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Objet : Solliciation lab. pharmaceutiques/préparation anticipée

Bonjour,

Concernant le statut de la « préparation anticipée », il convient de rappeler que cette appellation n’est pas définie dans la législation actuelle. Toutes les préparations, qu’elles soient magistrales, hospitalières ou officinales, sont définies dans l’article L. 5121-1 du code de la santé publique (CSP) et doivent être réalisées conformément aux Bonnes Pratiques de Préparation (BPP).

Le premier cas que vous décrivez d’une préparation fabriquée à l’attention d’un patient, sur prescription médicale, et attribuée à un autre patient au moment de la délivrance, reste une préparation magistrale.

Le second cas de préparations, réalisées à l’avance en petites quantités, répond à la définition des préparations hospitalières. 

De plus, si la préparation magistrale a été dispensée au service de soins et que finalement elle n’est pas administrée au patient, cette préparation, dont les conditions de conservation ne peuvent être garanties avec précision, est à retourner à la pharmacie à usage intérieur (PUI) de l’établissement de santé pour destruction.

Si la préparation magistrale n’a pas encore été dispensée au service de soins initialement prévu, elle peut être réaffectée à un autre patient, dans un délai compatible avec la stabilité de la préparation (délai tenant compte de la durée de traitement et des études de stabilité). En effet, certaines préparations, magistrales comme au CHU de Nancy ou hospitalières comme au CHR de Metz, ont des durées de stabilité courtes et/ou peuvent nécessiter des conditions de conservation particulières pour leur stockage et leur transport.

Il convient donc de prendre en compte ces aspects pour l’anticipation éventuelle des opérations de préparation ou de reconstitution selon le RCP.

Sincères salutations,

Annick Chaurang

Pharmacien inspecteur

Unité Inspection des Médicaments Chimiques

AFSSAPS


>>> <Christel.PIERRAT@ars.sante.fr> 29/09/2011 11:06 >>>

Bonjour

 

Se pose ensuite la question du statut des préparations / reconstitutions, en fonction des modes organisationnels choisis. Différentes situations existent ou sont projetées en Lorraine :

 

- la préparation "anticipée" d'une chimiothérapie anticancéreuse, sur prescription médicale, pour un patient donné, qui consiste "juste" a planifier le travail dans l'Unité Centralisée de Préparation en préparant d'avance les préparations qui sont stables (ex : les J2-J3 d'une cure avec données scientifiques de stabilité contenant/contenu). La préparation reste une préparation magistrale ou une reconstitution préparée en PUI dans le respect des BPP et n'est dispensée par le pharmacien que le jour J de l'administration. C'est une pratique relativement courante.

 

- la préparation anticipée à doses standardisées :

=> La dose standardisée est prescrite par le médecin : c'est le médecin qui arrondit la prescription à la dose standardisée définie au sein de l'établissement. Ex : il est décidé de préparer le Rituximab aux doses de 660, 700, 740, 780, 820 mg; toutes les prescriptions allant de 640 à 680 mg seront arrondies à 660, celles allant de 680 à 720 arrondies à 700 par le prescripteur, etc...

=> Deux modalités sont envisagées en Lorraine et c'est là où cela se complique : 

    * CHU Nancy : la dose standardisée serait préparée 24 à 48h à l'avance selon une prescription médicale pour un  patient donné (comme une préparation magistrale). Cependant, si à la dernière minute, le patient présente un problème contre-indiquant l'administration de la poche, cette dernière ferait l'objet d'un ré-étiquetage pour un autre patient, ultérieur, dont la prescription médicale correspondrait à la même dose.

Quid du statut de cette préparation ? (magistrale au moment de sa fabrication pour un patient donné, mais qui a finalement une vie de préparation hospitalière puisque potentiellement fabriquée pour un patient inconnu au moment de sa préparation avant d'être dispensée au vu d'une prescription médicale).

 

    *CHR Metz : des doses standardisées pré-définies sont préparées à l'avance : stock d'une 20aine de poches de rituximab à 700 et à 800mg qui sont ensuite dispensées au vu de prescriptions médicales. Dans ce cas de figure, nous considérons qu'il s'agit de préparations hospitalières. Qu'en pensez vous ?
 

Dans tous les cas, nous avons proscrit tout ré-étiquetage d'une préparation qui aurait déjà été dispensée au service de soins et dont on ne pourrait garantir les conditions de conservation. De même, nous avons mis en garde les établissements sur le fait que les données de stabilité utilisées et les conditions dans lesquelles les préparations sont réalisées (conformité des locaux et des matériels) et conservées doivent permettre de garantir la qualité du produit fini.
 

En faisant abstraction de ces deux derniers points fondamentaux, que pensez vous du statut des préparations / reconstitutions réalisées dans ces conditions ?
