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aNsM Liste des médicame

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Les médicaments et moi

Qui sommes-nous ?

Actualités MISE A JOUR REMISE A
STATUT g - SPECIALITE Av DEFOSTION
Bulletin officiel des actes, REMISE A DISPOSITION 20JUIN  Rovamycine 1,5 millions d'unites internationales, Iyophilisat pour usage 20 JUIN 2023
décisions et avis 2023 parentéral - [spiramycine (adipate de)]
Disponibilité des produits de TENSION 20JUIN  NovoRapid FlexPen 100 unités/ml, solution injectable en stylo prérempli
santé D'APPROVISIONNEMENT 2023 - [insuline asparte]
Vos démarches TENSION 20 JUIN Vitamine A Dulcis 25 000 U.I. pour 100 g, pommade ophtalmique -
D'APPROVISIONNEMENT 2023 [Concentrat de vitamine A synthétique, forme huileuse]
Documents de référence
RUPTURE DE STOCK 20 JUIN Tranxene 10 mg, gélule - [clorazépate dipotassique]
Informations de sécurité 2023
Dossiers thématiques TENSION 20 JUIN Flixotide 125 microgrammes/dose, suspension pour inhalation en
D'APPROVISIONNEMENT 2023 flacon pressurisé - [fluticasone (propionate de)]
Espace presse
TENSION 19 JUIN Neuleptil 10 mg, gélule - [propériciazine]
Contactez-nous D'APPROVISIONNEMENT 2023
RUPTURE DE STOCK 19 JUIN Miochole 20 mg, poudre et solvant pour sclution intraoculaire -

2023 [Chlorure d'acétylcholine]



https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments
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Historigue du nombre de déclarations de ruptures de
stock et de risques de rupture de stock des MITM
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Quels sont les médicaments les plus concernés ?

Nombre de déclarations de ruptures ou risques de rupture de stock et nombre de medicaments par classe thérapeutique (2022)

1200
1000
800
600

400

Nombre de déclarations

200

X
we Données ANSM



Ruptures de stock (2022-2023)

RUPTURE DE STOCK 19 JUIL. 2022 Augmentin 500 mg/50 mg, poudre pour solution injectable/pour perfusion (IV) - [Amoxicilline
sodique/ potassium (clavulanate de)]

RUPTURE DE STOCK 9 JANV. 2023 Spiramycine 1,5 M.Ul / 750 000 Ul + Metronidazole 250 / 125 mg, comprimé pelliculé -
[spiramycine/métronidazole]

RUPTURE DE STOCK 9 FEVR. 2023 Spécialités a base de roxithromycine 150 mg, comprimé pelliculé - [roxithromycine]
RUPTURE DE STOCK 16 FEVR. 2023 Rulid 50 mg, comprimé sécable pour suspension buvable - [roxithromycine]

RUPTURE DE STOCK 31 MAI 2023 Vfend 40 mg/ml, poudre pour suspension buvable — [voriconazole]

RUPTURE DE STOCK 1 JUIN 2023 Oracilline 1 000 000 Ul, comprimé sécable — [phénoxyméthylpénicilline]

RUPTURE DE STOCK 9 JUIN 2023 Bactrim 40 mg/mL + 8 mg/mL, suspension buvable — [sulfaméthoxazole - triméthoprime]
RUPTURE DE STOCK 15 JUIN 2023 Bactrim Forte, comprimé — [sulfaméthoxazole - triméthoprime]

Données ANSM



Tensions d’approvisionnement (2022-2023)

TENSION 16 DEC. 2022 Rifadine 300 mg, gélule, boite de 30 - [Rifampicine]
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION 16 DEC. 2022 Rifadine IV 600 mg, poudre et solvant pour solution pour perfusion — [Rifampicine sodique]
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION 16 DEC. 2022 Dificlir 200 mg, comprimé pelliculé - [fidaxomicine]
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION 16 DEC. 2022 Zinnat 125 mg/5 ml enfants et nourrissons, granulés pour suspension buvable en flacons de
D'APPROVISIONNEMENT de 40 ml et de 80 ml — [céfuroxime axétil]

TENSION 19 JANV. 2023 Cefpodoxime - Orelox toutes formes orales — [Cefpodoxime]
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION 20 JANV. 2023 Clarithromycine 25 mg/ml et 50 mg/ml, granulés pour suspension buvable - [clarithromycine]

D'APPROVISIONNEMENT

TENSION 23 JANV. 2023 Pyostacine 500 mg, comprimé pelliculé — [Pristinamycine]
D'APPROVISIONNEMENT
TENSION 27 JANV. 2023 Cefuroxime-Zinnat forme comprimé, tous dosages — [Cefuroxime]

D'APPROVISIONNEMENT

TENSION 27 JANV. 2023 Cefixime-Oroken toutes formes orales — [Cefixime]
D'APPROVISIONNEMENT

Données ANSM



TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

TENSION
D'APPROVISIONNEMENT

1 FEVR. 2023

3 FEVR. 2023

8 FEVR. 2023

13 FEVR. 2023

3 MARS 2023

28 FEVR. 2023

3 AVR. 2023

17 AVR. 2023

4 MAI 2023

23 MAI 2023

5 MAI 2023

8 JUIN 2023

Zithromax 40 mg/ml enfants, poudre pour suspension buvable — [Azithromycine]

Dalacine 75 mg, gélule - [clindamycine (chlorhydrate de) hydraté]

Amoxicilline / Acide Clavulanique - Augmentin toutes formes orales, tous dosages -
[Amoxicilline - acide clavulanique]

Ciflox 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) — [ciprofloxacine]

Fungizone 10 %, suspension buvable — [amphotéricine B]

Amoxicilline-Clamoxyl toutes formes orales, tous dosages — [Amoxicilline]

Flagyl 125 mg/5 ml, suspension buvable — [métronidazole (benzoate de)]

Xydalba 500 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion — [dalbavancine (chlorhydrate
de)]

Secnol 2 g, granulés en sachet-dose — [secnidazole]

Triflucan 40 mg/ml, poudre pour suspension buvable - [fluconazole]

Rovalcyte 50 mg/ml, poudre pour solution buvable - [valganciclovir]

Cotrimoxazole Teva 800 mg/160 mg, comprimé — [Sulfaméthoxazol, triméthoprime]

Données ANSM



Remises a dispositions (2022-2023)

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

REMISE A DISPOSITION

12 JANV. 2023

14 FEVR. 2023

3 MARS 2023

17 MARS 2023

24 MARS 2023

24 MARS 2023

28 MARS 2023

28 MARS 2023

14 AVR. 2023

16 MAI 2023

25 MAI 2023

20 JUIN 2023

Amoxicilline Panpharma 2 g, poudre pour solution injectable — [Amoxicilline sodique]

Azactam 1g, poudre et solution pour usage parentéral — [Aztréonam]

Recarbrio 500 mg/500 mg/250 mg, poudre pour solution pour perfusion — [cilastatine
sodique, imipénem monohydraté, rélébactam monohydraté]

Zeclar 0,5 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion — [clarithromycine]

Rifadine 2 %, suspension buvable — [rifampicine sodique]

Rifadine 300 mg, gélule, boite de 8 — [Rifampicine]
Quinimax 125 mg/1 ml et 250 mg/2 ml, solution injectable - [Quinine — quinidine — cinchonine
- cinchonidine]

Quinimax 125 mg/1 ml et 250 mg/2 ml, solution injectable — [Quinine — quinidine - cinchonine
- cinchonidine]

Quinimax 125 mg, comprimé pelliculé sécable - [quinine — quinidine — cinchonine —
cinchonidine]

Sivextro 200 mg, comprimé pelliculé - [tédizolid (phosphate de)]

Rimifon 500 mg/5 ml, solution injectable/pour perfusion - [isoniazide]

Rovamycine 1,5 millions d'unites internationales, lyophilisat pour usage parentéral -
[spiramycine (adipate de)]

14 FEVR. 2023

3 MARS 2023
17 MARS
2023

24 MARS
2023

24 MARS
2023

28 MARS
2023

28 MARS
2023

14 AVR. 2023

16 MAI 2023

22 MAI 2023

20 JUIN 2023

Données ANSM



PRODUCTION

“Impossibilité de fabriquer
ou d'exploiter un médicament”
= rupture de stock

Matiéres preméres, fagonnage,
fabrication, conditionnement ...

=F

DISTRIBUTION

“Non approvisionnement
d'une pharmacie (ville / hopital)"”

Distributeurs,
grossistes répartiteurs,
transporteurs ...

Pourguoi et quand v a-t-il un risque de pénurie ?

o0

APPROVISIONNEMENT

e —————
“Incapacité pour une pharmacie
a dispenser un médicament a un patient”
= rupture d'approvisionnement

Pharmacie de villes
et hospitahéres

DEFAUT DES MANQUE DE CAPACITE DE CONTROLES AUTRES
OUTILS DE MATIERES 1ER€s PRODUCTION DES MEDICAMENTS (£ 25%)
PRODUCTION ET D'ARTICLES DE INSUFFISANTE NON CONFORMES Modifications d'’AMM
(£ 15%) CONDITIONNEMENT (£ 15%) ET (£9%) Arréts de
Exemples : retards de (£ 15%) AUGMENTATION commefci.ah'sation
fabrication, panne DU VOLUME DE Logistique

d'équipement...

VENTE (£ 20%)




Consommation d’antibiotiqgues

BON USAGE DES ANTIBIOTIQUES

e
La France est le 4 pays d’Europe
qui consomme le plus d'antibiotiques’

Environ la moitié des antibiothérapies sont inutiles
ou inappropriées, dans les trois secteurs de soins®?

Tableau 2. Prescriptions dans le secteur de ville exprimées
en nombre de prescriptions /1 000 hab. / an, par classe ATC. France, 2011-2021

JO1A
JO1CA
JO1CR
Jo1D
JO1E
JO1F
Joim
JO1R
JOLX

Tetracyclines 48,53 48,29 48,75 46,57
Penicillines & large spectre 243,280 2753 272,2
Association de pénicillines 156,5 1594 1559 150,2
Autres béta-lactamines 198,2 179,2 160 1476
Sulfonamides & Trimethoprime 15,56 15,71 15,76 15,63
Macrolides 168,4 1659 156,1 1385
Quinolones 84,19 835 798 7419
Association d' antibacteriens 46 45,68 42,85 4043
Autres antibacteriens 48,28 48,13 50,34 524

44,92
283,2
151,3
146,1
15,63
143,3

68,9
38,36
55,53

43,7
307,39
149,5
133,39
15,88
138,3
63,77
37,54
58,51

41,9
305,8
136,6
107,2

16,2
129,
56,36
35,52
60,38

40,66
313,8
1316
93,57

16,4
126,8
51,85

33,2
61,77

39,78
314,2
128,7
81,54
16,66
121,2
42,08
30,91
64,06

38,17
221
104,2
53,9
16,86
93,17
34,98
27,69
59,88

40,35
246,5
112,1
55,53
17,12
102,2
34,53
27,07
62,14

-16,5%
1,4%
-28,3%
-72,0%
10,0%
-39,3%
-59,0%
-41,2%
23,7%

7 derriére la Gréce, la Roumanie et la Bulgarie.

Prescriptions d'antiblotiques de 2011 a 2021
pour 1 000 habltants et par an
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Amoxicilline +12%
Amoxiclav +7%
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Les raisons de la pénurie

e Triple épidémie de Covid-19, grippe et bronchiolite
* Amoxicilline, doublement de la demande en 1 an : non anticipée par les fabricants.

e Les industriels n'ont pas retrouvé les capacités de production d'avant la pandémie de COVID-19.
* demande en amoxicilline tres fortement diminuée pendant la pandémie,
* réduction voire un arrét de certaines lignes de production.

* Lamajorité des pénuries concerne les médicaments dits matures, ceux dont les brevets sont libres, ce qui les rend moins chers,
donc moins rentables et moins attractifs pour l'industrie pharmaceutique.

e 40% des médicaments génériques sont produits par deux laboratoires dans le monde
* Entrente ans, la production de 80% des principes actifs a été délocalisée en Asie

* Laguerre en Ukraine et la hausse des prix de I'énergie ont des conséquences sur la production des excipients et sur le
conditionnement des médicaments.

Données ANSM



Causes des declarations de ruptures de stock et risques
de rupture de stock déclarées par les industriels (2022)

X

1 T
1 28 1 Capacité de production
Autre insuffisante
y
216
Défaut d'approvisionnemen ten 1 26
Article de Conditionnement Probléme réglementaire

M@\M /”

Probléeme qualité : Analyse non
Transfert de site conforme

< &

Augmentation du volume de Défaut d'approvisionnement en

vente Matiére Premiére
Analyses de libération non Probléme de
conformes transport/logistique

20 19

Non-conformité BPF Arrét de commercialisation

Données ANSM




Déclarations de ruptures de stock et
risques de rupture de stock (2022)

3 761 déclarations recues @

Nombre de déclarations de ruptures de stock et risques de rupture de stock au cours de I'année civile
sélectionnée

1 602

Déclarations de ruptures de stock de lI'année civile Déclarations de risques de rupture de stock de I'année

59 % civile

ont été cloturées a ce jour

] et

des déclarations ont donné lieu a au moins une

A Nombre de mesures par année
mesure

T, 1601 © 2 491

Données ANSM
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Quel est le role des laboratoires ?

A ® -

LE LABORATOIRE Il active, avec l'accord de Sous controle de 'ANSM, il
ALERTE I'ANSM de tout I'ANSM, des SOLUTIONS ACCOMPAGNE et INFORME
risque de ruptures ou ALTERNATIVES poury les professionnels de santé Contrdler
d'une rupture de stock faire face. et le grand public, hdfﬁﬁb‘lﬁon
avérée le plus en amont via notamment les Identifier en vue d'une répartition
possible. associations de patients. des médicaments équitable sur le territoire
équivalents commercialisés ou orientée vers
les patients
prioritaires

DECRET N° 2021-349 DU 30 MARS 2021 en France
L CC | NDODATNOIDLC T™ 1 ~r1 1~ NnT .~,‘._“l.. Mg

pour couvrir

les besoins

d AR N CC NN
1" \ URKAIL D 1 \v.\ll‘\‘

de constituer un stock de sécurité d'élaborer des plans
pour tous les médicaments destinés de gestion des pénuries
au marcheé frangais (PGP) pour tous les MITM

Données ANSM




Quel est |le role de 'TANSM ?

Les missions de I'ANSM sont d'évaluer, de valider et de coordonner, si nécessaire,
les actions qui doivent étre menées par les laboratoires pharmaceutiques.

En particulier:

 Analyser, en lien avec les praticiens et les » Demander aux laboratoires un suivi rapproché des
associations de patients, le risque lié a stocks et des approvisionnements

l'indisponibilité du médicament * Surveiller le contingentement (ville/hopital)

* Solliciter d'autres laboratoires pour augmenter * Informer en temps réel via son site ansm sante.fr les

leur capacite de production patients et professionnels de santé des risques de

» Evaluer les médicaments proposés & I'importation ruptures de stock et des ruptures de stocks

par les laboratoires » Participer aux travaux européens sur la prévention et la

» Examiner de facon accélérée les demandes de gestion des risques de ruptures de stock
changements ou dérogations proposées par les

. » Participer aux travaux en lien avec la Feuille de route
laboratoires

ministérielle 2019 - 2022 "Lutter contre les pénuries et
améliorer la disponibilité des médicaments en France”

Données ANSM



Répartition des mesures prises pour limiter
I'impact des ruptures de stock (2022)

,4§gr%g§9 [:E%%%gj ‘;ky/’[j ,/\)g%é§9
Y ¢ Y
A48, \®

p— p—

601 71

1 594 Mise en place d'un stock de Restriction du circuit de 57
Contingentement quantitatif dépannage distribution Contingentement qualitatif
f—)
N X
/ |
¢ ¢
39 31 28

Flexibilité réglementaire Importation Mise a disposition




L'ANSM prépare des sanctions finnci @ es pur
des antibiotiques en tension fin222

pour manquement aux obligations de constitution de stocks de sécurité de médicaments

Des informations sur lesrpénuries bientot directement dans les logiciels médecins ?

Dépeche APMnews 15/06/23
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Mesures logistiques prisent par ’ANSM visant a
préserver les stocks d’amoxicilline disponibles

Blocage du canal de vente directe aux officines

Distribution contingentée en ville a 50 % aupres des grossistes
repartiteurs

Distribution contingentée dans les établissements de santé

Dérogation pour les pharmacies hospitalieres afin de leur permettre de
rétrocéder 'amoxicilline



Recommandations de ’ANSM pour utiliser au mieux
les stocks disponibles mais limités d’amoxicilline :

* pour les prescripteurs :

* ne pas prescrire I'amoxicilline ou I'amoxicilline/acide clavulanique dans le cadre d'une infection
virale et, dans ce cas, remettre aux patients une ordonnance de non prescription,

* recourir au TROD pour confirmer l'origine virale d'une angine et écarter une origine
bactérienne,

* si une antibiothérapie par amoxicilline ou amoxicilline/acide clavulanique est nécessaire, limiter
la durée de traitement a 5 jours en cas de pathologies infectieuses courantes ;

* pour les pharmaciens :
« recourir au TROD angine pour ecarter une angine bactérienne,
 prioriser la dispensation a l'unité quand cela est possible (pour les formes orales solides),
» le cas échéant, dispenser le conditionnement adapté a une durée de traitement de 5 jours.




anbm REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Recommandation du 09 février 2023
établie en application du V. de I’article L. 5125-23 du code de la santé publique

PREPARATION MAGISTRALE

MEDICAMENT PRESCRIT DELIVREE EN REMPLACEMENT

AMOXICILLINE 125 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable AMOXICILLINE 125 mg gélule

AMOXICILLINE 250 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable AMOXICILLINE 250 mg gélule

AMOXICILLINE 500 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable AMOXICILLINE 500 mg gélule
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GPIP
Propositions du Groupe de Pathologie Infectieuse de la Société Frangaise de Pédiatrie, de I’Association Frangaise de
Pédiatrie ambulatoire et de la Société Frangaise de Pathologie Infectieuse de Langue Frangaise face aux fortes tensions
d’approvisionnement des formes pédiatriques orales d’amoxicilline et d’amoxicilline-acide clavulanique

Recommandations avant les
difficultés d’approvisionnement

Recommandations pendant les
difficultés d’approvisionnement

d’indisponibilité
des formes
pédiatriques

formes pédiatriques

Situation % des Antibiotiques Antibiotiques Antibiotiques Alternatives Actions complémentaires proposées
clinique prescriptions chez | recommandés recommandés recommandés en possibles en cas pour diminuer les volumes
I'enfant avant la pénurie en alternative cas d’indisponibilité des d’antibiotiques prescrits

prescriptions

en 2 prises/ j (max | (max 400 mg/j)

10 ml d’eau) toutes | 1/2 cp toutes les 12

Otite moyenne | Les OMAP Amoxicilline Cefpodoxime Amoxicilline adulte | Cefpodoxime - 5 jours de traitement, quel que soit 'age.
aigué représentaient suspension suspension cp 1 g dispersible suspension ou a - Ne traiter que les OMAP dument
purulente avant la pénurie | buvable buvable -8a12kg=1/2 | défaut: cp adulte diagnostiquées (avis ORL ou pédiatrique en
(OMAP) 50 & 80 % des 80 4100 mg/kg/j | 8 mg/kg/jour cp (a diluer dans écrasés de 100 mg | ©as de doute)

- Avant 6 mois: traiter toutes les OMAP
d’emblée.

(en 1ére intention) d’ant_ibiotiques 3 g(jour) en 2 prises les ;2 heures_ he;ures. - Entre 6 mois et 2 ans - traiter les OMAP
considérées 10 jours avant 2 10 jours avant 2 | - Poids supérieurs | 5 jours de d’emblée si trés fébriles, douloureuses ou
comme justifiées ans, 5 jours aprés | ans, 5 jours ou inférieurs, voir traitement, quel que | compliquées (perforation avec otorrhée, otite
selon les cet age apres cet age et[Lien 2] soit I'age récidivante). Pour les autres : proposer une
recommandations - 5 jours de antibiothérapie différée (si pas d’amélioration
officielles en traitement,  quel | Ceftriaxone 500 mg | de la fiévre et ou des douleurs en 36 et 48
France que soit I'age. 1 injection IM heures).

unique (au-dessus | ~Flusde2ans:. -
de 8 kg) [l antibiothérapie différée a privilégier

(si pas d’amélioration de la fiévre
et/ou des douleurs en 36 et 48
heures),

[0 Réserver la prescription d’emblée
aux formes compliquées ou trés
symptomatiques,

[0 Les macrolides ne sont pas
conseillés car cette famille
d’antibiotiques a une activité
médiocre sur H. influenzae et 20 a
30% des pneumocoques Yy sont
résistants.




wih @
Propositions du Groupe de Pathologie Infectieuse de la Société Frangaise de Pédiatrie, de I’Association Frangaise de

Pédiatrie ambulatoire et de la Société Frangaise de Pathologie Infectieuse de Langue Frangaise face aux fortes tensions
d’approvisionnement des formes pédiatriques orales d’amoxicilline et d’amoxicilline-acide clavulanique

Angine
(en 1ére
intention)

Les angines
représentaient
avant la pénurie
10 a 20 % des
prescriptions
d’antibiotiques
considérées
comme justifiées
selon les
recommandations
officielles en
France

Amoxicilline
suspension
buvable

50 mg/kg/j (max
2g/jour) en 2
prises/ j pour 6
jours

Cefpodoxime
suspension
buvable

8 mg/kgl/jour
(max 200 mg/j)
en 2 prises
pour 5 jours

Amoxicilline adulte
cp 1 g dispersible :
1/2 cp (a diluer
dans 10 ml d’eau)
matin et soir, de 3
a 10 ans, quel que
soit le poids

5 jours de
traitement

Cefpodoxime
suspension ou a
défaut : cp adulte
écrasés de 100 mg
1/2 cp matin et soir,
guel que soit le
poids

5 jours de
traitement

- Pas de prescription sans TDR + en dehors
des formes compliquées

- Le TDR est indiqué a partir de I'age de 3
ans.

- Les concentrations minimales inhibitrices
tres basses de [I'amoxicilline pour le
streptocoque du groupe A permettent des
posologies moindres que pour les otites et les
sinusites ou les bactéries impliquées
(pneumocoque et H. influenzae) sont moins
sensibles.

- La pénicilline V, n'a pas été recommandée
du fait d'une disponibilité insuffisante. De
plus, elle impose 3 prises par jour pour une
durée de 10 jours, avec une acceptabilité
moins bonne que I'amoxicilline.

Sinusite aigué
(en 1ére intention)

Les sinusites
représentaient
moins de 10 %
des prescriptions
d’antibiotiques

Amoxicilline
suspension
buvable

80 a 100 mg/kg/j
(max 3 gfjour) en

Cefpodoxime
suspension
buvable

8 mg/kg/ jour
(max 400 mg/j)

Amoxicilline adulte
cp 1 g dispersible
En 2 prises par
jour toutes les 12
heures.

Cefpodoxime
suspension toutes
les 12 heures,

ou a défaut cp
adulte écrasé de

- Antibiothérapie différée a privilégier,
réserver la prescription d’'emblée aux formes
compliquées et/ou trés symptomatiques.

- 5 jours de traitement

- Les macrolides ne sont pas conseillés du

comme justifiées
selon les
recommandations
officielles en
France

pour 5 jours

- Poids supérieurs
ou inférieurs, voir
[Lien 1let[Lien 2]
- 5 jours de
traitement

Pristinamycine (cp)
50 mg/kg/j en 3
prises pour 5 jours
ou

Clindamycine
(gélule)

ConS|de|jees. . 2 prlses/.J en 2 prises Lien 2 10_0 mg fait de leur activité médiocre sur H. influenzae
comme justifié¢es | pour 10 jours pour 10 jours 5 jours de et 20 a 30% des pneumocogues y sont
selon les 5 jours de traitement résistants.
recommandations traitement
officielles
Pneumonie Les pneumonies | Amoxicilline Ceftriaxone 50 Amoxicilline adulte | Ceftriaxone 500 mg | -Renforcer les criteres diagnostiques : CRP
(en 1ére intention) | représentaient suspension mg/kg/j 1 IVL/j | cp 1 g dispersible | a 1000 mg/j en f° ou PCT et/ou radiographie et/ou échographie
moins de 5 % des | buvable -8al2kg=1/2 du poids pulmonaire. e
prescriptions 80 a 100 mg/kg/j cp (a diluer dans (3 jours de Les ?a‘:m“des ne sont pas conseillés : 20 a
d’'antibiotiques (max3g/j)en3 10 ml d’eau) toutes | traitement) 30% des pneumocoques y sont resistants.
considérées prises les 12 heures Aprés 6 ans
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Propositions du Groupe de Pathologie Infectieuse de la Société Frangaise de Pédiatrie, de I’Association Frangaise de
Pédiatrie ambulatoire et de la Société Frangaise de Pathologie Infectieuse de Langue Frangaise face aux fortes tensions
d’approvisionnement des formes pédiatriques orales d’amoxicilline et d’amoxicilline-acide clavulanique

or4

GPIP

Pyélonéphrite Les Traitement initial (2 a 3 jours) Traitement initial - Renforcer les criteres diagnostiques : Pas
(en 1ére intention) | pyélonéphrites Amikacine 20 mg/kg/j en 1 IVL/j Amikacine IV d'ECBU sans bandelette urinaire positive
représentaient Ceftriaxone 50 mg/kg/j 1 IVL/j ou 1 Ceftriaxone IV ou IM prealable  (Nitrites  et/ou  Leucocytes),
moins de 5 % des | IM/j privilégier les meéthodes de prélevements

d’urines les plus fiables (sondage, milieu de

prescriptions Céfixime suspension : 8 mg/kg/j (max | Relais oral 2 a 3 jours aprés iet)
d’antibiotiques 400 mg/j) en 2 prises par jour (toutes | (f° sensibilité aux antibiotiques) - Les fluoroquinolones (ciprofloxacine) ne
considérées les 12 heures) Cotrimoxazole suspension buvable ou a peuvent  étre  prescrites  que s
comme justifiees defaut cp (cp adulte SMX : 400 lantibiogramme ne permet aucune autre
selon les Relais oral mg/TMP :80mg) adapté au poids de alternative
recommandations | (f° sensibilité aux antibiotiques) 'enfant
officielles en Cotrimoxazole suspension buvable: | Céfixime suspension buvable ou a défaut
France 30 mg/kg/j de sulfaméthoxazole cp (cp adulte 200mg) adapté au poids de

(SMX) et 6mg/kg/j de triméthoprime I'enfant

(TMP) en 2 prises (toutes les 12 Amoxicilline 100 mg/kg/jour

heures) - Poids supérieurs ou inférieurs, voir[Lien |

Céfixime suspension : 8 mg/kg/j (max |[Tet[Lien 2]
400 mg/j) en 2 prises par jour (toutes
les 12 heures) ou Amox-clav 80 mg/kg/jour
[Lien 3let[Lien 4]




Développement de stratégies locales basées sur les données
des recommandations et de la littératures, et validées en COMAI

* Rupture d’amoxicilline et Augmentin : si instauration > alternative ou avis EMI

* Pneumopathies : C3G IV/SC +/- métronidazole ou Moxifloxacine ou Azithormycine

* |nfections urinaires :
* Entérobactéries : selon antibiogramme et atteintes : Bactrim, FQ, C3G

* Entérocoques : vancomycine, linézolide
* Infections digestives selon gravité : C3G + métronidazole ou Tazocilline + aminoside
* Relai PO des IOA entérocoque sur avis SMIT : linezolide/tedizolide, dalbavancine

* Bactériémies et endocardites a entérocoque : vancomycine, daptomycine, dalbavancine



Production de nouvelles données / analyse des pratiques
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Evaluation de la prescription de linézolide Résultats préliminaires d'une étude de
au cours des infections urinaires : analyse cohorte rétrospective dans un CHU
de 10 cas francais sur l'utilisation du tédizolide:
M. Chiaruzzi, A. Martin, . Lavigne, E. Clemmer, P. Loubet, A. Sotto lndication, EfﬁCEICIté et tOléI‘ElI'lCE

CHU Caremeau, Nimes, France C.Ain !, P. Laffont-Lozes !, P. Loubet !, J. Mazet !, ]. Kinowski !, A. Sotto 1, R. Larcher !

> 50 cas, participation a une cohorte multicentrique Article en cours de rédaction

[=]

Dalbavancine pour le traitement des bactériémies a Entérocoques : recueil en cours !

b

romaric.larcher@chu-nimes.fr



Temps passé par les pharmaciens a la gestion
des ruptures de stock

@® moins d'une heure par semaine
® entre 1 et 2 heures par semaine
entre 2 et 3 heures par semaine
@ entre 3 et 4 heures par semaine
@ entre 4 et 5 heures par semaine
® entre 5 et 6 heures par semaine
@® plus de 6 heures par semaine

367 pharmaciens hospitaliers
12 % des pharmaciens praticiens hospitaliers

En moyenne 0,5 ETP pharmacien pour une
pharmacie hospitaliere (PUI).

95% des répondants jugent l'action des tutelles insuffisantes

voire tres insuffisantes.

_— |

@ tres insuffisantes

@ insufiisantes
satisfaisantes

@ trés satisfaisantes

@ je n'ai pas d'avis

Enquéte Snphare




Pénurie d’antibiotiques : conduite a tenir

Direction Générale de La Santé (DGS) - Laboratoires

pharmaceutiques

ansm | ) Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)

eldes od dsa

Mesures logistiques
W Recommandations
glr Agence Régionale de Santé (ARS)
% Centre régional d’antibiothérapie (CRAtb)
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Recommandations
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Equipe multidisciplinaire d’antibiothérapie (EMA) = Commission des anti-infectieux (COMAI)
e

Féecomlmandations infectiologues Pharmaciens Microbiologistes
onsells

Référents en antibiothérapie (RA)

Médecins Généralistes (MG)

Etablissements de Santé

Patients hospitalisés et ambulatoires



