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Introduction : Les patients atteints de maladies neurologiques souffrent frequemment d’hypersialorrnee, cette situation est vecue
comme trés pénalisante et peut étre source de complications (fausses routes...) [1]. Les possibilités thérapeutiques de 1°" intention
sont médicamenteuses (anticholinergiques : atropine, scopolamine), avant d’envisager des attitudes invasives. Pour les patients
pediatriques, les patches de scopolamine (Scopoderm®) sont fréquemment utilises bien que cette specialité ne soit pas
officiellement autorisée en France dans ce cadre chez des enfants.

Materiels & methode : Rapport de cas. Historique (de juillet 2019 a début novembre 2019) :
Date Pharmacie GSK Clinciens Autres hopitaux ANSM Rupture ANSM ATU ANSM Import PROVECA
Problématique Rupture de SCOPODERM?® (Scopo) Problématique : GLYCOPYRROLATE (GP)

5-juil.-19 Commande de Scopoa GSK — > Pas de livraison
30-juil.-19 Annonce de la rupture

Evaluation des stocks de Scopo : 1
6-aolit-19 mois de consommation

Evaluation des alternatives : Scopo IV
6-aout-19 ou aérosol
6-aolit-19 Information des médecins Prescriptions priorisées
8-aolit-19 Elimination des alternatives
8-aolt-19 Bibliographie [1] :
20-ao0t-19 Identification du bromure de GP

Mail a ANSM : ATUn de Cuvposa® ou Réponse : oui sur le
21-aolit-19 Glycopyrronium bromide ? principe

Identification de SIALANAR® (GP avec
22-ao0t-19 AMM UE)

Mail a ANSM-Import : possibilité
22-aolit-19 d'import de Sialanar® ?
22-ao0t-19 Mail a Proveca

Réponse : Sialanar® a une
—~  AMM UE et l'avis

23-aolit-19 favorable de CT/HAS

Stocks de Scopo quasi-nuls, contact
27-ao0t-19 avec GSK Réponse : rupture totale

Réponse : pas possible

30-aoit-19 d'importer Sialanar®

Demande d'ATUn de GP

(Glycopyrronium bromide) pour 12 La rupture devient une
30-ao(t-19 patients pédiatriques tension d'appros Pas de réponse
3-sept.-19 Commande de Scopo a GSK

Dépannage par un autre
4-sept.-19 Demande de dépannage en Scopo hoépital du groupe
Livraison de la commande
26-sept.-19 du 3/9/19
14-oct.-19 Achat de Scopo a un autre hopital Vente par un autre hopital
5-nov.-19 Commande de Scopo a GSK
\ Livraison de la
8-nov.-19 commande du 5/11/19
Commentaires

 LANSM a attendu presque 1 mois pour signaler la rupture initiale d’approvisionnement de Scopoderm : pourquoi ?

* Le service ATU de 'ANSM a accepte le principe des demandes d’ATUn pour du glycopyrrolate le 20 aout pour ensuite oublier
de répondre a ces demandes a partir du 30 aout : pourquoi ?

* Le blocage technocratique pour la commercialisation d'un medicament ayant recu en 2018 une AMM europeenne et un avis
favorable au remboursement de la Commission de la Transparence de la Haute autorite francaise de sante a été identifie (Comite
economique des produits de sante), 'TANSM n’a pas souhaite le lever : pourquoi ?

* La priorisation des prescriptions de Scopoderm® par nos cliniciens a eté reelle mais faible (diminution de 5% des
consommations par rapport a la periode homologue de 2018).

» L'absence de rupture totale de stock en Scopoderm® a été obtenue par des moyens de fortune (depannage aupres d'autres
hopitaux) ; la situation semble redevenue normale debut novembre.

Conclusion

Pour la 2°™e fois en 15 ans [2], nous avons été confrontés a la situation paradoxale de ne pas pouvoir accéder a un médicament
ayant une AMM valide en France et disponible dans un autre etat-membre de I'Union europeenne. Ce cas est original car le refus
de l'autorisation d'importation demandee a conduit a continuer de traiter les patients pediatriques concernes avec un medicament

sans indication péediatrique. /' @ien A DéclazER P
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