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Contexte et enjeux

Préparation magistrale?
Médicament
Réalisé par une pharmacie habilitée
Pour un patient
Selon une prescription médicale
En I'absence de spécialité ou d’acces
dérogatoire adapté

el

En pédiatrie?
Grande partie des préparations réalisées
Adaptation de la forme galénique
Adaptation de la dose



Contexte et enjeux

8000 spécialités ,Plzeparatlons
pharmaceutiques medicamenteuses
commercialisées - Réalisées en ’absence de

: o spécialités pharmaceutiques
Traitement pour la majorité

adaptées ou disponibles
- Préparations magistrales vs
hospitalieres
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des pathologies et des
situations



Contexte et enjeux

Cas d’une initiation en ambulatoire (hospitalier, ville) ou post-hospitalisation:

Le traitement n’a pas encore débuté mais le délai peut-étre plus long que prévu

o’ Pharmacie d’officine

Prescripteur Sous-traitante

Patient
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Contexte et enjeux

Cas d’un traitement déja initié en hospitalisation et poursuivi en post-hospitalisation:
Risque de rupture de traitement ou de changement de traitement

Pharmacie d’officine
Sous-traitante

Prescripteur

Pharmacie
d’officine




Contexte et enjeux

Cas d’un traitement déja initié en hospitalisation et poursuivi en post-hospitalisation:
Risque de rupture de traitement ou de changement de traitement
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Contexte et enjeux
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Souhait de constituer un groupe de
travail régional pour répondre a cet
enjeu localement

Objectifs:

Développement d’un répertoire de
préparations magistrales buvables
Normand

- Limiter les ruptures ou changements thérapeutiques
- Favoriser la communication inter-structure



Rappel general

Toutes les pharmacies d’officine en France peuvent sous-traiter une
preparation magistrale a un sous-traitant habilite, si la pharmacie ne
peut pas la fabriquer elle-méeme.

Voici le parcours d'une préparation magistrale en sous-traitance en
France:

e e patient va dans sa pharmacie habituelle avec son ordonnance;;

* Le pharmacien, appelé donneur d'ordre, fait réaliser la préparation
par une pharmacie sous-traitante, s'il ne peut pas la faire lui-meme (il
existe environ 40 préparatoires répartis sur toute la France) ;

* Le médicament est ensuite preparé par la pharmacie sous-traitante
selon les regles de bonnes pratiques ;

* La preparation est ensuite livrée a la pharmacie donneuse d'ordre
sous 24h a 72h ;

e | e patient récupeéere son traitement dans sa pharmacie habituelle.



Bonnes pratiques générales

* anticiper en amont de la prescription : appeler le pharmacien
d’officine « réferent » / de proximite

* privilégier les formes buvables pour les enfants de moins de 6
ans avec recours au formulaire régional / pharmacopée francaise
et europeenne (hon opposable) + formulaire européen pediatrique

* en lien avec la mise a jour des Bonnes pratiques de préparation
- ANSM



https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-preparation
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-preparation
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-preparation
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Exemples de ce qui ne releve pas d’une
préparation magistrale

* Médicaments existant sur le marcheé (non en rupture)

* Médicaments en acces précoce ou compassionnel AAC/AAP :
* Baclofene buvable, Gabapentine buvable...

* Liste disponible sur le site de TANSM

* Le médecin doit faire une demande AAC/AAP avec le CH référent =»
Rétrocession



Modalités de prescription

* Mention obligatoire sur les prescriptions
* Age, poids
* DCI, Concentration, forme galénique, posologie

* Mention « prescription a but thérapeutique en 'absence de spécialités
pharmaceutique équivalente » = Conditionne le remboursement



Modalites de prise en charge

Pour qu'une préparation soit prise en charge, elle doit :

« Etre prescrite sur une ordonnance conforme, avec la mention claire de la
formule, du dosage et de la durée du traitement;

* Répondre a une absence d'alternative thérapeutique disponible sous
forme de spécialité pharmaceutique

« Etre préparée par une pharmacie autorisée qui évalue la faisabilité, dans le
respect des bonnes pratiques de preparation ;

 La mention : "prescription avec but thérapeutique en l'absence de
spécialité pharmaceutique équivalente" doit étre présente sur la
prescription.

Par exemple : Suspensions buvables pour un enfant en cas d'allergie a un excipient courant,
gélules dosées sur mesure pour un patient 4gé ou insuffisant rénal.



Modalites de prise en charge

* Pour un remboursement par la CPAM .
* Traitement d’une maladie spécifiques (telles que rares ou chroniques)
* Le principe actif doit étre sur la liste des substances remboursables

« AMM pour la pathologie ou pour classe d’age de ’enfant = sinon
demande exceptionnelle de prise en charge a effectuer

* Pas de liste de prise en charge validee au national



Modalites de prise en charge

* Pharmacie d’officine ou Pharmacie Hospitaliere?

* Molécule inscrite a la pharmacopée européenne ou francaise ?
=»Oui : prise en charge en ville

=»Non : ne peut pas étre préparée en ville (décret du 29/11/2006)

=» Par dérogation préparation et rétrocession en pharmacie hospitaliére
(hydroxybutyrate de sodium, créatine...)



Modalites de prise en charge

* Des réflexions au niveau ministériel et parmi les représentants des
pharmacies d’officine sous-traitantes (ANSM et DGS
 Harmoniser les modalités de préparation, en lien avec les fournisseurs référents.

e Clarifier la tarification des préparations officinales, notamment ruptures de
ine

spécialités comme la auétia
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magistrale selon une prescription médicale et destinée & un
patient déterminé.
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taux de la spécialits en rupture.
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Lien : https://www.lespref.fr/news-
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https://www.lespref.fr/news-liste.php
https://www.lespref.fr/news-liste.php
https://www.lespref.fr/news-liste.php

Modalites de prise en charge

En cas de rupture de stock:

* Solution pertinente en cas de rupture de stock d’'une specialité
pharmaceutique (si pas d’alternatives équivalentes)

* En cas d’indisponibilité d’'une spécialité pharmaceutigue, remboursée ou
non, larticle L5121-1 du Code de la Sante Publique stipule qu’il est possible
de proposer une préparation magistrale selon une prescription meédicale
et destinée a un patient déterminé.

* La prise en charge de la préparation est soumise a l'article R163-1 du Code
de la Sécurité Sociale. Elle est remboursée selon le taux de la spécialité en
rupture.

Remarque : en cas de rupture ou de tension d’approvisionnement concernant un medicament d’intérét
therapeutique majeur (MITM), lagence du médicament peut, lorsqu’elle l'estime nécessaire, déclencher
une recommandation de prise en charge avec un posmonnement thérapeutique clair de la preparat/on
magistrale, (article. L. 162-16-4-6 du CSP), accompagnée d’un tarif de remboursement établi par arrété
ministériel (cas des préparations magistrales a base de Quétiapine et de Sertraline)



Développement d’un répertoire omed th,)

Normandie e»

 Harmonisation des préparations entre les deux CHU (dans la mesure

du possible et des pratiques habituelles des centres)

* permettant de recourir en priorité a la forme buvable ou a défaut forme solide
* en privilégiant le recours aux matieres premieres
* si absence de matiere premiere recourt aux spécialités pharmaceutiques

* Répertoire et accessible depuis la ville et I’hopital via 'Omédit
Normandie

* A destination:
* Des prescripteurs: rédiger une ordonnance recevable et réalisable
* Des pharmaciens: orienter au mieux le patient vers le traitement adapté

19



Accessibilité des outils omed:t

Normandie e»

Site OMeéDIT Normandie: boite a outils « Preparations magistrales et
hospitalieres »

» Répertoire + Replay et Diaporama @

Questions ?


https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/preparations-magistrales-et-hospitalieres/preparations-magistrales-et-hospitalieres,6106,13548.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/preparations-magistrales-et-hospitalieres/preparations-magistrales-et-hospitalieres,6106,13548.html
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