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Qu’est-ce qu’une évaluation 
médico-économique?

• application des méthodes d ’évaluation 
économique au domaine de la santé

• évaluation économique : 
– def  :  « analyse comparative d ’options 

possibles, sur la base de leurs coûts, 
comme de leur conséquences »

Drummond M. Traduction française 1998.



Une comparaison 
d’alternatives

CHOIX

Programme A

Programme B

Coûts A

Coûts B Conséquences B

Conséquences A

DCoûts DConséquences



Analyse médico économique:
Coût Inov - Coût usuel

Bénef Inov - Bénef usuel

• Mesure des coûts (directs):
– Du traitement lui même (l’endoprothèse)
– Des traitements associés (sur ou sous coûts)
– Des complications (ex thrombose)
– Des événements au suivi (ré-hospitalisation, 

procédures)

CE =



Analyse médico économique:

Coût Inov - Coût usuel
Bénef Inov - Bénef usuel

• Mesure du bénéfice:
– Décès évités (LY= Nb of added life-years)
– Quantité+qualité de vie (QALY= quality Ajusted LY)

Mesure de qualité de vie à partir d ’échelles 
spécialisées (ex SAQ) ou génériques (SF36)

– Nouvelles revascularisations évitées (« TLR », 
« TVR »)

– Evénements majeurs évités sur artère traitée 
(« TVF », »MACE »)

•

CE=



Cout/efficacité DES

Efficacité

Coût s

Moins chèr e ,  p l u s 
e f f ica ce
Stratég i e d o m i n an te
A D O P T I O N

P l u s chèr e ,  m oins 
e f f ica ce
Stratég i e d o m i n ée
R E J E T

P l u s chèr e ,  p l u s 
e f f ica ce
M es u rer l e c o ût m arg i n al

Moins chèr e ,  m oins 
e f f ica ce
C o m b i en  es t-o n  p rê t à
p erd re en  ef f i c ac i té p o u r 
réd u i re l es  c o ûts  ?



Quelle information pour le décideur 
?

Moins cher & moins 
efficace

Moins cher & plus 
efficace

Plus cher & moins efficace Plus cher & plus 
efficace

Coûts

seuil

Stratégie dominante : 
adoption

Stratégie dominée : 
rejet

Combien est-on prêt à perdre en 
efficacité pour réduire les coûts ?

Combien est-on prêt à payer en plus 
pour avoir plus d’efficacité ?

efficacité



Etudes médico économiques: 
2 approches possible:

1. Etude ancillaire d ’une étude randomisée 
d ’analyse de l ’efficacité de l ’innovation

Avantage: deux groupes comparable, 
Inconvénients: population sélectionnée, le protocole 

modifie la pratique (contrôle coro)

2. Etude en moyenne à partir de sources 
multiples (méta analyses, registres…)

Inconvénients: nombreux biais et hypothèses
Avantages: plus près de la vie réelle, possibilité

d ’analyse de nombreux sous groupes



Circulation. 2004;110:508-514.)





•dans l’étude SIRIUS, le surcoût initial de la 
procédure (2 800 dollars) est effacé en majeure 
partie au recul h 12 mois, et le surcoût des stents 
actifs n'est en définitive que de 309 dollars par 
patient traité,

•c'est-à-dire que le rapport coût/efficacité
(surcoût pour une revascularisation myocardique 
évitée au recul) est de
1 650 dollars, ce qui correspond ~ une stratégie 
très attractive si on la compare à d'autres



MJA 2005; 183: 464–471



Exemple de l’étude médico-
économique sur CYPHER (2)

• modélisation
– arbre décisionnel permettant de simuler coût et efficacité de 

chaque stratégie dans chaque sous population
– données cliniques issues des essais et de la littérature
– coûts directs médicaux pour l’AM (coûts standards, 

PMSI…)
• conclusions du GEME

– seuls les résultats de l’étude chez les patients avec lésion 
monotronculaire semblent robustes

– surcoût, au prix proposé, de 1500 à 4 100€/ 
revascularisation évitée



Lancet 2005

(Lancet 10 Sept 2005)



Results BASKET
Mace 5.9% Cypher, vs 12.2% Vision

Lancet 10 Sept 2005



Results BASKET

Lancet 10 Sept 2005



Cost higher
Cypher

Taxus

Lancet 10 Sept 2005

Coût marginal/ 
revascularisation 
évitée 19 260 $

Coût marginal/ 
revascularisation 
évitée 16 694 $



Registre EVASTENT

• Etude de cohorte multicentrique :53 centres

• Indépendante, Ministère de la santé

• 1743 patients avec ischémie myocardique

• Appariant patients diabétiques (mono-T et 

multi-T) patients non-diabétiques.



Registre EVASTENT: 4 groupes

• G1 : Diabétiques Mono-Tronculaires

• G2 : Diabétiques Pluri-Tronculaires

• G3 : Non Diabétiques Mono-Tronculaires

• G4 : Non Diabétiques Pluri-Tronculaires



Objectif Primaire

• Médico-économique : rapport coûts/efficacité

• Le surcoût initial est-il « compensé » à distance? 

Dans quels groupes?

•Mesure du taux de complications

•Evaluation de la Qualité de Vie (SF-36 et SAQ)

•Comparaison stents actifs  / stents nus

Objectifs Secondaires

initialement, à 1 an et 3 ans



Suivi

• Centre d’Investigation Clinique de Grenoble

• Monitoring sur site :

– Pour 100% patients> données 
d’inclusions/exclusion et hospitalisations, 

– Pour 50% des patients >  toutes les données.

• e-CRF: cahier électronique

• Critical Event Commitee



Critères Inclusion - Exclusion

• Ischémie 
myocardique

• Greffon veineux 
autorisé

• Resténose intra-stent 
autorisée

• Revascularisation 
incomplète

• IDM-ST+ <48H
• Bifurcations
• TCG
• Lésions très 

calcifiées
• Thromboses 

chroniques

Implantation après signature consentement éclairé



Population

• Hommes 75%
• Age 62 ans
• 20% d’obèse, IMC=27.4
• FDR C-V : 98%
• ATCD C-V: 42%

• ATC : 30%
• PAC : 6%
• IDM : 33%

• Diabétiques : 48% dont 42% sous Insuline



Mortalité Globale
2.9% (50 Pts/1713)

Db+
Db-

Mono-T

Pluri-T

0
0,5

1
1,5

2
2,5

3
3,5

4
4,5

5

3.6%
n=17

5.2%
n=17

3.1%
n=11

0.8%
n=4

Db+ 4.2%  vs  Db- 1.7% p<0.001
Pluri-T 4.1% vs Mono-T 2.1% p<0.017



Mortalité Cardio-Vasculaire
Causes

• 6 Thromboses de stent confirmées

• 12 Thromboses de stent probables

• 11 autres causes cardiaques

• Off Label Use : mortalité C-V double
– 2.9%(off label)  vs  1.2%(on label)

p=0.015



Angor ou 
ischémie 

silencieuse
22%

IDM-Q
34%

Décès
44%

n=9

n=14
n=18

Thromboses de stent
• Risque théorique plus 

important
• Confirmées ou Suspectées
• 4 types:

– Thromboses aiguës (<48H)
– Thromboses Subaiguë
– Thromboses Tardives 1 à 3 Mois
– Thromboses Tardives >3 Mois

• Conséquences sévères :



Thromboses de stent
2.4% (41/1713 Pts)

Aiguës
15%

Subaiguës
37%

Tardives 1-3 
Mois
2%

Tardives >3 
Mois
46%

n=6

n=15

n=1

n=19

Délai (moy. 107j +-43j)

Résistance à 
AAS
5%
Retard 

Clopidogrel
5%

Off label
38%

Inflammation
5%

Inexpliqué
15% Arrêt AA

17%

Procédure 
difficile
15%

n=16

n=2

n=6

n=2

n=6

n=2

n=7

Mécanismes imputés

Thromboses tardives après 3 Mois : rôle de l’arrêt du Clopidogrel

26 confirmées  15 suspectées



Décès et Thromboses à 1 an
Facteurs prédictifs indépendants

Décès C-V (1.7%)

-Age

-FEVG ⇓
-Diabète

-Ins. Rénale

-Off Label Use

-ATCD IDM

-ATCD AVC

-Atteinte Multi-T

Thromboses 
(2.4%)

-Sexe feminin.

-FEVG ⇓
-Ins. Rénale

-ATCD AVC

-Calcifications

-Longueur de stent



Db +
Db -

Mono-T

Pluri-T

4.2%
n=15

3.1%
n=11

2.1%
n=10

1%
n=5

Thromboses de stents
2.4% (41/1713 Pts)

Diabétiques 3%   vs   Non-diabétiques 1.7%  p=0.07

Diabétiques Ins.+ 3.7% vs  Non-diabétiques 1.7% p=0.001
Multi-T 3.7%   vs    Mono-T 1.5% p<0.004



Ré-interventions et 
revascularisations

Définitions

• Non TVR 

• Taux de revascularisation globale: TLVR + Non TVR

• TVF « Target Vessel Failure » :TLVR + Thromboses (Décès, IDM, 

Angor)

• MACE : Décès + IDM + TLVR

}TLVR

•TLR « Target Lesion Revascularisation »

•TVR « Target Vessel Revascularisation »



Db+
Db-

Mono-T

Pluri-T

5.6%
n=20

3.6%
n=17

1.7%
n=9

3%
n=11

Target Lesion Revascularisation TLR
3.4%  (57/1743 Lésions)
2.2%  (37 Lésions) Resténoses intra-stent
1.2%  (20 Lésions) Thromboses revascularisées

Délai moyen : 235j +- 48j

Diabétiques 4.4%  vs  Non-diabétiques 2.2% p=0.08

Multi-T 4.4%   vs   Mono-T 2.6% p=0.04



Db+
Db-

Mono-T

Pluri-T

6.1%
n=29

9%
n=32

3.4%
n=18

5%
n=18

Taux de revascularisation du vsx cible
TLVR

5.7%  (97/1719 Lésions)

Délai moyen 242j +-40j

Diabétiques 7.4%  vs  Non-diabétiques 4% p=0.14
Pluri-T 7%   vs   Mono-T 4.7% p=ns



TVF « Target Vessel Failure »

118 (6.9% ) complications sur le vaisseau traité par stent actif

TLVR + Thromboses (Décès, IDM, Angor)

MACE « Major Adverse Cardiac Event »

120 (7%) évènements cardiaques majeurs

Décès + IDM non fatals + TLVR

Taux de revascularisation global
TLR + TVR + Non TVR

160 (8.4%) lésions ont été revascularisées

Diabétiques  8.8%  vs  Non-diabétiques  5.1% p=0.005

Diabétiques  11.7%  vs  Non-diabétiques  6.1% p<0.001

Diabétiques  11.4%  vs  Non-diabétiques  7.4% p=0.008



Taux de nouvelles revascularisations à 1 an
Facteurs prédictifs indépendants

TLR (3.5%)

-Sexe feminin.

-FEVG ⇓
-Diabète

-Prédilatation

-Longueur stent

TLVR (5.7%)

-Atteinte Pluri-T

-Prédilatation

-Longeur stent

Non-TVR (3.7%)

-Atteinte Pluri-T

-Diabète à l’insuline

-Ins. Rénale

TVF (6.9%)
-Diabète  (p=0.005)

MACE (7%)
-Diabète  (p<0.001)

Taux d’évènements cliniques à 1 an



Analyse Médico-économique 
EVASTENT…

• Différentiel Coût DES- BMS: 1500 €

• Différentiel % revascularisation évitée: 
variable!

•Analyse sous groupes pré identifiés



Comparaison efficacité/ coût 
DES

4,9%
885 $

12,1%
1260

7.2%
2145

Basket (MACE 6 mois)
(Suisse)

15,9%
1450 $

20%
850

4,1%
2400

Méta analyse 
australienne (TLR 1 an)

15,1%
2100 $

28,4%
800

13,3%
2900

SIRIUS (TVR  9 mois)
Coût US stent

deltaBMSDESEtude



Coût marginal/ revascularisation évitée

• SIRIUS: 1650 $
• Méta-analyse australienne: 3750 $
• BASKET: 18 311 €

Le rapport coût/efficacité est plus favorable si:

Lésion > 20 mm (dominant?)

artère < 2,5 mm (dominant?)

TVR prévisible> 20%

diabétique?

multi tronculaire?



Lancet 10 Sept 2005



Côut/efficacité DES (Cypher)/ BMS en 
fonction du taux de resténose clinique

Tiré de Cohen et al



• « Estimates of cost-effectiveness are very sensitive 
to changes in estimates of their true effects in clinical 
practice, market price and the number of stents used per 
patient.. » MJA 2005; 183: 464–471

•EVASTENT: analyse de sensibilité (sous groupes) 
prévues a priori:

•Mono vs. Pluritronculaires

•Diabétiques vs non diabétiques

•Selon différentiel de prix DES-BMS

•Selon différentiel TVF DES-BMS

•Les recommandations d’usage (HAS, SFC…) des 
DES apparaissent à ce jour comme un excellent 
compromis entre efficacité , coûts et Médecine 
fondée sur les Preuves

Approche médico-économique des stents
actifs, conclusions





EVASTENT et études princeps
comparaison

EVASTENT
(1 an)

ARTS I
(1 an)

ARTS II
(1 an)

BASKET
(6mois)

Registre NYC
(3 ans)

Age 61.8 61.5 64 66
Diabète 49.2% 17% 26.2% 19% 25%

ATCD IDM 23.6% 45% 27% 27%
Pluri-tronculaires 42% 64%(2)/30%(3) 54%(3) 69% 80%(2)/20%(3)

Nombre de stent/Pt 1.61 (2.21) 2.8 3.7 1.9
Longeur total de stent 28.8 (38.4) 49mm 73mm 34mm

ARTS I  BMS ARTS I  PAC ARTS II
Décès 2.9% (2.5%) 1.7% 13.7% (à 5  ans)

MACE (décès-IDM-TLVR) 7% 26.5% 11.6% 10.4% 7.2%
Thromboses 2.4%

Tx de Revascularisation
8.4%

11.4% D+/7.4% D-
16.8%

22%D+/15.5%D-
4% 8.5% 21% (à 1 an)

TLVR 5.8% (7%) 4.6% (7.8% avec BMS)
TLR 3.5%
TVF 6.9%

  ( ) : Données Pluri-T (2) : Bi-tronculaire        (3) : Triculaire



Arch mal Cœur Oct 2005
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