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Tension d'approvisionnement  03/05/2024

DCI

Alfacalcidol

Indications

uniquement en cas d'hyperparathyroïdisme authentifié (augmentation franche de la PTH à deux fois la limite supérieure de
la normale, cette dernière étant fonction du degré de l'insuffisance rénale), et après correction préalable de
l'hyperphosphorémie (≥ 1,50 mmol/L) par les sels alcalins de calcium, sans induire d'hypercalcémie.

Laboratoire exploitant

Cheplapharm France

Observations particulières

 Lettre du laboratoire Cheplapharm aux professionnels de santé de janvier 2025 (18/02/2025)  Lettre du
laboratoire Cheplapharm aux patients de janvier 2025 (18/02/2025)

Traitement curatif de l'ostéodystrophie rénale chez l'urémique (adulte et enfant) avant ou au stade de la dialyse
(clairance de la créatinine < 30 ml/min/1,73 m2).
L'ostéodystrophie rénale doit être radiologiquement évidente et/ou avec élévation des phosphatases alcalines et
hypocalcémie < 95 mg/L (2,5 mmol/L).
Traitement préventif de l'ostéodystrophie rénale:

chez l'enfant insuffisant rénal non hémodialysé,
chez l'adulte insuffisant rénal non hémodialysé:

Rachitismes pseudo-carentiels
Rachitismes et ostéomalacies par hypophosphatémie vitamino-résistante en association avec un supplément de
phosphate [et de 24,25 (OH)2 vitamine D3].
Hypoparathyroïdismes et pseudo-hypoparathyroïdismes.
Prévention de l'hypocalcémie post-parathyroïdectomie en cas d'hyperparathyroïdisme primaire ou tertiaire.
Hypocalcémie néonatale tardive.

Tension d’approvisionnement
Contingentement quantitatif
Mise à disposition exceptionnelle et transitoire par le laboratoire Cheplapharm de 9 094 boites de 30 capsules
molles de One-Alpha 0,5 μg initialement destinées au marché anglais
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Remise à disposition normale indéterminée

Afin de sécuriser autant que possible la situation en France et de préserver les stocks disponibles, la vente et l’exportation du médicament par lesgrossistes répartiteurs vers l’étranger est interdite à compter de la publication de cette fiche d’information sur notre site (application de la loi de santépublique 2016-41 publiée au Journal Officiel le 27 janvier 2016 et des dispositions des articles L. 5121-30 et L.5124-17-3 du Code la Santé Publique). Cette mesure d’interdiction de vente en dehors du territoire national, ou aux distributeurs en gros à l’exportation, doit être appliquée et respectéejusqu’à la remise à disposition normale du médicament, permettant un approvisionnement continu et approprié du marché national.
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