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Question écrite n° 11719

Texte de la question

M Jean Proriol attire l'attention de M le ministre de la solidarite, de la sante et de la protection sociale sur les
inquietudes des insuffisants renaux suite a la decision de son ministere de limiter par quota le nombre de
dialyses qui pourront beneficier d'un nouveau traitement contre l'anemie chronique : l'erythropoietine. En effet,
en parvenant a atteindre un taux d'hemoglobine proche de la normale, ce traitement ameliore considerablement
les conditions de vie des patients hemodialyses. Or, du fait de son cout eleve, la prescription de ce remede n'est
accordee qu'a 10 p 100 des insuffisants renaux dans une region, alors qu'il semble que pres de 30 p 100 des
patients necessiteraient ce traitement. En consequence, il lui demande de bien vouloir lui preciser les motifs
d'une telle decision qui pose des problemes d'ethique medicale, et de lui indiquer s'il entend prochainement
autoriser l'utilisation de l'erythropoietine sans aucune limitation.

Texte de la réponse

Reponse. - Les modalites de prescription, de delivrance et de prise en charge de la specialite pharmaceutique
Eprex, erythropoietine humaine obtenue par recombinaison genetique, des laboratoires CILAG, agreee aux
collectivites et doivers services publics, ont fait l'objet d'une circulaire du ministere de la solidarite, de la sante et
de la protection sociale en date du 14 mars 1989. Cette circulaire precise qu'un tel produit, innovant et de haute
technologie, presente un interet therapeutique majeur dans les indications precisees par l'autorisation de mise
sur le marche (anemie des insuffisants renaux chroniques dialyses), mais appelle une evaluation medicale.
C'est ainsi que l'absence de recul suffisant ne permet pas encore de juger de la tolerance a long terme chez les
patients soumis a un traitement continu. Une prescription insuffisamment documentee aurait pour consequence
la possibilite d'effets secondaires graves sans prejudice d'un surcout eleve pour la collectivite. Cette situation a
conduit les autorites competentes a envisager une mise a disposition de ce produit de maniere progressive, par
tranches successives, a mesure de l'evaluation qui sera effectuee par les comites regionaux definis a cet effet.
Ainsi, toutes les unites d'hemodialyse (centres publics, prives ou alternatifs) peuvent disposer de ce produit afin
de permettre la poursuite de traitements deja entrepris a l'initiative des laboratoires CILAG et pour assurer le
traitement des patients pour lesquels la prescription d'Eprex constitue une alternative a ces tranfusions
sanguines repetees. Suite a l'evaluation de ces traitements par les comites regionaux apres une periode de trois
mois, la mise a disposition d'une nouvelle serie de traitements sera envisagee. Une evaluation semestrielle sera
ensuite realisee afin d'assurer la prescription du produit a tous les malades relevant de cette therapeutique.
Autant les experts nephrologues consultes que l'ensemble des membres de la commission nationale
d'hemodialyse et de transplantation ont approuve les principes rappeles ci-dessus.
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