STIC 2010 : lettre d’intention
ANNEXE 1

LETTRE D’INTENTION 

EN VUE DE LA SOUMMISSION D’UN PROJET DANS LE CADRE DU PROGRAMME DE 

SOUTIEN AUX TECHNIQUES INNOVANTES COUTEUSES EN CANCEROLOGIE 2010
Responsable du dossier à l’INCa : Dr Annick Courtay – tel. : 01 41 10 16 29

Date limite d’envoi à l’INCa : le 18 octobre  2009 

· par courrier électronique  à : stic2010@institutcancer.fr 

· par courrier postal  avec AR à : Institut National du Cancer - Direction de la Recherche – Programme STIC - 52 avenue André Morizet – 92513 Boulogne-Billancourt CEDEX 

	Titre du projet envisagé :






Nom du directeur d’établissement : 

(où exerce le coordonnateur médical principal du projet envisagé)  
Etablissement hospitalier :

Adresse :


Téléphone :

Télécopie : 

Adresse électronique (où il conviendra d’adresser le résultat de la pré-sélection) :
	Nom du coordonnateur médical principal :
 

Fonction et spécialité :

Service ou département :
Téléphone :



Télécopie :
Adresse électronique (où il conviendra d’adresser le résultat de la pré-sélection) : 




	

	Nom du méthodologiste :






Etablissement : 

Adresse : 

Téléphone : 

Télécopie :  

Adresse électronique : 


	Nom de l'économiste :

Etablissement :
Adresse : 

Téléphone : 

Télécopie :  

Adresse électronique : 





	Description succincte de la technique innovante, intérêt pour le patient et estimation du nombre de malades pour la France entière susceptibles de bénéficier de l'innovation concernée
(maximum 250 mots, police arial 10) : 



Les projets doivent concerner des innovations validées sur le plan clinique. 
Le positionnement de l’innovation proposée devra être situé, en l’argumentant, sur l’échelle de preuve d’efficacité clinique ci-après.

-1-preuves obtenues par au moins un essai comparatif randomisé 

-2-preuves obtenues au moyen d’essais comparatifs non randomisés

-3-preuves obtenues par des études de cohorte ou des cas témoins de préférence multicentrique

-4-preuves obtenues par des comparaisons de séries non contemporaines.

-5-avis d’experts, études descriptives

Niveau de preuve - L’argumentaire doit être rédigé (maximum 200 mots ; police arial 10) 
Le cas échéant, expliquer pourquoi un niveau de preuve élevé n’est pas disponible.

Par ailleurs, il convient de citer les principaux articles (maxi 5 articles) de la littérature internationale répertoriés dans Medline (auteurs, titre, revue, année, tome, pages)  validant cliniquement l’innovation et attestant son importance clinique et l'intérêt de mener une évaluation médico-économique.

- 1
- 2
- 3
- 4
- 5
	Grandes lignes du projet envisagé (maximum 500 mots, police arial 10)
Voir rappel sur ce qui est attendu  page 4
Volet médical :
Volet économique :



Faisabilité du projet 

Nombre de sujets nécessaires :
Budget Prévisionnel total : 

Durée du projet (rappel : les crédits sont attribués  pour 2 ans)

Calendrier prévisionnel et  identification des étapes clés

Liste prévisionnelle des équipes associées :

Titre,  prénom,  nom,  spécialité du responsable local - établissement (adresse).
Concernant le coordonnateur médical principal : 
- 1ère année de mise en œuvre de l’innovation par l’équipe médicale : 
- Nombre de patients ayant déjà bénéficié de cette technique dans l'établissement : 
	Principaux articles publiés par coordonnateur médical principal attestant de son expertise dans le domaine concerné : articles  répertoriés dans des revues à comité de lecture international ou toutes autres publications significatives au cours des cinq dernières années (titre et références) 

	1. 

  

	2. 



	3. 



	4. 



	5




Rappel méthodologique sur ce qui est attendu dans les projets 

Les projets doivent concerner des innovations validées sur le plan clinique. La commission sera particulièrement attentive au niveau de preuve concernant l’innovation. Les innovations non validées seront considérées comme hors champ.
Une approche comparative est attendue : technologie innovante versus technologie de référence (sauf exception qu’il conviendra de justifier). 

Le volet médical du projet envisagé, s’inscrira dans le registre de l’amélioration des pratiques en vue d’une diffusion ultérieure. Il devra permettre de confirmer les données issues de la recherche clinique et d’évaluer l’impact de l’innovation dans les conditions réelles, en permettant par exemple : 

· de préciser les effets secondaires de la technique innovante versus la(es) technique(s) de référence. Ce type d’objectif peut justifier, a priori, la mise en place d’une étude randomisée

· de mesurer l’impact de l’innovation sur la qualité de vie des patients et leur satisfaction

· d’élaborer les futures recommandations concernant de bonnes pratiques cliniques, la formation nécessaire (le cas échéant sur  la phase d’apprentissage) et /ou la standardisation des procédures 

· d’établir les conditions pertinentes de diffusion dans le système de soins (niveau de diffusion souhaitable ultérieurement : restreinte à des équipes spécialisées de référence, limitée à une répartition régionale ou interrégionale, diffusion sans restriction) 

· de favoriser les échanges et les consensus entre les professionnels concernés ;

Le volet économique permettra d’évaluer les conséquences économiques et financières d’une diffusion possible des innovations. L’accent pourra être mis sur la question de l’efficience de la stratégie innovante, dans une perspective d’allocation optimale des ressources, et/ou sur la question de l’acceptabilité ou faisabilité financières du projet, en vue de faciliter les prévisions budgétaires au niveau national :

- L’efficience pourra être évaluée à partir du type d’analyse comparative jugé le plus pertinent : coût-efficacité (ou minimisation de coût en cas de preuve d’une efficacité identiques des différents bras de traitement), coût-utilité (de façon à intégrer les aspects de qualité de vie), coût-bénéfice (lorsque les effets des traitements sont mesurés en unités monétaires). 

- L’acceptabilité financière sera étudiée, pour sa part, à travers des modèles d’impact budgétaire visant à quantifier les conséquences financières de la diffusion de la stratégie innovante dans le système de santé. Compte tenu de la population cible actuelle et prévisible d’une part, de la place que pourrait prendre le nouveau traitement dans l’arsenal thérapeutique d’autre part, on cherchera à estimer l’impact financier pluriannuel de la technique innovante.
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