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Réunion d’échanges – Mercredi 12 février 2025 2

• Huitième réunion d’échange sur les préparations magistrales en situation de pénuries :

Les médicaments à base de quétiapine (Xeroquel LP et génériques) font l’objet de fortes tensions
d’approvisionnement sur tous les dosages (50 mg LP, 300 mg LP et 400 mg LP) en raison d’un problème de
production rencontré par le fabricant Pharmathen International, qui produit ce médicament pour plusieurs
laboratoires (60% de part de marché).

Partager un état des lieux de la situation actuelle concernant les fortes tensions d’approvisionnement ou les
ruptures d’approvisionnement des spécialités à base de quétiapine à libération prolongée dosées à 50 mg, 300
mg et 400 mg et la réalisation de préparations magistrales de quétiapine 100 mg et 150 mg à libération
immédiate, gélules réalisées à partir de MPUP de quétiapine fumarate.

• Avec : 

• Officines sous traitantes 

• ARS correspondantes

• EP de l’AP-HP

• DGS et ANSM

• Equipe projet : Sébastien Gallice, Fabien Bruno, Gurvan Helary + Valérie Salomon, Martine Bouley, Roseline 
Mazet, Brigitte Rogeau. 



INFORMATIONS - QUETIAPINE

Informations déjà publiées sur le site de l’ANSM: 

● Fortes tensions d’approvisionnement en 
quétiapine (Xeroquel LP et génériques) : 

premières conduites à tenir publiées sur le site 
de l’ANSM le 30/01/2024           

Informations à venir :

● Une monographie Préparation magistrale 
Quétiapine 100 mg et 150 mg à libération 
immédiate – Gélules réalisées à partir de 
MPUP de Quétiapine fumarate

● Deux fiches d’utilisation de préparation 
magistrale (100 et 150 mg)

● Une recommandation de remplacement

● Un Minsante et DGS Urgent



Point sur les tensions 
d’approvisionnement en Quétiapine

Commandes de Quétiapine par les 
pharmacies sous-traitantes

Monographie Préparation magistrale
Quétiapine 100 et 150 mg à libération 
immédiate Gélules réalisées à partir de 
MPUP de Quétiapine fumarate

Minsante et DGS Urgent – retour 
d’informations vers les ARS et 
ANSM

Dispositif de remontée 
hebdomadaire des productions

Points de discussion
Contrôle qualité des préparations 

Recommandation de remplacement 
des spécialités de quétiapine LP 
vers les préparations magistrales 
de quétiapine LI

Deux fiches d’utilisation de préparation
magistrale (100 mg et 150 mg) 



Point sur les tensions 
d’approvisionnement en 
Quétiapine



Commandes de Quétiapine par 
les pharmacies sous-traitantes



Monographie Préparation 
magistrale Quétiapine 100 et 
150 mg à libération immédiate 
Gélules réalisées à partir de 
MPUP de Quétiapine fumarate
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Contrôle qualité des 
préparations 



DISPOSITIF DE RECONTRÔLE AMOXICILLINE MPUP
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• Contexte : 
 Suite à la demande de la DGS en septembre 2023, l’établissement pharmaceutique de AP-HP/AGEPS a qualifié et 

acheté, après appel d'offre, 1800 kg d’un même lot (V353062) d'Amoxicilline trihydrate fabriquée par Centrient Pharma 
et fournie par Fagron

 En novembre 2024, 5 officines ont ouvert et utilisé les cartons de MPUP de 25 kg et 8 officines les pots de 1 kg 
déconditionnés.

 Nécessité de s’assurer de la qualité de cette MPUP après plusieurs mois d’ouverture et d’utilisation en vue de sa 
poursuite d’utilisation éventuelle.

• Méthodologie de Recontrôle : 
 Définition d’un mode de prélèvement standardisé et représentatif : mode opératoire, flacons de prélèvements, 

bouchons, quantité, fiche d’envoi, …. 

 Partage des contrôles entre EP de l’AP-HP (pots de 1 kg déconditionnés) et la Direction des Contrôles de 
l’ANSM (Cartons de 25 kg ouverts)

 Définition des paramètres et méthodes de contrôle avec un protocole commun aux 2 laboratoires



DISPOSITIF DE RECONTRÔLE AMOXICILLINE MPUP
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• Résultats MPUP Lot V353062 – Centrient : Fabriqué 10/2023 – Date de recontrôle 09/2028: 

Pharmacie Date 1ère 
Ouverture

Nombre 
d’ouvertures Eau Dosage

(substance anhydre)
Substances 
Apparentées

Spécifications monographie 11,5 % à 14,5 % 95,0 % à 102,0 % Toute impureté ≤ 1 %

Certificat Analyse Centrient 12,9 % 100,3 % ≤ 0,2%

FUTS
CARTONS

Pharmacie Delpech 05/02/2024 5 13,2% 100,5 % ≤ 0,2%

Pharmacie France Prep 29/04/2024 1 12,3 % 99,8 % ≤ 0,2%

Pharmacie des Eaux Claires 15/04/2024 5 13,3 % 101,4 % ≤ 0,2%

Pharmacie Maubeuge 25/03/2024 3 12,5 % 100,4 % ≤ 0,2%

Pharmacie du Petit chantilly 25/03/2024 25 13,5% 100,7 % ≤ 0,2%

POTS

Pharmacie Montalembert (Clermont Ferrand) 06/06/2024 6 13,4% 100,6% ≤ 0,2%

Pharmacie principale, Bully 25/06/2024 5 13,2% 100,2% ≤ 0,2%

Pharmacie des Archers, Epernay 09/04/2024 - 13,2% 100,5% ≤ 0,2%

Pharmacie Populaire, Montpellier 13/05/2024 16 13,2% 100,5% ≤ 0,2%

Pharmacie du Bocage Mauleon 06/03/2024 3 13,3% 100,2% ≤ 0,2%

Pharmacie des Acacias 29/02/2024 16 13,5% 100,7% ≤ 0,2%

pharmacie de fenain 05/11/2024 1 13,4% 100,3% ≤ 0,2%

 Pas d’évolution significative après 9 mois d’ouverture des fûts cartons ou pots déconditionnés, même ouverts jusque 25 
ou 16 fois.
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• Etat des lieux : MPUP achetée par l’EP de l’AP-HP et MPUP achetée par chaque 
officine

• Arrêt du dispositif semaine 9



DISPOSITIF DE CONTRÔLE DES PREPARATIONS DE QUETIAPINE
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• Lot de validation  : 
 Uniformité de masse (CHUGA)

 Pré-tests de dissolution à différents pH (CHUGA)

 Uniformité de teneur (ANSM - CTROL)

 Essai de dissolution (ANSM - CTROL)

 Essai de désintégration (ANSM - CTROL)

• Lot produits par les officines
 Analyse de dossiers de lot 
 Dossier à envoyer par chaque officine en S9 à preparations@ansm.sante.fr) objet du mail : quetiapine –

dossier de lot– pharmacie XX
 Pour certaines officines  : envoi d’un lot de 30 gélules + dossiers de lot : ANSM reviendra directement vers les 

officines 

 Dosage et/ou Uniformité de teneur (ANSM - CTROL)



DISPOSITIF DE CONTRÔLE DES PREPARATIONS DE
QUETIAPINE

Réunion d’échanges – Mercredi 12 février 2025 19

• Lot de stabilité : sur 4 mois
 Dosage et/ou Uniformité de teneur (ANSM - CTROL) à J0

 Recherche d’impuretés et produits de dégradation à J0, M2, M4



REPARTITION DE LA QUETIAPINE MPUP
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• MPUP
 Fabricant  : MOEHS SPA

 Grade : pharmaceutique, MC, conforme à la PE

 Conditionnement : 25 Kg  

• REPARTITION
 Sachet aluminium/aluminium zippé

 Etiqueté 



Deux fiches d’utilisation de 
préparation magistrale

(100 mg et 150 mg) 



22



23



Recommandation de 
remplacement des spécialités 
de quétiapine LP vers les 
préparations magistrales de 
quétiapine LI
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MINSANTE et DGS URGENT 
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Dispositif de remontée 
hebdomadaire des productions
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Remontée hebdomadaire du nombre de préparations magistrales réalisées (dosage 
100 mg et 150 mg)  par les pharmacies sous-traitantes.

Remplissage du doodleDrive (le même que celui utilisé pour l’amoxicilline) tous les 
Lundis matins.



Points de discussion
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Merci 
pour votre 
attention

Avertissement
• Lien d’interêt : personnel salarié de l’ANSM (opérateur de l’Etat).

• La présente intervention s’inscrit dans un strict respect 
d’indépendance et d’impartialité de l’ANSM vis-à-vis des autres 
intervenants.

• Toute utilisation du matériel présenté doit être soumise à 
l’approbation préalable de l’ANSM.

Warning
• Link of interest: employee of ANSM (State operator).

• This speech is made under strict compliance with the 
independence and impartiality of ANSM as regards other
speakers.

• Any further use of this material must be submitted to ANSM 
prior approval.


