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Objet : Tensions en propranolol 40mg - achat groupé de MP pour préparations magistrales

Bonjour,

De fortes tensions d’approvisionnements en propranolol 40mg affectent la disponibilité de ce médicament
depuis maintenant plusieurs semaines, notamment dans le circuit de ville.

L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a publié sur son site internet
les premieres mesures mobilisées pour limiter 'impact de ces tensions. Ces informations sont actualisées au
fur et a mesure de 'évolution de la situation.

Une fiche d’utilisation/information pour les patients a été élaborée en lien avec les professionnels de santé
et publiée sur le site de 'TANSM (cf ci-dessus).

Parmi les mesures de gestion déployées, ’ANSM a publié une recommandation de remplacement, prise sur
la base du V. de larticle L. 5125-23 du code de la santé publique, permettant aux pharmaciens d’officine de
remplacer, lors de la délivrance, les spécialités manquantes de propranolol 40mg par des préparations
magistrales de propranolol 20mg et 40mg. Lorsqu’il procede au remplacement de la spécialité manquante
par un préparation magistrale, le pharmacien en informe le prescripteur dans les délais les plus brefs.

Un tableau d’équivalence (ci-dessous) et un arrété de prise en charge viennent cadrer U'utilisation et le
remboursement de ces préparations magistrales a base de propranolol.

Ces préparations sont réalisées par certaines officines autorisées par leur ARS a réaliser des préparations
magistrales, dites « sous-traitantes ».

Pour accompagner cette production et de fagon exceptionnelle, des achats groupés de matiéres premiéres
a usage pharmaceutique (MPUP) sont effectués par ces officines autorisées qui en assurent le



reconditionnement et la distribution aupres d’autres officines autorisées, par dérogation a Uarticle L. 5138-1
du code de la santé publique. En lien avec UANSM, vous veillerez a accompagner cette production.

Les officines volontaires devront informer leur ARS territorialement compétente ainsi que TANSM
(preparations@ansm.sante.fr) de la mise en ceuvre de ces préparations. Ces officines s’engagent a respecter
les BPP, a mettre a disposition une fiche d'utilisation aux patients et a transmettre a 'ANSM les quantités
produites de fagon hebdomadaire. L’officine tiendra a disposition de son ARS les dossiers de lot.

Nous tenons a vous remercier pour votre implication et votre mobilisation.

PROPRANOLOL

ANNEXE - TABLEAU D’EQUIVALENCE spécialité pharmaceutique / préparation magistrale

Comprimés non sécables
de propranolol dosés a 40 mg:

PROPRANOLOL ACCORD 40 mg, comprimé pelliculé
PROPRANOLOL EG 40 mg, comprimé

Gélule de propranolol dosée a 40 m;

Comprimés sécables
de propranololdosé a 40 mg :

PROPRANOLOL ARROW 40 mg, comprimé sécable
PROPRANOLOL BIOGARAN 40 mg, comprimé sécable
PROPRANOLOL TEVA 40 mg, comprimé sécable

e Gélule de propranolol dosée a 2(
en cas de posologie réduite a 20mg en plusieurs pri:
(insuffisance hépatique, pédiatrie)

e Gélule de propranolol dosée a 4

Bien cordialement
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