anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Nouvelles conditions de prescription et de délivrance des
spécialités a base de prégabaline (Lyrica et ses
génériques)

Le dernier rapport d’addictovigilance du Centre d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance-
Addictovigilance (CEIP-A) de Toulouse datant de 2020 a montré une augmentation importante du nombre des
cas d’abus, de dépendance, de mésusage et d’ordonnances falsifiées relatifs aux spécialités a base de
prégabaline ainsi que des risques qui y sont associés.

Actualisation du 21/05/2021

Dans le cadre de I’'entrée en vigueur a compter du 24 mai 2021 des nouvelles conditions de prescription
et délivrance des médicaments a base de prégabalinelll, nous apportons les précisions suivantes :

e Les nouvelles conditions de prescription et de délivrance s’appliquent pour toute nouvelle
prescription établie a compter du 24 mai 2021.

e Les prescriptions établies avant le 24 mai 2021 demeurent valables. Les pharmaciens peuvent donc
délivrer le traitement a des patients qui présentent des ordonnances non sécurisées dont la date est
antérieure au 24 mai 2021, y compris si leur période de validité est supérieure a 6 mois.

e Dans les établissements de santé, le recours a I'ordonnance sécurisée ne s'applique que pour les
patients non hospitalisés et les prescriptions de sortie d’hépitall2!,

e Les pharmaciens dispensateurs sont invités a informer les patients de cette réglementation.
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A B A i e e e A

Afin de limiter ces situations, les nouvelles conditions de prescription et de délivrance a compter du 24 mai 2021 sont donc
les suivantes :

® prescription sur ordonnance sécurisée obligatoire

e et durée maximale de prescription réduite a 6 mois.

Conduite a tenir par les prescripteurs :

e Pour toute spécialité a base de prégabaline, utiliser obligatoirement une ordonnance sécurisée.

e Inscrire la durée de la prescription sur I'ordonnance. Elle ne doit pas excéder 6 mois de traitement. La poursuite du
traitement nécessitera une nouvelle prescription.

e Le chevauchement des ordonnances reste autorisé afin d’éviter toute interruption brutale du traitement chez les patients
épileptiques.

Conduite a tenir par les pharmaciens :

e Délivrance:

e sur présentation d’'une ordonnance sécurisée.
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e mensuelle. A renouveler 5 fois maximum sur mention expresse du prescripteur.

e Il n’'y aura pas de rappel des lots déja commercialisés.

Consultez la lettre aux professionnels de santé

Médicaments contenant de la prégabaline - Liste des laboratoires concernés, au 5 mai 2021

+
Prégabaline (Lyrica et génériques) : modification des conditions de prescription et délivrance pour limiter le
mésusage
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/05/20210428-fr-dhpc-pregabaline-v8-finale-ok-ansm.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/10/dhpc-20210510-pregabaline-specialites.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/pregabaline-lyrica-et-generiques-modification-des-conditions-de-prescription-et-delivrance-pour-limiter-le-mesusage
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