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Frais pharmaceutiques
Question écrite n° 38996

Texte de la question

M. Jean-Pierre Brard attire l'attention de M. le secretaire d'Etat a la sante et a la securite sociale sur les
difficultes rencontrees par les malades atteints de sclerose en plaques pour beneficier du traitement a
l'interferon beta. Des essais therapeutiques realises, aux Etats-Unis notamment, avec ce type de molecule ont
donne des resultats encourageants. Cette categorie de medicaments etant commercialisee a l'etranger, les
malades qui souhaitent se le procurer sont contraints a des depenses considerables n'ouvrant pas droit a prise
en charge par l'assurance maladie. Actuellement en France, un seul interferon est autorise sur le marche, mais
reste reserve aux cas les plus severes dont la maladie evolue par poussees. Il lui demande, en consequence,
s'il est prevu d'elargir prochainement l'acces a ce type de traitement pour tous les malades avec prise en charge
par l'assurance maladie.

Texte de la réponse

La specialite Betaferon (interferon beta) a obtenu une autorisation de mise sur le marche dans des indications
therapeutiques precises liees a la sclerose en plaques dans sa forme remittente evoluant par poussees. Il
n'existe pas d'etude conduite chez les patients atteints de formes chroniques progressives de sclerose en
plaques. C'est dans les indications prevues a l'autorisation de mise sur le marche que le medicament a ete
inscrit sur la liste des medicaments remboursables aux assures sociaux, le 9 aout 1996. Cette inscription a ete
effectuee sous le regime du medicament d'exception. A ce titre, les prescripteurs s'engagent, sur l'ordonnance
de medicament d'exception, a ne prescrire le medicament que dans le cadre des indications therapeutiques
prevues a l'autorisation de mise sur le marche. Si ce medicament est prescrit en dehors de ces indications, il
n'est pas remboursable par les caisses d'assurance maladie. L'autorisation de mise sur le marche pour d'autres
indications therapeutiques ne pourra intervenir qu'a la suite de nouveaux essais cliniques realises par les firmes
pharmaceutiques. Dans ce cas, les ministres charges de la sante et de l'assurance maladie pourront examiner,
apres avis de la Commission de la transparence, l'eventualite d'etendre les indications therapeutiques
remboursables par l'assurance maladie. La firme detenant l'autorisation de mise sur le marche s'est engagee a
poursuivre des etudes dans les autres formes de sclerose en plaques.
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