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Questionnaire ANCIC Prescription hors AMM : à propos de la suppression 
du CYTOTEC® au 01/03/2018

3 personnes sur 80 ne prescrivaient 
pas de misoprostol hors AMM 
jusqu’au 1er mars 2018.
Le premier misoprostol avec AMM 
dans l’IVG médicamenteuse jusqu’à 
49 j et en dilatation cervicale au 1er 
trimestre de la grossesse, GYMISO ®, 
a été commercialisé en 2003 pour 
faire suite à l’introduction dans la loi 
du 4 juillet 2001 de la possibilité de 
réaliser des IVG médicamenteuses à 
domicile. 
Le 2ème misoprostol ayant l’AMM 
dans l’IVG médicamenteuse jusqu’à 
49 j d’aménorrhée est MISOONE®, 
commercialisé depuis 2013.

Il n’existe pas, à ce jour, d’AMM pour le misoprostol
 au-delà de 49 j d’aménorrhée dans l’IVG méd. 
La prostaglandine de référence reste le géméprost.



Questionnaire ANCIC Prescription hors AMM : à propos de la suppression 
du CYTOTEC® au 01/03/2018

1 personne sur 2 ayant répondu 
au questionnaire pense ne pas 
prescrire d‘autres molécules 
hors AMM. Dans le domaine de 
l’orthogénie, cela sous entend 
qu’elles ne prescrivent jamais 
d’implant progestatif aux 
mineures et aux femmes de plus 
de 40 ans, de macro progestatifs 
en contraception, de 
mifépristone à 200 mg dans l’IVG 
médicamenteuse, de 2ème dose 
de misoprostol en cas de non 
expulsion….



Questionnaire ANCIC Prescription hors AMM : à propos de la suppression 
du CYTOTEC® au 01/03/2018

A ce jour, Gymiso® est le 
seul des 2 misoprostol à 
avoir l’AMM pour la 
dilatation cervicale.
Le prix des misoprostol est 
théoriquement fixe et est 
inclus dans le forfait IVG 
med à domicile à savoir 
13,88€.

A l’hôpital, les négociations tarifaires actuelles sont de l’ordre de:
MISOONE® (400 µg) 2€ HT/cp
GYMISO® (200 µg) entre 4,39 et 4,79 € HT/cp soit 4,5 fois plus cher!!!
Pour mémoire le cytotec® revenait à moins de 0,3 ct d’€ le cp



Questionnaire ANCIC Prescription hors AMM : à propos de la 
suppression du CYTOTEC® au 01/03/2018

L’impact de la suppression du 
CYTOTEC® n’est pas que financier! 
Là où depuis presque 30 ans, aucune 
femme n’a signé de consentement à 
la prescription hors AMM du 
misoprostol, 8 des 79 personnes 
ayant répondu prévoient de faire 
signer les femmes.
Doit-on parler de régression?
Que justifie ce changement 
d’attitude?
Ne vont-elles pas être inquiètes à 
tort?
Si elles exigent la prostaglandine de 
référence, leur sera-t-elle donnée? 



Questionnaire ANCIC Prescription hors AMM : à propos de la suppression 
du CYTOTEC® au 01/03/2018

4 des 79 personnes 
ayant répondu à la 
question prévoient 
d’arrêter de faire des 
IVG médicamenteuses 
hors AMM.



Questionnaire ANCIC Prescription hors AMM : à propos de la suppression 
du CYTOTEC® au 01/03/2018

Moins d’1 participant sur 2 ne 
s’était pas posé la question de la 
prescription hors AMM.
Le misoprostol ne devrait-il pas 
devenir « propriété morale des 
femmes » au même titre que la 
mifépristone tel que l’entendait 
Claude Evin? 

Le ministre de la santé Claude Evin 
oblige le laboratoire à remettre le 
produit sur le marché en disant que : 
“RU 486 est la propriété morale des 
femmes” 





Exemple d’impact financier dans les CIVG

• Blois: 
• Cytotec®: 500 euros par an
• Gymiso®: surcoût de 9500 euros
• Misoone® : surcoût de 2000 euros

 
• Tours: pour environ 1000 IVG/an: 3000 cp consommés 

en 2017
• Cytotec®: coût 1200 €
• Misoone®: surcoût de 3000 €
• Gymiso®: surcoût de 17 000 €

• Vannes:1320 cps de Misoprostol utilisés
• Cytotec®: coût de 396€
• MisoOne®: surcoût de 924 €
• Gymiso®: surcoût de 5927 €

• Les Bluets: 
• Gymiso ®4,79 €
• MisoOne® 5 €



REUNIONS ANSM

• L’ANCIC, aux côtés du PF et du CNGOF a participé aux réunions mises en place par 
l’ANSM pour la réflexion, les conduites à tenir dans la perspective de la 
suppression du CYTOTEC® et la rédaction de RTU pour les fausses couches 
notamment.

• D’autres réunions sont prévues, au même titre que, nous l’espérons, une 
demande d’extension d’AMM pour les IVG médicamenteuses entre 7 et 9 SA et 
une AMM identique pour les 2 spécialités.
àL’ANCIC a sollicité une réunion avec les labos commercialisant Gymiso® et 

Misoone®
à Fin de non recevoir pour Gymiso® (labo AMRING)!
à Un RV est prévu pour Misoone® (labo NORDIC PHARMA)

• Questions en suspens hors établissement:
• en cas de vomissement du misoprostol: comment se procurer une 2ème dose? 

Qui paye quoi?
• En cas de rétention: idem





Quid d’une prescription hors AMM?
• Nouvel encadrement du hors AMM issu de la loi du 29/12/2011 (loi n°2011-

2012):
• Prescription possible si, en l’absence d’alternative médicamenteuse appropriée:

• Une RTU est établie par l’ANSM

Ou

• Si le prescripteur le juge indispensable au regard des données acquises de la science

• Qu’est qu’une prescription non conforme à l’AMM?
• Prescription non conforme aux indications thérapeutiques ou aux conditions d’utilisation 

du produit telles que mentionnées dans l’AMM.

• Modalités de prescription: Assise légale mais encadrée par l’insertion d’un article 
L5121-12-1 du CSP
• Info au patient de l’absence d’AMM, de l’absence d’alternative thérapeutique, des 

bénéfices attendus et des risques ou contraintes du médicament mais aussi des conditions 
de prise en charge par l’assurance maladie

• Mentionner hors AMM dans le dossier et sur l’ordonnance



Discussion: impact financier, politique, éthique?

• Doit-on privilégier les AMM ou non? 
• Au risque d’accroître les déficits des centres avec ce surcoût: goutte d’eau dans le 

budget global de l’hôpital mais pas à l’échelle d’une UF

• Au risque de fragiliser encore plus, à l’heure où on ne cesse de nous demander de faire 
des économies

• Au détriment de la prise en charge des femmes

• Prescrire en DCI serait la solution: la loi a inscrit des noms de molécule au lieu 
des DCI! Doit-on faire réécrire la loi???

• Les femmes, les associations doivent-elles mettre tout cela sur le devant de la 
scène : médiatisation?



Depuis le 1er mars: que faites vous?
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