INDICATEURS D’APPROVISIONNEMENT
ANTIPSYCHOTIQUES, THYMOREGULATEURS ET

ANTIDEPRESSEURS
MISE A JOUR AU 22/04/2025

ansm.sante.fr * @ansm




ORGANISATION DE REUNIONS PARTIES PRENANTES

PARTICIPANTS :

Associations de patient :
* Collectif Schizophrénies, FAS, FNAPSY, UFC-Que Choisir, UNAFAM, ARGOS 2001

Représentants de professionnels de santé :
* Médecins : CMG, CNOM, CNP Geériatrie, CNP Psychiatrie
* Pharmaciens : CNOP, CNP Pharmacie, FSPF, PREF, SN2P, SNPHPU, SYNPREF, USPO

Acteurs de la chaine du médicament :
e CSRP, FFDP, GEMME, LEEM, LOGSante

Instances publiques :
« AGEPS, ARS, CNAM, DGE, DGS, DGOS, DSS
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INDICATEURS DE PILOTAGE AU 22/04/2025 SuUlVI VENTES ANTIPSYCHOTIQUES

VENTES OFFICINES HEBDOMADAIRES — ANTIPSYCHOTIQUE - OPENHEALTH

Ventes Hebdomadaires de Aripiprazole, Carbamazépine, Lamotrigine, Olanzapine, Quétiapine, Rispéridone (voie Orale)
Nombre de boites dispensées
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INDICATEURS DE PILOTAGE AU 22/04/2025 quETIAPINE

VENTES OFFICINES — QUETIAPINE — EN BOITES - OPENHEALTH

Ventes Hebdomadaires de Quétiapine LP 50 mg, 300 mg, (voie Orale)
Nombre de boites dispensées
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INDICATEURS DISTRIBUTION 22/04/2025 QuUETIAPINE

QUETIAPINE 50MG LP

VENTE PAR ACTEURS — TRACSTOCK, GR, OPENHEALTH

Ventes par acteurs - Quétiapine LP 50 mg - TRACStocks, GR, Openhealth
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» Manque de visibilité sur les approvisionnements a partir de début mai (S19), notamment pour 300mg LP et 400mg LP.

50mg LP : + 44% vs S15
300mg LP : + 6% vs S15
400mg LP : - 4% vs S15
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RAPPEL DES PRINCIPALES MESURES MOBILISEES QUETIAPINE

INTERDICTION DES EXPORTATIONS

Blocage des exportations des GR vers d’autres pays.

CONTINGENTEMENT QUANTITATIF

Limiter la distribution des stocks disponibles pour permettre une répartition homogéne sur
I'ensemble du territoire et limiter les ruptures de stock.

IMPORTATIONS / DOTATIONS

|dentification et mise en ceuvre de pistes d'importation de formes LP et LI.
o Arrivée fin avril / début mai des premiéeres boites importées (ville et hopital)

Augmentation dotations FR et capacités de production (notamment exploitants non impactes).

CONDUITES A TENIR

Rappel des mesures de bon usage (limiter usage hors AMM, notamment insomnie)
Demande d’un recours aux alternatives thérapeutiques dés que cela est possible, pour les
Initiations de traitement et les renouvellements, pour toutes les indications SAUF en cas
d’épisode dépressif caractérisé dans le cadre d'un trouble bipolaire.

Propositions d’alternatives thérapeutiques par indication.

DISPENSATION A L’UNITE

Obligation de recourir a la DAU quétiapine LP 50 mg, notamment lors des initiations de
traitement.
DAU est possible pour les dosages LP 300 mg et LP 400 mg.

PREPARATIONS MAGISTRALES DE
QUETIAPINE LI 50MG, 100 MG ET 150 MG

Publication de monographies pour sécuriser les préparations magistrales.
Recommandation de remplacement pour faciliter la dispensation par les pharmaciens.
Mise a disposition d’'un tableau d’équivalence pour les dispensations.

Fiches information a 'attention des patients.




SuUIVI IMPORTATIONS AU 22/04 Focus QUETIAPINE

Activation de deux dispositifs pour identifier des importations
o Recherche par les exploitants
o Activation du dispositif volontaire de solidarité européen

Stratégie de priorisation des pistes d’importation :
o Forme en libération prolongée
o Conditionnement adapté au marché francais

Tableau récapitulatif des importations confirmées (autorisation importation signée) en équivalents traitement
mensuel.

Equivalent traitement mensuel

Importations de conditionnement inhabituel (pour le marché ville) :
o Importation 6 600 équivalents traitements mensuels en boites de 100cp

D’autres pistes sont en cours d’investigation, notamment des importations de produits initialement destinés au
marché US (Unichem et Lupin)

ansm



SUuUIVI DES MESURES DE GESTION 22/04/2025 PREPARATIONS MAGISTRALES

Nombre de préparations magistrales fabriquées
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ELEMENTS DE CONTEXTE TENSIONS D’APPROVISIONNEMENT EN TERALITHE (SELS DE LITHIUM)

Contexte général :

* Thymorégulateur : Prévention des rechutes des troubles bipolaires et des états schizo-affectifs et traitement curatif des états
d’excitation maniague ou hypomaniaque

e Formes: 250 mg LI et 400 mg LP

» La spécialité Téralithe (Delbert) n’est commercialisée qu’en France.

* Entension en ville et a I'hdpital

Tensions d’approvisionnement :

* Non produit a PHARMATHEN

« Les tensions se concentrent sur le dosage 400 mg LP

« Possible augmentation de la demande en lien avec le report de la quétiapine

« Baisse des capacités d’approvisionnement : non-conformité au niveau de la MPUP du fabricant, retard de livraison

Risque/difficulté identifié :

« Tensions d’approvisionnement sur des médicaments d’intérét thérapeutique majeur
« Contexte général des tensions d’approvisionnement en antidépresseurs

» Une normalisation des flux d’approvisionnement est attendue en juin 2025
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INDICATEURS DE PILOTAGE AU 15/04/2025 SuUlVI VENTES TERALITHE

VENTES OFFICINES HEBDOMADAIRES — ANTIPSYCHOTIQUE - OPENHEALTH

Ventes Hebdomadaires de Lithium, (voie Orale)
Nombre de boites dispensées
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PRINCIPALES MESURES MOBILISEES TERALITHE (SELS DE LITHIUM)

INTERDICTION DES EXPORTATIONS

Blocage des exportations des GR vers d’autres pays.

CONTINGENTEMENT QUANTITATIF

Limiter la distribution des stocks disponibles pour permettre une répartition homogéene sur
I'ensemble du territoire et limiter les ruptures de stock.

STOCK DE DEPANNAGE

Mobilisation par I'industriel d’'un stock de dépannage pour les situations urgentes.

IMPORTATIONS / DOTATIONS (EN COURS)

Identification de pistes d’'importation.
Etat des lieux au niveau européen dans le cadre du réseau SPOC en prévision d’'une possible
mobilisation du dispositif de solidarité europeen.

CONDUITES A TENIR (EN COURS)

Investigations en cours en lien avec les parties prenantes (CNP Psychiatrie) :
o ldentifier les alternatives thérapeutiques pour orienter les patients vers celles-ci lorsque
cela est possible.
o Passage LP vers LI semble difficile en raison de I'index thérapeutique étroit.

COMMUNICATION (EN COURS)

Publication d’'une actualité dédiée sur le site de TANSM pour préciser les mesures prises et les
conduites a tenir a I'attention des professionnels de santé.
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INDICATEURS DE PILOTAGE AU 22/04/2025 SuUlVI VENTES ANTIDEPRESSEURS

VENTES OFFICINES HEBDOMADAIRES — ANTIDEPRESSEURS — OPENHEALTH (EN BOITES)

Ventes hebdomadaires de Sertraline et des Antidépresseurs de report
(Source Openhealth - nombre de boites)
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ELEMENTS DE CONTEXTE TENSIONS D’APPROVISIONNEMENT EN SERTRALINE

Contexte général :

« Antidépresseur de la classe des ISRS

* Indiguée dans le traitement des épisodes dépressifs majeurs (46%), troubles anxieux (15%) ainsi que trouble panique, phobie
sociale ou trouble obsessionnel compulsif (TOC) (30% en cumulé)

« Utilisation a 95% en ville

Tensions d’approvisionnement :

» Causes multifactorielles (augmentation de la demande depuis 2020, défaut qualité récent sur des lots non libérés par les
industriels)

* Plusieurs remontées terrains de difficultés d’approvisionnement, notamment pour le dosage 25 mg

* Augmentation du nombre de préparation magistrale

» Cette tension n’est pas en lien avec les sites de production PHARMATHEN

Risque/difficulté identifié :

« Tensions d’approvisionnement sur des médicaments d’intérét thérapeutique majeur

« Contexte général des tensions d’approvisionnement en psychotropes

«  Perturbation des flux (25% ventes directes en février 2025 versus 40% aujourd’hui pour le dosage 25 mg)

» Normalisation des flux d’approvisionnement sont attendus d’ici la fin du mois de mai 2025 pour le 25mg et pour juin 2025
pour le 50mg.
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INDICATEURS DE PILOTAGE AU 18/04/2025 SuUIVI VENTES SERTRALINE

COUVERTURE DES BESOINS OFFICINE — SERTRALINE - IQVIA

Sertraline 25 mg Sertraline 50 mg
Jours de stock disponibles Jours de stock disponibles
Moyennes régionales au 18 avril 2025 Moyennes régionales au 18 avril 2025

. Moyenne Nationale 2,9 Moyenne Nationale 13,0

158

Proportion Stock moyen 10 Proportion Stock moyen
d'officines disponible 4 d'officines disponible

120

!
i

critiqua

modére modéré

stock<= 1 jours stock<= 1 jours
1<stack<= 2 jours 1cstocke= 2 jours

- 2<stack<= § jours 16 . 2<stock<= 5 jours

‘ stocks § jours v - ‘ ’ & stocks § jours
Du: 12 avr.25 Au: 18avr. 25 =|QVIA Du: 12 avr.25 Au: 18avr.25
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PRINCIPALES MESURES MOBILISEES SERTRALINE

INTERDICTION DES EXPORTATIONS

Blocage des exportations des GR vers d’autres pays.

CONTINGENTEMENT QUANTITATIF

Mise en place d’une distribution plafonnée pour assurer une répartition homogene sur
I'ensemble du territoire et éviter la rupture de stock.

IMPORTATIONS / DOTATIONS

Identification de pistes d’importation.
Augmentation dotations FR et capacités de production (notamment exploitants non impactes).

CONDUITES A TENIR

Demander de limiter les initiations de traitement, sauf pour la prise en charge des femmes en
période périnatale et la prise en charge des troubles obsessionnels compulsifs (TOC) de
I'enfant et de I'adolescent.

Orientation vers la classe des antidépresseurs ISRS

COMMUNICATION

Publication d’'une actualité dédiée sur le site de TANSM pour préciser les mesures prises et les
conduites a tenir a I'attention des professionnels de santé.

PREPARATIONS MAGISTRALES DE
SERTRALINE 25MG (EN COURS)

Investigations en cours
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ORGANISATION DE REUNIONS PARTIES PRENANTES

» Afin de suivre la situation en lien avec ses parties prenantes, TANSM a mobilisé deux réunions parties prenantes afin de
présenter un état de la situation, discuter des mesures de gestion en place et objectiver les remontées terrains.

27/02/2025 : 26/03/2025 : 23/04/2025
Premiéere réunion Seconde réunion Troisieme réunion
parties prenantes parties prenantes parties prenantes

Juin 2025

% Quatrieme réunion

parties prenantes

PARTICIPANTS :

Associations de patient :
* Collectif Schizophrénies, FAS, FNAPSY, UFC-Que Choisir, UNAFAM, ARGOS 2001

Représentants de professionnels de santé :
* Meédecins : CMG, CNOM, CNP Geériatrie, CNP Psychiatrie
* Pharmaciens : CNOP, CNP Pharmacie, FSPF, PREF, SN2P, SNPHPU, SYNPREF, USPO

Acteurs de la chaine du médicament :
« CSRP, FFDP, GEMME, LEEM, LOGSante

Instances publiques :
« AGEPS, ARS, CNAM, DGE, DGS, DGOS, DSS

ansm



LIENS A CONSULTER

Quétiapine :
« Actu ANSM : https://ansm.sante.fr/actualites/fortes-tensions-dapprovisionnement-en-quetiapine-xeroquel-lp-et-generigues-premieres-conduites-a-tenir

* Fiche de rupture de stock : https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/quetiapine-lp-xeroquel-Ip-50-mg-300-mg-et-400-mg-
comprime-a-liberation-prolongee-quetiapine-fumarate-de

« Arrétés DAU :
e https://'www.leqgifrance.gouv.fr/jorf/id/ JORFTEXT000051156764
«  https://www.leqgifrance.gouv.fr/jorf/id/ JORFTEXT000051156773

« Arrété prise en charge préparation magistrale : Arrété du 19 mars 2025 fixant le prix de vente au public des préparations magistrales a base de guétiapine
prises en charge par I'assurance maladie jusqu'a la remise a disposition du médicament concerné - Légifrance

Teralithe (sels de lithium) :

* Fiches rupture de stock :
+ https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/teralithe-lp-400-mg-comprime-secable-a-liberation-prolongee-lithium-carbonate-de
+ https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/teralithe-250-mg-comprime-secable-lithium-carbonate-de

Sertraline :

* Fiche de rupture de stock : https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/sertraline-25mg-et-50-mg-gelule-sertraline-chlorhydrate-de
« Actualité sertraline : Actualité - Tensions d’approvisionnement en sertraline : mesures et recommandations pour assurer la continuité des traitements — ANSM

Venlafaxine :

« Fiche rupture de stock : https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/specialites-a-base-de-venlafaxine-lp-37-5-mg-et-Ip-75-mg-en-
gelule-a-liberation-prolongee-venlafaxine

ansm


https://ansm.sante.fr/actualites/fortes-tensions-dapprovisionnement-en-quetiapine-xeroquel-lp-et-generiques-premieres-conduites-a-tenir
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/quetiapine-lp-xeroquel-lp-50-mg-300-mg-et-400-mg-comprime-a-liberation-prolongee-quetiapine-fumarate-de
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051156764
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051156773
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051353014#:~:text=%C3%A0%20base%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%2019%20mars%202025%20fixant%20le%20prix%20de%20vente,%C3%A0%20disposition%20du%20m%C3%A9dicament%20concern%C3%A9
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/teralithe-lp-400-mg-comprime-secable-a-liberation-prolongee-lithium-carbonate-de
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/teralithe-250-mg-comprime-secable-lithium-carbonate-de
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/sertraline-25mg-et-50-mg-gelule-sertraline-chlorhydrate-de
https://ansm.sante.fr/actualites/tensions-dapprovisionnement-en-sertraline-mesures-et-recommandations-pour-assurer-la-continuite-des-traitements
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/specialites-a-base-de-venlafaxine-lp-37-5-mg-et-lp-75-mg-en-gelule-a-liberation-prolongee-venlafaxine

