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Contexte
En France, certaines spécialités pharmaceutiques sous Autorisation Temporaire d’Utilisation (ATU) peuvent étre délivrées par les
pharmacies hospitalieres dans le cadre d’une rétrocession. En I'absence d’autorisation de mise sur le marché (AMM), de RCP et de
réglementation obligeant les laboratoires pharmaceutiques importateurs a traduire les notices étrangeres, les patients et les

professionnels de santé participant aux soins sont confrontés a un manque d’informations concernant les caractéristiques de ces
meédicaments.

Obijectif
Mettre a la disposition des patients traités par des spécialités pharmaceutiques sous ATU, des fiches d’ information sur ces
produits, compréhensibles par tous, afin d’améliorer la sécurité de leur utilisation.

Matériels et méthodes
Un groupe de travail associant : pharmaciens, traducteurs, internes, externes, et préparateurs en pharmaciea été constitué avec
comme objectifs : 1/ d’identifier les médicaments sous ATU concernés, 2/ d’évaluer la fréquence de dispensation de ces
meédicaments en rétrocession, 3/ d’évaluer les besoins des patients en termes d’informations sur ces médicaments, 4/ de rédiger et
de valider, si nécessaire, des fiches informatives destinées aux patients traités par ces médicaments.

Résultats

-Une fréquence de dispensation de médicaments sous ATU relativement
importante

* Au niveau. de notre PUI, 45 des 168 spécialités rétrocédées sont sous ATU (27%
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* En 2013, 242 patients ont bénéficié de ces médicaments, soit 9% des patients. - ¢ ™
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- Un besoin évident d’informations de la part des patients : 3 patients sur 4 ont

réclamé la remise d’un support d’information explicatif lors de la premiére dispensation

de leur traitement.
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- Vingt neufs fiches réalisées. ) o . L
* Intitulées « Mieux comprendre votre traitement », elles fournissent des Fig. 1: Répartition des notices selon la langue d'origine
informations sur les effets thérapeutiques attendus, les contre-indications, les
effets indésirables potentiels et des aspects pratiques d’utilisation

*L’élaboration de 17 fiches a nécessité la traduction de données en langue
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O Paradoxalement, les patients et les professionnels de santé disposent de peu d’informations, facilement accessibles, concernant
les médicaments sous ATU. Ceci est d'autant plus génant : - qu’il s’agit souvent de médicaments nouveaux, - que les cessions a titre
externe augmentent régulierement (+ 58% depuis 2009), - qu'une information des patients est souhaitable pour en sécuriser
I'utilisation.

O Vingt neufs fiches intitulées « Mieux comprendre votre traitement » ont donc été rédigées. Elles sont mises a disposition
des patients de maniéere systématique lors de la premiére dispensation en rétrocession.

O Une évaluation de la satisfaction patient sera faite dans les prochains mois.
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