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Luestionnalre ANCIC Frescription Nors AiViiVl - a pPropos de la suppression
du CYTOTEC® au 01/03/2018

3 personnes sur 80 ne prescrivaient
pas de misoprostol hors AMM
jusqu’au ler mars 2018.

Le premier misoprostol avec AMM
®oui | dans I'lVG médicamenteuse jusqu’a
i 49 j et en dilatation cervicale au ler
trimestre de la grossesse, GYMISO ©,
a eté commercialisé en 2003 pour
faire suite a I'introduction dans la loi
du 4 juillet 2001 de la possibilite de
réaliser des IVG médicamenteuses a
domicile.

: .. . Le 2eme misoprostol ayant TAMM
Il n’existe pas, a ce jour, IAMM pour le misoprostol dans I'IVG médicamenteuse jusqu’a

au-dela de 49 j daménorrhée dans I'lVG méd. 49 j d’aménorrhée est MISOONE®
La prostaglandine de référence reste le géméprost.

1- Prescriviez-vous du misoprostol hors AMM ?

L T N ———
'3:".- r'f'::'_ I !je-'_":

commercialisé depuis 2013.




Questionnaire ANCIC Prescription hors AMM : a propos de la suppression

du CYTOTEC® au 01/03/2018

2- Prescrivez-vous d'autres molécules hors AMM, quelle que soit la
spécialité ?

/Y9 reponses

MNon -39 (49 4 %)
Si oui, faites-vous

signer
systématiqueme. ..

14 (17,7 %)

oui

non 37 (46,8 %)

40

50

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




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

3- Avez-vous deéja remplacé le CYTOTEC® par un autre misoprostol ?

80 réponses

A ce jour, Gymiso® est le
seul des 2 misoprostol a
avoir 'AMM pour la
dilatation cervicale.

Le prix des misoprostol est
théoriquement fixe et est
inclus dans le forfait IVG
med a domicile a savoir
13,88¢€.

Oui
MNaon 58 (72,5 %)

Si oui, lequel

Gymiso®

MisoOne®

0 20 40 60

A I'hbpital, les négociations tarifaires actuelles sont de I'ordre de:
MISOONE® (400 pg) 2€ HT/cp

GYMISO® (200 pg) entre 4,39 et 4,79 € HT/cp soit 4,5 fois plus cher!!!
Pour mémoire le cytotec® revenait a moins de 0,3 ct d’€ le cp




Questionnaire ANCIC Prescription hors AMM : a propos de |a

suppression du CYTOTEC® au 01/03/2018

Quelle attitude comptez-vous adopter au 01/03/2018 ?

4- Avez-vous prévu de faire signer un consentement en cas de
prescription hors AMM ?

79 reponses

@ Oui
@ Non

N

L'impact de |la suppression du
CYTOTEC® n’est pas que financier!
La ou depuis presque 30 ans, aucune
femme n’a signé de consentement a
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 étre inquietes a
tort?

Si elles exigent |a prostaglandine de
référence, leur sera-t-elle donnée?




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

5- Avez-vous prévu de ne plus faire d'IVG médicamenteuse hors AMM ?

79 réponses 4 des 79 personnes
ayant répondu a la
g question prévoient

d’arréter de faire des
IVG médicamenteuses
hors AMM.




Questionnaire ANCIC Prescription hors AMM : a propos de la suppression

du CYTOTEC® au 01/03/2018

6- Vous etiez-vous poseé toutes ces questions ?

o PAGE 6

DU LENDEMAIN

PLUS DE PILULE|

Le laboratoire Roussel-Uclaf
decide de fa retirer du marché

!
3726
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Face aux réactions de plus én plus virul
Roussel-Uclaf fait marche arriere

PILULE ABORTIVE :
PROJET AVORTE

Pas de pilule abortive en France : Iel boratoire Roussel-Uc

@ Non

Claude Evin?

Moins d’1 participant sur 2 ne
s’était pas pose la question de la
prescription hors AMM.

Le misoprostol ne devrait-il pas
® Oui devenir « propriété morale des
femmes » au méme titre que la
mifépristone tel que 'entendait

Le ministre de la santé Claude Evin
oblige le laboratoire a remettre le
produit sur le marché en disant que :

“RU 486 est la propriété morale des

femmes”

le retour de la « pilule »

La pllule RU 486
n’est pas
celle que vous croyez




Pfizer PFE France

23-25, avenue du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Tél:(+33)1 5807 3000

Fax : (+33) 153 07 3001

Cytnte::@ 200pg (Misoprostol), comprimeé sécable B/60 : ARRET DE COMMERCIALISATION
Madame, Monsieur, Chére Consceur, Cher Confrére,

Le Laboratoire Pfizer PFE France souhaite vous informer de sa décision d'arréter la commercialisation
de sa spécialité Gymtec@' 200pg (misoprostol), comprimé sécable a compter du 1er mars 2018.

La date d'arrét de commercialisation au 1er mars 2018 a éte décidée en accord avec 'ANSM afin de
garantir une continuite thérapeutiques pour les
Ste des alternatives thérapeutiques disponibles sur le marché francais es
e site de FANSM. A -::nmpter de cette date, les unités encore disponibles dans le circuit de distributio
ont écoulées jusqu'a épuisement.

-

Mous wvous rapp ek ' - - entre régional de
pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez ou via le portail de signalement des événements
sanitaires indésirables du ministére chargé de la santé www signalement-sante gouv fr.

FPour plus d'information, consulter la rubnque « Déclarer un effet indésirable » sur le site Internet de
'TANSM : hitp.//fansm.sante. fr.

Mous vous incitons également a signaler toute erreur médicamenteuse n‘ayant pas entrainé d'effet
indésirable, ou tout rnisque derreur, auprés du Guichet Erreurs Meéedicamenteuses de [PANSM
(erreur. medicamenteuse@ansm.sante._fr).

MNotre déepartement d'Information Medicale est a votre disposition pour vous apporter tout complément
d'information au 01 58 07 34 40.

Restant a votre disposition pour tout renseignement complémentaire, nous vous prions de croire,
Madame, Monsieur, en I'expression de nos salutations distinguées.

Or Bruno Valtier
Directeur Medical Phzer PFE France




Exemple d’impact financier dans les CIVG

* Blois:
* Cytotec®: 500 euros par an
* Gymiso®: surcout de 9500 euros
* Misoone® : surcout de 2000 euros

- Tours: pour environ 1000 IVG/an: 3000 cp consommés
en 2017

* Cytotec®: colut 1200 €
* Misoone®: surcout de 3000 €
* Gymiso®: surcout de 17 000 €



REUNIONS ANSIVI

* LUANCIC, aux cotés du PF et du CNGOF a participé aux réunions mises en place par
I’"ANSM pour la réflexion, les conduites a 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 méme titre que, nous lI'espérons, une
demande d’extension d’AMM pour les IVG médicamenteuses entre 7 et 9 SA et
une AMM identique pour les 2 spécialités.

2 LANCIC a sollicité une réunion avec les labos commercialisant Gymiso® et
Misoone®

> Fin de non recevoir pour Gymiso® (labo AMRING)!
> Un RV est prévu pour Misoone® (labo NORDIC PHARMA)
* Questions en suspens hors établissement:

* en cas de vomissement du misoprostol: comment se procurer une 2eme dose?



ROTE DINFORMATION N° DGSPPIDSSNCDGOSPRIA018M4S du 28 fawher 2018
redatve & la fixalion, & lila dérogatoire ef rersiloia, des modaiilés da prise an charge par
fassurance maladie des apdciilés phermaceuliques GYMISOE of MISOOME® au tire de
leurs recormmandations lemperaines dulilaaion (RTU)

Dda fapplcation : 1% mars 2014
NIOR | S5AP1EISTEIN
Classemant thématiqus :

Inscrit pour infarmation & 'ardre du jour du CHP du
Publite au BO : aui
Déposte sur ke site circulaires.gouv_fr : non

Résumdé : Cefle nole dinformaton 8 pour obpet de précisarn, & lire damgalcirg ek rarsiton,

s modailds de prise an charge, 4 compler Gu 1% mars 2018 oos spdcailds

phamaceusoues GYMESO™ 200 microgrammes comarimé [misaprasial) &l MISOONE® 400

microgrammes compnmd {misoprosial} aw bire des RTU élables pour ces spédalilés par

TAMSM Is 16 fawriar 2018 Ces dispositions dérogaioines o rarsilciees sont mises en place,

pour des ratons da sanie publique, dans l'atterds de kB mise en e des canditions
_ pirennes oo priges an chargs de ces AT

Cea deus RTU anireror! en vigueur k= 17 mars 2018

La délai enire [a dale d'Glebissemant de cas daux RTU par Fagence of leur date d'anirés en
viguaur, e 1% mars prochain, ne parmet pas la mise en csuvie de condiions plrannes da
prisa an change de cas meédicaments dans les indicalions das RTU.

Aussi, pour des rasons e sanié publigue. dans l'atenta da la mes en ceuvre de
dispostons pérannas, [a présanta nole dinformation a pour objat da fixer des dispesilions
dérogataines qui garantinont, pandand catle pariode, la prise an charge &l la remboursement
die cas daux spacialilés.

1 - Modalités de prise en charge et de remboursement dérogatoires des spéclalitis
GYMISO® et MISOONE® au titre de la RTU établia dans indication : « prise an charge
des fausses couches précoces du premier brimestre (avant 14 SA) en cas de
QrOSEeREes Arrilies »

- [Prigé &n charpa en vile

Mots-clés - GYMIZOE, MISOONER, miscprosbal, recommandation tamporaire d'uliisation

Taxtes de rdldrance

Hale dinfarmalion n® DEEERPPPADGOSPFIDSSM /2018434 relative & |8 réorganisalion
de loffre thérapautigue of des modalibés de prise en chargs dés palientas, SUparayvar Failées
dans cefanes indications de gynécologie-obsigtrique par ba spécialivé CybolecE:, du fail d& san
amit de commaercialisation présy e 1% mars 2018,

| Diffusion : ARS

CytotacH 200 pg. comprme sécable (misaprosal), ast commerciabsad en France, en ville g1 a
I'hipital, depuls 1987 dans des indications de gastro-anbarokgia

Cylotecd aal pou uilisd dans ces indications mass fal Nabjel d'ume ulifzation Fars-ARMM, an
gynécolagie-obsigingque, nolamment dans linferruplion solonlare de grossedss [IVG], la
fausse couche précoce, finbermuplion médicale de grossesse [IMG), 3 man foelals in ulsmo el
I déclenchemant de MNescoowchemend.

La lsboraisine Plizer a décidé damétar I8 commercialisation de Cytolec® an Franca © cet
@il sara affectif 4 compber du 1er mars 2016

Afin d'asaurer & comtinuilé de la prise an chanrge des femmes, deu recommandalions
temporaires dulilsation [RTU) viennent d'étre élablies par TANEM le 16 férier 2018 pour
ins spécialitds pharmaceutigues GYMISO® 200 microgmemmes comprime at MESOOME™ 400
mMiCrogramemes comprime, dans les indicalions. suhantas ;

L= prescrigieur fachoe & lassurance maladie culre & montant de la consuliaton lixde &
25 €, un forfall dont ke montant sl fixé & tire iransilore el dérogaicire powr GYMISO® ou
MISDONE® & 27,76 € TTC auguel &'ajoute |e tarf de [honoraire de dispensation y affénant
[1.02€ TTC) dans la limile da deux hanoraires par patienie. Ce forfait doll parmeting 2 prise
er chargpa de bout & traibament dune patiente, qual qua solt b nombee da bobas délivrdas,
dans la imite da six bailes,

Cas médicaments sant résarvds & un B profagsiarnel &l nea pﬂu-.rtnl dans &lra
diractement disparsas, & une patenie par und officing de wile. La commande & usage
profassionnal ge Tail via urne ordonnance standard sur laguelle ke médeon précse B menton
£ Usapa professiarmel », conformément aux arides R, 81324 at A, 51325 du codae da la
Eanié publique.

L'assuance malade préctsara dés que possibie, les modalilds de facturalion dans Fatlanta
de la créabon oun code prastation

- Pria& en change dars bes établissements da sanié

Dans les dlbissamants de sandd, ks spacialiiée pharmaceutigues GYMISO® ou de
MISDONE® font Fobjet d'ure prise en charga dans les rgles habilusles de tarficason A
I'achvité

- Modalités de prise en charge et de remboursement dérogatoires des spécialités
GYMISO™ et MISOONE™ au titre de la RTU éablie dans 'indication ; prise en charge
des interruptions médicales de grossesses (INMG) el des cas de morts Toslabes in ubsre
[MFIU) au-dala de 14 54 en association & 1a mifépristone

-§ Prga en charge. an vile al an slabisgemenl da sanmls des lBussas coucheas
précocas du pramier rimasine (avanl 14 3A) an cas 08 JRessanted amalees |

-§ Prse en charge, en élablissement de samlé, des interruplions médicales de
grassessas (IMG] et des cas de morts foetales in utera (MFIU) au-deld da 14 SA
an assooation 4 la miféprssana,

Dars les élablissements de sanbd, les spécialiés phamaceuligues GYMISO® ou de
MISOCME® fort I'cbjal dune prise en charge dans ks régles habRuelles de tarification &
I'activie dans has indicarlians -

- & Infarniptons medicaies de grossesses (IMG) s
- o Moms lostales in ulers (MFIU} au-deld de 14 5A& en assocciaion a la
mitsprislons s




Quid a'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 I'absence d’alternative médicamenteuse appropriée:
* Une RTU est établie par TANSM
Ou

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

* Qu’est qu’une prescription non conforme a ’”AMM?

* Prescription non conforme aux indications thérapeutiques ou aux conditions d’utilisation
du produit telles qgue mentionnées dans FTAMM.

* Modalités de prescription: Assise légale mais encadrée par I'insertion d’un article
L5121-12-1 du CSP



UISCUSSIOTN. HTTIpdCL tiriaricier, ponuguc, culigucr

* Doit-on privilégier les AMM ou non?

* Au risque d’accroitre les déficits des centres avec ce surcolt: goutte d’eau dans le
budget global de I’"h6pital mais pas a I'échelle d’une UF

* Au risque de fragiliser encore plus, a I’heure ou 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
scene : médiatisation?



Depuis le 1er mars: que faites vous?
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