[.a HAS émet un avis favorable a I'octroi
d’un forfait innovation pour le test salivaire
Endotest
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La Haute Autorité de santé (HAS) émet un avis favorable a la prise en charge du test salivaire En-
dotest dans le cadre du forfait innovation. Létude clinique menée a ce titre permettra de donner
un acces précoce et sécurisé au test et de recueillir les données manquantes en vue d'une fu-
ture évaluation pour une prise en charge de droit commun.

Le diagnostic de lendométriose peut savérer difficile lorsque lexamen clinique en 1" intention et le
bilan dimagerie en 2° intention produisent des résultats discordants. Lutilisation d'Endotest pourrait
alors éviter aux patientes une coelioscopie, examen invasif qui presente des risques et est parfois
inutile.

Le test salivaire Endotest présente a ce titre de premiers resultats cliniques encourageants et un ca-
ractere innovant, par sa nouveaute dans lindication, son caractere non invasif et son potentiel a cou-
vrir un besoin medical qui ne lest pas. Les donnees cliniques disponibles lors de sa premiere eva-
luation par la HAS en janvier dernier etaient cependant insuffisantes pour conclure en particulier a un
impact favorable dans la prise en charge des patientes. La HAS a donc invité le fabricant a déposer
une demande de forfait innovation pour Endotest et permettre ainsi a une population de patientes
d'y acceder le plus rapidement possible. Elle a accompagneé le fabricant afin quil élabore un proto-
cole détude clinique suffisamment solide pour répondre aux exigences dentrée dans le dispositif.
Aujourd’hui, ces conditions étant remplies, la HAS se prononce en faveur d'une prise en charge fi-
nanciere derogatoire d'Endotest dans le cadre du forfait innovation. Les resultats de letude clinique
permettront de faciliter son évaluation ultérieure en vue dun remboursement large et pérenne.

Rappel : le forfait innovation

Dispositif de prise en charge dérogatoire et temporaire, le forfait innovation a vocation a faciliter
lacces des patients a des technologies innovantes (actes professionnels, dispositifs medicaux ou
dispositifs medicaux de diagnostic in vitro). Il permet en pratique a un industriel ou un conseil na-
tional professionnel dobtenir la prise en charge financiere de sa technologie des la mise en place
de létude clinique qui établira la preuve de son efficacité. Le forfait innovation est accorde par les
ministres charges de la Santé et de la Securité sociale apres avis de la HAS sur Leligibilite de la
demande, cest-a-dire le caractere innovant de la technologie concernée et la pertinence du pro-
tocole de letude clinique proposeée.



https://www.has-sante.fr/jcms/c_432678/fr/contacter-la-has
https://core.xvox.fr/?voice=Aurelie&language=fr-FR&classContent=contentRsToRead&idPlayer=xvox_player
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3549447/fr/la-has-emet-un-avis-favorable-a-l-octroi-d-un-forfait-innovation-pour-le-test-salivaire-endotest?portal=p_3058934
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2875171/fr/resultat-de-recherche?FACET_THEME=c_64654%2Fc_1151774%2Fc_64674
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2875171/fr/resultat-de-recherche?FACET_THEME=c_64705%2Fc_1151639%2Fc_64660
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2875171/fr/resultat-de-recherche?FACET_THEME=c_64710%2Fc_64711
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2875171/fr/resultat-de-recherche?FACET_THEME=c_64654%2Fc_64656
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2875171/fr/resultat-de-recherche?FACET_THEME=c_64705%2Fc_1151639%2Fc_1218063
https://www.has-sante.fr/plugins/ModuleHAS2019/jsp/selection/userSelectionAdd.jsp?idPub=p_3549447
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2035788/fr/forfait-innovation
https://twitter.com/has_sante
http://www.facebook.com/pages/Haute-Autorit%C3%A9-de-Sant%C3%A9/162499997206968
http://www.youtube.com/HauteAutoritedeSante
https://www.linkedin.com/company/haute-autorite-de-sante
https://www.has-sante.fr/jcms/c_1771214/fr/nos-flux-d-information-rss
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2876176/fr/abonnement-newsletter
https://www.has-sante.fr/
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2874838/fr/la-has
https://www.has-sante.fr/jcms/r_1482317/fr/contribuer-aux-travaux-de-la-has
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3107968/fr/nous-rejoindre
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2874839/fr/presse
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2875208/fr/rechercher-une-recommandation-un-avis
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3076609/fr/edn
https://www.has-sante.fr/jcms/r_1454469/fr/marches-publics
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2905666/fr/protection-des-donnees-personnelles
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3396083/fr/declaration-d-accessibilite
https://www.has-sante.fr/jcms/c_518191/fr/mentions-legales
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3473165/fr/lanceurs-d-alerte-saisir-la-has
https://www.has-sante.fr/jcms/c_432678/fr/contacter-la-has
https://accreditation-des-medecins.fr/
https://adophad.has-sante.fr/
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3546197/fr/open-data
https://graal.has-sante.fr/
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3549440/fr/avis-n2024-0066/ac/seap-du-17-octobre-2024-du-college-de-la-has-relatif-a-la-prise-en-charge-derogatoire-du-dispositif-medical-in-vitro-endotest-en-application-de-l-article-l-165-1-1-du-css
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2874928/fr/recherche-avancee
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2874839/fr/presse
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_1249760/fr/communiques
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3549447/fr/la-has-emet-un-avis-favorable-a-l-octroi-d-un-forfait-innovation-pour-le-test-salivaire-endotest
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2873790/fr/professionnels
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2874833/fr/etablissements-et-services
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2874834/fr/usagers
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2874832/fr/industriels
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2874838/fr/la-has
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_2874839/fr/presse
https://www.has-sante.fr/jcms/fc_1249760/fr/communiques
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2654881/fr/dossiers-de-presse
https://www.has-sante.fr/

