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Texte de la question

M. Denis Jacquat attire I'attention de M. le ministre de la santé et des solidarités sur la prise en charge des
malades a domicile. Afin de garantir un référencement non discriminatoire des immunoglobulines sous-cutanées
et de faciliter I'accés des patients a ces médicaments garantissant la continuité de leur traitement a domicile, il
lui semblerait souhaitable de s'assurer du référencement de I'ensemble des immunoglobulines dans toutes les
pharmacies hospitalieres. Il le remercie de bien vouloir lui faire connaitre son avis a ce sujet.

Texte de la réponse

Les spécialités pharmaceutiques a base d'immunoglobulines humaines intraveineuses et sous-cutanées sont,
selon l'article L. 5126-4 du code de la santé publique, des médicaments exclusivement stockés et dispensés au
public par les pharmacies a usage intérieur des établissements de santé dans le cadre de la rétrocession du
code de la santé publique. La limitation de la disponibilité aux seules pharmacies hospitalieres est justifiée par la
situation, désormais quasi permanente, de pénurie mondiale pour les approvisionnements en immunoglobulines,
par la prescription émanant obligatoirement de médecins hospitaliers et par les procédures de tracabilité. De
plus, étant donné l'origine et la nature de la matiére premiére (plasma humain), le colt de ces médicaments est
élevé et appelle naturellement une gestion et un suivi particulierement rigoureux. Ces médicaments sont inscrits
sur la liste des médicaments facturables en sus et font I'objet des termes du contrat de bon usage des
médicaments des produits et prestations signé entre les responsables des établissements de santé et les
agences régionales d'hospitalisation. Il s'ensuit que les critéres de référencement des médicaments a base
d'immunoglobuline sont trés étroitement encadrés par les comités du médicament des établissements. En outre,
ces criteres s'averent fondamentaux pour l'attribution des marchés des fournisseurs conformément au code des
marchés publics dans les établissements publics. Les immunoglobulines sous-cutanées, par opposition aux
immunoglobulines intraveineuses, ont été mises sur le marché en France depuis relativement peu de temps et
représentent a ce jour une faible part des patients traités par les immunoglobulines. Les besoins sont donc
connus et relativement prévisibles, d'autant que les traitements a base d'immunoglobulines sous-cutanées ne
sont entrepris qu'apres une phase d'observation de leur tolérance au cours d'une hospitalisation. Il apparait
donc prématuré, dans I'état actuel des connaissances et des pratiques, de devoir envisager le référencement
systématique des immunoglobulines sous-cutanées dans toutes les pharmacies hospitalieres. En outre, cette
mesure pourrait étre de nature a déséquilibrer davantage les approvisionnements en immunoglobulines. Il est a
noter qu'un groupe de travail composé d'experts a été réuni trés récemment sous I'égide de I'Agence francaise
de sécurité sanitaire et des produits de santé (AFSSAPS) dans le but d'examiner le caractére substituable des
différentes spécialités pharmaceutiques a base d'immunoglobulines humaines. Les conclusions qui émaneront
de ce groupe permettront d'affirmer ou d'infirmer la faisabilité et I'opportunité d'une telle mesure.
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