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Periode de mars a juin 2013



—— Circulaire N° DGS/PF2/2013/224 du 29 mai 2013
relative a I'application de l'article 2 de la loi n°2011-
2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement
de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé

—— Instruction N° DGOS/R4/2013/222 du 3 juin 2013
relative a la mise en oeuvre des actions 4 et 10 du
plan obésite

—— Arrété du 4 juin 2013 portant abrogation de l'arréte
du 29 mars 2002 modifie portant création du comite
national de suivi du plan pour préserver l'efficacité
des antibiotiques



Arréte du 31 mai 2013 portant additif n° 100 a la Pharmacopée

Les monographies suivantes de la Pharmacopée francaise sont
supprimées a compter du 1er juillet 2013 :

— cassis (feuille de) ;

— coque du levant pour préparations homéopathiques.

Arréte du 29 juin 2011 du ministre du travail, de I'emploi et de la
santé portant application d'une partie de la réglementation des
stupéfiants aux produits contenant des nitrites d'alkyle
aliphatiques, cycliques ou hétérocycliques et leurs isomeres est
annulée

Arréte du 22 juillet 2013 modifiant l'arréte du 22 fevrier 1990
fixant la liste des substances classées comme stupéfiants

Arréte du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques de
dispensation des médicaments par voie €lectronique



Arréte du 14 juin 2013 relatif aux caractéristiques de la vignette
pharmaceutique

Arréte du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques de
dispensation des médicaments par voie €lectronique

Arréte du 24 juin 2013 portant approbation de I'avenant n°1 a
la convention nationale du 4 avril 2012 organisant les rapports
entre les pharmaciens titulaires d'officine et I'assurance maladie
relatif a 'accompagnement des patients chroniques sous
anticoagulants oraux

Arréte du 11 juin 2013 modifiant l'arréte du 23 janvier 2013
relatif aux regles de bonnes pratiques tendant a garantir la
securite et la sdrete biologiques mentionnees a l'article R.
5139-18 du code de la sante publique



Instruction du 25 juin 2013 relative a la mise en ceuvre de la
campagne tarifaire régionale des établissements de santé financés
sous OQN

Circulaire du 12 juillet 2013 précisant les procédures de mise en
ceuvre des sanctions administratives dans le cadre du contrble de
la tarification a 'activité ainsi que les éventuelles procédures
contentieuses subséquentes

Circulaire du 31 juillet 2013 relative aux modalités de facturation a
I'administration pénitentiaire des soins dispensés aux personnes
détenues par les unités sanitaires en milieu pénitentiaire

Circulaire interministérielle du 25 juillet 2013 relative aux évolutions
d'ordre budgetaire et comptable a compter de I'exercice 2013 pour
les établissements de santé antérieurement financés par dotation
globale



—— Instruction n° DGOS/MSIOS/2013/281 du 7 juin
2013 relative a l'utilisation du nom de famille (ou
nom de naissance) pour l'identification des patients
dans les systemes d'information des structures de
s0ins

—— Instruction N°DGOS/PF/MSIOS/2013/225 du 04 juin
2013 relative au lancement opérationnel du volet
financement du programme hopital numeérique



L’attribution des soutiens financiers est réalisée selon les objectifs suivants :

Conditionner le financement a l'atteinte d’objectifs connus et partagés

Les financements sont versés a posteriori aux seuls établissements
pouvant justifier de I'atteinte de cibles précises en matiere d’usage.

Limiter les colts des projets en attribuant un soutien financier fixé par
domaine indépendamment du montant engagé par I'établissement pour la
réalisation du projet

Les soutiens financiers sont déterminés forfaitairement selon l'activité des
établissements et le(s) domaine(s) couverts. Les montants sont connus a
I'avance et les modalités de calcul transparentes. lIs varient entre 37 k€ et
3.4 millions d’euros

Répartition équitable sur le territoire

Les régions disposent d’'une enveloppe régionale déterminée en fonction
de I'activité des établissements de leur région. Le respect d’'un équilibre
dans la sélection des établissements, en ce qui concerne les statuts
d’établissements et les activités, est préconisé.



Montants minima et maxima de
soutien financier par categorie | Cat. A Cat. B Cat.C Cat. D
d’etablissements — K€

7 000 - 22 500 — 230 000

Seuil d’activite combinéee 0-7000 29 500 230 000 e

Résultats d'imagerie, de biologie et
d’anapath

Dossier patient informatisé et
interopérable

37 - 200 200-300 300-500 500-700

50 - 250 250-400 400-600 600-800

Prescription électronique alimentant le

plan de soins 50 - 250 250-350 350-500 500-700

Programmation des ressources et
agenda patient

Pilotage médico-économique 3f - fa 75-200 200-400 400 -600

37-75 75 -200 200 -400 400 -600



— Guide méthodologique de production des
informations relatives a I’activité médicale et a sa
facturation en médecine, chirurgie, obstétrique et
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2.1.3 Les fichiers FICHCOMP

Les fichiers FICHCOMP (pour fichiers complémentaires) enregistrent les prestations
suivantes :

s les spécialtés phamaceutiques et produits et prestations mentionnés a larticle
L162-22-7 du C55 y compris, dans le cadre des prestations interétablissements,
s agissant de I'établissement demandeur, ceux payes par lui au prestataire ;

+ les médicaments disposant d'une autonsation temporaire d'utilisation (ATU) ;

* les medicaments thrombolytiques employés pour le fratement des accidents
vasculaires cérebraux ischémiques ;

= les prélévements d'organes sur les personnes décedées® ;

s |es prestations interetablissements comespondant a des séjours dans des unités
meédicales soumises a autonsation donnant lieu au paiement de suppléments
journaliers - reanimation, soins intensifs, surveilllance continue et néonatalogie ;

= la dialyse péritonéale réalisée en cours d’hospitalisation®.

La wvanable «wvalidation de la prescrniption initiale ow, non» est relative aux
« medicaments orphelins ». En effet, conformément a l'article L. 162-22-7 du C35 « la prise
en charge des médicaments orphelins [...] est subordonnée a la validation de la prescription
initiale par le centre de réference de la maladie pour le tratement de laquelle [a prescription
est envisagée, lorsquil existe, ou par l'un des cenires de compétence qui lu sont
rattacheés ».

Un nouveau fichier est créé en 2013 pour permetire le codage des maladies rares,
conformément a linstruction_N° DGOS/PF2/2012/389 du 16 novembre 2012 relative aux

modalités de codage PMSI concemnant les patients atteints de maladie rare™.




Circulaire DSS/1C/DGS/PP2/DHOS/E2 no 2010-24 du 25
janvier 2010 relative a la validation des prescriptions
initiales de médicaments désignés comme orphelins
financeés en sus des prestations d’hospitalisation

—— Pour que ces médicaments soient pris en charge par
I'assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisations, leur prescription initiale par le
meédecin hospitalier doit désormais étre validée par
le centre de référence compétent pour la maladie
rare concernée (ou bien par un des centres
decompétence qui lui sont rattachés).



ANNEXE I

MEDICAMENTS ORPHELINS : INSCRIPTION SUR LA LISTE EN SUS (QCTOBRE 2009)

LABORATOIRE

Médicaments
orphelins

LABORATOIRE

pharmacautigue exploitant MOLECULE NOM COMMERCIAL DE LA SPECIALITE CODE UCD

CEPHALON FRANCE Ersenic triowide TRISENDX 1 myghmi, solution & dluer pour perfusion e 291
zmgouls de 10 mi

BAYER SANTE foprost VENTAWS 10 microgrammes'mi, soledon powr inhalation T
par mébulisaur, ampoule d 1 mi

BAYER SANTE i VENTAWS 10 microgrammes'mi, solsdion powr inhalation ferli

e par nébubseur, ampoule da 2 mi -

CELGEME xiidine VIDAZA % mygiml, poudr powr sespension ijectable, w2
flaoom de 'I%lmu

ACTELION miglstat TAVESCA 100 my, pélule SHETH

pharmacautique exploitant MOLECUILE NOM COMMERCIAL DE LA SPECIALITE CODE UCD
GENZYME 345 laromidzse ALDURAZYME 100 Limi, sofution poer parfission Erlil
GLAXDSMITHELINE nelerzting ATRIANCE 5 mg/mi, solution pour perfusion 30418
PIERRE FABRE MEDICAMENT hisuifan BUSILYEX & mg/ml, solurtion & diuer pour perfusion infrz- GE
vainsuse, bofte de B flacons de 10 mi
PIERIRE FABRE MEDICAMENT buzsaifan H%‘ﬁﬁ mgmi, sclution 3 diluer pour perfusion, frizien
ORPHAN EURCPE acide canglumique CARBAGL 200 mg, comprimé disperzible 3UE3
SHIRE HUMAN GENETIC THERAPES idursufiass ELAPRASE 2 mg'ml, sclution & dilwer poer perfusion, frutdliy
flacon du 3 ml
GENZYME 545 dotarabing E%-:T?d: 1'r'.:rlqr.“'rlrll solution & dilusr pour perfusion en 4%
GENZYME 545 adsidase beta FﬁmE 35 mq, powdre pour soketion & dier pour for S
LIPOMED GMEH cladribing LITAK 2 mg/mi, soketion injactable en flacon de 5 mi i
BIOMARIN ELROPE LTD paksuifase "Uﬁ.GmLﬁl':'jT:EE ;lmrrlﬂlTHL soluton 3 dikeer powr perfusion, 287156
AXCAN PHARMA poefimer sodium PHOTOBARR 15 my, poudra powr soledion injactabil 926790
AXCAN PHARMA porfimer sodium PHOTOBARR T2 my, poudra powr soluion injactabls 267937
EISAL BAS Tconotide Prizht 100 o g, sobedion powr periesion, Sacon de 1 ml 306870
EISAl 5A Tcontide Prizit 100 i, =ohusion poer periesion, facon de 2 mi anm
EISAI BAS Tconotide Prizht 100 o g, soheion powr pariesion, Sacon de 5 ml S30e087
TKT europe 55 agasdae aliz H%Enﬁ%n 11 rﬁ'ml. soleion & diver pour perfesion en R0
TKT europa 55 adsidase aliz R%inﬁhd-n ag?"'rlnl soletion 3 diver pour parfision I
CELGENE lenzlinomids REVLIMID 10 mg, pélule ri K
CELGEME kenzlinamids REVLIMID 15 mg, pélule fri e
CELGENE kenzlinomidz REVLIMID 25 mg, gélule riih
CELGENE kenzlinomidz REVLIMID 5 my, gélde rie
NOVEX PHARMA dewazooEne Sﬁa'l.IEu;IrEt gjn?dhllqm pgﬁrmﬁmqn & diluer & 602
ALEXION PRARMA Franca sclimomab SOLIRS, solution & diluer poer perission Erinil
'WYETH PHARMACELTICALS FRANCE TemEroimus TORESEL & mgiml, solution 3 dluer et diuant pour L4

solution pour perfusion




ANNEXE 11l
VALIDATION DE LA PREMIERE PRESCRIPTION DES MEDICAMENTS DESIGMES COMME ORPHELINS
DISPOSANT D'UNE AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE, INSCRITS SUR LA LISTE HORS TAA

Mise en euvre du dernier alinéa de I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale
En application des dispositions du dernier alinéa de I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité

sociale, la prise en charge par I'assurance maladie de chacun des medicaments désignés comme 4
urphallns listés ci-dessous disposant d'une AMM et inscrits sur la liste hors TAA ast conditionnéa a oo r o n n ees
la validation de leur premiére prescription par un centre de raférence (v compris les établissements

identifiégs comme multisites) ou un centre de référence, précisé au sein du tableau ci-dessous.

mm'f:tm SUBSTANCE IKDICATION LABORATORE sbalisds ot da ﬁm dasignas i d e S c e n t re s
ALDURATYME | Laromidzss Tmnggm GanTyme mﬁﬂ;ﬁmﬁn?“?ﬁrmwm mmn 16700 m e n t i O n n ées

arc, 02118 Clicky Codax
mrﬂmsuzm_gwr Dr Madia Balmatoug.
g dans la
Canire de réfirance dos molades éniditsies du métboksme,
AP-HP, hpital Nocker-Enfants malades, 109, noe da Séwrog,

75743 Paris Codax 15 - -
ﬁrﬁj_ﬂrﬂm&@r:ﬁhmhﬂdmhﬁ. CIrcu Ialre

Cosrrigd : pascale delontay@nck aphpdr.

Cantra de réfbrance des malzdies héndditzies du métaboksme,
AP-HP hipitzl Foben-Debré, 8, bowlevard Sérurier,
15014 Paric.

Médacin coordonnztzur D Héne Ogier g2 Basiny.

Tal - M-40-03-57-07.

Coerriel: Fekenaogiesgrdoaphp fr.

Cantre de rdfrance des maludes hirdditsres du métaboksme,
CHU 2 Nancy, hipitsl Brabois enfanis, 5 allée du Marvan,
SE11 Vandoauvre-s-Nancy.

Médecn coondonnzteur : F'r Fr:rmrs Faillat.

TdL: (383154006

Corried ; Efailod@chenanoy .

Et ses L sites constitufifs:

CHU de Djon, hilpital des endants, 10, bowlevard du Meréchal
de-Lattre-de- Tessigny, 271034 Dijon Cedas

Médecn coordonnataur ; Pr fridénc Huel

Té - 038029521,

Comrried ; frodenichustBichu-dijon T,

(HU de Raims, rue du GénéralEnenig, 51100 Raime

Médecin coordonnzteur: Dr Mathalie Bednasei

TdL: (326-TR3E00.

Courrigl - nbadraraig@chw reims .

(HU da Besangan, hiipital Saint-J 2, place Sant-J
e nea m aquas, 2, place Saint-Jacque,

Médecin coordonnztzur: Pr Alan Mengat.

Tél - B3-81-21-81-62

Courried : rea infantile@che-besancon fr.

CHU dn Btesshonra 1 nles do [Hinitsl RT04Y Sareshosn




— Guide methodologique

Il 'est produit un recuell FICHCOMP par sejour-patient. |l contient les donnees relatives
aux mémes sejours que ceux contenus dans le fichier de RSS et c:haque recuell FICHCOMP
est lié au RSS comespondant par le numéro administratif de séjour (se reporter au
point 2.1.2 du chapitre ).

2) Les établissements de santé siege d'un lactarium et ceux consommant du lait maternel
provenant d'un lactarnum doivent renseigner FICHSUP en indiquant :

* pour les producteurs :

— le nombre de Iitres de lait matemel produit dans 'établissement, en distinguant lait
congelé et lait lyophilisé,

— |e nombre de itres de lat maternel collecte a I'exteneur de l'etablissement ;

« pour les consommatewrs - le nombre de litres de lat maternel consomme, en
distinguant lait congelé et lait lyophilisé.



— Guide methodologique

2. 1.4 Le réesumeé standardisé de facturation des actes et consultations externes

A la date d"application du présent guide, le résumé standardisé de facturation des actes
et consultations externes (RSF-ACE) est un recueil par patient propre aux établissements de
sante publics et pnves vises aux a, b et ¢ de l'article L.162-22-6 du C55. Il est réservé au
recuell de [activiteé externe donnant lieu a un paiement a l'etablissement. Cette acthaite fart
en general deja l'objet dune teletransmission de factures a l'assurance maladie pour
information. Le recueil du RSF-ACE est fonde sur une extraction des informations a partir
des données télétransmises.

On désigne par RSF-ACE un ensemble d'enregistrements - « A » Début de facture, « B »
Prestafions hospitaliéres, « P » Prestations hospitaliéres : prothéses, « H» Prestations
hospitaliéres - médicaments, « C » Honoraires, « M» CCAM", « L » Codage affiné des
actes de biclogie.



Les RSF-ACE « Bw», « P», « C», a H», &« M» et « L » enregistrent notamment :

+ les consultations des medecins et les actes des personnels paraméedicaux au moyen
des lettres-clés de la Nomenclature genérale des actes professionnels ;

les actes medicaux techniques codés selon la Classification commune des actes

medicaux ;

les actes de la Nomenclature des actes de biologie médicale (RSF-ACE « L ») ;

la prei[atiun adminisiration de produrts et prestations en environnement hospitalier

(APE)™ ;

les forfaits™

— & accueil et traitement des urgences » (ATU),

— « forfait de petit maténel » (FFM),

— asecurite et environnement hospitalier » (SE), relatifs aux soins necessitant
Futiisation d'un secteur opératoire ou la survelllance du patient dans un
environnement hospitalier ;

les forfaits techniques liés aux actes de scanographie, remnographie et tomographie
a emission de positons ;
les forfaits relatifs aux altematives a la dialyse en centre (forfaits « D »).



Le resume standardiseé de facturation

=

L'appellation RSF désigne un ensemble denregistrements :«a Aw» Débuf de
facture, « B » Prestations hospifaliéres, « | » Prestations hospitaliéres : interrupbion de
sejour, « P » Prestations hospitaliéres - prothéses, « H» Prestafions hospitaliéres :
médicaments, « C » Honoraires, « M » CCAM"", « L » Codage affiné des actes de biologie™.

Le type « A » est constamment produit car il contient les informations relatives a la prise
en charge du patient par assurance maladie et celles necessaires au chainage anonyme
(voir le chapitre lll). Les autres types le sont ou non selon les soins dispensés. lls permettent
la saisie des prestations indiquées supra dans le point 1 (Dispositif cible) a l'exception des
actes et consultations externes qui ne constituent pas des prestations hospitaliéres pour les
etablissements de sante privés visés aux d et e de l'article L.162-22-6 du C55.




Codification PMSI

RESISTANCE AUX ANTIBIOTIQUES

L'emplol des codes UBOD-UB9 Agents bacférens résistant aux antibiofigues doit
respecter deux conditions :
s la resistance doit éire mentionnee dans le compte rendu du laboratoire de
bactenologie ;
* |e patient doit éfre atteint d'une infection.

La mention de la resistance est indispensable : resistance a un antibiofique, ou
multirésistance.

UB0.1 Agents résistants a la méthicilline™ n'a lieu d'étre mentionné dans le RSS qu'en
cas d'infection par le staphylocoque dore [Staphylococcus aureus].

Le patient doit étre atteint d'une infection. Une colonisation (portage sain) n'autonse pas
l'emploi des codes UBO-UBY. La CIM-10 indique en effet . « Ces catégones [..] sont
fournies comme codes supplémentaires pour identifier l'antibiotigue auquel un agent
bacténen est résistant, au cours d'infections classées ailleurs. »

Exemples :

— pneumonie & pneumocoque résistant a la pénicilline - J13, US0.0 ;

— endocardite a entérocoque multirésistant : 133.0, B95.2, Ug8 ;

— colomisation nasale par Staphylococcus aureus resistant a la méthicilline - 7222 8 ; |l
ne doit étre enregistré ni un code B95.6 ni un code UB0.1 car il ne s'agit pas d'une
infection mais d’'une colonisation.



Instruction N° DGS/RI1/2013/209 du 17 juin 2013 relative aux
centres de vaccination antiamarile (contre la fievre jaune)

Instruction du 12 juillet 2013 relative au Programme national
pour la sécurité des patients

Instruction du 24 juin 2013 relative a 'organisation de la
semaine de la sécurité des patients 2013

Note d'information DGS/RI1/2013/221 du 31 mai 2013 relative
a la surveillance du moustique Aedes albopictus en France
métropolitaine en 2013 dans les départements classeés au
niveau albopictus

Arréte du 2 aoudt 2013 fixant les conditions d'immunisation des
personnes mentionnees a l'article L. 3111-4 du code de la
santé publique



Décret n° 2013-841 du 20 septembre 2013 modifiant les dispositions relatives a la commission
meédicale d'établissement et aux transformations des établissements publics de santé et a la
politique du médicament dans les établissements de santé

Sl LWL LR el LLL
Actions de bon usage des antibiotiques

Art. 6. - A la section 1 du chapitre I* du titre I* du livie I* de la sixiéme partie du code de la santé
publigue, I'article R. 6111-10 est ainsi modifié :

1®* Au 1° du L aprés les mots : « de bon usage des médicaments », sont ajoutés les mots : « notamment des
antibiotiques » ;

2 Au 4° du I, aprés les mots: «et des meédicaments, », sont ajoutés les mots . « notamment les
antibiotiques. » ;

3= Apres le II, il est ajouté un alinéa ainsi redigé :

« III. — En voe d’assurer la mise en ccuvie du programme mentionné au 1° du I et des préconisations
mentionnées aun 4° du I le représentant 18zal de 1'établissement de santé désigne, en concertation avec le
president de la commission medicale d’établissement dans les établissements de santé publics on la conférence
meédicale d’établissement dans les établissements de santé privés, un référent en antibiothérapie. Ce référent
assiste la commission meédicale d’établissement ou la conférence meédicale d’établissement dans la proposition
des actions de bon usage des antibiotiques et 1’élaboration des indicateurs de suivi de mise en cuvre de ces
mesures ; il organise le conseil thérapeutique et diagnostique dans 1'établissement. Une méme personne peut
assurer cette fonction an sein de plusieurs établissements de santé dans le cadre d'une action de coopération. »

Art. 7. - Les dispositions des articles R. 6144-3, R. 6144-3-1 et R. 6144-4 dans leur rédaction résultant de
I’article 3 du présent décret entrent en vigneur dans un délai de six mois a compter de sa publication.



Décret n°2013-628 du 16 juillet 2013 relatif aux fonctions a
accomplir par les candidats a I'autorisation d'exercice pour les
professions de medecin, de chirurgien-dentiste et de
pharmacien

Circulaire du 19 juillet 2013 sur les orientations en matiere de
développement des compétences des personnels des
établissements mentionnés a l'article 2 de la loi N°86-33 du 9
janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives a la
fonction publique hospitaliere

Arréte du 25 juillet 2013 relatif au modele d'attestation délivrée
par un organisme de développement professionnel continu a un
professionnel de santé justifiant de sa participation a un
programme de développement professionnel continu
(rectificatif)

Décret n°2013-756 du 19 aout 2013 relatif aux dispositions
reglementaires des livres VI et VIl du code de I'éducation
(Décrets en Conseil d'Etat et décrets)



— Actualités réglementaires
juin a septembre 2013 « Achats »

—— Circulaire du Premier ministre n°5669 du 31 juillet
2013 relative a la politique des achats de I'Etat et de
ses établissements publics

—— Arréte du 17 juillet 2013 portant organisation du
service des achats de |'Etat



—— |nstruction du 29 juillet 2013 relative a la mise en
ceuvre des dispositions relatives a la déclaration
publiqgue d’intéréts dans les agences regionales de
santé

—— Instruction N°DGOS/R3/2013/299 du 12 juillet 2013
relative aux schémas interrégionaux d’organisation
des soins des activités de greffes d'organes et de
greffes de cellules hématopoiétiques



Arréte du 4 juin 2013 relatif aux modalités de distribution de
certains produits de sante pour faire face a une situation
sanitaire exceptionnelle

Circulaire interministérielle du 21 aolt 2013 relative au dispositif
de stockage et de distribution des produits de santé des stocks
stratégiques de I'Etat pour répondre a une situation sanitaire
exceptionnelle

Instruction du 27 juin 2013 relative a 'organisation territoriale
de la gestion des situations sanitaires exceptionnelles



—Actualites de ’ANSM
ansm

| Fes produ

Periode de juillet a septembre 2013



Les données pour 2012 font apparaitre un arrét de la
croissance en valeur du marché pharmaceutique
national, qui représente environ 27,2 milliards d’euros

21,1 milliards d’euros de ventes destinées aux
officines et environ

6,1 milliards d’euros de ventes aux hopitaux).

Ce marché subit un recul global de -1,5 %, mais il n’a
pas la méme évolution en ville ou a I’hdpital, puisque si
les ventes réalisées en officines ont reculé de 2,8 %,
celles destinees aux établissements hospitaliers ont
progresse de + 3 % en valeur.



Ce recul s’explique principalement par les baisses de prix
appliguées en 2012 et par le développement du marché des
genériques.

En 2012 un médicament sur 4 acheté était un médicament
générique, versus 1 sur 5 I'année précedente.

Chaque habitant a consommeé en moyenne 48 boites de
médicaments en 2012, de la méme maniere qu'en 2011.

Le marché des génériques, en recul en 2011, a quant a lui
progresse en 2012, les mesures adoptees pour favoriser la
substitution des génériques au début de I'été 2012 ayant tres
largement contribué a cette reprise.

Il représente désormais 14 % du marché en valeur (10,9% en
2011) et plus de 26 % en quantités. (23% en 2011)

L’amoxicilline est la substance active la plus utilisée parmi les
genériques.



Parmi les grandes tendances de 2012, on note que :

2 800 substances actives sont disponibles en France, ce qui
correspond a 11 000 médicaments différents ;

Les formes orales séches' représentent toujours plus des 2/3 du
marché de ville alors qu’a I'hdpital la premiere place est tenue par les
médicaments injectables ;

La substance active la plus vendue en ville (en chiffre d’affaire ou en
nombre de boites) reste le paracétamol.

A I'hopital, en téte des CA le bévacizumab (Avastin)

Les spécialités soumises a prescription obligatoire sont les plus
vendues et représentent plus de 81 % du chiffre d’affaires et 53 % des
guantités vendues ;

Le marché des spécialités non remboursables progresse et représente
9 % des ventes en valeur et 15 % en quantites.

La consommation de medicaments reste importante et on estime qu’en
2012, comme en 2011, chaque habitant a consommé en moyenne 48
boites de médicaments.



Vaccins pandémiques grippe A (H1N1) et
narcolepsie : Mise a jour de l'information sur les
dernieres données scientifiques

Immunoglobulines polyvalentes humaines:
Recommandations d’utilisation et hiérarchisation des
indicationsRetour d’information sur le PRAC

Médicaments contenant des béta-2 mimétiques,
Numetah® G 13 % et G 16 %, médicaments
contenant de la nicardipine, médicaments contenant
de la bromocriptine, valdoxan —

Matériels médicaux et prestations de soins a
domicile : Synthese d’inspections réalisées chez les
prestataires de services et distributeurs de matériel
(avril 2011-mars 2013)



Trivastal par voie orale : restriction de ses indications au
traitement de la maladie de Parkinson -

Nouveau stylo injecteur de ViraferonPeg (Clearclick) : mise a
disposition et recommandations pour une utilisation sécurisée -

Diclofénac par voie orale ou injectable Nouvelles restrictions
d’utilisation liees a une augmentation du risque de thrombose
artérielle -

Lévothyroxine : mise a disposition de la spécialité italienne
Eutirox

Diane 35 - Decision de la Commission européenne : Restriction

d’indication au traitement de 'acné modérée a sévere, chez les
femmes en age de procreer

Recommandations du Comité des médicaments a usage
humain (CHMP) relatives a l'utilisation du métoclopramide, du
kétoconazole par voie orale et des incrétinomimetiques -



Vectarion 50 mg (bismésilate d’almitrine) : retrait de son
autorisation de mise sur le marché —

Bromocriptine (Parlodel® et Bromocriptine Zentiva®) : le rapport
bénéfice/risque n’est plus favorable dans l'inhibition de la lactation
L’ANSM impose des précautions d’emploi pour 5 spécialités
contenant des phtalates en quantité supérieure au seuil
recommandé par 'Agence Européenne -

Médicaments contenant de I'hydroxyéthylamidon

Données d'utilisation et mesures visant a sécuriser 'emploi du
méthylphénidate en France : publication par TANSM d’un rapport
d’analyse et d’'une brochure d’'information a destination des patients
et de leur entourage

Cas graves d’entéropathies associes avec I'olmésartan medoxomil

Suspension des autorisations de mise sur le marché du tétrazépam
(Myolastan et ses génériques) -



TRIVASTAL 20 mg et TRIVASTAL 50 mg LP par voie orale
(piribédil): restriction des indications de ces spécialités a la
maladie de Parkinson

Vectibix (panitumumab) : nouvelle recommandation concernant
le statut mutationnel RAS

Risque de syndrome de l'iris hypotonique peropératoire (SIHP)
associé a un traitement par rispéridone ou palipéridone chez
les patients devant subir une chirurgie de la cataracte -

Nouveaux anticoagulants oraux Eliquis (apixaban), Pradaxa
(dabigatran), Xarelto (rivaroxaban) : mise en garde sur les
facteurs de risques hémorragiques -

Mise a disposition de nouvelles spécialités Lidocaine
adréenaline Aguettant avec une diminution de la concentration
en adrénaline -



Filgrastim (Neupogen®) et Pegfilgrastim (Neulasta®) : risque
de syndrome de fuite capillaire chez les patients atteints d’'un
cancer et chez les donneurs sains —

Risques liés a l'utilisation de préparations hospitalieres,
magistrales et officinales contenant de I'acide borique et/ou ses
dérivés (borax) - Mise en garde (25/07/2013)

Communication a destination des professionnels de santé sur
des cas de fasciites nécrosantes rapportés avec Avastin®
(bevacizumab) - Lettre aux professionnels de santé

Vectarion 50 mg (bismésilate d’almitrine) : retrait de son
autorisation de mise sur le marche - Lettre aux professionnels
de santé



Depocyte 50 mg, suspension injectable de cytarabine, sous
forme liposomale pour injection intrathécale - Information de
remise a disposition

LARIAM® (méfloquine) : actualisation du profil de tolérance
Information importante de Pharmacovigilance

Trobalt (retigabine) : restrictions d'utilisation en raison des
risques de modifications pigmentaires des tissus oculaires,
incluant la rétine, ainsi que la peau, des levres et/ou des ongles



L’association de VECTIBIX a un protocole de chimiothérapie
contenant de I'oxaliplatine (type FOLFOX) est contre-indiquée chez les
patients atteints d'un CCRm avec un statut RAS muté ou chez
lesquels le statut mutationnel RAS n'a pas été déterminé.

Les résultats d'une étude ont montré que la survie globale et la survie
sans progression pouvaient étre plus courtes chez des patients
présentant des mutations RAS au dela de I'exon 2 de KRAS (i.e exons
2, 3 et 4 de KRAS et de NRAS) qui recevaient panitumumab en
association avec une chimiothérapie contenant de I'oxaliplatine.

De plus, Vectibix® n’est pas indiqgué en monothérapie ou en
association avec FOLFIRI, chez les patients présentant des tumeurs
porteuses de mutations de RAS ou dont le statut mutationnel RAS
n’est pas déterminé.

En effet, les résultats d’'une étude ont montré qu’aucun bénéfice n’a
été observeé chez les patients traité par Vectibix en monothérapie et
dont les tumeurs sont porteuses de mutations RAS au-dela de I'exon 2
de KRAS.

Dés lors, la détermination du statut mutationnel RAS (exons 2, 3 et 4
de KRAS et de NRAS) est obligatoire avant d’envisager un traitement
par Vectibix
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Recommandations pour 'utilisation du

Use in children is therefore now restricted
to prevention of nausea and vomiting that
occurs in the days after treatment with
anticancer medicines, or to treat nausea
and vomiting after surgery, and only when
other treatments do not work or cannot be

metoclopramide (MT)
B Pa@ft%wgﬁﬁs s
S used.
EMA/443003/2013

Eurcpean Medicines Agency recommends changes to the
use of metoclopramide
Changes aim mainly to reduce the risk of neurological side effects

The European Medicinas Agency’s Committee on Medicinal Products for Human Use (CHMP) has
mmmmmmm ded changes to the use of metoclopramide-containing medicines in the European Union
{EU). including restricting the dose and duration of use of the medicine to minimise the known risks of
potentially serious neurclogical (brain and nerve) side effects.

Metoclopramide-containing medicines have baen authorised separately in individual Member States of
the EU, with differing licensed indications such as nausea and vomiting of various causes (for example
after treatment with anticancer chemotherapy or radiotherapy, after surgery, or associated with
migraine) and gastrointestinal motility disorders {conditions in which the normal passage of food
throuah the aut is delaved).

MT should no longer be used in children
under one year old.

For both adults and children, MTshould
only be used for a maximum of five days.

The recommended maximum dose of the
medicine has been lowered in adults to a
total of 30 mg a day, and some high dose
products will be removed from the market
as they will no longer be needed.



Suspension of marketing authorisations for oral ketoconazole

New recommendations to manage risk of allergic reactions with
iIntravenous iron-containing medicines

Restrictions on use of codeine for pain relief in children — CMDh
endorses PRAC recommendation

New restrictions on use of medicines containing ergot
derivatives

Restrictions in the use of flupirtine-containing medicines -
New safety advice for diclofenac

PRAC recommends restriction to the use of short-acting beta-
agonists in obstetric indications

2012 annual report on EudraVigilance published
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FDA investigating rare brain infection in patient taking Gilenya
(fingolimod)
FDA requires label changes to warn of risk for possibly

permanent nerve damage from antibacterial fluoroquinolone
drugs taken by mouth or by injection

FDA warns of rare but serious skin reactions with the pain
reliever/fever reducer acetaminophen

FDA approves label changes for antimalarial drug mefloquine
hydrochloride due to risk of serious psychiatric and nerve side
effects

FDA limits usage of Nizoral (ketoconazole) oral tablets due to
potentially fatal liver injury and risk of drug interactions and
adrenal gland problems

FDA approves label changes to include intestinal problems
(sprue-like enteropathy) linked to blood pressure medicine
olmesartan medoxomil

Resources and Tools for Preventing Surgical Fires



FDA halts clinical trial of drug Revlimid (lenalidomide) for
chronic lymphocytic leukemia due to safety concerns

approbation du premier générique de la capecitabine (teva)

approbation de Gilotrif (afatinib), a new treatment for a type of
late-stage lung cancer

approbation du denosumab (Xgeva injection, for subcutaneous
use, Amgen Inc.) for the treatment of adults and skeletally
mature adolescents with giant cell tumor of bone that is
unresectable or where surgical resection is likely to result in
severe morbidity



—HAS
HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Periode de juillet a septembre2013



BON USAGE DU MEDICAMENT

Fibrillation auriculaire non valvulaire
Quelle place pour les anticoagulants oraux non antivitamine K :
apixaban (Eliquis®), dabigatran (Pradaxa®) et rivaroxaban (Xarelto®)

Antiooagulants oraux antivitamine K et fibrillation auriculaire
= Les antivitamines K sont indiqués dans |a prévention des accidents thrombo-emboliques. notamment en cas
de fibrillation auriculaire.
= Lewr utlisation nécessite une surveillance réguliere de leur effet anticoagulant par la mesure de I'INR {Iinternabional
nomalized ratio), par prélevements sanguins.

Anticoagulants oraux non antivitamine K et fibrillation auriculaire non valvulaire
= Trois anticoagulants oraux non antivitamine K sont actuslliement disponibles - I'apixaban (Eliquis®). ke rivaroxaban
{¥arelto®) et le dabigatran (Pradaxa®™). Les deux premiers sont des inhibiteurs directs du factewr Xa et le troisiéme est
un inhibiteur direct de |a thrombine. Tous trois ont &t& compares a la warfarine. lls ont en commun Fabsence de possi-
biité de survellance de l'anticoagulation en routine.

= Ces médicaments ont netamment 'AMM dans la prévention des accidents thrombo-emboliques en cas de fibrilla-
tion auriculaire non valvulaire, lorsque celle-ci est associée 3 au moins un des facteurs de risque suivants® :
antécédent & AVC, d'accident ischémigque transitoire ou d'embolie systémique -
fraction d'&ection ventriculaire gauche < 40% ;
insufisance cardisque symptomatique de casse = Il de la NYHA ;
Age z75ans;
» age z 85 ans associé 3 un diabéte, une coronaropathie ou une hypertension arténsle -
¥ soit un seore CHA, D3, - WASc 2 1.
= Ces médicaments ne nécessitent pas de contrile biologique. La dose 3 administrer est fixe.
= La prescription des anticoagulants oraux nen AVK ne doit pas étre privilegiee par rapport a celle des AVK. En effet

* On ne dispose pour nstant d’'aucun moyen de mesurer en pratique courante le degre d'anticoagulation qu'ils
induisent. Les tests d'hémostase courants ne refiétent pas le niveau d'anticoagulation.

* Du fait de la brigweté de leur demi-vie, plus courte que celle des AVK, leur action est trés sensible a I'oubli d’'une
prise.
* |l m'existe pour Mnstant pas d'antidote en cas de surdosage.
Les AVK : la référence — Les non AVK : l'alternative

= Les AVE sont |a référence dans la prévention des accidents thrombo-emboliques en cas de fibrillation auriculaire.

= Il nexiste 3 I'heure actuelle aucun argument scientifigue pour remplacer un traitement par antivitamine K ffi-
cace et bien toléré par un autre anticoagulant oral.

* Dans |a plupart des cas, les AVH restent les anticoagulants oraux de réference. Les anticoagulants oraux non AVE
représentent une alternative. lls sont, eux aussi. susceptibles d'induire des hémomagies graves.

Le choix sera fait au cas par cas, en fonction des facteurs suivants : dge, poids, fonction rénale, qualité prévisible de
I'cbservance, souhait du patient aprés information adaptée, etc.

= La prescription des anticoagulants oraux non AVE peut notamment étre envisagee ©
» chez les patients sous AVK. mais pour lesquels le maintien de I'INR dans la zone cible (entre 2 et 3} n'est pas
habituellement assuré malgré une observance comecte ;
= pu chez les patients pour lesquels IesA\ﬂ!lsuptnnnhE—indiqm-s ou mal tolérés, qui ne peuvent pas les prendre
ou qui acceptent mal les confraintes liees a la surveillance de I'INR.

* L formes & 10 myg da ¥amlc® & & 75 mg de Pradoa® nlont pos cetts indcation. A b dele de publication da cetts fiche, Elguis® nest pes rembourss dors:
‘oatia indication.




— Les anticoagulants oraux antivitamine K
restent la réference dans la fibrillation

auriculaire non valvulaire

- Les AVK sont la référence dans la prévention des accidents thrombo-
emboliques en cas de fibrillation auriculaire.

- Il Nexiste a I'heure actuelle aucun argument scientifique pour remplacer
un traitement par antivitamine K efficace et bien tolére par un autre
anticoagulant oral.

- Dans la plupart des cas, les AVK restent les anticoagulants oraux de
reférence.

- Les anticoagulants oraux non AVK représentent une alternative. lls sont,
eux aussi, susceptibles d’induire des hémorragies graves.

- Le choix sera fait au cas par cas, en fonction des facteurs suivants :
- age, poids, fonction rénale,

-qualité preévisible de I'observance,

-souhait du patient apres information adaptée, etc.




Quelles sont les principales pathologies ou facteurs de risque
cardiovasculaires ?

Thrombose veineuse profonde (TVP) / embolie pulmonaire (EP) ;
Thrombose veineuse superficielle ;

Facteurs héréditaires de risque de thrombose ;

Accident vasculaire cérébral ;

Cardiopathie ischémique ;

Valvulopathies cardiaques et cardiopathies congénitales;
Céphalées, migraines ;

Lupus érythémateux disséminé et autres maladies inflammatoires
de systemes,, syndrome des AC antiphospholipides ;

Facteurs de risque : dge, hypertension artérielle (HTA), tabac,
hyperlipidémies séveres, obésite, diabete, association de plusieurs
facteurs...



Les antidépresseurs sont a réserver aux seules dépressions
caractérisées d’intensité modéree a sévere ; ils doivent toujours
étre associés a une prise en charge globale et a une
psychothérapie.

Comme les autres antidépresseurs, la tianeptine (Stablon®)
doit étre réservée au traitement des épisodes depressifs
majeurs (c’est a dire caractérisés). La posologie recommandée
est de 1 comprimé a 12,5 mg trois fois par jour.

Elle est associée a un risque de pharmacodépendance. Sa
prescription est désormais soumise a une partie de la
réglementation des stupéfiants. Son intérét chez la personne
agee fait 'objet d’'une etude clinique en cours.



BON USAGE DU MEDICAMENT

Jevtana® et Zytiga® : un progrés thérapeutique modéré
pour certains cancers métastatiques de la prostate

Jeviana® (cabazitawel) est un taxane et Z&tua"‘ﬁahlmne} est un inhibiteur de Ia biosynthése des androgénes.
lis ont 'AMM, en association & la predniscne ou a la prednisolone, dans le fraitement du cancer metastatique de
la prostate résistant a la castration, chez les hommes dont la maladie a progressé pendant ou aprés une chimio-
therapie a base de docétaxel En termes defficacité sur la survie globale, Jevtana® a mondré un allongement de
2.4 mois wersus mitckantrone et Zybiga®de 3,9 mois versus placebo.
Le choix entre Jeviana® et Zytiga® se fera selon ke terrain du malade :
+ chez les patients ayant bien toléré une précaédente chimiothérapie, on ufilisera indifféramment Fun ou 'autre ;
+ chez les patients ayant eu des effets indésirables graves avec le docétaxel ou dont l'état général ne permet
pas de supporier une reprise de la dlln'mthaqne Zytiga® sera prefére ;
+ chez les patients dont la maladie a progressé rapidement sous hormonothérapie, Jevtana® pourrait étre pro-
posé, selon les experts consultés, 3 condition que be traiterment précédent par le docétaxel ait &8 bien foléré.

Stratégie thérapeutique du cancer de |a prostate au stade avancé

0 Le cancer ge I3 prostate metastatique réslstant 3 13 castration comespand 3 un stade avance de la maladie. 1 est de mauvals
prancstic etla mediane o8 survie estde @ 3 16 mols.

I mprés échec dune castration normanale, le traftemant falt appel & une chimiothérapie systémigues.
© Le mocétaxel, qui amelors 13 survle glabale, constitue l2 traltement de chole en premiérz llgne.

« Emdeuxiéme ligne, chez les patients ayant ewune bonne réponse Initiale au gocataxel, une reprise de ce medicament peut
are envisagee avec un Intervalle Tore de plusizurs mals. Ele permet d'cbbenir une répense bislogique chez plus o2 13 molle
des patients, pour une durée medlane de réponse Feaviron six mols, mals sane beneflca demanine en survie glotale.

« Chez les aulres patients, on dispose aujourd'hul de deux modaliés therapeuliques - 1e cabaziaxe! (Jeviana®) ef labirate-
rane (Zytga®). A ce jour, aucune comparalson drecte na ei& réallsde entre ces deux madicaments.

T Jeviana® (cabazitaxel) Zytiga® (ab onel sont utllsables chaz ks patients dont 13 maladle a progresse sous hor-
monalhérapie.
« Jevtana® peut efre ublllse 3 condiion que le traltemeant précédent par le docetaxel ait &2 bien tolre. Il est aominisire en
perfuslon toules les 3 semalnes.

« Zyliga® (apwraterans), en ralson de son profl de telerance, peut tre ullllse pour les patients chez quiia reprise d'une chimio-
theraple ne powralt &tre envisages, en ralson notamment d'un cumul ge taxicihe des taxanes. || est administra par vole orale

quokidiennement.
Données cliniques
= Une #tude ouverte randomisée & compars le cabazitaxel (Jeviana®) & 1a mitoxantrons, fous deux associés 3 la pred-
nisone oU & la prednisolone, chez 755 patlents atbeints dun cancer o2 Ia prostate metastaiigue resistant & 1a castration,

pracademment traltés par une chimiothéraple & base de cocataxel. Lage médian des patients &talt de €8 ans dans l2 groupe

cabazitaxel et de £7 ans dans le groupe mitoxantrone. Plus de 90 % des patlents avalent un scare de performance ECOG de

0o 1. Tous les patients Inclus dans cefte &fude avalent regu du docetassl (1a majoribé d'antre e n'avalent regu gu'une ssule

ligne de chimlotharaple).

+ Lamédlans de survie globale (cristre princlpal) 3 4t de 15,1 mols dans le groupe cabaziaxsl wersys 127 mols dans le
groupe mitoxanirone, soit une différence absolue de 2,4 mols en faveur du cabazitaxel (HR = 0,70 ; IC 95 % : [0,58-
0.83)).

La medlane de survle sans progresskon 3 g de 2,6 mols dans le groupe cabazitaxel versus 1,4 mols dans | groupe
mitaxantrane, solf Lne dEfarence de 1,4 mols en faveur du cabazitaxel (HR = 074 ; IC 95 % : [0,64-0,B8])

Leffet sur la douleur 2t le temps médlan jusgu'a progression de la douleur riont pas &t& diférents entre les deux groupes.
©on ne dispose pas de données de gualie de vie




un progres thérapeutique modéré pour certains cancers metastatiques de
la prostate —

Jevtana® (cabazitaxel) est un taxane et Zytiga® (abiratérone) est un
inhibiteur de la biosynthése des androgenes.

lls ont ’AMM, en association a la prednisone ou a la prednisolone, dans le
traitement du cancer métastatique de la prostate résistant a la castration,
chez les hommes dont la maladie a progressé pendant ou apres une
chimiothérapie a base de docétaxel. En termes d’efficacité sur la survie
globale, Jevtana® a montré un allongement de 2,4 mois versus
mitoxantrone et Zytiga® de 3,9 mois versus placebo. Le choix entre
Jevtana® et Zytiga® se fera selon le terrain du malade :

chez les patients ayant bien toléré une précédente chimiothérapie, on
utilisera indifféremment I'un ou l'autre ;

chez les patients ayant eu des effets indésirables graves avec le docétaxel
ou dont I'état général ne permet pas de supporter une reprise de la
chimiothérapie, Zytiga® sera préfére ;

chez les patients dont la maladie a progressé rapidement sous
hormonothérapie, Jevtana® pourrait étre proposé, selon les experts
consultés, a condition que le traitement précédent par le docétaxel ait été
bien toléré.



Art?50/Zondar®, Chondrosulf® et Piasclédine® :
service médical rendu insuffisant
dans le traitement de 'arthrose

# Le traitement de ['arthrose comporte des mesures hygiéncdigtétiques, orthopédiques et de kinésithérapie,
adaptées selon le patient. Lors des poussees douloureuses, ce fraitement comprend principalement des
antalgiques.

# Les médicaments dits antiarthrosiques symptomatiques d'action lente (AASAL ) : chondroitine sulfate, diace-
rhéine, insaponifiables d’huiles d'avocat et de soja, n'ont une AMM que dans le fraitement symplomatique A
effet difféeré de larthrose de la hanche et du genow. lis n'empéchent pas la dégradation articulaires.

# Leurs effets sur la douleur et la géne fonctionnelle liges & I'arthrose sont minimes et de perfinence clinique
discutable. Par ailleurs, chondroitine sulfate, diacerhéine et insaponifiables d'avocat et de soja ne permettent
pas de réduire la consommation d'anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS). L'effet de la glucosamine sur
cette consommation dans |arthrose du genou est en cours de réévaluation.

» Le service médical rendu par les médicaments réévalués est insuffisant pour justifier leur prise en charge par
la solidarité nationale (avis de la Commission de la Transparence du 9 janvier 2013},

1 — Comment prendre en charge une arthrose 7

m LEpmpthﬂBanﬂemmhﬁlmmsempm&smmfemumm
= des mesures h reno-cieteicgs reduction d'un supoids, actvité physique ligre (en dehaors des poussées dou-

lnl.mseslnﬂa’r?rmmsuu réduction derauiwheestnmessalm] e !

* une kinésithérapie, be port d'orthéses, 'utiisation de cannes, sic.

= La thérapeutique doit étre personnalisée en fonction des facteurs de risque propres 3 la situation de I'articulation (obé-
site, confraintes mecanigues, eic.), des caracteristiques du pabient (3ge, actiwite physigque habituelle, polymedication,
efc.), de lintensité de ka douleur et du handicap, de |a présence de signes inflammatoires (épanchements) et du degré
d atteinte structurale.

m Dumﬂlespmﬁseesdmimmnses hmmmwlepﬂnmnldesm
» en commengant par le paracs . puis eventuell par les antalgiques de palier 2 ;
» &t chez les patients qui n'y répondent pas, les AINS oraux en cures courtes 3 la dose minimale efficace.

= Des raitements locaux tels que des AIMS topigues, des injections intra-articulares de corticoides (notamment pendant
les poussées inflammatoires), ou des injections d'acide hyaluronique’ peuvent aussi &tre utilisés.

= La chirurgie {arthroplastie, mise en place d'une mﬁ&}esejﬁtmserveeauxaﬁmsesmﬂl&esradldm}erm diou-
lowrsuses et incapacitantes, réfractares aux mesures thérapeutiques habituslies,

2 — Que sont les antiarthrosiques symptomatiques d'action lente ?

= Les medicaments dits antiarthrosiques anrmlpﬁdachmlum{ﬁ.ﬁﬁﬁumtunemmuemﬁesurlem-
d'e{ﬂdhl}dmshlﬂ:emutdﬁsymphmesdelaimsedelahmd‘eelduw L'éventuel efet de ce traitement
sur ka douleur et la géne foncBonnelle est différé, d'ol la mention « d'action lente ».

= Ces medicaments différent les uns des autres par leur principe actif. Trois dentre eux viennent o étre réévalués.
= Le chondroitine sulfate pour Chondrosul®.
» La diacerheine pour Art* 50 2t Zondar®.
= Les insaponifiables dhuiles d'avocat et de soja pour Piasdedine®.

= Un quatriéme principe actif est en cours de réévaluation : la glucosamine, pour Dolenio®, Flexea®, Osaflexan®, Structoflex®
et Volaflex®.

= Chondroftine, insaponifiables et glucosamine sont aussi disponibles, 3 doses trés variables, sous forme de compléments
alimentares.

A N i v s e endeislin, A beea de
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SMR insuffisant dans le traitement de I'arthrose

Le traitement de I'arthrose comporte des mesures hygiénodiététiques,
orthopédiques et de kinésithérapie, adaptées selon le patient.

Les médicaments dits antiarthrosiques symptomatiques d’action lente
(AASAL) : chondroitine sulfate, diacerhéine, insaponifiables d’huiles
d’avocat et de soja, n‘'ont une AMM que dans le traitement symptomatique
a effet différé de I'arthrose de la hanche et du genou. lls n’empéchent pas
la dégradation articulaire.

Leurs effets sur la douleur et la géne fonctionnelle liées a I'arthrose sont
minimes et de pertinence clinique discutable. Par ailleurs, chondroitine
sulfate, diacerhéine et insaponifiables d’avocat et de soja ne permettent
pas de réduire la consommation d’anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS). L’effet de la glucosamine sur cette consommation dans l'arthrose
du genou est en cours de réévaluation.

Le service médical rendu par les médicaments réévalués est insuffisant
pour justifier leur prise en charge par la solidarité nationale (avis de la
Commission de la Transparence du 9 janvier 2013).



BON USAGE DU MEDICAMENT

Quelle place pour la solifénacine (vesicare®)
dans l'incontinence urinaire et
I'impériosité mictionnelle ?

La soliféenacine est un anticholinergigue indigue dans le traitement symptomatigue
de l'incontinence urinaire par impériosité etiou de la pollakiurie et de I'impériosité
mictionnelle (urgenturie) pouvant s'observer chez les patients souffrant d'hyperactivité
vesicale.

L’ESSENTIEL
Toujours proposer les traitements non médicamenteux

Un progrés mineur en termes de tolérance

W Laprse en charge de lhyperactivité vésicale reposa sur des moyens non médicameantaus
{traitemant comportamantal, rééducation périnéo-sphinctérienne) et sur des madicamants
anficholinergiques, d'efficacité imparfaite.

Il est préférable, surtout chez les patients motivés, d'envisager d"abord les
traitements non médicamentaus.

En cas dimpossibilité ou d'échec, les anticholinergiques peuvent &ire proposés.

= La solifénacine a une efficacité du méme ordre que celle des autres anticholinergiques
disponibles dans cetie indication. Elle représente un moyen thérapeutique
supplémentaire. Le service médical rendu® par cetie spacialité est modéréd (avis du
7 octobre 2009).

W Veésicare® apporte une amalicration du service madical rendu mineure [ASMR IV)**
en termes de tolérance par rapport a8 Ditropan® chez les patients ayant une
hyperactivité vésicale. La solifénacine semble mieux tolérée que I'oxybutynine
(Ditropan® et génériques) d'apras les donnéas de la littérature ot l'expérence clinique.

AL Mais une tolérance cognitive chez le sujet agé
encore mal connue
®  La tolérance cognitive de |a solifénacine a été trés peu &tudidée chez les sujels agés.

Or, ces patienis, nombreux dans la population concernée, sont particuligremant
vulnérables aux anticholinergiques sur le plan cognitif.

* Le service médical rendu par un médicament (SMR) correspond & son intérét en fonction notamment
de ses performances cliniques st d= |3 gravité de la maladie traitée. La commission de la transparence
dela HAS évalue le SMR. qui peut &ire important. modéré, faible, ou insuffisant powr que le médicament
Eoit priz en charge par la collectivité.

**L'amélioration du service médical rendu {ASMR) correspond a0 progrés thérapeutique apporté par
un médicament. La commission de |a transparence de la HAS évalue le niveau d'ASMR, cotée de |,
majeurs, & IV, mineure. Une ASMR de nivesu V (équivalent de « pas dASMR ») signifie « absence de
progrés thérapeutique ».




Protocole National de Diagnostic et de Soins
(PNDS)

Fiévres récurrentes héréditaires
Syndromes périodiques associés a la cryopyrine (CAPS)

Texte du PNDS

Centre de référence des maladies auto-inflammatoires
rares de I'enfant (CeReMAl)

Janvier 2013




agence dela
biomédecine

Recommandation de bonne pratique

Thromboses arterielles et veineuses
dans le cadre de I’assistance

medicale a la procréation (AMP) :
prévention et prise en charge

Méthode « Recommandations par consensus formalisé »

Recommandations

15 juillet 2013

Cetle recommandation de bonne pratique a regu le label de la Haute Autorité de sant
(HAS). Ce label signifie que la recommandation a eté elaborée selon les procedures et
régles méthodologiques préconisées par la HAS. Toute contestation sur le fond doit &tre
portée directement auprés du promateur, 'Agence de biomédecine.

L argumentaire scienfifique et la synthése des recommandations sont télechargeables sur
W agence-biomeadecine fr et via waw has-sante fr
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Fiches points cles et solutions
organisation des parcours

ACCREDITATION & CERTIFICATION

ECOMMANDATION

Accueil » Outils, Guides & Méthodes > Parcours de seins (A-Z)

Recherchez

par maladie

Devenez Expert

E‘?) Ecoutez

Fiches points clés et solutions organisation des parcours

f |o]=]x]+]2]

L'objectif des fiches « points-clés et solutions » organisation des parcours est d'apporter des réponses. sous
forme de référentiel court et documenté, & des questions bien circonscrites qui portent sur I'organisation et
I'optimisation des parcours

@ aux professionnels de santé exercant en ville, en & ou en é nent médico-social,

qui souhaitent s'organiser pour améliorer leurs pratiques,

nentr

@ auxinstitutions, en premier lisu les ARS qui ont 13 charge d'accompagner ces professionnels etla

responsabilité d'organiser les parcours de soins au niveau des territoires

~ Ell ‘ad 3
aupresde la HAS % A : '1 .
L3 HAS recherche des ex, s‘ ™
pour ses groupes de travai |

13 as

Chagque fiche signale des expériences ou des projets remarguables sur la question traitée. Elle est

» Commission parcours de soins et
maladies chroniques

Re fyaluation & Recommandation

» Recommandations de bonne
pratique

» Guides maladies chroniques et ALD

» Protocoles Nationaux de Diagnostic
et de Soins

8 utils, Guides & Méthodes

pagnée d'une note méthodologique et de synthése bibliographique qui précise la méthode d'élaboration de
la fiche, les experts sollicités, les éléments de bibliographie et leurs références et présente des éléments de
qgradation des données.

a HAS a programmé un ensemble de fiches dont les premiéres concernent le parcours des personnes dgées |

dans le contexte des expérimentations préwues par l'article 70 de la LFFS 2012 et l'article 48 de la LFSS 2013

(PAERPA)]
]

Les personnes dgées souffrent fréguemment de pok
économique qui les exposent & un risque de perte d'autonomie et de dépendance. Elles ont un recours élevé aux]
hospitalisations non programmées et sont particulidrement sensibles aux complications qui peuvent survenir lors]

des transitions entre la ville et I'hdpital. Leurs prise en charge nécessite la coordination de multiples intervenants|
des domaines médical et social |

@ Comment repérer |a fraqilité en soins ambulatoires ?
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Recherche

Abonnez-vous aux alertes e-mails

Abonnez-vous a nos lettres
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(onsultez notre Webzine

TAGS

» Organisation des soins

Parcours de soins - Derniéres publications

» Fiches points clés et solutions organisation des
parcours

» Comment éviter les réhospitalisations évitables
des personnes dgées ?

» Comment repérer |a fragilité en soins
ambulatoires ?

» Indicateurs de pratique clinique, programmes,
outils et messages clés (SCAIDM)

> Indicateurs de pratique clinique, outils et
programmes (AVC)



Comment repérer la fragilité en soins

ambulatoires ?

HAS POINTS CLES

HALTE AUTORITE DE SANTE

Le repérage précoce de la fragifté chez lee per-
eonnes Sgées a pour objectif didentifier les
déterminantz de la fragilité ot d'agir sur ces
déterminants afin de retarder la dépendance dite
= évitable » et de prévenir la survenue d'événe-
ments défavorables.
Cette fiche vize & répondre aux questions qui ea
posent sur son organisation et ses modalités en
soins ambulatoires.

Un état potentiellement réversible

La Socits frangaize de géristrie et de gérnntologie [SFGEG)
& adopté en 2011 |a définition suvente de I fragiits -

= La fragiité est un syndrome ciinique. If refiste une diminu-
nDn desmphywmres derésaw qul dkaeiss

esrnmdespatesmmaﬁssatdashcmpsy\:h}
logiques, sockaux, économiques f comportemantaur. Le
smumde#sgwsesrmma’qmdamquscknm
péjoratits, i

dms, dhosmabamﬂ &t d'entrée en instiution. Lsge
et un déterminant majsur de fragiits maiz n'axpigque pes &
lui seul o8 syndrome. (& prise an charge des détaminants
de la fregitd peut réduie ou reterder 585 CONSEqUENCES.
Ainsi, Iz fragiits ='inscrirat dans un processus potentialis-
ment réversibio = [Rolland 2011).

Une prévalence trés variable, un repérage
le plus simple et le plus précoce possible
Dew: modéles de critéres de fragiité sont velidés.

Un modéle fondé sur un phénatype = physique = qui éva-
lue |a présence chez les personnes d'un &ge = 65 ans
de 5 critéres : parte de poids involontaire de plus de 4.5
kg{uu S%dupudﬂdepuﬂm ‘apuisement ressenti
per le pafient, viesse de marche ralentie, baisse de la
force musculsire et sédentarité. Les patients sont dits
fragies en présence de 3 critéres ou plus. lis sont dits
= pré-fragiles = si sumoins un des critéres est présent.
Si aucun des oritéres n'est présent il sont considénés
‘comme robustes (Fried 2001).

SOLUTIONS
== ORGANISATION DES PARCOURS

repérer
la fragilité en soins
ambulatoires ?

Un autre modéle de fragiité prend en compte des critéres
fondés sur lintégration de fectewrs cognitifs et sociaux,
regroupés sous le terme de = fregiité multi-domaine = inté-
grent - cognition, humeur, motivation, motricité, equiibre,
capacités pour les activités de la vie quotidienne, nutrition,
condition sociale et comorbidités (Rockwood 2005).

par

pravajeneemo,snnede 10%, mais des varistions qui

pe.wentdleraaSaES% Danz I'étude SHARE réalisée dans

10 pays européeans |a prévelance de la fragilité sslon e phé-

notype de Fried a été évaluée pour B France & 15.5% parmi

les sUsts &pés de plus de B5 ans vivant & domicie (Santos-
Catte prével

2009). evec 'Age et
ellsset plus importante chez les femmes.

» Les points clés

« Le repérage de la fragilité permet de prédire le
nsquadepmdanhumurle dedllhes.d’lmhlu—
décke et d dans

+ Limplication dee eenvices sociaux et d'aide & la
perzonne dans le repérage est une voie 4 explorer
et & évaluer.

.Lewdehﬁwineﬂhpmhmpe

Juin 2013

G

Mhuloﬂd /“
Profesicnned
Zariaiie Franzaina o

HAS POINTS CLES € SOLUTIONS

HALITE AUTERITE DF SamTE

N

NPG 7 rrrs

""" ORGANISATION DES PARCOURS

Note méthodologique
et de synthése documentaire

« COMMENT REPERER LA FRAGILITE
EN SOINS AMBULATOIRES ? »




Comment éviter les rehospitalisations
évitables des personnes agées ?

HAS POINTS CLES

HAUTE AUTDRITE DE SANTE

Les patientz Agés de plue de 76 ane sont fré-
quemment hospitalisée et souvent de fagon non
programmés.

L'hospitalization et un marquewr de rieque de la
survenue d'événements défavorables dans les
eemainee et moie qui suivent, parmi leequels des
réhospitalizations évitablee.

Organiser la transition entre I'hdpital et
le domicile

| crgarnisation de la transition hépital-domicile désigne toutes
les interventiona qui ont pour cbiect, pendant et aprés une
hospitalisation, d'éviter a rupture de continuité des soins et
de réduire la survenue d'événements de santé défavorables,
incluant les réhospitalisations évitables.

Une réhaospitalization évitable est définie comme une hospi-
talisation non programmeée, en lien avec le séjour hospitalisr
précédent et suvenant dans les 30 jours suivant |a sorie.
Son ceractére évitsble suppose que |a situation surait pu
&tre contrilée per d'autres moyens en soins primaires, sinsi
que gréce & des recommandations inscrites dens le courrier
de sorfie de 'hospitslisation précédents.

Une priorité 3 traduire dans les faits

Le suivi d'une cohorte de patients frengais Sgés de plus de
75 ans observe un taux de réhospitalisations non program-
mées 3 30 jours de 14% (Laniece 2008).

L= proportion de réhospitalizations évitables 8 &té estimée &
23 % de la totslité des réedmissions fvan Wairaven 204211
eat dificle de repérer ces réhospitslisations su plan macmo-
‘épidémiciogique mais il & &é montré une cormélation entre le
taux de réhospitalisations évitables et ke taux total de réhos-
pitalissfions (Hafion 2005).

Aux Etats-Unis, la réduction des méhospitalisstions est
depuis 2042 une prionté, gui se fraduit par des mesures
réglementaires et incitations financiéres pour les établisze-
ments hospitsliers (Burton 2012, Bradiey 2012). Sa mise en
‘sppication est cependant 'objet de débats.

SOLUTIONS
== ORGANISATION DES PARCOURS

eviter les

%mn  réhospitalisations évitables

des personnes agees ?

Cette fiche cherche & préciser lee points suvants : les
modalités du repérage des patients & haut risque de réhos-
pitalisation, la sélection d'intarventions ayant un efist dursble
&t un impact potentisllement fevorable sur les colits, les riles
respectifa de I'équipe de soins primares et de |la coordins-
ticn d'sppui dans ke suivi post-sorie, la définition de la durée
de |z périnde de suivi spécifigue aprés |a sorfie.

» Les points clés

«» L'amélioration de la traneition entre I'hépital et le
domicile réduit le risque de réhoepitalisation pré-
coce des personnes Agées.

. Pour atteindre cet objectif il est indispensable de
combiner plusisurs actionz aux troiz &tapes de la

: ant I ion, au moment
de |a eortie et aprés la sortie.
+ Le repérage précoce dee patients & risque de
est selon des
e sleril "
agque

« Les patients repérés & risque doivent &tre évaluée
au plan médical et social et bénéficier d'un plan
personnalisé de scins et d'sides (PPS)

» Le compte rendu d'hoepitalisation et les docu-
ments de sortie doivent &ire remis au patient le jour
de la sortie.

« Les interventionz débutées a I'hdpital doivent étre
continuées 4 domicile.

« Le suivi aprés la sortie reléve de la
de I'équipe de soins primaires et repose en priorité
sur des visites & domicile.

= En cas de complaxité sociale, médicale ou logis-
appui.

+ La période de suivi de 30 jours peut tre étendue &
90 jours pour mieux tenir compte du rdle des eoins
ambulatoires et évaluer des interventions plus
durables.

N - N N

Juin 7013

HAS

HALITE AUTORITE D SAMTE

e

NPG

Caobbge Notiondl
Proromonns! co
oo Garigtrie

POINTSCLES £ SOLUTIONS
e ORGANISATION DES PARCOURS

Note méthodologique et de
synthése bibliographique
« COMMENT REDUIRE LE RISQUE DE
REHOSPITALISATIONS EVITABLES DES

PERSONNES AGEES ? »




— ANAP
nngp

anté & meédic

2013




Politique d’Archivage

Guide méthodologique

Juin 2013
Version 1




— INCA

INSTITUT
MNATIONAL
puCANCER




Publications INca

Recommandanons pour
le troisitme Plan Cancer

i
e
==

Q==

1am
=
—

e e
[N N




— Rapport final du plan cancer 2009-2013

E SYmTHE S
r

Plan cancer Eﬂﬂ 1

RAMRORT FINAL
AL PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE
JUIRN 2013




7 . . Délas de prise en charge

Etude sur les délais.de prise des quatre cancers les plus

en charge des cancers fréquents danls_pfuf.i-:'l..r_r‘:: rﬂ;;i-:-n'.:

i T e de France en 20171 ec 2002 :
A e s sein, poumon, cblon et prostate

DANS PLUSIEURS REGIONS DE FRANCE EN 2012

COLLECTION m
Btudas 5 enqutes - E A Pl

OBJECTIFS ET FINALITE —

DE 'ETUDE

METHODOLOGIE

DE LA PROSTATE
DISCUSSION

L —
InsTITUT M o . L
NATIONAL . — —
prCANCER o e

www.e-cancer.fr [—r




Estimation nationale
Situanon de l'incidence
de la chimiothérapie et
- - rapic par cancer en France

= LAl lCeT P . entre e
des cancers  peEEE— tre 1980 et 2012

HAPLT O




Estimation nationale
de I'incidence

at de la mortalité

par cancer en France
antre 1980 ot 2012

i e B purtr chis resghiirgs
Gk T O M F e
Pt o arvm e et

Sy

B g e 8 (e




— DIVERS




Haut
Conseildela
Santé
Publique

La vaccination contre la grippe est proposée systématiqguement chaque
anneée pour protéger les populations a risque. Lors d’'une menace
pandémique, le principe de la vaccination pour protéger ces mémes
populations n’est pas remis en cause, mais d’autres objectifs pourraient
étre pris en compte et le mode de mise en place pourrait évoluer.

Dans ses avis, le Haut Conseil de la santé publique émet des
recommandations qui constituent un modéle d’aide au choix des stratégies
vaccinales dans un contexte de pandémie grippale.

Il définit les enfants d’age scolaire comme étant la population a risque de
transmission et estime que la population a risque de complications est
actuellement celle des personnes éligibles a la vaccination contre la grippe
saisonniéere.

Il rappelle que la stratégie proposée devra évoluer en fonction des
évaluations régulieres de la gravité de la pandémie, de son impact, de la
disponibilité de mesures de contréle efficaces, en particulier des vaccins
dirigés contre le virus pandémique et de la période d’arrivée de la vague
pandémique sur le territoire.

Dans la majorité des circonstances, la vaccination sera realisée dans le
cadre du systeme classique : médecine ambulatoire, centres de



Guide ANFH du DPC

SUPPORTS DE COMMUNICATION DPC

LES ACTIONS DE FORMATIONS NATIONALES

TOUTES LES ACTUS

LE DPC QU'EST CE QUE C'EST ?

LE GUIDE DU DPC
Le DPC, un dispositif pour optimiser la qualité et la
sécurité des soins

Le guide technigue du DPC : un outil pour faciliter la mise en ceuvre du DPC dans les établissements
publics de santé

Pour compléter et renforcer le dispositif d'accompagnement proposé aux établissements adhérents surle
Développement Professionnel Continu (DPC), les instances nationales paritaires de I'AMFH ont décidé la
création d'un guide technigue accessible depuis le site internet ANFH fr.

Cetespace ded|e au DF'C aborde en cmq rubnques les concepts fondateurs du DPC etvise &:

i ini=lal




Accueil » L'obligation de DPC » Quelles sont les obligations du professionnel médical ?

@ LIRE AUSSI

Deoret n® 2011-2118 du 20 décembre 2011 relatif au
developpement professionnel continu des médecins

Decret n® 2011-2118 du 30 decembre 2011 relatif au
developpement professionnel continu des pharmaciens

Decret n® 2011-2115 du 30 décembre 2011 relatif au
développement professionnel continu des chirurgiens-
dentistes

Deoret n® 2011-2117 du 30 décembre 2011 relatif au
développement professionnel continu des sages-femmes

Décret n® 2011-2114 du 30 décembre 2011 relatif au
developpement professionnel continu des professionnels de
sante paramedicaux

CONTACTER

Catherine Dupire, directrice adjointe ANFH
c.dupirei@anfh.fr

Christiane Chevillard, chargée de missicn DPC
c.chevillard@anfh.fr

Viotre deélégaticn régionale

RECHERCHER SUR LE SITE GUIDE DU DPC

Tapez un mot-clé [P

QUELLES SONT LES OBLIGATIONS DU PROFESSIONNEL MEDICAL
?

Tout professionnel médical (médecin, pharmacien, sage-femme, chirurgien-dentiste), qu'il soit libéral ou
employé dans un établissement de santé doit s'acquitter de son obligation de DPC.

Pour cela, il participe & des programmes de DPC collectifs, annuels ou pluriannuels, réalisés par un
organisme de DPC.

Le professionnel médical peut par exemple également remplir son obligation de DPC par I'un des moyens
suivants

® | 'année de I'obtention d'un dipléme universitaire (DU} évalué favorablement en tant que
programme de DPC par une Commission scientifigue indépendante (CS1 des médecins, des
pharmaciens, des sages-femmes ou des chirurgiens-dentistes).

® En participant, en qualité de formateur, a un programme de DPC dans des conditions définies
par la CSl compétente.

® En s'engageant dans une démarche d'accréditation pour les médecins exercant une spécialité
ou une activité & risque (cf décret n®2006-209 du 21 juillet 2006)

Il justifie du respect de cette obligation auprés du Conseil de I'ordre : lorsqu'il participe & un programme de
DPC, une « attestation = lui estremise par 'organisme de DPC qui met en ceuvre |e programime.
L'organisme transmet un exemplaire de cette attestation au Conseil de I'ordre qui s'assure, au moins une
fois tous les 5 ans, du respect de I'obligation de DPC des professionnels médicaux.

Bon a savoir!

Les Conseils de I'ordre assurent la promotion des programmes de DPC auprés des professionnels
médicaux. Au sein des établissements, c'est la Commission médicale d'établissement (CME) qui assure
cette fonction.

FARTAGER HEES




ECDC point prevalence survey:

healthcare-associated infections still a
major public health problem, one in 18
patients in European hospitals affected

Contact | Sitemap | Links | RSS feeds

European Centre for
Disease Prevention and Control

e
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D4 Jul 2013

The first Europe-wide peint prevalence survey on healthcare-assodated infections and
antimicrobial use estimates that on any given day, about 80 000 patients — or one in 18 patients —
n European hospitals have at least one healthcare-assodated infection,

Zonducted in more than 1000 hospitals in 30 European countries, the survey provides the most
somprehensive database on healthcare-assodated infections and antimicrobial use in European
scute care hospitals to date. The data are published as a report and also available online as an
nteractive database.

The data report and the database indude data on the most commonly reported healthcare-
3ssodated infections and invelved microorganisms, how often and for which indications
antimicrobial drugs are being used and indicators on infection control structures and processes in
Zuropean hospitals, The prevalence of healthcare-assodated infections is the highest ameong patients admitted to intensive care units (ICUs), The
nost comman types of such infections are respiratory tract infections, surgical site infections, urinary tract infections and bloodstream infections. At
east one in three patients, receive at least one antimicrobial agent on any given day in European hospitals.

3ased on the survey results, ECDC has made recommendations that should be further developed and implemented across Europe. Increasing the
skills for surveilance of healthcare-assodated infections and antimicrobial use, and raising awareness of healthcare-assodated infections among
housands of healthcare workers acrass Europe were the main contributions of the point prevalence survey.

Healthcare-assodated infections are infections acquired by patients during their stay in a hospital or another healthcare setting. Although some of
hese infections can be treated easily, others may more seriously affect a patient’s health, increasing their stay in the hospital and hospital costs,
and causing considerable distress to these patients, A prevalence survey is a count of the number of patients with a particular conditionftreatment
lin this case either a healthcare-associated infection or an antimicrobial agent) at a particular time (in this case a day), as a proportion of the total
qumber of patients who are hospitalised at that particular time.

Read the report and supporting documents: B Point prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in
opean acute care hospitals 2011-2012

uestions and answers: Point prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European hospitals 2011-2012

Summary: Paint prevalence survey of healthcare-assodated infections and antimicrobial use in European acute care hospitals 2011-2012

Press release: @ Each day, one in 18 patients in European hospitals has a healthcare-assodated infection: ECDC estimates
Interactive database: HAT-Met PPS interactive database

Font: B3 B} Accessibility

Advanced Search

| Media Centre I

STAY UP TO DATE

ECDC RSS feeds.
Influenza RSS feeds - News
Influenza RSS feeds - Publications
RSS feeds for Weekly Influenza
Surveillance Overview (WISO)

Avian influenza RSS feeds - News
Influenza pandemic preparedness RSS

feeds -News
Influenza RSS feeds - Public health
its
Seasonal influenza RSS feeds -
Publications
EUROSURVEILLANCE

More about Eurosurveillance

KEYWORDS FOR THIS PAGE



L'enquéte menée en 2011-12 par I'European
Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC)

Un patient européen sur 18 a contracté au moins une infection
nosocomiale un jour donné, selon la premiere enquéte de prévalence
européenne menée par publiée fin juin

Selon I'estimation de cette enquéte menée aupres de 947 hépitaux
européens, chaque jour environ 80.000 patients ont au moins une infection
nosocomiale, ce qui correspond a environ 3,2 millions de patients par an.

La plus forte prévalence, qui s'éléeve a 20%, a été retrouvée dans les
unités de soins intensifs. Dans ces services, les infections les plus
communes touchaient les voies respiratoires et le sang.

Globalement, dans prés Y4 des cas, les patients contractaient une infection
respiratoire, dans 20% des cas au site chirurgical, et une infection urinaire
dans 19% des cas.

La bactérie Escherichia coli est I'agent le plus souvent a I'origine de ces
contaminations, puis Staphylococcus aureus, des entérocoques et
Pseudomonas aeruginosa.

Parmi les staphylocoques dorés isolés, 41% étaient résistants a la
méticilline et parmi les entérocoques, 10% résistaient a la vancomycine.
De plus, un tiers des enterobacteriaceae analysées ne pouvaient pas étre
éliminées par des céphalosporines de troisieme génération et plus de 7%
par des carbapénéemes.
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Fioure 4. Percentage of Enterobacteriaceas isolates from HALS non-susceplible o third -generation
cephalosporins, by country, ECDC PPS 2011-2012
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Figure 5, Indications for antimicrobial use in European acute care hospitals, ECDC PPS 2011-2012
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Floure 6. Prevalence of antimicrobial use [percentage of patients receiving antimicrobials) in acute
care hospitals, ECDC PPS 2011-2012
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Figure 7. Percentage of antimicrobials for which the reason for use was documented in the patient’'s
reconds, by country, ECDC PPS 2011-2012
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Inappropriate administration of daily oral

methotrexate

Dm Department
of Health

The never events policy
framework

An update to the never events policy

NHS

La prescription, la délivrance ou
I'administration de methotrexate
oral quotidien a un patient pour un
traitement hors cancer implique
patient with the instruction to take
daily.

Ne concerne pas le traitement du
cancer avec des doses orales
quotidiennes de methotrexate

Excludes where the error is
intercepted before the patient is
supplied with the medication.

Setting: All healthcare settings.
Guidance:

Patient safety alert - Improving
compliance with oral methotrexate
guidelines, 2006,



Rapport CNAMTS 2013 CHARGES ET
PRODUITS

Figure 75 - Parts des écarts de consommation (volumes) avec la France

Ecart Evolution
2011 2007-11
Améliorer la qualité du systéme de santé Finlande 19% 6% -13 pts
et maitriser les dépenses :
propositions de I' Assurance maladie pour 2014 Allemagne 30% 12% -18pts
Italie 47% 26% 21 pts

Rapport au ministre charge de la sécurté scciale et au Pardement
sur ['évolution des charges et des produits de I Assurance maladie Pays-Bas 37% 20% -17 pis
au fifre de 2014 [loi du 13 aolt 2004)

Norvége 35% 30% -5 pts
Espagne 6% 0% -6 pis
Royaume-Uni 7% -14% 7 pts

UE-8 16% 5% -11 pts




Figure 74 — Evolution du taux de générique dans le répertoire entre 2004 et 2012
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Figure 77 - Nombre d'unités standards par habitant, 8 classes




la structure des prescriptions reste
orientée vers les molecules les
plus onéreuses

Figure 78 - Co0t moyen par habitant en 2011, 8 classes, euros
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Etude Cnamits sur I'efficacité comparée de la rosuvastatine 5 mg / simvastatine 20 mg
Mortalité toutes causes
Instaurations de rosuvastatine 5 mg / simvastatine 20 mg en prévention primaire par un généraliste en 2008-09 chez les 40 @ 79 ans
(prise réguliére pendant la premiére année)
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Etude Cnamts sur I'efficacité comparée de la rosuvastatine 5 mg / simvastatine 20 mg
Evénement combiné décés/ou des hospitalisations pour cardiopathie ischémique aigue ou accident vasculaire
cérébral aigu
Instaurations de rosuvastatine 5 mg / simvastatine 20 mg en prévention primaire par un généraliste en 2008-09 chez les 40 & 79 ans
(prise réguliére pendant la premiére année)
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Tableau 19 - Structure de consommation par pays :
parts de marché des principales statines par pays (en unités standards)

Pays Rosuvastatine Atorvastatine Pravastatine Simvastatine Fluvastatine
France 30.1% 32.4% 17.4% 16.4% 3.7%
Royaume-Uni 3.9% 22.6% 4.8% 68.5% 0.3%
Allemagne 0.5% 6.6% 5.8% 82.5% 3.9%
Gr'lz'::F'rZ::f 7.8% 23,7% 5,6% 60.7% 2.1%

Source : données IMS Health 2012 - calculs CHNAMTS.
Global= France, Italie, Espagne, Pays Bas, Royaume Uni, Finlande, Norvege, Allemagne.
Aftention : cerfaines molécules ne sont pas commercialisees en France, elles représentent un faible pourcenfage des parfs de

marché dans les autres pays et elles n'apparaissent pas dans ce tableau (lovastatine et pitavastatine).



Figure 79 - Statines - Prix fabricant moyen par unité standard (HT en euros)
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Figure 80 - Prévalence, incidence des patients traités par
NACO et AVK : évolution 2009-2012
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Figure 81 - Patients incidents NACO et AVK, dernier trimestre 2012
‘Vrais’ incidents selon la spécialité du premier prescripteur (ni switch ni relais)
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Figure 82 - Patients incidents NACO, dernier frimestre 2012
Switch AVK vers NACO selon franche d’'age et spécialité du premier prescripteur d’AVK
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Rapport Bégaud

RAPPORT SUR LA SURVEILLANCE ET
LA PROMOTION DU BON USAGE
DU MEDICAMENT EN FRANCE

Bernard Bégaud, Domini Costagliol.




— Recommandations du rapport Bégaud

Recommandation n® 1 : créer une structure d'interface organisant et facilitant
I'acces aux differentes sources de donnees existant en France.

Recommandation n® 2 : créer une dynamigue de recherche autour de la
pharmaco-epidémiologie et susciter le développement de projets visant a

documenter 'usage des produits de sante.

Recommandation n® 3 : anticiper les effets des décisions administratives sur
les reports de prescription non justifies.

Recommandation n® 4 : refonder la formation sur le médicament aux cours
des etudes de sante.

Recommandation n® 5: moderniser et adapter la formation continue des
professionnels de santé en priorisant un site d’ antoformation dedie.



Recommandation n® 6 : créer et assurer le fonctionmement et la mise a jour
permanente dwun portail d'information unique servant de reference aux
professionnels de sante.

Recommandation n® 7 : restaurer la confiance du public.



