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La soutenabilite

a soutenabilité du financement de notre systeme de sante, dans

un contexte marqué par la hausse des depenses, le vieillisse-

ment de la population et laugmentation de la prévalence des

maladies chroniques, est au coeur des réeflexions en matiére de

politique de sante. Acces a linnovation therapeutique, regula-
tion efficiente des couts, developpement des prises en charge a domicile,
performance de l'hopital.. autant d'équations a résoudre pour les pouvoirs
publics et d'évolutions structurelles nécessaires pour faire émerger une
approche globale du soin, centrée sur la prévention, la personnalisation et
une meilleure prise en compte de la perspective du patient.

Les mutations du systeme de sante ont egalement permis lémergence de

nouveaux acteurs et de nouveaux lieux de soins. C'est le cas des presta-

taires de santé a domicile (PSAD) qui sont, en quelques décennies, devenus

des acteurs incontournables de la prise en charge de proximité. Ces acteurs

sont aujourd’hui a la croisee des chemins, connaissant une forte degrada-
tion de leur modele economique et etant en attente de
nombreuses evolutions de leur cadre d'exercice, dans
une perspective décloisonnée et de long terme.

du financement de notre Afin d'explorer ces questions de fagon concrete, nous
syste'me de santé [..] est nous sommes intéresses a un sujet qui nous semble

au coeur des réeflexions

emblematique des enjeux auxquels sont confrontés les
PSAD : le traitement de l'apnee du sommeil par pres-

en matiere de /:)Olitique sion positive continue. Les bénéfices de ce traitement,

de sante.

tant cliniques qu'en termes de qualité de vie, saccom-

pagnent d'un poids croissant dans la dépense publique,

en raison d'une augmentation du nombre de patients

eligibles, et du nombre de patients traites. Comme pour
de nombreux produits et prestations de sante, cette hausse de la depense
entraine une régulation accrue et d'importantes baisses tarifaires, dans une
volonté de maitrise budgeétaire. Les niveaux de tarifs par patient baissent,
tant et si bien que la pression économique sur les acteurs questionne la
perennite de lactivite et l'avenir de ce type de prestation a domicile, dont
les bénefices cliniques sont pourtant largement documentes.



Ce « cas d'usage » de la PPC,
représentatif des limites de notre
mode actuel de regulation des
dépenses de sante, souligne la
nécessitée d'inventer de nouveaux
modeles de prestation de sante
a domicile.

Si des pistes de reponse se dégagent des conclusions de la mission sur la
régulation et le financement des produits de sante initiee par la Premiere
ministre en 2023, nul doute qu'une réflexion approfondie réunissant l'en-
semble des acteurs reste necessaire. Ce « cas d'usage » de la PPC, repre-
sentatif des limites de notre mode actuel de regulation des depenses de
santé, souligne la nécessite d'inventer de nouveaux modeles de prestation
de santé a domicile, fondés sur la performance, l'adaptation des soins au
profil du patient et la recherche de creation de valeur pour toutes les par-
ties prenantes, dans une approche de « value-based healthcare » garantis-
sant la perennité de notre systeme de sante, sans rien sacrifier a la qualite
des soins.

Sébastien FAURE,
Partner, cabinet Nextep

NEXTEP, UN CABINET DE CONSEIL
EXPERT EN SANTE

Spécialisés dans les problématiques strategiques de santé et en transformation des usages, nous
avons la conviction que la transformation durable et vertueuse du systeme de sante requiert une
approche globale et systemique. Depuis prés de 25 ans, notre cabinet intervient aupres d'industriels
du médicament, medtech, fabricants de dispositif médical, start-ups de la e-santé, acteurs
institutionnels, associations de patients, sociétés savantes ou encore spécialistes de la prévention ou
du diagnostic, pour les aider a faire face a leurs enjeux strategiques.

« Coopeération et innovation au service de la santé »

Nous agissons au quotidien pour favoriser 'accés des patients aux
innovations et aux meilleurs soins en mobilisant les parties prenantes,
en valorisant les produits de santé et en accompagnant l'optimisation
des organisations. Ensemble, nous nous employons a créer plus de
valeur pour le patient en réconciliant léconomie et 'humain. Nextep
déploie son offre de services au niveau international et notamment
européen, en tant que fondateur et membre du réseau Medvance.


https://medvance.eu/
http://www.nextep-health.com

La prise en charge du syndrome d'apnées du
sommeil par pression positive continue (PPC) :
un traitement de référence dont les bénéfices
pourraient encore étre accrus

Le syndrome d'apnées-hypopnéees obstructives du sommeil (SAHOS)
touche prés de 5% de la population francaise, soit environ 3 millions de
personnes. En 2050, c'est 30 % des plus de 65 ans qui en seront atteints.

Son fardeau clinique, sociétal et economique est important : en favori-
sant ou aggravant le développement de comorbiditées (HTA, arythmies
cardiaques, diabete, dépression..), la survenue de complications séveres
genératrices de handicap (AVC, troubles cognitifs..) ou en augmentant le
risque d'accidents, labsence de prise en charge du SAHOS en France pour-
rait représenter un cout de 12,25 a 36,74 milliards d'euros par an, auquel
s'ajouteraient entre 3,22 a 10,34 milliards d'euros liés a laltération de la qua-
lite de vie.

La PPC est le traitement de reférence des formes modérées a séveres
du SAHOS. Il est efficace et bien toleré et concerne prées de 1,6 million de
patients pris en charge en France. Le prestataire de santé a domicile est
lacteur-clé de la mise en ceuvre de ce traitement. Une prise en compte des
connaissances medicales les plus récentes dans les nomenclatures de prise
en charge permettrait une amelioration de la qualite et de la pertinence des
soins, en mobilisant lexpertise des PSAD et les innovations technologiques
pour favoriser une personnalisation de la prise en charge.

La régulation des dépenses liées a la PPC est trop
peu tournée vers la qualité et la pertinence des soins
et fragilise la situation économique des acteurs

Le systeme de santé est soumis a un enjeu général de soutenabilité qui
impose de maitriser les dépenses et de reformer les parcours pour favo-
riser une meilleure efficience. Ce contexte a renforce la recherche d'une
régulation de la dépense globale, aussi bien a l'hdpital qu'en ville, qui trouve
aujourd’hui ses limites. A ce titre, lexemple de la PPC illustre limportance
des baisses de tarifs avec plus de 700 millions d'economies reéalisees sur les
dix derniéres annees.



Dans un contexte économique difficile pour les entreprises de prestations
de sante a domicile (inflation et baisses de tarifs), les modalites actuelles de
regulation ne semblent plus capables de contenir la dépense sans mettre
en peril ce secteur. Pourtant, des réserves d'efficience existent (recours aux
alternatives therapeutiques et mise en conformité de la facturation, par
exemple) et pourraient étre utilement mobilisées en paralléle d'une réforme
plus profonde du cadre de régulation de la prestation.

La réforme de la nomenclature de 2018 témoignait d'une volonté de reguler
la croissance des dépenses de traitement par PPC en introduisant le paie-
ment a la performance (lobservance au traitement) et en ouvrant la voie au
digital avec le télésuivi. Ces travaux de transformation du cadre de régu-
lation de la prise en charge du SAHOS doivent aujourd’hui étre repris,
en capitalisant sur l'évolution des connaissances médicales relatives au
traitement de l'apnée du sommeil, en renforcant la maitrise médicalisée
des couts de prise en charge et en améliorant la performance globale du
cadre de prise en charge.



SYNTHESE
DES PROPOSITIONS

Proposition 2

Proposition 3

Proposition 4

Proposition 5

Proposition 6
Proposition 7

Proposition 8

Proposition 9

Capitaliser sur l'évolution des connaissances relatives
au traitement de l'apnée du sommeil par PPC.

Développer une nouvelle nomenclature permettant de tenir compte de la durée
optimale d'utilisation en fonction des béenefices attendus de la PPC.

Permettre au prestataire d'adapter les modalités de prise en charge des patients
en fonction de lobservance par le patient de son traitement et de ses
preférences.

Intégrer des indicateurs partages (PROMs et PREMs) permettant d'évaluer
lamélioration de la qualiteé de vie et les benéfices de la PPC pour les patients.

Renforcer la maitrise médicalisée des couts
de la prise en charge du SAHOS en France.

Revoir les indications du traitement du SAHOS pour tenir compte de
levolution des connaissances méedicales et de la disponibilite des alternatives
therapeutiques.

Engager une réflexion sur les critéres de poursuite du traitement par PPC
a chaque renouvellement de prescription.

Réévaluer le recours aux polygraphies et polysomnographies de sulivi.

Valider des technologies alternatives de diagnostic et de suivi moins colteuses
que les polygraphies et polysomnographies.

Améliorer la performance du cadre de prise
en charge de la PPC.

Integrer la necessitée d'une homologation des logiciels de déetermination
du forfait de facturation par le Centre national de depodt et d'agréement
a la certification des PSAD.

Confier a la CNAM la responsabilité de developper un algorithme permettant
de détecter les fraudes a la facturation.

Facturer le premier mois suivant la péeriode d'initiation sur la base de lobservance
reelle du patient.

Veiller au bon déploiement des propositions de la CNAM en faveur d'une
dématérialisation des demandes d'accord préalable.



e systeme de santé francais doit étre en capacité de répondre

a une demande de soins croissante, imputable notamment au

vieillissement de la population, aux progres medicaux et a la

prévalence en hausse des maladies chroniques. Sa transforma-

tion vers un modele de prise en charge plus personnalis€, moins
dépendant de 'hépital et plus centre sur le patient, est en marche, mais ne
progresse que lentement.

A la croisée de ces enjeux de demande de soins et de transformation du sys-
teme de sante, les prestataires de santé a domicile (PSAD) se déemarquent
par un role d'accompagnement des patients qui s'est déeveloppée depuis
plusieurs decennies. Ils occupent aujourd’hui une place essentielle dans le
systéme de sante et permettent la prise en charge de pathologies aigués et
chroniques a domicile, la compensation d'un handicap ou de la perte d'au-
tonomie. Pour ce faire, les prestataires mobilisent un ensemble de compeé-
tences medicales, paramédicales et techniques, afin dapporter au patient
les services, ainsi que les dispositifs médicaux nécessaires a la prise en
charge de sa pathologie.

Planification
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Enregistrement . .
L Préparation
de la prescription o
- du matériel
medicale

Le role
du prestataire
de santé

a domicile

Retour d'information Installation
vers le médecin et éducation
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motivation



Parmi les pathologies chroniques prises en charge par les PSAD, le syn-
drome d'apnées-hypopneées obstructives du sommeil (SAHOS), dont le trai-
tement de référence est la pression positive continue (PPC) connait une
croissance particulierement dynamique, liee au vieillissement de la popu-
lation et a d'autres facteurs de risque dont la prévalence augmente. La prise
en charge par PPC fait aujourd’hui lobjet d'une politique de santé publique
qui reste unique, en particulier du fait de son déploiement pour une popu-
lation de patients importante et de la mise en place du télésuivi a grande
ampleur.

La valeur de ce soin est de fait largement démontrée. A linverse, le colt
d'une mauvaise prise en charge de ce syndrome est élevé. A notre connais-
sance, il n'existe pas en France d'étude évaluant le fardeau économique et
social de l'apnée du sommeil. Selon une étude italienne récente?, « vingt-
six evenements cliniques et non cliniques? se sont revélés étre influences de
maniére significative par le SAHOS, contribuant a un fardeau économique
allant de 10,7 a 32 milliards d'euros par an en Italie » ce qui, extrapolée a la
France4, représenterait un fardeau economique de 12,25 a 36,74 milliards
d'euros. Par ailleurs, « le colt de laltération de la qualité de vie due a une
mauvaise prise en charge du SAHOS se situe entre 2,8 et 9,0 milliards d'eu-
ros par an », soit 3,22 a 10,34 milliards d'euros pour la France. Comme le
conclut l'étude, ces couts sont nettement plus elevés que ceux actuelle-
ment supportes pour diagnostiquer et traiter le SAHOS.

Neéanmoins, la PPC est aujourd'hui le premier poste de dépense de la pres-
tation de santé a domicile, devant la prise en charge du diabéte, et constitue
donc un enjeu financier important pour lAssurance Maladie. En conse-
quence, tout comme lensemble des champs d'activite des PSAD, dont la
dépense augmente sous linfluence des mémes dynamiques, le traitement
par PPC est sujet a une pression tarifaire forte.

Le présent rapport a pour objectif de présenter le SAHOS et son impact
sur la santé publique, de dresser un état des lieux de sa prise en charge
par pression positive continue en France, et de formuler des propositions
d’évolution de la régulation de cette prestation de santé pour mieux
tenir compte des enjeux de notre systéme de santé. Au travers de cet
exemple, et constatant l'inadaptation des mécanismes actuels, qui ne
permettent ni de contenir efficacement la dépense, ni d’envisager une
trajectoire soutenable pour les acteurs économiques de la filiére, ce
travail a vocation a identifier de nouvelles modalités de régulation de
l'activité des prestataires de santé a domicile qui, dépassant le seul cas
d’'usage de la PPC, poserait les termes d'une nouvelle méthode de régu-
lation pouvant étre transposée a l'ensemble des activités PSAD.

Ainsi, il esquisse plusieurs pistes de reflexion pour imaginer de nouvelles
sources d'economies pour le systeme de santé tout en preservant une prise
en charge de qualité pour les patients.



W La prise en charge du syndrome
d’apnées du sommeil par PPC

1.1. Définition, épidémiologie et sévérité du syndrome
d'apnées-hypopnées obstructives du sommeil

Le syndrome d'apnées-hypopnées obstructives du sommeil (SAHOS)
est un trouble respiratoire nocturne du a la survenue anormalement fre-
quente d'épisodes d'obstruction des voies aeriennes supérieures pendant
le sommeils. Les consequences immediates de ces obstructions répétees
sont une hypoxie intermittente, une augmentation des efforts respiratoires
et une fragmentation du sommeil qui conduisent a des effets a plus long
terme comme du stress oxydatif, une activation neurosympathique anor-
male et une inflammation systemique®. Le diagnostic du SAHOS repose sur
la mise en évidence par enregistrement nocturne du sommeil (polygraphie
ou polysomnographie) d'un nombre d'apnées et d'hypopnées supeérieur
ou eégal a 5 par heure d'enregistrement ou de sommeil (index d'apnees-
hypopnées ou IAH). Le nombre d'événements nocturnes est un des criteres
définissant la séverité du SAHOS : un IAH supérieur a 15 définit une forme
modeéree et supérieur a 30 une forme severe’.

Le nombre de personnes atteintes de SAHOS est important et en augmen-
tation constante depuis plusieurs années. A partir de données de préva-
lence recueillies dans 16 pays, le nombre d'adultes de 30 a 69 ans atteints
de SAHOS modeéré a sévere a éte estime a 425 millions dans le monde. En
France, en 2012, la prévalence des personnes presentant des symptomes
evocateurs de SAHOS a éte évaluee a 4,9 % en population geneérale, alors
que 2,4 % étaient diagnostiquees.

Le vieillissement de la population est un des facteurs expliquant la pre-
valence croissante du SAHOS. LAssurance Maladie estime que 30 % des
personnes de plus de 65 ans sont concernees® et l'INSEE projette qu'en
2050, prés d'un habitant sur trois aura plus de 60 ans, contre un sur cinq
en 2005 : la trajectoire d'augmentation du nombre de personnes atteintes
semble ainsi se poursuivre, d'autant plus que d'autres facteurs favorisants du
SAHOS, comme lobésité ou le diabéte, voient également leur prévalence
augmenters®.




1.2. Le SAHOS non traité est associé a un risque accru
de morbi-mortalité

Le SAHOS, par la déstructuration du sommeil qu'il entraine, peut engendrer
une somnolence excessive en journée, des troubles de la mémoire et de la
concentration, et une diminution de la qualité de vie. Du fait de leur somno-
lence, les patients sont exposés a un risque cing fois plus éleve d'accident
de la route® ou du travail. La sociéte savante europeenne des maladies
respiratoires évalue laugmentation du risque moyen comme étant 2,5 fois
plus elever Ainsi, en 2014, 'Union européenne recommandait aux patients
de ne pas conduire lorsqu'ils ne sont pas traites®.

Le SAHOS est aussi associé a un risque d'hypertension artérielle, de fibril-
lation atriale, d'insuffisance cardiaque, d'insuffisance coronarienne, de
syndrome métabolique et de diabéte®3 . Le risque d'accident vasculaire
ceérébral est également accru : un consensus européen récent indique un
doublement du risque chez les patients présentant un SAHOS sévere non
traité par rapport a la population générale®. L'analyse d'un registre national
écossais portant sur une période de vingt ans a mis en évidence, pour les
formes séveres, un risque 1,9 fois plus important de mortalité toutes causes
confondues et 2,6 fois plus important de mortalité liee a un événement
cardiovasculaire®®.

1.3. Le traitement du SAHOS par PPC : des bénéfices solidement
documentés, dépendants de l'observance du patient

Aujourd’hui, prés d'1,6 million de patients sont pris en charge par PPC en
France. De 2018 a 2022, la file active de patients a augmente de prés de 60 %

Plusieurs stratégies therapeutiques sont possibles pour traiter le SAHOS®19:20,
En France, trois traitements sont pris en charge par lAssurance Maladie : la
pression positive continue (PPC), lorthése d'avancée mandibulaire (OAM) et
la chirurgie. Les deux premiers sont inscrits a la liste des produits et presta-
tions remboursables (LPPR).

La PPC est le traitement de référence des formes séveres a modérées de
SAHOS. Son efficacité est etayee par de nombreuses études. Sur la base
d'une méta-analyse de 184 études, Patil et coll. concluent que la PPC ameé-
liore significativement la somnolence diurne subjective et objective, la
pression artérielle, la qualité de vie, et diminue le risque d'accidents de la
route, et que le telésuivi et le support educationnel des patients améliorent
lobservance a la PPC#,

Lobservance est centrale dans lefficacité de la PPC. Mendelson et coll.
résument graphiquement (Figure 1) lassociation entre observance a la PPC,
objectifs en sante (réduction des symptomes, des comorbidités, des évene-
ments cardiovasculaires) et consommations des soins?. La figure reprend le
niveau de bénéfice apporte par la PPC en fonction de la durée d'observance
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pour différents objectifs de santé. L'association entre observance a la PPC et
morbi-mortalité cardiovasculaire a été montrée dans la cohorte frangaise
des Pays de la Loire, appariee au SNDS, avec une reduction du risque déve-
nement cardiovasculaire grave (infarctus du myocarde, AVC, décompensa-
tion cardiaque, decés toute cause) de 13 % chez les utilisateurs de plus de
4 heures et de 25 % au dessus de 6 heures®.

4

L]
Evénement
cardio- e
vasculaire
grave

Infarctus
Dépression

Symptomes

Bénéfice insuffisant ‘
de la PPC

. Bénéfice de la PPC

Bénéfice optimal de
la PPC

Dépenses
de santé

)

'I

@= Hypertension

associées
Hospitalisation

w= Accidentde ..
la route
L] Urgences
‘ o5 1
\./ 21,5 mmHg/h

Figure 1. Relation entre l'observance a la PPC
et lobjectif en santé ou la consommation de soins
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1.4. La prise en charge par PPC en France

La prise en charge thérapeutique du SAHOS par PPC en France a plusieurs
spécificités :

e Lesindications de la PPC%: la PPC est indiquée chez les patients porteurs
d'un SAHOS en présence a la fois de symptomes et d'un indice d'apnées-
hypopnees supérieur (IAH) a 15 par heure :

— Aumoins trois symptoémes cliniques non expliqués par un autre trouble
du sommell, la prise de medicaments ou dautres substances ou une
pathologie associee, parmi: somnolence diurne excessive, ronflements
séveres et quotidiens, sensations d'étouffement ou de suffocation pen-
dant le sommeil, fatigue diurne, nycturie, céphalées matinales.

— Indice dapnées-hypopnéees superieur a 30 ou compris entre 15 et 30
s'il saccompagne d'une somnolence diurne sévere et/ou risque acci-
dentel ou d'une comorbidité cardiovasculaire ou respiratoire grave
associeée (hypertension artérielle résistante, fibrillation auriculaire réci-
divante, insuffisance cardiaque symptomatique, maladie coronaire a
haut risque, antécedent d'accident vasculaire cérébral, BPCO sévere
ou asthme mal contréle).
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La qualification des prescripteurs : alors que les examens diagnostiques
peuvent étre prescrits par tout medecin, la prescription de PPC est réservee
au pneumologue ou a un medecin ayant valide un parcours de déevelop-
pement professionnel continu « Sommeil » et issu de certaines spéciali-
tes (medecine génerale, ORL, neurologie, psychiatrie ou cardiologie). Le
medecin traitant, a partir de la quatrieme prescription, peut renouveler la
prescription si lobservance a la PPC est satisfaisante et en l'absence de
probleme de tolérance lié a la PPC ou d'événement medical susceptible
de modifier la prise en charge. La prescription d'un traitement par PPC fait
lobjet d'une demande d'accord prealable (DAP) adressée par le prescrip-
teur a lAssurance Maladie.

La prise en charge a domicile par un PSAD : a la suite de la prescription
medicale, le PSAD planifie linstallation de la PPC au domicile du patient.
Linstallation s'accompagne d'un temps de formation qui permet au patient
et a son entourage de comprendre comment utiliser son appareil et l'en-
tretenir. Le PSAD suit le patient pendant toute la durée de son traitement,
notamment via les données d'observance et le télésuivi, et sassure de sa
motivation en continu, déployant des modalités de suivi, principalement
des appels et visites au domicile, pour garantir la meilleure adhérence du
patient au traitement. La reglementation prévoit, en matiere de modalites
de visites, au moins :
— 3 visites a domicile en phase d'initiation ;
— 1 visite annuelle a domicile, au minimum, si le patient a accepte d'étre
télésuivi;
— 2 visites annuelles a domicile, au minimum si le patient a refuse d'étre
telésuivi.

Le PSAD met aussi en ceuvre des actions spécifiques lorsqu'il constate que
le patient éprouve des difficultés avec son traitement. Cela peut inclure
des appels ou des visites supplémentaires au domicile. Dans 'hypothese
ou il constaterait une observance insuffisante du patient, le PSAD doit faire
remonter linformation au meédecin.

Au-dela de cet accompagnement du patient, le PSAD assure également
un service technique de maintenance, de mise en ceuvre et de maintien
du télésuivi, et de transmission des données au patient et au prescripteur
lorsque cela est requis.

Le remboursement du prestataire de santé a domicile en fonction de
lobservance a la PPC : pour améliorer la qualité des soins, mais eégalement
pour assurer la maitrise des depenses, la nomenclature de 2018 preévoit
une modulation du forfait de remboursement au prestataire du traitement
par PPC en fonction de l'observance du patient, aprés une période initiale
de 13 semaines. Le dispositif medical et le service réalisé par le PSAD sont
rembourses selon 3 niveaux, correspondant au nombre d'heures par nuit,
moyenneé sur 28 jours, d'utilisation effective de la PPC par le patient. Plus
le niveau d'observance du patient est éleve, plus le remboursement de la
prestation est eéleve, valorisant ainsi les bonnes pratiques de mise en ceuvre
et de formation et daccompagnement du patient et de son entourage.
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e Lagénéralisation de la téléobservance : en cohérence avec le rembour-
sement conditionné a lobservance, le telésuivi a eté généralisé a partir de
2018, permettant ainsi de suivre a distance et quotidiennement lobservance
des patients. Le télésuivi concerne aujourd'hui prés de 97 % des patients
sous PPC, et 81,1 % des patients ayant accepte le télésuivi sont observants
a plus de 4 heures par nuit en moyenne®.

1.5. Depuis les derniéres évaluations des autorités de sante,
les connaissances médicales sur le SAHOS et le traitement
par PPC ont évolué

Depuis l'évaluation par la CNEDIMTS en 20122° puis en 2014’ des disposi-
tifs medicaux et prestations associées pour la prise en charge du SAHOS,
et la refonte de la nomenclature pour y intégrer la nouvelle grille tarifaire
associee au télésuivi et au paiement a l'observance de 2018, les connais-
sances sur le SAHOS, les facteurs associes au risque cardiovasculaire et a
la réponse a la PPC ont progresseé.

Parmi les connaissances recentes pouvant modifier la prise en charge des
patients atteints de SAHOS par PPC, sont a souligner :

e | a mise en évidence de phénotypes cliniques, physiologiques et biolo-
giques permettant d'identifier les personnes atteintes de SAHOS présentant
une vulnérabilité cardiovasculaire accrue, et pour lesquels les facteurs de
réponse a la PPC sont précises?®,

e | amise en évidence d'un effet dose-réponse de la PPC, c'est-a-dire un
béneéfice associé a chaque heure supplémentaire de traitement, notam-
ment pour diminuer la pression artérielle®, mais aussi la consommation
de soins de santé°. La méta-analyse de trois essais randomisés controlés
confirme qu'une observance a la PPC de plus de 4 heures était un facteur
majeur de prevention cardiovasculaire chez le patient atteint de SAHOS.
Par ailleurs, la littérature conclut a labsence de bénéfice clinique pour des
patients dont lobservance moyenne est inférieure a 2 heures par nuit32.

Bien que ces élements doivent étre affines et précises, ces connaissances
pourraient servir de base pour mettre a jour les recommandations medi-
cales de diagnostic, traitement et suivi des patients, et par consequent la
nomenclature actuellement en vigueur®. En effet, cette nomenclature ne
tient pas compte du bénéfice attendu du traitement par PPC en fonction
de lobjectif en sante, ni de l'effet dose-réeponse de la PPC, car toute obser-
vance au-dela de 4 heures par nuit est considéree comme bonne. Elle ne
tient par ailleurs pas compte du fait que les patients les moins observants
sont egalement ceux qui necessitent plus de soutien que le soutien « stan-
dard » actuel de la part des soignants et des prestataires de sante a domi-
cile pour parvenir a atteindre un niveau d'observance satisfaisant 3,

Cet enjeu d'évolution semble particulierement important dans la mesure ou
la regle des 4 heures peut étre la cause d'iniquités dans lacces aux soins®.
Lidentification des facteurs socio-eéconomiques qui pourraient impacter
lobservance au traitement et la définition claire des objectifs du traitement
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sont deux éléments importants pour la prise en charge des patients atteints
de SAHOS. En s'appuyant sur ces élements, il serait dés lors possible de
sortir de la regle des 4 heures lorsque cela est pertinent pour aller vers une
régulation plus fine, toujours basée sur lobservance mais jaugeant mieux
de leffet dose-reponse recherche.

1.6. Un systéme de santé plus centré sur le patient

Depuis 2009 et la loi HPST, la considération du patient dans le parcours de
soins a beaucoup évolug, d'un patient « objet » a un patient « sujet » de son
parcours. Lémergence de la notion de patient expert, un patient qui, atteint
d'une pathologie, développe au fil du temps des connaissances en sante et
sur cette maladie, incarne cette montée en compétence et proactivite des
patients dans la gestion de leurs soins. Le patient expert incarne aussi le ren-
forcement de la démocratie sanitaire et de la décision médicale partagee. Il
contribue ainsi a replacer le patient au coeur du parcours de prise en charge.

Plus recemment, lémergence du concept de la valeur en santé (Value-
Based Healthcare) et le déeveloppement de l'utilisation d'indicateurs
visant @ mesurer la qualité des soins percue par le patient, aussi appeles
Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) pour le résultat des soins et
Patient-Reported Experience Measures (PREMs) pour lexpérience des soins,
ont mis lemphase sur limportance de personnaliser les soins apportés au
patient, et de tenir compte du résultat tel que percu par le patient, avec des
résultats notables quant a lamélioration de la qualité et de la pertinence
des soins.

Pour la Haute Autorité de Santé, ces évolutions ont permis de compléter la
vision clinique de la prise en charge avec le point de vue des patients, qui
peut difféerer de celui des professionnels, et apportent ainsi un éclairage
supplémentaire dans les déemarches damelioration de la qualité. Dans une
moindre mesure, elles permettent egalement de guider le pilotage des
politiques de sante3®. Elles sont notamment rendues possibles grace a la
digitalisation progressive du systeme de santé. La télésurveillance et le
télésuivi sont au premier rang des innovations permettant de personnaliser
davantage les soins des patients.

On observe que la prestation de sante a domicile est egalement traversee
par cette tendance a la personnalisation. Dans le cas de la pression positive
continue, le télesuivi permet d'enregistrer des données de pression, fuite,
durée d'utilisation et indice d'apnées-hypopnées résiduel, transmises quo-
tidiennement. Grace aux données collectées, le prestataire peut identifier
les difficultés du patient a suivre son traitement ou tout autre événement
requérant un ajustement spécifique ou une intervention du medecin. Lin-
troduction de cette nouvelle technologie a donc permis de modifier les rap-
ports entre le patient, le professionnel de santé et le PSAD, en faveur d'une
prise en charge plus adaptée et donc efficiente. Néanmoins, le modele fran-
cais n'exploite pas encore le plein potentiel de linnovation que représente
le telésuivi, et notamment la possibilite accrue de diversifier les modalités
des patients sur la base des releves d'observance collectés.
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P La régulation des dépenses
liées a la PPC

a question de la regulation des depenses liées a la PPC s'examine

necessairement a laune du sujet plus large du financement du sys-

téme de santé. Le modeéle de financement du systéme francais est

un dispositif complexe, caracterisé par des enveloppes trés variables
en fonction des secteurs de soins, comme le reléve le rapport de la DREES
de 20217,

Apres la crise de la Covid, le constat principal reste celui d'un systéme de
santé dominé par deux enjeux majeurs : la perennité de son financement
et une nécessiteé de se transformer via une réallocation des ressources vers
des modalités de soins plus colt-efficientes pour la sociéte.

Ce contexte a renforce, dans les priorites des pouvoirs publics, la recherche
d'une régulation de la depense globale, aussi bien a 'hopital gu'en ville.
C'est ce qui a mené les autorités de sante, depuis plusieurs déecennies, a
développer de nouveaux mecanismes de regulation et a transformer le
systeme de santé en s'appuyant sur de nouveaux acteurs, notamment au
regard de la hausse des besoins de santé qui exerce une pression toujours
plus importante sur les comptes de la Sécurite sociale.

Ce modele de regulation trouve aujourd’hui néanmoins ses limites, en par-
ticulier en ce qui concerne les produits de santé, comme en témoigne la
création d'une mission sur la regulation et le financement des produits de
santé par la Premiere ministre Elisabeth Borne en janvier 2023%. Les PSAD,
particulierement affectés par ces enjeux de regulation, y sont identifies par
les experts, qui recommandent notamment d'optimiser la dépense autour
de leur activité. La mission recommande en particulier de travailler sur la
qualite et la pertinence des soins mais €galement de sappuyer sur les inno-
vations numeriques qui permettent le télesuivi des patients pour maitriser
la depense.

2.1. Le SAHOS génére des dépenses importantes
et trés dynamiques pour l'Assurance Maladie

Lenveloppe globale des dépenses d'Assurance Maladie pour l'apnée
du sommeil est constituee pour partie des depenses d'examens de dia-
gnostic/titration/suivi et d'autre part, des dépenses de prise en charge
thérapeutique. Les dépenses d'examen s'élevaient en 2022 a 135 millions
d'euros TTC39, répartis entre les couts de diagnostic et des examens de
contréle au long cours des patients. La déepense de traitement s'éleve
a 852 millions d'euros TTC (AMO) au titre de la PPC pour 1,6 million de
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patients. Méme en prenant en compte les baisses de tarifs, les volumes
de remboursement AMO ont augmenté de maniere tres significative ces
derniéres annees (Figure 2), de pres de 7 % par an en moyenne#, en lien
avec laugmentation du nombre de patients (+ 11,4 % par an en moyenne sur
la méme période). Laugmentation attendue du nombre de patients dans
les années a venir doit encourager une évolution de la prise en charge du
SAHOS pour préserver les equilibres financiers.

862 852
812

755

653

Dépenses PPC (HT)
en M€, France, AMO

LPP 2018:

+ Introduction du nouveau modéle de
paiement a l'observance

+ Généralisation du télésuivi

+ Révision de la qualité des prescripteurs

2018 2019 2020 2021 2022

Nombre de patients (en milliers) 1059 1256 1397 1507 1634

Prix moyen d'un remboursement
PPC (hebdomadaire) TTC 119¢€ u6e€ 1u2¢€ 110€ 100 €

Figure 2. Evolution des dépenses de PPC depuis 2018.
(Source : Synthése des données LPP, 2023)




2.2. Les facteurs d'inefficience de la dépense publique
de la prise en charge du SAHOS

2.2.1.

2.2.2.

L'Assurance Maladie reléve un risque de non-conformité
entourant la facturation des forfaits de PPC

Avec un préjudice financier s'élevant au global a 316 millions d'euros en
2022, la lutte contre la fraude est une des priorites de lAssurance Maladie*.
Concernant la PPC, l'Assurance Maladie relevait notamment en 2022 un
risque de non-conformité entourant la facturation des forfaits. Concréte-
ment, certains acteurs sur-déeclareraient des données d'observance élevees
pour prétendre au forfait maximal de remboursement. LAssurance Mala-
die a donc décide de mettre en place une expérimentation de controle de
conformite de la facturation des forfaits a partir des données d'observance
2021, estimant limpact financier d'une mise en conformité a 70 millions
d'euros.

Les alternatives thérapeutiques a la PPC
sont peu prescrites

Les traitements alternatifs a la PPC sont peu prescrits en France, avec une
prepondérance notable du recours a la PPC (1,6 millions de patients PPC
Vs environ 26 000 patients equipés d'OAM). Pourtant, plusieurs options the-
rapeutiques alternatives sont disponibles, dont deux sont remboursées
par lAssurance Maladie : les ortheses d'avancee mandibulaire (OAM) et la
chirurgie.

Par ailleurs, d'autres alternatives thérapeutiques aujourd’hui non rem-
boursees et faisant pour certaines l'objet d'une évaluation par la HAS sont
envisageables. Elles ont été documentées dans un rapport de la Societe
Europeenne de Pneumologie en 202142 :

La thérapie positionnelle est le recours a un dispositif permettant
d'empécher le patient de dormir sur le dos.

La reeducation myofonctionnelle, une thérapie par exercice qui permet de
renforcer les muscles de la langue et de la gorge.

La neurostimulation du nerf hypoglosse.
Les medicaments éveillants.
L'eventail des options therapeutiques disponibles ou pouvant étre mises a

disposition des patients a l'avenir sont autant de leviers d'efficience qui ne
sont pas exploités a ce jour.
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2.3. Le modéle économique des PSAD menacé
par une régulation axée sur les baisses de tarifs
et une situation économique dégradeée

2.3.1.

2.3.2.

Pour répondre au fort dynamisme de la dépense,
les pouvoirs publics ont procédé a des baisses
tarifaires annuelles successives

Depuis 10 ans, des baisses de tarifs ont eté observees chaque année, avec
plus de 700 millions d'euros d'eéconomies demandeées aux PSAD. Ainsi,
entre 2018 et 2022, le tarif moyen d'un remboursement hebdomadaire de
PPC a chuté de 11,9 € a 10€ TTC (AMO), soit une baisse de 16 %43. D'un
point de vue comptable, on estimait en 2022 le colt de prise en charge
des 1,6 millions de patients traites par PPC a 852 millions d'euros TTC pour
lAssurance Maladie (AMO), soit 10 % du montant rembourse total de la Liste
des Produits et Prestations (LPP)#. En létat, les dépenses de prise en charge
des dispositifs a pression positive continue constituent le premier poste de
dépenses de la santé a domicile.

Portée par les facteurs demographiques et épidemiologiques précedem-
ment mentionnes, cette tendance devrait se poursuivre dans les années
a venir, a un rythme plus soutenu que la croissance de 'ONDAM ville
(+6,5%/an vs. +2,9 %/an). Cela représenterait, sur la période 2023-2025, une
augmentation de 210 millions d'euros, soit 70 millions d'euros par an4, des
dépenses de santé (AMO + complémentaires). Ainsi, pour respecter la tra-
jectoire de TONDAM ville, la recherche d'eéconomies sur la PPC serait éva-
luee a environ 3,6 %/an d'ici a 20254 (soit 40 millions d'euros).

Il est également a noter que sur les cing dernieres années, les dépenses
de diagnostic (polygraphie et polysomnographie) ont aussi connu une crois-
sance trés dynamique : de 638 000 examens en 2018 pour une enveloppe
globale de 100 millions d'euros TTC#8, ce sont prés de 855 000 actes qui
sont effectués en 2022, pour un montant total de depenses de 135 millions
deuros TTC, soit une augmentation de 35 %%°.

Linflation et la hausse des colts des prestataires

Lactiviteé des PSAD est particulierement sensible a linflation, qui n'a cessée
de croitre depuis plusieurs années et a atteint, en 2022, des niveaux impor-
tants présentant un reel risque pour la santé eéconomique des entreprises.
Sur la période allant de janvier 2018 a décembre 2022, linflation cumulée
s'établit a 10,2 % en France®.

L'Observatoire de linflation de la FédePSAD cite notamment, pour l'évolu-
tion des couts des prestataires entre l'année 2021 et 2022, un impact global
de 175 millions d'euros®:. Parmi les principaux postes de dépenses pour les
PSAD, ce sont les couts de transport qui sont les plus affectés par linflation,
avec une augmentation d'une année sur lautre de 18,9 %. Viennent ensuite
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linvestissement dans le dispositif medical (10,4 %), les frais généraux (6,5 %),
les consommables (5,2 %) et les charges de personnel (3,5 %), pour une aug-
mentation globale des couts de prés de 6 %. Limpact cumule des baisses
de tarifs et de linflation en 2022 représenterait 259 millions d'euross? Dans
sa mise a jour du premier semestre 2023, 'Observatoire conclut a un impact
moyen, de janvier a juin 2023 hors MAD/handicap, de 3,9 %%3.

Alors que leurs strategies de mitigation de limpact de linflation peinent a
préserver un equilibre financier, les prestataires font aussi face au risque
que représente le mecanisme de dissociation tarifaire, introduit avec la loi
de financement de la sécurité sociale (LFSS) 2023. Sans décret d'application
a l'heure actuelle, la dissociation tarifaire génere une incertitude quant au
partage de la valeur entre le fabricant de dispositifs médicaux et le presta-
taire. Or, le modeéle économique des PSAD repose en partie sur la gestion de
parc de dispositifs médicaux servant a appareiller des patients, et a assurer
la gestion du dispositif tout au long de son cycle de vie, ou il pourra servir
a appareiller successivement plusieurs patients (maintenance, nettoyage/
désinfection, etc.). Dans l'hypothése, qui leur est défavorable, ou la dissocia-
tion tarifaire réduirait la marge des PSAD, la période d'amortissement des
appareils, au coeur du modele économique des prestataires, s'en trouverait
mécaniquement prolongée. A long terme, cela pourrait conduire a limiter
linvestissement dans linnovation et par consequent, lacces aux nouvelles
modalités de traitement pour les patients dans le champ de la PPC.
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W Pistes de réflexion pour faire évoluer
le modele de régulation de la PPC

ans le cadre du présent rapport, l'analyse du modéle francais de
prise en charge du SAHOS et lidentification de pistes de maitrise
des dépenses a nécessairement ameneé a prendre la mesure des
modeéles voisins, particulierement en Espagne et en Allemagne.
Néanmoins, les disparités importantes en termes de volumes traités, des
prestations fournies par les PSAD, de fonctionnement des mécanismes de
fixation des tarifs et de structure du marché ne permettent pas de dresser
une comparaison pertinente. Par consequent, les propositions ci-dessous
visent avant tout a rendre compte du progrés medical et des inefficiences
identifiees dans la prise en charge du SAHOS.

Au-dela des baisses de tarifs, plusieurs pistes visant a controler la dépense
de la prise en charge du SAHOS peuvent en effet étre explorées :

e Impact sur les couts globaux de la prise en charge du SAHOS,
e |mpact sur le nombre de patients traités par PPC,

e Impact sur les modalités de prise en charge par le PSAD.




3.1. Capitaliser sur l'évolution des connaissances relatives
au traitement de l'apnée du sommeil par PPC

3.1.1.

Proposition 1

Redéfinir une nomenclature PPC basée sur
les objectifs de santé des patients

La connaissance de leffet dose-réponse de la PPC sur le patient invite a
affiner la nomenclature pour que ressortent davantage les différents objec-
tifs de santé des patients poursuivis avec la PPC.

Concrétement, la division en trois forfaits dans la nomenclature, indexes
sur trois niveaux d'observance, ne semble plus adaptée du fait de l'évo-
lution des connaissances meédicales. La régle des 4 heures d'observance
moyenne qui a dicte l'élaboration de la nomenclature précedente est
dailleurs remise en cause par la communauté scientifique®4, au profit d'une
approche tenant mieux compte de leffet dose-réponse.

Il serait donc opportun, en associant les sociétés savantes a la réflexion, de
développer une nouvelle nomenclature permettant de tenir compte de la
durée optimale d'utilisation pour chaque patient en fonction des bénéfices
attendus de la PPC.

Développer une nouvelle nomenclature permettant de tenir compte de la durée optimale
d'utilisation pour chaque patient en fonction des bénéfices attendus de la PPC, qui ne soit
pas nécessairement axée autour de la régle des 4 heures d'observance. Cette refonte de
la nomenclature pourrait étre initiée par les sociétés savantes et serait complémentaire
a la refonte des indications de traitement du SAHOS, permettant a la fois de valoriser les
traitements alternatifs et de garantir une utilisation pertinente de la PPC pour tous les

patients concernés.

3.1.2.

Adapter les modalités de prise en charge par le PSAD

A ce jour, les prestataires de santé a domicile ont la capacité, grace au télé-
suivi, d'identifier en temps réel les patients non-observants, lesquels bene-
ficient de moyens additionnels, avec l'objectif daméliorer leur observance
du traitement. Ainsi, la nomenclature actuelle fonctionne déja selon une
logique d'efficience : le nombre minimal de visites au domicile est moins
important pour les patients equipés d'une PPC télésuivie, pour lesquels la
collecte de données est plus simple.

Une plus forte personnalisation de la prise en charge, rendue possible par la
modulation des conditions d'intervention des prestataires de santé a domi-
cile, permettrait d'encore accroitre la pertinence et la qualite de la presta-
tion, en prenant davantage en compte les préférences et le profil du patient.
Dans la méme logique d'allocation des ressources aupres des patients qui
en bénéficieront le plus, prévoir des moyens accrus pour un patient peu
observant par rapport au patient observant et bien ancre dans son parcours
de soins parait legitime.
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Par ailleurs, le recours a d'autres modalités de suivi des patients pourrait
étre renforce pour faciliter le suivi des patients observants a moindre cout,
par exemple via un suivi a distance du patient observant ayant une litteratie
numerique suffisante.

Cette revision des modalités d'interaction avec le patient (adaptées en fonc-
tion de son observance au traitement, de ses préférences et de son profil)
aurait un impact favorable a tres court terme sur l'équilibre économique
des sociétés prestataires et leur permettrait de dégager des marges de
manoeuvre supplémentaires pour absorber les baisses de tarifs.

Proposition 2

Permettre au prestataire d'adapter les modalités de prise en charge des patients en fonc-
tion de l'observance du patient a son traitement et de ses préférences. Cette flexibilité
accrue pourra permettre au prestataire de moduler lintensité du suivi (nombre de visites
ou d'appels) ou la nature de suivi (mise a disposition de nouvelles modalités de suivi,
comme la visite a distance ou les interactions numeériques). Les préférences des patients
devront étre centrales dans l'adaptation des moyens et intégrées a la réflexion par l'emploi
d'indicateurs témoignant de leur expérience du traitement, et pouvant servir a la modula-
tion de la rémunération du prestataire.

Proposition 3

Intégrer des indicateurs partagés (PROMS et PREMS) permettant d'évaluer l'améliora-
tion de la qualité de vie et les bénéfices de la PPC pour les patients. En contrepartie de
l'adaptation des modalités par le prestataire, l'intégration d'indicateurs partagés pour-
rait permettre de garantir la performance du service apporté par les prestataires, dans
le prolongement de la refonte de la nomenclature de 2018 qui a valorisé la recherche
d'observance chez les patients tout en créant les conditions d'une plus grande transpa-
rence autour de l'action des prestataires. Ce recours aux indicateurs pourrait également
étre érigé en élément de rémunération a la performance.

Avec une réduction moyenne par patient d'environ 20€ permise par la réallocation plus effi-
ciente des ressources, pour une population d'1,6 million de patients, ces deux mesures devraient
permettre de réaliser des éeconomies de l'ordre de 32 millions d'euros?®® sur l'enveloppe globale
de prise en charge de la PPC.
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3.2. Renforcer la maitrise médicalisée des colits de la prise
en charge du SAHOS en France

3.2.1.

Orienter davantage les prescriptions, lorsque cela
est pertinent, vers les alternatives thérapeutiques a la PPC

Dans le dernier rapport Charges et Produits®®, l[Assurance Maladie pose les
bases d'une nouvelle méthode visant a juguler la croissance des depenses.
Elle suggere en effet, face a la prépondérance de la prise en charge par
PPC, plus couteuse que le recours aux orthéses d'avancée mandibulaire
(OAM), d'accroitre le recours a ces derniéres (lAssurance Maladie avance
avoir rembourse, en 2022, 852 millions d'euros (AMO) au titre de la PPC,
contre 5,7 millions d'euros au titre des OAM).

Deux actions sont annoncees par 'Assurance maladie pour promouvoir
les OAM :

En établissement de santé, la mise en place d'un nouvel indicateur national
des prescriptions d'OAM dans les contrats d'amélioration de la qualité et de
Lefficience des soins (CAQES). L'objectif fixé pour cet indicateur sera de 30 %
de prescriptions initiales hospitalieres d'OAM.,

La dematérialisation de la demande d'accord préalable des prescriptions
de PPC ou d'OAM. Cette demande d'accord preéalable dématérialisée
pourra ainsi étre traitée par un logigramme décisionnel, programme pour
réorienter la prescription vers le dispositif le plus pertinent au regard des
recommandations de la Haute Autorité de Sante.

Ces propositions témoignent d'une nouvelle approche par le volume de la
regulation des dépenses de prise en charge du SAHOS. Elles pourraient
étre suivies par des actions visant par exemple a mieux intégrer l'expée-
rience du patient a la déecision et donc a la prescription, ou a prendre en
compte lefficacité de chacun des traitements en fonction des profils des
patients.

Ce choix fait écho a lévaluation de cout-efficience qui avait été menée par
la commission d'évaluation économique et de santé publique (CEESP) de
la Haute Autorite de Sante en 2013. La modeélisation de la CEESP avait per-
mis de mettre en évidence, chez les patients avec de fortes comorbidités
cardio-vasculaires, un cout de traitement par PPC versus absence de trai-
tement de 10 119€ par année de vie gagnée. En supposant une efficacite
comparable, lefficience de OAM versus absence de traitement serait esti-
mee a moins de 500€ par année de vie gagnée. Chez les patients avec de
faibles comorbidités, le ratio differentiel entre PPC et OAM atteignait plus de
250 000€ par année de vie gagnée pondéree par la qualite de vie%. Si ces
données sont a nuancer, notamment du fait de lévolution depuis 2014 des
caractéristiques de la population de patients et de la grille tarifaire, elles
déemontrent lintérét économique de promouvoir des alternatives a la PPC
lorsque le profil clinique des patients le permet.
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Proposition 4

3.2.2

Proposition 5

Au-dela des propositions de Assurance Maladie, la mission sur la regula-
tion et le financement des produits de sante, appelle a une redéfinition de la
place des « différentes prestations dans les parcours de prise en charges® » ;
cette réflexion inclura certainement la PPC au regard de son poids dans
lactivite des PSAD.

Revoir lesindications du traitement du SAHOS pour tenir compte de l'évolution des connais-
sances médicales et de la disponibilité des alternatives thérapeutiques, afin de diminuer la
prescription de traitement par PPC. Pour cela, une réflexion des sociétés savantes, basee
sur la littérature la plus récente, pourrait étre initiée avec la Haute Autorité de Santé.

Définir des critéres standardisés de poursuite
du traitement par PPC

En France, le médecin et/ou le patient ont la possibilité de mettre un terme
au traitement par PPC.

Lorsque le patient ne tolére pas son traitement ou que le médecin constate
une observance ou une efficacité insuffisante, il est possible de désappa-
reiller le patient. Le bénéfice-risque de larrét du traitement est évaluée par
le médecin et le patient informé. Ce choix pourrait egalement intégrer
une notion d'efficience, pour tenir compte de labsence de volonté ou de
pertinence a poursuivre un traitement qui génére des couts inutiles pour
lAssurance Maladie.

Lévolution des connaissances medicales, et plus spéecifiquement lexistence
d'un seuil en dessous duquel lefficacite de la PPC peine a étre demontreée,
peut donc amener a une réflexion sur les actions a mener en cas d'obser-
vance a la PPC inférieure a 2 heures par nuit en moyenne, les critéres de
maintien de lappareillage de la PPC et les éventuels traitements alternatifs
a mettre en place dans ce cas. Cette réflexion devra impliquer les societes
savantes et a terme mener a une évolution de la nomenclature.

Engager une réflexion sur les critéres de poursuite du traitement par PPC a chaque renou-
vellement de prescription. Cette réévaluation doit participer a la recherche globale d'une
efficience plus importante dans les moyens mis en ceuvre par les acteurs économiques et
meédicaux du secteur de la pression positive continue.
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3.2.3.

Proposition 6

Repenser les modalités de recours aux
examens de diagnostic et de controle

Les examens de polygraphie et de polysomnographie permettent de dia-
gnostiquer le SAHOS et de caractériser sa séveérite.

La HAS précisait des 2012 et avant lintroduction dans la nomenclature
du télésuivi, que les polygraphies ou polysomnographies de controle ne
devaient pas étre systematiquement realisees pour les patients avec un
traitement PPC, car les rapports d'observance fournis par les appareils
de PPC communiquaient dé€ja des informations sur lefficacité du traite-
ments. Par consequent, avec un telésuivi concernant actuellement plus de
97 % des patients sous PPC, le recours aux actes de PG et de PSG dans le
cadre d'examens de contréle pourrait étre repensé. A lavenir, les nouvelles
options d'examens de diagnostic et de contréle, en particulier au domicile
et avec un cout moins éleve, pourraient également avoir un impact favo-
rable sur lenveloppe des déepenses d'examens.

En année 2022, prés de 855 000 actes de PG/PSG de diagnostic et de suivi
ont éte effectués, soit une dépense de 135 millions d'euros TTC. Des eco-
nomies substantielles sur la prise en charge globale du SAHOS pourraient
étre générees par lapplication des propositions suivantes.

Réévaluer le recours aux polygraphies et polysomnographies de suivi, compte tenu de la
généralisation du télésuivi PPC.

Proposition 7

Valider des technologies alternatives de diagnostic et de suivi moins colteuses que les

PG/PSG.
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3.3. Améliorer la performance du cadre de prise en charge de la PPC

3.3.1.

Proposition 8

Favoriser une meilleure conformité des données
d'observance a la PPC

Lobservance est controlée selon deux modalités et au choix du patient : le
telésuivi a partir des appareils ou le releve d'observance sur les appareils.
Les prestataires ont l'obligation reglementaire de communiquer au service
medical les données d'observance des patients. Les modalités pratiques de
ces opérations de transmission sont définies par accord de ['Union nationale
des caisses d'assurance maladie (Uncam) et des syndicats de prestataires
dans le cadre des relations conventionnelles®®.

Il a éte decide, en accord avec les syndicats de prestataires, de procéder
a un premier controle de la facturation des forfaits de traitement a partir
des données d'observance sur une période définie de 2021, pour plus de
17 000 assures affilies a la CPAM 95 et transmises par plus d'une centaine
de prestataires differents®. En effet, certains logiciels permettent de revenir
manuellement sur les données d'observance, ouvrant la possibilité d'une
absence de conformité dans les données remontees.

Si la volonté de mieux contréler est louable et devra étre poursuivie a
long terme, le déploiement de mesures a l'échelle du secteur via les outils
numeriques pourrait permettre de prévenir la non-conformité de maniere
plus systématique et ce a plus court-terme, en complémentarite avec les
efforts de la Caisse nationale d’Assurance Maladie (CNAM).

Intégrer la nécessité d'une homologation des logiciels de détermination du forfait de
facturation par le Centre national de dépot et d'agrément (CNDA) a la certification des
PSAD en cours de développement par les pouvoirs publics. Concrétement, les logiciels
de facturation et le processus de collecte des données machines devraient étre garantis
inviolables par le CNDA, sans quoi la certification et l'autorisation d'activité seraient retirées

aux PSAD.

Proposition 9

Confier a la CNAM la responsabilité de développer un algorithme permettant de détecter
les fraudes a la facturation. Cet algorithme s'attacherait a mesurer la structure de la
facturation et a y détecter les anomalies sur la base des taux de patients télé suivis et
d'une répartition normative des forfaits.

Ces propositions devraient permettre de dégager des économies importantes pour lAssurance
Maladie, de l'ordre de 70 millions d'euros, d'apres le rapport Charges et Produits pour 2023.
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3.3.2.

Proposition 10

Rechercher des pistes de simplification administrative

La CNAM a recemment propose une dematérialisation des demandes
d'accord prealable (DAP) pour les prescriptions de PPC ou d'OAM. Lobjectif
poursuivi pour la CNAM est avant tout le respect des recommandations de
la HAS en matiére de prise en charge du SAHOS. Il faut néanmoins espé-
rer également un impact sur le temps administratif, face a un dispositif qui
est aujourd’hui chronophage alors que le taux d'acceptation des DAP se
situe presque a 100 %. Il sera donc necessaire de suivre avec attention le
déploiement de cette mesure et d'en étudier limpact en termes de temps
administratif pour tous les acteurs.

Par ailleurs, des inefficiences et incohérences mineures, comme labsence
de prise en compte de lobservance réelle du patient pour la facturation
du premier mois suivant la période d'initiation, persistent. S'assurer que la
facturation se fasse sur la base de l'observance réelle du patient et non
pas par défaut sur le forfait d'observance la plus elevée pourrait permettre
d'économiser prés de 3 millions d'euros, correspondant au delta entre le
forfait maximal et le mix d'observance réel. Une évaluation interne de la
CNAM pour identifier ou mieux quantifier ces inefficiences et les corriger
pourrait genérer de nouvelles économies et ainsi favoriser la bonne
allocation des ressources.

Facturer le premier mois suivant la période d'initiation sur la base de l'observance reelle
du patient, en utilisant notamment les données obtenues grace au télésuivi.

Proposition 11

Veiller au bon déploiement des propositions de la CNAM en faveur d'une dématériali-
sation des demandes d'accord préalable
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e traitement du SAHOS est un exemple éclairant de prestation

de santé construite sur la durée, dont la réegulation a évolué au

gré des évolutions technologiques et méedicales. Force est de

reconnaitre que le systéme de prise en charge frangais fonctionne

bien et permet de prendre en charge une population de patients
importante avec un niveau de service globalement satisfaisant li¢ a la mobi-
lisation des PSAD sur l'ensemble du territoire.

Face a la trajectoire des dépenses, il convient cependant de reconnaitre
les limites de ce modele, et d'amorcer une transformation permettant de
continuer a accroitre la qualité de la prise en charge, tout en ameliorant la
performance de la dépense, dans une perspective pluriannuelle prévisible
pour les acteurs.

Pour ce faire, une approche décloisonnée est nécessaire, laquelle doit per-
mettre de répondre a trois impératifs : atteindre les objectifs d'économies,
permettre aux acteurs d'assurer la perennite de leur activité et continuer a
innover pour accroitre la valeur apportée au patient. Le présent travail rend
manifeste qu'un tel changement de méthode doit se forger dans un dia-
logue constant, interne a ladministration, afin de considérer les enjeux dans
leur globalité et mieux apprécier les gains rendus possibles par la mise en
ceuvre de la maitrise medicalisee, mais aussi entre [Etat et les entreprises,
afin que les discussions tarifaires s'accompagnent des ajustements regle-
mentaires nécessaires aux PSAD pour maintenir leur activité sans compro-
mettre laccompagnement des patients.

Les propositions formulées ici pour repondre aux enjeux du traitement
de lapnée du sommeil par PPC pourraient des lors servir de « preuve de
concept », permettant de demontrer la faisabilité et la pertinence de ces
nouvelles modalités de regulation. Dans un second temps, cette méthode
pourrait étre appliquée aux autres prestations de santé a domicile et
ainsi permettre de rénover le cadre d'exercice des PSAD. Ces réflexions
s'inscrivent en droite ligne de la proposition du rapport de la mission de
régulation des produits de santé®, qui vise a la mise en place d'un tra-
vail specifique sur les PSAD avec tous les acteurs concernés au sein de
ladministration.
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Cette etude a éte realisee par une equipe de consultants experts du sys-
téeme de santé. Des contributions, sous forme de données d'exploitation et
economiques, ont ete adressees par la FedePSAD, Air Liquide et Sante Cie.

Les conclusions du rapport reposent sur une revue non exhaustive de la
littérature sur le SAHOS. Par consequent, nous avons sélectionné les publi-
cations les plus robustes meéthodologiquement : évaluations de la Haute
Autorité de Sante, recommandations de sociétes savantes, revues dans
des journaux a haut facteur d'impact, méta-analyses.. Les publications
identifiees portaient notamment sur l'épidémiologie, les complications
liees a la pathologie, le traitement par PPC, son efficacité et son rapport
cout-efficacite.

Les mots-clés employés pour la recherche sont :
OSAS
Epidemiology of OSAS
Economic burden of OSAS
OSAS care guidelines
CPAP
CPAP clinical efficacy
CPAP cost-effectiveness
CPAP costs in France

Les propositions formulées reposent sur letude du modele de fonctionne-
ment de la PPC en France au mois de septembre 2023 et ne sont adaptees
qu'au cadre réglementaire et a la situation économique en cours a cette
période.

ABREVIATIONS FREQUENTES

SAHOS : Syndrome d'apnées-hypopneées obstructives du sommeil
PPC : Pression positive continue

PSAD : Prestataire de sante a domicile

LPP(R) : Liste des produits et prestations (remboursables)

IAH : Indice d'apnées-hypopnées

PG/PSG : Polygraphie/polysomnographie

CNAM : Caisse Nationale d'Assurance Maladie

(P)LFSS : (Projet de) Loi de financement de la Sécurité sociale
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