POINT DE SITUATION
EMTRICITABINE - TENOFOVIR DISOPROXIL

REUNION DU 28/04/2025

DONNEES MAJ AU 25/04/2025




ORGANISATION DE REUNIONS PARTIES PRENANTES

PARTICIPANTS :

Associations de patient :
« TRT-5, FAS, AIDES

Représentants de professionnels de santé :
« [Médecins : CNP Infectiologie, CMG, SPILF] — absents : probleme d’envoi des invitations

« [Pharmaciens : CNOP, CNP Pharmacie, FSPF, SN2P, SNPHPU, SYNPREF, USPO] — absents : probléme d’envoi des invitations
« SFLS

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

Instances publiques :
 ARS, CEGIDD, CNAM, DGS, DGOS, DSS, ANSM
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INDICATEURS DE PILOTAGE — DYNAMIQUE DE CONSOMMATION

DYNAMIQUE DES CONSOMMATIONS DE TRUVADA ouU GENERIQUES ENTRE 2014 ET 2024 (OPENMEDIC — OCTAVE)
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INDICATEURS DE PILOTAGE - SUIVI DES DELIVRANCES

REPARTITION DES DELIVRANCES PAR INDICATION D'EMTRICITABINE TENOFOVIR DISOPROXIL ENTRE JANVIER 2023 ET DECEMBRE 2024 — SNDS

50000

45000

40000

35000

30000

25000

20000

15000

10000

5000

. e~ /\M
\/\/ S e
73%
27%
—— L ———
R S S S . A S A SR S A e S S S Y S
: T & : . N & : : ! e ! s g : K A & : : : i
& e L o < ¥ NS £ SN S R A o < N L R SN ¥

Total des délivrances Délivrance PrEP

== Délivrance pour traitement VIH
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INDICATEURS DE PILOTAGE - SUIVI DES DELIVRANCES

CARTE DE LA REPARTITION DES CONSOMMANTS PAR REGION (/100 O00HAB.) EN 2024 — EPI PHARE
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INDICATEURS DE PILOTAGE - SUIVI DES DELIVRANCES

NOMBRE HEBDOMADAIRE DE DISPENSATION D’EMTRICITABINE TENOFOVIR DISOPROXIL ENTRE JANVIER 2024 ET AVRIL 2025 — OPENHEALTH
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ELEMENTS DE CONTEXTE

& Contexte général : emtricitabine / tenofovir disoproxil
» Association de deux antirétroviraux : I'emtricitabine (analogue nucléosidique) et le ténofovir disoproxil fumarate (analogue nucléotidique)
* Indications : AMM en Europe dans le traitement de I'infection par le VIH chez I'adulte et en prophylaxie préexposition (PrEP) pour réduire le
risque d’infection par le VIH 1 chez les adultes a haut risque de contamination, via une prise en continu. Il existe également un schéma
alternatif hors-AMM de prise discontinue en cas de pratigues a haut risque de contamination.

Description du marché :
b * 95000 consommants en 2024 : +39% depuis 2020 (OpenMedic)
00 . 11 laboratoires exploitants

Marché Part des délivrances totales en 2024 Nombre de boites dispensées (en 2024)
Ville 87% 525 000
Hopital 13% 80 000

Tensions d’approvisionnement :

«  Causes multifactorielles : augmentation de la demande, défaut d’approvisionnement de MPUP, retard de livraison de lot, compensation par
les autres exploitants.

* Plusieurs remontées locales de difficultés d’accés au traitement.

* Possible perturbations des flux d’approvisionnement di au profil tres spécifique de répartition du produit.

ansm




PRINCIPALES MESURES MOBILISEES EMTRICITABINE /| TENOFOVIR DISOPROXIL

CONSOLIDER LES REMONTEES DU TERRAIN ET LES HYPOTHESES EVOQUEES

ETAT DES LIEUX TERRITORIAL » Lancement d’'une enquéte au niveau des représentants des pharmaciens.

ETAT DES LIEUX EUROPEEN (SPOC) » Tensions d’approvisionnements dans plusieurs états-membres sans notion de criticité au regard des
alternatives identifiées par les pays concernés.

LIMITER LES TENSIONS D’APPROVISIONNEMENTS ET LEURS IMPACTS SUR LA COUVERTURE DES BESOINS

INTERDICTION DES EXPORTATIONS * Blocage des exportations des grossistes-répartiteurs vers d’autres pays.

FLUX DE DISTRIBUTION (CONTINGENTEMENT) Demande aux laboratoires d’augmenter la part grossistes-répartiteurs
* mise en ceuvre d’un contingentement sur les ventes directes aux officines pour limiter
I'hétérogénéité des approvisionnements entre les régions et les structures. :
o géographiques ;
o sur la base de I'historique des achats.

IMPORTATIONS Demande de recherche par les industriels exploitants d’importation de produit depuis I'étranger.

APPROVISIONNEMENTS ET DOTATIONS « Demande a I'ensemble des industriels d’avancer leurs approvisionnements et d’augmenter les
dotations.
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