
Le Cout des Analyses 

Biologiques : Un Frein? 

Point de Vue du Clinicien 

Dr Philippe LAPLAIGE - Polyclinique de Blois 

 

Point de Vue du Pathologiste / Biologiste moléculaire 

Pr Serge GUYETANT - Plateforme de Génétique moléculaire des Cancers / CHRU de Tours 

 

 



Biologie Tumorale source de Progrès 

 Concept de Maladie Personnalisée 

 

 Progrès simultanés de l’Anatomopathologie, de la bio-informatique, de la 

science fondamentale (Voies de Signalisation) 

 

 Mais un Coût certain et une Prise en Charge encore insuffisamment établie 

 

 Deux Exemples pour poser le sujet 



Cancer du Colon 

" Sauvage" 

Chibaudel B 



Plus près de nous 

 Testing  Kras, Nras, Braf 

 Testing MSI 

AMM Panitumumab  

Etude Volfi JCO Oct 2019 



Applications Pratiques 

Présentation WCLC Sydney 2013 



Lung Cancer Mutation Consortium 

Lynette M Sholl 



Table de Multiplication !!! 

 Sein: Pronostic, Prédictif (Signatures Génomiques),Immunothérapie, Forme 

familiale génétique 

 Poumon: Immunothérapie, thérapeutique ciblée 

 

 Mélanome : Thérapeutique ciblée 

 

 Ovaire  : traitement d’entretien au diagnostic initial 

 

 Etc, Etc …………… 



Presentation Professeur B BESSE  European Lung Cancer Conference Geneve Av 2019 



Organisation en France : les plateformes de 
génétique moléculaire des cancers / PGMC 

• Appels à projets INCa (2006-2008) 
• Accès égal aux traitements et aux innovations  

(mesure 21 / plan cancer  2009-2013) 

• Gratuité du diagnostic moléculaire des cancers 

• Structurant :  28 Plateformes (PGMC) 
• Couverture nationale 

• Organisation pratique à l’échelle régionale 

 

• Les missions 
• Accès aux tests moléculaires en cancérologie   

• Thérapies ciblées, Diagnostic, Pronostic, Maladie résiduelle 

• Evaluation médico-économique 

• Assurance qualité 

• Information, enseignement, veille 



PGMC / région Centre 
• Plateforme régionale bi-site Tours / Orléans 

• coordonnée par le CHRU de Tours 

• tous les patients de la région 

• 2 secteurs d’activités principaux :  
Tumeurs solides /hémopathies 

 

Région Centre 

Tumeurs solides                  9593 tests      (env. 3000 patients) 

Hémopathies                  2978 tests 0
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Les PGMC  : quel financement depuis 2006-2008 ? 

• jusqu’en 2015 :  
Etablissements + Soutien INCa  
• Personnels, Équipements 

• Tests moléculaires innovants 

 

• Conséquences + 
• Efficience - santé publique 

• Souplesse évolutive / Suivi des 
évolutions médicales et technogiques 

• Conséquences - 
• Panorama national figé 

• secteur privé exclus 

• Financement INCa inadapté sur le 
long terme 

 
 

• Constat : actes hors nomenclature (HN) 
• Financement minime / MIGAC et MERRI 

• Mode de calcul obscur, enveloppe constante 

• Déclaratif, discordances ++ inter-établissements 

• Tentative d’harmonisation : la « nomenclature de 
Montpellier » / échec 

• Avenir des actes : non organisé 

 

• En 2016, une bonne idée ?  
le RIHN / « Référentiel des actes 
innovants hors nomenclature » 



Le RIHN 
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/rihn 

 
•  « Le référentiel des actes innovants hors nomenclature (RIHN), mis en 

place par la direction générale de l’offre de soins (DGOS) dans le cadre du 
développement de l’innovation en santé, offre un dispositif pérenne de 
soutien à la biologie médicale et à l’anatomopathologie innovantes.  
Ce « pilier de soutien à l’innovation » permet une prise en charge précoce 
et transitoire d’actes innovants de biologie médicale et 
d’anatomopathologie. » 

 

• Le RIHN : de bonnes intentions 
• Concept d’acte global, harmonisation 

• Financer l’innovation pendant une période transitoire d’évaluation, 

• Dans un perspective d’inscription à la nomenclature 



DGOS REFERENTIEL DES ACTES INNOVANTS HORS NOMENCLATURE V 2018 Date de validité : du  01/01/2018 au 31/12/2018

Code acte 

RIHN V2017
Libellé  de l'acte RIHN Valorisation Note de commentaire

14. Tests d'amplification génique et d'hybridation moléculaire (hors diagnostic 

prénatal)

14-3-Détection du génome humain

N452 Forfait  séquençage haut débit (NGS) < 20 kb           882,90 € Selon indications fixées par l 'INCa et la DGOS

N453 Forfait séquençage haut débit (NGS) > 20 kb et < 100 kb        1 503,90 € Selon indications fixées par l 'INCa et la DGOS

N454 Forfait séquençage haut débit (NGS) > 100 kb et < 500 kb        2 205,90 € Selon indications fixées par l 'INCa et la DGOS

N500 Instabilité microsatellitaire           162,00 € 

N502 Perte d'hétérozygotie, 1p19q           183,60 € Prise en charge des gliomes

N506 Séquençage CTNNB1 (exon 3)           162,00 € 

N509 Transcrit de fusion, sarcome d'Ewing           162,00 € 
Identification d'anomalies spécifiques dans les 

sarcomes

N510 Transcrit de fusion, chondrosarcome myxoïde (3 transcrits)           297,00 € 
Identification d'anomalies spécifiques dans les 

sarcomes

N511 Transcrit de fusion, rhabdomyosarcome (2 transcrits)           229,50 € 
Identification d'anomalies spécifiques dans les 

sarcomes

N530 Réarrangement du gène ALK           110,70 € 
Cancer du poumon pour la prescription d'inhibiteurs 

d'ALK

N531 Recherche de mutation PI3KCA (2 exons)           116,10 € Indication à préciser par l 'INCa

N532 Méthylation MGMT           137,70 € Marqueur prédictif dans les glioblastomes

N533 Méthylation MLH-1           137,70 € 
Indique le caractère sporadique de cancers avec 

instabilité des microsatellites

N534 Mutation IDH1/2           116,10 € Prise en charge des gliomes

N535 Mutation BRAF (hors mutation V600)           116,10 € 



• Le RIHN 3 ans plus tard : déceptions et dérives 
• Système réservé aux établissements de soin (publics ou privés) / MIG003 

• et donc inaccessible aux laboratoires et prescriptions « de ville » 
• Cotation et pratiques inter-établissements : inhomogènes, non contrôlées 
• Difficultés de fonctionnement  

• enveloppe fermée, remboursement perçu l’année N+1 (au mieux) 
• Flou sur les règles de facturation inter-établissements 

 

• Dernier épisode, avril  2018 : 

 

 

 
 

• « …. dans le cas où l’acte est prescrit et réalisé dans des établissements de santé distincts. Dans ce cas de 
figure, l’établissement effecteur peut facturer l’acte à l’établissement prescripteur. L’établissement 
prescripteur peut demander un financement de cette activité au titre de la MERRI G03…. » 

• Complexité croissante et  apparition d’impayés, litiges, conflits, circuits détournés, ristournes… 
 

• Pour le moment, le passage à la nomenclature n’est pas au rendez-vous 
• Questions au gouvernement (sénat / Séance publique du 12 février 2019) 

• Inscription à la nomenclature à l’horizon 2022… 

 



Questions 

 AMM Conditionnée par l’Anomalie Biologique 

 

 Amélioration Pronostique 

 

 Optimisation des Couts de Traitement 

 

 Accès aux essais Thérapeutiques mais rôle du Promoteur ? 



Conclusions 

 Pas un frein du point de vue clinicien car ce n’est pas lui qui paye le test  

 mais réflexion sur le bien fondé / comme pour n’importe quel examen 

 Concerne aussi bien le secteur public et privé 

 

 Le frein / les difficultés tiennent à la lenteur des décisions des pouvoir publics 

 Discordance Driver/AMM 

 Aucun examen de génétique du cancer n’est à la nomenclature 

 Coût pour les établissements : c’est l’établissement du prescripteur qui avance les 

frais et est partiellement remboursé un an plus tard, a partir d une enveloppe 

contrainte 

 Véritable Volonté des Pouvoirs Publics ou installation programmée d’une 

concurrence ? 


