en matiere de lutte contre le tabac :

- Augmentation sensible de la part fixe des droits de consommation sur les cigarettes

- améioration de I’information des fumeurs.

= La relance d une politique fiscale vigoureuse

La proposition du gouvernement, dans le cadre du débat du projet de loi de Financement de la Sécurité
Sociae, de procéder a une hausse des taxes sur |e tabac dés janvier 2003 est sans précédent a ce niveau
depuis une dizaine d’ années.

Les principales modifications introduites par la Loi de Financement de la Sécurité Socide (LFSS)

2003 :

- augmentation des minima de perception sur les cigarettes (17,77 %) et lestabacs arouler (25 %) ;
- dignement du minimum de perception cigarettes blondes/cigarettes brunes (suite a la
condamnation par la Cour de Justice des Communautés Européennes (CJCE) 27 février 2002) ;

- suppression de l'interdiction de pratiquer des prix différents selon le mode de conditionnement
(idem) ;

- transposition de la directive 2002/10/CE (fiscdité : clarification de la notion de minimum de
perception et introduction d'un seuil de taxation pour la cigarette de la classe de prix la plus
demandée) ;

- consolidation juridique des tabacs importés (les tabacs importés des pays tiers, notamment par des
particuliers, étaient soumis a une taxation forfaitaire sans base |égale) ;

- modification de la clef de répartition de la recette (effet 1er janvier 2003) : 84,45 % au Fonds de
financement de la Réforme des cotisations patronales de sécurité sociale (FOREC), 15,20 % ala
CNAM-TS et 0,35 % au fonds de cessation anticipée d'activité des travailleurs de I'amiante
(FCAATA).

Ces hausses, qui représentent un milliard d'euros supplémentaire de recettes fiscales sur le tabac (soit
une hausse de 11,7% par rapport a 2002 sur un total de 9,61 milliard € au total), devraient avoir un
effet incitatif a l'arrét du tabac. La hausse de la taxe minimum sur les cigarettes fera mécaniquement
grimper a 3,40 euros le prix plancher du paguet de 20 cigarettes brunes ou blondes, et réduira I’ écart
avec les marques les plus chéres (4 euros).
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= Une anélioration de |’informati on des funeurs

La LFSS pour 2003 a également procédé a la transposition de la directive 2001/37/CE du 5 juin 2001
sur I’ étiquetage des produits du tabac.

L’ arrété qui sera trés prochainement pris par le ministére de la santé, de la famille et des personnes

handicapées précisera en particulier :

- Lasuppression des descripteurs mensongers « léger » sur les paguets ;

- L’augmentation de la surface des avertissements : de 4% a 30% pour le message générd, et a40%
pour le message spécifique chois en rotation dansune liste de 14 ;

- Les mises en garde figureront sur un fond réellement contrastant (en noir sur fond blanc encadré
denair) ;

- L’avertissement général retenu est particuliérement percutant : « Fumer tue » ;

- Pour aider les fumeurs qui souhaitent s arréter, le numéro d’ une ligne téléphonique sera imprimé
au dos de certains paguets (1 sur 14). Il en résultera une augmentation du budget consacré par
I"INPES au fonctionnement de laligne TIS.

Ces nouveaux paguets devront apparaitre chez les débitants a partir du 1¥ octobre 2003.

Les Pays-Bas ont les premiers mis en circulation (dés mai 2002 pour certaines marques) des paquets
avec les nouveaux avertissements sanitaires. Une étude menée auprés de 7387 personnes’” a mis en
évidence I'impact de ces messages sur les comportements des fumeurs. Les adultes ayant dga
I’intention d'abandonner leur pratique (30% de I'ensemble des fumeurs néerlandais) sont les plus
sensibles a ces messages ; ils fument moins et voient leur motivation accrue sous |'effet de ces
nouveaux messages sanitaires. De méme, 28% des adolescents déclarent fumer moins en raison des
nouveaux avertissements. En conclusion, ces nouvealx messages sanitaires aident a la décision dans
I’arrét de la consommation.

L’impact en termes de fréquentation de la ligne téléphonique d’ aide a I’ arrét dont le numéro figure sur
les paguets aux Pays-Bas, a également été tres important. Apres un premier pic, le nombre d appels est
resté multiplié par trois et demi®.

Les propositions

Au dela de ces actions déja entreprises, le gouvernement devrait renforcer |’ action sur la légidation, le
soin aux fumeurs souhaitant s arréter et la prévention aupres des jeunes.

= Au plan législatif
Mai ntenir un niveau di ssuasif de pression fiscale

La fiscaité reste la mesure de lutte contre le tabac la plus colt-efficace, comme I'a confirmé un
rapport de la Banque Mondiale®” et le montre I’ histoire récente de notre pays dans ce domaine.

La contrebande souvent avancée par I'industrie du tabac pour rejeter toute hausse de prix, concerne
peu notre pays qui bénéficie d’ un systéme efficace d’ encadrement du commerce par les douanes et le

8 Willemsen M. C. Thealtered view of tobacco products: The effects of the new health warnings on smokers. DEFACTO for a smoke-free
future. LaHaye, novembre 2002.

8 Marc C. Willemsen, Carl Simons, and Grieto Zeeman. Impact of the new EU health warnings on the Dutch quit line. [letter] Tobacco
Control 2002; 11: 381-382.

87 World Bank. Curbing the epidemic. June 1999.
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monopole des débitants de tabac. A I'inverse d’une idée regue, ce sont les pays a plus bas prix qui
connaissent la plus forte part de contrebande.

Deslors, il convient de suivre la recommandation d’une hausse annuelle d'au moins 10%, privilégiant
la part fixe des droits de consommation a I’exemple des Etats européens ou les prix sont les plus
elevés.

Renforcer le cadre | égislatif actuel

Fruit de diverses réflexions et contributions, le renforcement du cadre légidatif devrait se traduire par

les mesures suivantes :

- responsabilité pénale des personnes moraes pour les questions de santé publique : cette
disposition introduite dans le nouveau code péna existe pour la protection de I'environnement ;

- éargir le droit d'ester en justice aux associations de consommateurs, de protection de la jeunesse,
et de victimes des maladies provoquées par |'usage du tabac et de I'acoal;

- donner compétence a la Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la
Répression des Fraudes (DGCCRF) pour vérifier le respect des dispositions de laloi du 10 janvier
1991, notamment en matiere de promotions dans les milieux festifs (boites de nuit, par exemple) et
d'application de I'interdiction de fumer ;

- inscrire l'interdiction de fumer dans le champ du réglement intérieur des employeurs ;

- améiorer larédaction du décret du 29 mai 1992 ;

- améliorer l'information des fumeurs : apparition dimages dans le cadre du dispositif
d'avertissement sur les emballages de tabac ;

- soutenir I'adoption de la convention-cadre antitabac de I'OMS ;

- inscrire dans la politique interministérielle sur le champ des addictions, une concertation avec la
chancellerie en vue d'une meilleure mobilisation des parquets dans la lutte contre les
contournements de I’ interdiction de publicité.

= Acceés aux Soins

Il convient de favoriser I’aide al’ arrét du tabac par :

- une politique de diffusion large des références de bonnes pratiques du sevrage (€laborées par un
groupe AFSSAPS et actuellement en cours d’ achévement) aux professions de santé ;

- velller aune meilleure couverture géographique des besoins en consultations spécialisées ;

- rembourser tout ou partie du colt d'achat des préparations pharmaceutiques vaidées pour I'aide a
I’arrét du tabac sans effets secondaires excessifs.

= Une politique de prévention efficace

Si un cadre |égidatif fort (hausses de prix dissuasives, interdictions de fumer respectées) constitue la
base d’ une palitique efficace de prévention du tabagisme auprés des jeunes, il convient de systématiser
une approche empirique en se fondant davantage a la fois sur les données de la littérature (validation
des programmes régionaux américains ou australiens) et sur une démarche de marketing socia
préalable nécessaire ala mise en place d' une action.

L’ augmentation des moyens pour les campagnes médiatiques devrait se traduire par une augmentation

du budget de I'INPES, que les recettes fiscales supplémentaires sur les ventes de tabac pourrait venir

abonder.

L’ingtance d'évauation de la loi Evin appdait également de ses voaux le préévement d une partie des

taxes sur I'dcool e le tabac pour financer une politique publique de prévention et d’ éducetion pour la

santé. D'alleurs, la loi du 10 janvier 1991 contenait avant sa promulgation une disposition visant a
augmenter sensblement le financement de la lutte contre le tabagisme et I'adcoolisme, déclarée
ultérieurement non conforme ala constitution.
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2.2 L al cool

2.2.1 Epidém ol ogi e specifique

Epi dém ol ogi e de | a consommati on de | a popul ati on

Selon le Haut Comité de la Santé Publique®, il y aurait en France cing millions de personnes en
difficulté avec I’ acool, dont deux millions d alcool odépendants *°.

En population générale adulte, I'alcool est la substance psychoactive la plus consommeée : seuls 2,5%
des Francais déclarent n’en avoir jamais bu. Ainsi, en 1999, on évalue le nombre des 15-75 ans ayant
consommeé de I’alcool au moins une fois dans leur vie & 43 millions de personnes (sur un total de 44
millions). Une consommation quotidienne concerne 8,9 millions de personnes, dle est essentiellement
masculine et fortement associée a I’age. Tous les indicateurs montrent une grande stabilité des
comportements, jointe a une baisse en volume des consommations.

Les modes de consommation varient en fonction de |’ &ge. Aing, la consommation quotidienne, qui est
anecdotique chez les moins de 25 ans, devient majoritaire chez les plus de 55 ans. De 18 a54 ans ¢’ et
la consommation hebdomadaire qui concerne le plus grand nombre, celui-ci culminant dans la tranche
35-44 ans.

L’acoal le plus fréguemment consommé est le vin. |l représente la quasi-totalité des consommations
guotidiennes, celle des autres boissons alcoolisées éant anecdotique.

La consommation d'alcool est trés liée a la situation professionnelle. Trois groupes s opposent de ce
point de vue : les professions libérales, retraités et inactifs, chez qui cette consommation est tres
fréquente ; les sdariés des secteurs privé et public et les chémeurs qui occupent une position
intermédiaire ; enfin les étudiants, chez lesquels elle est moins courante.

La fréquence des états d'ivresse dépend d abord du sexe et de I’ &ge. Ces épisodes sont trois fois plus
fréguents chez les hommes (21,6%) que chez les femmes (6,7%) et varient significativement en
fonction de I’ &ge. Le pic se situe entre 18 et 25 ans (50,6% des hommes et 22,2% des femmes).

Sur le plan géographique, la prévalence de la consommation quotidienne d acool est plus fréquente
dans le quart sud-ouest de la France, tandis que la Basse Normandie, la Haute Normandie et la région
PACA sont nettement en dessous de la moyenne.

Vent es

Au cours de la premiéere moitié des années 1990, les ventes d’acool ont poursuivi leur mouvement de
baisse engagé a la fin des années 1950. Mais depuis 1995, la consommation annuelle de boissons
alcoolisées s est stabilisée et pourrait méme avoir augmenté pour tous les produits, y compris le vin.
La consommation en volume de boissons alcoolisées a augmenté de 7% entre 1992 et 1998 (soit
environ 0,8% en moyenne par an). La stabilité des prix relatifs des boissons acoolisées sur la période
1993-1998 peut expliquer en partie cette situation.

88 Haut comité de la santé publique. La santé en France : rapport général. Paris: La Documentation francaise ,1996
89 Reynaud M, Parquet P.J. Les personnes en difficulté avec I’ alcool — Rapport de mission 1998 ; Ed CFES février 1999
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Sur une longue période, la diminution des quantités d'acool pur consommées est entierement
imputable a la baisse du vin. Celui-ci représente encore environ 60% du volume d'acool pur
consomme en 1998.

Bien que les ventes d'acool diminuent régulierement en France, elles restent parmi les plus élevées
d Europe.

Mrtalité par cancer

La relation entre alcool et cancer est bien éablie dans la littérature scientifique depuis longtemps®™.
Parmi les 45 000 déces attribuables a I'alcool, 16 000 sont attribuables aux cancers (14 000 chez
I’homme et 2 000 chez lafemme). L’acool est responsable de plus d’ un décés par cancer sur 10.

L’ association entre consommation d’ alcool et cancers des voies agrodigestives supérieures (bouche,
pharynx, larynx, ossophage) et du foie est bien établie, la relation avec le cancer du sein et celui du
colon est probable, celle avec le cancer du poumon possible.

La réduction progressive de la consommation depuis 1950 a eu un effet détectable sur la mortalité
masculine par cancer de la bouche, du pharynx, du larynx et de I’ cesophage : pour les trois causes les
plus directement liées al’alcool, la mortalité a globalement reculé de 40% en 20 ans, principalement
en raison de la baisse des décés par cirrhose pour les deux sexes, et des décés par cancer des VADS
chez les hommes. La diminution en termes relatifs est importante chez les 45-64 ans et plus faible chez
les moins de 45 ans. Entre 1997 et 1998, les déces par dépendance acoolique et cancer des VADS ont
augmenté chez les hommes comme chez les femmes, et sont restés quasiment stables pour les
cirrhoses. Une telle remontée n’avait pas éé constatée depuis de trés nombreuses années. |l faut
cependant attendre les résultats d’ une ou deux années ultérieures avant de conclure a un renversement
de tendance.

Il existe d'importantes disparités de mortalité en fonction des catégories socioprofessionnelles. Le
risque de déces attribuable al’ alcool (en ce qui concerne les cirrhoses et les cancers VADS) est 10 fois
plus élevé chez les hommes ouvriers-employés que chez les cadres supérieurs.

D’une maniére géenérale, le risque de cancer ne dépend pas du type de boisson acoolisée, mais de la
dose d’'acool. Une consommation éevée d'alcool entraine un accroissement du risque d’ apparition
des cancers. Le risque est d autant plus élevé que cette consommation est associée a celle d’ autres
facteurs comme le tabac et qu'il existe des prédispositions génétiques. |l y a une augmentation du
risgque de cancer dés les consommations faibles a modérées mais le seuil n’est pas connu. L’ existence
d une relation dose/effet est éablie.

Coefficients de multiplication du risque

Type de cancer Consommation élevée - +tabagisme
bouche/pharynx x2ab - x15
Larynx x14a5 - XxI10
(Esophage Xx2a6 - x37

Par ailleurs, |a relative faiblesse des moyens consacré a la lutte contre |'alcoolisme est pré§judiciable a
une bonne connaissance du probléme, et le mangque de données nouvelles et pertinentes ne permet pas
une évaluation quantifiée satisfaisante des fractions attribuables a I’acool de la morbidité et de la
mortalité °*.

% INSERM. Expertise collective : Alcool : Effets sur la santé. 2001.
¥1 Got C. Le poids de’acool dans la santé publique en France — Gastroenteral Clin Bio 2002 ; 26 : B1 49-B1 57

105



2.2.2 Etat de la lutte contre | a consommati on
excessive d’ al cool

Au ni veau nati onal

La lutte contre I'dcoolisme est inscrite dans les objectifs du plan triennd de lutte contre la drogue et de

prévention des dépendances, adopté par le gouvernement en juin 1999, et du plan nationa de lutte contre

le cancer de février 2000. En outre, la mise en cauvre d' une stratégie de Iutte contre |’ dcoolisme pour les
années 2002-2004 a débuté afin d'intengifier la prévention et le traitement des problémes de santé liés a
I cool.

= Les plans et stratégies publiques contre |’ alcoolisne

Le plan triennal de lutte contre |a drogue et de prévention
des dépendances

Le champ d application du plan triennal, que la Mission Interministérielle de Lutte contre la Drogue et
la Toxicomanie (MILDT) est chargée de mettre en ocawre, a éé éendu a I'ensemble des
comportements de dépendance, dont ceux liés ala consommation d’ alcool et de tabac. De ce fait, les
différents objectifs du plan concernent également la consommation excessive d’'alcool et
I’alcoolo-dépendance, qu'il s agisse du développement des programmes de recherche, des actions
d’information et de communication, des actions de prévention ou de formation des professionnels de
la santé et de I’ enseignement. Apres une période d’ approche commune des dépendances (1999-2002),
des palitiques plus spécifiques sont maintenant proposées.

Le programme national de lutte contre | e cancer

Dans le cadre de ce programme prévu pour cing ans, I’un des objectifs prioritaires est de diminuer le
nombre de consommateurs a coolo-dépendants et de consommateurs excessifs de 20%. Les moyens
d'action préconisés sont le renforcement de la prévention et du travail en réseau, la mise en place de
formations communes pour la prise en charge du tabagisme et de la dépendance al’alcool, ains que le
renforcement du dispositif médico-socia spécialisé.

Un effort particulier a été fait afin de renforcer et créer des réseaux d’ acoologie intra-hospitaliers.

La stratégie de lutte contre |’ al coolisne

Ces mesures envisagées dans le cadre de la mise en place d'une stratégie de lutte contre I’ acoolisme
visent a réduire la consommation, la mortaité et la morbidité liées a I'adcool, a prévenir le
développement de I’ usage nocif et de la dépendance, a développer I’ accessibilité des modes de prise
en charge et a promouvoir larecherche ainsi que la qualité du dispositif de suivi des consommations.
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= Les orientations de la politique nationale de lutte contre
| " al cool i snme

La politique de lutte contre I’ alcoolisme s articule autour de quatre axes.

Un dispositif |égislatif et réglenentaire

Lalégidation regroupée dans la partie 11, livre Il du code de la santé publique et dans le code des débits
de boissons et des mesures contre I'dcoolisme pour la partie réglementaire, vise a encadrer |'offre de
boissons a coolisées et la publicité en faveur de I'adcool. La politique de lutte contre le risque alcool est
plus ancienne que celle contre le tabagisme (Décret du 11 mai 1955). Aujourd hui, I’ensemble des
dispositions inscrites autrefois dans le code des débits de boissons figure dans le code de la santé
publique (Art L.355-1 et suivants).

La réglementation du code de la route vise a limiter le taux d'acoolémie au volant : en 1995, abai ssement
du taux réglementaire de 0,7g/litre de sang a 0,5¢/litre de sang (0,25mg/l d'air expiré).

La taxation sur les boissons acoolisées, en augmentation ces dernieres années, contribue auss a freiner
les ventes et le niveau globa de consommation.

L’ application de la loi Evin souffre de grandes insuffisances, comme I'a souligné son rapport
d’ évaluation. Apres avoir été partiellement vidée de son sens par des amendements successifs, elle est
régulierement détournée que ce soit pour la vente d’alcool aux mineurs ou en ce qui concerne la
publicité.

= L'information, |la conmunication, |la prévention

Les canpagnes national es de |’ | NPES

A partir de 1997, I’ assurance maladie et le CFES ont réorienté les campagnes médiatiques en exposant
clarement le risque de cancer lié a une consommation chronique d'alcool. Ce n'éait plus la
désocialisation, I'ivresse ou la «défonce » qui étaient visées, mais bien une perspective de santé
publique. Ains en 2001, la signature de la campagne éait : « I’acool, pas besoin d étre ivre pour en
mourir ».

Compte tenu de la spécificité du statut de I’alcool dans notre pays, ces actions ne sont pas encore
parvenues a diffuser la notion de risques sanitaires associés a la consommation chronique de ce
produit.

Les actions | ocal es de prévention

Les actions de prévention menées au niveau loca par les Comités départementaux de prévention de
I'dcoolisme (CDPA), les Centres de cure ambulatoire en acoologie (CCAA), les associations
danciens buveurs, les Comités départementaux d'éducation pour la santé (CODES). Les CDPA
représentent 85 % des structures qui interviennent dans le champ de la prévention de I’ acoolisme.
Elles ont é&é invitées a travailler dans une perspective plus globae dans le cadre des plans
départementaux de prévention.

= La prise en charge des personnes dépendantes ou avec une
consommati on abusi ve d’ al cool
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Le Plan triennal de Iutte contre la drogue et de prévention des dépendances (1999-2001) ** a fait le
constat d’ une insuffisance dans la prise en charge des personnes en difficulté avec I'dcool. Aing, les
consommeations abusives ou a risgue ne sont pas repérées de maniere suffisasmment précoce, de sorte
gu' elles ne sont prises en charge que plusieurs années apres I’installation de la dépendance. Un autre
rapport officid® insiste sur I'insuffisance d’analyse des besoins qui a présidé a I'installation des
structures spécialisées. Le probléme des personnes en difficulté avec I'alcool a été largement sous-
estimé, trés inférieur aux besoins.

Le dispositif sanitaire de droit commun

Ce dispositif repose sur la médecine de ville et les éablissements de santé publics et privés. Les
médecins généralistes sont fréquemment confrontés a des personnes consommant de fagon abusive de
I’alcool ou étant dépendantes. Des actions de communication et de formation tendent a sensibiliser et a
former les praticiens & un repérage précoce et a une prise en charge adaptée.

Les établissements de santé assurent des soins selon des durées et des modalités variables (sevrage,
thérapeutiques diversifiées...), dans des services d’ orientation non spéciaisés (gastro-entérologie...),
ou plus spécifiques (a orientation addictologique). Les services d'accueil et d'urgences sont
sensibilisés aux difficultés liées a cette prise en charge. La circulaire DGS/DH du 8 septembre 2000,
relative a I’ organisation des soins hospitaliers pour les personnes ayant des conduites addictives,
renforce le role des équipes de liaison, incite a leur rapprochement dans des équipes d' addictologie et
au partenariat avec le dispositif spécialise.

Enfin, les pouvoirs publics incitent au développement du travail en réseau : une meilleure coordination
des soins et une mise en commun des compétences dans les domaines médicaux, psychologiques et
sociaux, permettent une amélioration de la qualité des soins et du service rendu ala population.

Le dispositif spécialisé de prévention et de prise en charge
meédi co- soci al

Le dispositif spécialisé de lutte contre I'alcoolisme est constitué des centres de cure ambulatoire en
acoologie (CCAA), des associations intervenant dans la prévention, notamment les mouvements
d’'anciens buveurs (associations néphalistes) et des comités départementaux de prévention de
I’acoolisme (CDPA), établissements dépendants en partie de I’ Association Nationae de Prévention de
I’ Alcoolisme (ANPA). Plus de la moitié des CCAA sont gérés par I’ ANPA.

Le recensement effectué par le Haut Comité de Santé Publique et publié en juin 1999 fait apparaitre 9
centres de cure et 26 centres de post cure, soit un tota de 35 établissements répartis dans 28
départements et 20 régions en France.

Le dispositif spécialise est ains composé de 35 établissements avec hébergement (cure ou post-cure)
et de 206 structures ambulatoires, assurant une prise en charge somatique et psychosociale.

92 | a Documentation francaise collection Rapports officiels ; Paris, février 2000
93 Reynaud M, Parquet P.J. Les personnes en difficulté avec | alcool — Rapport de mission 1998 ; Ed CFES février 1999
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» Les financenents publics de la lutte contre |’al coolisne
Les creéedits d Etat
Subventi ons aux associ ations

En 2001, les crédits non-déconcentrés disponibles sur le chapitre 47-15 article 30 relatif aux
programmes et dispositifs de lutte contre les pratiques addictives s élévent a 1.235.746 euros,
dont 779 777 euros sont consacrés spécifiquement a la lutte contre I’ alcoolisme, soit plus de
63% de la ligne.

Ces credits correspondent a des subventions versées a des associations nationales (ANPA et
mouvements d anciens buveurs) pour soutenir les actions qu’elles menent dans le cadre de la lutte
contre |"acoolisme.

Nom Financements Montant (en Euros)
Les Amisdelasanté Subvention de fonctionnement 7 623
La Croix bleue Subvention de fonctionnement + Action 45735

(coordination des sections locales
(accueil, prévention documentation)

La Croix d'or Subvention de fonctionnement 45735
et coordination des sections locales)

Association nationalede |Subvention de fonctionnement (prévention, soin, 528 234
prévention del’alcoolisme| intervention sociale ; coordination CDPA et CCAA ;
réglementation publicité ; vigilance judiciaire)

Vielibre Subvention de fonctionnement + actions (Formation 91470
- Actions autres addictions ; les 10 jours sans)

Joie et santé Subvention de fonctionnement 15 245
(Formation/Commission)

Société francaise Subvention de fonctionnement 15245
d'alcoologie (Collogue - conférence de consensus)
Fédération Frangaise Fonctionnement (fédérer les CCAA et les CDPA; 30490

d’ Alcoologie Ambulatoire | promouvoir une alcoologie ambulatoire ; constituer
une force de proposition ; représenter les CCAA
au niveau local et national)

Total 779777

Subventions allouées aux associations nationales de lutte contre I'alcoolisme — année 2002

Source : DGS-SD6B.
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Dispositif de lutte contre |’ alcoolisnme (crédits du chapitre
47-15 article 40 — crédits déconcentrés)

A partir de 2001, les dépenses qui étaient inscrites au chapitre 47-15 article 40 du budget de I’ Etat
relatives au dispositif de lutte contre I’ acoolisme ont éé transférées a |’ assurance maladie. Pour 2001,
ce transfert représente un montant de 9,8 millions d’ euros pour le financement des organismes locaux
de prévention de I’dcoolisme et 3,8 millions d’ euros pour le financement des consultations avancées
en alcoologie.

A la suite des Conférences régionaes de santé, la plupart des régions ont mis en place des
programmes régionaux de santé (PRS) en conformité avec les priorités retenues lors de ces
conférences. Les PRS sont arrétés par le préfet de région sur la base d'une anadyse des données
épidémiologiques et d'un état des lieux des ressources régionales. |ls actent des objectifs globaux et
opérationnels et définissent des plans d'action. Ains une dizaine de PRS "cancer” ont été développés
et une quinzaine de régions ont mis en place des PRS "addictions’ ou acool, permettant ains de
renforcer |les actions de prévention.

Le financement de ces programmes sur le titre IV (chapitre 47.11.20) a permis de soutenir le
développement d' actions diverses dans le domaine de la prévention, du dépistage, de la formation des
personnels et de I’améioration des prises en charge.

Les crédits 2001 ont permis aux régions de financer les programmes selon plusieurs axes :

- soutien des actions des comités régionaux et départementaux d'éducation pour la santé (CRES et
CODES) ;

- développement des programmes régionaux d acces a la prévention et au soin (PRAPS) ;

- déroulement des Programmes régionaux de santé dont ceux concernant les addictions ou I'acool
(15 régions), et le cancer (11 régions).

Les crédits d'Etat pour I'ensemble des actions de prévention au niveau déconcentrés représentaient en
2001 : 29,6M€

S on considére qu'environ la moitié des crédits addictions sont consacrés a la prévention de la
consommation d'alcool et de tabac (soit 0,976 M€), et que les programmes cancer représentent 1,5 M€
auxquels on peut gouter la partie des PRAPS spécifiquement affectée a des programmes cancer qui
séevea0,3M€, on obtient un total des crédits d'Etat de 2,8 M€.

Les moyens peuvent étre augmentés des contributions des collectivités locales (dont contrat de plan),
et celles des organismes d'assurance maladie (notamment des URCAM). On peut considérer qu'on
aboutit & un doublement des ressources consacrées a ces programmes.

Au total, les crédits consacrés au cancer séléveraient a 5,6M€ soit 9 centimes d'euros par habitant pour
les actions de proximité.
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» Crédits provenant de la MLDT (crédits du chapitre 47-16)

La part totale des crédits affectés a la lutte contre I’alcoolisme ne peut ére individualisée dans la
mesure ou le champ de compétence de la MILDT a éé éargi, et que cette extension au domaine du
tabac et de I’ alcool concerne I’ ensemble des organismes et services subventionnés par laMILDT.

» Le financenent de la lutte contre |l e tabac par |’ assurance
mal adi e

Financement des centres de cure ambulatoire en alcoologie (CCAA)

Suite a I’adoption de la loi d orientation n° 98-657 du 29 juillet 1998 relative a la lutte contre les
exclusions et au décret n°98-1229 du 29 décembre 1998, le financement des Centres d Hygiéene
Alimentaire et d' Alcoologie (CHAA) a éé transféré a hauteur de 18,4 millions d'euros a |’ assurance
maladie. Ce transfert de financement s est accompagné d'un changement d’ appellation, et les CHAA
sont devenus des Centres de Cure Ambulatoires en Alcoologie (CCAA).

Fonds National de Prévention, d’ Education et d’' I nfor mation Sanitaires

9 756 737 M € concernent le financement des organismes locaux de prévention de I’ acoolisme qui
releve du FNPEIS depuis 2001.

Le budget prévisonne pour 2002 des actions de lutte contre I’alcoolisme de I’ Ingtitut Nationa de
Prévention et d’'Education pour la Santé (INPES) s ééve a 3 834 092 €, qui se décompose comme
it :

- 3049 695 € pour les campagnes de communication ;

- 149 813 € pour les études (évauation, Barometre Nutrition, mensuel Alcool-Actualités) ;

- 382756 € pour |’ édition et la diffusion de document d’information ;

- 250828 € defrais de gegtion.

M esur es nouvelles

Le plan triennd a acté le renforcement des dispostifs de prise en charge sanitaire e socide des
dépendances, notamment par une meilleure répartition de I’ offre de soins sur le territoire nationd, ang
que par le développement des consultations d'aide a I'arrét du tabac et des consultations en acoologie
dansles centres d hébergement et de réinsertion socide (CHRS).

En 2000, 7,6 M€ de mesures nouvelles ont éé obtenus sur |’ enveloppe médico-socide, dont 3,96 M€
consacrés au dispositif spécidisé de prise en charge des personnes en difficulté avec I'acool. Ils ont
permis lacréeation de 27 CCAA e le renforcement de structures spécialisées de 63 départements.

En 2001, cet effort a éé poursuivi et 6,86 millions d' euros de mesures nouvelles destinés a la lutte contre

I’acoolisme ont permis de :

- créer 31 centres d’ acoologie dans les départements qui N’ en avaient pas ;

- renforcer les moyens de 138 centres d'acoologie exigants qui ne bénéficiaient pas de moyens
budgétaires suffisants pour assurer leurs missions de maniére efficiente.

Pour 2002, 3,8 millions d’ euros de mesures nouvelles ont été obtenues. Ces crédits ont été répartis en
fonction des priorités des régions et des indicateurs socio-démographiques et épidémiol ogiques.

Il convient, en effet, de rappeler que malgré les mesures nouvelles 2000 et 2001 qui ont permis
d aplanir les disparités entre régions, les CCAA sont inégalement répartis sur le territoire et ne
disposent pas toujours de moyens suffisants a I’ exercice de leurs missions.
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Au ni veau | ocal

A cbté du financement de la prise en charge (2,51 M€ sur le budget risque) et de la prévention (9,76
ME par le FNPEIS) par | assurance maladie®, il existe huit programmes régionaux de santé (PRS) qui
ont retenu le theme alcool : Alsace, Aquitaine, Basse-Normandie, Bretagne, Champagne-Ardenne,
Haute-Normandie, Martinique, Rhdne-Alpes. La Réunion qui dispose d' un PRS addictions, connait le
développement d’ une importante politique de lutte contre I’ acool (procés, information et éducation) et
contre le tabac (fortes hausses de taxes, procés, campagnes médiatiques, actions éducatives).

Il n’existe pas a |’ heure actuelle d' analyse du contenu de ces programmes régionaux (excepté pour la
dimension accident de la voie publique). Quant aux 10 PRS cancer, aucun n'a arrété d actions en
relation avec les thématiques alcool et tabac™.

Au ni veau eur opéen

Le plan d'action européen contre I'acoolisme (PAEA), fondé en 1992, constitue une base
pour |’ éaboration et la mise en cauvre de politiques et de programmes en matiere d' acool dans les
pays membres. La France s'inscrit dans le Plan d’ action européen de lutte contre |’ alcoolisme 2000-
2005, adopté ala 49éme session du Comité régiona de |’ Europe en septembre 1999.

Le PAEA s articule autour des six objectifs d ensemble suivants :

- mieux connditre les politiques de santé publique visant a prévenir les dommages liés a la
consommation d’alcool ;

- réduire le risgue de problemes liés al’acool dans le milieu familial, professonnel et desloisirs;

- réduire|’ampleur et la gravité des dommages causés par la conduite en état d'ivresse ;

- agir sur la disponibilité des produits contenant de I'alcool et la publicité pour ces produits
(notamment par des mesures fiscales) ;

- offrir des traitements accessibles et efficaces aux personnes dont la consommation d’acool est
dangereuse et nocive, ou source de dépendance ;

- assurer une mellleure protection a ceux qui choisissent de ne pas boire, par la mise en cauvre de la
responsabilité des alcooliers et du secteur hotellerie-restauration-cafés.

Faisant suite ala conférence interministérielle sur I’ acool de Stockholm de décembre 2000, le
Conseil des ministres de la santé de I'UE a adopté le 5 juin 2001 une recommandation pour renforcer
la prévention de la consommation d acool chez les enfants et les adolescents.

%4 es centres de cure ambulatoire en alcoologie (CCAA) et les comités départementaux de prévention de I’ alcoolisme (CDPA) sont financés
Ear les caisses d' assurance maladie.
® Source : DGS-SD4B.
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Proposi ti ons

Le ministére chargé de la santé a présenté en septembre 2001 une stratégie de santé publique en
matiere d’ acooal.

= (bjectifs

Les trois objectifs sanitaires prioritaires de cette stratégie alcool sont les suivants :
- Obtenir une diminution de la consommation moyenne d'acool pour réduire I’ensemble
desrisques along termeliés al’ usage d'acool ;
- Réduire lamortalité, la morbidité et les handicaps résultant des accidents de la circulation
liés ala consommation d’ alcool ;
- Prévenir le développement de I'usage nocif et I'ingtdlation de la dépendance liée a
I’alcool au cours de I” adolescence et au début de I’ &ge adulte.

» Propositions d action

Lamise en cauvre de cette stratégie S appuie sur un certain nombre d’ actions.

Renforcer |le cadre | égislatif

L’ Instance d'évauation de la loi Evin avait congtaté I’ altération de la volonté du |égidateur de 1991.
Elle avait, déslors, appelé au renforcement de la |égidation contre I’ a coolisme.

En se fondant notamment sur la stratégie acool de la DGS, il appardit nécessaire de prendre les
dispositions particuliéres suivantes :

- Réintroduire l'interdiction généralisée de la publicité en faveur de I'alcool, en limitant le
contenu de la publicité autorisée, en interdisant le mécénat en faveur des boissons
alcoolisées. Il est, aing, regrettable que trois ans et demi apres |’ entrée en vigueur de laloi
Evin, le |égidateur de 1994 a libéraisé I’ affichage pour I'alcool, plus largement méme
guavant 1991. La légidation de lutte contre I’alcoolisme gagnerait en cohérence en
revenant au texte initid ;

- Adopter des avertissements sanitaires plus lisibles et plus utiles pour les consommateurs
(notamment indication d'une ligne téléphonique d'aide & la prise en charge et au sevrage)
sur les publicités ;

- Simplifier la classification des boissons a coolisées dans le code des débits de boissons ;

- Interdire totalement la vente d'acool dans les points de vente de carburant, mesure qui
aurait également le mérite d étre cohérente avec la priorité présidentielle donnée a la
securité routiére ;

- Adopter des avertissements sanitaires sur les conditionnements de boissons alcoolisées ;

- Réablir I'interdiction de vente et de la distribution de boissons acoolisées dans les
établissements d activités physiques et sportives (supprimée par la Loi de Finances
Rectificative du 30 décembre 1998) ;

- Supprimer définitivement le privilége des bouilleurs de cru.

Aneéliorer |’ acces aux prises en charge
L es actions suivantes doivent étre proposees :
- Poursuivre le renforcement du dispositif de prise en charge, en particulier s agissant des
équipes de liaison hospitalieres ;
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Diffusion des références de pratique clinique sur la prise en charge du sevrage™, sur
I’ accompagnement des personnes aprés le sevrage *, et sur la prise en charge des femmes
enceintes ayant des conduites d' alcoolisation * ;

Le programme «Boire moins ¢’ est mieux» soutenu par I’OMS, et mis en oauvre avec la
collaboration de I’Association Nationale de Prévention de I'Alcoolisme (ANPA), doit
permettre a terme de former les médecins généralistes au repérage précoce des personnes a
risque et al’intervention breve ;

Poursuite de la diffusion du dossier standardisé (questionnaire MINI-GRADE) qui a
permis d améliorer la prise en compte des problémes d’ addiction, en particulier al’acooal,
des entrants en prison.

La communication publique doit servir I'objectif d’'une réduction de la consommation moyenne

d'acoal.

Dans ce cadre, il doit étre proposé de :

renforcer les connaissances du public sur les risques et les repéres de consommation
fable ;

faire prendre conscience aux hommes de leur surexposition au risque alcool ;

promouvoir |’ abstinence chez les femmes enceintes, en les informant sur les risques et en
sensibilisant les professionnels de santé.

% Objectifs, Indications et modalités du sevrage du patient alcoolodépendant ; ANAES — SFA ; Conférence de consensus du 17 mars 1999
Modalités de I’ accompagnement du sujet acoolodépendant aprés un sevrage ; ANAES — SFA ; Conférence de consensus des 7 et 8 mars

2001

98 Conduites d alcoolisation au cours de la grossesse; ANAES — SFA ; Références de pratique clinique 10 et 11 octobre 2002
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2.3 Nutrition et cancer

Le rapport entre la nutrition et le développement de cancers est désormais établi. Parmi les facteurs
environnementaux, |’aimentation joue un role essentiel et offre des posshbilités dinterventions
importantes en termes de prévention primaire.

Les spéciaistes estiment que les facteurs alimentaires et nutritionnels interviennent pour 30 a 40 %
dans le dével oppement de cancers chez les hommes et pour 60 % chez les femmes.

L'analyse critique des résultats de la recherche fondamentale, épidémiologique et clinique permet de
retenir deux types de liens entre facteurs nutritionnels et cancers :

ceux pour lesquels il existe un consensus entre les scientifiques et pour lesquels des programmes et
actions de santé publique sont utiles et importantes,

ceux qui en sont encore, pour les scientifiques, a l'éat d'hypotheses, méritent d'ére approfondis par la
recherche

2.3.1 Les facteurs de risque nutritionnels

Les consensus

Dans quelques cas, les arguments scientifiques sont étayés et convergents. |ls aboutissent a des
prises de position consensuelle en termes de recommandations de Santé Publique. C'est le cas de:

la consommation suffisante de fruits et Ilégumes

On egtime que la proportion des cancers qui pourraient étre évités par une consommation adéquate de
fruits et Iégumes (au moins 400 grammes par jour) séeve a au moins 20 %. Les recommandations
préventives actuelles restent globales, sur I’ ensemble de la consommation de fruits et |égumes; aucune
recommandation sur des composes spécifiques des fruits et 1égumes, de facon isolée ou combinée — ce
qui conduirait par exemple a une supplémentation — N’ est justifiée actuellement.

En France, d'aprés |es études disponibles, on estime a environ 60% |le nombre de petits consommateurs
de fruits et Iégumes. On consomme plus de fruits et [égumes au Sud qu'au Nord. La tendance a la
réduction progressive de la consommation, observée depuis le milieu des années 80, semble se
stabiliser depuis deux ans. En Europe, il existe un gradient positif de consommation de ces aiments en
se dirigeant vers le Sud. Cependant, on observe une diminution de cette consommation dans les pays
du sud

En Angleterre, un programme nationa de promotion de la consommation de fruit conduit a une
distribution gratuite de fruits dans les écoles. Dans tous les pays qui développent des guides
alimentaires et des programmes d'éducation nutritionnelle, la promotion de la consommation de fruits
et [égumes est mise en avant. La résolution du Conseil européen du 14 décembre 2000 sur la santé et
la nutrition, votée a l'initiative de la France insiste sur ce point dans son ainéa 18 viii. Elle n'a pas
connu a ce jour de développement concret.

= |alutte contre |’ obésité

Le risque de cancer est minima lorsque I'indice de masse corporelle (IMC= poidgitaille?) est
maintenu entre 18,5 et 25 kg/m2. De plus, les recommandations internationales (code européen
contre le cancer) consellent de ne pas dépasser un gain de poids supérieur a 5 kilos durant la vie
d'adulte. Danstous les cas, il est conseillé une surveillance du poids de fagon réguliere

Pres de 30% des adultes Francais ont un surpoids ou une obésité et prées de 10% sont obeses.
L'augmentation de la fréquence d'obésité est extrémement rapide ces dernieres années (17% en trois
ans, entre 1997 et 2000). Les régions du Nord sont plus touchées, mais la différence avec le Sud se
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réduit rapidement. Chez I'enfant la fréquence de surpoids et d'obésité était estimée a 10-12% au début
des années 90. Elle est de plus de 16% en 2000. Si la France demeure parmi les pays d'Europe ou la
fréquence d'obésité reste parmi les plus faibles avec la Suéde, les Pays-Bas ou I'ltalie, les tendances
sont trés inqui étantes.

Dansce contexte ; les acteurs scientifiques et médicaux se sont mobilisés depuis quelques années, au
niveau international notamment I’ Organisation Mondiae de la Santé (OMS) et européen (déclaration
votée au dernier conseil santé de novembre 2002), afin que la lutte contre I'obésité, notamment en
prévention, soit considérée comme une priorité des politiques de santé publique

» |a pratique d une activité physique

A cbté de son implication dans la protection vis-avis de I’obésité (facteur de risque de certains
cancers), I’ activité physique, en elleméme, est aujourd’ hui reconnue comme ayant un effet protecteur
vis-arvis de divers cancers. Ceci concerne |'activité physique quotidienne (la recommandation est de
pratiquer au moins |'équivalent d'une demi-heure de marche rapide par jour, et S possible une
heure).

En France, plus de 60% de la population pratique moins de 3 heures d'activité physique (ce qui inclut
la montée d'escaliers et non pas seulement I'exercice d'un sport) par semaine. La France se situe a cet
égard parmi les pays les plus passifs, proche de I'ltadlie ou de I'Espagne, et loin derriere les pays du
Nord.

La prise en compte de I'activité physique comme une composante essentielle de I'état nutritionndl est
un phénomeéne récent. Cet aspect et mentionné dans la résolution du Consell européen du 14
décembre 2000 sur la santé et la nutrition évoquée plus haut.

Les hypot héses

Dans de nombreux autres cas, les arguments disponibles sont insuffisamment cohérents pour affirmer
I’existence d’un lien causal. Cependant, pour certains aiments ou nutriments, les informations sont
tout de méme suffisamment cohérentes pour proposer des recommandations pratiques qui ne
s accompagnent d’ aucun risque potentidl.

C'est le cas de la consommation de viandes (en particulier rouge) et de charcuteries qui devrait
rester modérée. La cuisson devrait éviter les procédés de type grillades, barbecue friture et qui devrait
au moins ne pas consommer les parties carbonisées. La consommation d'aliments salés, conservés par
salaison et I'gout de sal atable devraient rester modérés. L'apport en graisses ne devrait pas dépasser
35% de I'apport énergétique total, la réduction devant porter essentiellement sur les graisses saturées.
Une augmentation de la consommation d'aiments riches en fibres (plus que les fibres elles-méme) est
souhaitable.

En ce qui concerne d’autres facteurs; on en reste au stade d’ hypothéeses intéressantes, de pistes de
recherche prometteuses. C'est e cas des vitamines et minéraux anti-oxydants, pour lesquels les essais
d'intervention n'ont, a ce jour, pas pu prouver leur effet protecteur contre le cancer, ou des polyphénols
pour lesquels I'absence de connaissance de la teneur des différents aliments limite I'interprétation des
recherches. Les conclusions des éudes sur les phyto-oestrogenes et les folates restent auss
incertaines.
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2.3.2 Les actions mses en oavre en France

Le programme national nutrition santé (PNNS)

Promouvoir les facteurs de protection et réduire les facteurs de risque liés a la nutrition seraient des
moyens efficaces pour prévenir les cancers, ains qu’un grand nombre d’ autres pathol ogies.

C’est dans cet esprit qu’ a été concu le programme national nutrition santé 2001-2005, mis en place par
le ministere chargé de la santé, dans la suite des travaux du Haut comité de la santé publique et des
Etats généraux de |'alimentation tenus durant I'année 2000 ains que la résolution du Conseil européen
de décembre 2000. Ce programme, axé sur la prévention primaire, Sappuie sur I'expertise scientifique,
et valorise les aspects plaisirs de I'aimentation, en refusant les interdits. |l comprend notamment des
actions d'information grand public et professonnel sur la nutrition, des actions de lutte contre
I’obésité, des actions en milieu scolaire et une surveillance de I’ éat nutritionnel de la population. Le
budget du PNNS en 2002 et 2003 est de 2 759 327 euros

Parmi |es nombreuses actions réalisées ou en cours on peut citer :

Information a |"attention du grand public et professionnelle

» Le Guide alinentaire grand public et professionnel : « la
santé vient en nmangeant ».

Face a la multiplication des messages sur la nutrition, parfois contradictoires, il est apparu important
de donner a la population des repéres clairs, concrets et validés afin de les aider a orienter leur
consommation alimentaire.

Le fond scientifique de ce guide a été rédigé par |I'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Aliments (AFSSA), puis validé par des experts de santé publique et soumis al’avis du conseil national
de |’ dimentation.

« La santé vient en mangeant, le guide alimentaire pour tous» a &€ mis en vente au prix de 2 euros
chez les marchands de journaux du 17 septembre au 20 novembre 2002 et 220 000 exemplaires ont é&é
vendus.

Une campagne de promotion (affichage et presse), a accompagné la diffusion. Depuis le 20 novembre,
une diffusion gratuite est en cours dans le cadre des réseaux des Caisses Primaires d’ Assurance
Maadie (CPAM), de I'Ingtitut National de Prévention et d’Education pour la Santé (INPES), des
établissements publics administratifs, réseaux déconcentrés, des collectivités locales, de I’ Assemblée
des maires de France, consells généraux, réseaux mutudistes, Caisses d'Allocations Familiales
(CAF).... Ladiffusion du guide est prévue a 2 millions exemplaires.

Un guide destiné aux professionnels a également été réalisé et diffusé que le guide grand public, début
septembre 2002. |l a été diffusé aupres des professonnds concernés par la nutrition : médecins
libéraux, médecins hospitaliers (praticiens hospitaliers, Praticiens hospitaliers universitaires (PUPH),
chefs de clinique), médecins du travail, médecins scolaires, pharmaciens, diététiciens, infirmiers, soit a
150.000 exemplaires environ.

Le co(it total de cette opération est de 2 M €.
La conception et la rédaction du fond scientifique du guide alimentaire destiné aux nourrissons,
enfants et adolescents ains que sa version destinée aux professionnels ont démarré en octobre 2002. 11

comprendra: un guide destiné aux parents, un guide destiné aux enfants et un pour les adol escents pour
une parution fin 2003.
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= Canpagne fruits et |égunes

En partenariat avec la Caisse Nationale de I’ Assurance Maadie des Travailleurs Sdariés (CNAMTYS)
et I'INPES, une campagne médiatique en faveur de la consommation d’au moins 5 fruits et 1égumes
par jour a &é menée a |’ automne 2001 (affichage et presse) et reprise en mai 2002 sur les radios, sous
forme de chroniques. Le co(t de cette opération est estimé a2 M € environ.

= Pronption de |’allaitenent naternel

Un guide «ressources pour |'alaitement maternel » édité par la coordination francaise pour
I’allaitement maternel & destination des professionnels a éé soutenu par le ministére chargé de la
santé. en 2001
Un guide pratique a I'usage des professionnels de la santé sur I'alaitement maternel, édité par
I’ association départementale d’ éducation pour la santé du Rhone a fait I’ objet du méme soutien en
2001 et 2002.

= Pronotion de |’ activité physique

La nutrition englobe les apports et les dépenses énergétiques. |l faut faire prendre conscience
gu’ aimentation et activité physique sont éroitement liées et mettre a la disposition du public des
reperes utiles.

En 2003 sera mise en cauvre une campagne d'information sur I’ activité physique (montant 2,5 millions €),
visant a promouvoir I’ activité physique quotidienne et s adressant a la population générae (jeunes et
adultes). La campagne comportera un volet média et sera soutenue par des actions de relations presse.
Elle sera pré- et post-testée. La diffusion du guide alimentaire pour tous constituera le volet hors
média de la campagne. Des outils utilisables en proximité (par les associations, les clubs...) seront
COoNgus.

Des contacts seront pris avec de grandes entreprises de transport (Régie Autonome des Transports
Parisiens (RATP), Société Nationale des Chemins de Fer (SNCF), aéroports, etc.) afin de développer
des partenariats visant a promouvoir |’exercice physique quotidien (par exemple une signalétique
incitant a utiliser les escdiers, etc...).

= Une collection de synthese

Une collection, « les synthéses du programme national nutrition santé », présentant les données
actualisées sur des thémes de nutrition liés au programme nationa nutrition santé, a éé créée La
deuxieme synthése, dont la rédaction a été confiée a I’ Ingtitut de Veille Sanitaire (InVs) porte sur le
theme « nutrition et cancer » et paraitra déout 2003 (colt 30490€). Elle sera diffusée a 25000
exemplaires dans le cadre des réseaux de formation continue des médecins.

Actions de lutte contre |’ obésité

» diffusion d outils pour |’ évaluation nutritionnelle des

per sonnes
Le programme national nutrition santé prévoit de favoriser I’ évaluation systématique par le personnel
de santé de I’ é&at nutritionnel des personnes (adultes, enfants), par I’ estimation de I’indice de masse
corporelle (IMC), dans une optique de dépistage précoce ou de prise en charge de |’ obésité (enfant et
adulte) et de la dénutrition (adultes).
Des outils d'évauation nutritionnelle ont éé éaborés et seront diffusés a 150000 professionnels de
santé avec un document d’ accompagnement courant 2003.
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Pour I'adulte, il sagit du disgque permettant le calcul de I'indice de masse corporelle (IMC) des
adultes dont les textes d’ accompagnement ont été validés par le Collége des Enselgnants de Nuitrition.

Pour I'enfant, les outils ont été établis en collaboration avec I’ Association pour la Prévention et la
Prise en charge de I’ Obésité en Pédiatrie et validés par le Comité de Nutrition de la Société Francaise
de pédiatrie. 11s comprennent :
- un disque de calcul del'lMC
- des courbes d’'IMC de référence selon I’ &ge et le sexe, indispensables pour I'interprétation de
lavaeur del’'IMC.
- un programme informatique permettant, aprés saisie du poids et de la taille de I’ enfant, de
tracer automatiquement la courbe de I'lMC ains que les courbes de poids et de taille
Le montant de ces actions est de 80 000 € pour |’ adulte et 80 000€ pour I’ enfant.

= Modul e de formation continue pour |es nédecins sur |a
prévention et la prise en charge de |’ obésité de |’ enfant

Rédisé en partenariat avec la Société Francaise de pédiatrie et I’ Association pour la Prévention et la
Prise en charge de |’ Obésité en Pédiatrie, un module de formation continue sur la prévention et la prise
en charge de |’ obésité de I enfant devrait étre disponible début 2003, pour un codt de 100.000 €.

Travaux du Comité d'orientation de la direction de |’ hospitalisation et de I’ organisation des soins
(DHOY)

Un comité d orientation, dont la mission est la mise en place d’ une politique nutritionnelle dans les
Etablissements de Santé, a été constitué.
Lestravaux de ce comité ont d’ ores et déa conduit a :
- La création par arété du comité nationa de I'Alimentation et de la nutrition des
établissements de santé (CNANES).
- lapublication d une circulaire pour la mise en place, dans, de chague hépital d’ un comité de
liaison en dimentation et nutrition).
- Lamise en place de deux études sur les themes : « Promotion de la démarche qualité de la
fonction restauration-nutrition » et Regards croisés des usagers et des professionnel s».
- La conception et la mise en place d' un réseau ville hopital de prévention et de prise en
charge de I’ obésité de I’ enfant concrétisées sur 3 sites pilotes en 2002-2003.

Dans le cadre de la création sur 5 ans des postes de diététiciens annoncée dans le PNNS, 65 postes ont
été créés en 2002 et dans le cadre de la préparation de I’ Objectif National des Dépenses d’ Assurance
Maladie (ONDAM) 2003, il a été demandé le financement de 85 nouveaux postes de diététiciens et
création de dix postes de praticiens hospitaliers « nutrition » sur |’ année 2003.

= Surveillance Nutritionnelle

La surveillance de I’ évolution des indicateurs liés aux objectifs a été confiée a |’ Unité de surveillance
et dépidémiologie nutritionnelle (unité mixte InVS-Conservatoire Nationa des Arts et
Métiers(CNAM)/Ingtitut Scientifique et Technique de la Nutrition et de I'Alimentation (ISTNA) mise
en place en mai 2001. L'InVS et I'AFSSA achévent actuellement la méhodologie de I'enquéte
INCA2/ENNS qui sera mise en oauvre en 2003 afin de suivre |'évolution des indicateurs liés aux
objectifs du PNNS.
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= Recherche

Le rapport du Haut Comité de santé publique fait état d’ une certaine « dispersion » de la recherche en
nutrition humaine et recommande de promouvoir des travaux de recherche au sein de I'Institut
National pour la Santé et la Recherche Médicale (INSERM), de I’ Ingtitut National de la Recherche
Agronomique (INRA), du Centre Nationa de la Recherche Scientifique (CNRS) et des universités, en
privilégiant notamment le domaine des relations alimentation - cancer, alimentation — obésité.

De multiples éudes d'intervention concretes ont été lancées tant dans les éablissements de soins
gu'au sein de la population. En particulier, 3 éudes demandées ou soutenues par la DGS en 2001 sur
les associations travaillant dans le domaine de la nutrition avec les populations défavorisées,
I'alimentation des personnes &gées vivant seules a domicile, I'acceptabilité d'un complément
alimentaire par les personnes sans domicile fixe sont en voie d’ achevement.

= Appel a projet

Un appel a projet a été lancé en 2002 par la DGS et a conduit a séectionner 41 projets visant une
évolution de comportements de publics cibles (enfants, adolescents et jeunes adultes, tout public,
personnes défavorisées, personnes &gées, professionnels de santé, de restauration collective...).
Chague projet a été évalué pour son processus et ses résultats attendus. Les projets sont répartis sur
I'ensemble du territoire national.

Cette action sera reconduite en 2003 (779 000€ en 2002 et 460 000€ en 2003)

= Oientations a venir

La priorité actuelle porte sur I'appropriation du programme par les services déconcentrés du ministére
chargé de la santé et les collectivités locales, afin d’ assurer la poursuite et I'amplification des actions
concernant la promotion de la consommation des fruits et des légumes, | activité physique et la lutte
contre I'obésité. La réussite de ces actions de proximité suppose, en effet, un soutien et une
implication forte des organismes et association agissant al’ échelon local et régional.

La commission recommande la pour suite et I’amplification des action du PNNS notamment en ce

qui concerne :

- La promotion de la consommation de fruits et légumes afin d'atteindre I'objectif d'une
consommation quotidienne de 5 fruits et [égumes.

- Lapromotion de I’ exercice physique quotidien auprés de la population générale.

- La promotion de I'alaitement maternd par la diffusion d' une information auprés des femmes
concernées.

- Lalutte contre I’ obésité de |’ enfant.

- Lesactions de surveillance et de recherche.
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2.4. Cancers d' origine professionnelle

2.4.1. Contexte épidém ol ogi que

» Généralités: La part attribuable aux facteurs professonnels dans I’ &iologie des cancers est
importante dans les paysindustrialisés. Mais la connaissance précise de cette part attribuable est
encore fragmentaire en France comme en font état de nombreux rapports, depuis une vingtaine
d'années. La difficulté tient a plusieurs raisons : déla d apparition des cancers longtemps aprés
I’exposition professionnelle, origine le plus souvent pluri-factorielle, méconnaissance de I’ exposition
et sous-déclaration des maladies professionnelles qui occulte I'importance du probleme, moyens de
recherche et de surveillance épidémiologique insuffisants. Pratiquement tous les types de cancer
peuvent ére concernés, les cancers des voies respiratoires étant néanmoins les plus fréguents. De
nombreux facteurs de I’ environnement professionnel sont des cancérigénes humains. |ls représentent
environ la moitié des agents physiques et chimiques qui figurent parmi les 75 facteurs actuellement
classés dans le groupe 1 (cancérogénes avérés) du Centre international de recherche sur le cancer
(CIRC) et plus des deux tiers de ceux classes dans le groupe 2 (cancérogenes probables). L’amiante
congtitue de loin le cancérogene professionne a I’ origine du plus grand nombre de déces par cancer.
L’ exposition a|I’amiante est responsable de la trés grande majorité (pres de 90 %) des mésothéliomes
delaplévre, et d environ 5-7 % de tous les cancers du poumon.

* L’investigation et la surveillance épidémiologique permettent de mieux définir les effets pathogénes
éventuels de certaines situations de travail ou nuisances professionnelles d§a connues ou ceux liés a
I’utilisation de nouveaux produits, dans un but de prévention de ces risques. Mais ces éudes sont
encore peu développées en France.

» Méthode du nombre d’ estimation des cancers professionnels : lorsgu'on a pu établir la fraction de
risque attribuable (en fonction du «risque relaif » et de la proportion de personnes exposées au
facteur de risgue), la connaissance du nombre total de cas de la maladie dans la population permet de
calculer le nombre de cas imputables au facteur considéré (par simple multiplication).

« Egtimation du nombre de cancers attribuables aux facteurs professionnels :

Des estimations de la proportion de cancers attribuables aux facteurs professionnels avaient éé faites
pour la France par I’ Ingtitut National de la santé et de la recherche médicale (INSERM) unité SC 8 sur
la base de la littérature internationale concernant des pays d'un niveau d'industrialisation comparable
acelui de laFrance.

_Fraction attribuable ades facteurs d’origine professionnelle et estimation du nombre de décées en France pour certains

SITE NOMBRE DECESANNUEL &° POURCENTAGE ATTRIBUABLE AUX| NOMBRE DECES
FACTEURS PROFESSI ONNEL 5% ATTRIBUABLES
Hommes Femmes Hommes Femmes
Poumon 20 000 3200 15 5 3200
Autre Resp. 3600 650 25 5 950
Leucémies 2500 2200 10 5 360
Vesse 3200 1100 10 5 300
Foie 2500 500 4 1 100
Péritoine-M ésent. 120 150 15 5 25

cancers

% Causes de décés 1993 : Source : INSERM SC8
190 pourcentages attribuables : d' aprés Doll & Peto
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Des estinations ont été réalisées en nai 2002 par |’'Institut de veille
sanitaire (InVvS :

Les données frangaises permettent une estimation du nombre de meésothéliomes de la plévre et de
cancers du poumon attribuables a une exposition a I'amiante parmi les hommes de la population
francaise que I'on peut considérer comme tout a fait rédiste lorsgu'on les compare aux estimations
effectuées dans des pays dindustrialisation comparable. Le Programme National de Surveillance du
Mésothéliome (PNSM) a permis d'obtenir une bonne estimation du nombre de mésothéliomes qui sont
survenus en France en 1998 et de la fraction d'entre eux attribuables a une exposition professionnelle a
I'amiante chez les hommes. Cdle-ci séléve a plus de 550 cas de mésothéliome attribuables a une
exposition professionnelle al'amiante dans le passe professionnel des hommes.

» Pour quelques cancérogenes avérés, la réglementation actuelle reconnait un lien avec certaines
maladies. Lorsgue le sujet est exposé a la substance du fait de son travail, la maladie peut étre
reconnue comme maladie professionnelle s elle est inscrite a« un tableau ». I existe actuellement
15 tableaux de cancers professionnels au régime général de |'assurance maadie. Les cancers
concernés par ces tableaux sont : Mésothéliome pleural, Cancers du poumon, Cancers de la vessie,
Cancers de |I’ethmoide et des sinus, leucémies. Mais, pour différentes raisons, peu de cancers d' origine
professionnelle sont reconnus actuellement comme maladies professionnelles. De plus, un certain
nombre de cancérogénes avérés, classés en liste 1 du CIRC, ne font pas I'objet d'un tableau de
maladie professionnelle. Exemple : la silice crigtaline, le cadmium, le béryllium, les huiles minérales
non raffinées, la gazéfication du charbon, les produits de I'industrie du caoutchouc, du cuir... Enfin,
on ne connait pas les effets sanitaires quantifiés des substances probablement cancérogenes, encore
moins ceux des substances nouvelles, pas ou peu explorées. L’ enquéte SUMER de 1994 montrait que
plus de quatre millions de sdariés éaient exposés a un ou plusieurs agents chimiques et que 9%
manipulaient des produits reconnus cancérogenes pour I’ homme.

Les tableaux réparant les cancers professionnels au régime général de sécurité sociale, sont les tableaux
suivants :

T 4 (leucémies et exposition au benzéne),

T 6 (leucémies, cancers du poumon, sarcomes 0sseux et exposition aux rayonnements ionisants),

T 10 ter (cancer du poumon et acide chromique)

T 15 ter (cancer de la vessie et exposition aux amines aromatiques)

T 16 bis (cancer du poumon, cancer de la vessie, épithélioma de la peau et goudrons de houille, huiles de
houille, brais et suies de combustion du charbon)

T 20 D (épithélioma de la peau, angiosarcome du foie et exposition ades poussiéres ou vapeurs ar sénical es)

T 20 bis (cancer du poumon et exposition ades poussiéres ou vapeurs ar sénical es)

T 30 C, D, E et 30 bis (mésothéliome pleural, tumeurs pleurales primitives et cancer bronchopulmonaire et
inhalation de poussiéres d'amiante)

T 37 ter (cancer du poumon, cancer naso-sinusien et exposition au grillage des mattes de nickel)

T 44 bis (cancer du poumon associé aune sidérose et exposition al'inhalation de poussiéres ou fumées d'oxyde
defer)

T 45 (cancer du foie secondaire aune hépatite C ou D professionnelle)

T 47 (cancer del'ethmoi de et des sinus de la face et exposition aux poussi eres de bois)

T 52 (cancer du foie et exposition au chlorure de vinyl)

T 70ter (cancer bronchopulmonaire et exposition conjointe au cobalt et carbure de tungsténe avant frittage)

T 81 (cancer du poumon et exposition au bis( chlorométhyle)éther)

* Les statistiques officielles (CNAM TS) des maladies professionnelles ne donnent qu’ une vision trés
partielle de la réalité du phénomeéne des cancers professionnels en France. Par exemple, le nombre de
déces occasionnés par I’ amiante a été estimé en 1996 a environ 2000 en France (750 mésothéliomes et
1200 cancers du poumon). Mais en 1998 seuls 413 cancers attribués a I’ exposition a I’ amiante ont été
reconnus comme « maladie professonnelle ». S une tele situation prévaut pour I'amiante, bien
connue aujourd’ hui, il est probable qu’ elle N’ est guére meilleure pour les autres cancérogenes.



* Les maadies professionnelles sont actuellement sous-évaluées par le corps médical, sous-déclarées
par les victimes, donc sous-reconnues par les caisses. Les hypothéses les plus conservatrices estiment
gu’en France, au moins 4% de tous les cancers sont concernés par une origine professonnelle. Si on
applique ce pourcentage aux quelques 250 000 nouveaux cancers annuels, ce sont pres de 10 000 cas
par an qu'il faudrait attribuer a une étiologie professionnelle.

» Malgré les efforts consacrés ces dernieres années a la reconnai ssance des mésothéliomes, force est de
congtater que le nombre de mésothéliomes reconnus au titre des tableaux de maladies professionnelles
est encore trés inférieur alaréalité, puisguil n'y avait en 1999 que 297 cancers de la plévre réparés au
régime général de sécurité sociale (qui recouvre environ 80 % de la population), 256 en 2000.

» Compte tenu des données disponibles sur la prévalence de I'exposition a I'amiante en France, la
fraction estimée des cancers broncho-pulmonaires attribuables a cette nuisance est de 12 % des
cancers du poumon chez les hommes de 55 ans et plus, et 7 % chez les 35-54 ans. Ceci permet
d'estimer le nombre de cas incidents de I'année 1995 a plus de 2000 ; les estimations du nombre de cas
d'apparition de cancers du poumon chez les hommes frangais se Situent entre 1871 et 3742 s I'on
applique les différentes fractions attribuables rapportées dans la littérature internationale. La réparation
des cancers du poumon au régime général de sécurité sociale au titre des tableaux 30 et 30bis &ait au
nombre de 330 en 1999 et 528 en 2000 au régime général de sécurité sociae.

* Concernant le cancer de la vessie, les fractions attribuables utilisables sont celles de la littérature
internationale faute dinformations sur la proportion des hommes exposés aux facteurs de risgue
professionnels des cancers de la vessie en France. Selon les références utilisées, le nombre de
nouveaux cancers de la vessie attribuables a des expositions professionnelles se Situerait entre 625 et
1115 pour les hommes en 1995 en France. Le tableau montre que le nombre de cancers de la vessie
« réparés» dans le cadre du régime général de sécurité sociale en France est égal a quatre en 1999 et a
neuf en 2000.

* Les données frangaises existantes sur la prévalence de I'exposition au bois en France ont permis
d'estimer a 113 le nombre de cancers du nez et des sinus de la face qui auraient pu étre attribués a
I'exposition au bois chez les hommes en 1997. Comme pour le mésothéliome, malgré le
rapprochement relativement aisé a faire entre I'exposition professionnelle et la maladie, on constate
une sous réparation de ce type de cancers.
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2.4.2. Di scussion

Le travail ici présenté concerne I'estimation du nombre de décés par cancer et/ou celui des cancers
incidents qui pourraient étre attribués a des facteurs de risgue professionnels annuellement en France.
Ces egtimations se sont basées sur des données d'exposition dans la population masculine francaise
lorsqu'elles étaient disponibles et sur des estimations de fractions attribuables issues de la littérature
internationale. Elles ont permis d'estimer des fourchettes de nombres de cancers attendus et de
souligner I'importance du décalage entre ces nombres et ceux de la réparation au titre des maadies
professionnelles du régime général de sécurité sociale. En effet, si I'on applique un abattement de 20 %
pour tenir compte des travailleurs affiliés aux autres régimes de sécurité sociale (notamment les
professions indépendantes), plus de 1600 cancers du poumon en relation avec une exposition
professionnelle & I'amiante devraient pouvoir étre réparés au titre du régime généra et de 430 a 460
meésothéliomes de la plévre chez les hommes. Le rdle des facteurs professionnels dans I'apparition des
cancers de lavessie est particuliérement méconnu et ces cancers sont trés peu réparés.

Ces estimations ont été effectuées uniguement chez les hommes. La part des facteurs professionnels
dans I'apparition des cas de cancers chez les femmes est vraisemblablement mésestimée, mais les
données actuelles sur I'exposition professionnelle des femmes a des nuisances professionnelles
physico-chimiques causes de cancers sont encore insuffisantes en France. Une éude est actuellement
en préparation (P. Guénel, U 170 INSERM) qui permettra de mieux documenter ce sujet.

On notera que les statistiques fournies par la caisse nationale de I’ assurance maadie des travailleurs
sdariés (CNAMTS) ne permettent pas actuellement de différencier les maladies professionnelles
reconnues dans les deux sexes et que I'on ne doit pas négliger la part de cancers chez les femmes
pouvant étre attribuée a des facteurs professionnels, bien qu'elle soit vraisemblablement moindre que
chez les hommes.

Par ailleurs, les estimations présentées ici utilisent les données frangaises d'incidence des cancers de
I'année 1995 (cancers de la vessie, du poumon, leucémies), de l'année 1997 pour les cancers de
I'ethmoide et des sinus de laface et de I'année 1998 pour les mésothéliomes de la plevre ; les données
de la réparation des cancers professonnels sont quant a elles plus récentes (1999 et 2000). Or,
I'incidence de la plupart des cancers éudiés dans ce travail a une tendance a une augmentation
réguliere, ce qui tendrait & minimiser les estimations présentéesici.

En outre, on peut faire I'hypothése que la proportion de cancers réparés est encore plus faible que celle
gue l'on peut déduire des caculs présentés ici, compte tenu quun certain nombre de facteurs
professionnels reconnus comme cancérogéenes avérés ne font pas encore I'objet de tableaux de
mal adies professionnelles en France.

Malgré les imperfections et les limites méthodol ogiques des estimations présentées ci-dessus, on peut
raisonnablement penser, bien qu'on ait systématiquement chois les hypothéses les plus basses,
gu'eles sont réalistes et permettent d'évauer I'importance de la sous réparation de ces maladies.

Un certain hombre de travaux en cours ou en préparation permettront de mieux documenter cette
guestion dans les années a venir. Notamment, une importante éude sur les facteurs de risques
professionnels de cancers du poumon et des voies agrodigestives supérieures dans la population
francaise vient de débuter (D. Luce INSERM U 88 et I. Stucker INSERM U 170). Elle permettra de
vérifier un certain nombre d'estimations et de calculer les fractions attribuables a un grand nombre de
facteurs de risque professionnels pour ces cancers particulierement fréquents en France.
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Tableau InVS-DST : Nombre de cas de cancer professionnel reconnus au régime général de sécurité sociale en 1999 et
2000 et estim ations du nombre de cas attribuables a ces facteurs, chez les hommes, France entiére, tous régimes
confondus.

MP reconnues
Régime Nombre de cas attribuables
Générd SS (a) chez leshommes en France
Données internationales  Données
francaises
1999 2000 Hypothése  Hypothéese
Cancer Produit en cause Tableau basse haute
benzene - - -
Rayonnements ionisants - - -
Total leucémie - - 25 27 112 (b) 413 (b) -
Rayonnements ionisants 6
acide chromique 10ter
goudrons de houille 16his
arsenic 20bis
amiante 30C
amiante 30bis
nickel 37ter
cobalt et tungstene 70ter
bischlorométhyleéther 81A
Total cancers - - 330 528 1871 (b) 3742 (b) 2074 (b)
broncho-pulmonaires
Mésothéliome pleural amiante 30D 267 256 537 (¢) 599 () 537-578(c¢)
Total cancersdelavessie - 4 9 625 (b) 1115 (b) -
Total Tousfacteurs - 39 60 60 (d) 102 (d) 113(d)
des cancer snasosinusiens
Total 701 912
Total (hors épithélioma) 699 911

(a) : Statistiques Financiéres et Technologiques des accidents du travall, Assurance maladie des travailleurs salariés, caisse nationale, Paris
2002, Paris2001.

(b) : estimations du nombre de cas attribuables a des facteurs professionnels a partir des cas incidents 1995. Source : Le cancer en France,

Incidence et Mortalité Situation en 1995, évolution entre 1975 et 1995. Francim, Ministére de la santé

(c) : estimation du nombre de cas attribuables a partir des cas incidents frangais estimés par le programnme National de Surveillance du
mésothéliome pour I'année 1998

(d) : estimation du nombre de cas attribuables a partir des cas incidents estimés par le CIRC in Cancer incidence in five continents, pour

I'année 1997

Par ailleurs, un réseau se met en place associant les Instituts universitaires de médecine du travail, les
chercheurs de I'|NSERM spécialistes du domaine et le Département santé travail (DST) de I’ InVS,
afin de produire une matrice emplois expositions permettant I'évaluation des expositions de la
population francaise a des nuisances chimiques au cours de sa vie professionnelle. D'autres travaux
visant a analyser la mortalité par causes et par professions en préparation au DST de I'InV'S devraient
également contribuer a une meilleure documentation de la question.

Cette dtuation de sous-réparation est particuliere a la France. Dans d autres pays d'un niveau de
développement industriel comparable, les différences sont moins grandes entre la rédité et les
statistiques officielles, comme le montre |e tableau suivant

PATHOLOGIE ALLEMAGNE BELGIQUE FRANCE
Asbestose 65.6 1709 30.9
Cancer du poumon 211 6.0 2
Mésothéliome 39.1 28.1 7.6
Déces 50.9 30.3 38

Comparaison des taux de maladies professionnelles provoquées par I'amiante reconnues (taux par million d’habitants
cumulés pour la période 1984-1993)
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Certes, les situations de travail fortement pathogenes sont et seront de mieux en mieux controlées. La
réglementation sur la prévention des risques est en pleine évolution en France (cf infra). Néanmoinsiil
convient de s attacher a la prise en compte de risque de plus faible ampleur que par le passé, mais
présents a une trés large échelle parmi les collectivités de travail.

2.4.3. Propositions

Pour amédliorer la stuation, il convient donc de faire un effort majeur pour développer la
recherche et la surveillance épidémiologique. La recherche doit impliquer des disciplines
complémentaires : épidémiologie, toxicologie, hygiéne industrielle, sciences sociaes. La surveillance
épidémiologique résulte toujours, quant a elle, d'une combinaison de trois volets : connaissance des
pathologies, connaissance de |’ exposition aux facteurs de risques, analyse du lien entre les pathologies
et les facteurs de risque.

En termes d’améioration de la déclaration et de la réparation, la commission rappelle que les
enjeux d une bonne déclaration des maladies professionnelles sont nombreux. Outre le fait qu’ elle
permettrait une imputation correcte des dépenses sur la branche AT/MP de la CNAM (financée par
les employeurs) et non pas sur |"assurance maladie (financée par les employeurs et les salariés), et
une réparation du préudice grave subi par lesvictimes, elle permettrait de rendre visible le probleme
et donc de construire une politique de prévention, en amont de I’ exposition aux facteurs de risques,
plus ambitieuse et mieux coordonnée.

Plusieurs propositions peuvent étre faites pour améliorer cette situation, et influencer en retour la
politique de prévention :

= A/ Dével oppenent de |l a coordination

Des réseaux d’intervenant locaux doivent impérativement ére mis en place et animés. En tirant les
lecons de certaines expériences pilotes (Pays de Loire, Seine-Saint-Denis, Nord-Pas-de-Calais,
Franche-Comté, PACA..), les partenaires locaux doivent éaborer des démarches concertées. Il
conviendrait de faciliter le travail en commun des différents intervenants (DRTEFP, MIRTMO,
CRAM, URCAM, Hépitaux, médecins du travail, médecins généraistes et spécialistes, consultations
de pathologies professionnelles ...) et de nouer des liens avec I'administration sanitaire (DRASS,
ARH...)

Pour mettre en place ces réseaux locaux, une impulson commune doit é&re donnée au niveau
national, conjointement par le Ministére de la santé et le Ministére du Travail en association étroite
avec la CNAM et les organismes de recherche et de surveillance épidémiologique (nVS, AFSSE,
INSERM, INRS ...). Dans cette dynamique pourrait sinscrire I'initiative de la CNAMTS visant a
regrouper |I’ensemble des consultations de pathologies professionnelles (CCPP) pour, notamment,
réunir les informations permettant de faire évoluer les tableaux de maladies professionnelles et pour
déceler des pathologies émergentes.

La médecine du travail devrait étre sous double tutelle, Ministéere du travail et Ministére chargé de la
santé.
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= B/ Information du corps neédical
Formation initide et continue ;

Outre I’inscription dans le cursus du premier ou du deuxiéme cycle des éudes médicales, il faudrait
généraiser des actions d'information des médecins du travail et des médecins traitants menées dans le
cadre des réseaux locaux évoqués plus haut. L’objectif serait de faciliter la reconnaissance des
maladies professionnelles (inscrite sur un tableau) et la déclaration des maadies « a caractére
professionnel » (cf infra). Au sein des CHU, une concertation entre services de cancérologie et
consultations de pathologies professionnelles permettrait de sensibiliser les internes en médecine.

Suivi post-professionnel des personnes exposees a des agents cancérogenes :

Prévu par I'article D.461-25 du code de la sécurité sociale, ce suivi médical, pris en charge par
I’assurance maladie, et peu demandé. A [linitigtive de la DRT et de la CNAMTS, une
expérimentation doit débuter prochainement dans quatre régions pilotes. Bien évidemment les
documents prévus par le R.231-56-10 (Décret 2001-97 du I* février 2001) pourront éclairer utilement
ce suivi post-professionnel.

Des contrats de santé publique avec les médecins traitants (3™ étage conventionnel) pourraient étre
déterminés par les parties conventionnelles et proposés aux meédecins afin de motiver ces derniers a
porter une attention particuliére sur la détection et le signalement des cancers d origine professionnelle

= C Angélioration des connai ssances statistiques et
épi dém ol ogi ques

Définir les niveaux d’ exposition aux facteurs de risque considérés comme acceptables en fonction des
différents milieux. En particulier, engager une réflexion sur la remise en cause sous-jacente d’ un écart
entre le niveau acceptable pour la population générale et celui acceptable pour les travailleurs.

Faire évoluer les datistiques de maadies professionnelles de la CNAMTS d' une préoccupation de
gestion de versement des prestations vers une préoccupation de pilotage d’ une politique.

Mettre en place un systeme de remontée d informations sur les maadies d origine professionnelle -
gu elles soient indemnisées ou non, qu'elles figurent ou non dans les tableaux de maladies
professionnelles - par les médecins traitants et/ou les médecins du travail en s appuyant sur |’article L
461.6 du code de la sécurité sociale, dont les textes d application restent a prendre. Cette remontée
d’informations nécessitera un immense effort de formation aupres des médecins.

Connaissances épidémiologiques : la pérennisation des travaux de I'InVS par I’ officialisation d'un
programme national pluriannuel d'éudes et de recherche sur les cancers professionnels apparait
comme une nécessité. Notamment, la mise en place d'une éude prospective, multirisque et
multisecteur en population générale, pour la surveillance épidémiologique de la santé au travail
(COSET). Une éude préalable a mis en évidence les moyens importants a mobiliser pour la
congtitution et le suivi d'une telle éude. Une collaboration avec I'INSERM et le CETAF (Centre
technique d’ appui et de formation des Centres d’ examens de santé de la CNAM) doit étre envisagée.
Méme s le regroupement de plusieurs structures permet une mise en commun des moyens, des
moyens en personnels supplémentaires devront néanmoins étre affectés a cette fin. Des outils
régionaux de veille et surveillance épidémiologique (réseaux sentinelles InVS — avec les MIRTMO,
les médecins du travail, les cliniciens, les registres du cancer) doivent étre congus.

Développer |a recherche fondamentale sur la quantification des risgues liés aux agents cancérogenes
en milieu professionnel en lancant des appels d' offre sur ce theme.

127



= D/ Application de certaines nouvel |l es procédures
adm ni stratives et conpl énent d’ organisation :

Ladéclaration des Maadies a « caractére professionnel » par tout médecin est devenue obligatoire par
I'article L.461-6 du code de la sécurité socide. Son objectif est « la prévention des maadies
professionnelles, une meilleure connaissance des pathologies professionnelles, et I’extension ou la
révison des tableaux. ». 1l conviendrait de prendre le décret d’application de cet article pour
rendre opérationnel un dispositif potentiellement riche d’informations a des fins
épidémiologiques, préventives et de réparation.

2.5. Cancers et environnenent

2.5.1. Les difficultés d une approche de santé
publ i que cl assi que

Pris dans le sens trés généra des facteurs extrinséques a la biologie de I'individu, I’ environnement
inclut I"ensemble des facteurs non génétiques dont le poids a été évaué a environ 80 % de I’ ensemble
des cancers aux Etats-Unis, représentant en quelque sorte la proportion des cancers qui pourraient en
théorie étre évitables Doll et Peto,1981). Mais cette estimation ne signifie pas que les produits
toxiques industriels retrouvés dans I’ environnement de la population générae (air, eau et aiments)
sont la cause principale du cancer. En effet, cette référence au mot environnement inclut les habitudes
de vie et notamment I’aimentation et le tabagisme, réputés peser pour 35% et 30% des causes de
cancer. En rédlité, les diverses estimations sur I'impact de ces types de pollution (Doll et Peto, 1981;
Harvard Center for Cancer Prevention, 1996) placent les facteurs environnementaux non liés aux
habitudes de vie a quelques pour cent «seulement» de I’ensemble des cancers (cf tableau). Toutefois,
divers autres facteurs peuvent venir se rgjouter a cette premiére contribution environnementale qu’ est
la pollution industrielle, notamment les agents cancérogenes en milieu de travail, le tabagisme passif,
la pollution atmosphérique due aux transports, le radon résidentiel, le rayonnement UV naturel etc..
Effectivement I’ exposition a ces facteurs ne fait généralement pas I’ objet de choix individuels, mais
peut faire I'objet de mesures de prévention ou de protection. Par ailleurs, dans les facteurs
dimentaires, il faut faire la part du risgue « chois » et du risgue « subi ». On estime par exemple que
I’exposition aux dioxines se fait a 95% par voie aimentaire, et cette exposition résulte d’'une
contamination environnementale parfaitement subie par le consommateur. Un certain nombre d’ autres
substances toxiques, éventuellement cancérigenes, sont probablement présentes dans I’ alimentation,
non seulement en tant que composants des produits de base, mais auss par I'intermédiaire de certains
emballages, conditionnements, procédés de fabrication ou de conservation etc., et il est aujourd’ hui
impossible de mesurer la part des cancers d'origine aimentaire dus a cette exposition. Par ailleurs
I’estimation de Doll et Peto date de 1981, celle du Harvard Center for Cancer Prevention de 1996, et
malheureusement il N’ existe aucune donnée plus récente dans la littérature permettant d' estimer le
poids des facteurs environnementaux dans I’'incidence des cancers. Or les connaissances ne cessent
d' évoluer : le rdle du tabagisme passif a é&é démontré, I'impact de la pollution atmosphérique a long
terme sur le cancer du poumon est argumenté épidémiologiquement, |’ exposition domestique a des
substances dangereuses, voire cancérigenes, du fait de la qudité de I'air intérieur commence a étre
mesurée etc.

Ajoutons que les résultats d’une publication récente portant sur plus de 40 000 paires de jumeaux
scandinaves viennent d' ailleurs renforcer la position selon laguelle les facteurs génétiques héréditaires
N’ apportent qu’ une contribution mineure, sans étre négligeable, au développement du cancer pour la
majorité des sieges (Lichtenstein et coll., 2000).
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Par ailleurs les données sur I'incidence des cancers dans les pays développés montrent de facon
globae une augmentation pour |’ensemble des groupes d &ge (Davis et call., 1994; Devesa et coll.,
1995), notamment des leucémies, des tumeurs cérébrales et du systéme nerveux chez les enfants, des
cancers de la peau, des testicules et lymphomes non hodgkiniens chez le groupe jeune &ge moyen, des
cancers de la prostate, des poumons et du sein chez les plus &gés. Ces évolutions sont diversement
interprétées selon les auteurs par I'influence de facteurs connus comme le tabagisme, I’ épidémie de
VIH et I'exposition aux rayons solaires (Devesa et coll., 1995), par celle possible de facteurs
environnementaLix encore non reconnus, notamment pour les cancers du sein ou les lymphomes non
hodgkiniens (Dinse et coll., 1999; Davis et coll., 1994) ou carrément considérées par certains comme
non fiables a cause de divers biais qui peuvent affecter les données d'incidence (évolutions dans les
techniques de dépistage et de diagnostic) (Cole et Rodu, 1996).

Néanmoins les tendances pour certaines localisations sont préoccupantes et pourraient avoir des
origines environnementales (Dinse et coll.,1999; Davis et coll., 1994; Landrigan, 1992). Et méme dans
le cas le plus favorable, «quelques pour cent» attribuables aux contaminants de |’ environnement
représentent chague année un nombre considérable de maladies et de déces, évitables en grande partie
par des mesures de prévention. Une cinquantaine de substances industridles présentes dans
I’environnement de travail et le milieu général ont é&é dga reconnues comme certainement ou
probablement cancérogenes pour I'humain par le Centre international de recherche sur le cancer
(CIRC) de I’ Organisation Mondiale de la Santé (OMS) et I’ évaluation du risque pour la santé des 100
000 substances chimiques présentes sur le marché n'en est qu'a ses tous débuts (& peine une
cinquantai ne de substances éval uées compl &tement).

La hiérarchisation des priorités d action en matiére de cancer et d’ environnement ne peut donc étre
effectuée actuellement par une approche de santé publique classique puisgue les données de mortalité
et de morbidité attribuables ne sont pas disponibles, en dehors de quelques estimations (amiante,
pollution atmosphérique). Il n'est donc pas possible de fixer des objectifs quantifiés pour le moment.
En revanche, il est possible d' effectuer une hiérarchisation des domaines d action prioritaires selon
une démarche proposée par |e service santé environnement del’ InV'S.

2.5.2 Dénmarche de |I’1nVS

En 2000, un travail de définition des priorités en santé environnementale a éé conduit au sein du
Département Santé Environnement de I'InVS au moyen d’'une enquéte de perception aupres d un
panel incluant d’experts du secteur administratif, du secteur scientifique et du secteur associatif. Une
liste de problématiques a ains été établie. En croisant cette liste prioritaire de problématiques en santé
environnement avec la problématique cancers, il apparait que dans le champ de la santé
environnementale, les principaux cancers pour lesquels les facteurs d origine environnementale sont
les suivants :

Cancer pulmonaire :

Effets long terme de la pollution atmosphérique

Rayonnements ionisants d’ origine naturelle (radon)
Cancers cutaneés:

Méanomes : rayonnements UV

Carcinomes spinocellulaires et basocellulaires : rayonnements UV e arsenic Leucémies
(enfants) :

Benzéne;

Tabagisme passif ;

Rayonnements ionisants.
Meésothéliome :

Amiante (exposition environnementale)
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A partir de cette démarche, I’ InVS a réalise des fiches documentaires qui comprennent un bilan des
connaissances disponibles et les besoins de connaissances pour la prévention. |l propose ensuite des
actions d'amélioration des connaissances et de formation des acteurs pour chacun de ces themes
prioritaires.

On retiendra globalement de ces recommandations que de forts besoins se dégagent en terme de
recherche, de surveillance des expositions, de surveillance des cancers, de surveillance des risques et
d’ évaluation des risques. La mise en ocawvre de ces recommandations reléve a la fois I’ Agence
francaise de sécurité sanitaire environnementale nouvellement créée et de I'InVS et ces travaux
devraient étre programmés dans les priorités de ces agences.

2.5.3. La probl émati que des clusters

Comme dans les autres pays développés, des signalements de suspicion de clusters (agrégats temporo-
gpatiaux de cas) de cancer se multiplient actuellement en France (une douzaine en cours
d'investigation actuellement selon I’ InV'S). Ces suspicions sont liées a la proximité d'une installation
industrielle, d’un ancien site pollué ou de I'implantation d'un équipement technologique nouveau
(antennes relais). Des crises sanitaires locales, parfois d ampleur nationale (Vincennes) se dével oppent
en écho des inquiétudes de la population. L’investigation de ces situations nécessite, lorsgue les
plaintes sont validées, de pouvoir confirmer satistiquement une augmentation éventuelle de
I’incidence de cas de cancers. Ceci N’ est actuellement possible que lorsque I on dispose de registres de
cancer locdement. Dans le cas de Vincennes, il a éé nécessaire de créer un registre des cancers de
I’enfant dans le Va de Marne pour pouvoir répondre a la question posée. Un registre nationa des
tumeurs solides de I'enfant est cependant en cours de réalisation et un registre des leucémies de
I’enfant existe d§a.

En ce qui concerne les adultes, il est fortement souhaitable de pouvoir a I’ avenir disposer de données
de surveillance des cancers permettant ces investigations de cluster. 1l est a cet égard essentiel que le
projet del’ InV'S aliant registres nationaux, registre national anatomo-pathologique et exploitation des
données PM S| soit congu de maniére arépondre a cet objectif.

2.5.4. Propositions

En ce qui concerne les mesures de gestion des risques correspondant aux priorités d' action identifiées,
des besoins de formation des acteurs se font sentir : formation des méedecins, des personnels éducatifs
dans le domaine des risques sanitaires environnementaux et également des actions d’ éducation
sanitaire. Enfin, la nécessité d’un débat social sur le risque admissible ou acceptable est citée dans les
recommandationsde |’ InVS.

Dans tous les domaines listés, des mesures réglementaires de contréle des risques existent dga. Ains
la valeur limite de concentration de I'arsenic dans I'eau potable sera réduite par 5 fin 2003, le
dispositif réglementaire vis a vis de I’amiante a é&é durci et le diagnostic amiante a rédiser par tout
propriétaire d’ un bétiment porte sur une liste de matériaux amiantés éendue, sur la base de la directive
EURATOM, un dispositif réglementaire vis a vis du radon a éé béti.. On peut cependant
recommander d’ éudier leur renforcement et veiller au respect de leur mise en cauvre par des controles
des services déconcentrés. Dans le domaine de la pollution atmosphérique, la réduction des émissions
reléve essentiellement du ministére chargé de I’ environnement.

Enfin, il ressort de I'anadyse de I’ InV'S que la prise en compte des risques environnementaux dans la
prévention des cancers nécessite une méthodologie d' approche spécifique. L’ outil le plus performant
dont on dispose est I'évaluation des risques pour la santé. Méme s cette méthode et soumise a de
nombreuses hypotheses et incertitudes, elle pourrait ére proposée en premiére approche pour
comparer et hiérarchiser les risques environnementaux a I'échelle nationale et aider a fixer des
objectifs quantifiés.
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Par ailleurs, dans un objectif de renforcement de la prévention, il est essentiedl de poursuivre
I’extension de la démarche d’' évaluation des risques pour la santé, de mieux en mieux appliquée dans
le cadre des éudes d'impact (sites industriels et aménagements), a d autres domaines : transports,
nouvelles technologies, substances chimiques et de combler les lacunes réglementaires dans ce
domaine. Cette démarche devrait également pouvoir étre exploitée pour favoriser un débat socia sur le
risque acceptable auss bien dans un cadre loca (rénovation des conseils départementaux d’ hygiene)
gue national : AFSSE, Consell Supérieur d’ Hygiene Public de France (CSHP).

La commisson recommande que soit développée la recherche sur la place des facteurs
d’environnement, tels que la pollution atmosphérique, sur le développement des cancers, en
particulier par des éudes d’impact (stesindustriels et aménagements).
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2.6. Cancers et nedi canents

Le médicament peut étre un facteur de risque de survenue de cancers, mais peut étre auss parfois
protecteur

Les médicaments d'origine hormonale (contraceptifs, hormones de croissance, traitements hormonaux
substitutifs) sont, par la nature de leur activité pharmacologique, susceptibles de révéler des cancers
chez des personnes prédisposées.

Les anticancéreux eux-mémes peuvent étre a l'origine de cancers. Les leucémies aigués non
lymphoblastiques et les syndromes myéloprolifératifs secondaires sont des effets attendus des
traitements anticancéreux, notamment avec les agents anticancéreux altérant 'ADN. Le risque est bien
établi et caractérise pour le cyclophosphamide et les agents alkylants. Les déivés de la
podophyllotoxine, la doxorubicine et d'autres traitements a base d'anthracyclines sont aussi associés a
des affections malignes secondaires. En raison de leur action sur les différents types de leucocytes, de
nombreux antinéoplasiques provoquent également une importante immunodépression qui expose a la
carcinogenese. L'immunodépression avec |'azothioprine, la ciclosporine et les corticoides a éé
notamment associée au dével oppement de tumeurs malignes. Par ailleurs certains sont potentiellement
mutagénes™*.

Certains auteurs considerent qu'au moins 1% des patients recevant une chimiothérapie conventionnelle
pour le traitement d'une leucémie aigué lymphoblastique infantile, peuvent développer une affection
maligne aigué non lymphoide secondaire. Plusieurs facteurs semblent influencer le risque : dose
cumulée, splénectomie, sujet &gé. L'incidence des leucémies secondaires augmente du fait du
vieillissement de la population et d'une plus grande utilisation des anticancéreux. Certaines de ces
leucémies secondaires semblent étre plus résistantes au traitement et plus agressives que les
pathologies primitives. Cependant, la mgjorité d'entre elles restent accessibles a un traitement adapté.
Elles nécessitent un diagnostic précoce et un traitement adapté.

Le Centre internationa de recherche sur le cancer (CIRC) décrit les cytotoxiques en 3 classes : 1=
cancérogenes avérés pour I'nomme (ex: akylants), 2A = cancérogénes probables pour I'homme, 2B
cancérogene possible pour I'nomme.

Les facteurs de croissance leucocytaire peuvent également stimuler la croissance des cellules
leucémiques, et par conséquent accélérer la progression d'un syndrome myéodysplasique ou d'une

leucémie aigué™®.

Mesurer le risque cancérigene et mutagene théorique des médicaments (toxicité immédiate, retardée,
tardive et cumulée) demande des moyens importants, les éudes nécessaires devant étre réalisees sur
une large population, pendant des durées trés longues. La France, et en généra I'Europe, pratiquent
peu ce type d'évauation. La cohorte INSERM — Mutuelle Générale de I’ Education Nationale (MGEN)
(France métropolitaine, femmes entre 40 et 65 ans adhérentes a la MGEN) effectue depuis 1990 un
suivi des facteurs de risque du cancer, dont la consommation de traitements hormonaux. Mais la
population éudiée est trop restreinte.

101 source: Banque de données Thériaque

Folb PI. Cytostatics and immunosupressive drugs. In Meyler's Side Effects of Drugs 13th Ed : M.N.G. DUKES, 1996,
chap 45 : 1336-81.

Martindale - The Complete Drug Reference - 32nd ed, Pharmaceutical Press, LONDON 1999 : 470-1.

Rowley JD & al. Chromosomal trandlocations in secondary acute myeloid leukemia. N Engl JIMed 1996 ; 334 : 601-3.
Dassonneville L, Bailly C. Translocations chromosomiques et leucémies induites par les médicaments anticancéreux
inhibiteurs de la topoisomérase 1. Bull Cancer 1998 ; 85 (3) : 254-61.

Léone G & a. Theincidence of secondary leucemias. Haematologica 1999 ; 84 (10) : 937-45.
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321:136-42.
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Des hypothéses sont parfois formulées a partir d'observations faites chez I'animal (par exemple, la
cholestyramine peut étre chez le rat un promoteur du cancer du colon). Le retentissement clinique chez
I'nomme de ces observations n'est en général pas connu. Par alleurs, des observations isolées peuvent
étre mentionnées dans la littérature : par exemple, un cas de syndrome préeucémique, une leucémie
aigué myéomonocytaire et une neutropénie ont éé décrits chez des patients &gés traités par
PUV Athérapie de fagon prolongée ; des cancers du sein ont été rapportés avec le flutamide.

Des études épidémiologiques'® sont ponctuellement réalisées : par exemple, plusieurs éudes portant
sur la période de 1950 a 1975 ont montré une augmentation de la fréguence du cancer de I'estomac
chez les maades traités par I'iode-131. Avec les activités devées utilisées dans le traitement des
affections thyroidiennes malignes, une augmentation de la fréquence des cas de leucémie a également
été observée. |l existe auss des éléments en faveur d'une légere augmentation de la fréquence des
cancers vesicaux et mammaires.

Les résultats dune méaanalyse de 51 éudes épidémiologiques ont montré que la probabilité de
diagnostiquer un cancer du sein augmente de maniere faible @ modérée chez des femmes traitées
actuellement ou ayant pris récemment un traitement hormona subgtitutif (THS). Un diagnostic plus
précoce (du fait de la surveillance liée au traitement), un effet propre du THS ou a I'association de ces
deux facteurs peuvent expliquer ces résultats. Le risgque augmente avec la durée du traitement et
revient ala normale au cours des 5 années qui suivent l'arrét du THS. On estime ainsi que le nombre
de cas supplémentaires de cancer du sein diagnostiqués chez des femmes traitées par THS pendant 5 a
15 ans, en fonction de I'age auquel aura éé initié le traitement et de sa durée, devrait ére de I'ordre de
2 a12 cas pour 1000 femmes traitées.

En revanche, aux Etats-Unis, de grandes études observationnelles sont engagées réguliérement. Aing,
récemment, une vaste éude de prévention primaire a é&é réalisée aux Etats-Unis par le Women's
Health Initiative Investigators sur 16 608 femmes ménopausées. Cette étude a permis de mesurer
I'accroissement du risque de survenue de cancer du sein chez des femmes ménopausées traitées par
THS. Dans cette étude, le THS diminuerait le risque de cancer colorecta. Cette éude, prévue sur huit
ans, a éé interrompue prématurément a cing ans en raison de la survenue dans le groupe traité de 8 cas
supplémentaires de cancer du sein pour 10 000 femmes par an par rapport au groupe placebo. A noter
que le THS utilisé est peu prescrit en France, ce qui rend difficile I’extrapolation des résultats
américains.

Ainsi, seul ce type d'éudes a grande échelle peut permettre d'évaluer le risque cancérogene et
mutagéene des médicaments, et il faut en encourager I'initiative au niveau eur opéen.

193 prake JM, Nixon PM, Crew JP. Drug-Induced Bladder and Urinary Disorders. Drug Safety 1998 ; 19(1) : 45-55.
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3.1. Dispositif du dépistage organi sé

Laloi 63-1241 du 19 décembre 1963 a confié aux départements la responsabilité et |e financement de
« lalutte contre le cancer organisée pour exercer le dépistage précoce des affections cancéreuses et la
surveillance apreés traitement des anciens malades » (article L.1423-1 du code de la santé publique).
Laloi de financement de la sécurité sociae (LFSS) pour 1999 du 23 décembre 1998 a créé |’ article
L.1411-2 du code de la santé publique. Cet article stipule qu’ « au vu des conclusions de la conférence
nationale de santé, des programmes de dépistage organisé de maladies aux conséquences mortelles
évitables sont mis en ocawvre dans les conditions fixées par voie réglementaire sans prgudice de
I’application de I’ article L.1423-1. Laliste de ces programmes est fixée par arrété des ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale ». Un certain nombre de textes réglementaires sont venus compl éter
ce dispositif.

Il ressort de ces différents textes que le dépistage organisé de certains cancers est mis en cauvre au
niveau départemental ou interdépartemental par des « structures de gestion ». Ces derniéres prennent
la forme juridique d'associations de type « loi 1901» ou de groupement d'intérét public. Ces
structures de gestion sont créées et financées par les conseils généraux et par les organismes
d’ assurance maladie. Les professionnels de santé y sont représentés.

L’ architecture retenue pour les dépistages organisés comprend donc trois acteurs : les consals
généraux, | Etat, I’ Assurance maladie.

On constate, aujourd hui, que le niveau de participation financiere et d'implication des conseils
généraux est trés variable d’ un département a |’ autre et que certains départements ne souhaitent pas du
tout simpliquer dans le dépistage ou se désengagent du financement qu'ils apportaient aux
programmes pilotes, arguant d’ une générdisation du programme devant relever de |’ Etat.

La coexistence des articles L 1411-2, du code de la santé publique sur la mise en ocavre des
programmes de dépistage organisé de maladies aux conséguences mortelles évitables et L 1423-1
confiant aux départements la responsabilité et le financement de « la lutte contre le cancer organisée
pour exercer le dépistage précoce des affections cancéreuses » du code de la santé publique ainsi que
I’absence d'obligation précise quant au niveau de participation financiere de chaque partenaire
fragilise le dispositif financier des programmes de dépistage et en retarde |la montée en charge.

La commission souhaite qu'une clarification des compétences de chacun intervienne
rapidement, et considére qu’il sagit d’un éément indispensable pour la réussite de la mise en
aavr e des dépistages or ganises.

La commission recommande qu’il y ait un opérateur unique au niveau régional, regroupant les
consells généraux, les services déconcentrés et |'assurance maladie et les représentants des
professionnels

Le transfert des données anatomopathologiques aux structures chargées de I'évaluation des
programmes de dépistage doit étre possble méme en |'absence de registre, sur le plan de la
deontologie et de la loi informatique et liberté.
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3.2. Cancer

du sein

3.2.1 Epidém ol ogi e

Le cancer le plus souvent responsable du déces chez la femme est le cancer du sein (19% avec 11 637
décés en 2 000). Entre 1980 et 2000, le nombre des cancers du sein a augmenté de pres de 60%,
expliquant a eux seuls 93% de I’ augmentation globale de I'incidence des cancers chez |la femme. Cette
augmentation est en partie expliquée par un diagnostic plus précoce, en relation avec le dépistage
spontané et organise.

Les données de GLOCAN (Centre international de recherche sur le cancer (CIRC)) pour 2000

indiquent un taux standardisé sur I’ &ge (standardisé sur le monde) de 83,19 pour 100 000 femmes.

Parmi les pays comparés, seuls les Pays-Bas ont une incidence supérieure a celle de la France.

Incidence brute Incidence aqjustée| Taux de mortdité| Taux de mortdité
sur &ge brut ajusté sur &ge
France 122,82 83,19 38,08 21,41
Allemagne 12325 73,65 45,64 2374
Italie 108,63 64,87 40,36 20,66
Pays-Bas 136,55 91,64 46,57 27,76
Suéde 133,85 81,03 34,02 17,48
Royaume Uni | 116,27 74,93 48,14 26,81
Canada 117.38 8178 35.66 22.75

Taux d'incidence et de mortalité

D’une éude EUROCARE comparant Italie, Allemagne, Angleterre, Espagne et Pays Bas, il ressort
gue la France a le meilleur taux de stade précoce au diagnostic (TONOMO) et un des plus faibles taux
de stade avancé métastatique, M1 (juste apres |’ Espagne).

Nombre de| Stade au diagnostic
cas
TINOMO T2-3NOMO | T1-3N+MO | T4 M1 NA

France 1815 34,1 17,3 30,3 51 5,6 75
(8 registres)
Italie 1193 29,2 19,3 31,3 6,9 5,7 7,6
(4 registres)
Pays bas 510 325 19,6 314 9,2 59 1,4
(1 registre)
Espagne 179 17,9 453 16,2 8,9 5,0 6,7
(1 registre)
Estonie 224 8,5 25,0 39,3 12,9 8,0 6,3
Angleterre | 559 24,1 17,7 21,1 6,8 8,8 215
(2 reqistres)

Stades au diagnostic des cancers du sein selon la classification TNM (avant anatomopathologie)
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Les dernieres données des enquétes européennes réaisées a partir des registres portent sur la période
1990-1994. La mortalité standardisée sur I'age par pays figure dans le tableau suivant. La survie
relative a 1 an et 5 ans des cancers du sein en France est une des meilleures d’ Europe, juste derriere
I”Idlande (non représentée) et la Suede, avec cependant des disparités importantes (régionaes, socio-
démographiques, autres).

Survieal an (IC95) Surviea5 an (1C95)
France 96,3 (95,7 —96,9) 81,3 (80,0- 82,6)
Allemagne 93,2 (92,1 —94,3) 75,5 (734 —71,7)
Italie 95,8 (95,5—-96,1) 81,2 (80,6 —81,9)
Pays-Bas 95,8 (95,3 —96,3) 78,7 (77,6 —79,9)
Suede 96,5 (96,2 — 96,8) 83,6 (83,0 —84,3)
Anadleterre 90.2 (90,0 —90.4) 738 (734 —-74.1)

Survie relative standardisée sur I'age chez les femmes (Intervalle de confiance a95%), CIRC, 1990-1994.

3.2.2. Les recommundati ons

Le Consal de I'Europe a émis des recommandations sur le dépistage comme outil de
médecine préventive depuis 1994.

Les recommandations sur le dépistage du cancer dans I'Union européenne ont été préparées
par le comité consultatif sur la prévention du cancer aprés la conférence sur le dépistage et la
détection précoce des cancers (Vienne, novembre 1999). Pour le dépistage du cancer du sein, dles
retiennent la mammaographie comme méthode de référence, proposée tous les 2 a 3 ans aux femmes
asymptomatiques agées de 50 a 69 ans, dans le cadre de programmes organisés comprenant une
assurance qudité.

La Commission des communautés européennes a propose, en 2002, que le Consal de
I'Europe émette des recommandations sur |'organisation et I'évaluation des programmes de dépistage
organisé de certains cancers.

Au niveau des Etats, certains organismes émettent des propositions et recommandations, tels
gue I'’Agence Nationde d'Accréditation et dEvauation en Santé (ANAES) en France, le Comité
National de la Santé suédoais, le Nationa Screening Committee du NHS anglais.

En France, 'ANAES avait recommandé, des janvier 1999, la mise en place d'un dépistage des
femmes non touchées par le cancer du sein et sans prédisposition familiae, agées de 50 a 69 ans, avec
poursuite du dépistage jusqu'a 74 ans pour les femmes qui en bénéficiaient précédemment, par
mammographie a 2 incidences par sein, tous les 2 ans, et double lecture des clichés. Ces mémes
recommandations ont éeé édictées par le comité consultatif sur la prévention du cancer dans I’ Union
européenne en novembre 1999. Les bénéfices dans la tranche d’ &ge 40 — 49 ans ne sont pas démontrés,
au regard des inconvénients et risques. L’ANAES a auss conclu que la faisabilité de I’ utilisation de la
mammographie numérique demandait & étre évaluée dans le cadre du dépistage organisé.
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3.2.3. Historigue du dépistage en France

Un programme de dépistage organisé du cancer du sein s'est implanté dans 32 départements entre

1989 et 1999. Les structures de gestion, de statut associatif a but non lucratif sont financeées par les

consells généraux (participation financiere en moyenne de 60% du budget de fonctionnement) et le

Fonds Nationa de Prévention d Education et dInformation Sanitaire (FNPEIS) (actes et

fonctionnement). L’ évaluation de ces programmes est menée par |’ Ingtitut de Veille Sanitaire (InVs).

L’ analyse des données de 2000 (derniéres disponibles) montrent des résultats en moyenne proches des

recommandations européennes (RE) mais avec de fortes disparités entre les programmes :

- Taux de participation moyen de la population cible : 43% (RE : >60%), saméliorant au
fur et & mesure des campagnes ;

- Taux derappel alapremiere mammographie: 7,6% (RE : <7%) ;

- Taux debiopsies: 1,1% (RE : <1,5%) ;

- Taux de cancers détectés: 5,6/1000 mammographies (RE : 3 5) ;

- Une détection des cancers plus précoce dans les départements avec dépistage organisé que
dans les autres départements

3.2.4. Le dépistage dans | es pays voi sins

Les premiers programmes de dépistage organisé du cancer du sein ont débuté aux Pays Bas (Nimégue
et Utrecht) en 1975. Le programme "Europe contre le cancer" a soutenu des projets pilotes de
dépistage du cancer du sein dans différents états européens a partir de 1989 : d'abord en Gréce,
Espagne, France et Irlande, puis auss au Portugal (1991), en Italie (1991), au Luxembourg (1992), en
Belgique (1993), en Allemagne (1994). Ce soutien a permis la mise en place de 19 projets de
dépistage organise du cancer du sein, dans 13 pays européens, de 1989 a 2000. Ces sites pilotes,
rgjoints par la Suede, la Finlande et les Pays Bas, sont affiliés au "European Breast Screening
Network". Ces programmes appliquent les recommandations du 'European Guidelines for Qudity
Assurance in Mammography Screening” parues des 1992 et actualisées depuis.

L'ensemble des pays européens proposant un dépistage organisé du cancer du sein sont maintenant
regroupés au sein du "European Breast Screening Network", instance d'échanges permettant de tendre
vers une harmonisation des pratiques et de I'assurance de qualité.

Les mammographies sont faites le plus souvent dans des centres de dépistage « dédiés » relativement
peu nombreux dans le pays (26 en Suede, 94 en Angleterre, 55 aux Pays Bas, 6 en Espagne), avec
parfois des mammobiles complétant le dispositif pour toucher les femmes de zones ruraes distantes
(Irlande, Gréce, Portugal, Angleterre, Pays-Bas). Seuls le Danemark, |a Belgique, le Luxembourg et la
Grece font appd a la radiologie générade. Tous les programmes proposent la mammographie a partir
de 50 ans sauf la Suede et la Grece (a partir de 40 ans).

Toutefois, malgré la généralisation d’'un programme de dépistage avec parfois de trés bons taux de
participation (supérieurs a 70%), les résultats en termes de stades au diagnostic et de survieal an et 5
ans de I’ Angleterre et des Pays Bas sont moins bons que ceux de la France, vraisemblablement en
raison d' un acces aux soins plus faibles dans ces pays (en particulier, I’ accés au dépistage individuel
est libre en France). La Suede et le seul pays dans lequel le taux de survie par cancer du sein soit
meilleur que celui de la France, mais les caractéristiques socio-économiques et culturelles de sa
population ne sont pas comparables a celles de la France.

[l N’ existe pas de programme organisé en Allemagne.
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Pays
Danemark
Finlande

Irlande

L uxembourg

Pays-Bas

Portugal

Suede

Angleterre

Belgique

France

Gréce

Italie

Espagne

Sites
RX. générae
Centres de dépistage

Centres de dépistage
Mammobiles

RX. Générale

Centres de dépistage
Mammobiles

Centres de dépistage
Mammobiles

Centres de dépistage

Centres de dépistage
Mammobiles

Centres de dépistage
RX. générale

RX. générale
Mammobiles

Centres de dépistage
Mammobiles
RX. générale

Centres de dépistage

Centres de dépistage
Mammobiles

Nombre
desites
1

11

2

10

26

900

26

Type de
systéme
Centralisation
partielle
Centralisation

Centralisation
partielle

Centralisation

Centralisation
partielle

Centralisation
partielle

Centralisation
partielle
Centralisation
partielle

Décentralisé

Centralisation
partielle
33
départements
Décentralisé

Décentralisé
10régions

age
50-69
50-59

50-65

50-65

50-69

partir
de 40
40-74
50-64
50-69

50-74

40-64

50-69

45-64

Intervalleentre
2tests
2 ans

2 ans

2 ans

2 ans

2 ans

2 ans

1 an avant 55ans
2 ans enslite
3ans

2 ans

2ans

2 ans

2 ans

2 ans

Nombre
Clichés/sein
1

2

Double
lecture
oui

oui

non

ouli

oui
non

oui

non
ouli

oui

oui

oui

non

Modalités d’organisation du dépistage du cancer du sein dans les pays voisins.

Il est important de noter que la notion de programme généralisé repose dans de nombreux pays sur I'existence de
centres dédiées en nombre tres limité, avec une accessibilité aux soins plus faible qu’en France qui se distinguent de

ses voisins avec 900 centres de radiologies (pour les 32 départements pilotes) proposant le dépistage organisé.
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3.2.5. La généralisation du programe de
dépi st age organi sé en France

La généralisation du dépistage organisé du cancer du sein a été la priorité dans le domaine du
dépistage : contrairement aux autres pays voisins, le programme repose essentiellement sur la
radiologie libérale, soit potentiellement 2000 radiologues libéraux ou hospitaiers répartis sur tout le
territoire, ce qui garantit I’ accés au soin.

L'année 2000 a été celle de la concertation menée par la Direction Générale de la Santé avec
les professionnels, I'assurance maadie, les experts du groupe technique placé auprés du DGS. La
parution de textes réglementaires nécessaires aeu lieu en 2001 et 2002 :

-Arrété du 24 septembre 2001 fixant la liste des programmes de dépistage organisé des maladies aux
conséquences mortelles évitables.

-Arrété du 27 septembre 2001 fixant le modéle de la convention - type entre les organismes d’ assurance maladie
et les professionnels de santé, mentionnée a I'article L.1411-2 du code de la santé publique, dont les annexes,
cahiers des charges relatifs a I’organisation du dépistage organisé des cancers, aux structures de gestion, aux
radiologues, sont parues au bulletin officiel 2001-43 du 22 au 28 octobre 2001.

-Circulaire DGS n°2002/21 du 11/01/2002 relative ala généralisation du dépistage organisé des cancers du sein.
-Arrété du 21 février 2002 modifiant la nomenclature générale des actes professionnels des médecins, des
chirurgiens dentistes, des sages-femmes et des auxiliaires médicaux. (création du ZM 41)

-Accord de bon usage des soins relatif au dépistage organisé des cancers du sein, signé le 27 septembre 2001 par
les 3 caisses nationales d' assurance maladie, la Fédération des médecins de France (FMF) et la Confédération
des syndicats médicaux francais.

-Décret n°2000-495 du 2 juin 2000 fixant les conditions de participation de I’ assuré au titre des frais d’ examens
de dépistage organisé et modifiant e code de la sécurité sociale.

-Loi n°2002-322 du 6 mars 2002 portant rénovation des rapports conventionnels entre les professions de santé
libérales et les organismes d’ assurance maladie.

-Arrété du 12 juillet 2002 fixant le modéle du formulaire « Programme de dépistage du cancer du sein- Prise en
charge de la mammaographie »

-Arrétés du 30 avril 2002, portant création de groupes techniques sur le dépistage de certains cancers et
nomination de leurs membres.

Des outils de communication envers le grand public et les professionnels ont été éaborés au niveau
national et une session de formation de trois jours et demi, mise en place par laDGS, I'InVS et I'Ecole
Nationale de Santé Publique (ENSP), a accueilli les coordinateurs de 22 nouveaux départements, en
novembre 2002 ; une nouvelle session sera proposée en mai 2003.

3.2.6. Etat actuel de |la généralisation

Actuellement, 33 départements proposaient ce dépistage organise en septembre 2002. Trente
nouveaux départements ont débuté une campagne fin 2002 ou la débuteront début 2003.

Les tableaux des pages suivantes donne la situation d’engagement du programme département par
département.

Il persiste des difficultés dans certains départements : situation d'absence de chef de file au niveau

local, difficultés de coordination entre les différents acteurs (Etat, assurance maadie, collectivités,
associations...). L’ organisation du dépistage repose sur des actions volontaristes locales.

140



On peut observer :
- une absence de dynamique locale, entrainant I'absence de candidat structure de gestion,
- une absence d'engagement de certains Conseils Généraux,

On note auss :

- la difficulté dimplication des éablissements publics de santé ou Participant au Service Public
Hospitaier (PSPH), le dépistage devant trouver sa place dans la répartition de la dotation globale

- lamultiplicité des régimes d'assurance maladie, générant des problémes de transmission des fichiers.
- lanon inclusion de la mammographie numérique dans e dépistage organisé.

DEPARTEMENT Ancien Date de mise en Commentaires
programme cauvre
ALSACE

67 Bas Rhin oui 1989 Programme interdépartemental
68 Haut Rhin Octobre 02

AQUITAINE
24 Dordogne Mars 03
33 Gironde ? Pas de candidat pour étre structure de gestion
40 Landes Début 03
47 Lot et Garonne Début 03
64 Pyrénées Atlantiques 1% trim. 03

AUVERGNE
03 Allier oui 1994
15 Cantal Janvier 03 Programme interdépartemental avec le Puy de
43 Haute Loire Dome
63 Puy de Déme oui 1995

BOURGOGNE
21 Céte d'Or ? 1 candidat pour étre structure de gestion ; avis
du CRPS réservé

58 Niévre oui 1997
71 Sabne et Loire ouli 1998
89 Yonne ? Pas de candidat pour étre structure de gestion

BRETAGNE
22 Cotes d'Armor Janvier 03
29 Finistere Janvier 03
351lle et Vilaine ouli 1995
56 Morbihan Janvier 03

CENTRE
18 Cher 1% semestre. 03
28 Eure et Loire ? SG en cours de création ; pas d'avis CRPS
36 Indre oui 1999
37 Indre et Loire Mars 03?
41 Loir et Cher 1¥ trim.03
45 Loiret ?
CHAMPAGNE-ARDENNE
08 Ardennes oui 1989
10 Aube Janvier 03
51 Marne oui 1990
52 Haute Marne Janvier 03
FRANCHE COMTE

25 Doubs Septembre 03 Structure interdépartementale, que la DRASS
39 Jura Septembre 03 souhaiterait régionale
70 Haute Sabne Septembre 03
90 Territoire de Belfort ? Opposition du CG du Territoire de Belfort

Etat des lieux de lamise en cauvre du dépistage organise du cancer du sein en décembre 2002
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DEPARTEMENT Ancien Date de mise en Commentaires
programme cauvre
ILE-DE-FRANCE
75 Paris 1% trimestre 03
77 Seine-et-Marne Septembre 03
78 Yvelines oui 1997
91 Essonne oui 2000
92 Hauts-de-Seine Juin 03
93 Seine-Saint-Denis oui 1999
94 Val-de-Marne Décembre 03
95 Val-d'Oise oui 1991
LANGUEDOC-ROUSSILLON
11 Aude Avril 03
30 Gard Gestion interdépartementale prévue
48 Lozere Juillet 03? Difficultés de constitution de la SG*
Incertitudes de financement
34 Hérault oui 1999
66 Pyrénées-Orientales Juillet 03
LIMOUSIN
19 Corréze 1% trim. 03
23 Creuse 1% trim. 03 Petit département (pop. Cible 14 000 femmes ; 3
radiologues) qui veut (CPAM) sa propre SG,
mais sans assurer les 2° lectures
87 Haute Vienne oui 1996
LORRAINE
54 Meurthe et Moselle oui 1996
55 Meuse ? 1 candidat ; CRPS défavorable
Partenariats a rechercher
Peu de radiologues
57 Moselle oui 1997
88 Vosges ? 2 candidats ; CRPS favorable avec réserves/l
candidat associatif ; difficultés/ faire travailler
ensemble les 2 candidats (association et CES’)
NORD-PA- DE-CALAIS
59 Nord oui 1997
62 Pas de Calais Début 03
BASSE-NORMANDIE
14 Calvados oui 1996
50 Manche Septembre 03
61 Orne oui 1998
HAUTE-NORMANDIE
27 Eure Juin 03
76 Seine-Maritime Mars 03
MIDI-PYRENEES
09 Ariege Début 03
12 Aveyron oui 2001
31 Haute Garonne ? Recul du CG" ; difficultés avec radiologues
32 Gers 1% trim. 03
46 Lot Fin 03
65 Hautes Pyrénées Janvier 03
81l Tarn Janvier 03
82 Tarn-et-Garonne 1% trim. 03
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DEPARTEMENT

Ancien
programme

Date de mise en
ouvre

Commentaires

PAYSDE LA LOIRE

44 Loire-Atlantique oui 1996
49 Maine et Loire Janvier 03
53 Mayenne oui 1994
72 Sarthe oui 1989
85 Vendée Septembre 02
PICARDIE
02 Aisne Juin 03
60 Oise oui 1998
80 Somme oui 1991
POITOU-CHARENTES
16 Charente oui 1997
17 Charente-Maritime 1% trim. 03
79 Deux-Sevres 3° trim. 03
86 Vienne Décembre 02
PROVENCE-ALPES-COTE-D'AZUR
04 Alpes-de-Haute Provence 1% trim. 03
05 Hautes-Alpes 2° trim. 03
06 Alpes-Maritimes Oui 1998
13 Bouches-du-Rhbéne oui 1990
83 Var oui 1996
84 Vaucluse 1% trim. 03
RHONE-ALPES
01 Ain Début 03
07 Ardéche Fin 03 Appel acandidature non fait
26 Drome Gestion interdépartementale (GIP)°
Les radiologues  souhaitent  une
association et non un GIP
38 Isere oui 1991
42 Loire oui 1993
69 Rhbne oui 1990
73 Savoie Juin 03 Gestion interdépartementale (GIP)
74 Haute Savoie Les radiologues  souhaitent  une
association et non un GIP
CORSE
Haute Corse ? Rivalités financiéres des RX"°
Corse du Sud ? RX non formés
CG Corse du sud non mobilisable
MARTINIQUE Début 03
REUNION Début 03

1-SG : Structure de gestion ,2-CRPS : Comité régional des politiques de santé, 3-CES : centre d’examen de santé.

4-CG : Conseil Général,5-GIP : Groupement d'intérét public,6-RX : Radiologues.
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3.2.7. Recommandati ons de | a Conm ssi on

La commission recommande que les objectifs du dépistage organisé (100% en 2004) soit suivis
de trés pres, mais que le libre acces au dépistage et au diagnostic précoce soit maintenu et
renfor cé pour toutes les femmes. Il est le garant du maintien des bons résultats observés en matiere de
stade au diagnostic et de survie.

Un pilotage national par le groupe technique du dépistage du cancer du sein, relayé par les DRASS est
indispensable pour suivre la montée en charge du dispositif de dépistage organisé.

Les actions de communication et d’'information des femmes qui ne recourent pas au dépistage doivent
étre renforcées: il s agit des femmes en situation de précarité, habitant en zone rurale ou &gées.

Les moddlités d' entrée de la mammographie numérique dans le dépistage organisé doivent étre fixées
rapidement, notamment le contréle de qualité des appareils et la deuxiéme lecture.

La conduite a tenir dans la tranche d' age 40 — 49 ans doit ére régulierement évaluée par la veille
scientifique, ains que la place de I’ échographie.
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3.3. Cancer col o-rectal

3.3.1. Epidém ol ogi e

La France a un taux d'incidence assez proche de celui de ses voisins que ce soit chez I'homme (40
pour 100 000) ou chez la femme (27 pour 100 000). Avec 36 000 nouveaux cas en 2 000, le cancer
colo-rectal a une mortalité estimée de 16 000 déces en 2 000.

Chez I’"homme, la Suéde et le Royaume Uni ont des taux inférieurs (respectivement 33 et 35 pour
100 000) et I'Allemagne a un taux plus élevé (44 pour 100 000). Chez la femme, la situation est
similaire. Le taux de mortaité standardiseé sur I’ &ge est en France de 18 pour 100 000 chez I’homme et
de 12 chez la femme. Suede et Italie ont des taux plus faibles alors qu’' Allemagne et Royaume Uni
présentent des taux plus élevés. Les taux francais de survie aprés cancer colo-rectal sont les meilleurs
d’ Europe chez la femme comme chez I"homme, vraisemblablement en raison d’ un acces plus rapide et
libre au diagnostic (coloscopie) et au traitement.

Les données fournies par les registres différencient les cancers du colon et ceux du rectum.

Lasurvie a 1 an des hommes et des femmes atteints de cancers du cblon est meilleure en France que
dans tous les autres pays européens. En ce qui concerne lasurvie a5 ans, seules I’ Autriche et I’ l[dande
ont un taux supérieur a celui de la France. Ces résultats sont en grande partie a mettre sur le
compte d’un bon acces a la coloscopie en France, sans liste d' attente, en particulier dans le secteur
libéral, permettant un diagnostic et une prise en charge sans retard.

Pour la localisation rectale, chez les hommes, la survie a1 an est |égerement supérieure a la France en
Suede, Norvege, a Malte et en Suisse. Seuls les Pays Bas ont un taux de survie a 5ans supérieur a celui
de la France. La survie a 1 an des femmes est une des meilleures d’ Europe, mais derriere la Norvege,
la Suéde et la Suisse. En revanche, la France a le meilleur taux de survie a 5 ans de tous les pays
européens.

Taux d'incidence et de mortalité chez 'homme du cancer colo-rectal (Globocan 2000)

Taux d'incidence et de mortalité chez la femme du cancer colo-rectal (Globocan 2000)

Incidence brute | Incidence gjustée sur | Taux de mortalité brut Taux de mortalité
age ajusté sur &ge
France 63.59 39.81 30.96 18.33
Allemagne 75.39 44,99 37.07 21.68
Italie 64.16 35.27 31.43 16.44
Pays-Bas 61.87 41.64 28.84 19.00
Suéde 61.81 33.00 27.90 14.35
Royaume Uni 59.72 35.37 32.33 18.73
Canada 57.13 40.75 23.63 16.42
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Incidence brute | Incidence gjustée sur | Taux de mortalité brut Taux de mortalité
age gjusté sur &ge
France 53.50 26.78 27.15 12.15
Allemagne 72.59 31.95 41.34 16.98
Italie 52.47 23.96 271.24 11.28
Pays-Bas 56.02 30.36 271.74 14.00
Suéde 54.96 24.64 27.14 11.47
Royaume Uni 53.18 25.28 30.21 13.76
Canada 49.77 29.79 20.44 11.61

3.3.2. Les recommmundati ons

Les recommandations sur le dépistage du cancer dans I'Union européenne ont été préparées
par le comité consultatif sur la prévention du cancer, aprés la conférence sur le dépistage et la
détection précoce des cancers (Vienne, novembre 1999). Pour le dépistage du cancer colo recta, eles
préconisent le dépistage par la recherche de sang occulte dans les sdlles, suivie de coloscopie en cas de
positivité, chez les personnes de 50 a 74 ans, a un rythme annuel ou bisannuel, dans le cadre de
programmes organi sés comprenant une assurance qualité.

L’ANAES a recommandé, en janvier 1998, le dépistage organisé du cancer colo-recta chez
les personnes &gées de 50 a 74 ans, sans facteur de risque de cancer, par recherche de sang occulte
dans les selles par le test Hémoccult®l| tous les 2 ans, avec lecture centralisée des tests et coloscopie
en cas de test positif, sous réserve que I’ é&ude bourguignonne démontre I’ efficacité du dépistage sur la
mortalité spécifique (ce qui a é&é le cas : baisse de la mortdité de 14% apres 8 ans). Ces mémes
recommandations ont éé édictées par le comité consultatif sur la prévention du cancer dans I’ Union
Européenne en novembre 1999.

3.3.3. Le dépistage dans | es pays voi sins

Contrairement a ce qui est souvent avance, la France n’accuse aucun retard en matiere de
dépistage organise du cancer colorectal. Aucun pays d Europe n'a mis en place un tel
programme, en particulier ni le Danemark ni I’ Angleterre ou ont pourtant eu lieu les essais
contrélés qui ont démontré une efficacité du dépistage de masse sur la mortalité spécifique par
cancer colo-rectal.

ANGLETERRE : deux programmes pilotes en Ecosse et dans la région de Sheffield sont en cours avec
un test de recherche d'un saignement occulte dans les selles. Le programme devrait ére étendul.

DANEMARK : les études pilotes faisant suite a I'éude randomisée de Funen sont toujours en attente
de démarrage, pour des raisons budgétaires.

SUEDE : des expériences pilotes étaient prévues a partir de 1/2002.
FINLANDE : prévison de démarrage du dépistage par la recherche d'un saignement occulte début

2003 avec extension progressive jusgu'en 2009. Pour évauer I'effet du dépistage, une partie de la
population ne participe pas pendant un certain temps, servant de population témoin.

ITALIE : programme incluant la comparaison de différents tests de recherche d'un saignement
occulte en cours dans la région de Florence sur une base de population.
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L’ALLEMAGNE propose aux assurés un test HémoccultlI®, avec un taux de participation
tres faible (20%) et sans réelle évaluation du programme.

A coté du dépistage par recherche de sang occulte dans les sdles, il faut gjouter trois
programmes d'évaluation du dépistage par une coloscopie courte (Norvege, Angleterre,
[talie).

Le test HémoccultlI®est disponible dans de nombreux pays, mais dans une pratique individuelle ou la
lecture n'est pas centralisée. Malgré nos demandes au laboratoire qui diffuse le produit en France,
nous N’ avons pas obtenu de données quantifiés sur les volume de tests réalisés dans les autres pays.
Nos sources indiquent que la pratique de I’ Hémoccultll® est marginale. 11 n’existe aucune donnée
d’évaluation du pour centage de tests positifs (vrais et faux positifs...) en pratique d’une lecture
non centralisée.

Pays Remis par Lu par Payé par
Autriche Médecins Médecins Sécurité sociae
Suisse Médecins Médecins Assurances privées
Royaume Uni Médecins / Laboratoires | Médecins / Laboratoires / Assurances privées si

/Envoi par I’administration Cancer Centers demande des patients hors
de la santé (études pilotes) études / Sécurité sociale
Allemagne Médecins Médecins Services de santé publique
Suede Dispensaires Dispensaires Services de santé publique
Danemark Dispensaires Dispensaires Services de santé publique
Italie Médecins / Envoi par Laboratoires, Centres Patients, administration
|"administration locale anticancéreux locale de santé publique
de la santé (études pilotes)
Belgique M édecins Médecins Sécurité sociale
PaysBas Médecins Médecins Sécurité sociale

Le tableau suivant précise les conditions de la remise du test et de sa lecture ainsi que son financement dans les pays
voisins.

Pour rappel, Hémoccultll® est, en France, disponible en officine sans ordonnance. Il n'est pas
remboursé et sa lecture ne congtitue pas un acte de biologie médicale. Le laboratoire Prévention et
Biologie qui diffuse Hémoccultll® pour la France, fournit a la demande le réactif nécessaire a sa
lecture. Les ventes annuelles se situent autour de 500 000 par an. En dehors du dépistage organisé, la
lecture est aing réalisée soit par un médecin soit par un biologiste. Son utilisation en dehors d'un
programme organise ou d'un centre dexamen de santé n'est pas recommandée, en raison de la
recommandation d' une lecture centralisée des tests.

3.3.4. Le dépistage organi sé en France

Suite aux expérimentations menées en Sabne-et-L oire et dans le Calvados, le groupe technique
national du dépistage de ce cancer a élaboré des cahiers des charges, tenant compte des
recommandations nationales et européennes. L'organisation du dépistage est la méme que celle du
cancer du sein, avec une mise en cauvre départementale ou interdépartementale, sous la responsabilité
d'une structure de gestion des dépistages. L’ ensemble du programme, actes (achat du test et lecture) et
fonctionnement reléve du FNPEIS et des collectivités territoriales.

Un premier appel a candidature a permis de sélectionner 12 départements, en janvier 2002. Un
seul de ces départements, I'lsere, a débuté, 4 I'auront mis en cauvre dici fin 2002 ; les autres
départements sél ectionnés commenceront au premier semestre 2003. Un deuxieme appel a candidature
a sdectionné 8 promoteurs supplémentaires, en octobre 2002. Le bilan de la mise en cauvre dans ces
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départements sera un préaable a une généraisation du dispositif afin de vérifier s les critéres
nécessaires a I'efficacité du programme sont réunis «en grandeur nature», a distance des
expérimentations réalisées dans la Sabne et Loire : accessibilité au test chez le médecin généraliste,
participation suffisante des médecins, taux de positifs inférieurs & 2 a 3% avec les enveloppes
plastiques recommandées pour le transport postal, accessibilité de la coloscopie en cas de test positif,
complications de celle-ci chez des sujets indemnes de symptdmes. Ce bilan sera réalisé par la DGS en
2003.

Pour accompagner cette mise en place, la Direction générae de la santé a développé des
actions de formation (séminaires semestriels de formation des leaders des programmes Société
Nationale Francaise de Gastro-Entérologie (SNFGE) - DGS, CDRom de formation des médecins
généralistes) et de communication (brochures d'information du public et des professionnels). Il a par
ailleurs été nécessaire d adapter les modes de transport des HémoccultlI® a la Directive européenne
sur le transport des produits biologiques, les enveloppes papier préconisees par le fabricant n’ étant pas
conformes. Dorénavant, les plaquettes du test doivent étre mises dans une enveloppe plastique, du type
de celle utilisée par le Danemark sans atération des performances du test.

Le principe d'une rémunération forfaitaire des médecins généralistes pour la remontée des
informations permettant d’évaluer le programme est maintenant acté. Une base de grille de
rémunération est en cours de validation a I’ assurance maladie, dans I’ attente de la négociation entre
syndicats et assurance maadie dans le cadre du premier contrat de santé publique (accord attendu pour
mars 2003 au plus tot).

A dgnder les risques médico-légaux du dépistage du cancer colo-rectal : ans, un
programme généralisé a tout le territoire, avec un taux de participation de 50% de la population cible,
induirait, du fait du taux de 2% de tests positifs, 60 000 coloscopies par an, qui entraineraient a leur
tour, d'aprés ce que I'on sait des coloscopies pratiquées en France, 360 complications graves
(hémorragies, perforations...) dont deux déces. Parmi ces complications, un certain nombre
surviendront chez des personnes indemnes de toute affection (faux positifs : absence de polype et de
cancer). Dans le méme temps, |e bénéfice attendu d’ un dépistage avec 50% de participation serait d’'un
décés évité pour 1000 personnes invitées sur 8 ans.

La question de I'inscription d Hémoccultll® sur la liste des produits et prestations
remboursables ains que de sa lecture a la nomenclature des actes de biologie médicale n'est pas
résolue : cela encouragerait une pratique de dépistage individuelle, actuellement limitée, et qui n’ ayant
pas éé évauée scientifiguement ne garantit pas un taux de positif acceptable. Une évaluation est
nécessaire.

Recommandat i ons de | a Commi ssi on
Lamise en place des expériences de dépistage organisé du cancer colo-recta doit étre accélérée, mais

des expériences de dépistage individuel par recherche de sang dans les selles doivent aussi étre mises
en place et évaluées.
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3.4. Cancer du col de |’ utérus

3.4.1. Epidém ol ogi e

L'incidence du cancer du col de I’ utérus diminue dans tous les pays européens. En France, le
nombre de nouveaux cas annuels a chuté de 6 000 en 1975 a 3 400 en 2000 (soit une diminution de
56%) ; cette diminution de I'incidence saccompagne d'une baisse moins marquée de la mortalité (taux
standardisé passant de 3,3/ 100 000 en 1975 a 1,9/ 100 000 en 2 000), ce qui correspondait a 1 004
décés estimés en 2000.

La diminution de I'incidence de ce cancer et dle, en trés grande partie, au dépistage, tres
largement pratiqué en France. Le dépistage de ce cancer, qui repose sur le frottis cervico-utérin, suivi
de colposcopie et d histologie, permet de traiter des |ésions précancéreuses conisation du col) et
d éviter I’ apparition du cancer.

Plusieurs pays ont constaté une diminution de I’ incidence par cancer du col utérin, dans les régions ou
le dépistage est bien implanté (Danemark, Finlande, Pays Bas, Royaume Uni, Suéde).

3.4.2. Le dépistage

Latechnique la plus souvent utilisée est celle de Papanicolaou. En France, pour I'année 2 000,
5476 844 frottis ont été réalisés en médecine libérale (source assurance maladie). Ce chiffre
correspond a la couverture théorique de I’ ensemble de la population cible soit environ 16 millions de
femmes &gées de 25 a 65 ans, araison d'un frottis tous les 3 ans. En pratique, certaines femmes ont des
frottis a une fréguence beaucoup plus élevée que nécessaire et d autres n’en ont jamais ou plus aprées la
ménopause, lorsqu’ elles ne consultent plus de gynécologue et/ ou ne sont pas traitées pour leur
ménopaLise.

En France, les frottis sont majoritairement réalisés par des gynécologues, les médecins géenéralistes
n’ en effectuant que 10% a 20%.

De nouvelles approches de cytologie ont éé proposées récemment, utilisant la cytologie en phase
liquide, qui semble améliorer la sensibilité, et qui permet dutiliser une partie du prélévement pour
réaliser d'autres tests, notamment la recherche de papillomavirus humain. En France, une actualisation
des recommandations de I'’ANAES sur la cytologie en phase liquide est attendue prochainement.

3.4.3. Les recommundati ons

En 1993, la Commission des Communautés européennes a chargé un groupe d'experts de
produire un guide de bonnes pratiques pour I'assurance qualité du dépistage du cancer du col utérin.

Le Consal de I'Europe a émis des recommandations sur le dépistage comme outil de
médecine préventive depuis 1994.

Pour le dépistage du cancer du col de I'utérus, le comité consultatif sur la prévention du
cancer, aprés la conférence sur le dépistage et la détection précoce des cancers (Vienne, novembre
1999) a retenu comme méthode de référence le frottis cervico-utérin, proposé tous les 3 a 5 ans aux
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femmes &gées de 30 a 60 ans, dans le cadre de programmes organisés basés sur le guide
méthodol ogique européen et comprenant une assurance qualité.

Au niveau des Etats, certains organismes émettent des propositions et recommandations, tels
gue I'Agence Nationale dAccréditation et dEvaluation en Santé en France, le Comité Nationa de la
Santé suédois, le Nationa Screening Committee du NHS anglais.

En France, les recommandations de I'ANAES (1998) préconisent un dépistage par frottis
cervico-utérin tous les 3 ans apres deux frottis normaux a un an dintervalle, chez les femmes &gées de
25 a 65 ans. L'ANAES a auss formulé, en janvier 1998, des recommandations pour la pratique
clinique : "conduite a tenir devant un frottis anormal du col de I'utérus'. Ces recommandations
préconisent un dépistage par frottis cervico-utérin par la méthode de Papanicolaou (fixation des
cellules sur lame par le préleveur, lecture par un anatomocytopathologiste) ou par frottis en couche
mince, en insistant sur la qualité nécessaire; I'utilisation du systeme de Bethesda pour formuler la
classification des frottis; la pratique d'une colposcopie en cas de cytologie anormale.

3.4.4. Papill omavirus

Le lien entre une infection persistante par un papillomavirus de type oncogene et le
dével oppement d'un cancer du col utérin est bien éabli.

Cette infection sexuellement transmissible, tres fréquente chez la femme jeune, régresse le
plus souvent spontanément. Ainsi, chez les femmes d'une vingtaine d'années, la prévalence de
I'infection est d'environ 25 %. Le risque cumulatif augmente, pour atteindre 60% 5 ans aprés le début
des relations sexuelles; il diminue ensuite, et tombe a 5-10% apres I'age de 40-45 ans.

Plus de 80 types de ce virus sont actuellement répertoriés, dont certains sont oncogenes
(surtout types 16 et 18 ; moins souvent 31, 33 et 35), e ont éé reconnus comme des agents
étiologiques majeurs dans e cancer du col utérin.

Les infections HPV (human papillomavirus), méme par un virus de type oncogene, sont le
plus souvent banales, avec disparition spontanée du virus (clearance virde de 6 & 12 mois). Cest la
persistance de l'infection par HPV oncogéne qui est nécessaire au développement et a la progression
d'une lésion précurseur du cancer du col. L'importance de la charge virde intervient auss mais elle
N’ est pas utilisée en pratique.

La mise en évidence du virus oncogene ne peut se faire que par des techniques de biologie
moléculaire, apres colposcopie ou frottis en phase liquide ou par brosse. Les techniques les plus
sensibles et applicables sur de grandes séries sont celles qui utilisent la PCR et I'hybridation en phase
liquide.

Depuis la connaissance du réle de l'infection par les papillomavirus de type oncogéne dans le
dével oppement du cancer du col utérin, de nombreux travaux ont été et sont consacrés a la place de la
recherche d'une infection aHPV dans les stratégies de dépistage du cancer du col utérin : utilisation en
stratégie primaire, avec ou sans la cytologie ? Utilisation seulement en cas de frottis anormaux ? Une
étude financée par la Communauté européenne, a laguelle la France participe, est en cours pour
évaluer I’intérét de la détection des HPV oncogenes en dépistage primaire du cancer du col utérin.

En France, 'ANAES a inscrit & son programme de travail 2002 la production de
recommandations sur la place de la recherche de HPV dans le dépistage du cancer du col utérin, qui
devraient étre disponibles prochainement.
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Pays Ageou le dépistage est | Intervalle entre 2 frottis | Professionnels réalisant
proposé lefrottisdansle
programme
Belgique 25-64 3ans Gynécologues,
Médecins généralistes
Danemark 23-59 3ans Meédecins généralistes
Finlande 30-60 5ans Sage femmes
France 25-65 3 ans aprés 2 frottis | Gynécologues,
normaux a 1 an Médecins généralistes
dintervele Pathol ogistes
Itlie 25-64 3ans Sage femmes
Gynécologues
Pays Bas 30-60 5ans Gynécologues,
Médecins généralistes
Pathol ogistes
Royaume Uni 20-64 3oub5ans Meédecins généralistes
Suéde 20-59 3ans Sage femmes

Recommandations pour le dépistage dans les programmes organisés européens

3.4.5 Les perspectives et recommandati ons

En 2003, le groupe technique nationa pour le dépistage du cancer du col doit finaiser les cahiers des
charges d' une généralisation d’'un dépistage organisé. La commission recommande de favoriser
I’acces au frottis cervico-utérin des femmes qui n’en bénéficient pas actuellement. Etant donnée la
large diffusion de ce dépistage dans la population générae et les résultats satisfaisants en termes
d'incidence de ce cancer (baisse réguliére au cours du temps), les cahiers des charges d'un dépistage
organisé doivent essentiellement comprendre des actions envers les femmes de la population cible qui
n'ont pas recours au frottis (femmes immigrées, précaires, ménopausees non substituées..), sur le
contréle de qudité de la lecture et des mesures pour améiorer la qudité des frottis, de leur lecture, de
leurs comptes-rendus et du suivi des frottis anormaux.

Pour amédliorer I'accés au frottis, les lieux de réalisation doivent étre diversifiés (centres de planning,
d’ examens de santé, ...).

L’inscription a la NABM de la cytologie en phase liquide et de la détection des papillomavirus

oncogenes est en cours. Elles doivent étre accélérées pour permettre la diffusion de cette technique et
son accés plus large. La place de ces techniques dans |a stratégie de dépistage doit étre définie.
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3.5. Prostate

3.5.1. Epidém ol ogi e

Le cancer de la prostate est le plus fréquent des cancers de I'hnomme de plus de 50 ans et son incidence
augmente avec |’ &ge.

En France, le taux dincidence standardisé a la population mondiale était de 41,3 pour 100 000 en
1990 ; il a augmenté réguliérement pour atteindre 75,3 en 2000. Cette augmentation de I'incidence
semble étre principalement liée a I’ utilisation du dosage du PSA (antigéne spécifique de prostate) et a
I’augmentation des cancers découverts au cours des résections endo-uréthraes de prostate pour
adénome.

En Europe, le taux standardisé dincidence variait, en 1990, entre 17,1 (Pologne) et 74,7 (Suéde).

La mortalité spécifique a augmenté, en France, mais de moindre maniéere, entre 1990 et 2000 : 8 790
décés en 1990 ; 10 004 déces estimés en 2000 (ce qui correspond a un taux standardisé a la population
mondiae de 16,3 pour 100 000 en 1990, et de 15,9 pour 100 000 en 2 000). La encore, il et difficile
defaire la part du diagnostic de formes précoces et de I'amélioration des traitements.

En Europe les taux de mortalité spécifiques standardisés a la population mondiae, en 2 000, vont de
11,5 (Pologne) a 23,8(Norvege).

3.5.2. Recommandations sur | e dépistage

Le comité consultatif sur la prévention du cancer dans I'Union européenne, aprés la conférence
sur le dépistage et la détection précoce des cancers (Vienne, novembre 1999) concluait "auss
longtemps que les éudes randomisées n'ont pas montré un bénéfice sur la mortalité du cancer de la
prostate ou sur la qualité de vie, le dépistage du cancer de |la prostate ne doit pas étre une politique de
santé publique recommandée. Des tests de dépistage potentiellement prometteurs doivent étre évalués
par des essai's randomisés controlés'.

L'ANAES, en 1998, a émis des recommandations sur |’ opportunité du dépistage systématique
du cancer de la prostate par le dosage du PSA. Le rapport relevait |'absence de preuve d'un bénéfice du
dépistage organisé par rapport a |'absence de dépistage en terme de mortalité spécifique par cancer de
la prostate, alors méme que les traitements classiques, que sont la prostatectomie et |a radiothérapie
externe, sont sources de complications fréquentes et lourdes. L'ANAES concluait donc "les
connaissances actuelles ne permettent pas de recommander un dépistage de masse du cancer de la
prostate. || semble indispensable de conduire une réflexion complémentaire sur I’'information du
patient et sur I’ opportunité d’ un dépistage individuel par la bonne prescription du dosage du PSA".

Un groupe d'experts, réuni a la demande du Ministre chargé de la santé le 9 juillet 2001,
concluait de maniére identique.

Toutefois, en France, le dépistage individuel se développe a grande vitesse, de maniére non
contrélée. Le nombre de tests effectués (PSA sanguin + PSA sanguin et sérique + PSA libre) est passe
de 1,248 millions en 1999 a 1,5 millions en 2000 (données assurance maladie). Certes, certains de ces
dosages interviennent dans le cadre de la surveillance de pathologies bénignes de la prostate mais le
dépistage est auss fortement représenté.
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3.5.3. Europe

Aucun pays européen, en dehors d'une partie de I'Autriche (Land du Tyrol) ne propose de dépistage
organisé du cancer de la prostate.

3.5.4. Perspectives

L'ANAES a inscrit a son programme de travail 2002 la production de recommandations sur les
ééments dinformation a communiquer au consultant avant la pratique du test ; les stratégies de
dépistage : tranches d'ége, risque génétique, intervalle entre 2 tests ; I'utilisation des tests biologiques
‘niveau seuil du PSA, intérét du PSA libre ; les modalités de prise en charge en cas de test positif.

Des études sur I'impact du dépistage organisé sur la mortalité par cancer de la prostate sont en
cours notamment une étude européenne randomisée destinée a tester une réduction de 20% de
la mortalité par cancer de la prostate apres 2 dépistages, chez des hommes suivis pendant 10
ans. Cette étude, débutée en 1999, et dont les résultats seront disponibles en 2008, est menée
en collaboration avec une étude de I'Institut National du cancer des Etats-Unis, dont les
résultats seront connus en 2009. La France y participe dans le Tarn et I’Hérault avec une
inclusion prévue de 100 000 hommes de 55 &4 69 ans.

L’évaluation et I'implantation de nouvelles techniques de traitement du cancer de la prostate
moins délétéres que la prostatectomie radicale ou la radiothérapie conventionnelle doivent ére
encour agées. Ces nouveaux traitements doivent étre évalués.

La curiethérapie interstitielle repose sur I'implantation de grains d'lode radioactif miniaturisés
dans la prostate. Elle a éé introduite en France en 1998, et sadresse aux cancers de la prostate
localisés, de pronostic favorable, chez un patient dont |'espérance de vie est supérieure a 10
ans. Les études de cohorte donnent des résultats intéressants en termes de taux de survie et de
taux de séquelles. Le programme de soutien aux innovations thérapeutiques colteuses de la
Direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins (DHOS) a soutenu, en 2001, la
mise en cauvre de cette technique dans 7 équipes hospitaliéres. L'ANAES, dans un rapport sur
les traitements du cancer localisé de la prostate, en janvier 2001, indiquait que "le recul
insuffisant des traitements par curiethérapie prostatique ne permet pas de conclure quant a son
efficacité et a sa sécurité comparées a celles des traitements conventionnels”.

La radiothérapie par modulation dintensité permet de dédlivrer avec une grande précision une forte
dose a un volume cible, tout en irradiant moins les tissus sains avoisinants, réduisant ains les effets
secondaires. Cette technique, qui sadresse aux cancers de la prostate localisés, de pronostic favorable,
na pas encore fait I'objet d'éude randomisée. Le programme de soutien aux innovations
thérapeutiques colteuses de la DHOS a retenu ce projet en 2001. L'ANAES n'a pas rendu d'avis sur
cette technique.

Le traitement par ultrasons focalisés de haute intensité ne parait pas totalement validé, et devra étre
évalué.
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3. 6. Pounon

Le cancer du poumon est un cancer fréguent (prés de 22 000 cas par an) et de mauvais pronostic
en raison d' une symptomatologie toujours tardive amenant a un diagnostic & un stade avance de la
maladie. La survie a5 ans ne dépasse pas 12% dans |’ ensemble des pays d’ Europe.

Jusqu’ & présent, aucune technique de dépistage, ciblé ou non, n’afait la preuve de son efficacité sur la
mortalité spécifique, en particulier la radiographie standard.

Une perspective se dessine avec le scanner hdlicoidal délivrant de faibles doses d'irradiation, dans une
stratégie de dépistage des personnes a haut risque, ¢’ est-a-dire les fumeurs de plus de 50 ans. Les
cancers détectés par cette technique auraient un taux de survie de 70% a 10 ans mais cela n’ implique
pas qu’ une telle stratégie de dépistage améliore la mortalité spécifique liée a ce cancer.

Plusieurs essais controlés sont en projet ou en cours dans différents pays industrialisés,
comparant le scanner hélicoidal et la radiographie standard ou la surveillance clinique.
En France, un de faisabilité, dont le promoteur est I’ Ingtitut Nationa de la Santé et de la
Recherche médicale (INSERM) a débuté en octobre 2002, prévoyant une inclusion de 1000 fumeurs
des deux sexes de plus de 50 ans dans 14 centres hospitdiers. Cette éude permettra de valider
I’ organisation reposant sur des médecins généralistes libéraux, la pratique des examens radiol ogiques
dans les centres définis, et le cas échéant la prise en charge des « postifs» par une équipe
pluridisciplinaire. Elle évaluera auss |a stratégie diagnostique proposée en cas d’ anomalie détectée sur
le scanner, I'impact du programme sur la consommation de tabac.

Une fois cette phase de faisabilité achevée, une éude controlée, sur une durée plus longue, incluant
plusieurs milliers de personnes et étudiant I'impact sur la mortaité sera mis en oauvre en France.
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3.7. Cancers de | a peau : nel anones

La prévention de ces tumeurs cutanées malignes, développées a partir des méanocytes, est inscrite
dans le plan de lutte contre le cancer 2000-2005.

3.7.1. Epidém ol ogi e

I nci dence et nortalité

En 2000, on estime qu'il y a eu 3066 nouveaux cas et 704 décés en France.

L'incidence des méanomes a augmenté entre 1978 et 2000, de 5,9% chez I’'homme et 4,3% chez la
femme.

La mortdité a augmenté, pendant cette période, moins fortement que l'incidence, de 2,9% chez
I”homme et 2,2% chez lafemme.

La répartition géographique montre une prédominance nette des cas en Bretagne et également élevée

mais moindre le long du littoral de la Manche et de I’ Océan atlantique, ains qu'en Alsace.

Les taux d'incidence en Europe présentent des valeurs intermédiaires avec un gradient nord-sud (taux
plus édevés dans le nord), plus élevé dans les populations a peau claire. Dans la plupart des pays
d'Europe, notamment les pays nordiques, |’ incidence augmente plus vite que la mortalité.

Facteurs de risque

Les deux facteurs de risgue identifiés sont genétiques et comportementaux.

Les facteurs de risque d origine génétique comprennent d'une part des mutations du gene P16
prédisposant au mélanome, retrouvées dans 44% des cas de mélanomes familiaux en France, et d’ autre
part un phénotype prédisposant, caractérisé par une peau claire avec des taches de rousseur ou des
naevi, sujette aux coups de soleil, des yeux clairs et des cheveux roux ou clairs.

Le facteur de risque comportemental est I’ exposition solaire, particuliérement les expositions intenses
et intermittentes et dans |’ enfance. Le risque est mgjoré par un phénotype prédisposant.

La prévention du nél anore

La prévention primaire et le dépistage précoce sont les seules mesures actuellement susceptibles de
faire diminuer la mortalité.

La prévention primaire repose sur la photoprotection, consistant a porter des vétements qui protegent
aux heures d'ensoleillement intense (chapeau et tee shirt), voire a s abriter entre 12h et 16h (plus forte
irradiation solaire). Cette photoprotection est fondamentale pour les jeunes enfants. L'intérét des
cremes anti-solaires est sujet a controverse dans la mesure ou leur utilisation peut conduire a des
expositions trés prolongees.
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La prévention secondaire repose sur le diagnostic précoce du mélanome, la précocité de I’ exérése
améiorant le pronostic. Les populations a risque sont a survelller particuliérement, par auto-
surveillance voire surveillance photographique. La formation des professionnels de santé aux signes
d aerte du mélanome est indispensable.

3.7.2. Actions entreprises, perspectives

Une journée dinformation sur le mélanome, prévue dans le plan de lutte contre le cancer, sest
tenue ces trois dernieres années, le 20 juin. Pour 2003, une campagne dinformation sur la
photoprotection et le diagnostic précoce est envisagée.

La Direction générale de |a santé a chargé la Ligue nationale contre le cancer de concevoir des
outils de formation et dinformation sur ce sujet, pour divers professionnels, medicaux, paramedicaux
et autres.

Une réflexion est engagée sur la faisabilité d'une action d'éducation du grand public a
I'autodépistage.

Le Ministére de la Santé a accordé son patronage a la journée annuelle de dépistage des cancers
cutanés, organisée par le syndicat nationa des dermato-vénérologues. Cette journée a permis de
dépister 33 méanomes pour 26996 consultants (0,12%) en 2001 et 23 en 2002 pour 21628 consultants
(0,11%) en 2002.

La Commission recommande la poursuite des actions de prévention et de dépistage
précoce des cancers de la peau.
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3.8. Oncogénéti que

3.8.1. Epidém ologie des nmutati ons BRCAL et 2
des nutations signes de 50 a 85% de chances
d’avoir un cancer du sein et/ou de |’ ovaire

Certaines mutations génétiques sont associées a un risque accru de cancers. Ces mutations sont des
atérations génétiques congtitutionnelles, autosomiques dominantes, transmises par le pere ou la mere.
Les principaux genes impliqués dans la survenue des cancers du sein et de I'ovaire sont BRCAL et
BRCA2 (pour BReast CAncer) mais il est probable que d autres génes de prédisposition existent
(BRCA3 par exemple). Ces dtérations seraient présentes chez un individu sur 250 pour BRCAL, et un
sur 500 pour BRCA2 et toucheraient ainsi environ 32 000 femmes de 25 a 75 ans en France. Les
formes héréditaires de ces cancers représenteraient ains environ 5% des cas de cancers du sein et de
I’ovaire soit un peu plus de 2 000 femmes par an.

Chez les porteurs de génes dééteres BRCA1 ou BRCA2, le risque de cancer du sein est 10 fois plus
élevé, celui de cancer de I’ ovaire 40 fois plus élevé. Ains, comparé au risgue de 8% qu’ une femme de
la population générale développe un cancer du sein au cours de sa vie, ce risque cumulé serait de 56 a
87% en présence de mutation BRCA1 ou BRCA2, sdlon les éudes. Le risque cumulé de développer
un cancer de I'ovaire (trés rare dans la population générae) serait de 44 a 63% avec une mutation
BRCAL. Les cancers du sein liés a des mutations génétiques surviennent plus précocement (43 ans
contre 60 ans en moyenne) et seraient de moins bon pronostic (tumeurs plus prolifératives et moins
différenciées).

Des tests de dépistage de ces mutations sont disponibles. Ils concernent a la fois des personnes
malades mais auss des personnes non malades et les membres de leur famille. 1l faut distinguer deux
cas selon qu'il s agit du premier test dans une famille ou non :

Lorsgue le test génétique et la premiére recherche effectuée dans une famille sans connaitre la
mutation a rechercher, on parle de recherche de casindex : le test est réalisé chez une personne atteinte
de cancer du sein ou de I'ovaire ou chez une personne présentant un haut risque a priori (histoire
familiale). Larecherche est complexe puisqu’ on ne connait pas exactement la mutation qui se transmet
dans cette famille. Lorsque le test génétique est réalisé chez des personnes de la famille proches du cas
index chez lequel on a retrouvé une mutation prédisposant au cancer, on parle de recherche de cas
apparentés. Larecherche est alors plus simple puisqu’ on sait quelle mutation rechercher.

Nous n'avons pas d ééments pour estimer les qudités du test dans les termes « fréquentistes »
habituels de sensibilité, spécificité, valeur prédictive positive et négative éant donné qu’il s agit de
I"identification d'un marqueur de risque et non d' une maladie que I'on pourrait attester de maniére
slire par un « gold standard ». Le raisonnement est donc ici une estimation de probabilité a posteriori
en fonction de probabilité a priori.

La réalisation de ces tests présente un grand intérét de santé publique, car des mesures
thérapeutiques et prophylactiques peuvent étre proposées aux femmes porteuses de cette
mutation :

L’intéré&t de détecter chez une femme une mutation prédisposant aux cancers du sein et de |'ovaire
dépend de la possibilité de Iui proposer des mesures thérapeutiques ou prophylactiques, permettant
d éviter la survenue du cancer ou de le détecter précocement & un stade plus curable.

La présence d’ une mutation étant synonyme d’ une tres grande possibilité de développer un cancer, des
recommandations de prise en charge ont été emises par |’ expertise collective INSERM / Fédération
Nationale des Centres de Lutte Contre le Cancer (FNLCC) en 1998. Les mesures sont prises en accord
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avec les intéressées, en fonction de leur situation personnelle (désir d’enfants), de leur niveau de
risque et de leur &ge, apres leur avoir exposé les bénéfices attendus au regard des risgues encourus.
Ces recommandations sont en cours d' actudisation (voir plusloin).

Ces mesures concernent les femmes porteuses de mutation identifiée mais aussi celles chez
lesquelles I histoire familiale suggeére une probabilité élevée de risque génétique mais ou la
mutation n’a pu été identifiée.

Aux femmes dga atteintes d’un cancer du sein, on peut proposer une ovariectomie prophylactique,
voire une mastectomie controlatérale.

Aux femmes indemnes, différentes stratégies sont proposées en fonction de I’ &ge, de leur risque, de la

situation familiale. Nous citerons les techniques utilisées pour prévenir le cancer du sein sans entrer

dans les détails des indications en fonction des situations. Il s agit de :

- survelllance clinique pluriannuelle,

- mammographies annuelles, des 30 ans, en sachant que leur répétition augmente le risque de
diagnostic de cancer in-situ et expose au risque de cancer radio-induit ; I’ utilisation de I'|RM et de
I’ échographie est en cours d’ évaluation.

- mastectomie bilatérale pour les femmes dont le risque et le plus élevé (réduction rapportée de
90% du risque de cancer) avec reconstruction mammaire.

- chimioprophylaxie par tamoxiféne, aprés la ménopause, dans le cadre d'essais cliniques en cours
d'évauation (réduction rapportée de 45% du risque).

3.8.2. Epidém ol ogi e des nut ati ons des genes
MVR

Les mutations des génes MMR prédisposent au cancer colorectal, parfois dans le cadre du syndrome
Hereditary Non Polyposis Colon Cancer (HNPCC). Ils seraient responsables de 10 a 15% des cancers.
5 a 10% des cas de cancers coliques présenteraient des critéres laissant suspecter une forme familiale.
Chez les personnes atteintes de mutations et dans le cadre du syndrome HNPCC, le risque cumulé de
développer un cancer est de 90%. Lorsqu'elles sont indemnes de cancer, des mesures préventives
peuvent étre proposées (surveillance réguliere par coloscopie avec ablation des polypes et adénomes,
voire dans les formes les plus graves, colectomie totale). A partir d' un cas index, environ 6 apparentés
en moyenne sont atester. A | heure actuelle, environ 1000 tests sont réalisés par an pour des cas index
et 2000 chez des apparentés.

3.8.3. Des conditions de prescription et de
réalisation qui font |’ objet d un encadrenent
juridique

Ces conditions portent sur la prescription. La recherche de mutations BRCA ou MMR entre dans le
champ de laloi de bioéthique et du décret du 23 juin 2000 relatif aux conditions de prescription et de
réalisation des examens des caractéristiques genétiques d' une personne a des fins médicales. Chez les

apparentés, elle doit se faire dans le cadre d'une consultation individuelle, sur prescription d'un
médecin oauvrant dans une équipe pluridisciplinaire et déclarée au ministere chargé de la santé.
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Elles concernent auss I'autorisation des laboratoires pouvant les pratiquer. La recherche des
mutations des genes BRCA1 et BRCA2 entre dans le cadre des autorisations de pratiquer les examens
des caractéristiques génétiques a des fins médicales. Seuls les laboratoires autorisés et les praticiens
agréés, conformément aux articles R. 145-15-6 et R. 145-15-11 du code de la santé publique, peuvent
effectuer ces analyses. Ces autorisations sont délivrées par les Préfets de région, aprés avis de la
Commission consultative nationale en matiere d’examens des caractéristiques génétiques a des fins
médicales.

Parmi les autorisations de pratiquer de tels examens, a ce jour, environ 150 laboratoires sont autorisés
arédiser les analyses de génétique moléculaire. Parmi ceux-ci, seuls 14 laboratoires ont déclaré faire
ces analyses des genes BRCA1 et BRCA2 et bénéficient d’une autorisation. Parmi eux, on compte
principalement des centres de lutte contre le cancer et quelques établissements publics de santé.

En pratique, cela veut dire que ces tests ne peuvent étre réalisés que par un laboratoire francais agrée.
Cela exclut aujourd’ hui la réalisation a I’ étranger, y compris en Europe pour laguelle la France est en
situation de précontentieux sur I’ interprétation du monopole des biologistes.

Enfin les modalités de financement les réservent pour le moment a des laboratoires publics. A
I"heure actuelle, les tests BRCA ne sont pas inscrits a la nomenclature des actes de hiologie médicale.
IIs sont donc réalisés par les laboratoires des établissements publics de santé ou PSPH, a partir de leur
dotation globale. Dans ces conditions, ces laboratoires, sauf a recevoir des moyens supplémentaires,
ne sont pas incités a développer cette activité. L'inscription des tests genétiquesBRCA 1 et 2 ala
Nomenclature des Actes de Biologie M édicale (NABM) est en coursd’ évaluation.

3.8.4. La question des brevets déposés

La société Myriad Genetics a dépose des brevets relatifs a des méthodes de diagnostic de
prédisposition aux cancers et a des sequences de génes, mutés ou non, concernant les genes BRCA1 et
BRCA2 porteurs des mutations génétiques du cancer du sein et des ovaires tant aux Etats-Unis que
devant I’ Office européen des brevets.

Lestrois brevets EP 699 754, intitulé « méthode de diagnostic pour la prédisposition au cancer du sein
et des ovaires, EP 705 903, intitulé « Mutation du géne lié a 17q conférant une susceptibilité au cancer
du sein et des ovaires», et EP 705 902, intitulé « Genes de susceptibilité du cancer du sein et des
ovaires associé a 17g», ont été accordés par I’ Office Européen des Brevets (OEB) mais sont I’ objet
d'un recours d  opposants de différentes nationalités dont trois frangais (Institut Curie/ Ingtitut Gustave
Roussy/ AP-HP) pour insuffisance de description, extension du brevet au-dela de la demande telle que
déposée, défaut d' application industrielle, défaut de nouveauté, absence d’ activité inventive.

Le troiseme brevet relatif a la séquence de géene elleeméme a suscité une réaction de la part des
gouvernements autrichien et hollandais pour atteinte aux bonnes moaurs.

Un dernier brevet 785 216 intitulé « Génes BRCA2 lié au chromosome 13, de la susceptibilité au
cancer du sein » encore en cours d’ examen, N’ a pas encore été accordé par I’ OEB.

Le brevet reatif a une méhode de diagnostic, a partir du moment ou les revendications seraient
fondées, ne poserait que des problémes de mise en cauvre de la cession du brevet et d’ encadrement des
pratiques oncogénétiques. En revanche, le brevet relatif a la séquence du géne lui-méme reléve d’ une
autre nature. |l existe des risques d'inégalité d’ accés aux tests et des risques de ralentissement de la
recherche médicale en génétique en raison d’une situation monopolistique. C'est pourquoi |’ article 12
bis de laloi derévison des lois bioéthiques devrait préciser que le séquencage des genes ne représente
pas une invention et une innovation et donc n'est pas susceptible d étre breveté. De plus, pour les
brevets relatifs a une méthode de diagnostic génétique, la licence de dépendance fondée sur
I’ appropriation de la sequence de gene sera exclue du champ du droit des brevets. Enfin, I’ extension
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de la licence d office aux méhodes de diagnostic devrait permettre I’ accessibilité de toutes les
personnes concernées aux tests de prédisposition.

3.8.5. Besoins en tests

Un des objectif du plan cancer éait de mettre en place une organisation de I’ offre d’ oncogénétique
garantissant une égalité d’ acces a toutes les personnes concernées. Une analyse des besoins en tests de
prédisposition au cancer du sein et de I’ ovaire ains que les tests de prédisposition au cancer colique a
été réalisée par Francois Eisinger, dans un rapport remis au Ministre de la santé en octobre 2002. Une
estimation, basée sur le principe de recherche systématique d’ histoire familiale (au moins un parent du
premier degré atteint) chez les personnes atteintes de ces cancers aboutit & un besoin en tests BRCA1
et 2 de 40 000, estimé a partir d'un nombre de cas prévaents de 360 000 cancers du sein et/ ou de
I’ovaire et de 35 000 tests MMR pour un nombre de cas prévaents de cancers coliques de 250 000. A
titre indicatif, en 1999 et 2000, 3000 tests annuels de prédisposition au cancer du sein et de I’ ovaire
d’'une part et colon d autre part ont été réalisés, dont la moitié chez des apparentés Cette approche
exclut le dépistage en population générale et méme le dépistage chez toutes les femmes ayant ou ayant
€U un cancer du sein et les personnes ayant ou ayant eu un cancer du colon (alors le nombre de tests a
réaliser serait de 610 000).

3.8.6. OOfre en tests

Les laboratoires qui pratiquent ce type d’ examens sont donc de nos jours situés, soit dans des Centres
de lutte contre le cancer, soit dans des Centres Hospitaliers Universitaires (CHU). Compte tenu de la
grande diversité des mutations, le criblage de I’ ensemble du ou des génes suspects est nécessaire. Les
examens de biologie moléculaire sont donc complexes, longs et onéreux ; aucune trousse diagnostique
N’ est disponible aujourd’ hui sur le marché.

Trés schématiquement, les états pathol ogiques suivants sont concernés du fait des principaux genes de
prédispositions aux cancers :

Agrégations familides de tumeurs communes : cancers du sein ou de I’ovaire (BRCA 1 et 2) ;
Cancers non polyposiques du colon (syndrome de Lynch, HNPCC) ;

Cancers héréditaires rares : méanomes, rétinoblastomes, néphroblastomes, cancer gastrique
familial, cancer papillaire du rein ;

Syndromes héréditaires rares de transmisson dominante: polypose colique adénomateuse
familiale, neurofibromatoses de type 1 et 2, sclérose de Bourneville, néoplasies endocriniennes
multiples de type 1 et 2, maladie de Von Hippe Lindau, syndrome de Gorlin, maladie de Cowden ;

Syndromes héréditaires rares de transmission récessive : ataxie-télangiectasie (lymphomes,
leucémies), syndrome de Bloom, xeroderma pigmentosum, anémie de Fanconi.

Cette énumération n’ est pas exhaustive et la liste des génes identifiés s allonge au fil des ans.

Devant la nécessité d' optimiser la réalisation des analyses du fait du passage progressif de la recherche
vers |’ application en pratique clinique, un appel a projets ministériel a été lancé en 2002 en vue de
renforcer les moyens de fonctionnement des laboratoires existants. Les établissements de santé sous
dotation globale ont adressé 30 dossiers de laboratoires. A I'issue de I é&ude des dossiers, menée par
un groupe dexperts, le Ministre a décidé de consacrer un soutien financier en moyens de
fonctionnement sélevant a plus de 6 millions d'euros au titre de I'année 2002. Au total, 22
laboratoires autorisés par le préfet de région ala pratique des examens des caractéristiques génétiques
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ades fins médicales ont fait I'objet d'un soutien spécifique de la DHOS en 2002 pour la réalisation des
examens d'oncogénétique congtitutionnelle.

Ce soutien concerne 12 laboratoires effectuant de fagon prédominante les examens relatifs aux cancers
du sein et du colon, et 10 laboratoires effectuant de fagcon prédominante des examens relatifs a des
cancers rares ( mélanomes, neéoplasies endocriniennes.....).

Le soutien permettra le renforcement des laboratoires en personne spécialisé, I'achat de
consommables onéreux, ou |’ amortissement des appareils (chromatographie en phase liquide DHPLC,
séguenceurs...).

Cette action devra se poursuivre en 2003 afin que les laboratoires puissent augmenter leur capacité et
réduire les délais de remise de résultats. Une évauation de I’ action de soutien entreprise sera menée.

L’ offre en tests doit ére largement augmentée pour que I'’ensemble des personnes atteintes de
cancer du sein, de I’ovaire et du colon d origine familiale puisse étre identifié et bénéficier d’ une prise
en charge thérapeutique adaptée. Les apparentés doivent pouvoir se voir proposer une anayse de leur
situation génétique et la conduite a tenir appropriée.

L’ouverture de la pratique de ces tests aux laboratoires privés pourrait accélérer la montée en
charge.

L’augmentation des capacités d' andyse des laboratoires devra bien entendu s accompagner de
mesures en faveur du développement des consultations d’ oncogénétique.

3.8.7. Ofre de consultation

Une enquéte DHOS, rédisée en février 2002, permet un bilan actuaisé de I'offre existante de
consultations d’ oncogénétique.

Une inégalité de |'offre territoriale de consultations :

53 dites de consultation sont recensés sur le territoire national mais deux régions, la Picardie et la
Basse Normandie, ains que les Départements d’ Outre-Mer (DOM) n'en ont pas. La moyenne
nationale est de 1 site pour 1,2 millions d habitants mais les écarts de I’ offre vont de 1 site pour 1
millions a 1 site pour 6 millions. 33% des sites sont situés dans les CRLCC et réalisent 64% de
I’activité globale, 53% dans les CHU réalisant 30% de I'activité globale. 10% des sites de
consultations sont en centres hospitaliers.

Dans toutes les régions dotées d'au moins un site de consultations d' oncogénétique, les trois
principaux types de consultations (sein — colon — ovaire) sont disponibles. Des consultations sur la
prédisposition héréditaire a d’ autres pathologies maignes (par exemple tumeurs neuroendocrines, et
rétinoblastomes) existent dans 7 sites.

Une organi sation et une activité par site variable

La formation du responsable de la consultation est dans 49% des cas un DES de génétique, 21% un

DES d' oncologie.

4391 actes de consultations ont été réalisés en 1999 et 5871 en 2000 soit une augmentation

de 34%, ce qui représente une activité moyenne de 119 actes de consultation par an et de 196

actes par Equivaent Temps Plein (ETP) médecin et par an

La digparité d'activité entre les sites est trés importante : ele varie de 4 a 827 actes de

consultations annuelles, la médiane étant de 79 actes par an. La moitié des sites ne sont d'ailleurs

ouverts que 4 heures par semaine. Le délai médian d’ attente pour une consultation est de 60 jours
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en Centre Régional de Lutte Contrele Cancer (CRLCC) et de 15 jours en CHU, avec une médiane
a30jours.

Les Sites ont déclaré avoir prescrit 3208 tests en 2000. Les tests seraient prescrits dans 55% des actes
de consultations. Le délai de restitution des résultats par les |aboratoires est supérieur ou égal a 12
mois dans lestrois quarts des Sites.

Le recours a des procédures formalisées et a la concertation pluridisciplinaire est conditionné
par |'activité des sites.

On identifie 11 sites (22% de |’ échantillon) qui ont I’ activité la plusfaible : ils rédisent en moyenne
16 actes de consultations par an et prescrivent un test a presgue tous les consultants (91%). Un tiers
d entre eux ne recourent pas a la concertation pluridisciplinaire pour proposer une conduite a tenir au
patient et un quart d’ entre eux ne disposent pas de procédures formalisées.

A l'inverse, 11 sites ont I'activité la plus importante : ils rédisent en moyenne 326 actes de
consultations par an et prescrivent un test a la moitié des consultants. 1ls ont tous recours a la
concertation pluridisciplinaire et 10 d entre eux ont des procédures formalisées.

En concl usi on

Le bilan nationd de |’ offre de soins en consultations d’ oncogénétique, montre que :

- cette of fr e est globalement accessible sur le territoire frangais mais est absente des DOM,

- I activité de ces consultations est trés disparate selon les Sites, dlant d une ectivité tresfaible atresforte ;
une activitéfaible est corrélée avec un travail moins standar disé et moins concerte.

- les ddaisd’ attente desr ésultats destests génétiques sont treslongs

Un renforcement des moyens est prévu pour anticiper la nécessaire mise a niveau de I’ oncogénétique
en France :

- des plates-formes biologiques d’ oncogénétique des 2002 avec une dotation de 6 625 000 euros
(cahier des charges et appel d offres)

- des consultations, sollicitées au titre du PLFSS 2003 a hauteur de 2.32 millions d’ euros.

La forte montée en charge de la demande d’ accés aux tests de prédisposition génétique augure d’ une
trés forte pression sur les 53 consultations d’ oncogénétique, réparties sur tout le territoire, qui, en 2000
présentaient des disparités majeures d’ activités et de qualité dans les pratiques.

Il convient donc derenforcer prioritairement les consultations ayant des délais d’ attente longs et
une activité conséquente, puis d’organiser en lien avec les professionnels un maillage en réseau
régional et interrégional, privilégiant la mise en place de consultations avancées plutét que le
maintien de sites ayant une activité quas inexistante.
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3.8.8. Recommandati ons de bonnes prati ques

L’ expertise collective INSERM/FNCLCC parue en 1998, avait estimé la fréquence des mutations des
genes BCRA1 et BCRA2 al’origine d une prédisposition aux cancers du sein et de I’ovaire, quantifié
les risques que la présence de ces mutations entrainait et précise I’ utilisation a faire des tests et la
conduite a tenir en fonction des résultats. Quatre ans apres et d’ autant plus que I’ on envisage d’ éendre
I’ acces de ces tests a |’ ensemble de la population qui pourrait en tirer bénéfice, il est apparu nécessaire
d'actudiser les recommandations de I’expertise collective de I'INSERM et d'en rédiger pour les
cancers du colon d'origine génétique. Celles-ci doivent concerner les indications de prescriptions des
tests de prédisposition génétique, la conduite a tenir en cas de mutation retrouvée ou en cas de risque
génétique trés fortement suspecté, et I'information délivrée aux personnes.

C'est un des objectifs de la mission confiée, en juin 2002, au Docteur Eisinger, de I’ Ingtitut Peoli
Camette par Jean-Francois Mattei. Les premiéres réunions d’ experts sont prévues en décembre 2002.
Les conclusions seront rendues en décembre 2003.

La commisson recommande qu'elles soient largement diffusées dans tout le réseau de
consultation d’oncogénétique et que leur mise en place soit suivie par le ministére de la Santé.

3.9. Recherche en matiere de dépi stage et de
prévention

La commission recommande le développement de la recherche en matiére de dépistage, que ce soit de
nouvelles stratégies ou de nouveaux tests. Il est important que la France participe aux essais controlés

internationaux en matiere de dépistage, en particulier dépistage du cancer de la prostate et du poumon,
mais auss aux essais de chimioprévention.
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CHAPI TRE 4

L' ORGANI SATI ON DES
SO NS EN
CANCEROLOG E
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4.1. Des Schénas Régi onaux de |’ Organi sation
Sanitaire en cancérol ogie (SROS), pilotés par
| es Agences Régi onal es de |’ Hospitalisation,
sont ms en oavre dans toutes | es régions
francai ses

La cancérologie constituant une thématique obligatoire des SROS 1999 — 2004, toutes les régions ont
élaboré un volet cancérologie spécifique dans leur schéma d’ organisation sanitaire, en s appuyant sur
les principes d'organisation définis dans la circulaire de mars 1998 : promouvoir la nécessaire
pluridisciplinarité dans les stratégies thérapeutiques proposées aux patients, leur garantir une égalité
d’accés a des soins de qualité en mettant en cauvre un dispositif de soins gradué et coordonné et en
assurant la continuité des soins par la constitution de réseaux.

Les sites spécialisés en cancérologie sont répartisen :

- Sites de référence, constitués par un ou plusieurs établissements de santé qui, au niveau régional,
dispensent des soins de haute technicité et traitent des patients présentant une pathologie
complexe, ou rare, ou susceptible de risque majeur. Ils ont une mission d’ enseignement et de
recherche.

Ils prennent auss en charge les patients provenant de leur ressort territorial.

Sites orientés : ils assurent la prise en charge de la mgjorité des locdisations cancéreuses,
appliquent les thérapeutiques conventionnelles et participent a une recherche clinique coordonnée
avec les centres de référence et les medecins genéralistes.

Des éablissements de santé sont également identifiés pour permettre la continuité des soins en
proximité et recevoir des patients cancéreux sous la coordination des sites de référence et des sites
orientés.

Les médecins traitants assurent la continuité des soins entre |’ hopital et le domicile et sont associés a
la décision thérapeutique et au suivi.

Un premier bilan national de la mise en cauvre des SROS, rédisé en 2002, montre que :

- Lagraduation des sites spécialisés a été réalisée dans toutes les régions sauf la Guyane et
I’lle de France, ou une graduation adaptée aux particularités de |’ offre de soins est en cours de
finalisation.

- La cartographie des sites de cancérologie (annexe n°2) confirme que la France compte,
hors Ile de France et Guyane, :

- 36 dtes gpécialisés référents en cancérologie, conditués par 29 Centres Hospitaliers
Régionaux/Universitaires (CHR/U), 15 Centres Régionaux de Lutte Contre le Cancer
(CRLCC), 5 éablissements Participant au Service Public Hospitalier (PSPH), 5 centres
hospitaliers, et 25 établissements privés a but lucratif. 79 éablissements de santé sont inclus
dans ce niveau de graduation.

- 105 sites orientés en cancérologie, correspondant a 148 établissements de santé, répartis
entre 76 centres hospitaliers, 71 cliniques privées et 1 établissement privé PSPH.

- bBsitesen région Pays de Loire, assurant la mission de site spéciaisé en cancérologie, sans
distinction de graduation entre les sites de référence et les sites orientés ; ces Sites sont répartis
entre 12 établissements, dont 2 CRLCC et 2 CHU.

165



C’est donc au total 239 établissements de santé, hors lle de France et Guyane, qui ont été identifiés par
les SROS pour mettre en cauvre des soins spécialisés de cancérologie.

Par allleurs, 173 établissements de proximité sont identifiés comme tels au sein de cette organisation
spécifique a la cancérologie. Une magjorité de régions n'a cependant pas retenu spécifiquement
d’ établissements pour assurer cette mission de proximité, considérant que I’ensemble des hdpitaux
Médecine Chirurgie Obstétrique (MCO) devait assurer cette réponse, en lien avec les sites spécialisés.

40 réseaux de cancérologie (cartographie en annexe n°2), fonctionnaient fin 2000, financés en partie
ou totalement par des crédits Agence Régionale de I’ Hospitalisation (ARH).

Une réactualisation du volet cancérologie des SROS a été finalisée fin 2002 pour prendre en compte
I’ouverture de la carte sanitaire des appareils de radiothérapie et les modalités d' organisation
recommandées par circulaire en mai dernier.

La Cour des comptes relevait des inégalités régionaes dans I’ offre de soins, en retenant comme seul
critere I'implantation territoriale des 20 CRLCC. L’ offre de soins, définie par les SROS, montre que
toutes les régions, sauf deux, disposent aujourd’ hui de sites de référence en cancérologie. Les régions,
ou ne sont pas implantées des CRLCC, se sont organisées pour définir des sites appuyés sur les CHU
ou associant CHU et cliniques privées. Le fait de ne pas disposer d’'un CRLCC dans la région ne
constitue donc plus aujourd’hui un facteur d’analyse d’inégalité d’accés aux soins, tout au moins
sur leterritoire métropolitain.

Des inégalités dans I’ offre de soins existent dans les DOM, en termes d’ équipements et de diversité de
I’ offre, ne permettant pas d’ offrir des moyens de diagnostic suffisants et adéquats ou de dispenser des
soins d’'un certain niveau de technicité, alors que ces départements ont des taux de prévaence devés
pour certains cancers. Sur la région Caraibes plus particuliérement, la réponse doit étre anaysée et
mise en oaivre dans le cadre d' une coopération régionale entre les trois départements Antilles —
Guyane.

Le plan hopital 2007, annonce par le ministre de la santé, renforce le rdle central des SROS dans
I’ organisation sanitaire. Il devient I’ outil principal de régulation de I’ offre de soins ; I’annexe du SROS
précise la répartition des activités de soins autorisées et des équipements par territoire en fonction des
besoins de la population. La carte sanitaire et les indices lits et équipements lourds seront supprimeés.
Les coopérations sanitaires sont simplifiées et le groupement de coopération sanitaire, qui pourra étre
congtitué entre établissements de santé et professionnels libéraux, en devient I’ outil principal.

Les prochains SROS integreront ces mesures. Leur actualisation s appuiera sur le bilan final de mise
en cauvre des schémas actuels et prendra en compte les orientations nationales retenues dans le cadre
du chantier présidentiel.

L articulation entre les Programmes Régionaux de Santé et les SROS devrait également étre précisée
pour favoriser une dynamique régionae de santé publique sur la cancérologie, intégrant |I’ensemble
des dimensions de la politique de lutte contre le cancer e permettant de développer une
programmation stratégique de santé en cancérologie gréce a:

une meilleure définition des besoins de santé a laquelle I’ offre de soins doit répondre,

la définition d’ objectifs chiffrés sur la politique régiona e de cancérologie,

et la déermination d'indicateurs de suivi et d’ évauation.
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4.2. La répartition de |’ activité de
cancérol ogi e, anal ysée par |le PMSI, nontre une
évolution de la répartition des séjours entre
| es établissenents

de santé

La quantification par le Programme de médicalisation du systeme d'information (PMSI) de I'activité
de cancérologie a évolué en s appuyant sur les recommandations du plan cancer, pour mieux traduire
I” activité de cancérologie.

Le PMSI décrit et valorise en points | SA (pour index synthétique d activité) | activité d’ hospitalisation
compléte et | hospitalisation de moins de 24h réalisée en ambulatoire (hépital de jour, séances) mais
ne valorise pas les consultations externes. Le terme d’ ambulatoire renvoie exclusivement, dans ce
rapport, al” hospitalisation de moins de 24h.

Latraduction par le PMSI de I'activité de cancérologie a évolué, conformément aux recommandations
du plan cancer.

Un travail d'anayse de I’ activité hospitaiere de cancérologie a éé menée récemment a partir des
bases nationales du PMSI**. L’éaboration d’un agorithme fin de sdection des s§ours hospitaliers
pour cancer (corrigé pour les séances par rgjout de |’activité libérale de radiothérapie) permet de
mesurer I’ activité cancérologique hospitaliere. Elle a étéanalyséeen 1999 par type de s§ours. Les
principaux résultats de cette étude sont présentés dans les tableaux suivants :

Nombre de séjours en hospitalisation compléte par type de structure en 1999

Structures Nombre de RSA
Centres Hospitaliers 313519

CHU 294 364

CLCC 118 381

Privé 311 297

PSPH 66 907

Autres 1449

TOTAL 1105917

Source: Bulletin du cancer 2002, 89 (9) : 809-21

Nombre de séjours en hospitalisation de jour par type de structure en 1999

Structures Nombre de RSA
Centres Hospitaliers 123 399

CHU 158 803

CLCC 42 275

Privé 142 222

PSPH 22 347

Autres 530

TOTAL 489 576

Source: Bulletin du cancer 2002, 89 (9) : 809-21

1%% 1n Bulletin du cancer 2002 ; 89(9) :809-21 — Laurent Borellaet a -
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Nombre de séances par type de structure en 1999

Structures Nombre de RSA
Centres Hospitaliers 571 238

CHU 521 676

CLCC 743 794

Privé 1937 863

PSPH 57 309

Autres 1145

TOTAL 3833025

Source: Bulletin du cancer 2002, 89 (9) : 809-21

Activité hospitaliére de cancérologie en 1999

Structures Nombre de RSA
Centres Hospitaliers 1008 156

CHU 974 843

CLCC 904 450

Privé 2291 435

PSPH 146 563

Autres 3124

TOTAL 5428 518

Source: Bulletin du cancer 2002, 89 (9) : 809-21

Dans |es établissements de court s§our'®®, 10% des prises en charge (RSA) d hospitalisation compléte,
12% des hospitalisations de jour et 62% des séances concernent le cancer. La part relative du cancer
dans I’ activité globale des établissements de court s§our, analysée au regard de I'indicateur |SA, et
de 16%.

Les dépenses hospitaiéres consacrées au cancer en 1999 sont estimées a 6.04 milliards d euros.
L’ estimation totale des dépenses de soins consacrées au cancer en 1999, incluant les dépenses de ville,
est d’environ 10.6 milliards d' euros.

Evolution de |"activité de cancérol ogi e de 1999 a 2001 dans |es
établ i ssenents de santé privés (chi mothérapi e seul e)

L'analyse des taux d'évolution porte sur les années 1999 a 2001, le PMSI privé n'éant pas
suffisamment exhaustif en 1998 pour permettre des comparaisons fiables. Le PMSI ne s appliquant
pas a la radiothérapie exercée en cabinet prive (actes de professionnels libéraux), I’ activité « séance de
radiothérapie » n'est pas mesurée dans ce secteur, pas plus que ne 1%cgnt valorisées les molécules

onéreuses financées hors champ de I’ Objectif Quantifié National (OQN) .

1% 1n Bulletin du cancer 2002 ; 89(9) :809-21 — Laurent Borellaet a -
1% dans le secteur sous OQN, I'activité de radiothérapie ne fait pas I’ objet o une rémunération de
I établissement mais uniquement de la facturation d’honoraires, elle est considérée comme activité
« externe » en dehors du pé&imétre de I’ OQN et donc du champ du PMSI. Le PMSI «privé » a eu
jusqu’a présent pour seul but I'évaluation et la valorisation de I'activité des établissements, avec
comme finalité premiere la régulation de la rémunération des seuls établissements conventionnés et
non des professionnels libéraux y exercant
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La production de points |SA produits par ce secteur est en |égére baisse : le nombre d’ établissements
privés offrant des soins de cancé&ologie a diminué et les prises en charge ambulatoires sont en

augmentation.

Activité de cancérologie de 1998 a 2001 dans les établissements de santé sous dotation globale (DGF) incluant la
valorisation due aux molécules onéreuses.

Nombre Nombre total de Volume des points ISA produits
d établissements ayant | s§ours et de séances | par les sgjours et les seances de
une activité de de chimiothér apies chimiothérapie
cancérologie
1998 793 656501 144 649 423
1999 764 700838 151 944 870
2000 731 730750 151 872 257
2001 700 743065 147 212 808
Taux
d’évolution -9.1% + 6,02 % - 3,11%
1999 /2001
Nombre Nombre total de S§ours et Volume des points |SA
d établissements séances cancer (chimiothérapie | produits
et radiothérapie hors chirurgie)
1998 519 2226 147 962 725973
1999 604 2414 004 1082 941 973*
2000 616 2 469 347 1081 232 736*
2001 668 2674354 1138 221 007*
Taux
d’évolution +10,6% +10,78% +5,10%

1999 /2001




L’activité de cancérologie a augmenté en 3 ans dans le secteur sous dotation globale de 10,8%, et
de 5% pour le nombre de points | SA produits. L'évolution des pratiques entraine une diminution de

I'nospitalisation classique au profit de I'activité ambulatoire pour une pathologie comme la
cancérologie. A une hospitalisation classique peuvent se substituer plusieurs passages ambulatoires.
C'est pourquoi laréflexion sur les variations de nombres de passages et de nombre de points | SA
doit se faire séparément pour |I'hospitalisation classique et pour I'ambulatoire.

La valorisation spécifique des molécules onéreuses tient une place non négligeable dans la valorisation
ISA de |’ activité globale de cancérologie. En effet, elle passe de 9% (soit 0,76% du total ISA) en 1999
a 13,4% (soit 1,1% du total 1SA) en 2001. En termes de vaorisation de I’ activité, la part des molécules
onéreuses permet de doubler lavalorisation |SA des séances de chimiothérapie.

Répartition du nonbre de séjours et séances |iés a | a cancérol ogi e par
type d’ établissement de santé en 1999 :

Source : synthése réalisée a partir des données transmises par la mission PMSI et données Statistique annuelle des

Activité 1999 Répartition par type d'établissements
Centres Hospitaliers 764 544 17,3%
Centres Hospitaliers Universitaires 724 195 16,3%
CRLCC 835 558 18,8%
Cliniques privées 700 838 45,6%
Centres de radiothérapie privés 1320018
(données séances SAE)
Autres (HL- PSPH non CRLCC) 89 607 2%
Total activité 4394411 100%

Etablissements (SAE) 99

L’activité en 1999, étudiée a partir du PMSI et incluant les données SAE pour les séances de
radiothérapie privées, était répartie de la maniéere suivante :

- 45,6 % dansles cliniques privées,

- 18,8 % au niveau des CRLCC,

- 17,3 % dans les centres hospitaliers,

- 16,3 % dansles CHR/U.

Lesrésultats sont différents de ceux du rapport dela cour des comptes. La cour, en appuyant son
analyse sur les seuls Résumés de sortie anonymisés (RSA) d hospitalisation, a sous estimé
complétement |’ activité séance, qui en cancérologie représente en moyenne 2/5 de I’ activité globale.
Ce choix a pénalisé fortement les CRLCC.
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Conpar ai son des résultats de | a Cour des Conptes et des données 1999
portant sur la répartition de |’ activité de cancérol ogi e par type
d’ établissements de santé

1997 (cour des comptes) 1999
CHR 27,6% 16,3%
CRLCC 8,3% 18,8%
CH et PSPH 31,2% 17,3%
Privés 32% 45,6%

Il n"est pas possible aujourd hui de disposer aujourd hui pour les années 2000 et 2001 de données
complétes sur les deux secteurs hospitaliers, sous DGF et sous OQN. En effet, décrire compléetement
I’ activité du secteur privé suppose d’inclure les séances de radiothérapie, connues seulement a partir
de la SAE. Les données de la SAE 2000, dont la structure a é&té modifiée, ne sont pas fiables et celles
de 2001 ne sont pas encore disponibles.

Des données récentes sur I'activité PMSI de cancérologie sont disponibles uniquement pour le
secteur sous DGF et per mettent des compar aisons entre 1999 et 2001

Activité 1999 Répartition par typgActivité 2001 Répartition par type
d'établissements d'établissements

Centres 764 544 31,7% 858 850 32,1%
Hospitaliers
Centres 724 195 30% 761 105 28,4%
Hogpitaliers
Universitaires
CRLCC 835 558 34,6% 903 077 33,5%
Autres (HLA 89 607 3,7% 151 412 6%
PSPH non
CRLCC)
Total activité 2 413 904 2674174

La proportion des séjours réalisés en proximité (centres hospitaliers mais également les hdpitaux locaux et les PSPH
non CRLCC) augmente.

La répartition par type d'hospitalisation et par éablissement de I'activité de cancérologie 1999 a 2001
est présentée dans I’ annexe n°2
Pour le secteur sous DGF comme pour le secteur sous OQN la tendance est globalement identique :
diminution du nombre des s§ours en hospitaisation compléte
augmentation du nombre des prises en charge en ambulatoire
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La répartition par type d'hospitalisation et par région de |’ activité de cancérologie entre 1999 et 2001
est présentée en I’ annexe n°2

Limitesdu PM Sl en cancérologie

L'absence d'information PM S| sur |a radiothérapie réalisée par les centres privés, qui ne sont pas tenus
ace recueil, congtitue une limite a l'analyse de I'activité globale de cancérologie.

Ladisponibilité et I utilisation prochaine de la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM)
pour le codage des actes des praticiens libéraux devraient permettre d appréhender prochainement
cette activité de radiothérapie.

L’ évolution actuelle de I’outil PMSI permettra a partir de la base 2002 le chainage des s§ours et donc
un suivi du nombre de patients par établissement, ce qui permettra une analyse des files actives et de
I utilisation des services offerts par |’ éablissement. De plus, une analyse plus poussée du chainage
permettra d’ identifier les prises en charge réalisées entre plusieurs établissements.

L’ activité de cancérologie est néanmoins insuffisamment décrite, en termes qualitatifs, par le systéme
des GHM, qui ne permet pas de relier systématiquement les s§ours a une pathologie tumorale, en
particulier selon le type de prise en charge, par exemple chirurgicale. En revanche, les résumés de
sortie (RSA) contiennent des informations qui peuvent étre utilement exploitées. Ains I’ARH lle de
France a créé et diffusé a I’ensemble des établissements de sa région un logiciel, nommé DAC
(description de I’ activité de cancérologie) qui permet d analyser par établissement, a partir du RSA,
les types d hospitalisation, de s§ours (médical, chirurgical, chimiothérapie, radiothérapie et soins
palliatifs) et la motivation du s§our (cancer, complications ou pathologies intercurrentes) ains que les
types de pathologie tumorale recus dans | éablissement. Bien entendu I'analyse est faussée s le
diagnostic de cancer a été utilise a mauvais escient, en lieu et place d'un diagnostic d’ antécédent de
cancer par exemple.

La généraisation de ce type d'outil dans les ARH permettrait de fortement progresser dans la qualité

de description et d’analyse de la cancérologie, non seulement au niveau de chague région mais auss
au niveau national, ala condition d’en organiser la remontée nationale.
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4.3. Les nouveaux nodes d’ organi sation des

soi ns concourent a |'évolution et a la

noderni sation de |'offre de soins en
cancérologie mais | eur dével oppenent doit étre
poursui vi et méne intensifié

4.3.1 Le dével oppenent des alternatives a
| hospitalisation

L es patients cancéreux doivent pouvoir bénéficier d'une offre diversifiée de recours aux soins, assurant
une meilleure continuité entre les hospitaisations, complétes ou partielles, et les soins a domicile.

L' hospitalisation a tenps partiel de jour en cancérologie : |les places de
chi m ot hérapi e anbul atoire

» L'inadéquation du dispositif juridique actuel a |’ évolution
des pratiques

En cancérologie, le recours a I'hospitalisation de jour concerne essentiellement I'administration de
chimiothérapies.

La chimiothérapie ambulatoire est réalisée dans des places d’hospitalisation a temps partiel de
jour (HTP) de médecine, une place d' HTP autorisant une activité maximum de 365 séances par an.
Le nombre de chimiothérapies ambulatoires recouvre la somme, pour chaque place, des thérapies
anticancéreuses et adjuvantes.

Deplus, toute création, extension et transformation de structure d’HTP en médecine est soumise
aautorisation, sous réserve de trois conditions : répondre aux besoins de la population définis par la
carte sanitaire, étre compatible avec les objectifs du SROS, étre conforme a des conditions techniques
de fonctionnement, dont les principes généraux, définis par décret en 1992, reposent sur la
coordination, la continuité et la sécurité des soins. Les autorisations de places I HTP en médecine
s effectuent par conversion de lits, sur la base d’un taux de change variant en fonction du niveau
d’ excédent de la carte sanitaire : 2 lits pour une place si I’ excédent est > 25% et un lit pour une place s
I’ excédent est < 25%.

Lerégime actuel des autorisations limite le développement de ce type d'alternatives en le liant &
une activité maximum par place autorisée et aun taux de change.

L’ existence d'une offre figée et d’une demande, qui se développe, conduit & un excédent d activité
dans le secteur privé a but lucratif, exposant les éablissements concernés a des sanctions
financiéres, provisoirement suspendues a la suite de deux courriers du directeur de la DHOS aux ARH
en juin 2001 et mars 2002.

Le renouvellement de ce dispositif juridique et prévu dans le cadre du plan Hépital 2007 qui
supprime le taux de change pour permettre le développement de ce type dalternatives. Ces nouvelles
dispositions devraient congtituer, pour le secteur privé a but lucratif, I’opportunité de mettre en
adéquation son activité et le nombre de places nécessaires a laréaisation de cellesci.
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L’augmentation des capacités en places d’hospitalisation a temps partiel de médecine est de
19,6% entre 1999 et 2001 mais la proportion de ces places dédiées a la chimiothérapie, est
insuffisamment identifiée dansle secteur public.

Les places ddternatives a I'hospitalisation sont utilisées pour des prises en charge variées puisgue
toutes les activités de médecine ambulatoire peuvent y étre réalisées, et pas seulement la
chimiothérapie. La part des places consacrée a la chimiothérapie ambulatoire en secteur public, hors
CRLCC, n'est aujourd'hui pas identifiable au niveau national. Par contre, les places d'hospitalisation a
temps partiel de médecine de jour autorisées dans le secteur privé et dans les CRLCC correspondent
guasiment a 100% a une activité de cancérologie.

En 2002, la France dispose de 10758 places d'hospitdisation a temps partiel de jour (source : rapport
PLFSS 2003), dont 2817 dans le secteur prive (26%) et 7941 dans le secteur sous dotation globae
(74%). Les dternatives a I'hospitalisation représentent 8,7% de |'offre de soins de médecine (lits et
places), avec une progression constatée de 1764 places de 1999 a 2002, soit 19,6% d’évolution de
I’ offre.

Au regard de I’ activité développée, |e secteur privé accuse un déficit de places évalué a 280 places sur
la base des résultats de SAE 1999.

Capacités autorisées M édecine
1999 2002 Evolution
lits places lits places lits places
Ets publics 97 785 5254 91 682 6 310 -6103 +1056
Ets PSPH 964 1005 8902 1525 -752 520
Etsnon PSPH sous DG 779 402 669 106 -110 -296
EtssousOQN 12 335 1511 11 922 2042 -413 531
Etssous OQN(ex PJP) 1245 822, 460 775 -785 -47
TOTAL 121798 8994 113635 10758 -8163| +1764

Répartition des places et taux d'alternatives par établissement (rapport PL FSS 2003)

L'identification au sein des places d'hospitaisation a temps partiel de jour de celles dédiées a l'activité
de soins de chimiothérapie serait nécessaire pour suivre I'évolution réelle de ce type d’ offre de soins en
cancérologie.

La mise en cauvre d'Hopital 2007 ouvre de nouvelles perspectives : développement des aternatives,
identification potentielle d'une activité de soins de chimiothérapie et tarification al'activité.
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L’ hospitalisation a domcile (HAD

L’activité de cancérologie, incluant les soins palliatifs, représente 57% de I'activité globade des
structures d HAD.

= Un dispositif juridique qui, jusquici, alimté le
dével oppenent des pl aces d’ HAD

Toute création, extension et transformation de structure dHAD est soumise a autorisation
administrative, sous réserve des mémes conditions que les places daternatives de médecine, dans le
cadre des décrets de 1992. Depuis laloi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades, il est possible
de déroger a ces conditions selon des modalités définies par décret. Les autorisations de places d HAD
S effectuent par conversion de lits, sur labase d’ un taux de change™’. L’HAD est imputable a la carte
sanitaire de médecine, bien que les places soient utilisées pour d' autres disciplines.

Le développement de la chimiothérapie a domicile doit étre une priorité : son développement
suppose d'abolir le taux de conversion entre lits d hospitalisation compléte et places d HAD. Le
dispositif juridique du plan Hoépital 2007 leve cette contrainte par la suppression du taux de change
pour la création de places d HAD. Compte tenu des attentes sur I’évolution de la prise en charge a
domicile, lamise en cauvre de cette nouvelle mesure permet d’ envisager une forte extension des places
d'HAD, les ARH étant fondées a créer des places ex nihilo.

= Mbdalités de financenent

Les services d HAD sont financés sur le mode tarifaire de la structure dont ils relévent : prix de
journée ou DGF. Or, ce mode de tarification, qui ne fait pas ressortir I’ exactitude des colts, peut étre
pénalisant. Le plan « Hopital 2007 » tient compte de cet écueil et propose une tarification a I’ activité,
fondée sur les données du PMSI. Dans ce cadre, les molécules colteuses pourraient faire I’ objet d'un
remboursement au-dela du tarif 1ié au s§our. La mise en cauvre de cette réforme suppose au préaable
une réflexion spécifique sur le tarif de la prise en charge en HAD. La générdisation de ce systéme
serait effective en 2004.

Evolution de la répartition des structures sur leterritoire
En 1999, 52 départements ne comptaient pas dHAD et le développement de I'HAD é&ait
exclusvement urbain. En 2002, 33 départements ne disposent encor e d’aucune place ; cependant,
les structures récemment créées sont majoritairement implantées dans des départements jusqu’ici
dépourvus d HAD et souvent peu urbanisés, ce qui témoigne d’une tendance au rééquilibrage
territorial.
Lesrégions qui totalisent le plus grand nombre de places en 2002 sont :

IDF : 2320 places autorisées et 2278 installées

PACA : 411 places autorisées et 376 install ées

Rhoéne-Alpes : 373 places autorisées et 287 installées

Aquitaine : 312 places autorisées et 289 install ées.

Evolution nationale des places d HAD entre 1999 et 2002

Le nombretotal de places en 2002 est de 4739 places autorisées et de 4206 installées.

Le nombre de places autorisées entre 1999 et 2002 a progresse de 831 et celui des places installées de
374 soit une augmentation des capacitésinstalléesen HAD de présde 10% entre 1999 et 2002.

197 variant en fonction du niveau o excédent de la carte sanitaire : 2 lits pour une place s | excédent est
> 25% et un lit pour une place s I’ excédent est < 25%.
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Le développement de I’'HAD aura bénéficié de 13,5 M€, 7,2 M€ sur 2001 et 6,3 M€ sur 2002.

Le dével oppenent des réseaux de santé, dont le lien ville hopital.

Reconnus comme une entité indispensable dans |'organisation des soins en cancérologie, les réseaux

sont le support de :

- lapratique multidisciplinaire, nécessaire a la définition de la meilleure stratégie thérapeutique pour
le patient et au suivi de lamaladie, incluant tous les acteurs y compris les professionnels libéraux,
la constitution de filieres de soins de qualité,

I'évolution de la qualité des pratiques de soins, par |'é@aboration de guides de bonnes pratiques
(outils d'implémentations des réferentiel s type SOR),

la coordination et la continuité des soins au bénéfice du malade,

le partage de I’ information par des systémes de communication,

I'évaluation.

Un nouveau dispositif |égidatif et r églementairerdatif aux r éseaux de santé en 2002

Deux lois ont modifié et simplifié les procédures administratives et financieres applicables aux
réseaux de santé, et placent qualité et évaluation au coaur du dispositif :

la loi relative aux droits des malades (article 84) qui introduit au sein du code de la santé
publique un article L.6321-1 qui unifie la définition des réseaux de santé et prévoit notamment que
les réseaux procedent a des actions d évauation afin de garantir la qualité de leurs services et
prestations.

laloi de financement de la sécurité sociale pour 2002 (article 36) introduit les articles L.162-43
a L.162-46 au sein du code de la sécurité sociale et supprime les agréments (fin de la procédure
d agrément « SOUBIE », suppression des agréments par les ARH) et crée au sein de I’ ONDAM
une enveloppe spécifique dédiée au développement des réseaux. Cette dotation nationale de
développement des réseaux est répartie par arrété entre les régions et permet le financement des
réseaux qui en font la demande sur décision conjointe du directeur de I’ARH et de I'URCAM
concernées.

Cesdispositions |égidatives sont complétées par desdispositionsréglementaires:

- décret du 25 octobre 2002 relatif au financement des réseaux et ala mise en cauvre de la décision
conjointe ; ce décret en consell d'Etat « fixe les moddités de I'évaluation des procédures de
financement mises en cauvre...et de |’ évaluation des actions qui bénéficient de ces financements. »

- décret du 17 décembre 2002 relatif aux criteres de qualité et conditions d organisation, de
fonctionnement et d’ évauation auxquels tout réseau de santé doit satisfaire pour bénéficier d’'un
financement public (crédits de I’assurance maladie, subventions de |'Etat ou des collectivités
territoriales) ;

- circulaire d application de I’ ensemble du dispositif également en cours de signature.

Enfin, un amendement au PLFSS pour 2003 (article 19 ter nouveau) prolonge d'un an la durée des
réseaux « SOUBIE » fixée par | agrément (et par conséquent le bénéfice des financements acquis a ce
titre), au plus tard jusgu’ au 31 décembre 2004.

Situation desréseaux de canceérologie

Toutes les ARH ont effectivement inclus les réseaux de soins dans leurs SROS de cancérologie, tout
en déclinant des modalités organisationnelles différentes suivant les régions. Le réseau peut ains étre
régional unique ou multiple, ou local par bassin de santé ou par secteur sanitaire. La définition exacte
des missions de ces réseaux reste égaement treés disparate. Les éablissements identifiés sites
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spéciaisés en cancérologie par le SROS n'ont pas tous adhéré aux réseaux créés. L'adhésion des
structures de soins nimplique pas celle de I'ensemble des professionnels concernés par la cancérologie
dans la structure et est elle-méme trés dépendante du niveau de construction de la pluridisciplinarité au
sein de cette méme gtructure. La démarche d'adhésion a un réseau sappuie par ailleurs sur le
volontariat des acteurs.

Le suivi national des SROS de cancé&ologie montre que 40 réseaux de cancérologie,
essentiellement régionaux, éaent financés en 2000 par des crédits ARH, la plupart du temps sous
forme de cofinancement. En |'é&at des remontées actuelles des ARH, il convient de relativiser ce
chiffre et de le considérer comme partid et non représentatif du maillage et de la diversité que les
professionnels ont mis en cauvre atravers les réseaux.

Tels que décrits par les ARH, les réseaux permettent maoritairement I'échange des pratiques
professonnelles et |'usage de protocoles et de référentiels communs, ains que la formation et
I'évauation. L'information médicale partagée, et plus particulierement par un dossier médica partagé,
est moins présente dans les modalités de fonctionnement décrites.

Désormais, en application des nouvelles dispositions |égidatives et réglementaires, les réseaux
doivent proposer aleurs membres, au sein de la charte du réseau, un dispositif et une démarche
qualité, et s'engager a procéder au suivi et al’évaluation des procédures de financement et des
actions du réseau suivant des modalités décrites dans la convention constitutive.

D’une part, la qualité des services et prestations du réseau est garantie, les professionnels s engageant
a suivre les recommandations de bonnes pratiques et mettre en commun référentiel et protocoles, dans
le respect des régles déontologiques applicables, et a participer & des formations interprofessionnelles
et pluridisciplinaires au travail en réseau, a des actions de prévention et a |’ éducation du patient et de
son entourage. ..

D’ autre part, les actions menées seront évaluées :

-au plus tard le 31 mars de chague année, |le promoteur du réseau transmettra aux différents financeurs
un rapport d activité relatif a I’année précédente, qui précisera les résultats obtenus au regard des
objectifsinitiaux ;

-tous les trois ans, un rapport d évauation sera et égaement produit et transmis, permettant
d apprécier le niveau d atteinte des objectifs, la qualité de la prise en charge (processus et résultats), la
participation et la satisfaction des usagers et des professionnels du réseau, les colts y afférents,
I"impact du réseau sur son environnement, |I’impact sur les pratiques professionnelles...

Le résultat a venir de ces évaluations des pratiques et actions menées par |es réseaux servira de support

a toute décision de poursuivre les financements et permettra de tirer des enseignements fondés et
utiles.
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4.3.2. Le dével oppenent de |la tél ésanté

La télésanté est un outil dont le développement répond parfaitement aux enjeux de I'organisation des
soins en cancérologie.

Les réseaux de santé peuvent échanger via des plates-formes régionales de l'information et de la
communication des données médicales communes transmissibles entre les acteurs du réseau, avec
I'accord des patients, ou mettre en place un dossier médica partagé. 29 réseaux de cancérologie
utilisent aujourd’hui ce type de technologies ou sont en cours d’ ingtallation.

32 réseaux de visoconférence sont par ailleurs opérationnels ou vont démarrer, permettant la
téléconsultation, la téléexpertise et la mise en ocawvre entre plusieurs éablissements de santé de
réunions de concertation pluridisciplinaire.

4.3.3. La participation des usagers

La loi droit des malades du 4 mars 2002 a confirmé le r6le de plus en plus important que les
associations d'usagers et de malades vont jouer dans la modernisation du systéme de santé.

Les Etats généraux du Cancer ont clairement montré toute la force de propositions que les réseaux de
malades pouvaient porter.

L'organisation des soins en cancé&rologie inclut de plus en plus cette dimension par I’ association
d' usagers aux groupes de travail mis en place au niveau national dans le cadre du plan cancer.

Depuis plusieurs années dga, la Fédération nationale des centres de lutte contre le cancer (FNCLCC) a
mis en place des « comités de patients » ayant pour mission la relecture des lettres d'information
SOUMISses au consentement des personnes qui se prétent a une recherche biomédicale dont la fédération
est promoteur.

Il serait souhaitable que cette démarche soit généralisée afin que toute lettre d’information, quel que
soit le promoteur de la recherche, soit, préalablement a sa diffusion, soumise a I’ avis de représentants
des usagers formés a cet effet.
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4.4. Place de | a médecine libérale

4.4.1. Le ro6le des nédecins généralistes et
speécialistes « de ville » dans la prise en
charge des patients cancéreux est prinordial

Les médecins généralistes et les spéciaistes exercant en ville (gynécologues, gastro-entérologues,
urologues, pneumologues €tc...) sont tres présents dans la prise en charge du cancer, en particulier
dans la phase du dépistage, de diagnostic précoce et les phases curatives et palliatives. Seule I'activité
de recherche appliquée (recherche clinique) n'est pas sans rapport avec la part qu'ils prennent dans la
prise en charge globale du cancer. Les analystes saccordent pourtant sur le fait que les bons résultats
de la France en matiére de prise en charge du cancer sont dus pour une trés large part a l'équilibre des
acteurs de statuts et de modes d'organisation différents. En particulier, le fait que la France souffre
beaucoup moins que les autres pays développés de “files dattente” est en partie lié a la trés forte
productivite relative des libéraux et des établissements privés sous OQN.

Unréle lors du 1° diagnostic :

On dispose de peu d' ééments chiffrés permettant d' évaluer le poids des médecins de ville dans le
diagnostic et la prise en charge du cancer. En effet, il n'existe pas aujourd hui de systéme généra
d'information permettant de relier | activité des médecins de ville et les pathologies traitées.

Selon une éude du CREDES (« Clientéle et motifs de recours en médecine libérale en France » -
Rapport du CREDES — Biblio n°1008 - 1994) en 100 séances, les généralistes comme les spécialistes
examinent un peu plus de 2 tumeurs (2,2). 71 % des tumeurs sont observeées chez les généralistes et 29
% chez les spécialistes. Chez les seuls généralistes, on comptabilise 3,1 tumeurs pour 100 visites (dont
plus des 2/3 sont malignes) et 1,8 pour 100 consultations (dont un peu plus du tiers sont malignes). |l
peut s agir d’un méme patient pour plusieurs visites ou consultations.

Une enquéte intitulée « parcours de femmes » (enquéte SOFRES menée a l'initiative de la Ligue
nationale contre le cancer et du laboratoire Bristol-Myers Squibb entre novembre 1993 et mai 1995
aupres de 2874 femmes souffrant d’un cancer féminin) établit que prés de la moitié des diagnostics de
cancer du sein (47 % exactement) sont annoncés par le généraliste ou le gynécologue. Le role des
radiologues libéraux est sans doute également important dans I’ annonce d’un premier diagnostic ou de
présomption de diagnostic.

Rbl e dans les soins a donicile et les soins palliatifs.

La place du médecin libéral, notamment des généralistes, dans la prise en charge des patients
cancéreux doit ére mieux définie et mieux valorisée. Les vistes de médecins généraistes pour
chimiothérapie doivent étre systématiquement prises en charge.

En matiére de soins palliatifs, et d’ aprés les enquétes de I'Union Nationale de I' Hospitaisation Privée
de Cancérologie, pres de 30 % des lits occupés par des malades du cancer dans ces établissements sont
des maades en phase terminade. Le décret du 3 ma 2002 prévoit la rémunération des praticiens
libéraux sous deux formes, au choix du praticien (paiement a l'acte ou paiement au forfait), pour la
délivrance des soins paliatifs a domicile.

Par ailleurs, les professionnds libéraux impliqués dans la chimiothérapie a domicile posent la question
du risgue encouru en chimiothérapie a domicile et demandent qu’ une expertise sur la préparation des
meédicaments anticancéreux porteurs de risques pour les professionnels, les patients, leurs proches ou
I'environnement soit meneée.
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ROl e dans | a coordination des soins et |le suivi des patients.

La place des médecins libéraux, notamment des généralistes, dans la coordination des soins et le suivi
des patients est essentielle. Le médecin traitant reste le point de repere médical du patient en dehors de
I’ hopital.

La participation des généraistes pourrait étre renforcée sous condition de leur intégration dans le
parcours thérapeutique du patient et notamment au niveau de la réalisation des soins complémentaires.
Les médecins traitants sont confrontés aux effets secondaires des traitements mais auss au traitement
de la douleur, a I’accompagnement de fin de vie et aux soins pdliatifs. La possibilité de contacter les
oncologues spécialisés 24 heures sur 24 leur permettrait d'intervenir au domicile avec efficacité et
securité (standards téléphoniques).

Enfin, la coordination entre la ville et |I'hopital doit étre renforcée notamment dans le cadre des
réseaux de soins afin de permettre un meilleur suivi global des patients en ville (coordination des soins
infirmiers, organisation du retour au domicile...).

4.4.2. Actions de prévention

Le principe général tel qu'il ressort des dispositions de I’ article L 321-1 du code de la sécurité sociae
est que |’ assurance maladie couvre des frais de soins en vue du traitement d’une maladie, les actes de
prévention n’ éant couverts que lorsgu’ils sont mentionnés par laloi.

Toutefois, on constate que, depuis quelques années, le nombre d’ actes de prévention pris en charge par
I’ assurance maladie est en constante augmentation.
A titre d’ exemple on peut citer :

les actes de dépistage de certains cancers (sein, col de I’ utérus, colon-rectum)

la vaccination dans certaines conditions (vaccinations obligatoires notamment)

Suite ala LFSS 2002, la couverture des soins relatifs al’ examen de prévention bucco-dentaire
Depuis la loi du 4 mars 2002, les frais relatifs aux actes et traitements a visée préventive réalises
dans le cadre des programmes prioritaires de prévention définis en fonction des dispositions de
I’article L 1417-2 du CSP.

AWM

Par allleurs, les actions de prévention peuvent étre prises en charge s eles sintégrent dans les actions
de réseaux de soins (Article L 6321-1 du CSP) ou s dles sont prévues par un contrat de santé
publigue.

Cette stuation devrait encore évoluer prochainement. En effet, la Direction de la sécurité sociade
éudie, a la demande du Ministre de la santé, la possibilité de modifier les dispositions de I'article L
321-1, &fin détendre le champ de I'assurance maladie a la consultation de prévention. Cette
modification pourrait figurer danslaloi de programmation quinquennale.
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4.4.3. Actes de dépistage réalisés en ville,

Un certain nombre d' actes de dépistage sont inscrits ala NGAP et réalisés par des praticiens libéraux.
Ains en 2000 :

5,5 millions de frottis de dépistage du cancer du col de I’ utérus ont été pratiqués, dont 80% par des
médecins specidistes et 20% par des généraistes. La tres grande magjorité de ces actes sont
réalisés dans le secteur prive.

2 800 000 mammographies dont 1 700 000 mammaographies de diagnostic ont été réalisées par des
radiologues libéraux en dépistage individuel. 500 000 mammographies supplémentaires ont &é
réalisées dans le cadre du dépistage organisé. La proportion des actes effectués dans le secteur
privé se situe entre 65 et 75%.

1 464 392 endoscopies digestives auraient été réalisées (source CNAMTS), dont 573 137 avec
biopsie. 65% de ces actes sont réalisés dans |e secteur libéral.
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4.5. ROl e des spécialistes d organes

Les spécialistes d' organes jouent un réle majeur dans le traitement des cancers. Parmi les spécialistes
qui ont une pratique de la cancérologie importante, on peut citer les Endocrinologues, les Gastro-
entérologues, les Gynécologues, les Néphrologues, les Pédiatres,

Les Pneumologues, les Chirurgiens plastiques, les Chirurgiens urologues, les Chirurgiens
viscéraux, les O.R.L.

Actudlement il n'y pas de systéme d'informations statistiques permettant d’ apprécier de maniére
précise I’ activité consacrée au cancer par les médecins spéciaistes. Toutefois on peut citer, a titre
d exemple, une enquéte effectuée au début de 2000 par le CSDM aupres de I’ ensemble des médecins
spéciaistes de pneumologie, montre que plus du tiers des enquétés déclarent classer le cancer (des
Voies respiratoires) soit au ler rang, soit au 2éme rang dimportance, en tant que domaine
d orientation préférentielle. Le cancer n’est devancé que par |’ asthme et surpasse largement les deux
autres domaines que sont I’ insuffisance respiratoire chronique et la fonction respiratoire.

% de pneumologues frangais classant en ler et 2éme rangs d’'importance une orientation préférentielle

Orientation préférentielle 1% rang 2™ rang ler et 2éme rangs
Asthme 451 % 18,8 % 69,9%

Cancer 17,0% 16,7 % 33,7%

I nsuffisance respiratoire chronique 11,2 % 13,9 % 251 %

Fonction respiratoire 6,6 % 15,7 % 22,3%

Source: CSDM — Les pneumologues francgais, le présent et I'avenir (doc. non publié), Mai 2000,71 pages

Au totd, il est vraisemblable gu’ environ 4000 praticiens consacrent I’ essentiel de leur pratique a la
cancérologie.

Un certain nombre de représentant des spéecialistes d’ organes ont éé auditionnées dans le cadre des
travaux de la commission. Leurs contributions figurent dans le deuxiéme volume du présent rapport.
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4.6. Propositions de la conmssion : faire
évoluer la coordination et |la structuration de
| a prise en charge cancérol ogi que

La particularité de la prise en charge du cancer est I'intégration de plusieurs disciplines médicaes
(pluridisciplinarité) dans une chaine thérapeutique qui dure plusieurs mois : améliorer la prise en
charge, c'est agir sur plusieurs disciplines, le plus souvent dans plusieurs structures de soins a
I’hdpital, comme en ville pour garantir la qualité d'un « parcours » thérapeutique qui doit intégrer
autour de la personne soignée plusieurs acteurs réalisant des traitements dits spécifiques et d autres
dits complémentaires (prise en charge globae).

Cette spécificité impose une modalité d’ action originale et globale pour garantir une équité de prise en
charge aux patients partout sur le territoire national qui devra intégrer auss bien une architecture
cohérente, une coordination renforcée et des actions concretes sur les maillons essentiels de notre
systéme de soins.

La lutte contre le Cancer mobilise et impacte I'ensemble du systéme de soins : disciplines médicales
(spécidlités, chirurgie, radiothérapie, oncologie, imagerie) et éablissements de soins (CHRU, CRLCC,
CHG, Cliniques), médecine de ville, soins spécifiques et soins complémentaires.

TOUTES les disciplines et TOUTES les structures sont concernées, pour que TOUS les maades
puissent également en bénéficier.

L’action sera ains dirigée vers les hopitaux et les cliniques (les structures) coordonnés dans le
cadre deréseaux (Ile maillage entre les structures).

Quatre mesures nouvelles sont recommandées pour garantir coordination et structuration de la prise
en charge des patients atteints de cancer qui devront étre obligatoirement mises en place.

4.6.1. Créer dans chaque établissenent de santé
(hépital et clinique) une cellule de
coordi nati on en cancérol ogi e (30

Le but est d’ assurer dans chaque établissement la qualité et 1a sécurité de la prise en charge du cancer :
ces cellules organisées de facon obligatoire selon le modée des comités de lutte contre les infections
nosocomiales (CLIN), sous I'autorité des directeurs d’ établissements et des CME seront fédérées a
I’échelle régionde et devront garantir la mise en cauvre des mesures du plan cancer sur tout le
territoire, a un échelon de proximité.

La création de telles cdlules dans tous les éablissements permettrait de garantir I’ équité sur tout le
territoire dans plusieurs € éments essentiels de la prise en charge du cancer :

Concertation et coordination de la prise en charge initiale, qui est essentielle pour le pronostic ultérieur
et qui doit prévoir s nécessaire une orientation du patient vers une structure plus adéquate. Cette
concertation aboutira a la rédaction d'une feuille de route (voir plus loin) décrivant le plan de
traitement prévu pour le patient.

Accompagnement de I’ annonce du diagnostic vécue, a juste titre, comme une trés mauvaise nouvelle :
la qualité de cette annonce et |es propositions thérapeutiques qui en découlent supposent une formation
et un professionnalisme qui devraient étre garantis dans toutes |es structures hospitaliéres.
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Le partage des données du dossier médical entre disciplines et établissements devrait pouvoir étre
garanti dans tous les établissements prenant en charge des patients cancéreux : de telles cellules de
coordination permettraient de stimuler |’ atteinte de cet objectif dans des délais raisonnables.

La qudité de la prise en charge initidle et ultérieure du patient va dépendre d’'un plan de traitement
selon un référentid qui ne peut étre que partagé a |’ échelle nationale ou régionde : les celules de
coordination pourront assurer le thésaurus de tels référentiels, la vérification de leur utilisation dans
I” é&ablissement.

La prise en charge en réseau Simpose en cancérologie : ces cdlules de coordination seront les
éléments moteurs des réseaux interdisciplines et inter-établissements.

La relation ville hépita et sa coordination Simpose aprés la sortie du patient et les cellules de
coordination peuvent jouer un réle essentiel pour assurer la relation avec les soignants de ville dans la
proximité du domicile du patient, les établissements de santé pouvant servir de recours permanent
pour les professionnels et les malades concernes.

Les éablissements pourront éventuellement se regrouper pour assurer en commun une cellule de
coordination.

La Fédération des cellules de coordination a I’ échelle régionale jouera un role trés important pour
garantir I’ usage des référentidls, la pratique en réseau, la production de feuilles de route, |’ accés a des
thérapeutiques ciblées par les référentiels.

L’impact sera probablement important non seulement sur la relation avec les patients mais auss sur
les projets stratégiques des établissements qui pourront décider en fonction de référentiels (nationaux),
sils ont une masse critique suffisante pour assurer certaines pratiques cancérol ogiques spécialisees

4.6.2. Créer un service de suivi individualiseé
de soins et services au patient, SISS (type
« case nmanagenent »)

Le besoin ressenti par les patients d’accompagnement de leur parcours thérapeutique est tout a fait
essentiel. La prise en charge pluridisciplinaire, ¢’ est-a-dire a travers plusieurs services, voire a travers
plusieurs établissements, s elle est indispensable a la qualité du traitement, peut ére difficile a gérer
par le patient S'il N'est pas aidé. Les problemes administratifs, socioprofessionnels et psycho-affectifs
aggravent la pénibilité du traitement spécifique du cancer. C'est pourquoi une coordination du
parcours thérapeutique de chague patient visant a programmer et adapter sa prise en charge selon ses
besoins et |es besoins de son traitement prévu dans une « feille de route » est indispensable.

Un personnel spécifique (infirmier et de secrétariat) dont la tache sera de piloter chague patient a
travers les structures en fonction de son plan de traitement et de ses besoins sera identifié dans les
centres orientés et les centres de référence en cancé&ologie, mais auss progressivement dans
I’ensemble des structures. Ce personnd pourrait étre rattaché a la cellule de coordination en
cancérologie de | éablissement. Le regroupement entre plusieurs éablissements de leur personnel de
suivi individualisé des cas permettra de mettre en commun des moyens.

4.6.3. Créer dans chaque reégion des Instituts
de Cancérol ogi e

Le niveau régiond constitue le niveau de référence

CesInstituts seront constitués par I’ association obligatoire del’ Université, du Centre Régional de
Lutte Contre le Cancer avec les structures cancérologiques du CHRU atravers un groupement
de coopération sanitaire.
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Cette coordination a travers un Ingtitut commun s'inscrit dans la logique des sites de référence des
SROSS qu'il importe maintenant de coordonner obligatoirement dans leurs actions : ces instituts
devront articuler les politiques de référence, gérer obligatoirement des projets communs qui seront
propres a chaque région et mis en oauvre S nécessaire (selon les projets) dans le cadre de groupements
de coopération sanitaire (GCS).

Dans certaines régions francaises, il n'existe pas de Centre Régiona de Lutte Contre le Cancer : le
groupe préconise que dans ces régions le CHR/U crée en son sein un Ingtitut Régional de Cancérologie
associé a des sites orientés a I intérieur de larégion et s besoin a d’ autres structures extra- régionales
(CRLCC et/ou CHR/U).

Le niveau régional fonctionne en lien étroit avec les réseaux de la région pour le service médical des
malades, leur réinsertion socide, la mise en place des protocoles de soins, les recherches
multicentriques, I’organisation de I'enseignement, les transferts des technologies et dStratégies
thérapeutiques innovantes. Les ingtituts régionaux possedent les équipements lourds de haute
technicité et bénéficient d’'un financement spécifique sur le méme mode que I’ échelon départemental.
IIs peuvent au sein de groupements de coopération sanitaire regrouper CHR/U, CRLCC et gros centres
privés en permettant a chacun de garder son identité. Les ingtituts régionaux sont spécialement
accrédités et régulierement évalués pour leur action dans les différents domaines : soins, recherche
enseignement.

Dans la perspective de congtitution de p6les d' excellence de niveau européen certains de ces ingtituts
régionaux (5 ou 6) pourraient constituer des cancéropoles. Ces cancéropdles seraient constitués par des
interfaces entre I'institut régional, de gros centres de recherche et des technopoles universitaires et
industrielles spécialisées.

4.6.4. Des Réseaux de Soins en Cancérol ogie
pour garantir le maillage entre | es structures
r égi onal es

Puisque toutes les disciplines médicales et tous les établissements seront engagés dans la lutte contre
le cancer, la participation a un réseau de soins doit étre rendue systématique pour chague praticien
(dont la pratique doit étre pluridisciplinaire) et pour chague établissement qui doit coordonner son
action en cancérologie avec d autres établissements et la médecine de ville.

La pratique en réseau permettra de garantir que des référentiels de prise en charge sont partagés par les
praticiens des établissements. Toutes les pratiques en réseaux sont recommandées a condition que leur
coordination soit effective : réseaux de praticiens centrés autour de disciplines médicales, réseaux
d’ éablissements coordonnant et graduant la prise en charge du cancer, réseaux de proximité entre ville
et hopital. Vu I'importance du maillage en réseaux il sera essentid que leur structure soit garantie a
travers des objectifs, un financement pérenne, une évauation de I'action entreprise, le
décloisonnement des financements entre enveloppes hospitaiéeres et FAQS. L’évauation est prévue
par les nouveaux décrets et |’ observatoire des réseaux permettra de maintenir une dynamique et un
suivi national.

Cette structuration des réseaux de cancérologie S appuierait sur deux niveaux :

1. départementa ou infra départemental a partir des 105 sites orientés en cancérologie, définis par le
SROS,

2. régional a partir des établissements constituant les 41 sites de référence.

Chaque réseau, parce qu'il assure une mission de proximité et couvre la population d’un territoire,
devra se coordonner avec les cellules de coordination en cancérologie des établissements du territoire,
pour permettre une formalisation de la pratique pluridisciplinaire au sein du territoire couvert par le

186



réseau, et disposer d' un cadre infirmier, qui aurait pour mission de coordonner les prises en charge au
sein de lafiliere de soins, de faciliter le recours du patient aux différents professionnels et d’ améliorer
le lien avec les soignants intervenant au domicile. Une structure de coordination, intégrant la
dimension ville via le réseau, nécessiterait la création d’ équipes constituées chacune de 0,5 Praticien
Hospitalier (PH), 1 secrétariat et 1 Infirmiére Diplomé d' Etat (IDE) pour la prise en charge d’ environ
400 patients. Ceci devra étre mis en place en tenant compte des actuelles Unités de concertation
pluridisciplinaire en Oncologie (UCPO)

Les priorités en matiére de réseaux reposent sur les partages d’informations médicales entre acteurs,
en paticulier par I'améioration des systemes d'information, la généralisation des plates-formes
régionales permettant 1'échange des données médicales e la présence d'un systeme de
visioconférence.
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CHAPI TRE 5

L' ACCES AU

DI AGNOSTI C ET A LA
SURVEI LLANCE DE LA
MALADI E CANCEREUSE

En sus des explorations fonctionnelles endoscopiques, de |'anatomopathologie ou d'autres techniques
utilisées pour établir le diagnostic ou le pronostic d'un cancer, l'imagerie, parce que son
développement constituait une des recommandations du plan cancer, et la biologie moléculaire, parce
guelle est une technique émergente dans le domaine du diagnostic et du pronostic des cancers,
nécessitent un regard spécifique.

Le nombre de personnes atteintes de cancer va croitre avec le vielllissement de la population et
I’augmentation de I’ espérance de vie ; les taux de guérison ou de survie vont également s améliorer.
La cancérologie sera donc une discipline dont les besoins seront de plus en plus prégnants sur le
systéme de soins.

L augmentation de I’ activité de cancérologie est d§a manifeste que ce soit en nombre de s§ours et
seances traduits par le PMSI ou en dépenses de médicaments, plus particuliérement en molécules
colteuses et innovantes.

[l convient, a partir des constats de I’ état des lieux, de fixer les priorités a court terme d’ évolution de
I’ offre de soins et faciliter I'implantation rapide des innovations thérapeutiques et diagnostiques dans
le systéme de droit commun.
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5.1. L'imagerie

L’imagerie médicale inclut les scanners, les Imageries par résonance magnétique (IRM) et les gamma
— caméas. Alors que les indices de besoins concernant les appareils d’ imagerie médicale N’ avaient pas
été modifiés entre 1993 et 1998, plusieurs ouvertures significatives sont intervenues depuis 1998.

5.1.1. Imagerie par reésonance nmagnéeti que (I RM

L’ arrété du 8 juin 2000 a permis d’ augmenter le parc de 34%, qui est passé de 158 appareils a 267
IRM autorisées en décembre 2001.

Cette évolution se poursuit : I'indice national de besoins pour I'IRM est depuis décembre 2001
compris entre un appareil pour 190 000 habitants et un appareil pour 140 000 habitants. Ce nouvel
indice permet aux ARH, désormais compétentes, d’ augmenter le parc autorisé de plus 50% par rapport
alasituation antérieure (389 IRM possibles en application de I’ indice régional).

Au ler décembre, de source FINESS, 348 IRM étaient autorisés (annexe n°2)

5.1.2. Médeci ne nucl éaire

Concernant les gamma - caméras conventionnelles, la carte sanitaire en vigueur n’ étant pas saturée en
novembre 2001, il a éé procédé a une ouverture minime de I’indice pour permettre notamment a tous
les centres de posséder au moins deux appareils, afin d optimiser le fonctionnement et d’ assurer un
maillage du territoire satisfaisant.

5.1.3. Scanners

L’indice de besoins a augmenté de 20% environ en décembre 2001 et 669 scanners sont autorisés au
30/11/02.

Ces mesures devraient permettre a la France de rattraper son retard et de se rapprocher de la situation
congtatée chez ses voisins européens.

Comparaison internationale en nombre d'appareils installés par million d'habitants (janvier 2002)

Scanner IRM TEP
France 10.3 (11.2*) 3.8(5.8%) 0.2 (0.8%)
Allemagne 29 15.2 1.2
Belgique 29.5 8 2.2
Espagne 16 8.8 0.5
Italie 25 9.3 0.4
Royaume Uni 7.2 54 0.3
Japon 92 36.7 0.5
USA 30 27 1.8

Source : SNITEM / DHOS 2002

Comparaisons internationales des équipements d'imagerie médicale

(*) Les taux d’équipements cités entre parenthése correspondent aux appareils autorisés en France au 30/11/02 et non
encore installés (durée moyenne de 2 ans entre autorisation et installation). lls confirment, en particulier sur les IRM et
les Tep, la mise aniveau du parc francais.
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UNE POLITIQUE DE DEVELOPPEMENT DE L'IMAGERIE

Les décrets des 2 et 5 novembre 2001 ont déconcentré au profit des agences régionales de
I’ hospitalisation les compétences relatives a la planification et a I’autorisation pour les caméras a
scintillation conventionnelles et les appareils d'IRM. Le principal objectif vise par cette
déconcentration est de permettre de développer I'imagerie dans le cadre de I’ organisation sanitaire
régionale. Dans cette perspective, il importe de coordonner les plateaux techniques de scanographie,
d'imagerie par résonance magnétique, d'imagerie par meédecine nucléare, e dinciter a la
complémentarité.

L’implantation des scanners et des IRM sur le site d'un éablissement de santé ayant une activité
significative de court s§our est actuellement privilégiée par les ARH, tout comme les demandes
associant un nombre significatif de radiologues, tant hospitaliers que libéraux, dans le cadre d une
structure de coopération.

L es per spectives sur lesindices de besoin en IRM et scanners:

Dans I'attente de la mise en aavre des dispositions Hopital 2007, prévues pour 2004, une
nouvelle ouverture des indices de besoin pour les appareilsd'IRM et surtout pour les scanners
apparait nécessaire atrés court terme.

5.1.4. L’ Imagerie a positons

Les tomographes & émission de positons (TEP) sont des équipements lourds qui permettent de
diagnostiquer des tumeurs primitives de trés faible volume ou de faire un bilan fin et précis
d'extenson de la pathologie cancéreuse, e sont aujourdhui d'un accés indispensable pour
diagnostiquer précocement certains cancers ou détecter rapidement des complications métastatiques.

L'indice national, basé sur I'évaluation des besoins fait en 2001, prévoit un appareil par million
d'habitants ce qui portera le parc francais a 60 appareils a I'objectif 2005 (voir tableau comparatif
international plus haut).

L’implantation des TEP est soumise a autorisation nationale, sous certaines conditions : ils doivent,
notamment, étre intégrés dans une structure de soins en cancérologie et n'ont éé accordés qu’aux
établissements congtituant un site de référence ou un site orienté en cancérologie selon le SROS de
cancérologie. L’ acces a cette technique pour les établissements qui ne disposent pas de I’ autorisation,
peut S envisager par le biais d’' une structure de coopération ou de conventions entre établissements de
santé publics et privés. Parmi les autorisations accordées aux établissements publics de santé, plusieurs
font mention d'un projet de coopération avec des établissements privés ayant une activité de
cancérologie, et actuelement un exemple de coopération entre public et privé fonctionne : le
groupement de coopération sanitaire «Tomographe d' émission de positons d' oncologie Nord Pas de
Cdais».

Le parc nationa de TEP est en forte croissance en France (cartographie en annexe n°2). Le parc
autorisé n'éait que de 17 appareils en 2001 ; il est aujourd'hui de 48 appareils.

Les autorisations ont été accordées a 10 CRLCC, 29 CHU, dont 8 al’AP/HP, 5 CH, 2 Groupements
d' Intérét Economique et Groupement de Coopération Sanitaire et 2 établissements privés.

Seuls 16 appareils seront en fonctionnement sur le territoire frangais a la fin 2002 et 10 appareils

supplémentaires devraient étre opérationnels en 2003, soit 26 appareils en fonctionnement sur les 48
autorises (taux d’'implantation de 0,43 par million d’ habitants).
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Chaque appareil réalise environ 1500 examens par an, ce qui représente 39 000 examens en 2003 et
90 000 examens annuels & I’ horizon 2005.

Ces équipements lourds s appuient sur I’ utilisation d’un marqueur (18 FDG Glucose) produit par un
cyclotron. Les cyclotrons sont des installations industrielles relevant de la réglementation sur les sites
industriels, soumises a agrément du ministre de I’Industrie et non a autorisation du ministre de la
santé. La circulaire DHOS n°2002/242 du 22 avril 2002 relative a I'implantation des TEP a précisé
que I'implantation des cyclotrons devait se faire de fagcon cohérente sur le territoire et qu’un cyclotron
par région semblait al’ heure actuelle suffisant pour satisfaire les besoins des ingtallations d’'imagerie a
positons prévisibles. L’ autorisation d’un équipement TEP dans une région n’est pas subordonnée a la
présence d'un cyclotron dans la méme région.

Une dose de FDG par examen est nécessaire. Son colt unitaire est de 450 euros soit une prévison
budgétaire de 40,5 millions d'euros pour le fonctionnement de 60 appareils en 2005 (ce qui finance
90% de son co(t réel).

En 2002, une enveloppe financiere a éé adlouée aux ARH pour financer le FDG dans 11
établissements sous dotation globale a hauteur de 3,3 millions d euros. 10,4 millions d'euros sont
sollicités au PLFSS 2003.

La commission recommande que le retard pris en France sur ces imageries fonctionnelles en
médecine nucléaire et particulierement pénalisant pour la prise en charge des cancers, conduise
aaccéérer I'ingtallation des sites autorises et probablement a donner de nouvelles autorisations
danslestrois ans (évaluées a 12 s le besoin d’un TEP pour 1 million d’habitants est retenu) :
selon leur taille, chague Institut Universitaire Régional de Cancérologie doit disposer d’un ou

pluseurs TEP.

La garantie de la mise en cauvre de ce programme serait permise de méme, par |'acces ciblé dans le
cadre du plan cancer au fonds national d'investissement. Ce fonds peut sinscrire dans le plan
d'investissement hospitalier en cours de préparation. |11 suppose une évauation et un suivi spécifique.
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5.2. La Biologie noléculaire

La place de la biologie moléculaire s avere fondamentale dans la lutte contre le cancer. Elle couvre
deux champs, d'une part celui de la génétique somatique des tumeurs indispensable au développement
de nouveaux marqueurs e de nouvelles thérapeutiques, d'autre part celui de la génétique
congtitutionnelle, avec I’identification de mutations génétiques prédisposant a I’ apparition de certains
cancers et dont la connaissance permet d’ envisager des actions de prévention, de diagnostic précoce et
de traitements mieux adaptés. Ce dernier, sera spécifiguement abordé dans le chapitre sur
I'oncogénétique.

Labiologie moléculaire et la génétique somatique destumeurs

Des a présent, |’identification des atérations génétiques acquises par les cellules de certaines tumeurs
solides ou de maladies hématologiques malignes, permet de fournir des paramétres utilisables en
pratique clinique de routine pour :

- I'ade au diagnostic

- |"éablissement du pronostic

- une prédiction de la sensihilité aux thérapeutiques classiques (pharmacogénomique)

- lesuivi del’efficacité des traitements (étude de la maladie résiduelle, prédiction de rechute).

Le développement de ces techniques, permettant I’identification des génes dtérés pourra induire la
mise au point de nouvelles thérapeutiques du cancer ciblant spécifiquement les genes.

A I'heure actuelle, I'identification de tels marqueurs cibles est encore tres limitée en cancérologie
clinique. Toutefois, elle est utile pour orienter certains traitements (cancer du sein, sarcome d’ Ewing,
cancer du colon, astrocytomes de haut grade et oligodendrogliomes, neuroblastomes, mélanomes), et
se heurte, a des difficultés pratiques de deux ordres, d'une part le développement des plateaux
techniques hospitaliers publics et privés @ méme de mettre en cauvre cette nouvelle activité, d autre
part la congtitution de collections tumorales (tumeur solide ou non) utiles a la recherche et
indispensables a |’ activité clinique, ce qui justifie leur présence sur les lieux de soins.

C'est pourquoi dans une premiére phase, dés 2001, la DHOS, a la demande du ministre chargé de la
santé, alanceé une action d'aide a la constitution de tumorothéques hospitalieres.

Cette action a comporté deux volets en 2002 :

1. ade apportée a I'INSERM dans le cadre de I'appel d offres lancé en 2001 sur « cohortes et
collections ». La DHOS afinancé pour 729 500 € huit collections portant sur le cancer.

2. appd aprojets spécifique du Ministére de la santé pour le soutien et le développement d’ unités de
cryopréservation de cellules et tissus tumoraux baptisées « tumorothéques hospitaliéres ». Il a
permis le soutien de 34 tumorotheques, donc 21 en CHU /CHR, 7 en CRLCC, 1 en centre
hospitalier et 5 condtituant des plates-formes communes CHU/CRLCC. Les financements
accordés se sont élevés a 2,5M€.
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5.3. L’ anat onpcyt opat hol ogi e

L’anatomie et cytologie pathologiques (ACP) est une spécidité médicale occupant, particulierement
en cancérologie, une position « pivot » aux différentes étapes de la prise en charge du patient, qu'il
s agisse de I'étape diagnostique, de la décision thérapeutique, de la surveillance du patient et des
modifications thérapeutiques en fonction de I'évolution de la maladie. Elle joue un réle important
d’interface dans les protocol es de recherche-développement, entre clinique et biologie.

Cette spécidité en grande partie basée, comme la radiologie, sur I'interprétation d'images, Sest
considérablement enrichie des progrés de la biologie moléculaire, la encore particuliérement en
cancérologie.

La cancérologie congtitue d'ailleurs le domaine le plus important de I’ activité professionnelle des
médecins ACP, quel que soit leur mode d’ exercice hospitalier ou libéral.

Sur le plan quantitatif, il n’existe aucun instrument de mesure permettant d’évaluer I'activité
globale annuelle en ACP qu'il sagisse du secteur libéral ou du secteur hospitalier. Dans le secteur
libéral, I"augmentation de la masse des honoraires en ACP ne permet absolument pas |'anayse
détaillée de I'activité. Pour le secteur hospitalier public, aucun programme national n'a abouti,
permettant |’ évaluation et la comparaison de I’ activité des services. Cependant, dans les CRLCC, cette
activité acrii globalement selon le cas de 15 a45% en 5 ans.

Sur le plan qualitatif, I' ACP cancérologique s est considérablement diversifiée. Les protocoles
d'investigations macroscopiques des pieces opératoires sont aujourd hui rigoureux exigeant la
rédlisation de nombreux préevements pour une stadification plus précise du cancer, donc une
meilleure prise en charge du patient. Ils doivent répondre aux recommandations publiées dans la
presse médicale internationale concernant les cancers les plus fréquents (sein, prostate, poumons,
colon-rectum, utérus...) et les nouveaux protocoles (ganglions sentindles...). Les investigations
hi stopathol ogiques a visée diagnostique, pronostique et thérapeutique utilisent a présent les techniques
d immunohistochimie, d'hybridation in situ, de cytogénétique interphasique, de biologie moléculaire
(PCR quantitative, micro-arrays, tissue-arrays, €tc...) qui, sauf les premiéres, éaient pratiquement
inconnues des médecins ACP il y acing ans.

L’ implication des médecins ACP dans la prise en charge des patients s est trouvée renforcée par
I’installation des unités de concertations multidisciplinaires au sein desquelles|I” ACP trouve une place
incontournable et privilégiée atoutes les étapes du processus.

Les données ACP congtituent la base de tout dépistage organisé du cancer, dans la mesure ou les
recueils de diagnostics de cancer offrent les seuls indicateurs permettant |’ évaluation concréte des
campagnes nationales ou départementales (col utérin, mais auss sein et colon).

L’ACP en France sest dotée d’une association dévolue au contréle de qualité (I'AFAQAP) a
laguelle adhéerent pres de 50% des pathologistes (764 en 2002) et qui propose des tests d évauation
diagnostique en cancé&rologie mammaire, prostatique, cervico-utérine et colo-rectale, des tests
d’ évaluation technique (immunohistochimie) et des formations a I’ assurance de qualité interne. L’ ACP
pourrait par alleurs jouer dans I’avenir un réle mageur dans I’évaluation de la quaité des actes de
chirurgie et de radiologie

Prospectives

1- Sur le plan démographique, les projections sur I'avenir sont trés préoccupantes : le nombre de
pathol ogistes formeés chaque année diminue sensiblement (probable diminution de 52% du nombre des
médecins ACP en 2035, s la courbe ne s'infléchit pas- KAFE et a, Ann Pethol 2001, 21 : 21-28). Des
mesures visant a protéger la filiere ACP devraient étre envisagées des aujourd hui. Ce probléme
démographique est d’'autant plus aigu que les besoins de «sur-spéciaistes » ne font qu’ augmenter,
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surtout en cancérologie. |l est difficile par ailleurs de préuger de la répartition des futurs pathologistes
entre les deux secteurs hospitalier et libéral. Lequel sera affecté en premier par la baisse annoncée ?

2- Sur le plan économique, dans le secteur libéral, I’ ACP a généré 1 240 MF (189 M<€) d’ honoraires
en 2000 (chiffres CNAM), avec une augmentation annuelle moyenne de 6,9 % depuis 1990. Cette
progression témoigne en grande partie d’ une augmentation de la consommation, donc de I’ activité. Le
secteur libéral ACP se trouve confronté a une augmentation importante des dépenses engendrées par
les techniques d’ immunohistochimie a visées diagnostique, pronostique et thérapeutique devenues
indispensables et par les nouveaux protocoles exigibles en cancérologie (multiplicité des prélévements
macroscopiques, étude exhaustive des curages ganglionnaires, ganglions sentinelles...) sans que la
nomenclature permette pour |I"heure des cotations adaptées. Le secteur hospitalier est confronté aux
mémes problémes d’ augmentation. Le secteur privé se trouve confronté & un déficit de la valorisation
des techniques nouvelles, en particulier d histochimie, des actes multiples, de la participation des
anatomopathologistes aux réunions de concertation pluridisciplinaire et des procédures d assurance
qudité.

La commisson recommande une revalorisation de la rémunération de |'anatomopathologie
adaptée a la pratique de techniques nouvelles colteuses et I’augmentation fléchée de postes
d’ Assistant Hospitalo-Universitaire, PH et vacations médicales, de postes de techniciens.
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L' ACCES AUX

TRAI TEMENTS DU
CANCER
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6.1. La Chirurgie

Apprécier |'activité chirurgicale et I'accés a des traitements chirurgicaux de qualité en France en
matiere de cancer n'est pas smple compte tenu de I'organisation des soins et du manque
d’ informations pertinentes. Cependant des anayses exploratoires, descriptives, sur la base de données
du PM S| ont éé réalisées sur trois types de cancer particulierement fréguents (sein, colon et prostate)
et ont permis d' avoir une idée de la répartition des recours selon les régions et les catégories
d éablissements.

6.1.1. L' évaluation de |’ activité de chirurgie
du cancer du sein a travers | es données du
PMVS| 108

Situation 1997
Depuis I'année 1997, le PMSI permet de disposer de données relatives a I'ensemble des

hospitaisations, que celes-ci aient lieu dans les cliniques privées, dans les hépitaux publics ou
participant au service public. Une premiére éude nationale sur le cancer du sein, a partir de la base de
données PM SI, a été effectuée par la Direction des HOpitaux.

Des points importants de cette éude méritent d’ étre soulignés :

1) L’activité de chirurgie du cancer du sein est caractérisée par une grande hétérogénéité. Un
petit nombre d’ établissements est trés spécialisé avec une activité chirurgicale forte : cinquante
d entre eux ont effectué plus de 30% du total de |’ activité (45 413 s§ours pour mastectomies). A
I’inverse un grand nombre d’ établissements ont une tres faible activité : 50% des établissements
ont réalisé moins de 15 interventions par an et plus de 200 établissements en ont fait moins d’ une
par mois. Or on connait I'importance de I’ expérience dans le domaine chirurgica : plusieurs
éudes ont démontré une relation entre la survie et I'activité du chirurgiem® ou sa
spécialisation™™®. Des études similaires ont trouvé des résultats similaires pour le cancer de
I'ovaire.

2) L’analyse par catégorie d’établissement montre une forte activité des CRLCC (aors qu'ils
ne représentent que 2% des établissements, ils rédisent 22% des recours chirurgicaux) et des
CHRJ/U (3% des établissements pour 12% de |’ activité). Mais 67% de cette chirurgie est réalisée
en dehors de CHR/U et CRLCC.

3) La pratique de la mastectomie totale est importante (37% des mastectomies) et hétérogéene :
29% en région Auvergne et 45% en région Basse-Normandie. Il n’est certes possible pas de juger
ces chiffres sans connditre la gravité des cas traités et les protocoles de traitement adoptés
(séances de radiothérapie et de chimiothérapie), mais de nombreux cancers peuvent bénéficier
d une chirurgie conservatrice, moins dé abrante que la mastectomie.

1%8 Blletin Epidémiologique Hebdomadaire, février 2000, n°7/2000, 27-29
1% Sginsbury R, Haward B, Rider L, Johnston C, Round C. Influence of dlinician workload and
patterns of treatment on
surviva from breast cancer. Lancet 1995; 345: 1265-1270
119 Gillis CR and Hole DJ. Survival outcome of care by specilist surgeons in berast cancer : a study of
3786 patients in the wer=st of Scotland. BMJ 1996 ; 312 : 145-148
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Situation en 1999

Une anayse statistique des données du PMSI 1999 montre que le nombre de mastectomies totales a
peu évolué depuis 1997. L’ augmentation globale est de 8% des s§jours avec intervention chirurgicae
de cancer du sein.

La proportion de mastectomies « subtotales » conservatrices du sein est significativement plus élevée
dans les éablissements privés que publics ou PSPH (+30%), pour les cancers «in Situ» non intra-
canalaires et intra-canalaires que pour les cancers invasifs et dans les établissements pratiquant de 51 a
250 interventions par an que dans ceux pratiquant plus de 250 interventions par an. La pratique de la
mastectomie totale est plus fréquente chez les femmes de 70 a 79 ans et encore plus chez celles de plus
de 80 ans. Aprés prise en compte de tous ces facteurs, |” hétérogénéité entre régions subsiste.

6.1.2. L activité chirurgicale du cancer col o-
rectal en France en 1997

Une éude conduite selon la méme méthodologie a analysé les recours chirurgicaux pour cancer colo-
rectal.

Une extraction des données nationales du PMS| en 1997 a été réalisée sur la catégorie majeure de
diagnostic n°6 et sur les GHM chirurgicaux 211 a 234.

En 1997, 34 060 hospitalisations complétes chirurgicales pour cancer colo-rectal ont été enregistrées.
La moyenne d &ge des personnes est de 69,3 ans. En termes de s§jours, 1109 établissements, dont
57,5% sont privés, ont enregistré des hospitaisations chirurgicales pour cancer colo-rectal. La
moyenne d’ activité des établissements est de 30 interventions chirurgicales par an avec une tres grande
variabilité entre établissements. Peu d’ établissements assurent une part importante de I’ activité : 10%
réalisent 38% de I’ activité, alors que 50% n’en réalisent que 18% (soit pour ceux-la une moyenne
de 11 interventions par an). La encore, on peut s interroger sur la qualité des actes pratiqués par des
chirurgiens qui ont un volume d’ activité sur cette pathologie s faible.

6.1.3. L' 'activité chirurgicale en France pour
cancer de |la prostate en 1998

Le méme type d' éude a été rédisé pour le cancer de la prostate sur les données PMSI de I'année
1998.

L’extraction des données a porté sur la Catégorie Mageure de Diagnostic n° 12 (Affections de
I’appareil génital masculin) avec diagnostic principa de cancer de la prostate (code OMS C61 :
tumeur maligne de la prostate). L’ analyse est réalisée a partir des GHM chirurgicaux concernés qui ont
€été répartis en deux groupes :

- groupe 1 : interventions chirurgicales lourdes (regroupant les GHM considérés comme les plus
complexes) GHM 501, 474 et 475.

- groupe 2 : interventions plus |égeres GHM 476, 477 et 478 : Prostatectomies transurétrales.

La prostatectomie totale est une intervention délicate, grevée de complications et de séguelles graves
et invalidantes (incontinence, impuissance), dont la fréquence est trés opérateur-dépendant.

En 1998, I’ activité de chirurgie pour le cancer de la prostate est importante : en effet, plus de 20 011
interventions ont éé pratiquées en France, 48% pour les interventions chirurgicales lourdes (groupe 1)
et 52% pour les prostatectomies transurétrales (groupe 2).

" Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire, décembre 2000, n°49/2000, 217-220 et Bulletin du
Cancer, 2001, 88(5), 502
197



Cette chirurgie est pratiquée dans de nombreux établissements : 815 établissements dont 63% sont des
établissements privés sous OQN. 719 éablissements ont réalisé des interventions chirurgicales
lourdes. Dans des nombreuses régions, la part de cette activité est prépondérante dans le secteur prive.

La moyenne d activité des établissements est de 25 interventions chirurgicales par an avec une trés
grande variabilité entre éablissements. Un petit nombre d’ éablissements assure une part importante
de I’ activité : 10% réalisent 40% de I’ activité, alors que 50% n’en réalisent que 12% (soit pour ceux-la
5,8 prostatectomies par an). La moitié des établissements (408) ont réalisé moins de 13 interventions
chirurgicales par an ; 70 éablissements n’ont réalisé qu’une seule intervention dans I’'année. A
I"inverse, seuls 18 établissements ont une activité supérieure a 100 interventions par an.

La répartition de cette activité chirurgicale par catégorie d’ établissements est trés variable : 36% des
centres hospitaliers (CH) réalisaient moins de 5 interventions en 1998, contre 18,7% des
établissements privés a but lucratif et aucun CHR/U. Seuls 6,4% des CH ont réalisé plus de 40
interventions par an, contre 23,2% pour les privés et 70% pour les CHR/U.

Pour I’ensemble des GHM chirurgicaux concernés, les établissements privés sous OQN en France
assurent 68,3% de |’ activité totale. Les établissements publics et PSPH en assurent 31,7%. L’ analyse
par catégorie d' établissement montre une tres faible activité des CRLCC avec 0,1% de I’ activité totae.

Pour I'ensemble des GHM chirurgicaux concernés, trois regions qui couvrent 33% de la population
assurent un tiers de I'activité. La région lle-De-France représente 14,7% de I’ activité nationae, les
régions Rhone-Alpes 10,3% et Provence-Alpes-Cote-d’ Azur 8,1%.

Lapart de |’ activité privée est importante dans presgue toutes les régions. Dans certaines d’ entre elles,
les établissements privés sous OQN assurent plus des trois quarts de |’ activité régionae : Haute-
Normandie (87,5%), Midi-Pyrénées (83,2%), Auvergne (83,1%)... Dans trois régions, les
établissements publics assurent presque la moitié de I'activité : lle-De-France (48,9%), Lorraine
(48,4%) et Alsace (46,1%).

Certaines régions concentrent des établissements ayant une faible activité. Plus d'un tiers des
établissements ont pratiqué moins de 5 interventions par an dans 4 régions : Lorraine, Basse-
Normandie, Picardie et lle-de-France. 4 autres régions ont plus d'un quart des établissements ayant
une faible activité : Alsace, Champagne-Ardenne, PACA et Rhone-Alpes.
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En conclusion, les résultats de ces éudes montrent que |’ analyse de la base PM S| permet d’ apprécier
Iactivité chirurgicale hospitaliere en matiere de cancer du colon , du sein et de la prostate. Ces
données permettent d'identifier le volume d activité des éablissements, le type d éablissements
concernés, les zones dattractivité régionale et le taux dinterventions standardisé par région,
notamment. Elles amenent a engager une réflexion sur la dispersion des structures impliquées dans la
prise en charge de ces cancers, aboutissant a de faibles volumes d’ activité pour beaucoup d entre elles,
mettant en question la qualité des soins. La question d’un seuil minimum d activité nécessaire par
chirurgien pour certaines interventions en cancérologie se pose, avec le souci de maintenir I’ équilibre
territorial de I’ accés ala chirurgie carcinologique et d'intégrer les services de chirurgie dans le schéma
de prise en charge pluridisciplinaire (chimiothérapie, radiothérapie, chirurgie, acteurs extra
hospitaliers) ;

La commission recommande de fagon forte que soit éabli le principe d’un minimum d’ activité
pour étreautorisé aopérer certainscancers.

La commission préconise que conformément aux recommandations européennes les chirurgiens
spécialisés en cancérologie doivent avoir bénéficié aprés leur formation générale d’une formation
spécifigue pendant au moins deux ans dans un établissement agrée pour laformation en cancérologie.

L’ agrément des sites formateurs serait accordé par une instance nationale au vu de criteres d activité,
de plateau technique, de pluridisciplinarité, de participation a I’ enseignement et de publications. Pour
maintenir sa compétence, le chirurgien devrait faire vaoir une activitt minimum dans certaines
indications (pour plus de détails, voir contribution du Pr. Lansac en annexe)
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6. 2. La Radi ot hérapi e

Le plan Cancer recommandait plusieurs mesures concernant la radiothérapie : renforcer les
équipements et les équipes de radiothérapie et mieux en prendre en compte |’ évolution de la discipline.

6.2.1. Etat du parc autorisé

L’ équipement francais en radiothérapie peut étre considéré actuellement comme :
- insuffisant en nombre d’ appareils,
- en voie d’ obsolescence pour une majorité d appareils installés.

Au 1 décembre 2002, le parc autorisé comprend 383 apparels (+ 2 en stuation temporaire ou
expéerimentale) :

- 35 appar eils detélégammathér apie (« cobalts »), plus 2 en prorogation temporaire ;

- 348 accélérateurs de particules, tous types et niveaux d énergie confondus.

Ces équipements sont installés dans 183 centres de radiothérapies publics ou privés, répartis dans
139 villes, dont :
- 104 en secteur privé, dont 15 localisés sur un site de CH

20 en CRLCC

20 en CHR/U

39 en CH.

La moyenne est de 2 appareils par centre mais 57 centres n"ont qu'un seul appareil, alors que les
recommandations actualisées en mai dernier prévoient que tous les centres de radiothérapie doivent
disposer de deux appareils, dont au moins un accélérateur. 4 centres ne sont equipés que d une
autorisation d’ un cobalt, soit pour des raisons d’ écart géographique (Bastia, Cherbourg), soit en attente
d’'une restructuration par regroupement (Chéteaubriant, Guéret, Montreuil/s Bois) avec ou sans
déplacement physique. 44 centres ne sont titulaires que d'une autorisation pour un accé érateur.
Toutefois cette donnée juridique doit étre tempérée par le fait que dans 11 cas, le centre est en
collaboration directe, par identité de I’ équipe ou de la personne morale, avec une ou plusieurs autres
installations dans la méme ville ou dans une ville de la région ou limitrophe ; et que dans 9 autres cas
d autres installations (souvent universitaires ou en CRLCC) existent dans la méme ville. Tous ces
centres ont organisé, dans le cadre de conventions ou de réseaux, leur collaboration avec d autres
plateaux techniques de radiothérapie.

6.2.2. Renforcenent nunérique du parc de
radi ot hér api e

L’ ouverture de la carte sanitaire, désormais sous la compétence des ARH (arrété ministériel du 21
décembre 2001), rend possible sur I'ensemble du territoire I'installation supplémentaire de 55
appareils, dont 15 autorisations ont déja éé accordées, dans le cadre du volet «Cancérologie -
radiothérapie» du SROS, en s appuyant sur les recommandations diffusées par la circulaire du 3 mai
2002.

La commission recommande que soit appliquée la circulaire de mai 2002, afin de renforcer les
centres en suractivité, de doter d’ un second accélérateur les centres qui ne disposent que d’ un appareil,
de favoriser I’évolution vers un optimum de prise en charge de 400 traitements par an par
appareil et de développer la mise en aavr e des techniques complexes et innovantes.



6. 2. 3. Moderni sation du parc existant

Plusieurs rapports ont souligné le viellissement du parc de radiothérapie francais, d autant plus

inquiétant que les nouvelles technologies de radiothérapie permettent d’augmenter | efficacité des

radiations ionisantes en limitant leur toxicite.

Suivant les recommandations du groupe de travail sur la radiothérapie, |a commission recommande

defaire évoluer le parc francais d’ équipements lourds en radiothérapie en 3 ans

- Les ARH ont entamé le renforcement du nombre d accélérateurs autorises (+15 sur les 55
potentiels) ; il faut accélérer la mise en cauvre de 40 autorisations accordées

- Lamodernisation du parc existant, obsoléte aujourd’ hui pour 1/4 des appareils, est indispensable a
court terme : 30 cobalts et 64 accélérateurs sont concernés par cette modernisation.

- L’appui a I'investissement est un facteur important pour favoriser rapidement les changements
nécessaires dans I’ offre d’ équipements installés et la diffusion élargie de techniques spécifiques
comme la modulation d’intensité.

Cet objectif programme de 100 machines modernes installées en 5 ans ne sera possible dans le secteur
sous DGF que par une enveloppe ciblée.

La modernisation dans la radiothérapie dans le secteur sous OQN est tout auss importante et devrait
étre permise par I’évolution réalisée de la nomenclature qui devrait pouvoir encore évoluer avec
notamment des possibilités de forfaitisation.

6.2.4. Activitée de radiothérapie

Le PMS| ne S applique pas aux centres de radiothérapie prives : il permet d’ évaluer I'activité de
radiothérapie sur les seuls établissements sous dotation globale. Seules les données de la SAE chiffrent
les séances de radiothérapie réalisées en secteur privé.

On peut donc estimer, qu’en 1999, la répartition de I’ activité était la suivante :

- Etablissements sous dotation globale : 1 295 904 séances (source PMSl) soit 49,5% de I’ ensemble
des séances de radiothérapie

- Etablissements et centres de radiothérapie privés : 1320 018 séances (source SAE) soit 50,5% du
total, correspondant aux traitements de 82 737 patients. La CNAMTS estime I’ activité moyenne
par centre privé & 19000 séances par an.

Nombre de séances
1998 1 136 555
1999 1278 763
2000 1 295 904
2001 1 449 093

Evolution des volumes de séances de radiothérapie dans le secteur hospitalier sous dotation globale.
Source : données transmises par la mission PMSI. Avant 2000, un seul GHM traduisait I'activité séance de radiothérapie.

Depuis le 1/01/2000, 5 GHM (685 a689) permettent de valoriser cette activité.

Letaux d'évolution sur les4 années est de 28%, soit une augmentation annuelle moyenne de 7%.
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Renforcement de moyens accordés a la radiothérapie

Le renforcement des moyens en personnels s est traduit en 2002 par la mise a disposition des ARH
pour les établissements sous dotation globale d’ une enveloppe de 4,73 millions d’ euros pour créer des
postes d’ oncol ogues radiothérapeutes, de radiophysiciens et de manipulateurs radios.

Par ailleurs, I’ augmentation des promotions formées, tant des radiothérapeutes que des radiophysiciens
et des manipulateurs radios, congtitue une priorité pour a terme assurer le renforcement des centres de
radiothérapie. Un travail est donc en cours pour faire un éat des lieux des besoins et proposer en
conséguence I'élargissement des promotions a former. Le postionnement datutaire des
radiophysiciens et la reconnaissance d'un statut de dosmétriste pour les manipulateurs
d éectroradiologie constituent également des enjeux pour une radiothérapie de qualité en France.

La revaorisation de la nomenclature des actes de radiothérapie, applicable au secteur privé, est
effective depuis juin 2002.

D'aprés une étude récente de I'Assurance Maadie (Enquéte nationale inter-régimes de décembre
2001), la radiothérapie libérale représente 55 % de I'activité totale de radiothérapie en France.
Son exclusion du champ du PMSI est pr§udiciable a la qualité des bases nationales e, par voie de
conséguence, a la connaissance du cancer en France. L'extension du champ du PMS| aux cabinets
médicaux pratiquant la radiothérapie est demandée par |es radiothérapeutes libéraux.
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6. 3. Chim othérapie

La chimiothérapie a pour but de détruire les cellules malades par I'administration de produits
cytostatiques. Cette activité inclut la dispensation de produits adjuvants, destinés a limiter les effets
secondaires des thérapeutiques anticancéreuses. Ces dernieres années, les traitements médicaux se sont
considérablement développés dans le traitement des cancers : I’ usage de la chimiothérapie adjuvante,
néoadjuvante, lors de traitement de récidives a été démontré efficace dans de trés nombreux cancers
qui éaient auparavant peu traités par chimiothérapie. D’autre part de nouvelles molécules
particuliérement efficaces sont mises a disposition pour le traitement des malades pour de longues
périodes et avec un flux soutenu d’'innovation qui va encore, heureusement, se développer pendant les
années avenir.

En fonction de la nature du protocole et de I'état de santé du patient, la chimiothérapie peut étre
effectuée, soit en hospitalisation conventionnelle, soit en hospitalisation a temps partiel de jour
(souvent qualifiée d’ ambulatoire), soit en hospitalisation a domicile ou au domicile du patient.

Cette graduation de la prise en charge s effectue aujourd’ hui sans la garantie d' une rédlle qualité dans
les pratiques mises en cauvre et dans la continuité des soins.

Les enjeux liés au médicament tiennent une place cruciae dans la prise en charge du cancer en France.
Porteur d'un fort potentidl d'espoir, le médicament du cancer recouvre des problématiques liées au
besoin fortement accru ces dernieres années, aux modalités de sa mise a disposition du patient et a sa
prise en charge financiere, qui ont un impact important tant sur la qualité des soins que sur les
dépenses de santé. Ces dépenses sont-elles adéquates et bénéficient-elles atous les patients ?

Pour amédliorer la qualité et la sécurité des actes et garantir une égalité d'accés a des soins de qualité
partout sur le territoire, le plan cancer recommandait de redéfinir I’ organisation et les conditions de
fonctionnement des chimiothérapies.

Les travaux, en cours a la DHOS, pour revoir le cadre juridique et éaborer des recommandations
d'organisation de I’ activité de chimiothérapie, seront mis en perspective du plan hépital 2007, de la
tarification a l'activité et des orientations nationales. La taille minimale des structures, |’ encadrement
en personnel médical et paramédical, la participation a un réseau oncologique, ains que les
référentiels de pratiques, tant pour la préparation des produits que pour leur dispensation, seront
néanmoins des éléments quiil faudrait préciser

6.3.1. Circuit du médi canent

M se sur | e narché

La plupart des Autorisations de mise sur le marché (AMM) des nouveaux médicaments du cancer sont
aujourd'hui délivrées au niveau européen, selon une procédure dite centralisée''?, par la Commission
européenne, sur avis du Comité des Spécidités Pharmaceutiques (CSP) de I'EMEA (agence
européenne pour |’évaluation des médicaments), Agence placée aupres de la Direction Générae
Entreprises. Pour ces AMM européennes, les particularités nationales en matiére de prescription et
d'utilisation des médicaments (contour des indications, pratiques de prescription, définition de

112 Cette procédure sadresse pour I'instant aux médicaments de haute technologie ou particuliérement
innovants, les autres AMM étant délivrées au niveau national, en France par I'Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS).

13 Cette configuration fait actuellement I'objet de nombreuses critiques, notamment de la part d'associations de patients, car elle suggere
une prépondérance des objectifs de marché sur ceux de santé publique. La question du rattachement de I'EMEA a la DG Santé est
réguliérement évoquée, mais pour I'heure, aucune décision de ce type n'est envisagée.
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stratégies thérapeutiques) ne peuvent étre prises en compte au moment de I'AMM que s €les sont
défendues au CSP par les instances nationales, qui doivent convaincre celles des autres pays. Par
exemple, réserver le médicament a l'usage hospitalier n'est possible que s I'AMM prévoit une
prescription restreinte.

En matiere de traitement des maladies graves, il convient daccélérer I'acces aux produits les plus
prometteurs. L'usage compassionnel de médicaments non autorisés n'est cependant inscrit dans
I'arsenal juridique que de deux pays : les Etats-Unis (systéme IND, cf. infra) et la France (Autorisation
temporaire d' utilisation ou ATU). Cette procédure permet aujourd'hui aux patients frangais un acces
rapide aux molécules innovantes, dans un contexte sécuritaire satisfaisant puisgue I'autorisation n'est
délivrée par I'AFSSAPS gu'aprés évaluation du rapport bénéfices-risques pour un patient donné (ATU
nominatives), ou pour un groupe de patients (ATU de cohorte) sur engagement de la firme a
poursuivre les essais cliniques visant a |'obtention de 'AMM dans un délai déterminé (en moyenne 9
mois entre ATU et AMM). Aing, par exemple, Glivec®, indiqué dans les leucémies myéoides
chroniques et certaines tumeurs de I’ estomac a été rendu accessible aux patients francais par ATU de
cohorte dés juillet 2000, aors que ’AMM européenne n'a été délivrée qu'en juin 2002.

L'exemple de la France semble en passe d'ére suivi par I'ensemble des pays de I'Union Européenne,
puisgue I'usage compassionnel est inscrit dans le projet de révision 2001.

Le systéme des ATUs permet aux patients de bénéficier trés tét de ces médicaments. Ces ATUs éant
pris en charge par la collectivité, I'industriel a toute latitude pour approfondir les connaissances sur sa
molécule et compléter utilement ses dossiers dAMM et de transparence. Cette période transitoire
entre ATU e¢ AMM pourrait ére mise aprofit pour instaurer un véritable suivi de |’ utilisation
du médicament et de son impact sur la santé publique doit étre systématiquement mis en place
pour les anticancéreux comme cela est le plus souvent le cas actuellement dans les conventions
de rembour sement du médicament (CEPS/ DGS/ industrie).

L esmédicamentsorphelins

Actuellement, 40% des cancers de l'adulte peuvent étre considérés comme étant des maadies
orphelines. 100% des cancers de I'enfant |e sont.

Les premiers dépbts de demande d enregistrement sont parvenus au Comité des médicaments
orphelins, siégeant a I'EMEA, au cours de I'é&é 2000. Depuis, 230 dossiers ont été déposes, dont
environ 40% concernent les pathologies du cancer. 115 médicaments ont éé designes orphelins, 5
AMM européennes ont ée délivrées dont 2 concernent I'oncologie : Glivec® dans la leucémie
myé oide chronique (extension dindication dans les tumeurs stromales) et Trisenox® dans la leucémie
aigué a promyéocytes. 15 a 20 dossiers sont en cours d'évauation par le CSP pour I'attribution d'une
AMM européenne, dont un tiers concernent le cancer.

D spensati on
= Enville

Actuellement la plupart des traitements du cancer sont administrés al'hépital. Néanmoins, les produits
d'hormonothérapie et dimmunothérapie sont disponibles en ville, ains que certains traitements
associés tels que les antiémétiques, les antalgiques ou les biphosphonates. Par ailleurs, les formes
orades danticancéreux, permettant une administration en ville, sont de plus en plus souvent
développées. Ces produits sont donc appelés a étre délivrés en officine. De plus, une réflexion est en
cours sur |'éventuelle sortie de la réserve hospitaliere de certains médicaments (cf. infra). Ces éléments
devraient avoir des conségquences notables sur I'évolution des pratiques en matiere de prise en charge
du cancer et sur larépartition des dépenses entre ville et hopital.



= Al hopital

La dispensation nominative est un impératif en cancérologie en raison des effets toxiques des
produits délivrés. La coordination prescripteurs-pharmaciens est indispensable pour parvenir a sa
générdisation.

Par ailleurs, la gestion des stocks de médicaments est un facteur essentiel de la maitrise des colts.
Contrairement aux produits dispensés en ville, qui ne sont payés par I'assurance maladie que lorsgu'ils
ont été effectivement délivrés a l'officine sur prescription médicale, les médicaments en stock dans les
hdpitaux sont financés par la collectivité au moment de leur achat. Les pertes liées a leur détérioration
et/ou a leur péremption peuvent avoir un impact important sur les colts, qui va saccroitre avec le
référencement croissant de produits tres onéreux (une seule ampoule de Mabcampath® périmée
congtitue une perte d'environ 6000€). L 'informatisation du circuit du médicament doit donc ére
généralisée, tant pour faciliter la coordination Pharmacie a Usage Interne (PUI) -services que
pour optimiser la gestion des stocks

Les cellules de coordination en cancérologie dans les établissements de santé pourront jouer un role
crucial dans le respect de la qudité de I'usage de ces médicaments innovants mais possiblement
dangereux : la mobilisation des commissions du médicament, des pharmacies a usage intérieur et
particulierement cruciale pour garantir a chaque patient la qualité et la sécurité de son traitement en
fonction du référentiel.

= |La rétrocession

Le médicament acheté par I'hdpital peut, dans certains cas, lorsquiil est destiné a des malades
ambulatoires, étre vendu au détail au public (rétrocédé), et donc étre pris en charge, non pas sur la
dotation globale de I'népita mais sur le risque. Selon le rapport de la Cour des comptes sur le
médicament a I'hdpital, 1/3 des médicaments achetés a I'hdpital sont rétrocédés a des patients non
hospitaisés, généralement pris en charge a 100% par I'assurance maladie. Le régime de la rétrocession
n'est possible qu'a condition que la spécidité rétrocédée corresponde a une poursuite de traitement
initié a I’ hopital, qu’ ele soit prescrite et délivrée dans le cadre hospitalier et que son statut la place en
réserve hospitaliere.

Les taux globaux de rétrocession qui concerne la cancérologie, relevés a partir de la comptabilité des
établissements publics de santé, ne sont pas importants. En effet, le poids des antirétroviraux dans la
rétrocession est tres important. Par ailleurs, les formes oraes plus sujettes a rétrocession sont
minoritaires dans les traitements du cancer et un nombre important de spéciaités dans cette pathologie
ne sont pas ou plus en réserve hospitaliere.

Un projet de décret, en cours de finalisation (fiche explicative en annexen®3), va prochainement
modifier les modalités de cette rétrocession. Notamment, elle ne pourra étre effectuée que par les PUI
autorisées spécifiquement pour cette activité. Actuellement, seuls les médicaments rétrocédés par les
PUI des établissements publics ou PSPH sont pris en charge par les organismes d'assurance maladie.
Larétrocession ne s applique pas aux pharmacies des éablissements privés sous OQN. Cela conduit &
des situations parfois curieuses ol un établissement “site de référence” et obligé d'envoyer un patient
dans un petit hopital ne faisant pas de cancérologie pour que le pharmacien de cet hopital puisse
délivrer un médicament dont il n'a ni l'usage, ni la connaissance habituelle. Les oncologues libéraux
demandent que le futur décret rétrocession prennent en compte le secteur libéral.

Impact du réexamen des médicaments du cancer classés en réserve hospitaliere

La sortie éventuelle de la réserve hospitaliére de médicaments anticancéreux risquerait de poser des
difficultés en termes de qualité des soins, en particulier sagissant des médicaments cytotoxiques, dont
le maniement demande une formation spécifique du soignant, et des précautions particulieres de
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protection du personnel infirmier, du patient, de son entourage et de I'environnement. Elle ne doit

donc ére envisagée que de maniére prudente, et des mesures d'accompagnement devront

impérativement étre prises:

- standardisation des protocoles intégrant ces médicaments ;

- bonnes pratiques de reconstitution a domicile et de préparations al'officine ;

- bonnes pratiques de transport, de stockage et d'éimination des déchets ;

- formation spécifique des infirmiers libéraux et des pharmaciens ;

- procédures concernant la circulation du dossier patient, éducation du patient et de son entourage ;

- des mesures spécifiques en matiére de pharmacovigilance : formation des infirmiers libéraux et
obligation de déclaration, définition d'un programme d'enquétes locales et nationales.

Fi nancenent

Les dépenses de médicaments anticancéreux (et des traitements adjuvants) représentent une montant
annuel de I'ordre de 1 milliard d'euros (67% pour les éablissements sous dotation globae -
établissements publics et PSPH - et 33% pour les cliniques privées sous OQN).

Les modalités de financement différent selon le statut des établissements et les modalités de prise en
charge des patients.

Les éablissements sous dotation globale assurent sur leur budget propre les traitements
médicamenteux de tous les patients hospitalisés ains que ceux dispensés au cours d’ une consultation
externe.

Afin de tenir compte du rythme d'évolution rapide des dépenses de médicaments anticancéreux,
plusieurs dispositifs ont été mis en place.

La classification du PMSI a éé a plusieurs reprises adaptée pour permettre de mieux décrire la nature
des cas traités (par exemple création de GHM distincts pour les auto greffes et les allogreffes de
moelle, création d'un GHM regroupant les chimiothérapies des leucémies,...), et de mesurer plus
justement l'activité des établissements. Afin de mieux prendre en compte les dépenses de
chimiothérapie, les médicaments anticancéreux les plus colteux sont traduits en "équivaent points
ISA" de facon a ére mieux valorisés dans la mesure de I'activité des établissements.

Enfin, depuis I'année 2001, des crédits spécifiques ont été aloués aux établissements sous dotation
globale pour accompagner la progression des dépenses pharmaceutiques liée a l'introduction de
nouvelles molécules (76 M€ en 2001 et 83 M€ en 2002).

Pour les éablissements de santé privés a but lucratif (Ies cliniques), les modalités de financement
different selon le type de prise en charge du patient. En hospitalisation compléte, les dépenses
pharmaceutiques sont normalement couvertes par un forfait médicament facturé journellement a
I'assurance maladie. Son montant, qui peut varier dun éablissement a l'autre, est en revanche
indépendant des médicaments administrés. A I'inverse, les médicaments administrés en chimiothérapie
ambulatoire (hospitaisation de jour) sont facturés a leur prix d'achat (remboursement sur facture), en
sus du forfait d'hébergement. Jusgu'en avril 2001, les cliniques facturaient les médicaments en
appliguant une marge de 30% sensée couvrir les dépenses de recongtitution et d'administration des
cytostatiques. Ce systéme inflationniste a éé supprimé en 2001 et remplacé par un mécanisme de
remboursement sur facture, les frais de reconstitution et d'administration étant rémunérés par un forfait
ad hoc de 43 € par séance. L'économie réalisée a pu étre utilisée pour augmenter la valeur du forfait
médicament en hospitalisation compléte, dont le prix unitaire n'avait pas suivi I'évolution du colt
moyen des chimiothérapies. Le prix moyen apu ains passer de 43 € en 2000 487 € en 2001.



En dépit des améiorations apportées pour le financement des chimiothérapies, les modalités
dallocation de ressources par la dotation globale constituent un frein au développement de I'activité et
al'introduction des innovations thérapeutiques colteuses.

On observe que les professionnels tendent a adopter des stratégies de prises en charge contournant les
difficultés de financement. On constate ainsi que pour un méme patient, la phase chirurgicae de son
traitement du traitement peut étre initiée dans un éablissement public et la phase de chimiothérapie
réalisée dans une clinique, permettant ainsi a un patient de bénéficier de molécules colteuses que
I” établissement public est réticent a délivrer. Ce constat doit inciter a mettre en place des mécanismes
d'allocation de ressources qui soient neutres au regard des pratiques médicales, tout en garantissant
une prescription basée sur des référentiels ou des protocoles évalués.

La commission recommande :

- A. Dansle secteur sous DGF : le financement des médicaments du cancer doit étre assuré soit
dans le cadre d'enveloppes fléchées vers les HoOpitaux puis vers les services concernés, a
I’intérieur de la dotation globae de financement, soit en garantissant le remboursement des
médicaments du cancer sur la base de |’ euro dépensé comme c’est le cas pour les traitements du
SIDA ou de nombreux médicaments maintenant rétrocédés et remboursés.

L’ élargissement aux hopitaux publics et PSPH des modalités de financement des médicaments hors
forfait appliquées dans les établissements privés a but lucratif doit étre envisage. Les médicaments
orphelins doivent trouver un mode de financement spécifique, adapté aux prévaences des maadies
concernees au niveau local

- B. Dans le secteur sous OQN, leur remboursement doit étre envisagé comme pour le secteur
sous DGF afin de maintenir une équité de prise en charge entre les différents secteurs
d’ hospitalisation. D’ autres besoins spécifiques a ce secteur sanitaire mériteront d’ étre examinés au
moins dans les éablissements a grosse activité cancérologique (forfait pour la préparation
centralisée, possibilité de rétrocession).

L’introduction a partir de 2004, d'une tarification a I'activité devrait permettre d'alouer a chague
établissement, public ou privé, des ressources correspondant a son activité. Cependant, les
caractéristiques du systeme de description de I'activité (le PMSI) ne permettent pas de disposer d'une
classification des cas traités suffisasmment fine pour garantir une couverture équitable des charges
induites par le traitement d'un méme groupe de pathologies, des lors que le protocole mis en cauvre est
susceptible de varier fortement dun patient a l'autre. Sagissant dés lors des traitements de
chimiothérapie anticancéreuse dont le colt peut varier de fagon significative d'un patient a l'autre, il
semble nécessaire de proposer un dispositif de facturation en sus, permettant aux établissements de
refacturer au prix d’ achat les médicaments anticancéreux

La réforme de la tarification des établissements de santé doit étre accompagnée, dans le secteur privé,
par la réforme des honoraires des oncologues. Ces derniers sont actuellement rémunérés K15 ou K20
par séance de chimiothérapie. Ce mode de calcul des honoraires ne permet pas de rémunérer le travail
essentiel d’@aboration du protocole et des différents cycles de traitement. 1l ne permet pas non plus de
vaoriser les actes de suivi de traitements faits a domicile (dont le développement est souhaité et
facilité par |I'apparition des médicaments par voie orale) ou de surveillance des soins palliatifs.
Inversement, le dispositif actuel valorise fortement la surveillance, non spécifique d’ une compétence
oncologique, d actes techniques infirmiers.

La Société Francaise d’ Oncologie Médicale (SFOM) afait des propositions aupres de la CNAM et de
la Direction de la sécurité sociae afin de conduire cette réforme. 1l sagirait de créer des cotations pour
deux ou trois types d actes différents : I'élaboration du protocole qui est I'acte essentiel du médecin
oncologue ; I'édaboration de chaque cycle ; éventuellement la surveillance du cycle de traitement. Ces
nouveaux “actes’ devraient étre affectés d'un coefficient de pondération (par exemple, |’éaboration
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de chaque cycle serait moins rémunérée que |’ @aboration du protocole...). Cette pondération de base
pourrait étre assortie de modulations incitatives selon qu'il y ait eu ou pas examen du dossier du
malade en réunion de concertation pluridisciplinaire, selon que I'administration du traitement ait lieu
en établissement ou en ville...

6.3.2. Evolution des volunmes et des colts

L' évolution de | "activité de chimothérapie décrite par e PVBI

L'activité de chimiothérapie, décrite par le PMSI, comprend 4 GHM, le GHM 681 correspondant aux
séances réalisées en ambulatoire et 3 GHM pour les chimiothérapies réalisées en hospitalisation
compléte, dont un spécifique aux leucémies.

Secteur sous DGF | Secteur sous OQN TOTAL
1999 522 266 523 257 1045 523
2000 626 453 584 420 1210873
2001 690 255 604 545 1294 800
évolution 167 959 81 288 249 247
en nombre
taux d’ évolution 32,15% 15,53% 23,83%

Evolution du nombre de séances de chimiothérapie réalisées dans les établissements de santé entre 1999 et 2001

Source : données mission PMSI

53% des séances sont réalisées dans |e secteur sous budget global et 47% dans le secteur sous OQN.
Le nombre de séances de chimiothérapie est en progression constante dans les deux secteurs
DGF et OQN, del'ordrede 24% sur ces 3 années.

Cependant, on constate des disparités importantes dans la hausse d'activité entre les deux secteurs.
L’ augmentation du nombre de chimiothérapies entre 1999 et 2001 est de 167 959 dans le secteur sous
DGF, soit un pourcentage d'évolution de 32,1 %. Sagissant du secteur sous OQN, cette
augmentation, sur la méme période, représente 81 288 séances, soit un pourcentage d' évolution de
15,53 %.

Répartition de I'activité de chimiothérapie dans le secteur sous dotation globale

En 2000, un total de 785 688 chimiothérapies ont éé administrées dont 20% en hospitalisation
compléte et 80% en séances. Sur les 626 453 séances réalisées dans les établissements sous dotation
globale, 44% |'ont été dans des centres hospitaliers, 31% dans des CHR/U et 25% dansles CRLCC

Anal yse des codts et évol utions des meédi canents anticancéreux et adjuvants
a |’ hopital

= Elénents de |’ anal yse

a) Les sources de données utilisées :



Il s'agit pour I'essentiel de la base de données IMS- Hopital dont s est équipée la DHOS a partir de
fin 2001. Cette base de données recueille par type de structure hospitaliere (CHRU -établissements CH
- CRLCC- éablissements PSYCHIATRIQUES-CLINIQUES) les achats hors taxe de spéciadités
pharmaceutiques des 3 dernieres années.

Par alleurs, laliste PMSI des spéciaités pharmaceutiques onéreuses de chimiothérapie anticancéreuse
pour I’année 2002 a également été chiffrée par la DHOS dans la base IMS, permettant d éablir des
corréations.

Tous les résultats hospitaliers seront donnés comme dans la base IMS, en prix d’ achat des hopitaux et
cliniques, hors taxe sur la base d' un prix unique par spécialité pour toute la période de trois ans étudiée
(relevé par I'lM S au deuxiéme trimestre 2002).

b) Met hodol ogi e :

Deux catégories de médicaments ont été étudiées : d'une part celle des médicaments d action directe
sur le cancer appelée classe des antinéoplasiques et immunomodulateurs, d autre part celle des
médicaments utilisés comme adjuvants ou correcteurs des complications liées ala chimiothérapie.

La précision des informations conduit a des résultats de bonne qualité dans la premiére catégorie. Par
contre, les médicaments de la deuxieme catégorie éant utilisés également dans des indications non
cancereuses, une estimation de la part relevant des patients cancéreux est proposee.

» Résultats de |’ anal yse

CLASSES DES ANTINEOPLASIQUES ET IMMUNOMODULATEURS: LO1aL04

Appelés auss médicaments anticancéreux, ils agissent directement sur le cancer.

15 classes, dont la répartition est représentée sous forme graphique, participent aux traitements
anticancéreux pour un montant global de 760 millions d’euros afin juin 2002 sur 12 mois.

LO1CO ALCALOIDES EXTRIT.VINCA,
LOIAO0 AGENTS ALKYLANTS,
LO1BO ANTIMETABOLITES
LO1DO ANTIBIOTIQUES CYTOSTATIQUES,
LO1X0 AUT.CYTOSTATIQUES,
LO2A1 OESTROGENES CYTOSTATIQUES,
LO2A2 PROGESTATIFS CYTOSTATIQUES
LO2A3 AGONISTES.LH-RH.CYTOSTATIQUES,
LO2A9 AUTRES HORMONES
L0O2B1 ANTI-OESTROG.CYTOSTATIQUES,
L02B2 ANTI-ANDROGEN.CYTOSTATIQUES.
L02B3 CYTOSTAT INHIB AROMATASE
LO3A0 IMMUNOSTIM.SF INTERFERONS : cette classe comporte en outre des facteurs de
croissance tels Neupogen® et Granocyte® maintenus dans cette classe par commodité, mais qui
devraient figurer dans la catégorie des adjuvants aux traitements du cancer.
LO3B1 INTERFERONS ALPHA dont ont été extraits Viraferon® et Viraferonpeg® indiqués dans
I’ hépatite C
LO4A0 AGENTS IMMUNOSUPPRESSEURS dont a été extrait Remicade®, indiqué dans la
polyarthrite rhumatoide



Médicaments cancer; marché général hospitalier
2002 (hopital + clinigues)

Temodal-Muphoran-
Holoxan... 758 957 877 euros en

2002

Farmorubicine-Novantrone-

Taxol- Taxotere- Campto

ANTIBIOTIOUES CYT@ .
Navelbine .....

29%
EXTRIT.VINCA

Gemzar-Tomudex-

UFT- Xeloda- ANTIMETABOEITES

Fludara. ..

Neupogen-Granocyte-

Proleukin.....
IMMUNOSTIM.SF INTERFER(

ES

Glivec-Mabthera-Eloxatine-

Herceptin-Carboplatine...
Prograf-Cellcept-

Neoral-
Mabcampath....

L’ apparition de médicaments innovants dans la classe LO1XO0, ou de formes orales en remplacement
des formes intra veineuses dans la classe LO1BO, expliquent ces évolutions (cf infra).

La répartition des 15 classes, fin juin 2002, des achats hospitaliers entre types de structures est la
suivante:

Lescliniques : 33%,

Les CHR/U : 3%,

LesCH : 25 %,

Les CRLCC : 10%.
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CHU
Cliniques 32%

33%

CLCC
10%

Hop Psychiatriques
Hopitaux 0%
25%

Le marché se déplace progressivement des CHR/U et des CRLCC vers les Cliniques et les HOpitaux.
En 2 ans, les CHU et les CRLCC ont perdu chacun un peu plus de 1% de leur part au profit des CH
(+1,1%) et des cliniques (+1,2%). Cette observation est a mettre en lien avec la moindre capacité
financiére des CHR/U et CRLCC, dépendants de leur budget sous dotation globale, par rapport aux
cliniques, dont les chimiothérapies sont prises en charge directement par |’ assurance maadie.
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Classement en variation CA Variation | Commentaires
dépenses 2001/2000 CA
décroissantes 2002/2001
L01CO ALCALOIDES 25,2% 16,6% e développement / croissance forte de Taxol et
EXTRIT.VINCA otere dans de nouvelles indications
pour Taxol: 95% sur 2 ans (cliniques et hdpitaux)
55% pour CHRU et CRLCC;
CLINIQUES 27, 7% 15,8% pour Taxotere: 47 % pour clinigues hdpitaux
CH 26,9% 27,6% CHRU et 0% pour les CRLCC
CHRU 25 504 10.6% L'apparition de génériques (Etoposide-Vincristine)
' ' est asignaler
CRLCC 15,5% 10,0%
LO1X0 38,7% 55,9% Apparition de médicaments : innovants : avec
AUT.CYTOSTATIQUES AMM : Glivec : leucémie myéloi de chronique,
Herceptin: cancer du sein
Mabthera : lymphomes
sous ATU: Erwiniase, Mylotarg, Iressa leucémies
et cancer du sein:
qui représentent en 2002 sur 12 mois pres de 50%
des dépenses de la classe
CLINIQUES 45,7% 25,2%
CH 37,4% 105,6%
CHRU 34,4% 70,8%
CRLCC 26,1% 33,5%
LO4A0 AG. -13,1% 37,5% Apparition de medicaments innovants : avec AMM
IMMUNOSUPPRESSEURS : MabCampath :leucémies
hors Remicade
LO3A0 IMMUNOSTIM.SF Rien asignaler
INTERFERONS
LO1BO 28,7% 28,0% Apparition de nouveaux médicaments : UFT en
forme gélules au lieude 5 FU en IV :
ANTIMETABOLITCEHSRU Par ailleurs, arrivée de nombreux génériques
23,4% 26,5% fluoro uracile, méthotrexate)
CH 30,3% 45,3%
CRLCC 25,3% 47, 7%
LO1DO ANTIBIOTIQUES 15,1% 18,7% Développement de Caelix par extension
CYTOSTATIQ. d'indication thérapeutique au cancer ovarien, en
CLINIQUES 19,0% 20,5% 2001
CHRU 8,7% 17,3%
CH 22,3% 38,1%
CRLCC 9,5% -0,2%
LO1A0 AGENTS 16,0% 7,9% Fort développement de Temodal (forme orale
ALKYLANTS rétrocédée)
CLINIQUES 10.8% 9.7% ainsi que de la lamustine en forme gélule avec
CHRU 34’7% _1’ 1% Belustine et Cecenu
CH 19,3% 25,9%
CRLCC 8,4% -1,0%

atitres classes

Rien asignaler

Les médicaments nouveaux dans ces 15 classes sont étudiés ci-dessous :
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Les 2 classes dont les croissances sont les plus vives sont également celles ou sont apparus des
médicaments innovants :
LO1XO0 : autres Cytostatiques avec |’ apparition de médicaments ayant actuellement I'AMM :
Glivec®, Herceptin® et Mabthera® et de médicaments encore sous ATU : Erwiniase®,
Mylotarg®, Iressa®, indiqués dans les leucémies, les cancers du sein ou les lymphomes.
LO1BO : Antimétabolites avec |’ arrivée de Xedoda® dans les cancers colorectaux et également de
formes orales telle celle de la nouvelle spécidité : UFT, en remplacement du 5FU injectable

CLASSESDESADJUVANTS AUX TRAITEMENTS DU CANCER

Il est quasment impossible de lister de maniere exhaustive les médicaments associés aux traitements
du cancer et prescrits comme adjuvants ou correcteurs des complications liées a la chimiothérapie. Par
ailleurs, s cette liste peut éventuellement étre construite a partir des éditions du VIDAL (version
électronique) qui liste les spécidités ayant une indication de ce type, il reste a déterminer la part
représentée par les patients cancéreux pour chacune des spécidités de laliste.

En conséquence a éé utiliste la liste PMSI 2002 des spéciaités onéreuses en chimiothérapie
anticancéreuse, qui regroupe non seulement les médicaments anticancéreux onéreux appartenant aux
classes étudiées ci-dessus, mais aussi |es adjuvants onéreux suivants :

TEGELINE (JO6CO0), AREDIA (M05B2), OCTAGAM (J06C0), SANDOGLOBULINE (J06C0),
THYMOGLOBULINE (JO6CO), ENDOBULINE (J06CO), GAMMAGARD(J06C0), ETHYOL
(V03D0), THYROGEN (T02X9), ZOMETA (M05B2), QUADRAMET (V03A0), CEBESINE
(SO1H0), METASTRON (V03AO0).

Les achats selon I'IMS des seuls médicaments anticancéreux de la lisse PMSI 2002 qui appartiennent
aux 15 classes définies ci-dessus représentent 58,1 % des achats de ces 15 classes.

Si on prend pour hypothese que les adjuvants onéreux, ci-dessus désignés comme appartenant alaliste
PMSI, représentent le méme taux de 58,1% de I’ensemble des adjuvants onéreux ou non, aors, on
peut chiffrer a 222 millions d’ euros I’ ensembl e des adjuvants. En effet, les spécialités notées ci-dessus
réalisent 129 Millions d' euros selon I'lMS.

Cependant, aucune spéciaité du traitement de la douleur ne figure comme cela est logique étant donné
leur colt relatif modeste, parmi |es spéciaités onéreuses en chimiothérapie anticancéreuse.

On pourrait admettre de retenir en sus des 222 Millions d'euros des adjuvants, une estimation
spécifique du traitement de la douleur des patients hospitalisés pour le cancer.

Sachant que les CRLCC représentent 10 % des traitements du cancer, et que leur dépense annuelle
pour la douleur en 2002 (de juin ajuin) s éléve a 888 137 euros, un montant approché du traitement de
ladouleur dans le cancer al’ hopital serait de |’ ordre de 8,9 millions d’ euros.

En conclusion, au global, le montant des achats hors taxe sur 12 mois a fin juin 2002 des
éablissements de santé publics et privés pour le traitement médicamenteux des patients
canceéreux est estiméa:

- 760 millions d’euros au titre des médicaments anticancér eux

- 222 millionsd’euros au titre des médicaments adjuvants

- 9 millionsd euros pour letraitement de la douleur

soit un total avoisinant 1 milliard d’euros

En douze ans, les ventes de la classe des seuls anticancéreux, tous marchés confondus, sont passées de
161 millions d'euros a 950 millions d'euros, soit une progression de 490% en 12 ans, représentant
une moyenne de 14% par an... A I'hdpital, les ventes sont passées sur la méme période de 87 millions
a 534 millions d'euros, soit une progression de 514%, tandis qu'a l'officine, la croissance a éé
|égérement inférieure, a 462% (74 M euros a 416 M euros). C'est |e deuxiéme poste de dépenses en
cancérologie, apres la chirurgie et avant la radiothérapie.
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Evol ution des colits en ville et en anbul atoire

Pour les médicaments susceptibles d'avoir un impact de santé publique, la convention fixant leur prix
peut aujourdhui prévoir la réalisation d'éudes pharmacoépidémiologiques, destinées a évaluer les

effets du médicament et son intérét de santé publique dans les conditions réelles d'utilisation™*.

La fixation du prix des médicaments commerciaisés en ville tient compte principalement du niveau
dAmédioration du Service Médica Rendu (ASMR). Lorsque le médicament représente une avancée
thérapeutique majeure ou importante (ASMR de niveau 1 ou 2), le prix est en général aligné sur celui
pratiqué dans les autres pays européens. L'innovation est donc correctement rémunérée, et cela peut
bien entendu concerner |es thérapies anticancéreuses.

En outre, le PLFSS™ pour 2003, en cours d'adoption, comporte une mesure destinée & accélérer
I'acces aux médicaments innovants : la procédure de dép6t de prix. Si cette mesure est votée, les
firmes pourront, aprés avis de la Commission de la Transparence, fixer le prix des nouveaux
médicaments qui présenteront un intérét particulier pour la santé publique. Les modaités d'application
de cette mesure seront fixées par convention, ou a défaut par décret.

Le tableau de bord de septembre 2001 des données AFSSAPS donne des indications quant a

I'évolution des ventes de médicaments par les producteurs de 1988 a 2000 :

En officine :

- laclasse L (immunomodulateurs et antinéoplasiques) représentait, en vaeur, 2,8% du marché
officina en 2000, aors que la part de cette classe n'était que de 1,1% en 1988 ;

- les antinéoplasiques (LO1) ont vu leur chiffre d'affaires des ventes officines progresser de 9
millions d'euros en 1988 a 16 millions d'euros en 2000 ;

- pour les thérapeutiques endocrines (L02), les ventes sur ce marché sont passées de 63 millions
d'euros en 1988 & 213 millions d'euros en 2000 ;

- lesimmunomodulateurs (L03), utilisés également dans le traitement des hépatites et de la sclérose
en plaques, n'éaent pas disponibles en officine en 1988 et ont atteint des ventes de 124 millions
d'euros en 2000 ;

- les immunosuppresseurs (L04) ont généré un chiffre d'affaires passant de 2 millions d'euros en
1988 a 63 millions d'euros en 2000.

Les chiffresPharmaGERS donnent des indications récentes sur les ventes en ville des deux dernieres
années (cf. annexe n°3) :

- Laclasse L areprésenté un chiffre daffaires en ville de 253,16 millions d'euros entre septembre
2000 et ao(t 2001, et de 284,7 millions d'euros entre septembre 2001 et aolt 2002, soit une
progression de 12% ;

- Lesventes de cytostatiques (LO1) n'ont augmenté sur la méme période que de 1%, alors que celles
des thérapeutiques endocrines (L02) ont connu une progression de 11%, et celles des interférons
(LO3) ont flambé de 53% ;

Les ventes de médicaments pouvant étre associés aux antinéoplasiques hors antalgiques ont représenté

entre septembre 2001 et ao(t 2002 un chiffre d'affaires de 105 millions d'euros, soit une évolution de

+4% par rapport a l'année précédente, et les antalgiques hors traitements de substitution (Subutex) un

14 Ainsi, pour Glivec, une clause comporte un engagement du laboratoire a mener une étude d’ épidémiologie

clinique along terme sur tous les patients traités par Glivec. Cette étude devra permettre d’' évaluer I’intérét de
santé publique de Glivec en termes de morbi-mortalité (bénéfice clinique, tolérance, ...) et de décrire les
modalités de prescription (indication, posologie, coprescriptions, ...) et les patients traités (données socio-
démographiques, antécédents, histoire de la maladie, ...). Un comité de pilotage scientifique indépendant,
comprenant des experts cliniciens et épidémiologistes doit étre proposé, pour accord, au Directeur Général de la
Santé. L’étude sera réalisée par un organisme de recherche public agréé par la DGS et son financement sera
assuré par Novartis.

% Projet de loi de financement pour la sécurité sociae

214



chiffre d'affaires sur la méme période de 70,5 millions d'euros (-12%). Pour optimiser I'exploitation de
ces chiffres, il est nécessaire de réaliser des études pertinentes afin de déterminer la proportion

de ces médicaments rédlement utilisée dans le cancer.

Selon les données de la CNAMTS, les dépenses de ville consacrées aux antinéoplasiques et
immunomodul ateurs (correspondant globalement aux chiffres GERS augmentés des marges grossistes
+ pharmaciens) sélevaient 2406,3 millions d'euros en 2001. L'évolution est de 12,1 % par rapport a
2000, donc comparable a I'évolution des ventes producteurs.

L'assurance maadie a connaissance des sommes remboursées pour |'activité ambulatoire des
établissements privés. Sur ce secteur, en 1998, les remboursements de médicaments anticancéreux se
sont devés a 147,4 millions d'euros, en 1999 a 193 millions d'euros (+30,9%) et en 2000 a 227
millions d'euros (+17,6%). La part de médicaments rétrocedes par les PUI dans ces dépenses n'est pas

connue™®

Pluseurs études en cours devraient apporter des précisons sur certains segments. Signaons
notamment : I'éude CREDES en cours sur le colt réel des s§ours en HAD (en cours de publication),
I'étude prévue par |'Observatoire sur le cancer du sein (stratégies), I'éude réaisée par 'ARH PACA
sur |'utilisation des médicaments anticancéreux.

Une simulation de |'impact prévisible sur les colts de la mise sur le marché de nouveaux médicaments
du cancer devant étre pris en charge sur le risque en 2003 a été réalisee conjointement par laDGS et la
DSS en vue de I'établissement de 'ONDAM pour 2003 :

Produit Spécificité Date de | Statut Populatio | Population | Colt annuel | Colt
mise Iégal 2003 | n-cible éligible / patient en|prévision.
sur le euros 2003
mar ché en euros
GLIVEC Substitution & mi-2003 | PIH 3.000 700/an 30.000 105M
IFN+aracytine : 350 en 2003 | (prix firme)
colit=12 a
23000/an
XAGRID Substitution  a| mi-2003 | PIH 5.000 500/an 5.300 1,325M
Hydréa : 250 en 2003 | (prix firme)
co(t=300/an
IRESSA ATU Début |[ATU de|2.000 1.000 20.000 20M
nominative 2003 cohorte (prix firme)
gratuite  depuis rétrocédé.
juillet 2001,
payante depuis
octobre 2002.

Besoin en i nformati on

Plusieurs lacunes dans le recueil des données sur |le médicament peuvent étre identifiées :

- LaSAE (dtatistique annuelle des établissements de santé) et la RSA (Base nationale des Résumés
de Sortie Anonymisés) ne prennent pas en compte les hospitalisations réalisées dans des services
non directement liés au cancer ;

- Le PMS ne cible que les chimiothérapies. 1l serait opportun d'y gouter certains médicaments
onéreux utilisés dans le cancer, soit au titre du diagnostic ou de la surveillance (Flucis -
Thyrogen...) ou de traitement hors chimiothérapie (Quadramet, grains diode radioactifs en

116 les médicaments rétrocédés et remboursés par |'assurance maladie ont représenté une dépense de 805 millions d'euros en 2001. La

rétrocession remboursée en 2001 a représenté 6% du montant du montant total de médicaments remboursés.
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curiethérapie, etc). 1l faudrait envisager la création de GHM™' plus déaillés pour les
chimiothérapies.

- Les soins palliatifs devraient étre reliés aux pathologies anciennement traitées, afin dintégrer le
colt des médicaments utilisés en soins palliatifs liés au cancer.

- Le codage des médicaments a I'hdpital permettrait des avancées considérables. Ce sujet est a
I'étude depuis plusieurs années, mais, pour I'heure, aucune solution concrete n'a été envisagée ;

- Lecodage actud en ville (code CIP) ne permet pas de relier les médicaments utilisés en ville aune
pathologie précise. Les données de facturation devraient ére reliées au diagnostic. Or, les patients
atteints de cancer sont connus de I'assurance maladie, puisqu'ils sont pris en charge a 100% au titre
de I'ALD (affection de longue durée) : le suivi des colts en ville devrait donc pouvoir étre mis en
place;

- Leschiffres daffaires concernant les médicaments sous ATU devraient étre déclarés al'AFSSAPS ;

A la demande de la DREES, le CREDES a récemment mis au point et testé une méthode de
congtruction de comptes de la santé par pathologie™®. Un prototype (perfectible) de répartition des
comptes de la santé par pathologie a éé éaboré sur la base des données de 1998. Selon cette
méthodologie, la catégorie diagnostique "tumeurs' aurait représenté 5,3% des dépenses totales de
santé en 1998, les médicaments utilisés dans cette pathologie constituant quant a eux 1,2% de la
totalité des dépenses de médicaments.

Faute de disposer, pour l'instant, d'un outil de suivi précis et spécifique des dépenses consacrées aux
meédicaments du cancer, il est nécessaire de combiner les différentes sources de données disponibles et
de se livrer ades cdculs intégrant :

- leschiffres de ventes des laboratoires pharmaceutiques (données AFSSAPS + GERS) ;

- les chiffres d'achats de médicaments hospitaliers (LMH) ;

- les chiffres de remboursement recueillis par les caisses d'assurance maladie, qui ne sont détaillés
gue pour les médicaments dispensés en ville, ceux qui le sont al'hépital n'étant pas codés ;

- identifier précisément tous les médicaments utilisés dans le cancer, et déerminer pour chague
classe, notamment celles des traitements adjuvants, voire des traitements des complications, la
proportion d'utilisation dans le cancer, en utilisant les données de prescription ;

- aouter les marges appliquées dans les différents circuits de distribution, ce qui n'est pas chose
smple : en officine, les médicaments peuvent étre achetés soit au grossiste répartiteur, qui
applique une marge de 10,74% sur ses prix d'achat, soit directement au producteur. La marge
appliquée au prix de vente varie selon le prix du médicament (marge "lissée"). Pour les hépitaux
sous dotation globale, une partie des médicaments achetés sont rétrocédés avec pour la plupart une
marge de 15% (qui va changer apres la parution du décret rétrocession). Pour les cliniques hors
dotation globae, les médicaments facturés hors forfait le sont sans marge. De plus, les chiffres de
ventes déclarés al'AFSSAPS tiennent compte des remises accordées a l'acheteur ;

- enfin les colts liés aux immobilisations de stocks et aux pertes dues aux détériorations/péremption
des médicaments stockés dans les hbpitaux.

Aing, pour I'heure, on ne peut se livrer a cet exercice que ponctuellement et imparfaitement.
Néanmoins, les données existent : la mise en place d'un systeme d'information adapté
permettant de relier la facturation a la pathologie et de centraliser, compiler et croiser ces
données afin de suivre en permanence |'évolution des consommations et des colts des
médicaments du cancer devrait étre envisagée au plusvite.

17 Groupe homogeéne de maladie
118 DREES, Etudes et résultats n°188, septembre 2002.
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Acces aux nol écul es i nnovante et/ou codt euses en cancérol ogi e.

L'accés aux meédicaments innovants pose-t-il un probléme dans notre pays ? L'attribution dATUs
permet une mise a disposition accéérée sur tout le territoire, quel qu'en soit le colt. Seules les
contingences liées aux différents circuits de distribution des médicaments peuvent en entraver |’ acces.
La procédure de dépbt de prix envisagée dans le PLFSS pour 2003 est de nature a faciliter I'acces aux
traitements ambulatoires en accélérant I'inscription sur la liste des médicaments remboursables, les
ATUs n'éant disponibles qu'a I'népital. En revanche, le systeme de dotation globale des hopitaux
publics et PSPH est de nature a limiter I'acces aux médicaments nouveaux et colteux dans ces
établissements (voir chapitre financement).

Au cours des trois dernieres années un certain nombre de médicaments innovants ont posé
d importants problemes de diffusion dans les établissements de santé sous dotation globale.

Généralement issus du génie génétique, ils présentent trois caractéristiques essentielles :

- leur mécanisme d’ action est origina

- ilssont trés rapidement mis sur le marché (études de phase |11 généralement courtes)

- leurs co(itts sont sans commune mesure avec les traitements de référence connus a ce jour.

Principa es molécules innovantes en cancérologie :

- I'Herceptin® : anticorps monoclonal indiqué dans le cancer du sein méastatique avec
surexpression tumorale de ER2. Le nombre de patientes concernées serait de 3 000. Ce
meédicament a fait I'objet d'un financement au titre de protocoles d évauation médico-
économique et en 2002 dans le cadre de I’ enveloppement de médicaments déconcentré au niveau
des régions, pour laguelle un reporting éait demandé aux ARH. Le colt d'un traitement est
d' environ 12 729€.

- Mabthera® : utilisé dés 2001 dans les lymphomes folliculaires de stade I11-1V chimiorésistants ou
en 2eme rechute. Le nombre de patients concernés serait d’environ 1 400 pour un col(t de
traitement de 8 385 euros. Une extenson d AMM a éé attribuée en 2002 pour les lymphomes
agressifs a grandes cellules B, ce qui concernerait 2 500 patients potentiels pour un colt de
traitement de 13400€.

- Mabcampath® : traitement de 3éme ligne des leucémies lymphoides chroniques réfractaires, il
vient d obtenir son AMM en 2002. Le nombre de patients potentiels est de 500. Le colt unitaire
du traitement est de 12 O00€E.

- Glivec® : a obtenu le statut de médicament orphelin et bénéficie d'une ATU de cohorte depuis le
25 juillet 2000. L'AMM européenne a éé dédivrée en juin 2002 dans leucémie myéoide
chronique, puis dans les tumeurs de I'estomac. Administré par voie orae, il est utilisé en
association avec I'aracytine, et devrait se substituer au traitement Interféron + aracytine. Il est
actuellement étudié dans les cancers du sein, du poumon et de la prostate. Ce médicament parait
amdiorer sensblement tant la pathologie cancéreuse que la qudité de vie des patients.
Néanmoins, un taux croissant de rechutes est observé. Le nombre de patients concernés serait de
3000. Le colt unitaire du traitement est de 27 800€.

- Iressa® : médicament non cytotoxique, administré par voie orde, a obtenu une premiére
autorisation au Japon dans le cancer du poumon non a petites cellules et est en cours d'évaluation
par la FDA, son lancement étant prévu aux USA pour le Z™ semestre 2002. Des essais sont en
cours (phase 11) dans le cancer du sein, ORL, de I'estomac. En France, des ATUs nominatives sont
délivrees par I'AFSSAPS depuis juillet 2001 (fortes demandes). Une demande dATU de cohorte
dans le cancer avancé du poumon non a petites cellules, en monothérapie, en 3™ intention est en
cours d'évaluation. Une demande dAMM européenne a éé déposée en octobre 2002. Son colt est
estimé a 20 000 euros par an par patient. Suite a des effets secondaires graves (alant jusqu’au
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déces) observés au Japon, I’ utilisation de I’ Iressa® sera réservée aux quelques essais cliniques
déaen cours.

Parmi ces spécidités, une seule ne pose pas de probléme de financement aux établissements de santé.
Il Sagit du Glivec® qui est rétrocédé et donc pris en charge sur le risque. L’ Iressa® bénéficie d’'une
ATUs de cohorte rétrocédée.

Les dépenses liées au traitement chimiothérapique du cancer ont connu une progression importante
depuis une quinzaine d'années, en raison de la mise sur le marché réguliére de nouvelles molécules
trés onéreuses. Les taxanes (Taxol®, Taxotere®) ont inauguré cette tendance, puis les anticorps
monoclonaux (Herceptin®, Mabcampath®, Mabthera®), I'immunothérapie, mais également les
traitements associés, notamment les facteurs de croissance, ont accentué cette progression, de maniére
exponentielle. Chague médicament nouvellement mis sur le marché est susceptible de faire monter
rapidement la courbe de progression des dépenses. La misson PMSI de la DHOS a éabli que
I'utilisation des molécules coliteuses™® non rétrocédées était en augmentation dans les hdpitaux sous
dotation globale : 185 millions d'euros en 1999 et 228 millions d'euros en 2000. La dépense se répartit
essentiellement entre CHR/U (38%), CRLCC (18%), CH accueillant plus de 16 000 s§ours (29%).

Une simulation conjointe DGS/DHOS a été effectuée pour 'ONDAM hospitalier 2003 :

Produit Spécificité Date de | Statut Population | Codt Colt
mise Iégal 2003 | éligible annuel /| prévision.
sur le patient en| 2003 en
mar ché euros euros

BEXXAR Conjugué avec un radio- | 2003 Phase III.| 500 10000 5M

ZEVALIN isotope AMM en

(anticorps cours

monoclonaux) _

MABCAMPATH | Traitement de 3*™ ligne | 2002 AMM 500 12 000 6 M, mas
économies
potentielles
de25M

QUADRAMET Traitement  antalgique | 2002 AMM 3000 3000 9IM

métastases 0Sseuses économies

fixant les potentielles

bi phosphonates marqués de 500 000
THYROGEN Surveillance du cancer | 2002 AMM 5000 998 5M

apres thyroidectomie

Une aide financiére spécifique pour le financement des molécules coliteuses dans | es établissements de
santé a été décidée par le ministre chargé de la santé a partir de 2001. La valorisation des molécules
colteuses en cancérologie par le PMSI congtituait certes un progres pour les établissements mais ne
permettait pas de faire face a leurs besoins pour I'achat de ces molécules, d’ autant que de nouvelles
générations de spécialités sortiraient sur le marché en présentant les caractéristiques ci-dessus.

Le soutien spécifiqgue en 2001 Sest deve a 73,18M€, déconcentrés auprés des régions, e a
I” attribution d’ une enveloppe spécifique fléchée en fin d’ année de 13,26M£.

Le soutien 2002 pour les molécules coliteuses et innovantes en cancérologie était déconcentré aupres
des régions au sein de I enveloppe médicaments innovants et/ou colteux, pour un montant indicatif de
82,28ME.

119 Cot journdier de dispensation supérieur a 152,44 euros
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Au regard de I'aide spécifique ains accordée, il est intéressant de constater qu’entre 2000 et 2001
I’effet structure des dépenses de médicaments dans les hdpitaux a éé multiplié par 2,5. On peut
interpréter cette forte progression comme la mesure de I’ affectation effective des crédits accordés a la
substitution de medicaments, I’ aspect quantitatif étant resté limité. A contrario on peut estimer que les
financements accordés constituent un plafond pour la substitution de médicaments et la prise en charge
de nouveaux patients.

L’ exemple des CRLCC et a cet égard significatif, ou I’ effet structure est de 27,3% en 2001. La mise
en oauvre de procédures d’ achats groupés leur a permis de réduire en 2001 les prix d' achat. Toutefois
I'effet prix et les financements disponibles n'ont pas permis de conserver le volume. L’ gustement
S est fait sur les quantités, qui ont baissé de 12,3%.

En |’ absence d'alongement des thérapies, ce constat peut faire craindre une réduction des patients pris
en charge dans ces structures ou une externalisation de certains soins ce qui N’ est pas obligatoirement
un signe de qualité des prises en charge. L’arrivée constante de médicaments innovants peut faire
craindre une accélération de ce phénomeéne s une aide spécifique n’'est pas accordée pour |’ achat de
ces molécules dans I’ avenir.

La systématisation des éudes phar maco-épidémiologiques visant une évaluation des conditions
optimales de ['utilisation et des bénéfices attendus des thérapeutiques innovantes va donc
simposer de maniére prégnante.

Le développement d'études meédico-économiques des la mise sur le marché de médicaments
colteux est nécessaire pour définir les rapports colt - efficacité et colt - utilité des nouvelles
modalités thérapeutiques, afin d'optimiser les dépenses et permettre de maintenir un accés
rapide et égalitair e aux nouveaux médicaments (études post-AMM).

Cas particulier de dispositifs médicaux.

S I'on fait abstraction des équipements matériels lourds et des gros équipements évoqués supra, les
dispositifs médicaux en cancérologie peuvent poser probleme. C'est le cas depuis deux ans de la
technique de curiethérapie interstitielle dans le cancer de la prostate. Les grains d'iode radioactifs
utilisés ont le statut de dispositif médical.

Le nombre de patients potentiels compte tenu des bons résultats de la technique, est de plus de 3 000
patients d’ici 2005. Cette estimation tient compte de I'incidence des cancers prostatiques connus en
France, du nombre de cancers prostatiques diagnostiqués au stade localisé, et des pratiques constatées
aux USA ou la technique est d§ja bien diffusée. Elle a été faite par le groupe de travail du plan cancer
relatif aux innovations.

Les sites soutenus au titre de |’ évaluation médico-économique de la technique en France (programme
de soutien aux innovations diagnostiques et thérapeutiques colteuses) sont :

a) CRLCC b) CHR/U
Ingtitut Paoli-Calmettes CHU de Grenoble
Ingtitut Curie CHU de Besangon

Centre Léon Bérard
Centre Alexis Vautrin
Centre Claudius Regaud

Le soutien accordé en 2001 et 2002 a permis d'aider les équipes sdectionnées. Les résultats de
I’ évaluation seront connus dans les prochains mois.
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Malgré I'effort qui a pu aind ponctuellement ére fait au titre du programme de soutien aux
innovations diagnostiques et thérapeutiques colteuses, la technique rencontre des difficultés de

diffusion, en raison du surcolt évalué pour les seules sour ces radioactives a5 335€ par patient.

Conpar ai sons i nternati onal es

Les pays de I'Union européenne fondent tous leurs systémes de santé sur des principes d'équité et de

solidarité. Néanmoins, la fixation des prix et les modalités de prise en charge financiere des

médicaments relévent de la souveraineté nationale, sous réserve du respect de la libre circulation des
marchandises. Aing, les pays de I'Union européenne ont chacun opté pour des systémes pouvant
combiner 4 modalités' :

- controle direct des prix ou prix administrés, appliqué en Belgique, Espagne, Gréce, Itdlie,
Luxembourg, Portugal et France jusqu'en 1994. Ce systéme, sil est exclusif, n‘encourage pas une
politique industrielle forte et incite les firmes a rechercher une compensation de prix bas par des
volumes de vente importants ;

- accords conventionnels prix-volumes individuels, qui sont progressivement adoptés par I'Autriche,
la Belgique, I'Espagne, la France, I'ltalie et I'lrlande ;

- prix libres pour les molécules nouvelles, prix de référence et tarif forfaitaire de remboursement
pour des groupes de médicaments considérés équivaents, systeme appliqué en Allemagne,
Belgique, Danemark, Espagne, Italie, Pays-Bas et Suede ;

- contréle des profits, que seul le Royaume Uni applique, déterminant pour chague entreprise un
taux de profit maximal, au-dela duquel les prix peuvent étre baisses ou la firme rembourse |'exces
de profit au Département de la Santé du NHS>.

Aux USA, la régulation se fonde essentidllement sur des critéres de marché, faisant jouer la
concurrence entre firmes et entre compagnies d'assurances. Laloi interdit de vendre ou de promouvoir
un médicament qui n'a pas éé approuvé pour le "marketing”, et c'est la FDA qui réalise I'évauation
des produits, afin d'accorder des "permis de vente". Les caractéristiques du produit sont validées par
une "application pour nouvelle drogue’ (NDA), équivalent de notre AMM, puis une équipe
multidisciplinaire de scientifiques de la FDA déermine s I'assertion proposée par la firme peut
recevoir une "licence de marketing”, véritable autorisation de commerciaisation. La FDA a ains
approuveé environ 90 médicaments d'oncologie. Le site internet de la FDA comporte une rubrique "La
Trousse d'oncologie” qui contient des informations détaillées sur ces produits.

Au Royaume Uni, les chiffres pour 1998-1999 de l'association de l'industrie pharmaceutique
britannique (ABPI) indiquent que le colt de traitement du cancer a atteint 2 milliards de livres (3,05
milliards d'euros), dont 10% consacrés aux médicaments. Le NHS fait éat quant a lui, dans ses
dernieres statistiques concernant les prescriptions pharmaceutiques, d'une faible augmentation des
prescriptions (4%) entre 2000 et 2001 dans les domaines du cancer et de I'immunosuppression
(classification du British Nationa Formulary BNF), aors que leurs colts nets augmentent de 12%,
passant de 190,5 a213,6 millions de livres (290,4 a 325,6 millions d'euros), évolution qui parait étre
comparable a celle de la France.

Selon les données du Ministére de la santé canadien, les ventes de médicaments antinéoplasiques
(prix fabricant hors taxes) auraient représenté en 2001 au Canada 553,1 millions de dollars canadiens
(environ 422 millions d'eur 0s), soit une augmentation de 25,3 % par rapport a 2000.

En Espagne (40 millions d'habitants), les ventes de cytostatiques ont représenté en 2001 260,4
millions d'eur os, soit une augmentation de 7,7% par rapport a 2000.

120 Régulation de |a dépense pharmaceutique dans I'Union européenne, éat des lieux et prochains défis ;
E. Alexandre, M.D. Campion, D. Vion ; Bulletin de I'Ordre des pharmaciens n°376, novembre 2002 ;
pp. 373 a 379.
121 National Health Service, service de santé britannique.
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Tous les pays tentent de faire face a I'explosion des dépenses liées a la mise sur le marché de
médicaments treés onéreux. Parmi les initiatives intéressantes, signalons que |I'Allemagne envisage
d'instaurer une évaluation pharmaco-économique réalisée par un organisme indépendant pour
I'admission au remboursement des nouveaux médicaments. Par ailleurs, en juillet dernier, le
gouvernement allemand a pris une ordonnance permettant aux caisses d assurance maadie de mettre
en place des "Disease Management Programme’ (DMP), destinés a coordonner les traitements
ambulatoires et hospitaliers afin d'améiorer la qualité des soins et d'optimiser les colts de traitement.
L'un des premiers programmes concerne le cancer du sein

6.3.3. Qualité des chimothérapies a |’ hopital

Les préparations de médicaments anticancéreux présentent un certain nombre de spécificités : index
thérapeutique étroit, toute erreur de manipulation ou de dose pouvant avoir de graves consequences,
risques pour le manipulateur et I'environnement, nécessité d'éviter toute contamination croisée, stérilité
pour les préparations injectables, colt élevé. Ces particularités justifient un haut niveau d'exigences
pour ces préparations.

Il est urgent qu'un arrété publie des bonnes pratiques de préparation. A I'instar des bonnes
pratiques de fabrication dans I'industrie, cet arrété imposera la mise en place d'une réele
assurance qualité pour ces préparations, controélée et inspectée selon des procédures opposables.
Les cellules de coordination en cancérologie (3C) joueront un réle déterminant dans le respect des
pratiques de qualité et de sécurité pour la préparation des chimiothérapies.

L 'Etat deslieux des unités centralisées en France

(Résultats d’ une enquéte DHOS réalisée en juin 2002)

La circulaire sur I’organisation des soins du 24 mars 1998 préconise une pharmacie assurant la

fourniture et la préparation centralisée des médicaments anti-cancéreux au moins pour les sites de

référence et les sites orientés.

224 pharmacies d établissements de santé sur |’ensemble du territoire national ont participé a cette

étude. 85 établissements de santé ont été classes en sites de référence et 139 en Sites orientés.

Prés de 86% des établissements ont une centralisation de leurs préparations :

- Prés de 86% des éablissements, qu'il sagisse de sites de référence ou de sites orientés en
cancérologie, ont une centralisation de leurs préparations.
Dans pres de la moitié des cas, la centrdisation se rédise au sein de la Pharmacie a Usage
Intérieur. Dans 39% des cas, |a préparation est dite « centralisée » dans les services, sans qu'il soit
possible de distinguer |a préparation dans un service, centralisant pour plusieurs autres services, de
la préparation dans chacun des services, sans réelle centralisation dans |’ un d’ entre eux.

La publication prochaine des « bonnes pratiques de préparation a I’ hdpital » par I' AFSSAPS devrait
inciter les éablissements a améiorer la qualité et la séeurité de leur préparation.

221



.6.3.4. Qualité de la chimothérapie a domcile

Le nombre de chimiothérapies réalisées au domicile du patient pourrait progressivement s accroitre en
raison de divers facteurs : augmentation prévisble du nombre de cures de chimiothérapie avec
I’allongement de la durée de vie et |I’augmentation du nombre des cancers, modification des voies
d'administration (introduction de la voie orae), amdioration de la qualité de vie e demande
croissante des patients.

La canc&ologie représente 57% des admissions en HAD, en magorité pour des cures de
chimiothérapie mais également pour une prise en charge plus globale d’ une maladie au long cours
allant jusqu’ a I’ accompagnement en fin de vie.

Il faudra développer les différentes modalités de prise en charge a domicile, en les accompagnant par
des critéres de qualité car I'HAD, qui devrait doubler sa capacité d'accueil (8 000 places autorisées
prévues en 2004) ne pourra, a elle seule, répondre a une s forte augmentation de cette activité.

Qganisation de |la prise en charge a domcile

Actuellement, les chimiothérapies a domicile sont réalisées en hospitalisation a domicile (HAD), dans
le cadre de réseaux de santé ou en secteur libéral.

Cela nécessite de tenir compte du choix de la personne maade de rester a domicile en prenant en
considération |’ ensemble de ses besoins et de sa situation médico-psycho-sociae et environnementale.
L’intervention de certains professionnels pour aider au maintien a domicile peut s avérer nécessaire :
auxiliaires de vies, diététiciennes, « aide-soignants » intervenant en ville. Leur intervention est pour le
moment peu reconnue.

La coordination des interventions des professionnels médicaux et paramédicaux est encore trop rare.
Les protocoles de chimiothérapie transposables a domicile sont tres limités et concernent
essentiellement le 5 Fluoro-uracile et la Vincristine car, sans un suivi organisg, les effets secondaires
de nombreux cytotoxiques ne peuvent pas étre pris en charge dans des conditions suffisantes de
securité.

Le succés de la chimiothérapie a domicile repose donc sur un accompagnement e une bonne
surveillance du patient.

Grcuit des médi caments cytotoxi ques pour une admnistration a domcile.

La spécificité de ces médicaments est leur index thérapeutique étroit et le risque cancérogene et
mutagene. Ces deux caractéristiques rendent absolument nécessaires :

- L'andyse de I'ordonnance et notamment vérification de la posologie

- Lecontréle de la préparation

- laprotection du manipulateur au moment de la préparation et de I'administration,
- laprotection de I'environnement

= 1. La préparation

Les pratiques actuelles en matiére de prescription des cytotoxiques ne permettent pas a l'industrie
pharmaceutique de proposer une présentation standardisée préte a l'emploi car la posologie est adaptée
a chague patient en fonction de ses propres caractéristiques (poids, taille, surface corporelle) et du type
de tumeur.

De plus, malgré I'apparition sur le marché de formes oraes, les cytotoxiques utilisés couramment dans
les protocoles sont administrés encore souvent en perfusion.

La préparation réalisée sous responsabilité pharmaceutique au sein d'unités centralisées équipées
disolateur ou de hotte a flux laminaire permet de garantir a la fois la quaité et la sécurité de la
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préparation en raison des verrous représentés par l'analyse pharmaceutique de I'ordonnance, la
réalisation et |le contrdle de la préparation selon des procédures écrites.

Le recours a ce type d'organisation répondant a un cahier des charges défini parait nécessaire.
Toutefois des obstacles d'ordre réglementaire, organisationnel et financier existent s I'on souhaite que
Simplantent ce type d'unités dans des pharmacies & usage intérieur d’ établissement de santé ou des
officines.

La préparation au sein des pharmaci es a usage intérieur

- Cesunités centralisées existent aujourd'hui dans certains établissements de santé.

D'aprées les résultats de I'enquéte réaisée par la DHOS, prés de 86% de ces éablissements en
disposent.

Dans pres de la moitié des cas, cette unité est implantée au sein de la PUI.

Il est a noter que ces unités vont devoir vérifier leur conformité et, le cas échéant, se mettre en
conformité avec les « Bonnes pratiques de préparation a |’ hopital » émanant d'un groupe de travail mis
en place sous I'égide de I'AFSSAPS qui sera publié au quatrieme trimestre 2002. Un chapitre
spécifique concerne la préparation des produits a risque ou particulierement dangereux pour le
personnel et I’ environnement.

Toutefois, compte tenu de la réglementation, ces unités implantées dans les PUlI ne peuvent
actuellement, réaliser des préparations de cytotoxiques que pour les patients pris en charge par la
structure d'hospitalisation a domicile attachée a I'établissement de santé.

- Enfin, le projet de décret sur la rétrocession exclut la possibilité de rétrocéder les médicaments
réservés a |’ usage hospitalier pour des raisons notamment liées a la séeurité de I'administration. Il
est important, d'une part, que les prescripteurs aient connai ssance des cytotoxiques figurant sur la
liste de rétrocession avant toute prescription pour le patient au domicile et d'autre part qu'ils sy
conforment.

La préparation en officine

I nplication dans | es réseaux de soins
Le Consell Nationd de I'Ordre des pharmaciens a effectué une étude sur I'implication des officines
dans les réseaux de santé, dont les résultats permettent aujourdhui d'estimer a environ 5 000 les
pharmacies d'officine impliquées de fagon continue dans un réseau ; 42 projets départementaux a des
degrés divers davancement comptent des pharmaciens parmi les promoteurs, dans 18 régions
différentes.

Activité de sous-traitance
A notre connaissance, une vingtaine d'officines en France se serait specialisee dans | activité de
préparation et assurerait la sous-traitance de préparations magistrales pour d’ autres officinaux.
Toutefois, la réglementation n'autorise pas les officinaux a sous-traiter les préparations en géenéral, y
compris, par conséquent, des préparations dites complexes ou a risque pour le manipulateur.
En outre, un décret'® interdit au pharmacien d'officine le déconditionnement des spécidités
pharmaceutiques en vue de leur incorporation dans une préparation magistrale.
Si ces deux obstacles sont levés, lors de la publication du décret "Rétrocession”, il sera nécessaire de
définir les champs respectifs des préparations relevant des PUI ou des pharmacies d'officine.

122 Décret n°82-818 du 22/09/1982 portant application de I'article L626 du code de la santé publique relatif a I’'usage des substances
vénéneuses
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La préparation par des prestataires de service privés ou des labor atoir es phar maceutiques
Quelques sociétés de service sont associées a la prise en charge au domicile du patient mais
exclusivement pour |'approvisionnement du patient en médicaments et dispositifs médicaux. Compte
tenu de la multiplicité de prestataires issus d'horizons professionnels différents, il est apparu nécessaire
de définir un référentiel commun de nature a assurer au patient un service adapté a sa situation
particuliere de maintien a domicile. Ce référentiel réalisé dans le cadre de I'unité AFNOR
normalisation sera disponible au premier trimestre 2003.

Certains laboratoires pharmaceutiques pourraient simpliquer en France dans ce type de préparations a
I'instar de ce qui se passe al'étranger.

La préparation au domicile

Actuellement, les infirmiers libéraux et certains services dHAD effectuent la préparation de
cytotoxiques au domicile des patients. Le plus souvent, ces infirmiers ont recu une formation adaptée
et utilisent une protection vestimentaire (blouse, gants au minimum).

= 2. Le transport et stockage des préparations

Actuellement, le transport des spécidités voire des préparations est rédisé le plus souvent par les
infirmiers réalisant I'administration.

= 3. L'adm nistration

L'administration est aujourdhui réalisée par des infirmieres dipldmées d'état ayant bénéficié d'une
formation spécifique. Un kit a usage unique contenant du matériel de protection est le plus souvent
mis aleur disposition.

= 4. L’élimnation des déchets

- L’OMS recommande d éiminer les médicaments anticancéreux ains que les déchets de leur
utilisation & une température de 1000 a 1200°C. Le pré-traitement par désinfection des déchets
cytotoxiques est interdit. Par contre, les déchets perforants ayant servi a I'injection de ces
médicaments (par conséquent a I’ état de trace) sont diminés par la filiere des déchets d activités
de soins arisgue infectieux sous réserve que celle-ci aboutisse al’incinération.

- Toutefois, on constate que les déchets de médicaments anticancéreux suivent souvent, par erreur,
la filiére des déchets d' activités de soins a risgue infectieux et aboutissent a une incinération dans
des conditions non satisfaisantes par rapport aux recommandations de I'OMS.

- L'dimination des excrétas est en régle générale négligée sauf mention particuliere dans le résumé
des caractéristiques du produit.

Dans la perspective du développement de la chimiothérapie a domicile, ces questions devront étre
réglées tant au plan réglementaire qu'au plan de la sécurité des soins.

Val orisation de la prise en charge a donmcile : une prise en charge
gl obal e

Le succeés de la chimiothérapie a domicile repose sur |I’accompagnement du patient, y compris
concernant des aspects qui ne sont pas directement liés a sa chimiothérapie. L’ intervention de certains
professionnels (qui ne sont pas pris en charge par la sécurité sociae) peut ains s avérer nécessaire :
auxiliaires de vies, diététiciennes, « aide-soignants » intervenant en ville. Or, il existe aujourd’ hui de
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fortes disparités selon les lieux et les « structures » de prise en charge. 1l convient donc d’ harmoniser
les niveaux de prise en charge sur le territoire et selon les structures, dés lors qu'eles sont
satisfaisantes pour la délivrance des soins a domicile.

Un soutien financier doit étre envisagé également pour le recours a un psychologue clinicien. Dans
I’ attente de voir ce probleme résolu, il est proposé, pour la prise en charge psychologique des patients
(et de leur entourage), que les psychologues des établissements de santé puissent dégager sur leur
temps de travail, un temps extra-hospitalier pour des actions de soutien psychologique au domicile des
patients. Cette organisation permettrait, de plus, de mieux suivre les patients et d assurer une
continuité de prise en charge.

Lafonction de coordination

Comme nous I’avons expose précédemment, |’ existence d une coordination professionnelle et d'un
temps coordinateur conditionne la possibilité de réaliser des chimiothérapies & domicile dans des
conditions satisfaisantes de qualité et de sécurité.

Deéslors qu' ele est nécessaire au bon fonctionnement de la chimiothérapie a domicile, la rémunération
de cette fonction de coordination doit donc étre prévue. Le travail des médecins oncologues doit étre
valorisé dans sa globdité et non seulement dans la période de soin.

Il est important, également, que soient pris en compte les actes de consultations hospitalieres dédiés a
cette activité et que leur caractére spécialisé soit reconnu et valorisé.

Propositions de | a comm ssi on

Plusieurs mesures devraient étre prises pour développer la chimiothérapie au domicile du
patient. Elles concernent les domaines suivants : réglementation, organisation, technique,
information.

Mesuresd’ordreréglementaire :

- Evolution du décret n° 2000-1316 du 26 décembre 2000 relatif aux pharmacies a usage intérieur
vers une autorisation de la sous-traitance de certaines préparations magistrales pour d autres
d établissements ou réseaux, sans oublier les PUI des établissements privés.

- Autorisation de la sous-traitance de préparations magistrales au niveau des officines et de modifier
le décret'® interdisant le déconditionnement des spécialités pharmaceutiques pour permettre les
préparations par le pharmacien d' officine, au sein de réseaux de soins

Mesuresd'ordre organisationnel

- Elaboration de recommandations décrivant les conditions de transport et de stockage nécessaires
pour garantir le maintien de la qualité des préparations réalisées

- Elaboration de recommandations de bonnes pratiques de prescription, préparation et
administration des cytotoxiques pour le domicile pour sécuriser le circuit de ces produits.

Mesuresd'ordre financier

- Définir un cadre financier clair pour la prise en charge par I'assurance maadie de la préparation
des cytotoxiques au sein d'unités centralisées afin de prendre en compte les investissements en
matériel et en personnel.

- De méme, prendre en compte le colt de I’ dimination des déchets d’ activités de soins a risques
pour les professionnels de santé afin d’ encourager leur éimination hors déchets ménagers. S les
études de I’ ADEME montrent que ces déchets peuvent étre détruits a une température de 850°C, le

123 Décret n°82-818 du 22/09/1982 portant application de I'article L626 du code de la santé publique relatif & I’usage des substances
vénéneuses
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colt de leur éimination serait aors abaissé, mais resterait plus éevé que pour les ordures
ménageres.

- Vdorisation de la prise en charge a domicile. 1l convient d’harmoniser les niveaux de prise en
charge sur le teritoire et sdon les structures de I'intervention des auxiliaires de vies,
diététiciennes, « aides-soignants » intervenant en ville, dés lors qu’ elles sont satisfaisantes pour la
délivrance des soins a domicile. La coordination professionnelle doit étre valorisées. Les visites de
médecins généralistes pour chimiothérapie doivent étre prises en charge.

Mesuresd’ordre informatif et incitatif

Afin de sécuriser la préparation a domicile, il faut envisager, en impliguant I'industrie pharmaceutique

et I'AFSSAPS les actions suivantes :

- Inciter lesindustriels a proposer des présentations s possible sous forme liquide avec un contenant
en matiere plastique, a étre innovants sur les dispositifs d’ administration (exemple : Doxorubicine
présentée en seringue préte al’emploi au Canada), a donner les modalités pratiques de destruction
d'un principe actif a risque pour I'environnement, a développer les cytotoxiques par voie orde

- Réfléchir avec les experts aux médicaments susceptibles d'ére administrés au domicile, les
inscrire sur la liste des médicaments rétrocédés sils ne sont pas disponibles en officine et informer
les prescripteurs.

Par ailleurs et parallélement a ces actions, il est nécessaire d'amener les sociétés savantes a réfléchir
sur le bien fondé de la dose adaptée et les associer al'éaboration de documents d'information destinés
au patient et & son entourage, notamment pour les formes orales.

6.3.5. Autres questions

Le médi cament dans | es essai s cliniques

De nombreux patients sont inclus dans des essais cliniques. Actuellement, 200 essais sont déclarés a
I'AFSSAPS en hémato-oncologie. 55% d'entre eux sont promus par les industriels. Cette promotion
implique en théorie un financement des médicaments utilisés (article R. 2038 du code de la santé
publique). Néanmoins, la frontiere entre protocoles de recherche (essais cliniques) et protocoles de
soins pardit relativement floue, notamment lorsque les médicaments utilisés possedent une AMM.
Cette absence de visibilité peut conduire a une prise en charge soit sur la dotation globale, soit sur le
risque, des médicaments de ces essais. || serait utile de réaiser une enquéte visant a évaluer le colt des
médicaments utilisés dans les essais cliniques pris en charge par la collectivité. Cependant, il faut
veiller a ne pas décourager lamise en cauvre d'essais en cancérologie par la suppression de ces budgets :
il importe de darifier les différents champs essais ingitutionndsessais industridsprotocoles & de
parvenir a une plus grande transparence sur les dépenses de ces différents champs, sans pour
autant fairereculer larecherche sur le cancer.

Les nedi carment s pédi atri ques

Aujourd'hui, plus de la moitié des médicaments anticancéreux utilisés chez I'enfant en Europe n'ont
jamais été évalués pour cet usage. En France, seuls 7 principes actifs anticancéreux ont une AMM
pédiatrique. En juillet 2000, la France a présenté au Groupe Santé de I'Union européenne un
mémorandum résumant I'ampleur et les difficultés du probleme : 60 a 70% des médicaments mis sur le
marché ne sont pas évaués chez I'enfant, alors que les moins de 16 ans représentent un cinquiéme de
la population européenne. Cette situation sexplique par les difficultés liées au recrutement, les
obstacles pratiques et éthiques a la rédisation d'essais dans cette population, aux problémes
gaéniques, a l'éroitesse du marché, etc. Cette initiative a conduit le Conseil des Ministres a adopter
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une Résolution le 14 décembre 2000 invitant la Commission a formuler des propositions de mesures.
La Commission a rendu public en février 2002 un document de consultation, destiné a |'éaboration

d'un projet de réglement.

Les Etats Unis ont les premiers adopté en 1997 une "Pediatric Exclusivity" qui permet, entre autres,
d'accorder une exclusivité supplémentaire de 6 mois aux médicaments qui ont fait I'objet d'une
évaluation (positive ou négative) chez I'enfant. Si 600 essais de médicaments du cancer sont en cours
aux Etats-Unis, pas un de ces essais ne concerne l'enfant : le cancer de I'enfant, premiére cause de
mortalité infantile par maladie, ne mobilise pas les industriels. Dans le cadre du réglement
européen sur les médicaments orphelins, un seul dossier concernant le cancer de I'enfant, Glivec, a éé
déposé (avis favorable rendu par le CSP).

Des mesures au niveau national sont en cours de mise en place sous l'impulsion de la DGS.
L'AFSSAPS a créé en son sein une mission pédiatrique et un comité d'experts, le Comité d'orientation
pédiatrique, chargés d'éablir un état des lieux des pratiques et des besoins dans ce domaine. Des
recommandations par pathologie, en cours d'daboration sagissant de I'onco-hématologie, seront
adressées aux laboratoires pharmaceutiques. Des discussions seront engagées avec les industriels afin
gu'au moins une firme dans une pathologie donnée accepte de réaliser des études permettant d'aboutir
a une AMM. Par ailleurs, I'accord sectoriel LEEM (nouvelle dénomination du Syndicat Nationa de
I’ Industrie Pharmaceutique : Les Entreprises du Médicament) - Etat devrait comporter des incitations
financiéres au dével oppement des spécialités a usage pédiatrique.
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CHAPI TRE 7

L' ORGANI SATI ON ET
LA QUALI TE DE LA
PRI SE

EN CHARGE DES
PATI ENTS

La prise en charge des maades doit s appuyer sur les principes fondamentaux que sont I’ éhique
professionndlle, la confiance, |’ écoute et la communication.

Ces principes sont mis en cauvre en garantissant au patient une démarche pluridisciplinaire, un temps
dédié a I’annonce de la maladie ou des rechutes, et un soutien psychologique pour Iui-méme ou ses
proches.

Le plan cancer 2000 — 2005 prévoit I'améioration de la prise en charge initiale des patients en
généralisant la concertation pluridisciplinaire et en renforcant le soutien psycho-oncologique. Les
recommandations portées par les professionnels et le réseau des malades de la ligue contre le cancer y
ont gjouté la nécessité d'intégrer |e recours a des consultations longues d'annonce.

La qualité des prises en charge et égaement fortement corrélée a I'usage de protocoles et de
référentiels.

La lutte contre la douleur et I'accés a des soins pdliatifs constituent aussi les piliers de ce que doit étre
une bonne prise en charge d'un patient atteint de cancer.
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7.1. La concertation pluridisciplinaire

Formaliser la pluridisciplinarité est une nécessité organisationnelle en cancérologie pour assurer aux
patients |’ égalité d’ acces a des soins de qualité. L’ exercice pluridisciplinaire de la cancérologie est
indispensable pour offrir une prise en charge initiale optimale, et donc garantir au patient que les
stratégies qui lui sont proposées sont celles qui lui assurent les meilleures chances de guérison ou les
meilleurs taux de survie.

Il est tres important de distinguer, dans la prise en charge des maades cancéreux, cette phase de
définition pluridisciplinaire des stratégies diagnostiques et thérapeutiques, qui est différente de la
phase de mise en cauvre thérapeutique. La premiére reléve d'une concertation pluridisciplinaire, aors
gue la seconde fera appel selon les cas a des structures ou des praticiens de différents niveaux de
specidisation et a des médecins généralistes.

Le suivi du patient impose également une concertation réguliére pluridisciplinaire tout au long de
I'évolution de la maladie, ce qui permet d'adapter au mieux la prise en charge, notamment a partir de
I'échange de données médicales communes transmissibles.

Les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) devraient aujourd’hui exister et étre formalisées
dans tous les sites ou des malades cancéreux regoivent des traitements et pour chague patient.

Méme s les SROS de cancérologie ont tous insisté sur ce principe prioritaire d'organisation, de fortes
disparités inter et intra régionaes existent encore aujourd'hui. Trop de malades se voient encore
proposer des décisons chirurgicdes immeédiates sans bilan complet e sans concertation
pluridisciplinaire ou I'administration de protocoles de chimiothérapies non discutés. On manque de
données d'évauation de cette pratique, que ce soit dans les réseaux ou dans les établissements.
Derriére |’ appellation de concertation multidisciplinaire peut se cacher un simple contact téléphonique.

Les outils de téésanté, dont la visioconférence, prennent ici toute leur dimension et devront
accompagner I'évolution de ce dispositif de soins.

La commission recommande que des réunions de concertation pluridisciplinaire, gage de cette
bonne pratique médicale, soient organisées dans tous les établissements qui assurent la prise en
charge de patients cancéreux et leur compte rendu formalisé pour assurer la tragabilité des
décisions. La coordination des RCP entre plusieurs établissements d'un méme territoire de santé, est
également dément structurant de I'offre de soins en cancérologie qui a vocation a sinscrire au sein
d’'un réseau. La valorisation de ces réunions, qui sont par définition, ouvertes aux médecins traitants,
doit permettre leur dével oppement équitable dans les deux secteurs, public et privé.

L a commission recommande que soit proposée a chaque malade une « feuille deroute »
L’ objectif premier de cette feuille de route est d' attester que chaque nouveau patient atteint de cancer
(ou chaque patient victime dune récidive de son cancer) aura une prise en charge qui a éé
préalablement discutée de facon pluridisciplinaire dans le cadre d'unité de concertation
pluridisciplinaire en cancérologie, mise en oauvre par les cellules de coordination en cancérologie. Le
compte-rendu formalisé de la concertation pluridisciplinaire y figurera.

Le deuxiéme objectif est de déclencher, aprés cette concertation, la planification du programme
thérapeutique coordonné entre les disciplines (chirurgie et/ou radiothérapie et/ou chimiothérapie) dans
un véritable plan de traitement : afin de s adapter aux réactions du patient, & son souhait éventuel, cette
planification devrait étre séquencée par période de un a trois mois selon le cancer et le programme
thérapeutique envisageé.

Il sera trés important d’évaluer I'impact de cette planification sur la satisfaction des patients et de
préparer professionnes et patients aux principes de cette communication. En effet, il ne faut pas que le
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parcours thérapeutique soit vécu comme un «carcan » obligatoire et respecte les libres choix du
patient y compris son droit a un deuxiéme avis.

Cette mesure pourrait étre gérée par les cellules de coordination en cancérologie implantées dans les
établissements de santé : il importera en premier lieu de vérifier qu'une participation a une
concertation pluridisciplinaire a été prévue pour chague patient et que ses conclusions figurent dans le
dosser médica. L’évaluation conjointe de I'impact du plan de traitement entre patients et
professionnels méritera d’ étre expé&imentée avant d’'imposer un support de type administratif pour
chague patient.

Le personnel prévu pour assurer la coordination des soins (suivi individualisé des soins) jouera un role
essentiel dans le déploiement et I’ évaluation de cette nouvelle approche de soins coordonnés pour une
pathologie chronique.

Les centres de référence et les dites orientés de cancé&rologie devraient étre les pionniers du
développement de cette action.
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7.2. Les consultations d annonce

Aujourdhui encore, I'annonce du diagnostic de cancer, et la période qui I'entoure, constituent pour trop
de malades un traumatisme majeur.

L’accés a une consultation longue, spécifique, réservée aux annonces de diagnostic, de plan
thérapeutique ou de rechutes de la maladie congtituait I’ une des premiéres priorités des malades lors
des Etats généraux du cancer et une des recommandations inscrites dans le plan cancer.

Le cahier des charges de ces consultations (annexe n°4), formalise en commun avec le réseau des
malades de la Ligue et des oncologues médicaux, sappuie sur les principales modalités suivantes.

1. Cest une consultation réaliste par un médecin senior acteur du traitement oncologique
(oncologues — chirurgiens — spécidistes d organe) et elle doit représenter un moment fort de la
relation de confiance entre soignants et patients, qui renforce la prise en charge globae des
patients atteints de cancer.

2. En se stuant aprés la démarche de concertation pluridisciplinaire, la consultation d’annonce
apporte au patient la garantie que la stratégie thérapeutique qui va lui étre proposée a été choisie
en concertation avec plusieurs professonnels, qui sont acteurs du diagnostic et seront pour
certains acteurs de son traitement.

3. Laconsultation d annonce a pour but:
- d informer le patient sur la maadie dont il est porteur, les différentes aternatives
diagnostiques et thérapeutiques qui lui sont proposées, les risques thérapeutiques que ces
traitements comportent (art L 1111.1 du code de la santé publique (CSP)), et les déments de
pronostic ;
- de permettre un dialogue autour de cette annonce, tout en respectant le poids de celle-ci et les
émotions qu’ elle peut susciter ;
- de permettre au patient compte tenu des informations et des préconisations qui lui ont été
fournies, dont I’ acces & son dossier médical, de prendre les décisions concernant sa santé (art. L
1111-3 et 6 du CSP), y compris avec un délai de réflexion et aprés consultation d’un deuxiéme
avismédicdl, s'il le souhaite ;
- d'expliciter le déroulement dans le temps des différents traitements ;
- d’'identifier avec le patient les facteurs de risque médicaux, psychologiques et sociaux ;
- de proposer, en sus de la stratégie oncologique décidée, les prises en charge spécifiques de
support, dont un soutien psycho-oncol ogique.

4. Les modalités de vaorisation de cette consultation, qui doit étre égale pour le secteur libéra et le
secteur hospitalier, restent a élaborer : elle ne peut reposer sur un seul temps de consultation
meédicale mais s appuie davantage sur une organisation d’ équipe médicale et soignante ; elle inclut
le temps initial dédié al’annonce, qui est essentiellement médical, et un possible temps secondaire
de recours a des soignants infirmiers ou des psychooncologues. La valorisation de ce service
concernerait davantage la structure de soins. Une expérimentation sur 10 sites volontaires est
proposée dés 2003 pour tester la faisabilité du cahier des charges, évaluer les bénéfices pour les
malades et les colts par un dispositif de suivi et d évaluation. L’objectif serait de rendre le
dispositif généralisable en 2004.

231



7.3. La qualité des pratiques et |es
reconmandati ons de bonnes pratiques : SOR et
ANAES

Au regard de la diversité des modes de traitement du cancer — il peut exister en effet des variations
sensibles dans la prise en charge d’'un méme type de cancer, notamment selon les lieux de soins - et
pour garantir une qualité minimale dans les soins prodigués au patient, la définition de référentiels
comme de protocoles de soins S impose : « le protocole organise, donne un ordre et une rigueur aux
interventions médicales compliquées ».

L’Agence Nationale d’ Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES) est notamment chargée :
« d'éaborer et de vaider des recommandations de bonnes pratiques cliniques et des références
meédicales et professonnelles en matiére de prévention, de diagnostic, de thérapeutique et de soins
palliatifs ».

Prés de 30 publications ont été produites (depuis 1992) par I' ANAES (ou ' ANDEM avant la création
de I'ANAEYS) et traitent du cancer (28 publications en francais, plus quatre traductions en anglais).
Quatre études devraient passer en consell scientifique d'ici la fin de I’année 2002, trois autres au
moinsy passeront en cours d' année 2003.

Outre ses propres publications, I'’ANAES procede également a la vaidation de recommandations
issues d'autres entités, lorsque ces recommandations ont été produites en respectant des méthodes
d' éaboration bien définies : par exemple, certains Standards, Options, Recommandations (S.O.R.) de
la Fédération Nationale des centres de lutte contre le cancer (FNCLCC) ou des recommandations de
sociétés savantes. Enfin I’ ANAES sera partie prenante de |’évaluation des programmes de santé
publique conformément aux termes de la loi relative aux droits des maades et ala qualité du systéme
de santé.

Les publications de I"’ANAES rendent compte soit de « conférences de consensus », oit de
« recommandations », soit de « recommandations et références médicales ». Elles concernent des
thématiques le plus souvent circonscrites (par exemple : « Opportunité d’ un dépistage systématique du
cancer de la prostate par le dosage de I’ antigéne spécifique de la prostate »). Elles présentent auss une
forte diversité sur le plan du stade de la maadie concerné : du dépistage au suivi des patients opéres,
en passant par |’ opportunité d’ utiliser certains modes de traitement. Certaines publications concernent
la pathologie en direct, d'autres traitent des conséguences du traitement ou du meilleur mode
d’ organisation d' un dépistage efficace.

On mesure bien ici I'é&endue du champ atraiter et la difficulté a le traiter dans toutes ses dimensions,
particulierement pour une agence chargée de produire des recommandations pour |’ensemble des
pathologies. L’ANAES conserve cependant un role essentiel dans le champ des recommandations
relatives au cancer, notamment du fait que I’ Agence est saisie pour la rédlisation de travaux sur des
thématiques d' actudité en santé publique, notamment dans le cadre de la définition de certains
programmes de santé publique touchant par exemple au cancer du sein et au cancer colo-rectal.

Le projet " Standards, Options et Recommandations " (SOR) en cancérologie a éé initié par la
FNCLCC en 1993, il a pour objectif d’amédliorer la qualité et I efficience des soins aux patients atteints
de cancer en fournissant aux praticiens une aide a la décision facilement utilisable a partir d’ une revue
e dune andyse critique des données actuelles de la science, par un groupe de travall
multidisciplinaire. Le projet comprend la définition de recommandations pour la pratique clinique en
cancerologie, leur diffusion versles cliniciens et I’ évaluation de leur impact sur la pratique clinique.

232



Les SOR sont définis ains : « Les SOR sont un simple outil d'information et d’aide a la décision
destiné aux professionnels de la santé, qui ne se substitue pas au jugement clinique du praticien ». Les
standards sont des « méthodes pour lesquelles les résultats sont connus et qui sont considérées comme
bénéfiques, inappropriées ou nuisibles, a I'unanimité ». Les options sont des « méthodes pour
lesquelles les résultats sont connus et qui sont considérées comme bénéfiques, inappropriées ou
nuisbles par la majorité ». Les recommandations sont « |’expresson des jugements et des choix
effectués par les experts et les reviewers a partir des différentes méthodes évaluées. Elles ont pour but,
lorsque plusieurs méthodes sont également considérées comme bénéfiques vis-avis d'un méme
probléme, de classer ces méthodes en fonction d'un niveau de preuve ».

Les SOR bénéficient d’ une présomption de fait d'identité avec les données acquises de la science et
les regles de I'art au moment ou ils sont énoncés. L’ utilisateur est en droit d’ attendre des SOR des
informations : Sérieuses, Exactes, Fiables, Completes, Actuelles et Sécurisées. Ces six quaités sont
primordiales en matiere de responsabilité. Les SOR se sont engagés dans I’ évaluation de la qualité de
la formulation des recommandations a |I’échelon européen avec I’ utilisation de la grille d' analyse
AGRE (Appraisal Guidelines Research Evaluation).

Les SOR sont au nombre d’'une cinquantaine environ aujourd hui, ils concernent toutes les
localisations cancéreuses mais aussi toutes les disciplines de cancérologie, les médicaments utilisés en
cancérologie et les guides de bonnes pratiques pour les disciplines paramédicaes. 11s couvrent donc un
champ large, mais ne peuvent prétendre a |’ exhaustivité ; en effet, certains cancers n'ont pas donné
lieu aujourd hui encore a travail et publication. Ces recommandations constituent des références
reconnues, de maniere internationale, et sont citées de la méme maniére que celles de I’ ANAES, mais
sont vraisemblablement plus utilisées dans les CRLCC et sans doute les CHR/U, pour éablir les
protocoles de service, bien que I’on n’'ait aucune donnée quantifiée sur le sujet. La DGS finance a
hauteur de 228 000 euros par an la veille scientifique des SOR.

Les différentes éditions des SOR sont diffusées vers les praticiens des CRLCC et les partenaires des
secteurs public et privé aux niveaux locaux, régionaux et national. 1ls sont destinés aux cancérologues
et spécialistes d' organes concernés par la prise en charge des patients atteints de cancer.

De nombreux autres référentiels existent dans les établissements de santé. Une enquéte tél éphonique,
effectuée aupres de différents éablissements, avait retrouve cette diversité sans qu'il y ait de véritable
concertation entre les professionnels sur la rédaction des bonnes pratiques.

Les SOR auraient vocation a devenir une base pour I'éude d'implémentation des différents
référentiels au niveau local. Cette base pourrait également ére congtruite et pilotée a un niveau

européen.

Sans aucun doute, ce travail considérable doit étre poursuivi mais son impact a I'heure actuelle, en
dehors des CRLCC, est en cours d’ évaluation. A cet effet, une étude commanditée par la DHOS sur
I’utilisation des bonnes pratiques, des standards de prise en charge du cancer du sein aupres des
praticiens est en cours. Une prochaine éude concernera le cancer colo-rectal.
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7.4. Les soins de support

L es soins oncol ogiques spécifiques, c'est-a-dire les soins chirurgicaux, radiothérapiques ou médicaux a
visée antitumorale ne rendent pas compte de la totalité des besoins et des attentes des malades (états
généraux de la Ligue Nationale contre le Cancer en 1998) ni des professionnels. Les patients ont
besoin de soins dits complémentaires prenant en compte leur probléme de nutrition, de douleur,
d’invdidité, de souffrance psychologique, de méme gu'une prise en charge structurée de soins
palliatifs. 1l est essentiel que ces soins soient intégrés dans la prise en charge spécifique et dans le
parcours thérapeutique du patient. La prise en charge de la douleur et les soins palliatifs font partie de
cette prise en charge.

7.4.1. Les unités de soins oncol ogi ques de
support

La commission recommande :

- La création d unités de soins oncologiques de support (USO) au moins dans toutes les structures de
référence et orientées en cancérologie qui devront associer des compétences en psycho-oncologie,
douleur, nutrition, soins infirmiers spécialisés, services sociaux.

La prise en compte de soins oncologiques de support fera partie des responsabilités des cellules de
coordination de cancérologie installées dans tous les établissements de santé. Chague équipe pourrait
étre congtituée d'un psychologue, d un infirmier(e), d'un médecin a temps partiel et de vacations
meédicales.

L’implantation prioritaire tiendrait compte des nouvelles collaborations attendues des CHR/U-
CRLCC, au sein des groupements de coopération sanitaire /ingtituts régionaux Pour tenir compte de
I’effet population et de la répartition CHU-CRLCC de la structure d offre, 15 sur 29 des régions
CHR/U hors Tle de France se verraient attribuer 2 équipes, les autres une équipe, I'Tle de France (AP-
HP, IGR, Curie, Saint-Cloud, éablissements URHIF) 12 équipes, soit au total, 56 équipes. Ce
programme peut étre étalé sur trois exercices budgétaires.

De méme, dans chaque structure de proximité et autour des cellules de coordination en cancérologie
une politique d'interface entre ville et hopital doit ére mise en cauvre : cette interface entre ville et
hopital assurera spécifiquement la coordination de la prise en charge avec les soignants de ville a la
sortie du patient et notamment avec le médecin généraliste.

La participation des généralistes pourrait ére renforcée sous condition de leur intégration dans le
parcours thérapeutique du patient et notamment au niveau de la réalisation des soins complémentaires.
La possibilité de contacter les oncologues spécialisés 24 heures sur 24 leur permettrait de pouvoir
intervenir au domicile avec efficacité et sécurité (standards téléphoniques).

- Des expériences de proximité dans le cadre de « maisons de réseaux » fédérant médecins libéraux
et publics autour d'unités de soutien oncologique pourraient étre expérimentées : |’ association aux
collectivités territoriales pourrait permettre de promouvoir des kiosques d’'informations et de soutien
psychologique et socia dans plusieurs villes pour favoriser |'accés général a la population & cette
dimension de la prise en charge du cancer.
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7.4.2. La lutte contre | a doul eur aigué et
chroni que

H storique et Etat des |ieux

1986 : le ministére des affaires sociaes, de la santé et de la ville distribue a tous les médecins de
France un petit fascicule intitulé « soulager la souffrance, soigner et accompagner jusqu’ au bout »,
réédité a plusieurs reprises depuis. Il y a notamment éé présenté les principes thérapeutiques
médicamenteux reposant sur les schémas de |’ OMS.

1991 : rapport du groupe d éudes de la DGS intitulé « la douleur chronique : les structures
spécialisées dans son traitement ».

1994 : le Haut comité de la santé publique fixe pour objectif de diminuer de moitié « d’ici I'an
2000 » le nombre de malades déclarant souffrir au cours d'un cancer ou d'une intervention
chirurgicale.

1994 : circulaire DGS/DH relative a I’ organisation des soins et a la prise en charge des douleurs
chroniques.

1994 : rapport Neuwirth (du groupe sénatorial d’ études sur la douleur).

1995 : publication par la DGS d’ une enquéte nationale sur les structures de prise en charge de la
douleur.

1995 : recommandations pour la pratique clinique de I’ANDEM.

1995 : texte de la Fédération nationale des Centres de lutte contre le cancer (FNCLCC) sur laprise
en charge de la douleur (labellisation en cours actuellement par I' ANAES du SOR éaboré par la
FNCLCC).

29 ma 1997 : circulaire DGS/DH sur I'organisation de la lutte contre la douleur dans les
établissements de santé ; définition des concepts de « consultation », « unité » et « centre » de lutte
contre la douleur chronique, autorisation de gestes infirmiers. Adaptation progressive de la
pharmacopée frangaise.

1998 — 2001 : premier plan triennal de lutte contre la douleur (« la douleur ne doit plus étre une
fatalité »)

Quatre axes:

I”information du public,

la prise en compte de la demande du patient (adultes et enfants),

le développement de la lutte contre la douleur aigué et chronique dans les structures de santé et les
réseaux de soins,

le développement de la formation et de I’information des professionnels de santé ;

Mesures :

plaguettes douleurs remises al’ admission,

augmentation du nombre de pompes d’ auto-analgésie,

initiatives thérapeutiques infirmiéres sous conditions, inscription de la lutte contre la douleur dans
le référentiel d’ accréditation des établissements de santé,

distribution des échelles visuelles analogiques,
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- développement quantitatif des structures de lutte contre la douleur chronique. Ains, alafin 2001
par rapport a 1998, on compte : 96 consultations (+ 36), 64 unités (+ 31), 23 centres (+ 2),

- inscription par 9 ARH d'un volet douleur dans leur SROS deuxiéme génération,

- facilitation de |’ accés aux antalgiques majeurs pour tous les &ges,

- remplacement du carnet a souches par |es ordonnances securisees,

- renforcement de la formation initidle et continue de toutes les catégories professionnelles
concernées (module VI de laréforme des études médicales).

1999 : rapport de I’ANAES sur la douleur chronique chez I’ adulte en médecine ambulatoire.

2000 : recommandations de I’ANAES sur la prise en charge de la douleur aigué en ambulatoire
chez I'enfant de 1 moisa 15 ans.

2001 : recommandations de I’ANAES sur la douleur chez les personnes &gées ayant des troubles
de lacommunication verbale.

2001 : publication de I’ évaluation du premier plan triennal, réalisée par la Société francaise
de santé publique sur commande dela DGS.

Il'y est notamment relevé

- I"'amorce d'un changement d attitude tant du cété du grand public que du cété d une partie des
professionnels,

- I'accés plus facile aux antalgiques majeurs par la suppression du carnet a souches,

- I"alongement de la durée maximale de prescription de 7 a 28 jours pour les opioides les plus
utilisés,

- lasortie de la réserve hospitaliére de certains antalgiques, les progres de la pharmacopée avec en
particulier la mise au point de nouvelles formes pédiatriques d' antalgiques et de nouvelles formes
d administration,

- laprogression constante de la vente des antal giques.

Mais auss :

- lapersistance de freins al’ utilisation des antalgiques de niveau 3,

- I'insuffisance de recours aux outils de mesure de I'intensité de la douleur (insuffisance de maitrise
et d'utilisation de I’ échelle visuelle analogique en particulier),

- laréticence alamise en pratique des protocoles infirmiers,

- I'insuffisance de connaissance des structures de lutte contre la douleur chronique rebelle et leurs
trop longs délais d’ attente.

17 décembre 2001 : lancement du programme 2002 — 2005 de lutte contre la douleur, confirmé par
la suite par le Ministre de la santé, de la famille et des personnes handicapées le 8 octobre 2002
comme enjeu premier de santé publique.

L e nouveau programme de lutte contre la douleur (2002-2005) poursuit les axes daméioration du
plan précédent (1998-2000) et doit permettre de répondre, en partie, aux attentes dans le domaine de la
cancérologie. En effet, parmi les priorités de ce nouveau programme figurent :

1. L'améioration de la prise en charge de la douleur chronique dont les douleurs cancéreuses,

2. La prévention et le traitement de la douleur provogquée par les soins, les actes quotidiens et la
chirurgie,

3. L'améioration de la prise en charge de la douleur de I’ enfant.
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Depuis 1998, la lutte contre la douleur n'a bénéficié d'aucune enveloppe spécifique. En 2002, la mise
en cauvre du nouveau programme quadriennal a été accompagnée d'un financement spécifique pour le
dével oppement de la douleur a hauteur de 11,4 millions d' euros.

Parmi les mesures définies dans la circulaire DHOS n°266 du 30 avril 2002 relative ala mise en cauvre
du programme 2002-2005 dans les établissements de santé, certaines concernent plus particuliérement
la cancérologie :

Renforcer les structures de prise en charge de la douleur chronique rebelle organisées en
consultations, unités ou centres ; avec pour objectif, dici 4 ans, de disposer d’au moins une
consultation par département et d’au moins un centre par région. Certaines de ces structures
ont une forte activité cancérologique et s occupent de malades atteints de douleurs complexes a
toutes les phases de la maladie cancéreuse, y compris en fin de vie.

Amener chaque éablissement de santé a mettre en aavre, d'ici 4 ans, un programme
d'amélioration dela prise en charge de la douleur. Afin d'aider les éablissements de santé dans
cette démarche plusieurs mesures sont proposees :

- Un guide élaboré par la DHOS en 2002, propose un appui méthodologique ains que des
orientations pour I'organisation et la mise en oauvre dune stratégie concertée damélioration de la
prise en charge de la douleur de la personne malade hospitalisée. Ce guide préconise notamment la
mise en place dun comité pilote (Comité de lutte contre la douleur) qui constitue une force
danalyse et de proposition et doit étre envisagée dans un contexte de pluridisciplinarité et de
transversdité. Auss, afin d'éviter un certain cloisonnement pré§udiciable a la personne malade, ce
comité doit intégrer a sa réflexion celle concernant les soins palliatifs.

- Ladédgnation d'un personnd infirmier spécifique chargé d'accompagner les éablissements
dans la mise en cauvre de leur programme d'améioration de la qualité de la prise en charge de la
douleur.

Diffuser des recommandations pour faciliter la prescription, la dispensation des antalgiques
opioides.

Déveopper la prise en charge de la douleur en fin devie dans le cadre du programme national
des soins palliatifs.

Un comité de suivi, piloté par la DHOS et associant les professionnels impliqués dans la prise en
charge de la douleur ains que les usagers et I'administration, a pour réle d'accompagner la mise en
oauvre du programme national de lutte contre la douleur.

Par ailleurs, ce programme feral'objet d'une évaluation qui sera rendue publique en 2006.

7.4.3. Le dével oppenent des soins palliatifs

Eat des |ieux

Latres grande magjorité des personnes qui ont besoin chague année en France de soins palliatifs et
d’ accompagnement, soit 150 000 a 200 000 personnes de tous &ges, est congtituée par les
personnes souffrant d’un cancer en phase avancée ou terminae (80 a 90%). De fait, 80% des
personnes réellement suivies actuellement en soins paliatifs, souffrent d’un cancer. Par ailleurs,
les soins palliatifs représentent une part importante de I’ activité en cancérologie (jusgu’a 1/3 des
malades suivis par ces services).

Il persiste une forte méconnaissance des soins palliatifs et de I’accompagnement, chez le grand
public mais égaement une partie du monde professionnel, et cette pratique est insuffisamment

237



diffusée ; ceci induit des confusions dommageables quant aux termes décrivant les fins de vie,
dans le cadre d’' un débat de société tournant autour de I’ euthanasie et de « I’ aide & mourir dans la
dignité ».

Sdlon la loi, « les soins palliatifs sont des soins actifs et continus pratiqués par une équipe
interdisciplinaire en institution ou a domicile. Ils visent a soulager la douleur, & apaiser la souffrance
psychique, a sauvegarder la dignité de la personne malade et a soutenir son entourage ».

Selon la Société francaise d’ accompagnement et de soins palliatifs (SFAP), « les soins paliatifs sont
des soins actifs dans une approche globale de la personne atteinte d’'une maladie grave, évolutive ou
terminale. Leur objectif est de soulager les douleurs physiques ainsi que les autres symptomes et de
prendre en compte la souffrance psychologique, sociale et spirituelle. 1ls sont interdisciplinaires. Ils
S adressent au malade en tant que personne, a sa famille et a ses proches, a domicile ou en institution.
La formation et le soutien des soignants et des bénévoles font partie de cette démarche. Les soins
paliatifs et I’accompagnement considérent le malade comme un étre vivant et la mort comme un
processus naturel. Ceux qui les dispensent cherchent a éviter les investigations et les traitements
déraisonnables. Ils se refusent a provoquer intentionnellement la mort. 1ls s efforcent de préserver la
meilleure quaité de vie possible jusgu’'au déces et proposent un soutien aux proches en deuil. lls
s emploient par leur pratique clinique, leur enseignement et leurs travaux de recherche a ce que ces
principes puissent étre appliqués ».

Laloi du 9 juin 1999 (loi n°99-477 visant a garantir le droit al’ acces aux soins paliatifs) a affirmé
le droit de toute personne maade dont I’ état le requiert d accéder a des soins palliatifs et a un
accompagnement. Toutefois, I’ offre de soins est encore tres insuffisante.

Il y a une nette sous-valorisation des soins palliatifs au travers du PMSI, qui ne donne pas le reflet
exact du nombre de personnes qui relévent de soins paliatifs et/ou qui en bénéficient : le code soins
paliatifs Z 51.5 est trés peu utilisé (0,19% de I’ensemble des s§jours hospitaliers comptabilisés en
France en 2000). La valorisation actuelle par ce systéme donne une image négative des soins paliatifs,
méme s une amélioration a dga été apportée par une valorisation supplémentaire basée sur la durée de
sgjour. Une vaorisation plus juste, plus proche de la rédlité technique et humaine que représentent les
soins palliatifs, inciterait a la cotation et permettrait aux acteurs de considérer qu'il ne s agit pas d une
activité secondaire, classée dans un GHM « fourre-tout ». Les dangers de cette sous-valorisation sont
notamment que certains services pourraient ne pas vouloir accueillir les maades relevant de soins
palliatifs, les ressources mobilisées n’ éant pas suffisamment prises en compte.

Les normes et criteres « soins paliatifs et accompagnement » font défaut dans le référentiel
d' accréditation des établissements hospitaliers.

Enfin, I'acceptation et la reconnaissance des bénévoles dans certains établissements de santé sont
perfectibles.

En 1991, 63% des Francais interrogés ont indiqué qu'a qualité de soins égde, ils préféreraient
mourir aleur domicile, or actuellement 25% des décés se produisent a domicile. L’ offre de soins
palliatifs a domicile est insuffisante. Les réseaux existants relévent de régimes différents Soubie,
Fond d Amélioration de la Qualité des Soins de Ville (FAQSV), ONDAM - ARH) et certains ont
connu en cette année 2002 une trés grande précarité financiere liée a des menaces de cessation de
paement (FAQSV). La loi du 4 mars 2002, et les décrets qui déclinent les nouvelles conditions de
financement et de fonctionnement des réseaux de santé, devraient leur permettre de se stabiliser et
faciliter la nécessaire création d'autres réseaux pour mieux assurer le développement des soins
palliatifs et de I’ accompagnement a domicile.

Les soins palliatifs occupent entre 20 et 30 % des places d’hospitalisation a domicile. La
CNAMTS s est engagée a soutenir le maintien a domicile des personnes relevant de soins palliatifs :
depuis 2000, son fonds national d’ action sanitaire et sociale (FNASS) aréservé 7,62 millions d’ euros a
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la rémunération de gardes-malades a domicile, a la prise en charge de fournitures non remboursées,
ains qu'a des actions de formation de bénévoles a I’ accompagnement des personnes en fin de vie.
Malheureusement, ce fonds est spectaculairement sous-utilisé (seulement 2 a 3 % par an sont
CoNsoMmMES en ce qui concerne |’aide au maintien a domicile). Les raisons en ont éé identifiées par
des travaux smultanés de la CNAMTS et de la Société frangaise d accompagnement et de soins
paliatifs (SFAP), qui sont parvenus a des conclusions similaires, centrées sur la difficulté d acces

adminigtratif a ce fonds. La CNAMTS prend actudlement des mesures d assouplissement
réglementaire pour qu’il puisse étre davantage utilisé.

L'article 11 de laloi du 9 juin 1999 stipule que « tout salarié dont un ascendant, descendant ou
une personne partageant son domicile fait I’objet de soins paliatifs a le droit de bénéficier d’un
conge d’'accompagnement d'une personne en fin de vie ». En pratique, on observe un défaut de
mise en pratique de ce droit du fait de |’ absence de solde pour ce congé spécifique (les proches qui
souhaitent néanmoins rester auprés de leur parent sollicitent un arrét de travail aupres de leur
médecin !).

La formation spécifique des professionnels de santé est en progres, avec, dans le cadre de la
réforme du deuxiéme cycle des études de médecine, la création du module 6 (soins paliatifs et
douleur) et avec I'enrichissement de I’enseignement en soins paliatifs dans les ingtituts de
formation en soins infirmiers. La formation continue doit poursuivre son développement sur le
sujet, en favorisant des formations trans-disciplinaires.

L e développement des structures de soins palliatifs de 1999 a 2001

La mise en oaivre du plan trienna de développement des soins paliatifs a é&é accompagné d'un
financement spécifique (1999-2000- 2001) de 57,93 millions d'euros, pour soutenir notamment la
création et le renfort des équipes mobiles et des unités de soins paliatifs. Les agences régionaes de
I’ hospitalisation ont été chargées de la mise en cauvre et du suivi des opérations. 1l faut souligner leur
dynamisme dans la mise en oauvre de cette mesure.

Gréace a ce financement, I’ offre de soins répartie sur I’ ensemble du territoire se compose de :
265 équipes mobiles de soins palliatifs (contre 84 fin 98) soit une progression en moyens humains
de 2352954 ETP,
92 unités de soins palliatifs (contre 74 fin 98) soit une progression en moyens humains de 836 a
1235 ETP, et 1040 lits (675 fin 1998),
d’une trentaine de réseaux de soins paliatifs (contre 18 fin 98),
Dix-sept Agences régionales de I’ hospitalisation ont inséré un volet « soins paliatifs » dans leur
second schéma régional d’ organisation des soins (SROS),

L'offre générale est inférieure aux besoins. On peut relever notamment une insuffisance
numeérique des unités de soins paliatifs en particulier en structures de proximité et en CHU -
assurant la fonction soins, enseignement, recherche. L’insuffisance du développement des soins
palliatifs et de I’ accompagnement est notée aussi en oncopédiatrie.

Les équipes mobiles de soins paliatifs au sein des établissements de santé rencontrent parfois des
difficultés de reconnaissance professionnelle. On observe auss ici ou la un fonctionnement trop
paralléle des équipes de soins palliatifs et des équipes de lutte contre la douleur.

Le bilan 2002 de I’ offre hospitaliére est en cours de finalisation ala DHOS.

L e programme national de développement des soins palliatifs 2002-2005

La réflexion du groupe de travail piloté par la DHOS a abouti a la diffusion d'un programme national
2002-2005 et la publication de la nouvelle circulaire n° 2002198 du 19 février 2002 relative a
I’ organisation des soins palliatifs et de I’ accompagnement.

Ce programme nationa quadriennal s articule autour de trois axes :
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1. Développer les soins pallitifs et I’ accompagnement a domicile ou dans le lieu de vie habituel ;

2. Poursuivre le développement des soins palliatifs et de I’accompagnement dans les établissements
de santé ;

3. Senghiliser et informer I’ensemble du corps social.

Le financement du programme national de dével oppement des soins palliatifs a prévu, pour 2002, 11,4
millions d’ euros afin de poursuivre les évolutions engagées et de créer une synergie entre les équipes
douleur et les équipes soins palliatifs.

Dansce cadre, il faut :
Pour le domicile,

Creéer 20 nouveaux reéseaux de soins palliatifs (il y en avait une trentaine fin 2001). L’ organisation
en réseau de |’ offre de soins devra répondre aux objectifs suivants :
favoriser |" accessibilité aux soins palliatifs par un dével oppement territorial coordonné ;
assurer la continuité de la prise en charge du patient entre le domicile et les éablissements de
0ins;
développer la pratique des soins pdliatifs par la diffusion de I’ information, la formation aupres des
professionnels et la recherche clinique ;
permettre aux malades en fin de vie de bénéficier de traitements de |utte contre la douleur ;
Permettre la constitution d’ équipes de soins palliatifs a domicile, en les incitant a se coordonner au
sein d'un réseau de soins paliatifs (Décret n°2002-793 du 3 mai 2002 reatif aux conditions
d'exercice des professonnels de santé délivrant des soins pdliaifs a domicile pris pour
I'application de I'article L.162-1-10 du code de la sécurité socide) ;
Développer I'HAD par des places d HAD identifiées en soins pdliatifs.

Dans les établissements de santé,

- Poursuivre les efforts en matiére de création ou de renforcement des équipes mobiles et des unités
de soins pdliatifs. Compte tenu des missions d enseignement et de recherche des centres
hospitaliers régionaux, chacun d’ entre eux devra étre doté d’ une unité de soins palliatifs ;

Favoriser I'intégration de ces structures de soins paliatifs dans un travail en réseau avec les
professionnels libéraux intervenant a domicile;

Permettre de définir des lits «identifiés» de soins paliatifs pour les structures a forte activité de
soins palliatifs

7.4.4. Le soutien psycho-oncol ogi que

Le soutien psychologique aux patients cancéreux et aux familles fait partie aujourd'hui de la prise en
charge que sont en droit dattendre, Sils le souhaitent, les malades. Améliorer les capacités
relationnelles des soignants est auss essentiel.

Un guide des bonnes pratiques en psycho-oncologie a éé publié dés 1995 par la FNCLCC dans le
Bulletin du Cancer. Les travaux du Cercle, les études Parcours de Femmes, Ensemble Parlons
Autrement des Cancers et la prise de parole des malades lors des Etats Généraux de 1998 et 2000 ont
réaffirmé I'importance que revétent :

- laprise en charge psycho-oncol ogique des malades, de leurs proches et des soignants,

- et la nécessaire amélioration des capacités relationnelles des soignants au quotidien.

Cette amédioration passe par la poursuite de création de postes de psycho-oncologues dans les
services de cancérologie, engagée depuis 2001 ; a cette fin, un renforcement en moyens de 3 millions
d’euros a été accordé en 2002, sur une prévision pluriannuelle de 3 ans. Ces psychologues doivent étre
formés a I’ oncologie par une formation validée et s engager dans le travail en réseau. Un bilan doit
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étre mené début 2003 pour faire un état des lieux et éablir les besoins qui restent a couvrir. Un cahier
des charges de la psycho-oncologie sera diffusé aux établissements et aux ARH pour servir de cadre
de référence pour I’ attribution des postes.

Le remboursement de séances de soutien psychologique devrait pouvoir ére offert a tous les
patients qui le souhaitent aleur sortie (forfait de 3 &5 séances de soutien).

En cas de chimiothérapie a domicile, il est proposé que, pour la prise en charge psychologique des
patients (et de leur entourage), les psychologues des établissements de santé puissent dégager sur leur
temps de travail, un temps extrahospitalier pour des actions de soutien psychologigque au domicile des
patients dans le cadre d’un réseau. Cette organisation permettrait, de plus, de mieux suivre les patients
et d’ assurer une continuité de prise en charge.
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7.5. Le rble du secteur associatif et caritatif

7.5.1. La Ligue Nationale de Lutte contre le
Cancer

La Ligue Nationale Contre le Cancer est la premiere association frangaise de lutte contre le cancer.
Elle vit essentiellement de la générosité du public (les dons et legs représentaient environ 3,6 M€ en
2001 soit environ 80% de ses ressources). La Ligue dispose de 101 comités départementaux sur tout le
territoire national dont les DOM-TOM qui relaient les actions nationales. Chaque comité comprend
des structures d'information, de soutien des malades et contribue au financement des centres de
recherche situés dans leur département. La Ligue et ses comités regroupent pres de 630 000 adhérents
et 30 000 bénévoles.

La Ligue congtitue un relais important pour ceux qui luttent contre le cancer : malades, anciens
malades et leurs proches, chercheurs, professonnels de santé, responsables de santé publique,
bénévoles et donateurs. Elle agit sur tous les fronts de lamaladie :

- lesoutien alarecherche, qui mobilise la plus grande part des ressources distribuées par la Ligue,

- l'information et la prévention : centre d'information et de documentation, création de supports de
communication (brochures d'information, supports dintervention dans les établissements
scolaires, support de formation des médecins ou encore des messages audiovisuels) centrés sur la
connaissance des risques et la prévention des cancers, notamment le dépistage et la lutte contre le
tabagisme, organisation de colloques et forum,

- l'aide et I'action auprés des malades : service Ecoute Cancer, groupes de parole de malades et
d’ anciens malades, création d'Espaces Ligues dans les hdpitaux, soutien aux associations de
malades du cancer...

L’ organisation d' Etats Généraux des malades du cancer a congtitué une étape importante dans la
stratégie de la Ligue en faveur des malades : 30 000 personnes ont pu exprimer leurs attentes et leurs
besoins, et la Ligue a éé reconnue comme le porte-parole des malades aupres des soignants et des
responsables de la santé. Elle souhaite étre un acteur des transformations majeures qui doivent
seffectuer dans les modes de prise en charge des personnes malades. Deux initiatives résultent
directement des travaux de ces Etats Généraux :

- LeRéseau des Maades et de leurs Proches : les malades et leurs proches ont exprime leur volonté
de contribuer a faire changer le regard et les pratiques qui pésent sur le cancer pendant et apres le
traitement. Trois pistes concrétes de travail ont été définies par ce Réseau : les consultations
d annonce, I’ oncopédiatrie et la précarité ;

- Le comité des patients : en partenariat avec la FNCLCC, un comité de patients, partenaire de la
recherche clinique, a éé créé en 1998. Ce comité a pour mission d'intervenir avec les médecins
investigateurs pour améliorer I'information des patients dans les essais promus par la FNCLCC
ains que leur qualité de vie. Le comité de patients est congtitué de personnes qui sont ou ont été
confrontées a la maladie cancéreuse et souhaitent apporter leur expérience du vécu de la maladie
afin d’humaniser ces essais, de les adapter aux besoins profonds des maades et d améliorer la
qualité de vie des patients qui Sy prétent. Des structures de soins de diverses régions de France
souhaitent adopter ces procédures et une Fédération de comités de patients est en voie de création
ains qu’un processus semblable rassemblant des parents d’ enfants atteints de cancer.
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7.5.2. Les associ ations supra-national es

L’ Association des Ligues Européennes contre le Cancer (ECL) est une association sans but lucratif et
apolitique dont le but est de promouvoir la santé, d’améliorer la prévention des cancers, d' aider la
recherche contre le cancer, d'informer et de répondre aux besoins des malades. L’'ECL participe
chaque année, en collaboration avec la Commission Européenne, au programme Europe contre le
cancer et conduit dans ce cadre une campagne européenne de prévention.

Au niveau international, I'Union Internationale Contre le Cancer (UICC), fondée en 1933, se consacre
exclusvement a la lutte contre le cancer sous tous ses aspects. Ses objectifs sont de soutenir les
progres de la science et de la médecine dans les domaines touchant a la recherche fondamentae, le

diagnostic, le traitement et la prévention des cancers, ains que tout autre type de soutien aux
campagnes contre le cancer dans tous les pays du monde. Cette association indépendante, non-

gouvernementale, compte plus de 280 membres répartis dans environ 80 pays. Ses adhérents sont
congtitués essentiellement de Ligues et Sociétés Contre le Cancer, de centres de recherche, de centres
de traitement et de Ministéres de la Santé. Un effort particulier est fait en faveur de I'éducation tant du
public que des milieux professionnels. L'UICC initie et gére des programmes dans le monde entier et
bénéficie de la collaboration de centaines d'experts bénévoles. Son budget annuel est d'environ 4
millions de dollars US, qui proviennent des cotisations des membres, de souscriptions nationales, de
subventions diverses et de dons.

7.5.3. Les associations de patients

Leur réle :

Associations de patients ou de parents d’ enfants atteints de cancer, elles sont plus de 70 a intervenir au

niveau local ou national. Leur |égitimité se fonde sur I’ expérience qu’ ont leurs membres de la maladie.

Si des médecinsy participent, ils 0’ ont pas plus de poids en leur sein que les malades. Ces associations

se stuent le plus souvent comme des associations partenaires du monde médical et de nombreux

médecins témoignent de I'importance de leur réle pour amédliorer la qualité de vie des patients, les

aider a s orienter dans un systéme de santé complexe et leur permettre de mieux retrouver leur milieu

familial et professionnel apres le traitement. Leurs actions sont multiples :

- Entraide et soutien psychologique aux malades et aleur famille,

- Formation et information des patients sur lamaladie et les traitements,

- Interface entre le systeme médical et les patients,

- Information du public sur le cancer et sa prévention,

- Lobbying auprés des pouvoirs publics pour faire progresser les droits sociaux des malades et de
leurs familles.

Ces derniéres décennies, le mouvement des associations de "malades’ sest structuré et a concouru ala
transformation des processus d'éaboration des politiques publiques de santé. Cette structuration a été
portée en particulier par les crises de santé publique, la nouvelle formalisation de la veille sanitaire et
"l'extension” des problemes de santé aux domaines de I'aimentation et de I'environnement, ou les
associations (associations de consommateurs en particulier) étaient dga fortement impliquées. Le
déroulement des "Etats généraux de la sant€" ou plus spécifiquement des "Etats généraux des malades
ateints de cancer” (par la Ligue nationale contre le cancer) a montré la vigueur du mouvement
associatif, force de propositions et relais des attentes exprimées par les malades.
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La pl ace des associations de patients dans |e systeme de soins

L'accent mis sur I'accés aux informations personnelles de santé et sur I'indemnisation des accidents
meédicaux, mesures remarquees de laloi du 4 mars 2002 (relative aux droits des malades et ala qualité
du systeme de santé) a parfois masqué que cette loi confere a la reconnaissance des droits des malades
une fonction éminente dans la qualité du systéme de santé. La loi réaffirme non seulement des droits
personnels des malades - respect de la dignité, de la protection de l'intégrité corporelle, droit a
I'information, consentement, etc. mais encore des droits collectifs, dans la participation au
fonctionnement du systeme de santé et la définition de la politique de santé. Au bénéfice des droits qui
leur sont reconnus, et qui leur permettent d'exprimer, de fagon individuelle ou collective, leurs attentes
sur les différents aspects du fonctionnement du systéme de santé, les usagers concourent a la qualité de
ce dernier.

La participation des usagers sest d'abord traduite par la présence de deux d'entre eux au sein des
conseils d'administration des établissements publics de santé, nommeés parmi |es personnes proposees
par les associations. Les instances des établissements de santé ont é&é ouvertes aux usagers (y compris
dans les établissements privés) : comités de lutte contre les infections nosocomiaes, commissions de
conciliation. De méme, afin de répondre a la nécessité d'ouvrir au-dela des professionnels de santé la
réflexion sur les politiqgues de santé et la détermination des priorités politiques, les conférences
nationales et régionales de santé ont éé congues des I'origine comme des lieux de confrontation des
expériences et des attentes tant des professionnels de santé que des usagers.

Par alleurs, aors méme qu'aucun texte n'y oblige, d'autres instances se sont ouvertes a la participation
des usagers en particulier a l'instigation des ARH. [Cependant, il convient de relever que les
dispositions fixant la composition du conseil d'administration des centres de lutte contre le cancer ne
prévoient aucune obligation de représentation des malades et usagers du systéme de santé.]

Laloi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et ala qualité du systéme de santé a renforcé le

r6le des associations de mal ades:

- en prévoyant la représentation des usagers dans de nouvelles instances, telles que : le consall
dadministration et le conseil scientifigue de I'ANAES, les commissions départementales des
hospitalisations psychiatriques (aux cotés de représentants des familles), dans le nouveau
dispositif de médiation et conciliation : commissions des relations avec les usagers et de la qualité
de la prise en charge (qui remplacent dans tous les éablissements de santé les commissions de
conciliation), commissions régionaes de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux,
ains que dans les instances qui succéderont aux conférences de santé ;

- en confortant la représentation des usagers dans le systéme de santé par la mise en place d'un
agrément des associations ; le mécanisme d'agrément répond a la préoccupation de reconnaitre
I'activité effective et publique des associations concernées en faveur des usagers du systéme de
santé et permet a I'exemple des domaines de I'environnement, ou de la consommation, de mieux
|égitimer les associations appelées a représenter les usagers dans les instances décisionnelles ou
consultatives du systéme de santé. Les difficultés de sa mise en cauvre justifient cependant de
réfléchir a un dispositif aternatif ;

- en géngraisant le cadre (créé par laloi du 9 juin 1999 relative aux soins palliatifs) pour faciliter
I'intervention des associations de bénévoles dans les éablissements de santé en termes
d’ accompagnement du malade, d’ aide et de réconfort du patient et de ses proches. Les associations
devront signer une convention avec |’éablissement et adhérer a la charte des associations de
bénévoles.
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7.5.4. Les associations et |a recherche

Les fonds mobilisés par les associations, dont le montant peut étre estimé a plus de 76 M€, constituent
un apport substantiel ala recherche publique. L’ Association pour la Recherche sur le Cancer (ARC) et
la Ligue sont les deux plus gros contributeurs a cet effort de recherche. A cela s goutent les apports de
I’ Association Francaise contre les Myopathies, de la Fondation de France, de la Fondation pour la
recherche médicale et de nombreuses autres associations de plus petites tailles.

L’ARC consacre plus de 70% de ses ressources a la recherche (environ 30 M€). Elle attribue des
subventions aux équipes de chercheurs, favorise la formation de jeunes chercheurs par I'octroi de
bourses et participe au co-financement d’ équipements scientifiques en partenariat avec des organismes
publics et privés. En 2000, I’ARC a mis en place un réseau (ARECA) avec des organismes de
recherche afin de fédérer les compétences sur certaines thématiques de recherche et d'optimiser
I'utilisation des moyens. Cing thémes de recherche innovants ont éé identifiés :

- Comprendre comment une cellule devient cancéreuse,

- Diagnostiquer les cancers de plus en plus t6t grace a de nouvelles techniques,

- Améliorer les traitements existants,

- Découvrir de nouveaux traitements,

- Sedonner les capacités de prévenir les cancers.

Plus de 60% des ressources de la Ligue sont consacrés a la recherche (environ 23 M€). 75% de ces
ressources vont a la recherche fondamental e assurée par des équipes et |aboratoires labellisés de haute
qualité scientifique ainsi qu'au programme « Cartes d’identité des tumeurs ». 22% sont destinés a la
recherche clinique notamment dans le cadre d' un partenariat avec la FNCLCC, promoteur indépendant
d'essais cliniques. Les parts attribuées a la recherche épidémiologique et psychosociale restent faibles.
Une nouvelle organisation (Conférences de Coordination Régionales et conseils scientifiques
régionaux), une charte interne de financement de la recherche ains que des procédures harmonisées
viennent d étre mises en place afin de mieux cibler les affectations de subvention par les Comités
Départementaux dont la contribution globale a la recherche représente prés de 75% des subventions de
la Ligue. La Ligue subventionne également I’ European Organization for Research and Traitement of
Cancer (EORTC), organisation européenne qui a pour but de promouvoir, coordonner, anayser et
publier des recherches en cancérologie qui impliquent la plupart des pays européens, indépendamment
de I"industrie pharmaceutique.
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8.1. La cancérol ogi e pédiatrique
(Résumé de I’ annexe 6)

L’ oncologie pédiatrique concerne la prise en charge globale et continue de I’ enfant et de I’ adolescent
de 0 & 18 ans, atteint d hémopathie maligne et de tumeurs solides, au sein d éguipes
pluridisciplinaires, dans un environnement thérapeutique spécifique, adapté a I’age du patient et au
soutien de safamille.

8.1.1. Epidém ol ogi e

Les cancers de I’ enfant sont un agrégat de maladies orphelines : avec 2000 nouveaux cas par an, dont
30% de leucémies et 70% de tumeurs solides de grande hétérogénéité (plus de 40 sous-types) , ils ne
représentent que 1% des cancers.

Gréce al’ organisation nationale d’un réseau thématique en liaison avec les structures européennes et
nord-américaines du méme type, les progres thérapeutiques, dus essentiellement aux essais
multicentriques et a des soins de qualité, ont fait passer le taux de guérison de 25% en1970 a 70-75%
en 2002.

Cependant, le cancer demeure la seconde cause de mortdité entre 1 et 15 ans. Des progrés sont donc
attendus, pour guérir plus, mais auss pour guérir mieux.

Deux registres nationaux pédiatriques ont été créés, le premier concernant les hémopathies malignes et
les lymphomes en 1995 (Inserm U170, Villguif), le second concernant les tumeurs solides en 1999
(CHU, Nancy).

Le budget de fonctionnement de ces registres, qui travaillent en éroite collaboration, est assuré par
I’Ingtitut de Veille Sanitaire et I'Inserm. La recherche anaytique est financée sur appel d'offres. Sa
pérennité pose le méme probléme que celle des autres registres (voir chapitre 1).

8.1.2. Difficultés spécifiques

Le soutien financier aux essais thérapeutiques demeure modeste, en raison du faible nombre de
malades inclus et de leur durée prolongée.

Les études visant a élaborer des recommandations thérapeutiques sans comparai son de stratégies pour
les tumeurs trés rares et des études de suivi de cohortes a moyen et long terme ne sont pas considérées
comme recherche, donc non financées.

L’ accés aux molécules innovantes a éé longtemps retardé en oncologie pédiatrique par rapport aux
patients adultes et I'industrie pharmaceutique est peu disposée a soutenir des essais difficiles (age,
faible incidence) pour un marché non lucratif (voir chapitre chimiothérapie).

La génomique a de nombreuses application actuelle en oncopédiatrie :

- diagnostic et pronostic des hémopathies malignes et certaines tumeurs solides (tumeurs
neurectodermiques, sarcomes, tumeurs rhaboides, neuroblastomes) ;

- détection et quantification de la maladie minime (au diagnostic) et de la maladie résiduelle (suivi)
et son intégration dans les programmes de soins (leucémies) ;

- prédisposition génétique : rétinoblastome, syndrome de Li et Fraumeni, syndromes d' instabilité
chromasomique...

Les applications ultérieures de la génomique fonctionnelle concernent la connaissance de nouveaux

marqueurs, de nouvelles cibles thérapeutiques, la pharmacogénomique (prédiction de I’ efficacité et de

la toxicité des traitements, notamment dans les leucémies), gréce aux approches technologiques de
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I’éude de la structure du génome et de son expression, reposant sur des tumorothéques et
cellulothéques pérennes.

8.1.3. L’organisation de | a canceérol ogie
pédi atri que

Une enquéte réaisée en 1997-1998 par les oncopédiatres montre que 34 équipes réparties sur
I’ensemble du territoire francais assurent le traitement de la quasi-totalité des enfants de moins de 15
ans et d' environ 50 % des adolescents de 15 a 18 ans, mais disposent de compétences et de moyens
inégaux. Il sagit d'établissements publics (CHR/U) et de 4 CRLCC (ces derniers traitent 45 % des
tumeurs solides du territoire). Il faut souligner I'intrication des soins quotidiens et de la recherche
clinique, rendue nécessaire par la faible incidence, mais gage de progrés : aind, plus de 70 % des
patients sont inclus dans des essai's thérapeutiques et/ou des études, contre moins de 5 % des adultes.

On note un investissement important des équipes d onco-pédiatrie : - dans |’ organisation des soins de
support, des soins palliatifs e de la psycho-oncologie, - et dans le développement d'un
environnement thérapeutique spécifigue adapté a la vie a I'hdpital d’'un enfant/adolescent
gravement malade (ceci avec I’aide essentielle du monde associatif et de dons individuels) mais ces
points demandent a étre renforcés.

Toutefais, I'enquéte a montré une variabilité dans :

- le recrutement, et donc |’ expérience, des équipes : nombre de nouveaux maades par an et par
centre de 5 a 47 pour les leucémies (médiane : 11), de 1 a 30 pour les lymphomes (médiane : 5),
de 10 & 275 pour les tumeurs solides (médiane : 20) ;

- la rédité de la concertation pluridisciplinaire (formalisée selon des regles précises dans 17
centres) ;

- le plateau technique et le personnel soignant ;

- laformalisation de filiéres ou de réseaux de soins ;

- I'investissement dans larecherche ;

- I'investissement universitaire et dans la formation.

- lespointsfaibles relevés par cette enquéte concernent notamment :

- le support psychologique, socia et |I’accompagnement des malades et de leurs familles, ains que
leur intégration dans la rédaction des documents nécessitant leur signature, qui demandent a étre
renforces

- une articulation recherche clinique et recherche de transfert insuffisante.

- une démographie médicae (pédiatrique) problématique et une insuffisance de personne
paramédical peu attiré par une spécidité difficile sur le plan émotionnel et psychologique.

- uneinsuffisante formation des pédiatres al’ oncohématologie

Un groupe de travail piloté par la DHOS, associant la DGS, des oncopédiatres et un représentant du
réseau des malades de la ligue contre le cancer est chargé de proposer, d'ici le début 2003, un schéma
organisationnel de |’ oncopédiatrie. La prise en charge des cancers de |’enfant doit ére 100%
cancérologique et 100% pédiatrique.

Les axes d’ organisation proposéas S appuieront sur :

- la définition des principes généraux d’ organisation communs a tous les centres spécialises en
oncopédiatrie ;

- Lecahier des charges, applicable atout centre spécialisé en cancérologie pédiatrique, incluera:

- lesmodalités d organisation, en particulier la pluridisciplinarité ;

- le plateau technique avec un acces facilité a I’'imagerie dont le PET, la radiothérapie et |e plateau
technique biologique ;
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- lapréparation centralisée des chimiothérapie ;

- la prise en charge de la douleur, les soins de support (nutrition, réadaptation fonctionnelle,
orthodontie) et des soins palidtifs ;

- leslocaux de soins et les locaux de vie pour les enfants et les familles. La présence des parents et
de lafratrie doit étre encouragée et leur hébergement rendu possible s nécessaire. La vie scolaire
doit étre préservée et les moyens de communication de I'enfant avec I'extérieur développés
(internet...), ains que les activités artistiques, physiques et ludiques ;

- la continuité des soins entre les centres spécialisés en oncopédiatrie, les services de pédiatrie des
hopitaux généraux et les médecins généralistes suivant les enfants a domicile.

- ladéfinition de criteres permettant d’identifier des centres d’expertise pour certaines pathologies
cancéreuses de I'enfant ou pour réaliser des techniques spécifiques (radiothérapie, essais
thérapeutiques et thérapie cellulaire)

- laprise en compte de la dimension relationnelle avec les familles, en privilégiant la place des
parents et de la fratrie grace a une information et des échanges de qualité, un soutien
psychologique et un accompagnement adaptés. La question de I’'information des familles et de
I"inclusion des enfants dans les essais thérapeutiques et la possibilité offerte aux familles d’un
double avis constituent des sujets de discussion dans le groupe de travail.

- unmaillage entre les centres de cancérologie pédiatrique par la congtitution de réseaux r égionaux
entre les centres de cancérologie pédiatrique et I’ensemble des centres hospitaliers de proximité
pour la mise en place de bonnes pratiques cliniques de prise en charge du diagnostic, du suivi
curatif (inter cure et séquelles) et des soins palliatifs d’ une part et d’un réseau interrégional
d’ autre part, permettant aux centres de cancérologie pédiatrique de s appuyer sur I’expertise
d’autres centres spécialisés dans des situations complexes de prise en charge diagnostique et

thérapeutique.

8.1.4. La recherche en pédiatrie

Différentes mesures sont proposées par la commission :

- Privilégier le soutien a la recherche clinique par la création de postes de méthodologistes et de
personnel de recherche dédiés a I’ enregistrement des données d’ essai's thérapeutiques, leur gestion
et le controle de qualité. Une information claire, vraie et compléte sur I’inclusion des enfants dans
les essais thérapeutiques est indispensable ains que la possibilité de recourir & un double avis
médical.

- Favoriser I'accés aux molécules innovantes dans le cadre d'un réseau européen de recherche
clinique (essais de phase I-11), en partenariat avec les industriels + méthodologie adaptée pour
réduire le nombre de sujets nécessaires,

- Soutenir I'articulation avec les laboratoires de génomique fonctionnelle, indispensable au
diagnogtic et aux décisions thérapeutiques (un modéle : |I'hématologie) et le financement d’ une
tumorothégue (cellulothégque) en liaison avec les centres de cancérologie pédiatrique et les deux
registres nationaux.
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8.2. L oncogériatrie

8.2.1. Epidém ol ogi e

La probabilité de développer un cancer augmente avec I'age. Plus de 50% des cas nouveaux de cancers
et 67% de tous les décés par cancers surviennent chez des sujets agés de plus de 65 ans. Un cancer sur
4 survient aprés 75 ans. Les deux cancers prédominants chez I'homme de plus de 65 ans sont les
cancers de la prostate et du poumon. Le cancer du sein reste le plus fréguent chez lafemme de plus de
65 ans.

Alors que le taux de guérison chez les enfants et adultes jeunes a progressé, la mortalité par cancer a
augmenté de 17 % chez les sujets de plus de 55 ans. Les taux de survie sont plus bas chez les
personnes agées pour la plupart des cancers au méme stade. Le diagnostic et souvent porté
tardivement par négligence, environ 20 % des patients agés attendent prés d'un an avant de consulter
pour des symptémes clairement définis.

8.2.2. Particularité de |l a cancérol ogie du
suj et age

Co-norbidités

Chez les personnes agées, le cancer sgoute fréguemment a d'autres pathologies chroniques. Aing,
chez les patients &gés cancéreux, on observe une prévaence de 20 a 30% des pathologies cardiagues,
21 a 36% des pathologies vasculaires, 14 a 25% des pathologies pulmonaires, 30 a 40% des
pathologies de I'appareil locomoteur et 25 a 30% datération des fonctions cognitives. La perte de
fonction rénale, immunitaire, pulmonaire liée au vieillissement et la capacité des patients a tolérer les
produits doivent étre prises en compte dans les stratégies thérapeutiques. Sur le plan fonctionnel, 17 a
22% de ces patients sont dépendants pour au moins une des activités de la vie quotidienne.

Ce sont donc particulierement les personnes agées "fragiles' (polypathologiques, trés agées, ayant des
troubles des fonctions supérieures...) qui posent le plus de difficulté dans la prise en charge
oncologique.

Perception soci al e du cancer de | a personne agee

Méme s la population des sujets &gés est hétérogéne, I'attitude générale envers cette population a
influencé le traitement des cancers. Aing, de nombreux spécialistes associent grand &ge a pronostic
médiocre, atération des fonctions supérieures, espérance de vie diminuée et moindre valeur sociae.
C'est pourquoi les personnes agées bénéficient de moins de surveillance a la recherche de cancers, de
moins dinvestigations, de traitements moins agressifs, voire méme d'aucun traitement. L'autopal pation
des seins, la mammographie, la recherche de sang dans les selles sont moins souvent réalisss.
L'existence de limite supérieure d'é&ge dans les campagnes de dépistage du cancer concourt a semer le
doute quant a l'intérét d'un tel dépistage chez des gens &gés (alors que cette limite est liée a une
diminution de I'incidence et du rapport bénéfices risques du dépistage organisé). De leur coté, les
patients &gés attribuent trop souvent les symptémes du cancer au processus de vieillissement et
retardent ains le diagnostic. |ls ont également plus fréquemment I'idée que le cancer est incurable,
ayant une mauvaise connaissance des progres réalisés.
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Accés aux soi ns spéci al i sés

La prise en charge du cancer laisse transparaitre une discrimination implicite dans I'accés aux soins,
sur la base de deux parametres : selon I'&ge du patient, la médiane d'age des patients qui ont acces aux
centres les plus specidisés éant inférieure a la médiane de I'ensemble des personnes atteintes de
cancers ; et selon la proximité géographique et la disponibilité de structures spécialisées auss bien en
cancérologie qu'en gériatrie.

Du point de vue de la prise en charge, la motivation souvent modeste des services de cancérologie a
soccuper de patients octogénaires ou ayant une co-morbidité notable, fait que beaucoup de ces
patients ne sont pas admis dans ces services, sont traités dans des services de médecine ou de chirurgie

générale, parfois de médecine gériatrique, et n'entrent dans aucun protocole de recherche (d’ autant que

lalimite d’'&ge pour I'inclusion dans les essais cliniques est trés souvent de 65 ou 70 ans).

Une étude réalisée a partir des données du registre de Cote-d'Or a montré que la radiothérapie
adjuvante dans le cancer colo-rectal, qui a fait sa preuve dans la prévention des rechutes, restait moins
pratiquée chez les sujets plus agés a stade égal (25% des 75 ans et plus versus 49,5% pour les moins
de 65 ans). Il en est de méme pour la chimiothérapie adjuvante, dont I’ efficacité est prouvée pour les
stades |11 de ce cancer (recommandations de la conférence de consensus du NIH de 1990). Une étude a
partir des registres de Cotes d’ Or et de Sabne et Loire amontré que, s la pratique de la chimiothérapie
S est beaucoup développée pour les stades |11, on observe une tres grande variation au cours du temps
et une grande différence selon I'&ge. Entre 1989 et 1997, |le pourcentage de chimiothérapie adjuvante
est passé de 14 a 86% des cas pour les moins de 65 ans, de 12 a 75% pour les 65 — 74 ans et seulement
de 1,3 & 24,4% pour les 75 ans et plus. Or des éudes ont montré que la chimiothérapie adjuvante est
auss bénéfique et auss bien tolérée chez les sujets &gés que chez les sujets plus jeunes. On peut donc
considérer que les sujets de plus de 75 ans étaient sous-traités ala date de cette étude.

Le déficit dinformations sur le maniement des médicaments anticancéreux chez les sujets agés est un
réel probleme pour les cliniciens. Les éudes concernant aussi bien les médicaments que les stratégies
thérapeutiques sont tres peu nombreuses et, lorsgu'elles existent, ont été réalisées sur des sujets agés a
"vieillissement réuss”. Il est pourtant capital de comprendre les déterminants physiologiques de la
variabilité des effets des médicaments dans les popul ations &gées et de connaitre leurs effets sur les co-
morbidités.

8.2.3. Propositions de |la comm ssion

Le diagnostic et les traitements ne doivent plus se baser uniquement sur I'&ge du patient. Les
protocoles de traitement, les ajustements thérapeutiques doivent étre corrélés a la physiologie, a I'état
de santé et au désir du patient. S le domaine clinique est important a maitriser, la prise en compte des
caractéristiques psychosociades, la participation du patient et de sa famille sont primordiaes. C'est
ains que le projet thérapeutique doit sinscrire dans le projet de vie. Pour parvenir a cet objectif, la
réalisation d'évaluations gériatriques systématiques des patients agés atteints d'affection maligne est a
préconiser.

Le plan cancer 2000-2005 ne donne aucune indication spéciale concernant les patients de plus de 74
ans.

La commission propose la création de 5 a 10 centres pilotesen oncogériatrie qui devront traiter de
fagon pluridisciplinaire specifiquement des personnes agées, intégrer la dimension gériatrique dans la
prise en charge oncologique et la dimension oncologique dans la prise en charge gériatrique : ces
centres pilotes pourraient étre des structures d hépitaux de jour spéeciaisés dont la mission serait par la
pratique clinique, de susciter une formation pluridisciplinaire, de rédiser des projets de recherche,
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notamment cliniques gérés dans le cadre des réseaux. Organisés en réseau, ces centres auraient pour
missions :

» a) La creéation de structures de recherche oncogéri atrique

Il existe un vaste champ de recherches thérapeutiques, psychologiques, sociales et économiques
concernant les personnes &gées atteintes de cancer. Chacun de ces domaines mérite d’ étre développé.

Plus spécifiquement, ces structures doivent permettre le développement de recherches thérapeutiques :

par I'inclusion plus fréguente de personnes &gées dans les essais prospectifs de prévention et de
traitement des cancers

par |’ organisation d' essais thérapeutiques spécifiques aux personnes &gées de plus de 70 ans

par le développement de la pharmacologie et de la pharmacocinétique chez ces personnes agées
par le développement de Programmes Hospitaliers de Recherche Clinique concernant les
personnes ageées atteintes de cancer.

= b) La pronpotion d essais thérapeutiques

Il existe en France d excellentes équipes de recherche en cancérologie capables de jouer un réle
important au niveau international dans le domaine de |’ oncogériatrie. Plusieurs d'entre elles ont
manifesté leur intérét de simpliquer dans ce domaine. La recherche cancérologique francaise, s ele
et soutenue par les instances nationales, aura les moyens de jouer un role mageur dans le
développement européenne de |’ oncogériatrie et de la recherche de nouveles approches
thérapeutiques.

» ¢) L enseignenent de |’ oncogériatrie

L’ enseignement de la prise en charge des patients agés atteints de cancer doit faire partie intégrante du
cursus de formation du médecin généraiste. En effet, ce dernier a un réle important a jouer dans le
diagnostic précoce et la prise en charge des patients agés atteints de cancer.

L'enseignement de I’ oncogériatrie doit faire partie auss bien du cursus de la gériatrie que de
I’oncologie. Il doit notamment concerner I'épidémiologie, la prévention et le diagnostic précoce.
L’ enseignement des méthodes d' évaluation globae, physique, cognitive et psychologique, sociae et
économique des patients &gés doit y étre inclus, ains que I’ enseignement des traitements palliatifs.

L’ oncogériatrie concerne de nombreuses spécialités, incluant la pneumologie, la gastro-entérologie et

la dermatologie, en plus de I'oncologie e de la gériatrie. Ains €le servira a promouvoir
I"interdisciplinarité médicae depuis la formation jusgu’ a la pratique.
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= d) L'information du grand public

L’information du public sur I'intérét du diagnostic précoce des cancers chez les personnes agées, en
termes de curahilité et de qualité de vie est actuellement trés déficiente. Pour pallier a ce déficit, une
politique d'information spécifique du public et des professionnels de santé doit étre mise en cauvre.

Une commission restreinte nationale technique en oncogériatrie, qui pourrait se situer au sein d'un
Institut national du cancer, serait chargée de la définition, de la mise en place et du suivi d un réseau
nationa d’ oncogériatrie. Elle définirait les méthodes et les outils utilisés de maniére standardisée dans
ces centres dans les domaines du soin et de la recherche, contribuerait a développer I’ enseignement et
larecherche en oncogériatrie et a la mise en place d’ essais thérapeutiques multicentriques francais.
Elle veillerait a favoriser la coopération des structures de soins oncologiques et gériatriques, cliniques
et de recherche, impliquées dans ce domaine.

Seul un partenariat complice entre les équipes d'oncologie et de gériatrie, en collaboration étroite avec
les professionnels de santé de ville, le patient et son entourage, basé sur des recommandations
adaptées a cette population spécifique peut permettre de mettre en place un programme individualisé,
adapté et efficace et de traiter les patients &gés sans renoncement ni acharnement.
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CHAPI TRE 9

PROBLEMES SOCI AUX
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9.1. Prise en charge des soins particuliers par
| * assurance nal adi e

9.1.1. Prise en charge des dispositifs nmédi caux
et des actes |liés a la reconstruction

Rappd : les malades atteints de cancer bénéficient de I’ exonération du ticket modérateur au titre des
affections de longue durée. Les soins afférents a leur maladie sont donc pris en charge & 100% dans la
limite du tarif de responsabilité de la sécurité sociale, notamment pour ce qui concerne les dispositifs
médicaux.

- Priseen charge des dispositifs médicaux au titre dela liste des produits et prestations :

Un grand nombre de dispositifs médicaux dont I’ utilisation intervient dans le cadre du cancer sont
inscrits sur la liste des produits et prestations remboursables aux assurés sociaux (LPP ex-TIPS) et
sont, de ce fait, pris en charge par les organismes d’ assurance maladie.

On peut citer : les nutriments pour supplémentation orale, les matériels pour stomisés, les appareils de
perfusion a domicile, les protheses de sein externes, les postiches et de nombreuses prothéses internes
destinées notamment a la reconstruction (prothéses mammaires, implants d’ expansion cutanée....).

Le probléme essentiel de prise en charge des dispositifs médicaux est moins le panier de soins
remboursables qui semble relativement répondre aux besoins que le fait que, pour de nombreux
dispositifs médicaux le prix ala vente est libre et différe significativement du tarif fixé par la
L PP qui constitue en pratique une simple base de remboursement. A titre d’exemple on peut citer les
postiches qui sont pris en charge a hauteur de 72€ alors que les prix réels se situent entre 250 et 800 €.
De méme on observe des écarts de prix concernant les appareils pour stomisés.

- Encequi concernelesactes:

Outre les actes de chirurgie et d’ exploration diagnostique et fonctionnelle, il convient de noter que les

actes de chirurgie de reconstruction mammaire et de mise en place d’ une prothése font I’ objet d’'un

remboursement par |’ assurance maladie s I’ ablation du sein fait suite a un cancer.

Les soins infirmiers de chimiothérapie a domicile sont également pris en charge.

Concernant la prise en charge a domicile, deux difficultés sont asignaler :

- I"absence d'inscription &la Nomenclature Générale des Actes Professionnels (NGAP) de I’ acte de
pose d' une chambre a cathéter,

- la prise en charge de la nutrition parentérale qui n'est autorisée que S la prescription et la
dispensation sont réalisées par un centre agrée (une douzaine actuellement en France).

9.1.2. Assurances, acces aux préts

Le recours au crédit, notamment a la consommation, est devenu courant et souvent indispensable a la
réalisation de nombreux achats de biens nécessaires a la reconstruction d’ une vie dga affectée par la
maladie. Dans les faits, I’ assurance est devenue quasiment obligatoire, car elle fait généraement partie
de I’ offre globale de prét. Or, les personnes malades se heurtent a des refus purs et simples ou a des
pratiques de surtarification décourageantes qui peuvent parfois conduire certains a faire de fausses
déclarations du risque.
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Cest dans I'objectif daméiorer I'acces a I'assurance des personnes présentant un risque de santé
aggravé qu'une convention a été signée le 19 septembre 2001 entre I'Etat, les représentants des
professions de |'assurance et du crédit et des associations de malades et de consommateurs. La Ligue
nationale contre le cancer a participé aux travaux préparatoires de cette convention et en est signataire.
La convention prévoit des conditions d'acces plus favorables a I'assurance emprunteur :

- sous conditions d'ége, de montant et de durée du prét, le candidat a l'emprunt est dispensé de fournir
un questionnaire de santé pour |'assurance des préts a la consommation affectés et, pour |'assurance
des préts au logement ains que des préts professionnels, il bénéficie dun dispositif de réexamen
individualisé en cas de refus dans le cadre des contrats d'assurances de groupe existants ;

- les établissements de crédit se sont engagés a accepter, notamment en cas de refus d’ assurance en
garantie des préts, quel que soit leur montant, les garanties dternatives a I’ assurance de groupe qui
offrent la méme securité pour le préteur et I’ emprunteur.

La convention prévoit également des garanties de confidentialité des données personnelles de santé
collectées dans le cadre des opérations d'assurance.

Une commission de suivi et de propositions composée de représentants des partenaires signataires est
chargée de veiller au suivi du dispositif et de proposer toute mesure susceptible d'améiorer la
convention. En particulier, elle examine les circuits des données personnelles a caractére médical,
étudie au sein d'une section scientifique les données disponibles sur les principales pathologies. Elle
connait également des litiges individuels liés a I'application de la convention, au sein d'une section de
meédiation. Cette commission, installée officiellement le 17 janvier 2002 sous la présidence de
Monsieur Belorgey, sest réunie depuis a plusieurs reprises.

Au premier anniversaire de la convention, le dispositif ne parait pas complétement opérationnel, les
établissements de crédit et les entreprises d'assurance poursuivent sa mise en place. Les associations
ont alerté la commission de suivi et de propositions sur la nécessité d'une bonne connaissance des
dispositions de la convention par le public comme par les conseillers des éablissements de crédit, qui
apparait en effet étre un éément du succes de la convention.

Laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des maades et ala qualité du systeme de santé a
inscrit dans le code de la santé publique les principes essentiels de cette convention. Elle a également

modifié I'article 225-3 du code pénd, afin que, en matiere d'assurance de personne, les discriminations

fondées sur I'éat de santé congtituent un délit lorsgu'elles se fondent sur I'utilisation de tests

génétigues prédictifs d'une maladie non déclarée ou d'une prédisposition généique a une

maladie. En outre, la loi du 4 mars 2002 interdit également aux entreprises qui proposent une garantie

du risque invalidité ou décés (article L.1141-1 du code de la santé publique introduit par I'article 98 de

laloi) :

- de tenir compte de résultats d'examens de tests génétiques, méme apportés par le candidat a
|'assurance ;

- de poser aucune question relative a de tels tests ou a leurs résultats, ou dimposer ces tests, avant la
signature du contrat ou pendant celui-ci.
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9.2. Travail et cancer

9.2.1. L'interruption de travail

Présentation du cadre général :

- Lorsqu’une personne est atteinte d’un cancer et est obligée d'interrompre son activité et s elle et
assurée au régime généra (salariés...) ou a la Caisse nationale d assurance maadies des
professions indépendantes (CANAM), elle peut prétendre au bénéfice d'indemnités journaliéres
(13) pour une durée de trois ans de date a date dans la mesure ou le cancer est reconnu affection de
longue durée (ALD).

- A I'issue de cette période, ces personnes ne peuvent bénéficier a nouveau de troisansd’'lJqu'ala
condition d'avoir repris leur activité pendant un an. Elles peuvent toutefois éventuellement
solliciter une pension d’invalidité, ou a défaut I’ allocation adulte handicapé (AAH) .

- Lorsqu’ dles exercent une profession libérale, la situation est trés variable dans la mesure ou les
régimes correspondants ne prévoient pas toujours une indemnisation pour incapacité temporaire,
voire pour invaidité partielle ou totale. Actudlement, seuls les professionnels de santé — a
I’exception des pharmaciens — et les avocats bénéficient d'1J a partir du 91éme jour d arrét
jusqu'au plus tard 3 ans. Pour les autres, soit les personnes ne bénéficient d’aucune protection
contre |’ incapacité temporaire, soit elles relevent de régimes invalidité qui ne versent pas d'1J, soit
elles souscrivent, aupres d organismes de prévoyance liés a la profession, une couverture contre le
risque invalidité. Ces situations résultent d’un choix de la professon et ne pourraient évoluer
gu’ en accord avec elles.

- Lessdariés relevant du régime agricole bénéficient d' |J dans des conditions de droit commun. En
revanche, les exploitants agricoles ne bénéficient d’aucune indemnité journaliére sauf s la
pathologie reéve d’un accident du travail.

- 1l convient de signaler que la régle des 3 ans de date a date peut ére de nature a poser des
problémes aux personnes atteintes de cancer qui ne sont parfois pasen mesure dereprendre
une activité au bout des trois ans d'1J verseées dans le cadre des ALD et acceptent en
conséquence mal la condition de reprise du travail d’un an pour recouvrer leurs droits a
troisansd’'lJ.

9.2.2. La reprise ou la non reprise du travail

La reprise du travail

La Sécurité Sociae suspend les indemnités journalieres seulement s :
- lareprise du travail favorise I’ état de santé ;
- lepatient fait I’ objet d'une réadaptation professionnelle ou d'une rééducation.

Aprés une longue interruption et des traitements fatigants, la reprise du travall peut faire I'objet
d'aménagements qui peuvent porter notamment sur le temps de travail. En effet, le médecin peut
prescrire une reprise a " temps partiel " pour motif thérapeutique (« le mi-temps thérapeutique »). Le
médecin conseil de la Sécurité sociale valide ladécision et en fixe la durée.

La décision de I'octroi d'un mi-temps thérapeutique repose sur une évaluation médicale préaable. La
rémunération d'un mi-temps thérapeutique correspond a |'éguivalent d'un plein salaire pour un travail
a mi-temps pendant 3 mois, voire 6 mois apres évauation du médecin consell. Dans certains cas et
aprés avis de lacaisse, I'1J servie lors de I’ arrét & temps complet peut étre maintenue en totalité ou en
partie (dans lalimite du plafond de la Sécurité sociae).
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Une personne atteinte de cancer peut enchainer, pendant un an maximum, un mi-temps thérapeutique
immédiatement a I'issue d'un arré indemnisé. Aucune reprise d'activité n'est nécessaire dans
I"intervalle.

Au bout d'un an de mi-temps thérapeutique, s la reprise d activité a temps complet N’ est pas possible
et que I'assuré a épuisé son droit a 1J, le médecin consell peut décider, dans le régime générd,
d attribuer ala personne une pension d'invalidité de lere catégorie.

Il faut noter que I'employeur n'est pas tenu d'accorder I'aménagement du temps de
travail correspondant au mi-temps thérapeutique et que les modalités d’indemnisation
du temps partiel thérapeutique sont parfois mal appliquées.

La non reprise du travail

En cas d'incapacité ou de capacité réduite au travail. Le patient peut bénéficier :

- Sil est sdarié, d'une pension d'invalidité destinée a compenser la réduction d au moins des 2/3 de
la capacité de gain ou de travail résultant d'un éat d'invaidité di & une maadie ou a un accident
de droit commun ou a une usure prématurée de I’ organisme ;

- S le patient n'est pas sdarié ou ne remplit pas les conditions médicales et/ou administratives
minimales d'activité, il peut, le cas échéant, prétendre au bénéfice de I'alocation aux adultes
handicapés (AAH).

- La pension d'invalidité pour les salariés (régime général, salariés agricoles, non salariés
CANAM)

Elle est accordée et caculée en fonction de divers facteurs, dont la catégorie dinvaidité, la capacité de

travall restante, le salaire moyen antérieur correspondant aux cotisations versées au cours de 10

meilleures années d'assurance.

L’ éat de santé doit étre stable et la capacité de travail réduite. Cette appréciation sera faite par le
médecin conseil de la caisse d'assurance maladie soit aprés stabilisation de I’ é&at de santé qui aura
mobilisé I'arrét de travail, soit au terme de trois ans de versements d'indemnités journalieres (cas le
plus courant). Le médecin conseil prend en compte, outre la déficience constatée de I'intéresse, son
age, son milieu social, sa formation et son expérience professionnelle, ses facultés physiques et
mentales.

L attribution de la pension d’invalidité ne signifie pas I'interdiction de travailler. Elle peut étre
cumulée dans certaines limites avec une activité professonnelle. Un contréle des droits est effectué
trimestriellement.

Elle est attribuée atitre temporaire et prend fin automatiquement & 60 ans. Elle se transforme alors en
une pension vieillesse pour inaptitude au travail.

Le montant de la pension d'invalidité varie en fonction de la catégorie dans laquelle le patient sera
classt et du salaire moyen de base (cotisations versées au cours des dix mellleures années). Le
montant de la pension ne peut étre inférieur a 233,98 € par mois.

Lorsque le médecin consell constate une améioration ou une aggravation de |'éat d'invaidité de
I"intéresse justifiant un changement de catégorie, il est procéde a un déclassement ou un classement
dans une catégorie supérieure. Le montant de la pension est modifié en conséguence.

Le pensionné d'invaidité qui reprend une activité professionnelle peut bénéficier en cas d arrét pour
maladie d’'indemnités journaliéres, s'il remplit les conditions administratives requises et s son état ne
peut pas étre considéré comme stabilisé. Les 1J se cumulent avec la pension d'invalidité seon les
regles de cumul applicables aux revenus professionnels, auxquels elles se substituent. En cas d’ arrét de
travail indemnisé, I’ensemble des prestations en nature et en espéeces est accordé au pensionné en sa
qualité de saarié.

Par ailleurs, les pensionnés atteints d’ une incapacité permanente d'au moins 80 % peuvent bénéficier,
Sils en font la demande aupres de leur mairie ou bureau d aide sociale, d une carte d'invalidité qui
offre de nombreux avantages notamment fiscaux ( adjonction d' 1/2 part).
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- Il convient de noter que les délais d’attribution des pensions d’invalidités sont souvent longs
et que les salariés peuvent setrouver dans des situations difficilesala fin del’attribution des
IJ et dans | attente del’attribution de la pension.

- A noter que les exploitants agricoles peuvent bénéficier d’une pension d’invalidité d’une
montant annuel faible ( environ 3600 euros). Comme pour les indemnités journalieres, les
exploitants agricoles sont trés mal couverts. || semble qu’une amélioration de leur situation
soit une de leursrevendications.

9.2.3. La protection de |’ enploi- les
di spositions particulieres.

Les conséquences de la maladie peuvent étre de nature a limiter temporairement ou durablement les
possibilités de la personne d' obtenir ou de conserver un emploi du fait d’une insuffisance ou d’'une
diminution de ses capacités physiques ou mentales. Il peut aors ére utilement fait appe a la
|égidation et aux dispositifs d’intervention concernant I'emploi des personnes handicapées.

- Faire reconnaitre la qualité de travailleur handicapé :

La reconnaissance de la qualité de travailleur handicapé (RQTH) permet théoriquement de faciliter le
retour ou |’accés alI’emploi (ce dernier cas pouvant concerner une personne n'ayant jamais travaillé)
ou encore le maintien dans I’emploi. Cette reconnaissance permet d’ entrer dans le cadre de laloi du 10
juillet 1987 comme bénéficiaire de I'obligation d'emploi de travailleurs handicapés faite aux
entreprises et aux fonctions publiques. Elle permet de bénéficier de I’ensemble du dispositif d'aide a
I’insertion professionnelle des travailleurs handicapés.

S agissant plus particuliérement des cancers professionndls, il faut rappeler que, comme les accidentés
du travail, les personnes concernées peuvent bénéficier du dispositif mis en place par la loi du 10
juillet 1987, sans besoin d’'une RQTH.

Par ailleurs, le dispositif de protection de I’emploi prévu par le code du travail permet en principe au
sdarié déclaré apte a reprendre son poste par le médecin du travail de retrouver son emploi ou un
emploi similaire al’issue de la période de suspension du contrat (période de congé de maadie).

- Favoriser le maintien dans I’emploi de la personne atteinte d’ un cancer :

L’ensemble des départements est aujourd hui couvert par un dispositif de maintien dans I’emploi,
organisant le travail en réseau des différents intervenants : médecins du travail, organismes de sécurité
socide, Cap Emploi, représentants du personnel, organisations patronales, Comités d'Hygiene de
Sécurité et des Conditions de Travail (CHSCT), etc. L’information concernant ces dispositifs est
disponible dans les directions départementales du travail, de I'emploi et de la formation
professonnelle, notamment. Pour construire un projet de maintien dans I’emploi, la démarche
pluridisciplinaire ains que le signalement précoce apparaissent comme déterminants (cf. la circulaire
Direction Générale de I’'Emploi et de la Formation Professionnelle (DGEFP) du 21 mars 2002 relative
au maintien dans I'emploi des travailleurs handicapés).

Dans le cadre d' une opération de maintien dans I’emploi, les outils mobilisables sont nombreux :

aménagement du temps ou de |’ espace de travail (temps partie thérapeutique, préretraite progressive,
ameénagement du poste de travail, expertise ergonomique), compensation de la perte de productivité
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(possibilité d' abattements de salaire) ou encore la formation (congé individuel de formation, stage en
centre de Réeducation Professionnelle (CRP)).

L es personnes reconnues travailleur handicapé peuvent bénéficier de I’ ensemble du dispositif d’aide a
I"insertion et & la réinsertion professionnelle des personnes handicapées, notamment des aides au
reclassement et des dispositions applicables a la fonction publique.

260



9.3. Autres aides

9.3.1. L allocation aux adul tes handi capés
( AAH)

Il sagit des prestations non contributives, qui concernent les non-assurés sociaux et les assurés
sociaux, n'ouvrant pas droit a pension d'invalidité et qui, sous |’ appellation d'allocations aux adultes
handicapés, sont servies par les caisses d'dlocations familides mais dont le financement est a la
charge de I’ Etat.

Peut prétendre a I’AAH toute personne remplissant certaines conditions techniques ou médicales
(appréciées par la Commission Technique dOrientation et de Reclassement Professionne
(COTOREP)) et administratives appreciées par la Caisse d’alocations Familiales (CAF) et la Caisse
de Mutualité Sociale Agricole (MSA), notamment :

- Avoir un taux d'incapacité permanente au moins égal a 80 % ou, S ce taux est inférieur a 80%
mais au moins égal a 50 %, ére, du fait du handicap, dans I'impossibilité reconnue par la
COTOREP de se procurer un emploi ;

- Remplir une condition d’'&ge : 20 ans au moins ; 16 ans au moins s la personne est non a charge
au sens des prestations familiales ;

- Avair, pendant I’année civile de référence précédant celle au cours de laguelle le droit est ouvert
ou maintenu, pergu des ressources inférieures a un chiffre limite de 283 euros pour une personne
seule au ler juillet de I’ année de référence (ce montant étant variable selon la situation familiae).

Lademande d AAH est faite auprés de la COTOREP. C'est la date de dépbt de la demande qui fixe le
point de départ de I'alocation (1er jour du mois civil qui suit le dépbt). Aprés vérification du dossier,
la demande est transmise a I'équipe technique de la COTOREP pour I'examen des conditions
médicales.

En cas d' acceptation, la COTOREP fixe une durée d' attribution comprise entre un an et 5 ans (10 ans
s le handicap n'est pas susceptible d’ évolution favorable). Cette durée peut étre révisée avant lafin du
terme fixé.

Ensuite, le dossier est transmis ala CAF pour véification des conditions administratives et notamment
celles relatives aux ressources. Lorsgue cet examen se révéle favorable, la CAF procede a la
liquidation de I'dlocation. |l sagit d'une alocation subsidiaire : les avantages d'invaidité ou de
vieillesse, au sens large du terme, doivent étre sollicités en priorité al’ AAH (CSS, art. L. 821-1).

L’ alocation peut étre différentielle s elle se cumule avec d’ autres avantages sociaux (invalidité, rente
d' accident du travail) ou s la personne dispose de ressources personnelles. Ces ressources peuvent
également faire I’ objet d’ abattements ou de neutralisations en cas de changement de situation familiale
ou professionnelle (CSS, art. R. 821-4).

Le montant au taux plein de I’ AAH est égal &569,38 euros au ler janvier 2002. 11 n'est pas imposable.
L’alocation ouvre droit a I'affiliation gratuite et automatique au régime général de |’assurance

maladie maternité, et a |’ exonération de la taxe d habitation (sous réserve de conditions de ressources
et de cohabitation).
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9.3.2. Les aides aux famlles (allocation
d’ éducati on spéciale, allocation de présence
par ent al e)

Al ocation d éducation spéciale (AES):

Elle est versée sans condition de ressources aux familles qui ont & charge un enfant handicapé &gé de
moins de 20 ans.

L’enfant doit avoir un handicap entrainant une incapacité permanente d’au moins 80 % ou comprise
entre 50 et 80 % s'il fréquente un établissement d’ éducation spéciale ou exige le recours a un service
d’ éducation spéciale ou de soins a domicile.

L’ AES de base est égale 2 109,40 € par mois et par enfant.

Ce montant peut étre majoré par un complément qui prend en compte

- leco(t du handicap de I’ enfant,

- lacessation ou laréduction d' activité professionnelle de I’ un ou I’ autre des parents,

- I’'embauche d’ une tierce personne rémunérée, et dont le montant varie entre 82 et 916 euros.

L' al l ocation de présence parental e (APP)

L’ alocation de présence parentale (APP) a pour objet d’ apporter une aide temporaire aux parents qui
cessent ou réduisent leur activité professonnelle pour s occuper d'un enfant de moins de 20 ans
gravement malade, handicapé ou accidenté.
Elle est versée sans condition de ressources.
Pour la percevoir il faut répondre aux conditions suivantes :

L’ éat de santé de I’enfant doit nécessiter des soins contraignants ou la présence soutenue
d’ un ou des deux parents ;

Un médecin doit certifier la nécessité d' une présence soutenue d'un au moins des parents
pendant une durée minimale de quatre mois (2 mois en cas d' affection périnatale) ;

Le droit a I’ APP est soumis a un avis favorable du contréle médical de I’ assurance maadie
dont dépend I’ enfant. L’ absence d’ avis vaut avis favorable ;

L’un des parents doit interrompre ou réduire son activité professonnelle. De ce fait, les
parents inactifs, chGmeurs non indemnisés ne peuvent y prétendre ;

Si le parent est salarié, il doit interrompre ou réduire son activité professionnelle dans le cadre
d’un congé de présence parentale.

Son montant varie en fonction de la situation familiale et professionnelle.

pour les couples :

- encasde cessation totale d' activité : 800,01 €

- activité au plus égale a un mi-temps : 400,02 €

- activité supérieure & un mi-temps mais inférieure ou égale a 80 % d’ un temps plein : 243,72 €.
pour les personnes isolées :

- encasde cessation totale d activité : 950,02 €

- activité au plus égale a un mi-temps : 500,02 €

- activité supérieure a un mi-temps mais inférieure ou égale a 80 % d’ un temps plein : 322,28 €.

L’ APP est versée pour une durée initidle de 4 mois, le droit peut ére renouvelé 2 fois soit 12 mois de
droit maximum.
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Difficultés :

Au moment de sa création, I’ APP était supposée attirer prés de 20 000 bénéficiaires de I’AES en
raison des montants respectifs des différentes prestations. Force est de constater que les résultats des
enquétes révelent une montée en charge en retrait par rapport aux estimations prévues : 1665

bénéficiaires pour un montant globa de 5,53 millions d'€ en 2001.

Allocation de Présence Parentale au 30 juin 2001

Familles Couples Tota
Monoparentales
Droit APP madame taux plein 102 636 738
Droit APP madame taux partiel (activité <=50%) 26 9 125
Droit APP madame taux partiel (activité 50 - 80%) 16 108 124
Droit APP monsieur taux plein 1 22 23
Droit APP monsieur taux partiel (activité <=50%) 1 7 8
Droit APP monsieur taux partiel (activité 50 - 80%) 1 12 13
Droit APP couples 11 11
Total 147 895 1042
Allocation de Présence Parentale au 31 décembre 2001
Familles Couples Total
Monoparentales

Droit APP madame taux plein 178 1017 1195
Droit APP madame taux partiel (activité <=50%) 50 159 209
Droit APP madame taux partiel activité 24 165 189
(comprise 50 - 80%)
Droit APP monsieur taux plein 2 32 34
Droit APP monsieur taux partiel (activité <=50%) 0 6 6
Droit APP monsieur taux partiel (activité 50 - 80%) 1 16 17
Droit APP couples 15 15
Total 255 1410 1665

S agissant de la philosophie de la prestation, il n'est pas certain que I’ objectif ait é&é pleinement
ateint. La préoccupation qui a présidé a la mise en place de I’ APP éait de reconnaitre un droit
nouveal aux familles dont I’enfant est malade par la reconnaissance des charges induites, de la
nouvelle organisation familiale et des difficultés d’' adaptation pour les actifs en cas d'irruption de la
maladie. Jusgu’'a cette création, les actifs prenaient des congés sans solde, congés maladie qui
exposaient le salarié a des risques de rupture de son contrat de travail.

Un comité de suivi associant les représentants des familles ayant des enfants gravement malades a été
mis en place.

Fortement critiquée en raison de son faible montant, I’ APP est notamment mal percue, selon la Caisse
Nationale des Allocations Familiaes, pour le caractéere rigide du congé propose. De nombreux actifs
ne souhaitent pas nécessairement interrompre leur activité durant une période auss longue par crainte
de perdre leur emploi ou leur poste. La période de maladie de I’enfant impose une nouvelle
organisation familiale comprenant des adaptations successives liées a |’évolution de |'éat de
santé de I’enfant avec ses périodes plus ou moins longue de soutien. Aing, cette période de
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soutien de I’enfant qui nécessite une présence évolutive pourrait proposer un congé plus souple
permettant de concilier vie professionnelle et soutien familial del’enfant malade.

L’ APP demeure fortement concurrencée : les alocataires préférant recourir aux compléments d' AES,
voire aux conges maladie de courte durée avec versement d'1J. Certains partenaires sociaux imputent
cette faible popularité aux ééments suivants : un faible montant initiad de I'alocation que le
relévement postérieur ne serait pas parvenu a gommer, un progres social réservé aux seuls saariés,
ains gqu'une relative méconnaissance du grand public malgré les campagnes de communications
engageées par laCNAF.

Malgré des aménagements successifs (augmentation de son montant, extension de la mesure aux non
salariés), I' APP aenregistré un premier recul des effectifs en avril 2002 ( -70 dlocataires).

Au total avec ses 1665 alocataires et ses 36,3 MF fin 2001, I' APP est loin des 20 000 allocataires et
des 200 MF prévus.

9.3.3. Les aides aux jeunes

Les jeunes de plus de 18 ans et de moins de 25 ans ne peuvent bénéficier du Revenu Mensue

d'insertion (RMI).

Pour cette catégorie de population, la réglementation prévoit la possihilité de verser aux jeunes en

difficulté dinsertion sociale et professionnelle &gés de 18 a 25 ans des secours temporaires d'urgence,

des aides financieres : les fonds d'aide aux jeunes (F.A.J). Le financement du dispositif est paritaire

entre I'Etat (Préfet — Direction Départementale des affaires Sanitaires et Sociaes) et le Consel

Généra. Une convention, a laquelle peuvent également sassocier les municipalités et des organismes

concourant sur une base volontaire au financement du F.A.J., détermine les modalités et les conditions

d'attribution des aides financiéres.

Les FAJ versent des aides de courte durée, renouvelables, de facon subsidiaire et en renfort des

moyens d action de droit commun, a des jeunes &gés de 18 a 25 ans Les fonds d’'aide aux jeunes

peuvent intervenir sous trois formes :

- Des secours temporaires pour faire face a des besoins urgents ;

- Une ade financiére pour aider a la rédlisation du projet d'insertion qui fait I’objet d'un
engagement de la part du bénéficiaire ;

- Des actions d’ accompagnement du jeune dans sa démarche ou son projet d'insertion.

Le dispositif comprend 343 fonds, 395 secrétariats, 457 comités d' attributions. Dans un département

sur deux, |’ organisation repose sur un fonds unique

Les aides ont essentiellement un caractére ponctuel et facultatif.

Leur montant moyen accordé al’ année est de 260 € dans le cadre d' un projet et 100 € en urgence.

Fondé sur un principe d’ opportunité, aucun droit systématique n’ est ouvert au jeune, pas méme le droit

al’examen de son dossier.

Il 'y apas d’acceés direct du jeune a la commission ; tout dossier doit nécessairement transiter par un

référent qui le présente ala commission d' attribution.

Ces fonds facultatifs sont parfois insuffisants pour aider des jeunes cancéreux &gés de moins de 25

ans (donc non bénéficiaires du RMI) sans moyens de ressources, qui sont alors en difficulté. Une aide
plus adaptée doit étre envisagée.
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CHAPI TRE 10

FORMVATI ON
ET DEMOGRAPHI E
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10.1. Fornmation des médeci ns en cancérol ogi e

10.1.1. Fornmtion initiale de base

La formation initidle de base de médecins en cancérologie est principalement assurée lors du premier
cycle des éudes médicales (DCEM 1), par I’ enseignement d’ oncologie fondamentale auquel s gjoutent
des modules d’ hématologie, dimmunologie, de cytologie, d histologie. Elle se poursuit dans le cadre
du deuxieme cycle (DCEM 2-4) qui intégre la formation en cancérologie en un module transversa
«Cancérologie — Onco-hématologie» (module 10 du nouveau programme ; volume horaire d environ
40-50 heures- Arrété du 10 octobre 2000, JO du 17/10/2000) ; d’ autres modules donnent aux éudiants
les base nécessaires a des prises en charge importantes en cancérologie comme « Douleur — Soins
palliatifs — Accompagnement » (module 6) ou « Vieillissement » (module 5).

Cette nouvelle organisation du 2éme cycle des études médicales est certainement un progrés pour une
conception « concertée » de la prise en charge du malade cancéreux, dans la mesure ou sur chague site
universitaire elle est effectivement envisagée sous cet aspect.

L’ enseignement de 3éme cycle de médecine générae reprend les aspects plus techniques de la prise
en charge thérapeutique et plus pratique de la place du médecin généraliste dans le réseau de
spéciaistes impliqués dans la prise en charge along terme du patient atteint de cancer. La réforme des
études médicales qui sera mise en cauvre en 2005, impliqueral’inclusion de la médecine générae dans
le cursus général de « spécidité » mise en cauvre en 2005, avec une formation pratique de 3 ans en
3eme cycle, a I'issue d'un examen classant national, et avec la possibilité d’accés a des diplomes
d'études spécialisées complémentaires (DESC) dont laliste n'a pas encore été précisée.

10.1.2. Formati ons spécialisées en
oncol ogi e/ canceér ol ogi e

Le D pl 6ne d’' Etudes Spéci al i sées d’ oncol ogi e.

Modifié par I'arrété du 25 avril 2002 (JO du 3-5-2002) le nouveau Dipléme d’ Etudes Spéciaisées
(DES) d' oncologie, applicable aux internes nommeés a compter du ler novembre 2002, est validée au
terme de 5 années de formation, comportant une formation commune de base de 4 semestres (dont 2
d’ oncologie médicale, un de radiothérapie et un d’anatomie pathologique) et 3 options : oncologie
médicale, oncologie radiothérapique, onco-hématologie. Cette vision unifiée de la formation en
cancérologie congtitue certainement un progrés méme s des aménagements de détail se réveleront
certainement indispensables a I'usage, et s des dysfonctionnements potentiels peuvent dga étre
craints. Les services validant le DESC sont principalement situés dans les hépitaux universitaires et les
Centres de Lutte Contre le Cancer (CLCC), certains services de Centre Hospitalier Général (CHG),
services « orientés » en cancérologie, peuvent également étre accrédités par les Directions Régionales
des Affaires Sanitaires et Sociades (DRASS) de chague région sur proposition de la commission inter-
régionale spécifique du DES.

Le D pl 6ne d’ Et udes Spéci al i sées Conpl énent ai res (DESC) de cancér ol ogi e.

Accessible aux internes en formation spécialisée dans d autres disciplines que I’ oncologie, le Dipléme
d'Etudes Spécidisées Complémentaires (DESC) de cancé&rologie (régi par I'arrété du 5 Mars 1992
modifié par I'arrété du 31 Janvier 2000) apporte, sur deux années, une formation complémentaire en
cancérologie sur la base d'une formation de spéciaiste, en particulier orientée vers I'activité
thérapeutique de chimiothérapie. Il s agit d’un DESC non qualifiant. Les quatre semestres passes dans
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des services vaidant, accrédités par la DRASS de chague région sur proposition de la commission
inter-régionale spécifiqgue du DESC de cancérologie, peuvent étre validés au cours d' une année en
cours de DES et une année en post-internat (dispositions initiales lors de la création des DESC) ou en
fonction d’aménagements survenus ultérieurement, de 2 années dans un service vaidant en post-
internat, ou (et cette disposition récente est moins connue) de 2 années dans un service validant en
cours de DES, s les exigences particuliéres de formation en DES (en fonction des maguettes propres a
chaque DES) sont remplies. Un semestre au moins doit étre effectué dans un service agréé d’ oncologie
médicae et un semestre dans un service agréé d’ oncologie radiothérapique. La validation en post-
internat suppose d’ exercer une fonction hospitaliére a plein temps dans un service validant le DESC. A
noter, que, concernant la cancérologie pédiatrique, I’ obtention du DESC ou de la compétence ordinae
est nécessaire pour exercer dans un centre de cancérologie pédiatrique. Or, ce DESC et difficile a
obtenir ( stage de 6 a 12 mois dans un service de cancérologie adulte ou de radiothérapie) et peu
attractif pour des jeunes medecins qui viennent d’étre nommeés assistants chefs de clinique dans un
service de pédiatrie. Par ailleurs, la maquette actuelle du DESC ne respecte pas celle du board
européen de pédiatrie.

10.1.3. Formation théorique en
oncol ogi e/ cancérol ogi e

Le DES comme le DESC comportent un volume horaire d’ enseignement théorique (300 heures
environ pour le DES doncologie dans sa nouvelle formule, et 150 heures pour le DESC de
cancérologie) ; cet enseignement est en principe organisé au plan inter-régiona. Cet enseignement
couvre les différents domaines de la cancérologie, des bases fondamentales (biologie cdlulare et
moléculaire, génomique, immunologie, histopathologie...) aux aspects diagnostiques et thérapeutiques
et ala prise en charge de la douleur. Des programmes spécifiques sont prévus pour les 3 options du
nouveau DES.

10.1.4. Formation des spécialistes en dehors du
DESC de cancérol ogi e.

Plusieurs spécialités (Maadies de I' apparell digestif, de Pneumologie, de Dermatologie, d’ Oto-rhino-
laryngologie (ORL), d'Urologie, de Gynécologie d’ Obstétrique ...) prévoient dans leurs modules
d’ enseignement théorique une formation en cancérologie, restreinte aux cancers pris en charge dans la
spécidité. Un passage obligé dans un service d oncologie médicale ou radiothérapique n’est pas en
généra inscrit dans la maquette de ces DES ou DESC, sauf depuis peu pour la gynécologie médicale,
en dehors de particularité loco-régionales liées aux orientations particuliéres des services de spéciaité.
Plusieurs DES de spécidités essentielles pour la prise en charge individuelle des patients atteints de
cancer ou pour la prise en compte collective du probléme du cancer en France (imagerie médicale,
médecine nucléaire, médecine du travail, santé publique...) ne prévoient pas spécifiquement de
formation dans le domaine du cancer.

Les DES de Santé Publique et de Médecine du Travail sont des filieres distinctes et les exigences en
terme de stages hospitaliers sont variables d’'un site a I’ autre, en particulier en terme de passage dans
des services cliniques et de contact avec les patients et leur prise en charge.

La formation en chirurgie comporte un DES « commun » de Chirurgie Générae, suivi, en géenéra
d'une formation spéciaisée en DESC (Urologie, Chirurgie digestive, Neurochirurgie, Chirurgie
pédiatrique...) ; ces DESC sont « qualifiants », c'est-a-dire qu’ils donnent droit a un exercice exclusif
de cette « super-spécidité » et ala pratique d actes réservés. Conformément aux recommandations de
Boards Européens les chirurgiens spécialisés en cancérologie doivent avoir bénéficié apres leur
formation générale d une formation spécifique pendant au moins deux ans dans un établissement
agrée pour la formation en cancérologie

267



Le DES de Biologie Médicae, qui est une filiere distincte, commune aux médecins et aux
pharmaciens, et actudlement trés « généraiste » avec des stages obligatoires en biochimie,
hématologie et bactériologie et des stages facultatifs dans les autres laboratoires de biologie plus
dédiés a des spécidités (biologie moléculaire, génétique, immunologie). Une réforme profonde du
DES de Biologie Médicae est actuellement en cours.

La filiére spécifique de Gynécologie Obstétrique risque de pénaliser I'oncologie. Dans ce contexte, il
serait opportun que les Gynécol ogues Obstétriciens obtiennent une compétence pour traiter les cancers
gynécologiques (sous réserve d'un environnement technique e humain suffisant permettant la
rédisation de réunion doncologie multidisciplinaire). La maguette d'un DESC d'Oncologie
Gynécologique a été proposée par la Société Francaise d’ Obstétrique a partir de la maguette du DES
de Gynécol ogie-Obstétrique.

10.1.5. Formation conti nue des neédeci ns en
cancerol ogi e

La formation continue en cancérologie qui concerne auss bien les médecins généralistes, presque tous
les médecins spéciaistes non cancérologues, que les médecins spécialistes en cancérologie, est
globalement importante. Les principal es possibilités de formation continue sont |es suivantes:

» Les capacités de médeci ne

Elles sont ouvertes a tous les médecins diplomés. Elles délivrent un dipléme national. Parmi les
capacités, |I’une concerne I’ évauation et le traitement de la douleur. Il N’ existe pas de capacité sur le
théme du cancer.

» Les diplbébnmes universitaires ou interuniversitaires (DU ou

DI U)

Les universités offrent un nombre important de DU ouverts a la plupart des médecins. La formation se
déroulesur 1 ou 2 ans.

Le contenu et la durée réelle de la formation sont variables suivant les universités. Toutes les régions
francaises, a part les départements et territoires d’ Outre Mer, disposent de formations sous forme de
DU ou DIU sur des themes relatifs a la cancérologie. Les thémes sont, par contre, plus ou moins
abondants et concernent soit un approfondissement dans une discipline (cancérologie digestive,
carcinologie buccale, imagerie en cancérologie....), soit un complément dans une formation
(cancérologie en medecine géenérale ou omnipraticienne, cancerologie thérapeutique intégreée...). Il
existe un DIU d' oncologie pédiatrique assorti d’ un stage de 6 mois dans un service validant.

Ces formations ne conférent pas un dipléme national.

= Les réunions nmultidisciplinaires institutionnalisées

Ces réunions sont organisees dans la structure de soins ou est pris en charge un patient. La
participation du médecin généraiste a ces réunions est I’occasion d échanges formateurs avec les
professionnels du cancer.

» La formation professionnelle conventionnelle

Les themes de formation sont décidés de fagon paritaire entre la Caisse Nationale de |’ Assurance
Maladie des Travailleurs Salariés (CNAMTYS) et les syndicats signataires. Elle S adresse aux médecins
généralistes et aux professionnels paramédicaux.

Elle est actuellement axée notamment sur la coordination des soins entre les différents professionnels
de santé dans les réseaux de soins et la participation aux actions collectives de santé publique :
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campagnes d'information et de prévention, recueil de données épidémiologiques, élaboration de plans
de soins personnaisés en particulier pour les personnes souffrant d’ une affection de longue durée.
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= Les formations organi sées par |es associations |ocales ou
nati onal es de formati on nédi cal e conti nue avec un soutien
financier fréquent de |’ industrie pharnmaceutique.

Les themes de formation sont souvent décidés localement & la demande des médecins. Cette pratique
encore confidentielle il y a une dizaine d années tend a croitre exponentiellement a mesure que des
molécules nouvelles sont mises sur le marché et aboutit & subordonner la formation continue des
meédecins a des impératifs économiques priveés.

= La formation médicale continue (FMC) résultant de la | oi
relative aux droits des malades et a la qualité du systene
de santé.

Laloi rend obligatoire la formation médicale continue. Elle vise I’ ensemble des médecins inscrits au
conseil nationa de I’ ordre des médecins. Elle a pour objectif « |’entretien et le perfectionnement des
connaissances, y compris dans le domaine des droits de la personne ains que I’améioration de la prise
en charge des priorités de santé publique ». Les orientations de la formation et |'agrément des
organismes de formation seront décidés par un conseil nationa de la FMC et |e respect de I’ obligation
se fera au niveau des conseils régionaux de laFMC.

Le décret d application devrait paraitre dans les prochains mois et le dispositif devrait se mettre en
place en 2003.

La question du financement des actions de formation reste cependant arégler.

La mise en place du dispositif de FMC prévu par la loi devrait étre un vecteur important d'incitation
aux formations sur les priorités de santé publique.

Au total, on peut noter que s I'offre de formation médicale est importante, elle touche trés
imparfaitement sa cible, faute d’ une évaluation systématique. En outre, elle ne répond actuellement a
aucun plan densemble mais se fait au gré des demandes loco-régionades pour les différentes
possibilités de formations.

10.1.6. La fornmation a |l a recherche en
cancerol ogi e

Elle sappuie sur les formations doctoraes des Universités, a partir de Diplédmes d Etudes
Approfondies (DEA) d'une grande variété, en fonction de la discipline de recherche considérée
(biologie cellulaire, biochimie, immunologie, pharmacologie, biophysique et imagerie,
bioinformatique, épidémiologie, santé publique, économie de la santé...), et des équipes de recherche
également dispersées dans les universités, les Etablissements Publics a caractere Scientifique et
Technique (EPST) : Ingtitut National de la santé et de la recherche médicale (INSERM) Centre
National de la Recherche Scientifique (CNRS), Institut National de la Recherche Agronomique
(INRA), les écoles normaes supérieures, |'Ingtitut Pasteur, I'Institut Curie, le CIRC...Elle a
généralement une orientation plus fondamentale que clinique, eu égard au processus d’ accréditation
des DEA auss bien que des équipes d'accueil de doctorants.

Afin de saligner sur les cursus européens (« Licence, Master, Doctorat »), le systeme francais
d’accés au doctorat d'université est au tout début d’une mutation importante, comportant la
mise en place de Masters, en remplacement des actuelles Maitrises et DEA, et le positionnement
des filieres spécifiquement « santé » n’apparait pas encore clair pour la plupart des acteurs et
des établissements univer sitaires.
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10. 2. Situation dénpgraphi que

Le flux de médecins formés spécifiquement en cancérologie est actuellement notoirement insuffisant
pour répondre aux attentes des patients, au développement des nouvelles technol ogies diagnostiques et
alagénéraisation de prises en charge thérapeutiques complexes et prolongées.

Quelques disciplines semblent particulierement « sinistrées » : I’oncologie médicale, discipline «jeune» et
transversde, laradiothérapie, I anatomie pathol ogique, la chirurgie a orientation cancérologique.

Le tableau ci- dessous indique le nombre de médecins en activité au 01/01/2002 :

Discipline Métropole | Dom Tom | Tota
Oncologie (spécidité) 492 5 497
Cancérologie (compétence) 2326 20| 2346
Hématol ogie (spécialité) 161 3 164
Maladie du sang (compétence) 307 2 309
Radiothérapie (spécialité) 581 6 587
Anatomie et Cytologie (spéciaité) 900 17 917

Source Conseil National de I'Ordre des Médecins.

La radiothérapie congtitue un bon exemple de la situation démographique. Actuellement le nombre de
radiothérapeutes est estimé a 580. Le besoin en radiothérapeutes est de 1/ 320 patients, sur une base
d activité de 35 heures hebdomadaires, le nombre de patients pris actuellement en charge par un
radiothérapeute est de 428, alors que plusieurs sont hospitalo-universitaires et n’ont pas une activité de
soins a plein temps. Par ailleurs, le nombre d'internes en formation en 2001, aors réparti sur les 4
années d'internat éait de 45, insuffisant pour combler les départs en retraite; aors que le nombre
d’ oncologues radiothérapeutes a former d'ici a 2005 est estimé entre 100 a 305 pour couvrir les
besoins et les départs en retraite. Ce manque va encore étre aggravé par |’alongement a 5 ans de
I’internat qui, certes va améiorer qualitativement la formation, mais va se traduire par un déficit
encore plus important.

La dtuation de I’anatomie pathologie est tout auss inquiétante : du fait de la suppression des CES,
une baisse de 50% des éudiants en qudlification en anatomie pathologique a été observée entre les
périodes 1980-1989 (88/an) et 1990-1999 (41/an), alors que I’ activité a augmenté de 7% par an depuis
1990 en secteur libéra, et de 15 & 45% par an, selon le degré de mise en cauvre des nouvelles
procédures et de nouvelles technologies dans les CRLCC. Le nombre d anatomo-cyto-pathol ogistes
est actudlement estimé a 1565 et ne devrait pas cesser de baisser pour atteindre 1286 en 2020.
(source : Direction de la Recherche des Etudes et de I’ Evaluation et des Statistiques (DRESS)).

Les vocations chirurgicales ont réguliérement baisse parmi les éudiants recus a I'internat, et
I’ évolution des pratiques, la rentabilité relative et les prises de risque dans un contexte de plus en plus
judiciarisé pénalisent tout particulierement les jeunes chirurgiens qui auraient en d autres temps
consacré une grande part de leur activité ala cancérologie.

Les nouvelles pratiques dans le diagnostic morphologique et |e suivi des tumeurs, comme le Pet Scan,
I’IRM fonctionnelle, vont faire appel a des spécidités dont les flux n’éaient pas dimensionnés pour
une telle activité (radiologues spécialisés, spécialistes en médecine nucléaire).

La nouvelle approche de caractérisation immunologique et moléculaire des tumeurs impose le
recrutement et la formation d’ une nouvelle génération de biologistes, dés le moment ou ces marqueurs
sortent du domaine de la recherche et entrent dans la routine de prise en charge du patient.

En conclusion : le déficit global en spéciaistes cancérologues et en spéciaistes complémentaires
indispensables a la prise en charge des patients est évident ; certaines spécialités sont particulierement
sinistrées.
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Ce constat est aggravé par la relative inadéquation entre | a denmande et
|"offre de formation :

- La cancérologie est rarement une spéciaité qui est considérée « en premiére intention » par un
étudiant en médecine ; c'est une discipline de « découverte », au fil des stages hospitaliers, et le
passage dans un service de cancérologie, la prise en charge de patients dans une unité de cancérologie
d'un service hospitalo-universitaire, sont souvent déerminants pour la décison de commencer le
cursus de DES d’ oncologie ou de complémenter saformation par un DESC de cancérologie.

- Les contours de la pratique de la spécidité a I'issue de la formation manquent de précision
(oncologues médicaux) ou de définition en tant que qualification d’ exercice (onco-hématologues).

- L’ orientation trés précoce vers une speciaité dans le cursus francais de 3éme cycle des éudes
meédicales est particulierement pénalisant pour les disciplines « transversales », mal connues et/ou mal
ressenties par les éudiants, et en particulier pour la cancérologie.

- Par ailleurs, faute d attractivité initiae, certains postes restent paradoxalement vacants alors
gue sur d' autres sites, des internes ne peuvent compléter la validation de leur cursus. La mobilité entre
les régions, y compris au sein d’'une méme inter-région est excessivement restreinte par des quotas
fixés par les éablissements et qui sont rarement établis sur des critéres de nécessité de la formation ou
du flux de spécialistes en sortie de formation; or I'inter-région est I'entité administrative
d organisation de la formation en DES et DESC.

- Quant a la mobilité internationale et en particulier européenne qui serait éminemment
souhaitable, elle est également contrainte par des exigences de dates (apres le 5éme semestre) et de
guota dont la justification pratique est douteuse aors que, dans ce cas, la souplesse devrait prévaoir
pour tenir compte a la fois des nécessités locales (cursus des différents internes engagés dans lafiliére
du DES ou du DESC, disponihilité des postes validant) et des possibilités d’ accueil de I’ établissement
étranger.

- L es exigences des maguettes des différents DES et DESC aboutissent parfois a un véritable «
embouteillage » des services « obligatoires » (d’ oncologie médicale, de radiothérapie), en particulier
dans les régions ou un seul centre de référence est disponible pour la formation des internes, ou un trés
petit nombre de postes plein-temps en post-internat rendent la validation du DESC acrobatique,
d’'autant que la cancérologie peut se trouver en « compétition » avec d' autres DESC sur les rares
postes disponibles dans un service validant.

- Dans les services a validation « obligatoire », les éudiants en DES d' oncologie et DESC de
cancérologie finissent par se trouver en situation de compétition alors que les patients auraient
grandement besoin de spécialistes formeés par ces deux filiéres, souvent complémentaires.

- La réduction excessive du nombre global d'internes dans les régions aboutit a supprimer de
facto le caractére validant de bons services de CHG, dans un souci de concentrer les internes en
formation dans les services universitaires.

- Le nombre de postes d'internes affectés dans les services d anatomie pathologique ne
permettra pas, la plupart du temps, d accueillir dans ces services a la fois les internes en DES
d'anatomie pathologique et les internes en DES de cancérologie, pour lesgquels ce passage est (a juste
titre) obligatoire (et exclut définitivement tout autre interne d'un autre DES ou DESC qui aurait

souhaité compléter saformation par un passage en anatomie pathologique...).

- Les internes en chirurgie ne peuvent, en pratique, pas vaider le DESC de cancérologie, car,
dans la plupart des cas ou ils souhaitent une orientation cancérologique, ils vont étre amenés a valider
un DESC chirurgical qualifiant.
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- L’actuel DESC de cancérologie n'apporte pas une solution satisfaisante pour la formation
complémentaire des radiologues, des spécidlistes de médecine nucléaire, des biologistes, en
cancérologie.

- Dans I’ état actuel de la réglementation, ni un poste d’interne vaidant le DES ou le DESC, ni
un poste de médecin (assistant-assistant ; chef de clinique-assistant) en post-internat vaidant le DESC,
ne peut ére attribué a une Fédération hospitaliere (par exemple, de cancérologie...) ni a un Réseau de
soins (par exemple, en cancérologie...). L’accréditation ne peut concerner qu'un « service »
hospitaier, au sens restreint du terme, et en aucun cas une entité plus large, qui fournirait d’une part
une certaine souplesse dans la carte de formation, et d' autre part, un apprentissage au fonctionnement
en réseau que ce rapport met au centre de ses propositions pour la prise en charge optimale du malade.

- Le « droit au remord », d§a s limité dans le temps de I'internat, est totalement interdit a
I’issue de celui-ci : dans le contexte actuel de pénurie et de demande forte des patients et des
associations qui les représentent, des médecins déja engagés dans la vie professonnelle et qui
souhaiteraient orienter exclusivement leur pratique vers ce type de patients ne peuvent prétendre a
aucune reconnaissance de cette « spéciadisation » tardive. La situation particuliére des praticiens
exercant la mgjorité de leur pratique professionnelle en cancérologie, n'ayant pas fait antérieurement
fait reconnaitre leur compétence par la Commission ordinae de qualification, et trop &gés pour avoir
pu valider le DESC, a éé souligné par toutes les sociétés de spécidistes auditionnées par la
commission.

En concl usi on

La rigidité du systéme de formation des spéciaistes : décision précoce quant a la spéciaisation
choisie, accréditation par service pour la formation qualifiante, non prise en compte des fédérations et
des réseaux, réduction globale du nombre d'internes sans considération des nécessités rédles de
formation de praticiens en terme de santé publique, absence de mobilité des internes en inter-régional
et en nationa, contraintes dans la mobilité internationale, est particuliérement pénalisante pour la
formation en cancérologie.

En ce qui concerne la formation théorique des internes en DES et DESC, les disparités sont grandes
d'une région a l'autre pour I'organisation et I'assiduité aux modules de formation théorique.
Générdement organisée au plan régiona ou plutét inter-régiona, la formation théorique et sa
validation sont « traditionnellement », comme pour de nombreux DES et DESC d autres spécialités,
mieux structurées en régions qu’en lle de France.

La prise en charge des patients cancéreux est en pleine évolution. Or la formation des médecins n'a

pas toujours subit les mutations nécessaires. On peut lister les différents domaines ou la formation

apportée par I’ actuelle filiere des DES et DESC, trés hospital o-centrée, trés axée sur la thérapeutique

individuelle, et sur les gestes techniques (phénomenes aggraveés par la pénurie de postes formateurs et

par le déficit en praticiens, artificiellement comblé par une sur-activité de soins par les internes)

N’ apporte pas ou apporte peu d’ & éments aux futurs cancérologues :

- pratique du fonctionnement en réseau, utilisation de la télémédecine et partage de dossiers
médicaux et d'images;

- organisation et animation des réunions ou consultations de concertation pluri-disciplinaire, pour
les oncologues médicaux ;

- prise en compte et apprentissage des soins de support, en particulier dans le domaine de la douleur
et des soins pallidtifs;;

- formation a I’ oncopédiatrie : le nombre de centres validant cette « surspécidité » est restreint et
les maguettes de formation ne prennent pas toujours en compte les aspects spécifiques de
I’ oncologie pédiatrique ;
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- formation a oncogériatrie : cet aspect de la pratique n'est, pour I’ instant, pas suffisasmment pris en
compte dans les maguettes de formation des cancérologues ;

- participation effective al’ activité de prévention et de dépistage ;

- prise en compte des droits des maades, de leur nécessaire information, du travail avec les
associations

- implication, quel que soit le lieu et le mode d activité, dans des essais thérapeutiques, dans des
évaluations de procédures thérapeutiques, y compris médico-économiques, dans le recuell de
données épidémiologiques ;

- participation al’ activité de recherche plus fondamentale, par la possibilité donnée de préparer un
DEA (Master) en cours de formation pour ceux qui se destinent a une activité hospitaliere.

A l’inverse

- la formation en cancérologie, y compris sur le terrain, manque dans les maquettes de
formation de plusieurs spécidités considérées habituellement comme « non cliniques », et tout
particuliérement la médecine du travail et la santé publique;

- les médecins du travail et les médecins scolaires sont peu préparés a leur role majeur dans
I’animation d’ une véritable politique de prévention des cancers en milieu professionnel et scolaire, et
cela des le primaire. Leur absence de lien organique avec le ministére de la Santé dans leur exercice
professionnel ne fera ensuite que renforcer leur faible perception de ce réle;

- les pédiatres, les gériatres n’ont pas toujours, en cours de formation, les bases nécessaires a la
prise en charge des patients atteints de cancer.

En conclusion : la formation actuelle en cancérologie, telle qu'elle est réaisée par la filiere de
I’internat et la validation des DES et DESC, repose sur des modes de fonctionnement imposés par
I’histoire d’'une formation hospitaliere centrée sur la médecine de soins individuels de haute
technologie et ne pardit pas (ou pas encore) adaptée a |’ évolution d’un métier en pleine mutation et a
des changements tant sociologiques qu’organisationnels ; la prise en compte du cancer dans la
formation d’ autres spécialistes est insuffisante, e ma corrélée a leur role futur dans ce domaine, en
particulier en ce qui concerne la prévention mais auss la prise en charge des patients qui leur sont
confiés.
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10. 3. Fornmation des autres professionnels

10. 3. 1. Les manipul ateurs en él ectroradiol ogi e

Le manipulateur en éectroradiologie (MER) contribue, sur prescription meédicale, a la réalisation
d’ examens et/ou de traitements nécessitant I’ utilisation de rayonnements ou d’ autres agents physiques.
En France métropolitaing, au 17 janvier 2002, on dénombre 22450 MER, dont 10 a 12% travaillent en
radiothérapie.

La formation est réalisée en 3 ans au sein des 36 ingtituts de formation relevant pour moitié du
Ministére de la Santé et pour moitié de I’ Education Nationale.

Les professionnel s constatent dés a présent une pénurie inportante en MER

qui risque de s’ aggraver car :

- le nombre de MER actuellement formés chague année est dg§ja insuffisant au regard des
installations et des besoins actuels (une enquéte aupres des dipldmés de I’ année 2001 montre que
le 1¥ octobre 2002, il n'y a plus que 0,6 % qui sont « sans emploi »). Or, il y a eu I’ouverture en
décembre 2001 des indices de besoins en matiére d’ équipements lourds en imagerie, médecine
nucléaire et radiothérapie qui suscite de nombreuses autorisations nouvelles : cela devrait générer
des besoins en fourchette basse (de 3 MER par appareil) soit de 679 a 1030 MER supplémentaires.
A cejour, peu d effectifs supplémentaires ont é&é prévus pour pourvoir a ce nouveau besoin,

- la formation des MER est de moins en moins attractive auprés des jeunes et ce phénomeéne
s aggrave légérement un peu plus chaque année : en 2002, cette formation a accueilli 934
étudiants en premiére année avec un coefficient de remplissage seulement de 94,44 % (versus
95,99 % en 2001) et donc un déficit de 53 étudiants par rapport aux possibilités d' accuell,

- 0on constate une augmentation du «temps homme » par patient liée a la complexification de
chague examen et traitement notamment anticancéreux,

- lamise en service des 35 heures,

- les départs a la retraite qui seront trés sensibles dés 2005. Dans ce contexte, pour assurer le bon
renouvellement des générations, il faudrait former dés a présent entre 120 a 150 MER de plus
chaque année.

[l parait donc urgent de former davantage de MER, c'est adire :

- d'une part, de remplir les capacités d accueil existantes (campagne de communication, évolution
du métier arepenser...) ;

- dautre pat, denvisager d'augmenter les capacités daccuell existantes avec des moyens
supplémentaires, voire de créer de nouveaux instituts dans des régions qui n’en ont pas (Limousin
et Corse) ou dans des régions qui embauchent plus qu'’ elles ne forment (Midi-Pyrénées, Nord pas
de Calais, Picardie, Poitou-Charentes, Provence- Alpes- Cote d’ Azur et Alsace).
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10.3.2. Les dosinetristes

C’est un métier nouveau en France. On en dénombre environ 2 par centre de radiothérapie, soit 360
dosimétristes actuellement en France, dont 2/3 sont des manipulateurs en éectroradiologie. 1ls
travaillent sous la responsabilité des radiophysiciens en collaboration avec les équipes médicales et
paramédicales.

Les dosimétristes;

- effectuent les éudes dosmétriques conventionnelles, c'est a dire le cacul et la planification
des temps d'irradiation de chague patient. C'est le « pharmacien des rayons ». Cette personne
rédige, sur prescription médicale, I’ ensemble de la procédure personnalisée a chague patient en
tenant compte avec précision de larégion atraiter, de lataille et de laforme de la tumeur et des
organes a protéger autour mais aussi de contraintes cliniques liées aux autres traitements,

- participent ala gestion des sources radioactives,

- utilisent le matériel permettant la réalisation des mesures physiques nécessaires a la métrologie
des faisceaux d'irradiation et atout ce qui concourt au contréle de qualité,

- sont amenés aréaliser les accessoires usudls nécessaires a la mise en cauvre d’ un traitement par
irradiation (découpe caches, moules de contention,...).

Actuellement, ces professionnels sont soit des manipulateurs en électroradiologie, soit des titulaires
de Brevets de Technicien Supérieur (BTS) en mesures physiques (en Institut Universitaire de
Technologie) qui ont parfois regu un complément de formation (« une expertise en dosimétrie »)
mis en place par |’institut de formation de manipulateurs en éectroradiologie du Centre Hospitalier
Universitaire (CHU) de GRENOBLE. Cette formation comprend 3 semaines de cours et 4
semaines de stage. Elle est vaidée par deux contréles écrits en radiothérapie externe et en
curiethérapie, une présentation orale et un travail écrit. En 2001/2002, 14 personnes ont été formées
a cette expertise, en 2002/20003, 28 vont étre formés. Les demandes sont trés importantes : les
inscriptions pour 2003/2004 sont d’ ores et déja quasiment compl étes.

Dans un petit centre, le radiophysicien peut auss étre dosimétriste.

[l Sagit d'un métier en pleine expansion qui Simpose dans les centres de grande taille face a la
complexification mais auss a I’améioration de la précision des traitements par radiothérapie. Ce
métier se révéle tres adapté a la formation des manipulateurs en éectroradiol ogie surtout compl étée
par «une expertise en dosmérie». Cela renvoie a la nécessité de former encore plus de
manipulateurs en éectroradiologie.
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10. 3. 3. Les radi ophysi ci ens ou physici ens
medi caux

En France, cette profession comprend actuellement environ 300 professionnels. La France se situe,
par millions d’ habitants, en avant derniere position des 14 autres pays européens juste devant le
Portugdl.

Un physicien médical est un « expert des rayonnements ionisants ». Il s avere indispensable face a
une phase d' accélération technique et a une exigence croissante d’ assurance qualité et de sécurité
des procédures radiologiques et des appareillages.

Son réle est donc multiple :

- il permet de dédivrer la bonne dose de rayonnements ionisants au bon endroit et pour le bon
usage d'une procédure radiologique, tout en préservant les tissus sains avoisinants. |l doit
savoir calibrer les faisceaux de rayonnements et réaliser la dosimétrie clinique. Il doit étre auss
capable de définir, en suivant |’évolution des techniques, de nouveaux protocoles nécessaires
d’ explorations ou de traitements,

- en collaboration avec les radiothérapeutes, il participe aux irradiations corporelles complexes
(ex : greffes de moelle, aide ala mise en place des sources dans les curies de prostate a I'iode
en bloc opératoire...),

- en médecine nucléaire, le radiophysicien concourt a I’'amélioration de la qualité des images
avec laddlivrance d’ une dose minimale de rayonnements,

- il contréle la qualité des installations et leur maintenance. Tous les jours, il éaonne et contréle
la mise en route des machines émettrices de rayonnements. Depuis 1969, la loi impose la
présence de radiophysiciens en médecine nucléaire autour des accél érateurs,

- il suit les commandes des nouvelles machines, les réceptionne et les met en route.

La formation est réglementée en Europe sous la forme de «recommandations européennes »
stipulant un niveau minimum.

La formation frangaise comprend :

Une maitrise de physique en faculté des sciences ou un dipldme d’ingénieur,

- Un DEA, d'une durée d’'un an, sur le rayonnement et I'imagerie en médecine (qui comprend
deux options : physique radiologiqgue médicale pour les étudiants ayant une maitrise en
physique et une option sur le traitement du signal plutét ouverte aux médecins)

- Un dipléme de qudlification en physique radiologique et médicale a I’ Institut National des
Sciences et Techniques Nucléaires (INSTN) a Saclay avec une partie en formation
professionnelle dans des services validants.

- Eventuellement, éaboration d’'un doctorat es sciences qui permet d encadrer des éudiants,
d étre habilité a diriger des recherches, d’ étre responsable d’ une unité de soins...

En France, on forme actuellement environ 20 radiophysiciens par an. Pour répondre aux besoins, il
faudrait en former 40, selon la profession.
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10. 3. 4. Les oncopsychol ogues

Les progres thérapeutiques dans la prise en charge des cancers n’ont pas apporté de réponse au
volet psychologique de lamaladie, voireils |’ ont compliqué. En effet, I’ annonce du diagnostic reste
une épreuve difficile, tandis que la prolongation de la durée de vie a paradoxaement fait naitre de
nouvelles sources d angoisse (Les exigences thérapeutiques trés lourdes, la réinsertion souvent
auss difficile surtout pendant la période de « rémission »...). Ce soutien concerne égaement le
personnel soignant confronté au contact quotidien de la maladie et de I’entourage familia des
patients.

Les statistiques réalisées par le laboratoire Aventis en 2000 auprés de grands centres anticancéreux
publics et privés, de soignants et de soignés, montre que :

- seulement 7 % des patients ont eu un entretien avec un psychologue ou un psychiatre dans le
centre ou ils ont été traités aors que 60 % des patients expriment une demande de nature
psychologique,

- I'ensemble des patients qui ont consulté un psychologue ou un psychiatre en ont tiré un
bénéfice,

- I'intervention du psychologue ou du psychiatre est jugée bénéfique par I'immense mgjorité du
personnel soignant,

- dans 75 % des dtructures il 'y a ni psychiatre, ni psychologue ou de fagon nettement
insuffisante. 1l Ny aurait donc une prise en charge psychologique suffisante que dans 25 % des
cas.

Il aééévauequ'il falait un oncopsychiatre temps partiel et un oncopsychologue temps plein pour
1500 nouveaux patients, en fourchette basse.

En effet, toute réaction émotionnelle, méme intense, ne requiert pas I’intervention du psychiatre ou
du psychologue mais la sollicitation insistante de patients anxieux ou de leurs proches peut
déborder une équipe, un médecin dgja mis amal par I'impact de la maladie |&ales et les multiples
taches de la cancérologie. Par ailleurs des éudes récentes de psycho-oncologie montrent que 25 a
30 % des patients peuvent présenter au cours de la maladie des troubles psycho-pathologiques qui
vont bouleverser |’observance des traitements, la qualité de survie et les interactions avec les
équipes médicales et I entourage.

Par ailleurs, le role essentiel de I’ oncopsychologue ou de I’ oncopsychiatre est d’ apporter un soutien
a toute I'équipe soignante pour qu'elle puisse améliorer son accueil, son écoute... Il s agit,
d'ailleurs, autant d'une formation continue que d' un support au sens de soutien qui justifient la
demande des psychiatres ou des psychologues d’ ére intégrés avec un temps suffisant de présence
dans les équipes d’ oncologie. En effet, il est important que chacun se reconnaisse et se respecte. Le
psychiatre et le psychologue doivent étre soucieux d'intégrer a leurs pratiques les particularités de
la discipline d’ oncologie et inversement les équipes d’ oncologie doivent comprendre tout | intérét
et étre capable de signaer un patient qui ne va pas bien mais qui ne pourra pas |I’exprimer. Le
principal acteur en oncopsychologie est d'ailleurs le cancérologue dont le patient attend des soins
mais auss une attention, des explications, une écoute... Il en est de méme pour les autres membres
de I’ équipe soignante. L’ oncopsychologue recevant les confidences des patients, il peut assurer un
retour a |I'équipe soignante sur le vécu de celle-ci par les patients. Toute I'éguipe peut donc
progresser et permettre des améiorations importantes dans le traitement des patients. || apparait
donc préférable de ne pas déléguer un psychiatre ou un psychologue d’ un autre service pour assurer
ponctuellement une prise en charge.
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Laformation de I’ oncopsychologue est :

- un dipléme de psychiatre ou de psychologue ou dans une moindre mesure de cancérologue. Les
deux formations initiales (psychiatre et psychologue) apportent des compétences différentes et
complémentaires ;

- un DU complémentaire d’ un an environ (pour le DU organisé ala Sapétriere par le professeur
Baillet et le professeur Consoli ou le DU de Lille ou de Merseille). Les étudiants sont des
psychiatres, des psychologues ou des psychiatres voire parfois du personnel paramédical pour
une trentaine de places environ. 1l existe auss des formations plus courtes de quelques jours
pour sensibiliser au probléme organisées par un laboratoire pour les médecins des centres de
lutte anticancéreux.

10.3.5. Les infirmers en oncol ogi e

Cette profession comprend, au 17 janvier 2002, 410 859 infirmiers Diplomés d' Etat (DE).
Depuis 2000, le quota d’ entrée en formation infirmiére est fixé a 26 436, chague année.

La formation initiale, d'une durée de trente-sept mois, comprend un module « soins infirmiers aux
personnes atteintes d’hémopathies et de cancers » de 80 heures. Ce module se partage en quatre
parties :

- 1% partie : Santé publique et éducation qui comprend I’ épidémiologie, les fackeurs de risque
des principaux cancers, mais auss I’éducation d'une personne sous traitement
chimiothérapique et/ou radiothérapique et de safamille.

- 2émepatie : Lasémiologie des signes révéateurs du cancer

- 3™ patie : Les principales pathologies cancéreuses

- 4™ patie : Les actions des infirmier(e)s qui sont, outre les soins prescrits, la gestion de la
douleur, du stress, la prévention des complications, les soins paliatifs et la résolution des
problémes moraux et des dilemmes éthiques posés par les soins dispensés aux patients atteints
de cancer.

A l'inverse les infirmier(e)s spécialisées comme les puéricultrices impliquées dans la prise en
charge des cancers des enfants ou les Infirmiers de bloc opératoire diplémés d'Etat (IBODE)
impliquées dans les interventions chirurgicales en lien avec les cancers disposent d une formation
spécialisée mais qui N’ est pas orientée vers la cancérologie.

Le quota d’ entrée en ingtituts de soins infirmiers ayant beaucoup augmenté et la formation initiale

comportant un temps important a la prise en charge des cancers, la formation des infirmier(e)s
semble adaptée ace stade.
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10.4. Propositions et recommandations de | a
conmi ssi on.

Les professionnels doivent pouvoir consacrer plus de temps a leurs patients pour les faire participer a
la prise en charge, leur présenter leur parcours thérapeutique, écouter leurs demandes. La diminution
du nombre de soignants par rapport au nombre de personnes soignées est particulierement inquiétante
et suppose un effort spécifique dans ce domaine.

La commission insiste sur le fait qu'il est indispensable de former a court terme pluseurs
centaines de professonnels pouvant assurer la prise en charge des malades avec un niveau de
formation garanti : la diminution de la charge de soins dans les structures orientées en cancérologie
permettra auss par son caractére incitatif, une meilleure attractivité pour les jeunes médecins de ces
disciplines souvent fuies en raison de leur pénibilité.

L espropositionsla commission en termes de formation sont les suivantes :

10.4.1. Pour la formation initiale de tous | es
médeci ns

- une participation effective des enseignants de cancérologie a I’ organisation et a I’animation du
module 10 « Cancérologie — Onco-hématologie » du 2éme cycle des éudes médicales ;

- le passage d'un nombre plus devé d éudiants en stage de 2éme cycle et de 3éme cycle de
médecine générale dans les services principalement ou exclusivement dédiés ala cancérologie ;

- une formation renforcée dans le domaine de la prévention des cancers, y compris professionnels,
associée a une action volontariste de prévention chez les éudiants en médecine, en particulier
contre |e tabagisme.

10.4.2. Pour la formation en cancérol ogi e en
cours d’internat

la mise en adéguation du nombre de postes vaidant le DES d oncologie et le DESC de cancérologie
avec les besoins de la population en prise en charge du cancer : a titre d’ exemple, pour I’oncologie
radiothérapique, passer de 17/an a 25/an en 2005, et 35/an en 2010 ; augmenter trés significativement
les postes d'internes en anatomie pathologique et en cancérologie médicale

I’introduction d’ une certaine souplesse dans les maguettes, permettant d' accueillir en formation des
internes plus avancés dans le cursus et d augmenter |'éventail des postes validant le DES et/ou le
DESC;

la définition d’ objectifs quantifiés d’ apprentissage, en radiothérapie, chimiothérapie, en chirurgie du

cancer, en gestes techniques participant a la prise en charge du patient atteint de cancer (y compris
ceux en relation avec le contréle de la douleur)
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«I"inter-régionalisation », voire la « nationaisation » ou « I'internationalisation » de |’ offre de postes
validant, avec une incitation et une aide spécifique a la mobilité pour les internes qui |’ acceptent,
plutdt que les actuels barrages ;

I’ affectation de postes validant, et |'accréditation possible pour cette validation, de Fédérations
hospitaiéres et/ou de Réseaux régionaux, sous réserve d’ un cahier des charges précis pour les activités
des internes ains affectés, avec la possibilité, controlée par la commission spécifique du DES ou du
DESC de chaque région, de bénéficier de la formation éventuellement dispensée dans les centres «
orientés » du secteur privé.

10.4.3. Pour la formati on des autres
spéci alistes en cours d’internat

- La prise en compte de la rédité du cancer et de son poids médico-socia dans les maquettes de
formation, avec y compris la possibilité d effectuer des stages dans des services spécidisés en
cancérologie pour des activités en relation avec leur propre spécidité (études medico-économiques
ou épidémiologiques pour des internes de santé publique ; analyses des origines professionnelles,
des cancers, pour des internes de médecine du travail ; travail de recherche clinique en biologie
moléculaire pour un interne de biologie..., par exemple) ; ces postes affectés aux services de
cancé&rologie ne devraient évidemment pas étre compris dans le quota de postes vdidant la
cancérologie.

- Un aménagement du DESC de cancérologie, pour les pédiatres, les chirurgiens, les radiologues,
les spécialistes de medecine nucléaire.

10.4.4. Pour la formation en post-internat

- Lacréation de postes de chefs de clinique-assistants (CCA) en cancérologie, pour aboutir a la
présence d’ au moins un CCA dans chague service validant le DES d' oncologie

- Lacréation de postes d’ assistant-assistants, avec les mémes prérogatives pour |’ exercice ultérieur
gue les CCA, dansles CHU et les CLCC

- Ladistinction « poste budgétaire »/ « poste validant », pour introduire plus de souplesse dans les
maquettes de formation en post-internat, pour le DESC

Il est important de former ala cancérologie les spécialistes d’ organes qui, dans la crise démographique
qui S annonce, jouerons un réle majeur — dans la prise en charge des patients.

10.4.5. Pour |la qualification secondaire

Le rétablissement des commissions de qudification, pour I'accés a une qudification secondaire de
praticiens, de fait spécialisés ou souhaitant se spécialiser en cancérologie, statuant selon des exigences
de formation, d' exercice professionnel et d’ engagement personnel précis définis préal ablement.
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10.4.6. Pour la formation théorique en
cancérol ogi e

- Le soutien a I'organisation de séminaires'modules/journées ou semaines inter-régionaes ou
nationales de formation théorique en cancérologie, sur proposition des enseignants de la
discipline, a I’'intention des internes et médecins DES, DESC, des médecins dé§ja spéciaisés en
cancérologie, des médecins spéciaistes non-cancérologues mais concernés par le cancer, afin de
concentrer les moyens, d utiliser au mieux le petit nombre d hospitalo-universitaires dans la
discipline, et déviter les saupoudrages forcément aéatoires de moyens financiers et/ou
I’ asservissement a I’industrie pharmaceutique; ces formations devraient prendre en compte les
aspects diagnostiques, thérapeutiques, avec une mention spéciale pour I’innovation, mais aussi les
aspects sociaux, économiques, psychologiques, professionnels, la recherche clinique, les essais
thérapeutiques, le dépistage et la prévention.

- Laprise en compte de la participation a ces actions de formation pour la validation du DES ou du
DESC et pour les professionnels pour une nécessaire « ré-accréditation »

Pour toutes ces actions, |a conm ssion reconmande:

- que le nombre d’ hospital o-universitaires responsables a la fois des soins aux patients dans les centres
de référence (y compris souvent |’ animation de réseaux), de la recherche fondamentale et clinique, et
de I'enseignement a toutes les étapes du cursus, soit considérablement renforcé ; leur répartition
nationale et al’intérieur d’ une méme région dans les différents établissements comportant des services
de référence devrait étre mieux prise en compte.

- qu'un « Comité de pilotage des formations et accréditations » soit mis en place, dans le cadre de

I’ Ingtitut National du Cancer ; il serait chargé de définir :

- lesobjectifs de formation initiale et continue ;

- les caractéristiques des services formateurs soient également définis,

- les caractéristiques de I'accréditation et de la « ré-accréditation » en cancérologie, en
matiere de nombre d’actes effectués (a titre personnel et par site), d’exigence de formation
théorique et de participation aux enseignements académiques et autres (crédits annuels de
formation continue), et le rythme et les modalités de cette ré-accréditation (une durée de 5
ans sembleraisonnable)

Ce Comité devrait étre I’émanation nationale des actuelles commissions spécifiques inter-régionales
du DES doncologie e du DESC de cancérologie, et ére en relation permanente avec ces
commissions, mais auss comporter des représentants des patients, des représentants de
I’administration hospitaiére et/ou des DRASS, des chercheurs et des spécialistes hospitalo-
universitaires de santé publique.

Il devrait également prendre en compte les aspects « formation » et « certification dipldmante » des
autres métiers en relation étroite avec la cancérologie. Parmi ceux-ci, plusieurs sont des « nouveaux
métiers », sans cursus bien établi, sans qualification spécifique, et sans reconnaissance (en particulier
dans les hépitaux publics). Les objectifs de formation, le cahier des charges, la validation des acquis
professionnels, les exigences de formation théorique et pratique doivent impérativement définis
rapidement, au risque de dissuader les candidats potentiels et de rendre beaucoup de suggestions de la
Commission d' orientation Cancer totalement inopérantes.

On peut en particulier (mais la liste n'est pas exhaustive, et il appartiendrait au Comité de Formation
de définir les métiers en question et les priorités) citer :

- les psycho-oncologues
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- lesdiééticiens : une spéciaisation dans le domaine du cancer est indispensable pour ceux qui sont
affectés a des services prenant en charge des patients cancéreux

- les techniciens et ingénieurs d'études et de recherche clinique : la plupart des personnels
employés, en dehors de I’'industrie pharmaceutique, sont des contractuels, formés par des filieres
diverses (DUT, mais souvent DU, DIU), sous des vocables étiquetés divers selon les sites
(Assistant de Recherche Cliniqgue (ARC), Technicien d'éudes Cliniques (TEC), Moniteurs
d’Etudes Cliniques (MEC)...et autres), et rémunérés également de la facon la plus diverse. Des
critéres de formation, un intitulé unique qui soit reconnu par I’administration hospitaliere, une
grille relativement uniformisée de salaires en fonction du niveau de formation, sous-entendent la
définition d'un cursus nationa de formation ; le « Comité de pilotage des formations et
accréditations en cancérologie » aurait, de par I'importance de I’ activité de recherche clinique en
cancérologie, un réle essentiel dans la définition de cette formation et de sa validation. Le cas
particulier des infirmier(e)s de recherche clinique, qui, en France, n’ont pas de statut propre et de
cursus de formation particulier, rgjoint la problématique des Techniciens d’ éudes cliniques et des
Ingénieurs en Epidémiologie et Recherche Clinique (IERC), avec de plus la nécessité de
reconnaissance au sein de I’ administration hospitaliére, des particularités d’ exercice.

- Les« infirmier(e)s référents », responsables du «management de cas» : la pluridisciplinarité de la
prise en charge intégrée, la nécessité de faire « vite et bien », le désarroi des patients a I’ annonce
de leur cancer rendent indispensable le pilotage de leur prise en charge au cours de leur maladie ;
la définition de ce nouveau métier suppose des objectifs et un programme de formation, en vue de
I"identification précise de leur rble spécifique ; le travail sur cette définition est une urgence, s on
souhaite voir aboutir rapidement la prise en charge « personnalisée » et « ala carte » des patients
ateints de cancer, quelle que soit la région concernée et la motivation personnelle des médecins
qui animent les services et les réseaux.

- Les sociologues ou psychologues, spécialistes des études de qualité de vie : a coté des médecins,
en particulier spéciaistes de santé publique et/ou psychiatres, qui souvent se sont mobilisés pour
introduire les éudes de qualité de vie au sein des essais cliniques a visée thérapeutique, on
manque actuellement de personnels dédiés a ce type d études, en relation avec les essais, mais
auss indépendamment de ceux-ci, en particulier sur le long terme, y compris la rénsertion des
malades « guéris », et les aspects socio-économiques de cette rénsertion. De nouveaux métiers
devraient ére déefinis, dans leur contenu et leur formation spécifique, en relation avec les
universités et les filieres existantes de sociologie, anthropologie et psychologie.

- Lesradiophysiciens et « dosmétristes » : d'ici a 2007, le nombre de radiophysiciens devrait étre
porté a 500 (soit un biophysicien pour 400 traitements par an) d’ou des impératifs particuliers de
formation, tant quantitative (accés de jeunes a ce type de filiére, information sur le métier et
I’offre) que qualitative (exigences de formation, en raison des nouveaux appareillages ; stages
rémunérés en 3eme année de formation dans les services de radiothérapie, sur la base d'un salaire
d’interne).

La commission recommande a court terme la création de postes de PH ou de postes de post-internat
dans des services orientés et donc formateurs en cancérologie. |l sera nécessaire d'associer a ces
créations de postes médicaux des postes paramédicaux (2 ETP paramédicaux pour 1 ETP médical)
afin de renforcer |’ ensemble du personnel soignant impliqué dans les soins des malades.

Les disciplines ciblées sont nombreuses mais une premiére priorité doit étre donnée aux disciplines
structurant la prise en charge globae du cancer : anatomopathologie, chirurgie (sous réserve de
critéres de validation des interventions réalisées pour cancer dans les services), tous les services
d' oncologie et hématologie, tous les services de radiothérapie, les services de spécialité validant les
DESC.
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Afin de donner un dan cohérent & ce programme la commission recommande d examiner pour les
praticiens aing formés |’ extension de I’acces a la compétence et a la qualification en cancérologie
(avec des criteres formalisés a I’ échelle nationae), la possibilité d’ accéder au secteur 2 pour les
praticiens ayant deux ans d’ expérience exclusive en cancérologie générale, dans le cadre de ces postes
de PH.

Selon les disciplines concernées, les postes paramédicaux concerneront bien sir des infirmier(e)s mais
auss des manipulateurs ou des techniciens.

Compte tenu des problémes spécifiques a la radiothérapie moderne, |a commission recommande de

renforcer les équipes de radiothérapie par :

- la création de postes de radiothérapeutes, de radiophysiciens et de manipulateurs
d éectroradiologie ;

- la revaorisation de la grille sdaride des radiophysiciens qui, dans la fonction publique
hospitaiére, sont contractuels, pour maintenir des recrutements en secteur public ;

- lareconnaissance d'un résidanat en radiophysique, avec son financement ;

- la création d'une fonction de dosimétriste pour les manipulateurs radiologiques; ils sont
immédiatement nécessaires dans les centres pratiquant la radiothérapie conformationnelle. Une
formation spécifique devrait étre instaurée des que possible, accompagnée de la définition d'un
statut propre a ce corps professionnel ;

- et lacréation de postes de chefs de clinique en radiothérapie.
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AVANT- PROPGS

Les rapports et les annexes qui figurent ci-apres sont le résultat d’ une réflexion qui a conduit les
rédacteurs de ce document a sinterroger sur les démarches scientifigues qui doivent étre
accompagnées d’ une structuration du dispositif national de recherches sur le cancer. Les actions a
mettre en oavre sont en priorité choisies au bénéfice des malades atteints de cette pathologie
chronique et complexe.

L’ensemble des observations et des propositions, rassemblées dans ce document a fait I’ objet de
discussions nourries en séance pléniéere avec les experts de la Commission d’ Orientation Cancer.

Une vision intégrée s appuyant sur un bilan objectif s'est dégagée, mettant en avant I'importance de
définir des priorités et de mettre en place des structures nouvelles. Partant des observations cliniques
sur le malade, un dialogue efficace avec les différents acteurs de la recherche, qu’ elle soit clinique ou
fondamentale, doit s'instaurer. |l sera alors possible de générer des programmes de recherche dont les
résultats conduiront dans les plus brefs délais a des modifications profondes des pratiques médicales
en matiére de prévention, dépistage, prise en charge du maade et mesures thérapeutiques, devant
conduire au contr6le de I’ évolution de la maladie voire a la guérison compléte des patients.

Au caaur de la réflexion sur la biologie des cancers et |a recherche clinique se situent les possibilités
conceptuel les et méthodol ogiques offertes par la biologie et la génomique fonctionnelle qui S impose
comme la clef de volte d'un paradigme porteur dinnovations en matiere de diagnostic et de
traitement des cancers. Le dépistage et la prévention de la maladie seront eux-mémes irrigués par les
avancées de nos connaissances, comme le laissent dga entrevoir les avancées spectaculaires de la
biologie au cours des vingt derniéres années.

A cela s gjoute forcément une approche populationnelle, épidémiologique, des cancers et de leurs
facteurs de risque, ce paradigme ayant jusqu’ a présent été trés productif en termes d'identification des
facteurs de risgue et des causes des cancers. Par ailleurs, la recherche clinique, qui s effectue au lit du
malade, comporte forcément aujourd’ hui une part d’ épidémiologie clinique.

Enfin, les éudes de sociologie, économie et psychologie renvoient a des approches qui peuvent étre
interfacées avec la clinique, ou dépassent largement ce cadre, ou ne Sy réferent pas du tout. C'est
également le cas bien sOr pour le droit et 1a recherche en gestion.

Quatre axes thématiques principaux, a propos desquels il est nécessaire d entreprendre des recherches,
ont été identifiés : I'épidémiologie, les sciences humaines et sociaes, la biologie et la génomique
fonctionnelle du cancer, les recherches cliniques et le transfert de technologies.

A cOte de I'identification de ces axes prioritaires, des propositions sont ici faites ; partant du constat
gue le paysage de la cancérologie francaise est alafois diversifié et disperse, des mesures doivent étre
prises pour associer tous les acteurs de la recherche dans des actions communes et structurées.

Cette constatation nous a conduit a proposer :

- la création de cancéropdles régionales, lieux d'excellence multidisciplinaires, de taille lisble a
I’ échelle européenne, mobilisant alafois les plates-formes technologiques et |es ressources humaines,

- le développement de ressources en recherche épidémiologique et en sciences humaines et sociales

sur le cancer, au sein d'un ou plusieurs ingtituts et écoles de santé publique

- la coordination de I’ ensemble du dispositif de la recherche sur le cancer doit étre accompagné par la

création d’'un Institut National du Cancer, ayant pour mission premiere la coordination et I’ évaluation

des recherches en cours, tout en permettant au dispositif national de se hisser dans la competition

internationale et en particulier, européenne
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Des avancées conceptuell es mj eures en

génom que ouvrant |a voie a une prise en charge
rai sonnée et personnali sée des patients
atteints de tumeur

Au cours des trois derniéres décennies, la compréhension des mécanismes moléculaires et cellulaires
qui sous-tendent |'apparition et I'évolution des tumeurs malignes a considérablement évolué.
Aujourd hui, on a une vision globae des dtérations des genes qui conduisent aux déreglements du
fonctionnement des cellules. La progresson tumorale conduit inéluctablement & des tumeurs
agressives qui envahissent I’ ensemble de I’ organisme (métastases).

La compréhension de ces processus physiopathologiques a é&é marquée par la découverte au milieu
des années soixante-dix des premiers oncogenes, puis de cele des génes suppresseurs de tumeurs
(anti-oncogenes), environ une dizaine d’ années plus tard. Le schéma conceptuel qui sous-tend ains
notre compréhension des bases fondamentales de la tumorogenese implique I'intervention, le plus
souvent aéatoire, de genes clés qui controlent des processus cellulaires essentiels, comme la
prolifération et de la croissance des cellules, la mort cellulaire programmée (apoptose), la sénescence,
les communications inter- et intra-cellulaires, la motilité cellulaire, et I' angiogenese. L’ ensemble de
ces fonctions cellulaires essentielles sont profondément altérées lors de la progression tumorae. C' est
I’ action de plusieurs genes qui conduit a |’ émergence des cancers ; ce processus se déroule de maniere
stochastique. Une vision rénovée et unificatrice de I'origine des cancers chez I’homme a enfin
remplacé un ensemble d' hypothéses dispersées. Les cancers sont dans tous les cas des maladies du
fonctionnement de nos génes. Toutefois, la transmission des genes morbides n’est héréditaire que dans
moins de 10 % des cas. Les cancers apparaissent et se développent le plus souvent au cours de la vie
adulte; ils sont la conséquence d'agressons par des agents physiques, chimiques ou
environnementaux ou d'erreurs des enzymes impliquées dans la réplication. Ceux-ci interviennent
lorsgue la sénescence et la perte de contrdle des mécanismes fondamentaux qui assurent I’ intégrité de
la transmission fidele de notre génome sont défaillants. Les cancers chez I'homme doivent étre
considérés comme des maladies chroniques du vieillissement cellulaire ayant une origine
multigénique, se produisant de maniére spontanée, voire aéatoire .

Si les fonctions cellulaires altérées par la cancérogenése sont trés voisines d’ une tumeur a une autre,
les génes cibles varient d’'une fagon importante. Cette variabilité est expliquée par le caractére
aléatoire des mécanismes altérant les génes et par le fait que les anomalies génomiques capables de
donner un avantage sélectif a la cellule tumorale varient en fonction de la spéciaisation cellulaire. La
liste des géenes clés dtérés constitue donc une signature désignée sous le terme ‘ carte d'identité de la
tumeur. Des résultats récents démontrent que cette carte d’identité est fondamentale pour définir le
diagnostic et le pronostic des cancers, mais aussi  pour mettre en oeuvre un traitement personnalisé des
malades.

Ces changements conceptuels sont a I’ origine des révolutions actudlles. Ce nouveau paradigme laisse
entrevoir des solutions rationnelles pour parvenir a des guérisons plus fréguentes ou, a défaut, au
ralentissement de la progression tumorale et de ses effets néfastes consécutifs a |'atération du
fonctionnement des génes dans le foyer initia de cellules transformeées, capables d’ évoluer lentement
verslamalignité.
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Un changement d’ échelle de | a biologie au
servi ce des mual ades

C'est sur la base de ces nouvelles connaissances que pourra s appuyer une conception rationnelle et
prédictive des méhodes de diagnostic des cancers chez I’'homme, ains que des approches
thérapeutiques fondées sur la connaissance des mécanismes moléculaires de la maladie.

L’exemple du Glivec® et de |’ Herceptine® est a cetitre trés riche puisqu’il démontre qu’ une approche
rationnelle de conception de nouvelles molécules pour le traitement des cancers est possible, méme s
les résultats obtenus a ce jour, grace a ces nouvelles molécules, ne permettent pas d apporter de
solution définitive et complétement efficace. Une nouvelle discipline fondatrice et fédératrice est née:
la génomique fonctionnelle, qui réunit la génomique descriptive (description de la structure des
génomes) et I’ éude de la fonction des genes qui S appuie sur des approches multidisciplinaires faisant
appel aux disciplines traditionnelles comme la génétique moléculaire, la biochimie, la biologie
structurale, la biologie cellulaire et, elleméme renouvelée gréce a I'introduction de nouvelles
méthodes d' analyse de la fonction des genes.

La génomique fonctionnelle utilise égaement les derniéres avancées de I'ingénierie génétique pour
créer des modéles animaux précliniques. Un arsenal de méthodes d'imagerie moléculaire, sub-
cellulaire, cellulaire et a I'échelle des organismes entiers permet apres d éudier |'effet des genes
morbides sur les modeles utilisés. Ceux-ci peuvent ensuite ére employés pour la validation de
nouvelles molécul es thérapeutiques avant d’ entreprendre les phases ultimes d’ chez I'homme.

Pour exploiter tous les niveaux de la complexité qui sont aujourd’ hui au coaur du débat dans |’ éude du
fonctionnement des étres vivants, des méthodes globales d' analyse ont éé récemment dével oppées
(puces a ADN, puces protéiques, etc...) ans que des nouveaux outils informatiques
(bioinformatique). Des approches nouvelles, issues des sciences exactes comme les mathématiques,
devront étre mises en cauvre pour donner du sens aux ensembles considérables de données recueillies,
et apporter des interprétations pertinentes.

Des dével oppenents inportants en épi dém ol ogi e
anal yti que des cancers, source des principal es
connai ssances utiles pour |a prévention

La recherche épidémiologique sur le cancer connait de nouveaux développements importants, qu’il
s agisse de la pharmaco-épidémiologie qui identifie le réle de la consommation de plus en plus de
médicaments comme facteurs de risqgue ou de protection contre la survenue de cancers, de
I’épidémiologie  nutritionnelle, des matrices emplois-expositions, de  I'épidémiologie
environnementale, mais aussi de I’ épidémiologie des facteurs de risques infectieux des cancers.

L’ épidémiologie a permis d'identifier les principaux facteurs de risque connus des cancers : cancer du
poumon (tabac), des voies digestives et du foie (alcool, nutrition, tabac), de la peau (soleil), de la
plévre (amiante), du colon (nutrition), du col de I’ utérus (virus), du sein (&ge aux ménarches, parité,
THYS), du vagin (DES), des leucémies (benzene), etc. Plusieurs de ces cancers sont d ailleurs ceux qui
connaissent une progression épidémique et qui sont en méme temps les plus évitables par I’ action,
justement, sur ces facteurs de risque identifiés par I’ épidémiologie. Ces connaissances sont en fait les
plus utilisables pour la prévention. De nouveaux outils sont maintenant disponibles pour des éudes
épidémiologiques, permettant un dével oppement considérable dans ce domaine.
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Ces facteurs sont étudiés parfois a partir de malades, mais auss parfois par le suivi de cohortes de
personnes exposées a des facteurs de risgque, parfois par le croisement de bases de données. Le lieu de
la recherche (lit du malade, entreprise, site industriel) et ses méthodes (études de terrain, registre,
croisement de bases de données...) sont donc géenéralement tres différents, méme s des recoupements
surviennent forcement.

Plusieurs ééments de recoupement existent avec la recherche biologique : la prise en compte des
facteurs génétiques et de certaines données de la génomique dans les études épidémiologiques
représente un éément d' avenir pour |’épidémiologie, comme la génomique devra s appuyer sur des
analyses épidémiologiques pour son application populationnelle.

La recherche clinique s appuie de fagon importante sur des outils épidémiologiques, qu'il s agisse des
grands essais, des études de pronostic ou de survie, de I’ évaluation des méthodes de diagnostic ou du
réle de certains facteurs de risque biologiques ou cliniques. La disponibilité de ressources en
épidémiologie clinique est donc un besoin important.

Le rble capital des sciences humai nes et
soci al es pour |l a santé publiqgue comre pour |a
médeci ne clini que

Le paradigme de la mesure de la qudité de vie a été initidlement développé dans le domaine du
cancer, aors que jusque-la seule la survie éait considérée. C' est également dans le domaine du cancer
gue les recherches en psychologie clinique, sur les soins paliatifs, sur le support socia aux patients,
ont connu leurs principaux deéveloppements dans le monde. 1l y a donc une place importante des
sciences humaines (psychologie, psychométrie) en interface éroite avec la clinique. L’ économie de la
santé et les sciences de la gestion jouent un role dans |’ évaluation de certains choix cliniques.

En termes sricts de santé publique, les sciences socidles e humaines sont concernées par des
guestions assez éoignées du lit du malade cancéreux: les facteurs explicatifs du tabagsme chez les
jeunes, I'évaluation des interventions dans les populations, I'éducation sanitaire (tabac, alcool,
nutrition), etc. De méme, I’ économie du systéme de santé, |’ évaluation des filieéres de prises en charge,
les facteurs de recours a la prévention, au dépistage et aux soins, relévent d’ une logique différente. Les
besoins de recherche dans ces domaines sont colossaux, car d' une part I'essentiel de la mortalité
prématurée par cancer est associée a des facteurs dont I’intervention reléve de la santé publique et
d'autre part les principales inégalités de santé se rapportent a des facteurs socio-économiques. Enfin,
la pression exercée sur les dépenses de santé par les nouvelles technologies ou molécules mises sur le
marché dans le domaine du cancer nécessitera sans aucun doute que s effectuent des choix dont
I’ analyse relévera de ces disciplines.

Des acteurs nultiples et des conpétences
di versifiés

Au cours des auditions qui ont accompagné la réflexion des experts de la mission cancer sur le volet
recherche, nous avons congtaté la multiplicité des acteurs qui interviennent en matiere de recherche sur
le cancer en France.

L'INSERM conduit des recherches en amont en hiologie et soutient les projets appliqués de
natures diverses, dédiés a I’ éude des tumeurs ayant des localisations particulieres chez I’ enfant et
chez I'adulte. Il mene également des recherches en épidémiologie et en sciences humaines et
sociales appliquées au cancer.
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Au CNRS, des recherches en amont dans le domaine de la biologie, mais également en chimie et
en physique, qu'elles soient de nature cognitive ou appliquée, sont développées. Cet organisme
conduit des approches multi- et inter-disciplinaires, il fait intervenir I’ensemble de ses
départements, que ceux-ci soient identifiés ou non comme poursuivant des recherches sur le
cancer.

De nombreux organismes, comme le CEA, le Cancéropble lle de France (Ingtitut Curie, IGR,
Institut Saint-Louis), I'Ingtitut Pasteur, les CLCC, les CHU etc., ménent des travaux qui impactent
la recherche sur le cancer. |l sagit de travaux soit directement identifiés "cancer”, soit de nature
cognitive ayant des applications au domaine du cancer. Le CEA a mené par exemple des actions
technologiques multiples. Celles-ci concernent des technologies de pointe trés diversifiées ; on a
vu émerger au cours des dernieres années des lignes de force dans le domaine de I'imagerie, du
développement des biopuces (puces a ADN, puces protéiques) ou des recherches tres avancées
dans le domaine de la protéomique.

Les universités conduisent en partenariat avec les organismes publics des recherches cliniques et
des recherches fondamentales sous la forme d'unités mixtes. Elles jouent un réle important dans
I’enseignement et |a formation des chercheurs et des cliniciens dans le cadre d' écoles doctorales
dédiées ala cancérologie.

L’'industrie, qu'il ne faut pas envisager ici uniquement sous I’angle de la grande industrie
pharmaceutique, mais également en tant qu’ entreprises de biotechnologies, a un réle ¢ onsdérable
a jouer. Les partenariats avec I'industrie pharmaceutique, les sociétés de biotechnologies, sont
indispensables et devraient étre développés plus en avant.

Les associations caritatives, nombreuses en France parmi lesquelles on citera la Ligue Nationale
contre le Cancer, la Fondation pour la Recherche Médicale, I’ Association pour la Recherche
contre le Cancer, ont joué depuis longtemps un réle important de soutien aux recherches dédiées a
la cancérologie. Les associations de maades ellessmémes jouent un rble social extrémement
important. Plus récemment ces associations caritatives magjoritaires ont joué un role majeur
puisqu’ elles ont défini des programmes ciblés soit dans le cadre de labellisation de laboratoires
d’ excellence, soit dans la mise en oawvre de soutien au développement de plates-formes
technologiques de haut niveau, permettant d'intégrer les nouvelles technologies dédiées a la
génomique fonctionnelle.



11.1. Objectifs

Quatre grandes questions sur la recherche sur le cancer ont été envisagées.

a) Quels sont les facteurs influengant I’ occurrence des cancers dans les populations ?
b) Quéels sont les mécanismes biol ogiques responsables des cancers ?

¢) Quelles sont les meilleures prises en charge diagnostiques et thérapeutiques des
mal ades cancéreux ?

d) Quelle est I'influence des cancers sur lavie privée et sociale des malades ?

Cette réflexion nous conduit a définir quatre grands axes de recherche sur le cancer qui S appuient sur
les quatre questions indiquées ci-dessus.

1) Epidémiologie des cancers,

2) Biologieet Génomique Fonctionnelle du Cancer,
3) Recherche diagnostique et thérapeutique,

4) Sciences humaines et sociales - éthique médicale.

La définition de ces quatre axes (1-4) correspond aux quatre grandes questions (a-d). Toute recherche
qui vise a court ou moyen terme a apporter des solutions innovantes et efficaces sur les cancers doit
consdérer les quatre axes de recherche mentionnés ci-dessus, dans une stratégie intégrée qui
rassemble I’ ensemble des objectifs de recherche dans une démarche globale qui s éend du malade au
malade. C'est & dire que les problématiques devraient étre abordées par les chercheurs du niveau le
plus fondamental jusquaux approches biomédicaes dédiées au développement de nouvelles
démarches diagnostiques et thérapeutiques.

A cela s gjoute une approche populationelle propre a la santé publique et dont doivent bénéficier non
seulement les malades, mais aussi tous ceux qui sont exposés aux facteurs de risque.

1) Pour conduire une épidémiologie des cancers, des ressources en recherche doivent étre développées
dans tous les domaines (santé publique, épidémiologie environnementale, professionnelle,
nutritionnelle, épidémiologie clinique), etc. Les registres sont un aspect important dans ce domaine,
comme la question de I’ ensembl e des bases de données de santé .

2) La génomique fonctionnelle des cancers, définie précédemment, doit S appuyer sur des ressources
biologiques annotées, dont I’ organisation du systéme d’ information assurera une dimension nationale.

3) La recherche diagnostique et thérapeutique doit seffectuer sur des sites de recherche
multidisciplinaires (cancéropdles) dont I'action doit étre coordonnée avec les centres cliniques
d’ excellence de soins et de diagnostics en cancérologie.

4) Pour mener des actions de santé publique et auss des prises en charge cliniques mieux adaptées, de
nouveaux programmes de recherche en sciences humaines et sociaes doivent ére mis en place.

Dans cette réflexion, du point de vue médical et clinique, le systéme de soins Iui-méme doit étre
associé a des structures de recherche situées a proximité ou en liaison avec des laboratoires dont la
mission princeps est d’ assurer le transfert de technologies. L’ ensemble constitué des sites de soins en
cancérologie et des plateformes de transfert technologique, est au centre du dispositif de recherche en
interaction avec ses quatre axes principaux: épidémiologie, génomique, sciences sociales et recherche
diagnostique et thérapeutique.
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Du point de vue de santé publique, s une partie de la recherche peut d’ effectuer a proximité ou en
collaboration étroite avec les centres de soins, une grande partie est forcément de nature tres différente
et seffectue en population, soit pour |'anayse épidémiologique des facteurs de risque, soit pour
I étude de facteurs sociaux et humains dont la compréhension est indispensable a la mise en place des
actions de prévention et d’ éducation sanitaire.

11.1.1. A propos de |a recherche en génom que
fonctionnelle et de | a recherche clinique

Une recherche organisée ains, qui sétend du maade au maade, aura pour objectif principal
I’identification des génes clés atérés dans les tumeurs humaines, quelle que soit leur localisation. On
retiendra que s nous disposons aujourd’ hui d’une vison générale et probablement applicable a
I’ensemble des localisations tumorales, dans la plupart des cas nous n'avons pas toujours identifié
pour ces localisations tumorales, |I’ensemble ou la combinatoire de génes qui interviennent dans un
type particulier de cancer chez I'homme et en définir les « cartes d identité ».

Des travaux importants doivent ére maintenant développés pour définir quelles sont les conséquences
fonctionnelles des altérations du fonctionnement ou de la régulation des génes clés de la progression
tumorale. Ces deux questions ne pourront étre abordées que s - partant des patients - on se fixe
comme objectif de générer des tumorothégues et des collections de tissus ou de sérums provenant des
malades. C'est par I'analyse de ces paramétres et gréce a ces ressources biologigques annotées que
pourront se dégager des genes candidats qui devront étre éprouvés dans les centres de transfert
technologiques pour évaluer la valeur des cibles en tant qu outils médicaux et en tant qu'outils
prédictifs de sensibilité et de toxicité. En paralée, I'éude de la fonction des genes ains identifiés
devra ére conduite de maniere détaillée pour comprendre le role de ces genes dans les cdlules
normales et I'influence des atérations du fonctionnement ou de la structure de ces genes dans un type
particulier de tumeur.

Les actions a mettre en oauvre qui découlent de ces remarques sont de plusieurs types. A partir de ces
bases de données, de nouvelles connaissances seront générées. Ces connai ssances permettront de créer
et de vaider de nouveaux outils diagnostiques qui, eux, permettront par des approches
multidisciplinaires faisant intervenir des cliniciens, des chimistes, des biologistes, des généticiens,
etc..., dimaginer et de valider de nouveaux meédicaments. C'est au travers d' essais cliniques dérivant
des connaissances fondamentales ains acquises qu'il sera possible dacquérir de nouvelles
connaissances en matiére de recherche clinique. Ces nouvelles connaissances ouvriront |I'acces a de
nouvelles innovations. Elles ne pourront avoir de sens dans la pratique médicale que s I’on change et
s I’on restructure les pratiques médicales dans les centres dédiés a la prise en charge des malades
cancéreux. Des concertations entre malades et médecins et vice versa ains que des démarches de
partenariat entre tous les acteurs du dispositif, y compris les industriels, devront de ce fait ére
développées.

11.1.2. A propos de la recherche en santé
publ i que

Notre pays connait un retard important dans la recherche en santé publique, méme s les travaux qui

sont menés sont de bonne qualité. Ceci concerne en particulier :

- I'épidémiologie analytique, qui souffre des difficultés rencontrées pour la constitution de bases de
données de grande envergure permettant le suivi et I’ analyse de larges popul ations.

- Larecherche en santé publique proprement dite, en économie et en gestion
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- La recherche en sciences socides et humaines sur les mécanismes sociaux de production des
risques et de leur exposition

- Larecherche en éducation sanitaire

- Larecherche en psychométrie, en particulier sur les mesures de qualité de vie dans les différentes
populations

- Larecherche évaluative sur les systemes de santé

Cette faiblesse et due ala faiblesse historique de la santé publique dans notre pays, ou larecherche en

santé est d'un c6té largement dominée par I’ approche biomédicale et fondamentae des problemes, de

I’autre négligée par les sciences sociales. Ceci se traduit par un nombre trés faible de programmes

doctoraux en en santé publique dans le pays, d’un rapport 1 a 20 par rapport aux pays anglo-saxons.

11.1.3. Priorités et recommmandati ons

1) Une action au niveau national de lutte contre le cancer qui inclut la prévention, le dépistage, la prise
en charge des malades, le diagnostic et les actions thérapeutiques, n'a de sens que s la recherche se
dote de structures et de moyens lui permettant d’ aboutir a des objectifs précis et évaluables a court
terme (3 a5 ans).

2) La multiplicité des acteurs identifiés qui jouent un réle dans la recherche sur le cancer en France,
impose une coordination des efforts nationaux pour parvenir a |’ efficacité indispensable pour étre
crédible vis-a-vis des pouvoirs publics, des partenaires européens et de la population. Les actions
programmatiques ne doivent pas empécher les acteurs de la recherche de conduire leur projet en toute
liberté de choix des themes de recherche et des objectifs. Toute démarche incitative se doit d’ étre
coordonnée et menée al’ échelle nationale, ne doit pas museler lesimaginations ; elle doit au contraire
permettre aux acteurs de s exprimer et tous les moyens doivent ére mis en oauivre pour garantir la
créativité. Les actions incitatives n’ont de sens que s |I'on peut garantir les moyens nécessaires a la
réadlisation des programmes de recherche et leur accomplissement dans un cadre de compétitivité
internationale indispensable al’innovation et I’ efficacité.

3) Compte tenu de la multiplicité du nombre d’ acteurs de la recherche sur le cancer en France, il est
grand temps d'assurer les synergies entre les différentes structures, d éviter les redondances, de
regrouper les moyens et de coordonner les actions pour aboutir a des objectifs crédibles a court ou
moyen terme.

4) Lacréation de cancé&ropdles régionaes et de leurs laboratoires associés, congue comme la mise sur
pied de centres d’ excellence pluridisciplinaires, doit ére une priorité. En matiére d’ épidémiologie et
de recherche en santé publique, la création d'écoles de santé publique doctorales de haut niveau
comme celle annoncée par le ministre de la Santé est une nécessité absolue dans notre pays.

5) L’ensemble de ce dispositif devrait permettre de créer le réseau national des cancéropdles et des
laboratoires associés, et ains former une part de I’ Ingtitut National du Cancer (INC). Les ingtituts et
écoles de santé publique pourront passer des accords avec cet ingtitut ou appuyer une partie de leur
développement sur I'INC.
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11. 2. Axes thémati ques

11.2.1. Recherche épi dém ol ogi que

(Voir aussi e chapitre « épidémiologie»).

Un des premiers points a aborder en considérant la question de la recherche sur le cancer est celui de
I’épidémiologie. En effet, avant toute action de lutte contre une maadie, il est bien évidemment
incontournable de connaitre I'ampleur du probleme, son évolution dans le temps, les différences
géographiques ou socioéconomiques observables et surtout les facteurs de risque qui jouent un réle
causal ou déterminant dans son occurrence et les variations qui |’ affectent.

Val ori ser | e dével oppenent des recherches nenées a partir des registres
du cancer

La question des registres a été abordée dans le chapitre « éidémiologie », les registres étant d' abord
des outils de surveillance épidémiologique et d' épidémiologie descriptive.

Cependant les registres fournissent des données de haute qualité du fait de la spécificité des
diagnostics validés et ils sont donc aussi trés utiles a des fins de recherche. Les registres permettent
d effectuer des études dont les sujets index sont des cas de cancers (analyses cas témoins, cohortes de
survie...), ou des croisements avec des données provenant de populations - sources diverses dont ces
cas sont issus. Dans la mesure ou les registres ne contiennent que peu d'informations sur les facteurs
de risgue, les données doivent le plus souvent ére complétées par des collectes ad hoc a des fins de
recherche.

A des fins stricto sensu de recherche, le développement des registres en termes d’ étendue du territoire
couverte est moins une priorité que la disponibilité de ressources en recherche permettant une
exploitation des registres a cette fin (voir auss en annexe les demandes de ressources nécessaires pour
pérenniser les registres du cancer qui nous ont €té soumises).

Actudlement, il existe treés peu de chercheurs utilisant les registres du cancer. Si on veut exploiter
pleinement le potentiel de ces structures, il est indispensable de créer des postes de chercheurs et de
créer les conditions pour que les registres soient plus volontiers utilisés a des fins de recherche.

Favori ser |’ accés aux données

L'Ingtitut de Vellle Sanitaire propose daccélérer la mise en place d'un systéme national
d'épidémiologie du cancer en utilisant les données disponibles a la fois des registres du cancer et des
autres sources (PMSI , ALD, etc...). Ceci est développé dans le chapitre épidémiologie. Pour
développer des travaux d'envergure, il est nécessaire de faire en sorte que les registres puissent
utiliser les informations d’ ordre public, sans que les conditions financieres ou réglementaires soient
rédhibitoires. Ladifficulté d’ acces a certaines sources d’ information complique et raentit le travail des
registres. Depuis cette année la CNAMTS a autorisé les médecins conseils a transmettre les données
concernant les maladies longue durée (ALD30) aux registres. L’ acces des registres aux certificats de
décés et au RNIPP est indispensable pour la rédisation des études de survie. Les données du PM S|
représentent une source d'information importante. |l est nécessaire de mettre au point une procédure
qui facilitera la transmission des informations dans les hopitaux et les cliniques vers les registres. Le
renforcement de la qualité des registres passe par I'amélioration de la disponibilité de I'information.
L’ acces aux données fait I'objet d'interminables discussions depuis des années. |l est essentiel que le
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probléme soit résolu au plus haut niveau afin que I’accés aux données ne soit pas remis en cause
périodiquement.

Renforcer |’ épi dém ol ogi e éti ol ogi que cl assi que sur |e cancer

Il existe un certain nombre d unités INSERM et de chercheurs ou universitaires ou dans d autres
ingitutions de recherche (CNRS, Ingtitut Pasteur, IRSN, CIRC, INRS, INRA, etc) ou cliniques
(CLCC...) qui ménent des travaux de recherche épidémiologique sur le cancer. Ces travaux portent
sur les aspects suivants :

Epidémiologie professionnelle des cancers
Nutrition et cancer

Environnement et cancer

Agents infectieux et cancer

Rayonnements ionisants (industriels et iatrogenes)

Ces travaux ont été abordés dans |e chapitre épidémiologie.

Les problemes communs rencontrés sont, outre I’ acces aux données et |e faible soutien des registres
évoqués plus haut, le faible nombre de chercheurs dans ce domaine, du fait d'une part de la faible
capacite de formation de notre pays dans ce domaine (voir « Ecoles de santé publique ») et d’ autre part
de la faible capacité d'accuell des ingtitutions de recherche et des CHU, ains que de la faible
attractivité des carriéres dans la recherche.

Larecherche en épidémiologie du cancer en France est un domaine encore trop faible, trop peu
intégré au systeme hospitalo-universitaire et non valorisé aupreés des étudiants au cours des
études médicales.

On ne peut que répéter que la France reste tres en retard dans ce domaine de la recherche par rapport
au monde anglo-saxon. S I'introduction de I’ outil mathématique et statistique a permis de développer
les essais thérapeutiques dans nos grands CHU et CLCC, ce n'est que dans quelques sites seulement
gue la dimension épidémiologique a pu étre prise en compte. Dans les CHU lors des nominations
d'universitaires, les postes disponibles dans cette section du CNU sont souvent affectés aux DIM, aux
centres d’investigation clinique, a I’ étude des infections nosocomiales, a quelques aspects de la santé
publique. 11 en découle que les unités INSERM en épidémiologie, bien que de qualité, sont souvent
mal intégrées a |’ activité de I’ hdpital, et qu'un vrai enseignement valorisant la discipline est rarement
dispensé.

Les besoi ns en phar maco- épi dém ol ogi e

Alors que les médicaments anticancéreux représentent une part considérable des dépenses de santé,
avec une croissance exponentielle en la matiére, il Ny a que trées peu d'éudes pharmaco-
épidémiologiques dans ce domaine en France.

La question de I" accés aux données se retrouve également pour un domaine de plus en plus important
de larecherche en épidémiologie : la pharmaco-épidémiologie. Cette nouvelle discipline porte sur :

- le réle des médicaments dans le développement des cancers (rble partiellement causal comme les
THS dans le cancer du sein, la phénacétine dans le cancer du rein, le distilbéne dans le cancer du
vagin, réle de certains antidépresseurs, €etc),

- le réle potentiellement protecteur de certains médicaments vis-a-vis du cancer (AINS dans différents
cancers...)

- le suivi de I'impact des médicaments sur la santé publique aprées leur mise sur le marché (utilisation,
impact rédl sur lamorbidité et mortalité, etc.).
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Ces études nécessitent souvent |’ accés a de larges bases de données de prescription et au croisement de
fichiers, plus le retour aux patients. Depuis quelques mois, la DGS et la CNAMTS on conclu un
accord avec |'Université Victor Segalen de Bordeaux pour I'exploitation de la base en pharmaco-
épidemiologie, ce qui s effectue avec succes et devrait étre éendu.

Objectifs : Créer unevraie dynamique, une grande école d’ épidémiologie et de santé publique en
France. On note sur ce point que le probléme n’est pas limité au cancer et qu’il doit ére traité
en amont. C’est toute une culture francaise qui doit é&rerevue.

Il faudrait probablement, par des actions incitatives que les cancéropdles affichent une politique
forte et complémentaire dansle domaine del’ épidémiologie du cancer.

Intégrer biologie et épidém ol ogi e, génétique et épi dém ol ogi e.

S pendant des décennies, les grandes éudes en épidémiologie du cancer abordaient avant tout
I’ exposition a des mutagénes notoires (produits chimiques, rayonnement, tabac,...) en se souciant peu
des caractéristiques génétiques des individus, les priorités pour I’ avenir impliquent le plus souvent une
intégration avec des approches biologiques. Les grandes éudes étiologiques abordent le mode de vie
(nutrition, aspects reproductifs), I’exposition complexe a des agents infectieux et impliquent I’ é&ude
des interactions gene/environnement, permettant de mieux évaluer les roles respectifs des agents
mutagenes et de la sensibilité intrinséque individuelle.

Ceci implique que les éudes épidémiologiques doivent assurer non seulement une bonne relation
épidémiol ogistes/biologistes/généticiens, mais aussi nécessitent la collection et I'anadyse de grands
nombres d' échantillons biologiques.

L’importance de I'abord prospectif par I'éude de grandes cohortes est maintenant évidente, mais
implique la encore des logistiques (et donc des co(its) extrémement importants.

Si I'on considére les themes a aborder, les cancers professionnds restent un théme qu'il ne faut pas
négliger méme s les problémes, soit nutritionnels, soit liés au viellissement, doivent devenir de
grandes priorités.

Objectifs : Intégrer épidémiologie et biologie. Etablir de grandes cohortes avec banques
biologiques (sang, sérum, plasma) utilisables non seulement dans le domaine du cancer mais
auss pour |'éude de I'obésité, des maladies cardio-vasculaires, voire des pathologies
infectieuses. Intégrer I'étude del’interaction géne-environnement en favorisant les liens avec les
structur es typegénopoles capables d’analyser en haut débit les polymor phismes de la population
humaine et donc les sensibilités ou résistances individuelles aux facteur s exogénes.

Une part non négligeable des soutiens a la recherche en épidémiologie du cancer doit étre utilisée a
I’évaluation de I’ efficacité des traitements et des programmes de prévention ou de dépistage.

Le Centre International de Recherche sur | e Cancer (A RO

Un paradoxe : le produit d’un grand projet présidentiel, parfaitement reconnu au plan international et
dont I existence est ignorée par la majorité de la communauté médico-scientifique francaise.



Créé il y a maintenant plus de 35 ans a l'initiative du Général de Gaulle, rattaché a I’ Organisation
Mondiale de la Santé et implanté a Lyon, le CIRC a une mission unique au monde. Il a pour mission
de collecter et publier les données mondiales sur I'incidence du cancer, de publier des monographies
sur le pouvoir cancérogene de substances ou proceédures (permettant a chague pays de |égiférer), de
faire des recherches a I’ échelle mondiale sur I’ étiologie du cancer et sur les possibilités de prévention,
enfin d’'assurer de la formation, en particulier dans les pays ou la recherche sur le cancer est peu
développée.

Malheureusement, bien que chaque année la France finance a hauteur d’au moins 1 million
d’euros cette agence qu’elle a créée, elle est peu impliquée dans son fonctionnement et n’a passu
valoriser la présence de plus de 100 chercheurs internationaux pour renforcer son propre
potentiel de recherche. Une tutelle du Ministere de la recherche et de la santé en plus de celui
des affaires étrangér es permettrait sans doute de faire mieux bénéficier la France des retombées
de cette ingtitution qui a parfaitement rempli sesmissions.

Objectifs, propogtions :

Renforcement de la participation francaise dans le fonctionnement du CIRC par la création
d’un comité de suivi impliquant a cété du ministére des affaires étrangéres ceux de la santé et de
la recher che.

Financement ad hoc de grands proj ets inter nationaux importants pour I’'image de la France.
Renforcement de la participation francaise dans le fonctionnement du CIRC créé a I'initiative
delaFranceil y a35ans,

11.2.2 L’ apport des sciences humai nes et
soci al es

Ques doivent étre les principaux chantiers de recherche en sciences humaines et sociales (SHS),
prenant la cancérologie comme domaine d’investigation ? Par sciences humaines et sociales, on entend
ici de fagon arbitraire et restrictive : la sociologie, la psychologie et la psychosociologie, les sciences
politiques, I’économie et les sciences de la gestion, le droit. On se propose ici d avancer quelques
pistes, en s appuyant sur les discussions du sous-groupe SHS du comité de suivi du programme
national de lutte contre le cancer éaboré au printemps 2001.

Dans un premier temps, on rappellera quel's peuvent étre les apports des SHS a la recherche autour de
lamaladie et de la santé. Dans un deuxiéme temps, on présentera les deux axes de recherches qui ont
été choisis par le groupe de travail. Le premier regroupe des recherches portant sur le malade et sa
famille, et leurs relations avec le systéme de soins autour de la maladie. On partira alors du plus
individuel — I'expérience de la maladie et la relation de soins — pour aler vers le plus collectif, et
évoquer |’ organisation des services de soins en cancérologie. Le deuxieme axe regroupe des travaux
dinvestigation portant sur |’organisation de la recherche en cancérologie et la production de
connaissances scientifiques. Pour I'un et I’autre de ces deux axes, il y a des intersections fortes avec
les réflexions des deux autres groupes de travail, sur les essais thérapeutiques et la génomique. En
cancérologie, peut-étre plus que pour d autres pathologies, il y a interpénétration entre la recherche
clinique et la clinique tout court. La génomique, en modifiant les stratégies de soins disponibles par
une individualisation poussée des traitements, va également avoir un impact sur la prise en charge des
patients. Le maintien d une autonomie forte des chercheurs cliniciens dans la conduite d'essais
thérapeutiques de stratégie est un enjeu fort dans I’ organisation de la recherche en cancérologie. De
méme, on assiste a des déplacements de frontiere entre recherche publique et recherche privée en
matiere de génomique, dont il faut analyser les conséquences dans la mise a disposition d'innovations
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pour les patients. Dans un troiséme temps, on fera des propositions de modalités de recherche
innovantes pour développer les travaux de recherche en SHS autour de la cancérologie.

Les SHS, |e systeme de soins et |a recherche bio-neédical e.

La recherche fondamentale et la recherche clinique ont toutes deux pour visée la prévention et la

guérison de lamaladie along terme, I’amélioration des résultats des soins a court terme. La production

de connaissances peut certes suivre des voies détournées pour arriver a ces buts, notamment pour la

recherche fondamentale. Mais ceux-ci restent essentiels. Dans cette perspective, le monde de la santé

attend des sciences humaines et sociales qu’ elles contribuent elles auss activement au méme objectif,
gu' elles soient des aliées dans la lutte contre la maladie, qu’ elles proposent des moyens d' action dans

la prise en charge des patients. Or, seulement une partie des sciences humaines et sociales a cette
dimension « clinique », principalement la psychologie et les sciences de gestion. Les autres sciences
ont une visée plus explicative du fonctionnement de la société. Ceci entraine que les modalités du

transfert de la connaissance dans I’ action sont moins directes que dans les sciences de la vie : par

exemple, on N’ observe pas, en SHS, une interpénétration auss importante entre recherche publique et
industriels autour du dével oppement de thérapeutiques nouvelles. Or, les cancérologues présents dans

le groupe de travail attendent des SHS des réponses opérationnelles - des technologies sociaes - a des
problemes qu'ils rencontrent dans leur pratique quotidienne, compte tenu de I'évolution de la

recherche thérapeutique et des attentes des patients : par exemple, I'importance prise par la qualité de

vie comme critére d’évaluation des traitements innovants, ou la difficile question des «mauvaises »
nouvelles a annoncer au patient. Les représentants des pouvoirs publics sont demandeurs eux auss de

réponses opérationnelles sur les comportements a risque, par exemple le tabagisme des jeunes. Ces
atentes sont évidemment égitimes : les SHS doivent contribuer a la lutte contre la maadie et a
I’amélioration de |’ éat de santé des patients. De I’ autre coté, les chercheurs en SHS présents le sont

au titre de leur discipline et au titre de leur intérét pour le domaine de la santé. Si les questions de

recherche qu'ils se posent ne sont pas indépendantes, loin s'en faut, des débats actuels autour de la

maladie, ils n"en construisent pas moins leur projet de recherche en fonction de questions de leur

discipline. 1l est par ailleurs des questions auxquelles les SHS sont bien en peine de répondre
aujourd hui, tout smplement parce que le matériau d' observation de base n’ existe pas.

Par ailleurs, chaque discipline utilise des modalités spécifiques de transfert. Trés schématiquement,
d'un cbté, les sciences de gestion, I’économie, la psychologie (et la psychosociologie) et le droit ont
vocation atraduire leurs résultats de recherche en technologies sociaes. Par exemple, les gestionnaires
savent tirer de leurs analyses des processus de production des savoirs pratiques transmissibles dont la
finalité est I"'amélioration du service rendu au patient. Les économistes font des préconisations en
matiere de financement des soins de santé, les psychologues développent des échelles et des
guestionnaires utilisables dans le fonctionnement quotidien d une organisation. Pour la sociologie,
avec ses branches diverses (sociologie de la santé, de la maadie, des professions, sociologie des
sciences, sociologie des mouvements sociallx), ou pour les sciences politiques, le transfert passe plut6t
par la transmission d’ une compréhension globale des phénomenes sociaux étudiés, par I’ accroissement
d'une inteligibilité des systemes étudiés. C'est avant tout par |I'’augmentation des capacités
stratégiques des acteurs que cette transmission de connaissances se traduit en actions, et non par le
biais de technologies sociales. On trouvera aors dans ce texte des propositions de recherche en SHS se
situant dans les deux perspectives précédentes : I'une, plus instrumentale, I autre plus explicative.

Enfin, pourquoi privilégier les deux axes ou themes généraux présentés plus haut ? Le choix du
premier axe, le patient et sa famille, leurs relations au systéme de soins, est fondé sur I’ observation
d'un changement progressif mais fondamenta du rapport des gens aux services de santé. Ce
changement se produit certes de fagon hétérogene selon la position de chacun dans la société, son &ge
et son sexe, mais le patient est aujourd’ hui plus informé, plus demandeur d’information, plus exigeant
sur la séeurité des soins et la qualité globale des prestations : la relation de dépendance subsiste, mais
elle change de fagon d ére. Certains attribuent au SIDA cette transformation des attentes et des
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comportements des patients vis-a-vis des services de santé. Le choix du deuxiéme axe, |’ organisation
de la recherche et la production de connaissances, est en relation éroite avec le travail des deux
autres sous-groupes sur les essais thérapeutiques et la génomique du cancer. La encore, ce sont les
transformations en cours qui déclenchent un besoin de recherche en sciences humaines et sociales.

Le patient, sa famlle, et sa relation aux services de santé.

Tous les travaux de prospective des systémes de soins dans les pays occidentaux font référence a
I’émergence du patient acteur de sa prise en charge. L’économiste parle de «consommateur de
s0ins » ou de client (des prestations de soins de santé) pour marquer un comportement de choix, par
opposition a celui d’usager, qui peut ére défini comme un «client qui n'a pas le choix ». L’ usager
correspondait au modéle paternaliste de la relation soignant-soigné, progressivement remplace par le
modéle du partage de la décision médicale, a tous les niveaux. En outre, le consommateur de soins
sera entendu au sens large, ¢ est-a-dire qu'il inclura non seulement le patient et son entourage, mais
auss le patient potentiel qu’est le citoyen, et qui intervient dans la régulation collective du systeme de
soins via les mécanismes de démocratie directe ou de délégation a des porte-parole. On parleraici de

fagon générique et par commodité de patient-acteur'®.

De plus en plus, le patient-acteur manifestera des préférences et exprimera des choix. C'est ce qui,
aujourd’ hui beaucoup plus qu'’ hier, donne du sens a I’analyse de la demande de soins et surtout a sa
prospective. Il faut ici préciser un point de sémantique important. La demande de soins a laquelle nous
nous intéressons est celle que certains auteurs quaifient de « primaire », ¢ et-&-dire celle qui émane
des consommateurs eux-mémes. Elle doit en effet ére distinguée de la «demande secondaire », qui
émane des professionnels de santé pour les patients (e.g. le praticien qui prescrit I’ hospitalisation du
malade).

» La relation patients-équipe soignante

Dans les sociétés occidentaes, la relation entre les patients-acteurs et les producteurs (les
professionnels de santé) évolue progressivement du modele paternaiste vers le modéle de la décision
partagée. La décision partagée vise a amdiorer I'information du patient et & respecter son autonomie
en I'impliquant dans les décisions qui le concernent. Les enjeux de cette évolution sont considérables,
car elle peut aboutir a:

(1) une redéfinition du réle des soignants (redistribution de leur temps au profit d’ une meilleure
communication avec les patients, partage de la fonction de communication entre les différents
professonnels de santé) avec a terme une influence sur les contenus de la formation des
professionnels,

(2) une modification des options de prise en charge par I’introduction de critéres de choix émanant des
patients eux-mémes, et donc a terme une influence de la répartition de la production de soins entre les
différentes activités.

(3) égdement une redistribution des ressources informationnelles entre catégories de patients, avec un
risque d’ apparition de nouvelles inégalités d’ acces.

= Le groupe de travail a identifié trois sous-thenes de
recherche

1. Un premier sous-theme renvoie a la demande des patients pour I'information et le partage de la
décision de traitement (y compris ladécision d'inclusion dans un thérapeutique) :

124 Cela ne signifie pas que I'on passe d'une ére du patient-passif, dépendant, & une ére du patient-acteur. On souligne seulement une
évolution au cours de laguelle la relation entre les patients, les prestataires de soins et les administrations publiques a changé, vers une plus
grande attention aux attentes des premiers et a leur autonomie dans la décision.
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- Demandes des patients (aux niveaux individuel et collectif) : anayse de la nature de la demande
(information, participation a la décision, soutien), mise en évidence de la diversité de la demande
d' une part et de ses déerminants d'autre part ; dans ce théme, on fera une place particuliere a la
participation aux essais thérapeutiques.

- Les méthodes et les outils qui visent a répondre ala demande d’information des patients : choix des
méthodes et des outils, production, évauation

- Les acteurs de I'information aux patients : les scientifiques, les soignants, les pouvairs publics, les
associations, les media (presse écrite, télévision, internet). Comment informent-ils ? Avec quel
impact ?

- Enjeux de I’ évolution de larelation médecin-patient : bénéfices / risques attendus et observés aupres
des médecins et des patients (réduction de I’asymétrie d’'information avec analyse du réle joué par
I’incertitude, influence sur I'état de santé des patients et sur I’anxiété des deux partenaires de la
relation...), enjeux économiques et organisationnels.

- Role de larégulation collective (place du droit) : comment le droit prend-il en compte les évolutions
sociétales en termes d’information donné au patient et en termes de pouvoir de décision ?

- Relation médecin-« personne a risque » : comment le dépistage génétique de prédisposition vat-il
changer la représentation que se font les soignants du risque de cancer ? Comment seront pris en
charge les nouveaux « patients a risque » ?

2. Un deuxiéme sous-theme porte sur la relation médecin-équipe soignante-patient- famille au cours de
la prise en charge, en ne se centrant pas exclusvement sur la demande d'information, mais sur
I’ensemble de I’ interaction au cours du temps :

- Les méthodes et les outils visant a répondre a la demande d’ une prise en charge autant tournée vers
laqualité de vie que vers |’ efficacité thérapeutique ;

- Le malade co-producteur de sa prise en charge ;

- Attitudes des soignants : identification des réles individuels (e.g. médecins et infirmiers) et collectif
(de I’ équipe soignante).

- Relation médecin-patient et soignant-patient : les modéles de référence (du modéle paternaliste au
modee du patient-décideur) et I’ observation du réel.

3. Un troiseme sous-théme porte sur les ressources auxquelles le malade et sa famille peuvent
accéder dans I’ expérience d'une maladie chronique fortement anxiogene en dehors du systéme de
INS:

- Le cancer est un facteur d'isolement, en soi pathogéne : comment rompre cet isolement ? Evaluation
de I"'impact des groupes de paroles des patients, soutiens apportés par les associations de malades,
implication de lafamille ; spécificité du cancer des enfants.

» Larelation patient-services de santé : |a demande pour de
nouvel | es nodalités de prise en charge : restructuration du
systene de soins par |e dével oppenent des soins de proximté

Dans les prochaines années, |’ offre de soins pourrait connaitre un redéploiement sans précédent des
ressources mobilisées vers de nouvelles formes de prise en charge qui tendent a rapprocher I’ offre de
la demande : les soins a domicile et les soins de proximité. Cette évolution est favorisée (1) par le
progrés technique dans les tédlécommunications (télémédecine, dossier-patient informatisé partagé,
internet...), qui influence a la fois I’ offre et la demande de soins, (2) par I’organisation de I’ offre en
réseaux, qui rend possible la coordination entre professionnds, et (3) par I’ émergence du patient acteur
de sa prise en charge et demandeur d’ une médecine de proximité.

Larecherche sur ce théme pourrait porter sur les points suivants, qui ne sont pas spécifiques du cancer,
mais qui trouveraient en |’ occurrence un point d’ application dans la prise en charge de cette maladie.
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Par ailleurs, les services de soins de santé en cancérologie ont joué un réle pionnier en matiére de prise
en charge partagée entre I’ hdpital et le secteur libéral de ville (médecins et infirmiéres) :

- Lademande de soins de proximité et ses déterminants (état de santé, situation sociae, localisation
o).

- Les réseaux de soins, moyens de rapprochement de I'offre et de la demande : organisation,
coopération entre acteurs (ville, hdpita de référence, hopital général ...), évaluation des réseaux.

- Le réle des nouveles technologies de I'information e de la communication ; en particulier,
I’apport réel de ces technologies dans la coordination entre médecin hospitaliére et secteur de
ville.

- L’offre de soins et ses possibilités de mutation vers des soins de proximité ;

- Larégulation tarifaire et organisationnelle : incitations et désincitations a la prise en compte de la
demande des consommateurs de soins ; le développement de modes de financements a la
pathologie en cancérologie.

- S I'on pense que la génomique va requérir une concentration des compétences, des équipements
et des banques de matériau humain dans un petit nombre de centres, dors il y aura redistribution
des roles de soins entre établissements hospitaliers et donc redistribution des ressources
financiéres, humaines et techniques. L’ effet de ces redistributions sur le service rendu au patient
est, on |I’a dga souligné, une question clef de la cancérologie dans les vingt ans a venir.

L’ organi sation de |la recherche et |a producti on de connai ssances
sci entifiques en cancérol ogi e.

Il existe une tradition importante de travaux en SHS sur la production de connaissances scientifiques,
de travaux de « recherche sur la recherche », dont les objectifs sont d’ une part, de mettre en évidence
I’ enracinement des organisations productrices de connaissances scientifiques dans les sociétés dont
eles sont issues ; de montrer, de ce fait, comment les valeurs de ces sociétés peuvent structurer le
guestionnement des chercheurs, les conditions matérielles de I'exercice de leur métier; enfin,
d expliquer le phénomeéne de la diffusion des innovations, les formes contingentes en fonction du
contexte dans lequel elle apparait. D’ autre part, les travaux en économie ou en sciences de gestion
posent quant a elles, la question des modalités les plus performantes de production de la connaissance
scientifique. Ces travaux sont relativement abondants en sciences de la vie et dans le domaine de la
santé, et trouveraient donc dans la cancérologie alafois un terrain d’ analyse qui a ses spécificités mais
qui présente des similitudes avec d'autres domaines. Dans un souci de rigeur méthodologique,
d'alleurs, il serait bon dans cet axe de recherche d'encourager les travaux fondés sur des
comparaisons avec d autres domaines scientifiques ou pathologiques (le SIDA, par exemple), et avec
d’ autres contextes institutionnels (des organismes de recherche et de production de services de soins
d autres pays de méme niveau de développement. En gardant cette dimension comparative a I’ esprit,
le groupe de travail aidentifié les themes de recherche suivants.

La nmesure de | a perfornance des systénes nati onaux de recherche en
cancérol ogi e

On regroupe sous cet intitulé des travaux en économie, en sciences de gestion et en sociologie dont
I’ objectif explicite est d’identifier les facteurs explicatifs de la performance différentielle de systémes
de recherche. Chague discipline met I'accent sur différentes dimensions : la nature des incitations
économiques contenues dans les modalités de financement de la recherche, le réle de la compétition vs
le rble des partenariats et réseaux de coopération préférentielle en économie, les modes de
gouvernance, I'évaluation des équipes et des individus, la divison du traval, les modes de
communication, la taille des équipes en sciences de gestion et en théorie des organisations, la culture
des ingtitutions de recherche, les modes de reproduction des élites, le role des réseaux entre acteurs et
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institutions, les modalités de communication, en sociologie. **° 1l existe auss de plus en plus de
travaux commandités par les pouvoirs publics qui sont fondés sur I'éaboration de mesures de la
performance des organismes de recherche, a partir du comptage des publications, des brevets déposés,
et dautres indicateurs de I'activite et de la production de recherche. Une premiere série
d'investigations pourrait alors mobiliser ces outils pour évaluer la recherche sur le cancer dans le
contexte francais, avec comparaison avec dautres systémes nationaux. Les questions suivantes
pourraient étre privilégiées :

- le partage des réles entre le secteur public et le secteur privé, en matiere de financement de la
recherche ; en particulier, dans le cas de la génomique, qui nécessite des investissements
specifiques, qui doit les fare et comment, pour Sassurer d'une production efficace de
connaissances et de sa diffusion dans les pratiques médicales dans des conditions d’ équité d’ acces
pour tous ?

- I'articulation entre recherche fondamentale, développement et clinique.

- lerdle de |’ espace européen dans |’ organisation de la recherche en cancérologie.

- ler6le des structures hospital o-universitaires dans la production de connaissances scientifiques.

L’ organi sation de | a recherche thérapeuti que en cancérol ogie

Dans cette analyse systémique, une place toute particuliere pourrait étre faite a la recherche
thérapeutique en cancérologie, avec trois clés de lecture. La premiere concerne le role des associations
de patients : le SIDA a fourni un modée novateur, ou il apparait que les associations de patients ont
reuss a sinsérer dans les processus de décison des industriels et des cliniciens autour de la
conception des essais thérapeutiques, cette expérience pourrait servir de modéle de base pour anayser
la situation en cancérologie. Dans le méme esprit, on pourrait tirer profit d’ une analyse du role joué en
France par I’ ANRS pour définir dans quelles conditions la création dune agence identique en
cancérologie pourrait jouer un role postif dincitateur et de coordinateur national des essais
thérapeutiques en cancé&rologie. La troisiéme clé de lecture est celle de la comparaison des modes de
conduite des essais thérapeutiques dans I'industrie, et de ceux menés par des établissements
hospitaliers sur fonds publics, de fagon a évaluer les avantages et les inconvénients du point de vue de
la qualité des résultats produits des procédures de suivi mises en place dans |’ un et | autre contexte. De
cette fagcon, peut étre pourrait-on mieux argumenter ce qui fait la spécificité des essais de stratégies par
rapport aux essais de molécules. D’ un point de vue sociologique et économique, le glissement vers des
normes industrielles en matiére de conduite des essais thérapeutiques conduit a une transformation de
la division du travail dans les professions de la recherche et des codts de la conduite des essais qu'il
importe d’ analyser. Enfin, et en relation avec le theme de I individualisation accrue des soins qui serait
permis gréce a la génomique, il convient d' en étudier les conséquences sur les essais thérapeutiques,
par exemple en termes de nombre de sujets nécessaires. D’une facon générale, les essais
thérapeutiques sont un point d'entrée privilégié pour analyser les interactions entre les patients, les
cliniciens-chercheurs et I'industrie pharmaceutique.

La science et |a technologie en train de se faire

La sociologie des sciences et de la technique est friande d observations en temps réd de la
congtruction de problématiques scientifiques et d'innovations techniques. C'est par cette observation
immédiate, en effet, que I'on est capable de repérer les options qui sont débattues, la controverse
encore ouverte, les possibles obstacles dans la progression des connaissances ou dans |’ avancement
d'une technologie. C'est auss dans cette observation que I'on peut faire le lien entre un contexte
organisationel, économique et ingtitutionel et la production de connaissances. Dans le domaine des
sciences de la vie, la dimension éthique de ces choix est omniprésente, et justifie qu'ils soient discutés
le plus ouvertement possible au niveau d’ une société. Or, en cancérologie, tant la montée en puissance

125 Cette énumération n’a pas la prétention a I’ exhaustivité.
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d'une génétique prédictive que I'individualisation des traitements gréce a la génomique soulévent des
questions éthiques nouvelles : le rapport bénéficelrisque pour le patient d'un diagnostic précoce de
prédisposition en génétique, la possibilité d’acceés aux bénéfices d’ un traitement individualisé grace a
la génomique. La encore, la dimension comparative- avec d autres champs de maladie, d'autres
champs scientifiques, d’autres contextes institutionnels — apporte une plus-value méthodologique
importante.

Propositions : des actions incitatives et un soutien régulier

Comment inciter les équipes de recherche en SHS d'investir dans les thémes de recherche ains
identifies ? Le milieu des SHS spécialisées dans la santé est relativement petit et les enjeux de
recherche en santé trés nombreux aujourd’ hui, faisant concurrence a la cancérologie. 1l existe des
modes d'intervention classiques, comme le financement d’ actions thématiques prioritaires (les ATP)
ou par programme des grands organismes de recherche. On propose ici d' utiliser systématiquement
plusieurs moddités d'intervention sur une période de deux a trois ans, de fagon a créer une masse
critique suffisante de travaux et garantir une certaine pérennité a cette recherche SHS en cancérologie.
Quel est I'arsend disponible ?

En premier lieu, il faut sans doute attirer des ressources « fraiches » sur ce domaine, par exemple des
étudiants doctoraux par le biais de bourses de DEA et des bourses de these. Les deux sont
indispensables : les DEA sont rarement financés, et lorsgue ¢’ est le cas, cela permet d attirer de futurs
thésards sur un terrain particulier. En cancé&rologie, la Ligue, I’ ARC, le Fondation de France, des
associations de patients, des Fondations privées des laboratoires pharmaceutiques pourraient, sur trois
ans, mener une action systématique et concertée en se partageant les themes de recherche. Les bourses
post-doctorales sont auss un éément d'incitation trés important. En effet, pour un chercheur
fralchement thésé, trouver une assise financiére solide sur des thémes innovants est une bonne fagon
de préparer une candidature a un concours de recrutement.

Cette action concertée pourrait également donner lieu a des appels d' offres de recherche, avec les
mémes acteurs, les grands établissements de recherche et I’administration. L’ INSERM, le CNRS et la
MIRE ont dga donné I’exemple de telles actions concertées sur les réseaux de soins, puis sur la
restructuration du systéme hospitalier. Une action spécifique pourrait étre également menée au PHRC
pour proposer des thémes de recherche en SHS autour de la cancérologie dans une campagne annuelle.
Il serait sans doute utile de mener ces actions pendant deux ou trois ans, de fagon a attirer un assez
grand nombre d équipes et de garantir une pérennité de I'investissement dans le domaine de la
cancérologie.

Il est auss envisageable de mobiliser les financements de recherche dits en réseau de I'INSERM, du
CNRS et de I’'Union Européenne. En particulier, il faudrait examiner dans quelle mesure de tels
financements ne pourraient pas étre mobilisés pour favoriser des partenariats entre équipes de
recherche et structures hospitdiéres (CHU et CLCC) ayant une activité de recherche importante en
cancérologie. Ce partenariat pourrait d' ailleurs étre une condition nécessaire pour participer aux appels
d’ offres sus-cités. Un modédle envisageable est celui de I’ antenne de recherche en SHS a I’ hépital :
d'un c6té, une équipe de recherche met a disposition du temps chercheur pour construire des
opérations de recherche qui seront exécutés par du personnel hospitalier ayant regu ou recevant (thése)
une formation ala recherche.

La création d'un Ingtitut Nationa du Cancer permettrait a la fois une grande souplesse dans le
financement d’ opérations de recherche et une action incitative spécifique.



11.2.3. Biologie et génom que fonctionnelle du
cancer

L es themes abordés dans ce chapitre sont :

= |. Le cancer, une cible privilégiée de | a recherche des
sciences de la vie

= |I. La biologie du cancer face a un nouveau paradi grne

= |I1. Des objectifs scientifiques et technol ogi ques
nécessai res pour assurer la visibilité internationale de |a
recherche francai se sur |e cancer

- Développer les ressources biologiques et leur utilisation par la recherche pour passer d’'une
biologie théorique a une rédlle éude des tumeurs humaines

- Installer en France la génomique descriptive a grande échelle du cancer pour définir les cartes
d'identité des tumeurs

- Déveopper la bio-informatique et I'informatique pour extraire I'information issue de la
génomique descriptive des tumeur

- Comprendre la fonction des genes pour générer des connaissances et de la propriété
industrielle

- Créer les outils d’ une médecine personnalisée

= |V. Associer tous les acteurs et organiser |la recherche pour
obtenir une nmasse critique et pernettre les interfaces

- Labiologie du cancer, cible d'une recherche inter et multidisciplinaire

- Rapprocher la recherche académique et industrielle de I'hépital pour accéérer I'innovation
médicde

- Créer une masse critique et une coordination nationale pour hisser la France au front de la
recherche sur le cancer

11.2. 3.1. Le cancer, une cible privilégi ée de | a recherche des sci ences
de la vie

Le cancer et depuis longtemps un sujet privilégié de la recherche dans le domaine des sciences de la
vie. Cette stuation sexplique par les mécanismes de la transformation tumorale qui détourne la
plupart des grandes fonctions cellulaires et perturbe le fonctionnement de nombreux systémes
physiologiques. La possibilité d’ obtenir des lignées continues de cellules cancéreuses en a fait en
outre des outils privilégiés de la recherche sur le vivant. La connaissance des mécanismes de la
cancérisation apporte des informations cruciales sur le fonctionnement cellulaire. La compréhension
des relations s établissant entre les tumeurs et I’ organisme est capitale pour des sujets de recherches
comme I'immunologie ou la biologie vasculaire. La nécessité de développement d outils
thérapeutigues nouveaux du cancer a joué un roéle important dans des domaines comme
I”hématopoiése et est un éément structurant pour les biotechnologies de la santé. Inversement les
découvertes fondamentales dans les domaines de la biologie celulaire du développement de
I’ organisme ou de la physiologie ont été extrémement fécondes en pistes de recherche en cancérologie.
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Cet aller et retour entre le cancer, theme spécifique de recherche, et d' autres champs de recherche plus
généraux comme la biologie celulaire, la biologie du développement, la physiologie, permet de
comprendre a quel point la structuration de la recherche sur le cancer peut influer sur I’ensemble de la
biologie. 1l explique égaement qu'il est difficile de distinguer, dans le contexte de la recherche
fondamentale, ce qui est ou N'est pas de la recherche sur le cancer. 1l justifie auss la nécessité de
trouver un bon équilibre entre une recherche finalisée visant a comprendre, prévenir et guerir les
cancers et une recherche ouverte qui puisse trouver dans le champ général de la recherche, des pistes
nouvelles, sources de connaissance.

D’ une fagon générale, la recherche dans les sciences de la vie est bien développée dans notre pays et il
est significatif que ce champ de recherche soit inscrit dans les themes prioritaires de la plupart des
grands organismes de recherche. On congoit donc que les sources de connaissances utiles a la
cancerologie et issues de la recherche fondamentale soient diversifiées. Elles sont également
innovantes, cette recherche se situant en bonne place dans la compétition internationae. 1l faut
toutefois signaler que la lisibilité de la recherche biologique sur le cancer reste insuffisante dans notre
pays pour des raisons essentiellement structurelles et de mangue de moyens.

L’ actualité scientifique donne a la communauté internationale une opportunité exceptionnelle pour
structurer cette recherche. Elaborée il y a plus de 100 ans, la théorie du cancer basée sur les dtérations
des genes est actuellement définitivement acceptée. Que ces atérations soient dues a des facteurs
environnementaux, héréditaires ou a des erreurs de la machinerie cellulaire, leurs conséquences
biologiques sont voisines. Les expériences de la nature que constituent I’ apparition des tumeurs
donnent |’ opportunité d'établir un pont entre la recherche moléculaire et la recherche biologique et
physiologique. Cet objectif majeur de la recherche sur le vivant vise a construire une théorie du vivant.
Il a été géné jusqu’ a une date récente par le caractére incomplet de notre connaissance du génome et
en particulier par I’absence d'un catalogue de I’ensemble des génes cellulaires. Cet obstacle a été
franchi par le séquencage du génome humain. Cette avancée majeure a pour conséguence d’ entrainer
un changement d'échelle de la recherche. Cette recherche actuellement ne se concgoit plus sans une
alliance entre une démarche globale visant a analyser les fonctions conjointes de multiples molécules
intégrées dans de grands processus hiologiques et des démarches plus fines mais relativement
stéréotypées permettant de connaitre en profondeur les fonctions d’ une molécule donnée.

Ains que cela sera exposé plus loin, la recherche sur le cancer est en face d’ un nouveau paradigme. S
jusgu'a une date récente les pistes de recherche venaient fréguemment de la connaissance
fondamentale des fonctions biologiques, la génomique prenant le relais de démarches comme la
cytogénétique, fournit actuellement la majeure part de ces pistes tout en permettant de construire les
outils d’ une médecine personnalisée.

Bien que la recherche générale en biologie soit bien développée en France, notre pays comme
beaucoup d'autres a insuffisamment coordonné la recherche sur le cancer, méme s'il faut souligner
I’'importance d'actions structurantes récentes provenant des associations caritatives. Les masses
critiques de recherche demandent a étre obtenues par une réorganisation importante et une
structuration des sites. La France manque encore de moyens permettant de rédiser, d une fagon
compétitive, des programmes de biologie a grande échelle malgré les efforts importants du programme
‘génomique’. Elle dispose en revanche d'une clinique forte qui peut permettre de transférer au maade
les connaissances fondamentales afin d’améliorer la prise en charge de la maladie. La mise en cauvre
de cette politique demande toutefois d'installer les passerelles entre les pbles de recherche et les
centres cliniques responsables de la mise en cauvre des innovations médicales. L’ accessihilité des
ressources biologiques provenant des patients pour la recherche est un autre point critique qu'il faut
organiser.

11.2.3.2. La biologie du cancer face a un nouveau paradi gme

La recherche dans le domaine de la biologie du cancer a subi des modifications profondes dans ses
objectifs et ses stratégies au cours des cing derniéres années. Dans la pé&iode s éendant depuis le
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début du siecle jusgue dans les années 1995, trois démarches paralléles se cotoyaient sans intégration
réelle.

La premiére démarche, essentiellement basée sur I'épidémiologie, visait a identifier des causes
générales contribuant & la genése du cancer avec des réussites indéniables pour certaines d' entre elles
impliquées cependant dans un faible pourcentage des tumeurs chez I’homme (virus, exposition a des
agents physiques, chimiothérapies atérant I’ ADN, toxiques d’ origine alimentaire, tabac, hérédité).

La deuxiéme démarche se fondant sur des modéles expérimentaux développés in vitro (lignées
continues) ou in vivo (chez I'animal) visait a caractériser les dtérations des grandes fonctions
biologiques dans les cellules tumorales et, plus récemment, cherchait a relier ces dtérations
fonctionnelles & des anomalies de certains génes candidats. Cette démarche cognitive et fondamentale
a culminé en 1999 par la création de tumeurs in vitro a partir de cellules primaires humaines en
utilisant un systéme minimal et raisonné de manipulation des fonctions cellulaires.

La troiseme démarche, plus descriptive et reliée a la clinique, visait a décrire soigneusement les
altérations phénotypiques et génotypiques des tumeurs humaines. Basée sur des échantillons tumoraux
elle s appuyait essentiellement sur la cytogénétique et la biologie celulaire. Ses apports fondamentaux
ont éé détablir le caractére non aéatoire d'une partie des atérations chromosomiques dans les
tumeurs, de montrer les corrélations existant entre ces atérations et le phénotype cellulaire et de
fournir des stratégies pour identifier de tres nombreux oncogenes et genes suppresseurs de tumeurs.
Elle a égdement contribué a éablir le modele généra de cancérogenese basé sur I’accumulation
d adtérations génomiques multiples dont la séection se fait sur un modéle darwinien a I'échelon
cellulaire.

Actuellement ces trois démarches se rassemblent et construisent un schéma que I’on peut regrouper
sous le terme général de « Génomique Fonctionnelle du Cancer » qui relie la recherche cognitive et
appliquée. Cette démarche est issue du malade et de ses tumeurs utilisées comme expériences de la
nature et sources de données de génomique descriptive. Elle retourne dans le systéme de soins sous
forme d’ outils medicaux diagnostiques et pronostiques et thérapeutiques (Figure 1.).

Ce diagramme proposé en 1999 dans le cadre du Programme CIT de la Ligue Nationae contre le
Cancer et actudlement adopté d'une facon générale (voir par exemple la structuration des
programmes du NCI USA pour 2003 http://planning.cancer.gov).

La notion fondamentale qui sous tend ce schéma est que, s les dtérations fonctionnelles qui
caractérisent les cellules tumorales sont partagées par la plupart des tumeurs, les dtérations
génomiques (regroupant les anomalies des génes et les atérations épigénétiques) qui en sont
responsables, varient d’ une tumeur a une autre sous la pression de I’ état de différenciation de la cellule
cible et du caractére aléatoire des mécanismes engendrant les [ésions. Ces altérations, propres a chagque
tumeur, définissent la Carte d'Identité des Tumeurs. Son établissement est indispensable pour définir
des outils médicaux permettant une prise en charge médicale adaptée a chagque patient.
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Légende : La figure N° 1 rappelle le processus général mis en oeivre dans la démarche de cartographie moléculaire des
tumeurs et de génomique fonctionnelle du cancer. Le coerr du dispositif est constitué par une base de données (A)
réunissant des annotations génomiques et des données expérimentales standardisées obtenues a partir d’échantillons
annotés provenant des tumorothéques (B) ou de systemes expérimentaux (C). L'analyse statistique de cette base de
données, effectuée dans le contexte d’une question de recherche clinique ou fondamentale, permet de proposer une liste
de genes candidats (D) dont les altérations conjointes de structure ou de fonction répondent ala question posée. Cette
liste, aprés une phase de validation, peut étre utilisée pour construire des outils médicaux diagnostiques, pronostiques
ou thérapeutiques (E). Les roles biologiques des génes candidats sont étudiés dans des démarches de génomique
fonctionnelle fondamentale impliquant des analyses in vitro, in-cellulo, in silico et in vivo (F). Les modéles cellulaires ou
in vivo obtenus peuvent eux-mémes faire I'objet d’analyses de génomique descriptive utiles pour leur validation par
comparaison avec les tumeurs humaines. Il est important de noter que la mise en oeivre de ce schéma peut se faire
selon plusieurs options d’organisation (voir chapitre Il), mais qu’en pratique et quelle que soit I'option choisie, plusieurs
étapes critiques nécessitent I'utilisation de filieres expérimentales standardisées a haut débit hors de la portée d'un
laboratoire académique conventionnel.
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11.2.3.3. Des objectifs scientifiques et technol ogi ques nécessaires pour
assurer la visibilité international e de | a recherche francai se sur |le
cancer

Ains que cela a été souligné, la recherche générale en sciences du vivant est fortement implantée en
France et son influence sur la recherche fondamentale en cancérologie est considérable. Elle reste
toutefois a étre mieux organisée a la fois pour améiorer la lisihbilité de sa démarche et auss pour
identifier les themes qui méritent des actions incitatives fortes. Cet effort de coordination dans la
recherche générale en biologie a implication possible en cancérologie demande a ére complétée par
des actions spécifiques sur objectifs. Ceux-ci doivent notamment doter la France de ressources
biologiques issues du malade utilisables pour la recherche et de stratégies de biologie a grande échelle.
Ces moyens sont indispensables pour faire face a des objectifs quantifiables participant par leurs
conséguences médicales & améliorer la prise en charge du patient cancéreux et les indices de santé
publique.

= Dével opper | es ressources biologiques et leur utilisation
par | a recherche pour passer d une biologie théorique a une
réel l e étude des tumeurs humai nes?

Le matérid biologique fourni par les tumeurs humaines conservées dans les tumorothégques est
fondamental pour nourrir la base de données regroupant les paramétres expérimentaux obtenus par la
génomique et les annotations des échantillons provenant du dossier médica. Les tumorothéques ont
une double fonction, médicae et de recherche. Les échantillons sont utilisés pour la prise en charge du
patient en appliquant dés que possible les méthodes diagnostiques nouvelles validées. Ce recours
itératif aux échantillons justifie qu'ils soient conservés sur les lieux de soins afin de faciliter la gestion
des échantillons et de raccourcir les déais d’ exécution des analyses biologiques. Les échantillons sont
également utilisés pour générer, dans une démarche de recherche, des données de génomique des
tumeurs. |ls peuvent étre également utiles pour stratifier des essais cliniques. Pour ces applications de
recherche, la mise en place d'un systéme d'information national, réunissant |es tumorothéques dans un
méme réseau, est fondamentale.

Afin de pouvoir ére utilisables, les échantillons doivent répondre a des exigences de quantité, de
qualité et étre convenablement annotés.

Objectif : obtenir en cing ans la conservation des tumeurs congelées d’au
moins 25% des patients dans des conditions adéquates concernant la qualité
biologique, I'’annotation médicale, la gestion nationale du systeme d’information
et le contexteréglementaire.

a) Conserver les tumeurs d au moins 25% des patients (objectif a 5 ans) en donnant priorité (1) aux
tumeurs des patients inclus dans les essais cliniques, (2) aux types de tumeurs pour lesquelles des tests
diagnostiques ou pronostiques reposent sur |I'analyse génomique, (3) aux types de tumeurs pour
lesquelles des cibles thérapeutiques génomiques crédibles ont éé identifiées, (4) aux tumeurs
orphelines ou celles posant des problémes aigus de santé publique (amiante par exemple). Dans toute
la mesure du possible, des cellules normales et des sérums provenant des mémes patients doivent étre
conservés. Compte tenu des impératifs médicaux, ces tumorotheques pourraient étre organisées a un
niveau régiona au sein des cancéropdles en développant des réseaux d information et éventuellement
de collecte avec les centres orientés et les structures de terrain (les échantillons étant localisés sur les
lieux de soins ou leur présence est requise pour une exécution rapide des tests moléculaires).



b) Définir des procédures et une évaluation garantissant une qualité et une informativité adégquates. La
cible a atteindre pourrait étre que plus de 80 % des échantillons soient en quantité et qualité suffisantes
pour une anadyse de I'ADN et de I’ARN (la cible concernant I'analyse des protéines ne peut ére
définie actuellement pour des raisons techniques). Ce niveau de qualité doit pouvoir étre obtenu s les
recommandations de I’ANAES sont appliquées et s des procédures de démarche «quaité » sont
mises en cauvre. Les annotations minimales utiles pour chague type de tumeur devront étre définies
sous forme d’ un corpus d’ annotation révisable de portée nationale.

¢) Etablir un systeme d'information cohérent au niveau nationa. Il devra (1) lier les échantillons
conservés aux données pertinentes du dossier médical (annotations), (2) lier les annotations aux
données expérimentales issues des techniques de génomique descriptive appliquées aux échantillons,
(3) permettre de gérer les entrées-sorties d’ une fagon a donner une lisibilité nationale au contenu des
diverses tumorotheques.

d) Obtenir une mise en cauvre correcte du cadre réglementaire.

€) Définir les bases d’' une démarche de qualité et obtenir sa mise en cauvre dans les tumorothégques qui
devront étre éval uées dans ce contexte.

f) Développer les techniques de traitement tissulaire et celulaire (incluant la microdissection et le tri
cellulaire) dans des plates-formes spécialisées fonctionnant sous assurance qualité.

g) Développer une ressource nationale de lames recouvertes d échantillons de multiples tumeurs
(« Tissue-arrays ») disponible pour la recherche. Cette ressource pourrait ére développée de fagon
prioritaire a partir des échantillons provenant de patients décédés.

(Pour des recommandations concernant les autres ressources biologiques, voir Note %)

= |nstaller en France | a génon que descriptive a grande
échell e du cancer pour définir les cartes d identité des
t unmeurs

La génomique descriptive du cancer fait référence al’ analyse a grande échelle de I’ ADN, des ARN et
des proténes des tumeurs humaines annotées, des cellules normales et des cellules provenant des
modéles in-cellulo et in-vivo de tumeurs humaines. Actuellement I’ADN et I' ARN se prétent seuls a
I’ analyse globale des génes et de leurs produits. Des améliorations importantes sont attendues a court
terme dans la standardisation des procédures et des systemes d analyse des données. L’ anadyse du
protéome se heurte actuellement a des obstacles techniques qui limitent son exhaustivité et empéchent
d obtenir des résultats quantitatifs. Cette Situation devrait évoluer rapidement. Les éudes de la
structure des génes et de |’expression de leurs produits demandent a étre pratiquées sur les mémes
échantillons afin d’ optimiser I’ analyse et notamment de minimiser le poids des atérations génomiques
aéatoires.

= Altérations de la structure des genes et nodifications
épi généti ques®

Objectif : obtenir en cing ans au plus la caractérisation précise des atérations génétiques et
épigénétiques d’ au moins 20 000 tumeurs représentant les principaux cancers humains en:

a) Renforcant ou créant des plateaux d'analyse chromosomique utilisant les techniques d’imagerie
chromosomique et de biologie moléculaire a haut débit dans les centres de référence afin de prendre en
charge, outre les besoins hospitaliers, ceux de la recherche en génomique descriptive des tumeurs. Ces
plateaux devraient adopter une démarche de qualité et étre évalués dans ce contexte.

b) Favorisant, dans certains centres specidisés, le développement et I'utilisation des outils
d’ hybridation génomique comparative sur réseaux d'ADN et didentification des régions
chromosomiques soumises a des modifications épigénétiques dans les tumeurs.




¢) Participant, dans le contexte de I’Europe, a un effort visant a identifier les mutations activant les
genes clés du développement des principal es tumeurs humaines.

Anal yse du transcriptone gl obal*

Objectif : obtenir en cing ans une caractérisation précise du transcriptome d’ au moins 20 000
tumeurs correspondant aux principaux cancers humains en:

a) Renforcant ou créant autant que de besoin des plateaux d'analyse du transcriptome utilisant les
techniques de puces & ADN. Ces plateaux devraient Sengager a utiliser des outils normalisés, a
fonctionner dans le cadre d’ une assurance qualité et a participer, d une fagcon coordonnée, alamise en
aauvre d’ une base de données commune,

b) Favorisant dans e contexte de I’ Europe, un effort visant a obtenir un outil standardisé d’ analyse du
transcriptome global,

¢) Favorisant la validation par les techniques de PCR en temps réel des genes-clés issus de I'analyse
du transcriptome global sur des séries indépendantes de patients enrdlés dans des essais cliniques.

Anal yse du prot éome®

Objectif : obtenir en cinq ans une caractérisation précise du protéome d’au moins 2 000
tumeurs humaines et 200 tumeurs murines correspondant aux principaux cancers humains en:

a) Initiant, dans le contexte européen, un grand programme de développements technologiques
intégrant cliniciens, anatomopathologistes, biologistes et physico-chimistes afin de définir des
stratégies permettant d’ avoir acces au plus grand nombre de protéines présentes dans un échantillon
(tumeurs et liquides biologiques). Il faudra paraléement aider a la mise sur pied de systéme de
stockage des données informatiques et des LIMS pour exploiter au mieux les données produites par la
spectrométrie de masse (bibliotheque de spectres MS/IM'S par exemple).

b) Dotant les plates-formes de spectrométrie de masse, ayant vocation a développer la protéomique du
cancer, des moyens nécessaires pour réaiser une approche systématique standardisée, controlée et
fiable a grande échelle. Ces plates-formes doivent ére en connexion directe avec les laboratoires de
recherche afin de profiter du développement des nouvelles technologies d'analyse que ce soit au
niveau du marquage et du fractionnement des proténes qu’ en instrumentation.

¢) Développant de nouveauix outils d analyse (puces a protéines) pour obtenir des « images de protéome »
partielles mais ciblées sur certaines familles de proténes et ceci plus rapidement. De tels outils ont vocation
adevenir des compléments et des aides au diagnostic pour |es anatomopathologistes.

d) Analysant la réponse immune (a médiation humorale) chez les patients cancéreux (ce qui nécessite
la congtitution de sérotheques couplées aux tumorothéques),

€) Créant un centre national de production d’ anticorps monoclonaux.

= Dével opper la bio-informatique et |’informtique pour
extraire |’information issue de | a génom que descriptive des
tumeurs

La démarche de cartographie des tumeurs génére un nombre considérable d’informations consistant en
(1) des résultats expé&rimentaux (2) des annotations génomiques de caractére dynamique et (3) des
données cliniques dynamiques souvent hétérogénes (incluant les annotations biologiques des
échantillons et les annotations cliniques des patients correspondants). L e stockage et la maintenance de
ces données nécessitent la mise en oauvre d' un systéme d' information couplant les données médicales
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(dossier médical) et scientifiques adapté a une utilisation en réseau et sinscrivant dans un contexte
réglementaire sensible.
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L’analyse de ces données nécessite la mise a disposition d’ outils d'interface permettant de visualiser
de facon synthétique les données, de les lier a d’autres sources de données développées a un niveau
international et de pratiquer facilement des interrogations. Le minage des données ne peut se faire en
outre sans des programmes danayses statistiques multidimensionnelles souvent difficiles a
appréhender correctement sans formation spécifique °.

Objectif : obtenir en cing ans une base de données nationae standardisée comportant les données de
génomique descriptive de 20000 tumeurs humaines annotées cliniquement, de 2000 tumeurs murines
annotées expérimentalement et mettre en place une dratégie d'analyse de cette base qui soit
competitive au niveau international en:

a) Développant un centre de ressources informatiques capable d’ aoriter et de gérer la base nationae de
données scientifiques et cliniques,

b) Reliant les cancéropdles et structures associées par un réseau intranet a trés haut débit

c) Développant, dans le cadre d’ une concertation internationale, une stratégie de standardisation des
données (par exemple sur labase MIAME et MGED),

d) Définissant un dossier médica informatiseé du patient cancéreux permettant d’en extraire les
annotations cliniques relevantes et les lier au systéme d'information des tumorothéques,

€) Développant un programme bio-informatique du cancer permettant d'intégrer les annotations
génomiques humaines et murines issues de la connaissance générae, de I’ analyse statistique de la base
de données et des résultats du programme de génomique fonctionnelle fondamental e (chapitre 5),

f) Développant un programme de construction et d’ utilisation d’ outils statistiques multidimensionnels
orienté notamment sur |'extraction des informations pertinentes de la base de données et sur
I’intégration des données de génomique dans le dessin et |'évaluation des essais cliniques en
cancérologie,

g) Développant un programme de visudisation et de communication des données de génomique du
cancer destiné aux professionnels, aux malades et au grand public,

h) Renforcant la formation des chercheurs en biologie et professonnels de santé en dtatistiques
multidimensionnelles,

g) Favorisant la formation et le recrutement des bio-informaticiens (notamment dans les cancéropdles)

= Conprendre |la fonction des génes pour générer des
connai ssances et de la propriété industrielle

Cet axe de recherche vise a relier la fonction des genes aux grands mécanismes en cause dans la
progression tumorae des cellules et dans I’ éablissement des relations héte-tumeur. Cette phase est
capitale a la fois pour des raisons cognitives, médicaes (découvertes de nouvelles drogues
thérapeutiques) et industrielles (sous I’ angle de la propri€té).

De nombreuses approches sont possibles et doivent généralement ére menées de front. Elles
congistent principalement a (1) définir la conservation des produits de ces génes par |’évolution
(biologie comparée), (2) analyser la structure tridimensionnelle des protéines purifiées de fagon isolées
et/ou obtenues complexées a d' autres protéines ou ligands (biologie structurae), (3) caractériser les
interactants moléculaires par des expériences de protéomique ou d'identification fonctionnelle dans
des situations correspondant le mieux a celles qui sont retrouvées in vivo, (4) définir la localisation
sub-cellulaire de ces protéines et ce dans une vison dynamique in vivo (imagerie celulaire), (5)
éudier |’ effet de leur expression ou extinction controlées et ce in cdlulo et invivo (modées animaux
obtenus par manipulations génétiques éudiés sous I'angle de la pathologie, de la génomique, de
I’'imagerie fonctionnelle in vivo et plus généralement de la physiologi€). Dans toutes ces approches, il
convient de préciser les domaines critiques des molécules par des approches de mutagenese dont les
effets sur la structure tridimensionnelle devraient étre controlables. 1l faut également prendre en

312




compte la possihilité (fréquemment retrouvée) que la fonction d’ un géne puisse dépendre d’ autres
altérations survenant dans les cellules tumorales.

On concgoit dés lors la lourdeur de cette approche surtout lorsqu’ elle devient combinatoire et |'on
comprend bien que cette phase capitale de I'investigation biologique soit un des goulets
d' étranglement de la recherche contre le cancer et pese d’un poids considérable sur le budget. Il est
probable que la meilleure stratégie dans ce contexte consiste a associer des démarches a grande échelle
(imagerie, protéomique a haut débit des complexes moléculaires, interactants en levure ou eucaryotes
supérieurs, éudes d expression et d'inactivation de nombreux géenes dans de nombreuses cdlules,
imagerie cellulaire, biologie structurale a grande échelle, éablissement de modéles murins par
exemple) a des démarches plus focdisées restant a I'échelle de I'équipe (biochimie, biologie
moléculaire et cdlulaire). Il est évident que le développement des stratégies a haut débit nécessite la
mise en oawvre de platesformes dont le pé&imetre loca, régional (cancéropbles) ou nationa
(directement lieé al’ Institut National du Cancer) devra étre défini.

La physiologie humaine et animale tient une place importante dans ce contexte. Il faut souligner
I’'importance de I'immunologie et de la biologie vasculaire qui constituent les deux volets essentiels de
I étude et de la manipulation des relations héte-tumeur.

Les thématiques et technologies indispensables a la mise en cauvre de cette partie du programme sont
présentes au sein des laboratoires de recherche francais (aing qu’en témoignent les notes fournies
notamment par I'INSERM et le CNRS). L’examen de la typologie d’'une partie de ces laboratoires
sdlectionnés dans le cadre de I'appel d' offres ‘équipes labellistes de la LNCC montre (1) que les
principaux themes (cycle cellulaire, sénescence, biologie des métastases, angiogenese, relations hote-
tumeur -incluant I’'immunologie anti-tumorale, analyse fonctionnelle globale pour un type de cancer
donné) sont développées a un bon niveau internationa ; (2) ces thémes demandent a étre coordonnés
et liés aux résultats dérivant de la génomique descriptive des tumeurs. Les outils nécessaires (imagerie
cellulaire; biologie structurae ; biochimie, biologie e modéisation des réseaux dinteractions
protéiques ; création et analyse biologique et clinique de modeles murins ; stratégies d'invalidation
fonctionnelle in cdlulo des génes) ont éé développés mais a une petite échelle qui reste incompatible
avec le nombre de genes et de réseaux fonctionnels a éudier.

Objectif : Participer dans un délai de cing ans et de facon lisible a la définition de la fonction d’ une
fraction significative des quelque 1000 genes-clés pour e développement des cancers humains

a) En développant dans des centres de référence des outils a haut débit d'imagerie cellulaire, de
biologie structurale, de création de modeles murins de cancers humains, de transfert et d’invalidation
de génesin-cdlulo,

b) En créant des ressources nationales de modeles murins, d ADNc de pleine longueur et d ARN i,

¢) En coordonnant des programmes intégrés de génomique fonctionnelle focalisés sur des types de
tumeurs sdlectionnés pour leur importance médicale et scientifiqgue et sur les grandes fonctions
biologiques dérégulées dans les cancers,

d) En liant les programmes de génomique fonctionnelle avec la recherche de nouveaux médicaments
(chapitre 4) et le développement des dratégies dimmunothérapie anti-tumorale (incluant
I"immunointervention du cancer faisant appe alathérapie génique) et d' inhibition de I’ angiogénese.
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11.2.3.4. Oéer les outils d une nédeci ne personnal i sée

Les applications cliniques de la génomique du cancer se situent dans cing domaines. (1) diagnostic et
pronostic des tumeurs, (2) suivi thérapeutique, (3) pharmacogénomique, (4) santé publique, (5)
prédisposition génétique. Les évolutions technologiques actuelles laissent supposer que les outils
développés prendront en charge I’ analyse de nombreux genes. Il est encore trop tét pour savoir quel
sera |’ ordre de grandeur du nombre de genes évalués (ceci variera probablement en fonction de la
tumeur et de la question posée), s |’ évauation devra étre toujours quantitative et, dans ce cas, quelle
serala précision requise. La réponse a ces questions nécessite plusieurs évaluations dans e contexte de
la recherche clinique et du transfert de technologies. La mise en cauvre de cette partie du programme
implique au moins quatre phases dans la période qui précéde la dissémination de I'outil (1)
identification des cibles génomiques, (2) vdidation de I'intérét médical sur des séries indépendantes,
(3) choix technologiques et développement, (4) évaluation des choix technologiques sur des séries
cliniques et transfert initial en milieux hospitalier spéciadisé. La phase 1 est clairement une phase de
recherche de type académique impliquant les tumorotheques ou autres ressources biologiques annotées
et les plates-formes de génomique descriptive la phase 3 est une phase industrielle ; les phases 2 et 4
respectivement de recherche clinique et transfert technologique, impliquent I’ hdpital et I’ utilisation de
plates-formes de génomique descriptive & visée clinique’.

Compte tenu de la nécessité d’ une étroite coopération entre la recherche et I’ hdpital dans ce domaine,
les cancéropdles qui regroupent les structures de recherche, disposent de plates-formes de génomique
descriptive, ont acces aux tumorotheques et s appuient sur les centres cliniques d excellence en
cancérologie, devraient jouer un role privilégié. Dans ce contexte, les plates-formes de génomique
descriptive a haut débit pourraient avoir une double mission, de recherche (phases 1 et 2) et de
transfert technologique (phase 4).

L’accumulation massive de données résultant des analyses du transcriptome et du protéome va
conduire a la mise en évidence d’'un grand nombre de protéines jouant un réle clé dans les processus
de tumorigénese. Ce seront autant de cibles thérapeutiques potentielles. Définir leur fonction restera le
challenge principal. L’ obtention d' outils pharmacol ogiques sera une étape efficace, premier pas dans
la validation de ces cibles et dans e choix de dével oppement de nouveaux médicaments.

Découvrir des ligands de proténes peut étre entrepris selon deux approches : le criblage a haut débit
(HTS) le « docking » moléculaire. Ces technologies, développées jusqu’ a présent a trés grande échelle
par les seules entreprises pharmaceutiques sur des cibles connues et vaidées, doivent ére mises en
oavre en petit nombre (3 ou 4) dans le domaine public afin de se donner les outils nécessaires pour
faire face aux défis de la protéomique fonctionnelle et plus particulierement isoler des ligands de
cibles originales®.

Objectif :

a) Obtenir en cing ans des outils d'évaluation diagnostique et pronostique basés sur la
génomique pour les principales tumeurs humaines, en assurer la validation et le transfert de
technologie.

b) Développer des tests de pharmacogénomique utilisables pour les principales classes
d agents employés en chimiothérapie anti-tumorale.

c) Contribuer de fagon lisible au développement de nouveaux meédicaments basés sur la
génomique des tumeurs, en assurer la validation clinique.
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» 1) Nouveaux tests a visée diagnostique, pronostique et
phar macogénom que

- Rédliser uneinterface et aider au développement des entreprises de biotechnologies,

- Développer des plates-formes de génomique a haut débit dans les cancéropdles permettant la
validation et |e transfert initial des outils en clinique,

- Développer un programme d' éude a grande échelle des polymorphismes d’ échantillons normatix
(cartes haplotypiques de SNPs) et de cartographie tumorale chez des patients inclus dans des
essais. Corréler ces informations a des données pharmacocinétiques et a une évaluation de la
toxicité.

» 2) Nouveaux nedi canments

- Mettre en place au voisinage des plates-formes consacrées a la ‘protéomique’ des plates-formes
HTS. Prévoir dans leur environnement immédiat des laboratoires de pharmaco-chimie pour
améliorer les ligands et développer de nouvelles familles. Recruter des spéciaistes du chargement
(“docking’) moléculaire sachant que la connaissance des structures 3D va permettre d’améiorer
cette approche.

- Rédliser une interface avec les groupes pharmaceutiques et les entreprises de biotechnologie. Les
couples cibles/ ligands pourront étre développés par les sociétés en vue d applications
thérapeutiques.

11.2.3.5. Associer tous | es acteurs pour obtenir une masse critique et
pernettre les interfaces

L’ organisation de la recherche dans le domaine de la biologie du cancer doit viser a maintenir la
crédtivité de la recherche tout en augmentant son efficacité et en se dotant d outils permettant
d’ évaluer ses contrats d’ objectifs. La créativité de la recherche vient pour une bonne part du contact et
des échanges interdisciplinaires qui doivent étre développés. L’efficacité de la recherche en
cancérologie nécessite |’ obtention d’'une masse critique de recherche connectée au tissu hospitalier.
L’ évaluation ne peut se faire sans un observatoire national qui puisse I’ utiliser pour coordonner
I’ensemble du dispositif.

= La biologie du cancer, cible d une recherche inter et
mul tidisciplinaire

Maintenir I'inter et la multidisciplinarité est un objectif majeur de la recherche en biologie incluant la
cancérologie. Cette recherche doit rester connectée a des domaines comme la physique et la chimie,
les sciences de I'ingénieur, les sciences de I'information justifiant la participation de nombreux
établissements ou ingtituts de recherche au premier rang desquels I'INSERM, le CNRS, le CEA,
I"INRIA. La participation active de ces organismes a des programmes coordonnés de recherche sur le
cancer congtituerait un atout majeur de la France. Dans la définition de la politique de recherche, la
confrontation des visions des organismes de recherche, des associations caritatives, de I’ université, de
I’industrie et des acteurs de la politique de santé est capitale. Il faudra velller a maintenir les interfaces
entre la biologie du cancer et d'autres disciplines proches de recherche médicale comme
I’immunologie, I’hématologie et des démarches thérapeutiques comme la thérapie cellulaire, tissulaire
et génique.
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» Rapprocher |la recherche académ que et industrielle de
| hépi tal pour accél érer |’innovation nédicale

Les interfaces entre la recherche et I'hépital sont capitales pour la mise a disposition des ressources
biologiques annotées et en retour pour la vaidation clinique et le transfert technologique des outils
médicaux issus de la biologie. La définition des lieux de soins ou peuvent se développer ces interfaces
est directement liée aux capacités des centres cliniques vis a vis de I'innovation médicae. |l apparait
clairement que dans la mgjorité des cas, les sites hospitaliers concernés sont les centres d excellence
en cancérologie capables de mettre en place des tumorotheques annotées et de développer in-situ les
phases de transfert technologique et de validation médicae, préaables indispensables a la
dissémination de I’innovation. Dans la mise en cauvre de cette interface, les cliniciens doivent jouer un
rle capital. Leur participation active est importante pour générer de nouvelles pistes de recherche
issues de I'observation médicale. Ils doivent étre en charge de I'organisation du transfert
technologique en coopération avec les acteurs des unités de recherche académique et industrielle.
Cette participation ne se peut ére efficace que s ces praticiens ont été formés a la recherche par la
recherche et sils participent activement a la vie des unités. Les anatomopathologistes et
hématologistes biologistes hospitaliers ont une position privilégiée dans ce processus puisqu’ils
interviennent, comme les thérapeutes, de fagon directe dans de nombreuses phases de la recherche en
biologie du cancer incluant I’ annotation des échantillons et |e transfert des techniques diagnostiques en
biologie hospitaliére. Permettre aux centres d’ excellence en cancérologie d amplifier leur implantation
d’ unités de recherche et de jeunes pousses en biotechnologie est un objectif prioritaire.

= Créer une nmsse critique et une coordination nationale pour
hi sser |la France au front de |la recherche sur |e cancer

La recherche en biologie du cancer e notamment en génomique constitue un enjeu majeur pour la
santé et le développement industriel. Devant faire face a un changement d'échelle, cette recherche ne
peut ére productive que S les pays réunissent des masses critiques suffisantes pour atteindre leurs
objectifs dans des déais leur permettant une production scientifique visible et une valorisation
compétitive de leur recherche.

Obtenir cette masse critique ne peut se faire en France que par un effort maeur dotant cette recherche
de moyens adaptés, d infrastuctures pour la biologie a grande échelle et d' une coordination. Une
coordination régionale ou interrégionale est nécessaire. La création de cancéropdles régionales
regroupant des acteurs et programmes de la recherche ouverte et de la recherche finalisée en
cancérologie serait un pas capital en ce sens. De visibilité et taille compétitive a I’ échelle européenne
et adossées aux centres d'excellence en cancérologie, eles pourraient assumer pleinement, en
coopération avec ces centres et les réseaux qu'ils animent, les missions de transfert de technologies et
utiliser de fagon efficace les dlers et retours entre la clinique et la recherche. L’efficacité de cette
recherche ne se congoit pas sans une coordination nationale qui puisse définir une politique générale,
évaluer |’ efficacité des équipes et les feuilles de route des programmes et participer avec |I’ensemble
des partenaires & maintenir une incitation multidisciplinaire forte. Cette mission devrait étre celle de
I’Ingtitut National du cancer au sein duquel la création d'une branche de biologie et génomique
fonctionnelle des tumeurs serait importante pour mettre en places les outils opérationnels nécessaires.
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11. 3. Essais cliniques en cancérol ogi e

L es themes abordés dans ce chapitre sont :

. Inpact des essais clinigues en cancérol ogie

- Essaiscliniques: un outil pour la connaissance

- Essaiscliniques : un éément des progres de la pratique médicale

- Essaiscliniques : une offre de progrés et de qualité pour les patients

- Essaiscliniques: un impact sur la valorisation économique des connaissances

I1. Bilan des essais cliniques en cancérol ogie en France

I1l. Essais cliniques : un domai ne rapi dement évol utif
justifiant des évol utions marquées

- Surleplan socia et économique
- Surle plan médica et scientifique

IV Quel l es nmesures pour rendre plus performants | es essais
en cancerol ogi e

- Plus de trangparence dans I'information sur les essais,

- Une politique incitative pour accompagner des priorités stratégiques en cancérologie

- Un nécessaire financement public des essais cliniques

- Lebesoin ressenti d’ une structure de coordination au sein de I’ Institut National du Cancer

11.3. 1. Inpact des essais cliniques en
Cancér ol ogi e

Le domaine des « essais cliniques » en Cancérologie est tres structurant pour |la Recherche Médicae
en Cancérologie.

Les essais représentent al’ évidence un outil indispensable :

pour la connaissance

pour la pratique médicale

pour les patients

pour la valorisation économique des connal ssances.

Essais cliniques : un outil pour |a connai ssance

Il sagit :

Avant tout de générer des réponses aux nombreuses questions non résolues en cancérologie, ayant
généralement un impact majeur sur la survie et/ou la qualité de vie (fonction d' utilité)

Mais auss de générer de nouvelles hypothéses de recherche et d’ applications a partir de données
issues de |’ observation médicale. Les essais cliniques représentent une étape essentielle pour tester
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des hypotheses transférées de la recherche fondamentale, et donc assurer un transfert maitrisé
entre recherche fondamentale et clinique.

Essais clinigues: un éément des progres de la pratique médicale : spécifiguement en
Cancérologie, la pratique est multidisciplinaire et implique la coordination de plusieurs disciplines
assurant une chaine thérapeutique de qualité. Les essais cliniques y sont donc fréguemment des essais
de dratégie thérapeutique intégrant plusieurs approches (chirurgie, radiothérapie, traitements
médicaux...). La pratique médicale — et la communauté des patients — est donc plus influencée par le
résultat d’ une stratégie que d’ une technique ponctuelle.

Essais clinigues : une offre de progr és et de qualité pour les patients : outre les bénéfices liés a la
possibilité d étre traité dans une stratégie thérapeutique normée (généralement bien démontrés en
cancérologie), les essais représentent pour les patients un moyen important pour pouvoir accéder a des
traitements nouveaux dont I’ évolution de la maladie leur fait ressentir le besoin.

Essais cliniques : un impact sur la valorisation économique des connaissances : il est clair que des
essais cliniques de quaité générent de nouveaux « biens», facilitant I'implantation et le
développement industrid sur le territoire, qui, sans cela, risque de ne rester qu’un consommateur de
« biens » générés ailleurs (cf restructurations industrielles, situation Francaise des start-ups etc...).

Le domaine des « essais cliniques » en Cancérologie est donc un élément crucial pour I'acces ade
nouvelles connaissances,au transfert des découvertes de la recherche fondamentale, a leur
implémentation dans la pratique et aleur valorisation socio-économique.

Ce theme s'inscrit donc naturellement dans les réflexions et actions issues du Plan Cancer développé
par le Ministere de la Santé

11.3.2. Le bilan des essais cliniques en
Cancérol ogi e en France

Le flux annuel des nouveaux essais cliniques en cancérologie est en moyenne (années 1998, 1999,
2000) de 259 nouveaux essais par an

Lafile active des essais cliniques ouverts en France (incluant les anciens en cours et les nouveaux) est
de 9437 par an dont on peut essayer d’ estimer que 18,5 % sont consacrés a la cancérologie soit une
estimation de 1750 essais cliniques de cancérologie actifs sur le territoire chague année

L’analyse par promoteur des 3 derniéres années montre que les promoteurs de nouveaux essais de
cancérologie sont :

- desIndustriels : 48%

- desCLCC: 21%

- des Sociétés Savantes : 19%
- desCHU : 11%

- I'INSERM : <0.1%

Sur le plan qualitatif, il faut noter que la France a été et reste trés présente et performante dans les

essals cliniques et plus généradement dans la Recherche Clinique en Cancérologie et Onco-
Hématologie.
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La culture des essais y est ancienne et a été permise notamment par les travaux frangais sur les
classifications et stadifications des maladies cancéreuses, a partir de données anatomo-cliniques et
morphologiques .

La production scientifique dans le domaine a été et reste considérable (par rapport a
d’autres pays, notamment Européens): en attestent le nombre de publications
francaises a haut «impact factor », le nombre de communications francaises dans les
grands congres inter nationaux de la discipline

On peut cependant regretter la « mauvaise lisibilité » et la coordination imparfaite de ce domaine de
recherche, qui risquent de nuire ala performance francaise, aterme, ala différence d' autres pays qui,
al’instar des USA, consolident leur action a travers des modéles d’ organisation issus de ceux du
National Cancer Inditute

11.3.3. Essais cliniques : un domai ne
rapi denent évolutif justifiant des évol utions
mar quées

Sur |le plan social et économ que

- L’attitude et I’ attente de la société sont en train de changer de facon rapide, voire radicale. Les
patients informés du cancer et de leur cancer veulent maintenant avoir accés a des essais
thérapeutiques. 1ls demandent a en étre des acteurs postifs, a étre représentés dans leur
conception par leurs représentants Cf Comités de patients de la Ligue), a les suivre dans leurs
déroulements et leurs résultats.

- Informés (voire mieux informés) ils ont plus d’exigences sur I’ utilisation des résultats de I’ essai,
sur la comparai son des essais avec ceux proposes au hiveau international (connus via internet).

- L’obligation de qualité — pour étre dans les normes — augmente considérablement le co(t des
essals et les rend toujours plus dépendant d’ une organisation ou de I’industrie pharmaceutique. ...
avec des risques de conflit d’intérét renouvel és (un « Smple » incluant 100 malades en 2 ans
revient a pres de 3 MF pour uniquement la gestion de I’ essai).

- Des contraintes de plus en plus importantes pour les médecins les rendent de moins en moins
enclins ainclure des patients dans des essais (du moins hors support industrie).

- Lemilieu industriel lui méme considére parfois que le développement en France est complexe et
hasardeux surtout dans les thérapies innovantes (a tort mais...) ex : thérapies cdlulaires et
géniques.

Sur le plan nédical et scientifique

Au niveau médical, plusieurs problemes apparaissent :

1) ladispersion, |’absence d'incitation aux essais intergroupes rendent les essais trop lents donc peu
compétitifs voire totalement inutiles, y compris pour les malades qui S'y sont prétés

2) I'application des essais cliniques a la pratique (implémentation) est faible et parfois nulle pour de
multiples raisons dont :
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1)

2)

3

4)

lalenteur dans I’ obtention des résultats d’ un (d'ici la3 a4 innovations ont vu lejour...)

le fait que les critéres d' éigibilité ne correspondent parfois pas a la réalité de la situation pratique
(inclusion de patients jeunes pour une pathologie de sujets &gés)

les problemes spécifiques posés par des situations ou des pathologies orphelines :

enfants

essais de chirurgie et/ou de radiothérapie

cancers rares ne représentant pas un «marché » ni pour I'industrie ni pour les grands groupes
coopérateurs

patients de plus de 70 ans qui sont fréquemment atteints de cancers et rarement traités dans des
essals.

ni veau scientifique :

L es essais cliniques moder nes vont de plus en plus devoir faire appel adescriteresde
jugement intermeédiaires (« surrogate end points » ) plus qu’ala survie. La recherche
de ces nouveaux critéres, leur acces, leur validation devient essentielle et va faire de
plus en plus appel ala Biologie et aux Sciences Sociales.

Les diagnostics et les traitements en Cancérologie sont rapidement «biologisés » : |'accés a une
tumorothéque des patients de I'essai devient tout auss essentiel que I'acces a des cahiers de
données cliniques de qualité.

L’ utilisation de nouvelles méthodologies statistiques reste un enjeu majeur quand plus de 1000
paramétres biologiques par patient d’'un de 100 patients pourront étre a considérer.

Enfin, les phases précoces des essais cliniques en cancérologie — ¢’ est-a-dire pré-développement
phase | — supposent notamment en thérapie cellulaire et génique des financements et une
régulation type IND adaptés et encore difficiles a mettre en cauvre en France.

L’importance cruciale de la biologie dans les critéres d'inclusion, de jugement, I’ assurance-qualité
devront inciter rapidement a prendre en compte I'importance majeure des tumorothéques associées
aux scliniques. Plusieurs problémes seront a résoudre dans ce contexte :

* consentement du patient intégré dans le consentement éclaire

* r6le du promoteur dans la responsabilité de maintenance de la tumorothéque, dans son acces via les
hopitaux.

* financement, va orisation économique. Ce point est essentiel quand on sait que 50% des promoteurs
sont des industriels et que la mgjorité des essais sera associée a la création d’ une tumorothéque.

De méme, I'acces a des plateaux techniques performants pour les nouveaux critéres de jugement :
(plates-formes de biologie moléculaire, PET scan), va devenir déterminant pour de plus en plus
d'essais, supposant une organisation nouvelle dans la recherche de transfert.

11.3. 4. Quelles nesures pour rendre plus
performants | es essais en Cancérol ogie ?

P us de transparence dans |’ infornation sur |es essais

Connaditre les essais en cancérologie est impératif et possible a faible codt : tous les essais cliniques
mis en cauvre sont déclarés au Ministere de la Santé (AFSSAPS apres accord du CCPPRB).

Ladiffusion des essais déclarés al’ AFSSAPS devrait pouvoir ére rendue publique sur le site Internet
del’ Agence et permettrait d’informer :

- les professionnels de santé

- les usagers.
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Cette simple lisibilité devrait, a terme, éviter trop d essais « redondants », informer les patients
demandeurs des possibilités d'acces a un clinique correspondant a leur probléme, stimuler le
regroupement des promoteurs et des professionnels vers une attitude inter-groupe

La création d un authentique « Cancernet » pourrait répondre a ces préconisations, au moins pour les
essals dont le promoteur est académique

Une politique incitative pour acconpagner des priorités stratégi ques en
cancérol ogi e

Les promoteurs industriels maitrisent naturellement leur stratégie en cancérologie, autour de leurs
produits (50 % des essais) ; on peut S é&onner que |’ Etat ne développe pas d' actions incitatives
pour prioriser une politiqgue ou au moins certains aspects de la politique des essais cliniques en
cancérologie.

L’ atteinte d’ objectifs en cancérologie dépend d' une telle priorisation : ces objectifs pourraient étre
déterminés en lien avec les experts, la Conférence Nationale de Santé, I’ Assurance Maladie — qui
finance une grande part de la recherche et du dével oppement —, les représentants des patients.

L’action incitative laisse place aux actions spontanées mais aide a concentrer les efforts dans
certains domaines, considérés comme prioritaires pour la santé publique, I’ acces et I’ organisation
des soins, la mise au point de nouvelles technologies. Une telle politique incitative aiderait a
coordonner les actions des groupes coopérateurs, les Associations Caritatives et permettrait de
mobiliser des ressources nouvelles ouvrant un dialogue différent avec les partenaires, dont les
sociétés industrielles.

Un nécessaire financenent public des essais cliniques

Le financement public est un levier essentiel d’une politique de recherche sur les essais en
cancérologie pour garantir leur indépendance et éviter les conflits d'intérét toujours possibles en
son absence.

Ce financement peut non seulement accompagner les actions en cours mais soutenir
d éventuelles actions incitatives identifiées comme prioritaires en cancérologie.

Ce financement n’est pas forcément exclusif mais peut permettre — comme y incite le NCI aux
USA —de controler les priorités et de soutenir des actions orphelines de financement.

Ce financement doit a notre sens dépendre du Ministére de la Santé, responsable des soins dans les
établissements de santé

Un financement public adéquat permettrait

- d'assurer la qualité des essais avant tout notamment par le financement récurrent de personnels
impliqués dans la recherche clinique : techniciens, infirmieres, atachés, médecins et pharmaciens
formés et dediés a cette activite.

- de favoriser la performance dans les essais notamment a travers les actions intergroupes

- de soutenir et d'inciter la recherche dans des disciplines crucides telles que la chirurgie, la
radiothérapie, les sciences sociaes et dans des groupes de malades ciblés tels que les personnes
agées, la pédiatrie.

- de prioriser la connaissance sur le transfert de technologies dans des domaines cruciaux tels que
la biopathologie, la mise au point de nouveaux critéres de jugement, I'imagerie métabolique, mais
auss les sciences économiques et sociales en soutenant I’ installation et I’ acces a des plates-formes
technologiques et a des réseaux.
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Le besoin ressenti d une structure de coordination au sein de |’'Institut
Nati onal du Cancer

- Larecherche fondamentale et physiopathologique est essentielle & la cancérologie : elle est gérée
de fagon récurrente par le Ministére de la Recherche et de I’ Enseignement Supérieur a travers les
organismes dont il atutelle.

- La recherche clinique en cancérologie et spécialement les essais cliniques se réalisent dans les
hopitaux, sur des patients, pour des patients : il est naturel que cette recherche soit pilotée et
financée, de fagcon nominative par le Ministere de la Santé, a travers notamment les dotations
globales de fonctionnement, le PHRC, le fonds pour |’ acces aux innovations

-1l nous parait essentiel d'individualiser une «division des essais cliniques », équivalente a celle
d'Instituts Nationaux du Cancer dans d autres pays, pour traiter d'un probléme auss important
gue larecherche clinique et de transfert en cancérologie. Une telle création permettrait :

- I'identification d’ une politique

- lamise en cauvre d actions incitatives et de partenariats

- lacoordination entre les différents services des Ministéres concernés offrant aux acteurs

- et aux partenaires un « guichet unique »

- lesuivi des actions entreprises.

- lacentraisation et la conservation sécurisée des données dans un ou plusieurs « data centers»

- Les évolutions dans le domaine des essais cliniques en cancérologie nous paraissent illustrer ce

besoin pour accélérer le progrés dans une pathologie touchant 250 000 nouveaux patients Francais
chague année.
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11. 4. Propositions

11.4.1. Créer des cancéropbl es pour la
recherche bi omédi cal e

L es caractéristiques de ces cancéroplles seraient :

- Des centres de recherche sur le cancer de dimension européenne

- L’union déquipes de recherche et de technologie académiques et industrielles adossées aux
centres d’ excellence en cancérologie clinique

- Un fonctionnement répondant a des objectifs assurant une compétitivité internationale

- Une excelence scientifique et une adéquation a la politique de I'Institut National du Cancer
garanties par une labéisation et une évaluation

- Des moyens ala hauteur des contrats d’ objectifs

En aucun cas ces cancéropdles n’auraient le privilege exclusif de la recherche sur le cancer, d’ autres
unités pouvant bien sir disposer de moyens et de soutien de I'INC. Les cancéropbles seraient une
facon de coordonner les efforts et de mettre en place des plateaux techniques suffisants pour la
recherche biologique et clinique (y compris épidémiologie clinique, mesures de qualité de vie,
évaluation médico-économique des soins) et pour I'innovation diagnostique et thérapeutique. Ces
caractéristiques sont détaillées plusloin.

11.4.2. Favoriser |la recherche en santé
publ i que sur | e cancer

Il est important de faire en sorte que les recherches en santé publique, qui requierent des méthodes, des
populations d’ étude et des lieux de travail tres différents de la recherche biologique et clinique (risques
professionnels et environnementaux, recherche en éducation sanitaire, recherche sociologique et
psychologique sur les comportements, etc...) ne devraient pas souffrir du développement de
cancéropdl es principalement tournées vers la recherche biologique et clinique.

S les cancéropdles pourront en accueillir certaines d entre elles, la France continuera & accuser un
retard historique en la matiére tant que des lieux de formation et de recherche propres a ces disciplines
ne seront pas disponibles en nombre et en force suffisantes. Or la France ne compte qu’ une école de
santé publique de niveau doctoral notable, celle de I’ Université Victor Segalen a Bordeaux (1SPED).

Si la France accuse le retard dramatique en prévention du cancer qui est le sien, la plagant au dernier
rang des pays européens pour la mortalité prématurée par cancer, ¢’ est bien parce qu’elle manque de
tradition en santé publique, ayant toujours favorisé |’ approche médicae et curative a I’ approche
préventive (elle ad ailleurs les meilleurs résultats en termes de diagnostic précoce et de survie, gréce a
I’ excellence de sa clinique académique et I’ accessibilité des soins).

La recherche en santé publique ne se développera qu’ a condition que soient créées en France une ou
plusieurs grandes écoles de santé publique (les Etats-Unis en compte 23, le Royaume-Uni 4) disposant
de ressources suffisantes pour I’ enseignement, la recherche et |e service en santé publique.

Plusieurs unités de recherche (en particulier INSERM) existent qui S intéressent a ces questions, mais
elles ne sont pas regroupées et ne présentent pas le statut d’' une « école », méme s certaines servent de
base a des DEA et formations doctoraes. Il est recommandé que celles qui souhaitent s associer
puissent le faire rapidement comme premier pas vers des instituts et écoles de santé publique.

L’ Ingtitut national du cancer devra soutenir la recherche en santé publique sur le cancer qui S effectue

dans les unités et laboratoires hors cancéropdles et qui S effectuera dans les ingtituts et écoles de santé
publique.
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CHAPI TRE 12

| NSTI TUT NATI ONAL
DU CANCER

Cr éer

un Institut national du cancer

La Conmi ssion considére qu un Institut national
du cancer devrait étre ms en place pour
conbler d'inportantes |acunes dans |e

di spositif de santé publique et de recherche.

Il Sagit d' un institut de nature scientifique, ayant essentiellement 5 grandes missions :

Une

Une

Une

Une

Une

m ssi on de recherche

m ssi on d’ expertise

m ssion d’ observation et d évaluation en santé
m ssion d’infornation

m ssi on européenne
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12.1. M ssion recherche

L’ Ingtitut national du cancer, doté de murs propres et d’un budget de haut niveau, définit la
politique nationale de recherche en cancérologie, assure sa coordination et réalise la majeure
partie de cette recherche.

Il regroupe en son sein un siege central a vocation nationale et des cancéropdles régionales qui
déclinent la politique de I’ NC au niveau régional.

S appuyant sur les centres de référence de soins en cancérologie, les cancéropbles féderent des
structures existantes, définissent et mettent en oauvre des programmes de recherche innovants incluant
recherche cognitive, recherche clinique et transfert technologique en étroite collaboration avec le
monde industriel. Elles sont des ééments indispensables a la gestion de I'interface Clinique-
Recherche. Elles se dotent de plates-formes technologiques et de centres de ressources biologiques.
Par des appels d' offres, elles s enrichissent des compétences supplémentaires requises.

L'INC alamission de labelliser et d’ évaluer régulierement les cancéropdl es.

L’ INC mene sa politique en coordonnant trois axes de recherche
(2) épidémiologie, sciences humaineset sociales et éthique médicale,
(2) biologie et génomique fonctionnelle du cancer
(3) innovations diagnostiques et thérapeutiques et essais cliniques.

L’ I NC dével oppe une politique intra et extra
mur os.

Action intra-muros :

L’ Institut fournit des moyens centralisés de gestion des essais cliniques, des moyens d’ observation du
dispositif de santé concernant la cancérologie (en coopération avec I'Ingtitut de Veille Sanitaire et
I’ANAES), des moyens de gestion nationale du systéme d'information en cancérologie (bases de
données scientifiques et médicales, gestion informatique nationale des tumorotheques). Il assure la
vellle scientifique et I’ évauation précise et réguliére des projets dans le contexte des axes scientifiques
et de leurs objectifs. Il est également un centre d’'information national sur le cancer pour le public. I
met en cauvre des plates-formes de dimension nationale lorsqu’ elles sont nécessaires a sa politique.

Il assure aux cancéropdles, labelisées en son sein, un financement de haut niveau suffisant pour les
doter de moyens technologiques de recherche adaptés a la compétition internationale (génomique
descriptive et fonctionnelle, imagerie) ains qu’'un financement récurrent permettant des actions
incitatives sur site. 1l gere directement les budgets des équipes affiliées. Les cancéropdles, par la
participation de leurs directeurs aux instances de I'INC, participent a I’élaboration de la politique
scientifique de I’ Institut. En contrepartie, les cancéropdles acceptent le principe de la labélisation et de
I’ évaluation réguliere par I'INC. Elles acceptent auss de S ouvrir a d’ autres équipes ou centres dans un
cadre de programmes de recherche. Elles acceptent également de structurer la recherche en leur sein
d'une fagon lisible vis a vis des axes et branches de I’ Ingtitut.

Action extra-nuros :

A cette partie du dispositif, I’ Institut gjoute une action programmatique et multipartenariale visant a
inclure I'ensemble du potentiel de recherche nécessaire au développement d'une politique de
recherche novatrice en cancé&ologie (systémes modées, chimie thérapeutique, imagerie,
mathématique et statistique, nanotechnol ogies).
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Cette action conprend :

- des appels d' offres ouverts dont les thématiques resteraient larges. Cet appel d' offre, donnant lieu
a un budget globa pour chague équipe (crédits de fonctionnement et nombre limité de personnels
sous contrats a durée déterminée) serait accordé aprés une évauation qui se ferait exclusivement
sur des critéres de mérite scientifique, d’engagement sur objectifs de la totalité des membres de
I’ équipe et d’ adéquation avec les axes définis par I’ INC.

- des appels d'offres sur des programmes intégrés comportant des feuilles de route précises et
portant notamment sur |’ analyse globale de certains types de cancers (de la physiopathol ogie aux
essals cliniques) en favorisant, lorsque cela est nécessaire, la création de réseaux. Ces projets
intégrés s appuieront en particulier sur les différentes plateformes et ressources biologiques des
cancéropoles.

- des appels d'offres orientés vers les transferts technologiques visant a éablir un tissu de
collaborations entre industries pharmaceutiques, entreprises de biotechnologies et les différentes
composantes de la recherche du secteur public en oncologie. Les domaines couverts doivent en
particuliers étre ceux du médicament, du diagnostic, de I'imagerie, de I’ instrumentation.

Dans ce scénario, le siege de I'Ingtitut devrait donc se doter de murs propres a haute lisibilité pour
abriter sa direction, ses équipes d’ évauation, de veille et de programmation scientifique, ses équipes
d’ informatique et bio informatique, son équipe de coordination des essais cliniques et son centre
d'information au public. Il pourrait accueillir en son sein (et éventuellement dans un site distinct) des
facilités dont le niveau dépasse le niveau régiond et dont la nature reste a préciser (il peut par exemple
s agir de laboratoires de production a haut débit de molécules en conditions GMP, mais d autres
possibilités peuvent étre également envisagées). Le choix devrait tenir compte des surfaces disponibles
et des facilités de communication et mutualisation des moyens avec les partenaires de I'INC. L'INC
devrait garantir I’adéquation de ses murs localisés dans les cancéroplles (et pour la plupart dga
congtruits) avec ses objectifs et ambitions scientifiques.

Associer tous |les acteurs de | a recherche

Un projet Cancer d’ envergure comprenant la création de nouvelles structures doit prendre en compte
I”’ensemble des acteurs des secteurs public et privé. Un interfacage avec les EPST, les Universités et
les CHU pour la recherche et |’ enseignement, avec I'industrie pharmaceutique et les entreprises de
biotechnologies pour le transfert technologique et la valorisation doit étre clairement défini. L’INC
doit établir des liens privilégiés avec les Associations caritatives liées au cancer. L' INC doit apparaitre
donc comme un partenaire jouant un role structurant dans tous les domaines d’ activités de recherche
touchant au Cancer.

a. Les grands organi smes de recherche

Un nombre équivalent de chercheurs INSERM et CNRS sont actuellement impliqués dans des
programmes de recherche ayant plus ou moins trait au cancer. La grande majorité des chercheurs
impliqués dans le projet seraissue de ces organismes.

Il apparait donc souhaitable que ces grands organismes de recherche entrent dans la création de
I"INC. Ils participeront a la définition de la politique scientifique et au suivi de I’ évaluation. Ils seront
a méme d'identifier les compétences connexes pouvant présenter un atout supplémentaire pour le
projet (équipes de chimie, physique, sciences humaines...). Ceci sera essentiel pour lancer des
programmes extramuros interdisciplinaires. Le département Biologie du CEA devra auss étre
associé.
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Le détachement d’ équipes pour cing ans renouvelables dans I’ INC ne devra pas étre considéré comme
un affaiblissement des organismes mais au contraire comme une volonté de structuration des sciences
du vivant pour atteindre un objectif et se donner les moyens de se maintenir dans la compétition
internationale.

Des conventions miltipartenariales devront étre conclues sans délais pour |I'ensemble des locaux
dediés alarecherche.

b. Les Uhiversités, les OHJ et |les CR.CC

Deux populations d' enseignants-chercheurs sont concernées suivant qu’ils appartiennent ou non aux
facultés de médecine. L’incorporation des EC non-médecins au projet se fera comme celui des
chercheurs des EPST. Ceci permettra d’ assurer un flux continu d’ étudiants en sciences biologiques ou
en sciences humaines et sociaes au sein des cancéropdles, dément essentiel a la dynamique de la
recherche. Les médecins auront un réle crucial a jouer, interface entre le malade, la recherche clinique
et la recherche fondamentale. |l faudra donc que les services formant le noyau dur des cancéropdles
soient renforcés afin que les PU-PH et MCU-PH puissent effectivement participer a ces différentes
téches et assurer le continuum de la paillasse au lit du malade. L’ attribution de postes supplémentaires
devra se faire directement par une dotation spécifique a I'INC qui les répartira au niveau des
cancéropdles en fonction des projets et aprés discussion avec les groupements de coopération sanitaire
entre CHU et CRLCC.

Les personnels enseignants des cancéropdles simpliqueront dans les enseignements de second et
troiséme cycle liés a la cancérologie. Ils veilleront a la mise en place de masteres sciences ou
médecine d’ oncologie afin de former efficacement les nouveaux médecins et chercheurs. Les équipes
du noyau dur devront étres incluses dans |’ une des écoles doctorales du site.

Le président du conseil scientifique de I’ université sera membre de droit du consell scientifique de la
cancéropdle.

b. Le Monde | ndustri el

Dans le domaine de la cancé&rologie comme dans les autres domaines de la biologie, recherche
publique et privée sont éroitement liées. La grande industrie pharmaceutique externalise aupres des
laboratoires publics une grande partie de sa recherche amont afin de caractériser la fonction de
nouvelles cibles thérapeutiques potentielles. Cette démarche doit étre encouragée afin de maintenir
une activité recherche industrielle en France. Ces cing derniéres années ont vu |I’émergence de
nouvelles entreprises de Biotechnologies dont un nombre conséquent S'intéresse au cancer. Elles
S appuient en général sur le savair faire de laboratoires académiques. Ce tissu de collaborations doit
étre conforté par un soutien financier conséquent provenant d’ appels d' offres ciblés. Ces ACI cancer
devraient étre lancées et gérées par I'INC, une partie des fonds provenant du ministere de I’ industrie.
Lesindustriels sont auss directement impliqués dans les essais thérapeutiques. Une réflexion doit étre
engagee pour les organiser et faciliter leur mise en cauvre afin d attirer en France le dével oppement de
molécules nouvelles. L’INC en concertation avec les industriels concernés devra étre porteur d'un
projet novateur.

C. Les Associations Caritatives
Les associations caritatives jouent un réle essentiel dans le soutien des activités de recherche en

cancérologie. Un partenariat entre I'INC et ces associations devra étre mis en place et ce notamment
pour I’ élaboration des appels d’ offres extra-muros de I’ INC.
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12.2. M ssion d expertise

L'INC sera un lieu de référence scientifique dans tous les domaines ayant trait a la prévention, au
dépistage, au traitement et a la prise en charge du cancer. Il formulera des avis et émettra des
« guiddlines » :

En direction des professionnels :

Cette mission s'impose pour permettre a |’ ensemble des professionnels du terrain d' avoir accés a des
référentiels communs : cette division contractuaiserait avec les sociétés savantes et les réalisations
existantes telles que les SOR pour produire et diffuser les référentiels de prise en charge qui seront
réalisés et évalués aux échelles régionales et locales.

Une de ces fonctions prioritaires serait la prise de position par I’ Ingtitut National du Cancer a travers
les conférences d experts sur des problémes émergeants de prise en charge : recommandation d’ usage
concomitante a |’obtention d’'une AMM, recommandations et précautions a prendre face a des
problémes nouveaux.

Un « Comité de pilotage des formations et accréditations », dans le cadre de I’ Institut Nationa du
Cancer, serait chargé de définir :

les objectifs de formation initiale et continue ;

les caractéristiques des services formateurs,

les caractéristiques de I’ accréditation et de la « ré-accréditation » en cancérologie, en matiére de
nombre d actes effectués (a titre personngl et par site), d’exigence de formation théorique et de
participation aux enseignements académiques et autres (crédits annuels de formation continue), et le
rythme et les modalités de cette ré-accréditation (une durée de 5 ans sembl e raisonnable)

En direction des autorités de santé :

Il Sagit d effectuer le travail de la Commission d évauation des produits et prestations pour les
dispositifs médicaux ayant rapport au cancer

- de formuler des recommandations pour |'agrément de centres pour certaines techniques et
thérapeutiques nécessitant un encadrement,

- deformuler des recommandations sur la diffusion de technologies innovantes, par la mise en place
d'une commission ad hoc auprées du ministre, dont e secrétariat serait assuré par I'INC.

329



12.3. M ssion d observation et d’ éval uati on

La France manque pratiquement totalement de structure d’ évaluation quantitative de la performance
du systeme de santé. Si elle effectue des évaluations réguliéeres sous la forme de rapports (IGAS, Cour
des comptes, Plan), elle ne méne que peu de travaux statistiques et de d’ évaluation de terrain (« Health
Services Research »).

Ceci est dii en grande partie a la faiblesse des ressources dans ce domaine (voir plus haut a propos des
écoles de santé publique), mais auss de I'absence totale d'un lieu ayant cette mission a coaur,
I’ANAES ayant renoncé dans le passe a cette approche. Or il faut un véritable «Ingitut de veille
sanitaire » de la performance du systéme de santé.

L’INC pourrait jouer ce role dans le domaine du cancer, ce domaine éant suffisamment cohérent pour
justifier une telle approche.

L’ évaluation portera sur la performance du systeme de santé telle que mesurée par différents
indicateurs, dont notamment :

- Laperformanceglobale
0 incidence des cancers, mortalité prématurée, stades au dépistage, survie par cancer
0 au niveau national, mais auss par région, ou département

L a performance spécifique(dans la prise en charge de cancers comparables)
0 destructures et filieres de dépistage ou de soins
0 d éablissementsda
L’impact réd des nouvellestechnologies sur lesindicateurs de santé
L’ impact réd des nouveaux médicaments sur la santé publique
0 indicateurs de santé (morbidité, mortalité, qualité de vie)
0 évauation médico-économique (utilisation de ressources, modes de prise en charge)



12.4. Mssion d information du public

Cette mission répondrait a |’ attente de la population de pouvoir disposer d’ un accés a des informations
validées concernant le cancer en généra et leur cancer en particulier. Cette division travaillera en
éroite participation avec les associations de patients dont la Ligue Nationale de Lutte Contre le
Cancer qui abrite et fédére plusieurs associations de patients cancéreux.

L’information portera sur :

L es essaisthérapeutiques en cours

La performance desrégions et des établissements

L es effets des médicaments et traitements

L es données médicales sur les pathologies

Lesdroits et servicesdisponibles pour les patients cancér eux

Un service de téléphonie sociale (Numéro Vert) en direction du public et des patients devra étre
assuré par I'INC.

12.5. M ssion Europe au sein de |I'lInstitut
Nat i onal du Cancer.

- La Politique Européenne de Lutte Contre le Cancer n'est ni lisible, ni visible malgré d'excellents
programmes coopératifs soutenus par la communauté (Europe contre le cancer, Eurocare, Epic,
programmes télématiques).

Il est évident quil n'y a pas de coordination entre les politiques des Etats Membres et la politique
Européenne, ce qui rend trés visible la duplication d'efforts et I'absence de masse critique suffisante.

Le citoyen européen n'est jamais consulté et il n'y a pas de vision globae de la politique contre le
cancer du fait dune bakanisation des responsabilités entre les différentes commissions (DG XIl, DG
X1, DGV essentiellement).

- Lasanté (mais pas les soins) fait pourtant partie des préoccupations de I'union depuis le traité de
Maastricht en 1992 et 7 des 15 pays membres ont un plan cancer souvent trés similaire d'un pays a
I'autre. Les soins sont venus dans le débat de fagon indirecte gréce a plusieurs décisions de la Cour
de Justice Européenne puis des Etats Membres. On peut retenir qu'en |'absence de disponibilité
d'un traitement standard |le malade peut aler se soigner dans un autre pays membre.

- L'Objectif est d'aboutir & coordonner la politique des Etats Membres et la dratégie de la
communaute.

Pour ce faire, on doit utiliser les sociétés savantes européennes : FECS (pour les oncologues
médicaux, les radiothérapeutes et les chirurgiens), EONS (pour les infirmiéres), SIOP (pour les
enfants), EBMT (pour les greffes de moelle), EORTC (pour les essais thérapeutiques) et ECL (pour
les organisations caritatives). Le réle de I'UICC et du CIRC doit auss étre souligné.
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A moyen terme, il et souhaitable d'aboutir a une Agence Européenne du Cancer regroupant
I'ensemble des préoccupations sauf les soins (voir en face). Nous proposons un schéma progressif.

1) Oréer une mssion Europe au sein de |'Institut National du Cancer.

La commission propose la création d’une mission Europe au sein de I'Institut National du Cancer
dont le but serait de valoriser les projets francais de dimension européenne dans le cadre des PCRD,
d'assurer une forte présence dans les structures européennes, d'initier des expériences de projets
multinationaux atravers la communauté européenne en matiére de cancérologie, y compris sans passer
par le 6éme PCRD dans certains cas.

2) Préparer une initiative francai se en faveur d' une Agence Européenne du
cancer lors de |la prochai ne preésidence francai se.

Lapréparation d’une initiative francaise en faveur d’une politique européenne de lutte contre le
cancer doit étre envisagée notamment dans la perspective de la prochaine présidence frangaise de la
CEE.

12.6. Pilotage de |’'Institut National du Cancer

La Commission a identifié 2 scénarios différents parmi I’ ensemble des possibles, pour le pilotage de
I'INC. Cdlesci pourraient ére a I'origine d'une réforme de I'organisation de la recherche
biomédicale en France.

1/ La création d une structure « ad hoc » au niveau de |’ | NSERM di sposant
d’ une autonome rel ative.

Les avantages de cette solution sont sa simplicité, sarapidité relative de décision et la cohérence vis-&
vis des structures de recherche de notre pays. Les inconvénients sont justement que ces structures ne
sont pas, telles quelles, parfaitement adaptées a un champ fortement évolutif et sont limitées dans les
conditions de recrutements et mécanismes de gestion.

Il faudrait donc des adaptations substantielles des modalités de fonctionnement de I'INSERM, avec
des dispositions réglementaires (voire légidatives) dérogatoires pour permettre a I'INC de prendre
toute sa place et de répondre aux enjeux actuels du cancer.

L'INSERM possede une double tutelle recherche et santé, mais cette solution imposerait une
modification de la tutelle pour que le ministére de la santé puisse de fait velller a ce que I'INC
remplisse ses missions « santé » qui lui seraient dévolues (expertise, information, réponse aux saisines
du Ministre de la santé).

2) La création de novo d une structure di sposant d une personnalité norale

pr opr e.

Les avantages de cette solution résident dans la plus grande souplesse a priori pour les recrutements et
la gestion. De plus, ce type de structure correspondrait plus clairement a certaines des missions
identifiées pour I'INC, comme celle de I'information des patients ou I’ expertise sous réponse a des
saisines des pouvoirs publics.

L’inconvénient principal est le rgjout d’ une structure supplémentaire dans un paysage dga largement
occupé par des EPST (INSERM, CNRYS) et surchargé en agences. |l faut cependant noter que les
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établissements publics administratifs n’ont pas forcément une souplesse de gestion auss grande que
I’on espére.

Plusieurs solutions juridiques doivent étre envisagées qui permettraient de répondre aux besoins, dans
une approche comme dans |’ autre. La Commission considéere que I’ INC nécessitera, pour répondre aux
atentes, une solution originae s appuyant sur un fort engagement des pouvoirs publics.

Dans tous les cas, la Commission recommande une double tutelle recherche et santé sur I'INC, du fait
de I’ &endue de ses missions.

Danstous les cas, les principaux EPST (INSERM, CNRS) doivent étre associésal’ INC.
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Agence Francaise de Securité Sanitaire Environnementale (AFSSE)-

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments (AFSSA)

Agence Régionale de I’ Hospitalisation (ARH)

Allocation Adulte Handicapé (AAH)

Allocation d’ Education Spéciale (AES)

Allocation de Présence Parentale (APP)

Années Potentielles de vie Perdues (APVP)

Assistance Publique — Hopitaux de Paris (AP-HP)

Assistant de Recherche Clinique (ARC),

Association Nationale Pour la Formation des Professionnels des Adultes (AFPA)
Association Nationale de Prévention de L’ Alcoolisme (ANPA)

Association pour la Recherche Contre le Cancer (ARC)

Autorisations de mise sur le marché (AMM)

Caisse D’dlocations Familiales (CAF)

Caisse de Mutualité Sociale Agricole (MSA)

Caisse Nationale d’ Assurance Ma adie des Professions Indépendantes (CANAM)
Caisse Nationale de L’ Assurance Maadie des Travailleurs Salariés (CNAMTS
Caisses Régionaes d’ Assurance Maladie (CRAM),

Cellule Interrégionale d’ Epidémiologie et d’ Intervention (CIRE)

Center For Diseases Control (CDC)

Centre d’ Hébergement et de Réinsertion Sociale (CHRS).

Centre de Cure Ambulatoire en Alcoologie (CCAA).

Centre de L utte Contre le Cancer (CLCC)

Centre Hospitaier Généra (CHG),

Centre International de Recherche sur le Cancer (CIRC)

Centre National de la Recherche Scientifique (CNRS)

Centre Technique D’Appui e de Formation des Centres d' Examens de Santé de la CNAM
(CETAF)

Chef de Clinique- Assistant. (CCA)

Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM)

Classification Internationale des Maladies (CIM)

Comité Francais d’ Education pour la Santé (CFES).

Comité National contre |le Tabagisme (CNCT)®

Comité National de I’ Alimentation et de la Nutrition des Etablissements de Santé (CNANES)
Comité National des Registres (CNR)

Comités Départementaux de “Prévention de I’ Alcoolisme (CDPA),

Comités Départementaux D'Education pour la Santé (CODES)

Commission Internationale de Protection Radiologique (CIPR)

Commission Médicale d’ Etablissement (CME)

Commission Nationale Informatique et Libertés (CNIL)

Commission Technique d Orientation et de Reclassement Professionnel (COTOREP)
Conseil Supérieur de I’ Hygiéne Public de France (CSHP).

Consultation de Pathologies Professionnelles (CCPP)

Contrat d’ Objectifs et de Moyens (COM)

Cour de Justice des Communautés Européenne (CJCE)

Département d'Information Médicale (DIM

Département Santé Travail (DST)
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Dipldéme d Etudes Spécialisées Complémentaires (DESC)

Dipléme Universitaire ou Inter universitaire (DU OU DIU)

Direction de I’ Animation de |a Recherche, des Etudes et des Statistiques (DARES)
Direction Départementale de I’ Action Sanitaire et Sociale (DDASS)

Direction Générdle de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression des Fraudes
(DGCCRF)

Direction Générde de la Santé (DGS)

Direction Régionale du Travail, de I’Emploi et de la Formation Professionnelle (DRTEFP)
Dotation globale de financement (DGF)

Droits des Non-fumeurs (DNF)

Enquéte Permanente Cancer (EPC),

Etablissements Publics A Caractére Scientifique et Technique (EPST) :

Fédération nationale des centres de lutte contre le cancer (FNCLCC)

Fonds D'aide Aux Jeunes (F.A.J).

Fonds de Cessation Anticipée D'Activité Des Travailleurs de I'Amiante(FCAATA).
Fonds de Financement de la Réforme des Cotisations Patronales de Sécurité Sociae (FOREC),
Groupe Homogene de Maades (GHM)

Hospitaisation a domicile (HAD)

Hospitalisation a temps partiel de jour (HTP)

Imagerie par résonance magnétique (IRM)

Indemnités Journaliéres (1J)

Infirmier Dipldmé d' Etat (IDE).

Infirmiers de Bloc Opératoire Diplomés d’ Etat (IBODE)

Ingénieurs en Epidémiologie et Recherche Clinique (IERC),

Ingtitut de Vellle Sanitaire (InVS)

Ingtitut National d' Etudes Démographiques (INED)

Institut National de la Recherche Agronomique (INRA),

Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale (INSERM)

Institut National de la Statistique et des Etudes Economiques (INSEE)

Institut National de Recherche et de Sécurité Pour la Prévention des Accidents du Travail et des
Maladies Professionnelles (INRS)

Institut National des Sciences et Techniques Nucléaires (INSTN)

Institut Scientifique et Technique de la Nuitrition et de I’ Alimentation (ISTNA)
Liste des Produits et Prestations Remboursables aux Assurés Sociaux (LPP)

Loi de Financement de La Sécurité Sociale (LFSS)

Lymphomes Malins Non Hodgkininen (LMNH)

Manipulateur en Electroradiologie (MER)

Médecine Chirurgie Obstétrique (MCO)

Médecins Inspecteurs Régionaux du Travail et delaMain d' cauvre (MIRTMO),
Mission Interministérielle de Lutte Contre la Drogue et la Toxicomanie (MILDT)
Moniteur d Etudes Cliniques (MEC)

Nomenclature Générale des Actes Professionnels (NGAP)

Objectif National des Dépenses d’ Assurance Maadie (ONDAM)

Objectif Quantifié National (OQN)

Office Francais de Prévention du Tabagisme (OFT)

Organisation Internationale du Travail (OIT)

Organisation Mondiae de la Santé (OMS)

Organisme Professionnel de Prévention Du Bétiment et des Travaux Publics (OPPBTP),
Participant au Service Public Hospitalier (PSPH )

Participant au Service Public Hospitaier (PSPH)

Plan d’ Action Européen contre I’ Alcoolisme (PAEA)

Produit Intérieur Brut (PIB)
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Programme de Médicalisation des Systémes d' Information (PMS).
Programme de médicalisation du systéme d’ information (PM SI)
Programme Nationa de Surveillance du Mésothéliome (PNSM)
Programme National Nutrition Santé (PNNS)

Programmes Régionaux de Santé (PRS)

Régie Autonome des Transports Parisiens (RATP),

Résumeés de sortie anonymises (RSA)

Résumeés de sortie standardisés (RSS)

Revenu Minimum D’insertion (RMI).

Revue d’ Epidémiologie et de Santé Publique (RESP),

Schémas Régionaux de I’ Organisation Sanitaire en cancérologie (SROS)
Société Nationale des Chemins de Fer Francgais (SNCF)

Statistique annuelle des établissements (SAE)

Substances Cancérogéene, Mutagenes et Toxiques pour la Reproduction (CMR)
Systeme Nerveux Central (SNC)

Tabac Info Service (T1S)

Technicien d’ Etudes Cliniques (TEC),

Traitements de Substitution Nicotinique (TSN)

Union Européenne (UE)

Unions Régionales des Médecins Libéraux (URML)

Voies Aéro-Digestives Supérieures (VADS)
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