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Texte de la question

M. Jean-Marc Roubaud appelle I'attention de M. le ministre de la santé et des solidarités sur Preotact Pen, une
nouvelle parathormone (PTH) indiquée dans le traitement de I'ostéoporose. Le laboratoire Nycomed a
développé Preotact Pen, une nouvelle parathormone (PTH) en stylo d'une grande simplicité et sécurité
d'utilisation. Preotact est la premiére PTH intégrale recombinante (PTH 1-84) identique a la PTH humaine native.
Elle est indiquée pour le traitement de I'ostéoporose de la femme postménopausée ayant déja un antécédent de
fracture ostéoporotique, ou a risque particulierement élevé de fracture par fragilité. Preotact stimule la formation
osseuse, I'os formé est beaucoup plus dense, la microarchitecture du volume trabéculaire est consolidée pour
offrir une meilleure résistance aux fractures. En conséquence, il lui demande de lui faire connaitre la date de sa
mise sur le marché ainsi que la confirmation de son remboursement.

Texte de la réponse

La spécialité Preotact Pen , indiquée pour le traitement de I'ostéoporose de la femme postménopausée, a fait
I'objet d'une demande d'autorisation de mise sur le marché (AMM) communautaire centralisée auprés de
I'Agence européenne du médicament (EMEA) par le laboratoire Nycomed. Suite a l'avis favorable de 'lEMEA, la
Commission européenne a accordé une AMM centralisée a ce produit en date du 24 avril 2006. En ce qui
concerne la commercialisation effective de ce médicament en France, il est nécessaire de prendre en compte
les procédures d'avis au niveau national qui précédent la mise sur le marché effective de tout médicament.
Ainsi, la Commission de la transparence placée auprés de la Haute autorité de santé (HAS) donne un avis au
ministre chargé de la santé et de la sécurité sociale sur la prise en charge du médicament par I'assurance-
maladie, au vu notamment de son service médical rendu. Puis le Comité économique des produits de santé
(CEPS) donne son avis sur le prix de ce médicament. |l y a toutefois lieu de noter que les décisions de mise sur
le marché effective aprés obtention de 'AMM relévent du seul titulaire de cette derniére, et que les autorités
sanitaires nationales ne disposent pas de compétence juridique pour en imposer la commercialisation a date
donnée.
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