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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

A Utilisation des immunoglobulines humaines

¢ polyvalentes (Ig) dans un contexte de tensions
d’approvisionnement : point sur les actions
mises en ceuvre

Le Comité Scientifique Spécialisé Temporaire (CSST) consacré a la révision des usages prioritaires des
immunoglobulines polyvalentes humaines (Ig) composé d’un panel d’experts (professionnels de santé
et associations de patients) s’est a nouveau réuni a I’ANSM le 3 avril 2019 pour faire un point sur la
hiérarchisation des indications des Ig et sur les actions mises en ceuvre depuis un an.

Il ressort que I'approvisionnement en Ig est aujourd’hui globalement plus satisfaisant, du fait des solutions alternatives
mises en place par I’Agence et de la priorisation des indications appliquée sur le terrain avec I'implication de
I’ensemble des parties prenantes, associations de patients et professionnels de santé. La disponibilité des Ilg demeure
toutefois préoccupante et la liste de priorisation, qui vient d'étre actualisée, reste toujours en vigueur pour épargner
ces médicaments indispensables.

Dans le cadre du suivi tres rapproché de I'utilisation des Ig compte tenu des fortes tensions d’approvisionnement
observées depuis plusieurs mois, le CSST a été réuni une seconde fois, un an aprés sa mise en place, pour faire un
bilan des consommations et des pratiques observées sur le terrain.

L’ensemble des données présentées au cours de cette séance met en exergue

® Une situation plus satisfaisante qu’il y a un an en termes d’approvisionnement, en particulier grace aux
mesures mises en place par I'ANSM telles que I'importation de spécialités destinées a d’'autres marchés et le
suivi étroit des stocks.

® Un impact notable sur les consommations, avec une nette diminution (en kg consommés) depuis
I’encadrement renforcé des prescriptions. Ceci met en évidence la prise en compte et I'application des
recommandations de hiérarchisation au sein des établissements, en dépit d’'une certaine disparité régionale,
pour épargner ces médicaments rares et indispensables.

Ces données méritent toutefois d'étre consolidées afin de tirer des conclusions plus robustes et d'envisager
d’éventuelles autres mesures permettant de maitriser davantage les prescriptions d’'lg. Une analyse plus fine des
données de consommation sur le plan quantitatif et qualitatif est attendue et permettra d’objectiver les volumétries
notamment par indications.

Compte-tenu de la situation qui reste difficile et incertaine en termes de disponibilité en Ig sur le long terme, la liste
des indications prioritaires a été actualisée au cours de cette séance dans une optique d'harmonisation des pratiques
sur le territoire. Cette liste des indications prioritaires sera a nouveau relayée sous la forme d’une note d’information
aupres des ARS, des établissements de santé et des professionnels de santé. Elle sera également diffusée via le
réseau des centres de référence maladies rares et les filieres de santé maladies rares, les sociétés savantes et les
associations de patients concernées.

Le respect de cette hiérarchisation des indications des Ig est indispensable pour épargner les Ig et favoriser leur bon

usage dans un contexte mondial de pénurie.
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Hiérarchisation des indications des immunoglobulines humaines polyvalentes (Tableau, version avril 2019)
(18/04/2019)

e

ANSM - Page 2 sur 2 - 29.04.2026 07:24


https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/16/20201016-tableau-priorisation-ig-v180419.pdf

