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1 Lire « Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas a la légére : | 6ANSM d®pl oi e 1
campagne doéinformation et de sensibilisatsipagel® our favoriser
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20.

Slire«xLutte contre |l es p®nuries de m®dicaments : I 6ANSM act i
| 6 ann ®&2022) padge 36.

4 Lire « Charte d@&ngagement des acteurs de la chaine du médicament pour un acceés équitable des patients aux

médicaments », page 37.
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QUI SOMMES -NOUS ?

L&gence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) est un établissement
public placé sous la tutelle du ministére chargé de la santé. Elle assure, au nom de I&tat, la sécurité
des produits de santé et favorise l@ccés a ldnnovation thérapeutique. Elle agit au service des patients,
aux cbtés des professionnels de santé et en concertation avec leurs représentants respectifs présents
dans toutes les instances de I&Agence. Au travers de son évaluation, de son expertise et de sa politique
de surveillance, IANSM sé@ssure que les produits de santé disponibles en France sont sdrs, efficaces,
accessibles et bien utilisés.

Ses missions principales sont de :

Permettre un accés précoce et rapide aux produits innovants ;

Autoriser les essais cliniques ;

Autoriser la mise sur le marché des médicaments et des produits biologiques ;
Surveiller I@nsemble des produits de santé tout au long de leur cycle de vie ;
Recuelllir et analyser les déclarations d&ffets indésirables ;

Etudier les impacts de leur utilisation ;

Veiller & la disponibilité des produits de santé « essentiels » ;

Contr6ler la qualité des produits dans ses laboratoires ;

Inspecter les sites de fabrication et de distribution.

I I I I |

Ses priorités dé@ctions sont inscrites dans le contrat ddbjectifs et de performance qué&lle signe avec
I&Etat®.

LANSM est fortement impliqguée dans les travaux européens et internationaux. Ses activités sdnscrivent
trés largement dans le cadre de procédures européennes et ses travaux sont menés en coordination
avec I\gence européenne des médicaments, la Commission européenne et les autres agences
nationales de l&nion européenne. Elle collabore également avec les organismes de santé
internationaux®.

LANSM est dotée diun conseil d@dministration’, dain conseil scientifique® et dénstances consultatives®.
Elle s@ppuie également sur un service de déontologie et sur un référent déontologue, qui contribuent a
garantir Iéndépendance et ldmpartialité de ses décisions™®.

Elle est implantée sur trois sites, a Saint-Denis (sieége et laboratoires), Lyon et Vendargues
(laboratoires).

Une Agence certifiée ISO 9001 sur les activités suivantes :
Surveiller les produits de santé ;

Traiter les situations a risque élevé ;

Controler les produits de santé ;

Inspecter ;

Lutter contre les pénuries de médicaments ;

Organiser le contrdle qualité des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro ;

Instruire les demandes des usagers ;

Autoriser les nouvelles demandes et modifications dAAMM ;
Gérer les établissements.

=8 =4 =9 B

Pour en savoir plus sur | 6ANSM
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/

5 Lire « Nos objectifs », page 108.

6 Lire « Une implication renforcée dans les travaux européens et internationaux », page 30.

7 Lire « Nos instances de gouvernance », page 106.

8 Lire « Nos instances de gouvernance », page 106.

9 Lire « Concertation et pluridisciplinarité : les travaux de nos instances consultatives », page 12.
10 |ire « Indépendance et impartialité : nos obligations déontologiques », page 15.
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2023 en bref

TEMPS FORTS 202 3

Risque de méningiome et progestatifs : IANSM réunit un nouveau comité dé&xperts patients et
professionnels de santé (janvier)

Evolution du pictogramme grossesse : création ddun comité scientifique temporaire (janvier)
Ozempic (sémaglutide) : mise en place d@ne surveillance renforcée (mars)

Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas a la légére : IANSM
déploie une campagne ddénformation et de sensibilisation pour favoriser le bon usage des
médicaments (juin)

Renouvellement des comités scientifiques permanents (septembre)

Ruptures de stock : mise en place d@n plan hivernal (octobre)

Médicaments vasoconstricteurs par voie orale : IANSM recommande de les éviter en cas de
rhume (octobre)

Renouvellement du conseil scientifique (octobre)

Signature de la charte d@&ngagement des acteurs de la chaine du médicament pour un acces
équitable des patients aux médicaments (novembre)

LANSM pilote du projet européen JAMS 2.0 (novembre)

LANSM engagée dans la planification écologique du systéme de santé: signature de la
convention de la planification écologique du systéme de santé (décembre)

Reconduction de la directrice générale de IKNSM et nominations a la direction générale adjointe
en charge des opérations

=A== =

= =a =4 =a =4 =a =4 =9

CHIFFRES CLES

AGIR EN TOUTE TRANSP  ARENCE PAR LE DIALOG UEET L6 OUVERTURE

102 réunions des comités scientifiques permanents

909 DPI contrblées

1174 contributions et analyses déontologiques

111 actualités publiées

4404 626 vi siteurs unigqgues sur | e site de | 8ANSM
120 042 abonnés LinkedIn

8webinaires déinformation et doé®changes avec | es prof
patients et les exploitants et industriels
10035 sol l icitations du service dbaccuei l des usagers

ASSURER LA SECURITE DES PATIENTS EXPOSES AUX MEDICAMENTS ET
PRODUITS DE SANTE

34 nouvelles SRE avec une moyenne de 40 SRE en cours

9 Médicaments
58 996 cas dbéeffets ind®sirables ont ®t® recub281is, ana
hors vaccins Covid-19 dans la base nationale de pharmacovigilance
39695 cas dbéeffets ind®sirables ont ®t ® d®c|I3®ri®Is par | ¢
hors vaccins Covid-19

Rapport dbéacti viet ® ANSM



70 enquétes de pharmacovigilance étaient en cours en 2023, avec 9 nouvelles enquétes ouvertes
France rapporteur de 127 dossiers inscrits aux ordres du jour du PRAC1!

7225 notifications spontan®es de cas dbdéabus, de phar ma

recueillies, analysées et enregistrées par les CEIP-A dans la base nationale de pharmacovigilance

21 enquétesd 6addi ctovigilance 3®taient en cours en 202

3075 signalements dbéberreurs m®di camenteuses ou de risql
| ANSM

4 925 signalements de ruptures de stock etderisquesde ruptures ont ®t® g®r ®s p

recherche déalternatives th®rapeutiqgues pour |l es prod

1968 signalements de défauts de qualité

9 Produits sanguins

7 993 effets indésirables ont été déclarés en hémovigilance chez des donneurs de produits sanguins
labiles
9 650 effets indésirables ont été déclarés en hémovigilance chez des receveurs de produits sanguins
labiles

9 Dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

26 722 effets indésirables ont été déclarés en matériovigilance, dont 658 recus de patients et
associations de patients
1642 effets indésirables ont été déclarés en réactovigilance

9 Inspections et contréles en laboratoire
553 inspections ont été réalisées,d o n t
0 9%dbéinspecti oemfrancenopi n®e s
0 6%dbéinspections r®alis®es ~ | 6®tranger
3781 contréles en laboratoire effectués

FACILITER L 6 A CC OBS PATIENTS AUX TRA  ITEMENTS INNOVANTS

37 7 accompagnements scientifiques ou réglementaires via le Guichet innovation et orientation pris en
charge

85 avis scientifiques européens attribués a la France

57 176 AAC octroyées et 24 346 patients traités

25 avis favorables d®AP rendus

3027 patients inclus dans | d6exp®ri mentation du cannabi s
687 essais cliniques autorisés pour les médicaments

54 autorisations doéinvestigations cliniques de DM d®l i
496 AMM et enregistrements d®livr®s par | 6ANSM (proc®d

décentralisées et de reconnaissance mutuelle)

15dossi er s @pdédMdterdralisée attribués a la France

France rapporteur ou co-rapporteurpour99 pl ans do6éi nvestigati®%ns p®diatriqu
La France est le 1° Etat membre libérateur de lots de vaccins sur le marché européen

11 Consulter aussi: https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-
environnement/p/participer-aux-instances-internationalest#title
12 Consulter  aussi: https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-

environnement/p/participer-aux-instances-internationalest#title
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AVANCER GR ACE A NOS RESSOURCES

Budget:1 37, 43 dd @Wot ati on daladkeétAS s dp ade eéetteMEMA
94 3 ETPT sous plafond autorisés en budget initial et 47,7 ETPT hors plafond
+de 155 applications exploitées chaque jour et réparties sur 360 serveurs
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REGARDS SUR... LE BON USAGE DES MEDICAMENTS

En 2023, IANSM poursuit son engagement pour lutter contre le mésusage des médicaments. En
lien avec les parties prenantes, elle identifie les risques de ce mésusage et met en place des
actions préventives dans le cadre de sa politique publique de lutte contre le mésusage. Claire
Férard, cheffe du p6le de la sécurisation a la direction de la surveillance, et Anne-Claire Goyet,
cheffe du p6le communication institutionnelle et information des publics a la direction de la
communication et de Idnformation, nous en disent plus sur les actions menées par IANSM.

Comment définir le mésusage des médicaments et son impact sur les patients ?

ClaireFérard:Le m®susage correspond °~ wune wutilisation doéun
non conforme a la preuve scientifique. Le patient peut étre exposé a des effets indésirables évitables

qui peuvent étre graves. Par exemple, 16 % des hospitalisations en lien avec des effets indésirables

m®di cament eux surviennent dans un contexte dbébusage
important de prévenir les effets indésirables liés a un mésusage, en particulier ceux qui concernent les

populations les plus fragiles. De plus, le mésusage entraine une augmentation de la morbi-mortalité
(mortalité due & des maladies),en pl us de son co%t ®conomique pour | a
gue | 6ANSM a mis en place une politiqunésusdge dessant ® p
médicaments. La prévention du mésusage et la promotion du bon usage des médicaments permettent

de r®duire |l es risques | i ®s au mMAsugengee, et sont des

Quell es sont |l es actions mi ses en pl ace par I 6 ANSN
médicaments ?

Anne-Claire Goyet: Dans | e cadre doéune politique de sant® publ
comit®s déinterface et | es apuatrotuire sd epsr esniatnut aetsi opnosu rd e® cr
identifiaient et des moyens doy Baem®@diaement a ®t ®ut 9®e ¢
travailler tous ensemble autour de cette thématique. Nous avons également mené des enquétes
d 6 o p ipour nieux comprendre les représentations et les connaissances des Francais en matiére de
m®di caments et dbusage de ces m®di cament s. Ces enqu°c
grande partie de la population quant aux dangers et aux risques liés au mésusage des médicaments.

CF..L6ANSM agit au quotidien pour | e bon ugaipodendes m®d,i
sur la surveillance et la gestion du risque. En outre, elle a dédié a cette thématique une politique de

sant® publ i que dteuentaltorrsde taots bixesopnosu rs Gaaf f i r mer sa volont ®
bon usage. Tou't d éeab ocarndt,i ci pant l es risques de m®susage pa
médicaments et les situations les plus a risque. Des actions de prévention ont déja été menées,

notamment pour les médicaments de la douleur, les benzodiazépines et les analogues de GLP-1 utilisés

a des fins d@maigrissement.

Ensuite, | ANSM met en Tuvre des initiatives p®dagogi
informer, voire alerter, sur leurs conséquences. Nous accordons une attention particuliére a sensibiliser
les jeunes aux dangers du m®susage des m®di caments. Po

en filiere santé depuis deux ans dans le cadre du dispositif Service Sanitaire, et les encourage a diffuser
des messages de prévention du mésusage des médicaments auprés des établissements scolaires.

A-C.G.:Lbanticipation est au ciur de nos agcoimmesl 6d& adist
Claire, autant que par la communication, est un axe stratégique essentiel pour informer tous les publics
des conséquences liées au mésusage. Il est important de répéter les messages pour permettre leur

13 Lire aussi: « Un engagement de tous les acteurs pour lutter contre le mésusage des médicaments »
https://ansm.sante.fr/actualites/un-engagement-de-tous-les-acteurs-pour-lutter-contre-le-mesusage-des-
medicaments
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visibilité et leur compréhension. En ce sens, en 2023, nous avons déployé une grande campagne
déi nformation et deborsusagesdesimédicansemnis »i4.dAparts de guatresituations,
et sur un ton volontairement décalé pour dédramatiser, cette campagne insiste sur le message central :
| 6 ®c h a n gneprofassiennel de la santé.

Peut-on mesurer | 6efficacit® de cette politigue de sant

A.-C. G. : ll est difficile de distinguer ce qui est d a la politique de santé publique ou a toutes les autres
actions, gubel l es|l BANEMtoumem®Pres dpautres. Ann®e apr s
d®ci si on, information apr s informaefdbortcaemppgga®ad
institutions publiques, professionnels de santé, industriels, et bien évidemment de chacun de nous, qui

permet une prise de conscience des risques et des bons réflexes a acquérir pour bien utiliser les produits

de santé.

14 Lire aussi : Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenonspas alalégéere: | 6 ANSM d®pl oi
une campagne doéinformation et de sensibilisation pour favor
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CONCERTATION ET PLUR  IDISCIPLINARIT E :

LES TRAVAUX DENOS | NSTANCES CONSULTATIV ES

La politique d@uverture de IANSM vers la société civile sa@st traduite, depuis 2019, par une implication
systématique des usagers du systéme de santé dans ses instances consultatives dé@xpertise. L&Agence
est en effet convaincue de la nécessité d@gir en concertation avec les patients et les professionnels de
santé afin que son action réponde aux enjeux quotidiens auxquels ils sont confrontés.

Ccéest pourquoi ses décisions s@ppuient sur les avis de plusieurs comités consultatifs, au sein desquels
I@xpertise des représentants de la société civile, leur point de vue et leur vision du monde de la santé
contribuent a la prise de décisions objectives et éclairées. Par exemple, les comités scientifiques
permanents (CSP) permettent, depuis 2019, d@ppuyer les décisions de IAgence sur la base dane
expertise multidisciplinaire, collégiale et transparente. A travers ce dispositif majeur de la politique
d@uverture aux parties prenantes, les professionnels de santé et les patients contribuent activement,
ensemble, a une action toujours plus efficace et pertinente de IANSM, au service des usagers du
systeme de santé.

En 2023, IANSM a renouvelé les membres de ses 15 comités scientifiques permanents et créé 4

comités scientifiques temporaires (CST).

Pour en savoir plus sur les instances consultatives :
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/notre-organisation/nos-instances/p

Renouvellement des comités scientifiques permanents

A ldssue de I@appel & candidatures lancé en mars 2023, la directrice générale de IANSM a nommé les
nouveaux membres des 15 comités scientifiques permanents (CSP).

Ces 15 CSP ont pour mission, en complément de I&@valuation interne, de rendre des avis consultatifs,
fondés sur des regles déontologiques strictes, une pluralité de l@&xpertise, la collégialité et la
transparence des débats. lls sont composés chacun de 8 a 39 membres, et comprennent de 1 a 4
représentants d@ssociations de patients et dausagers, des personnalités compétentes dans les
domaines de compétence de I\gence, des professionnels de santé ainsi que les membres des réseaux
de vigilance. Les membres sont nommeés pour 4 ans.

Les CSP disposent désormais d@n nouveau réglement intérieur qui fixe leurs modalités de

fonctionnement.

Cr ®at i onomite Gsciemtifique temporaire « Réévaluation du pictogramme figurant sur le
conditionnement extérieur des médicaments tératog  nes ou f Tt ot oxi ques &€

LANSM a été chargée d@ngager la réévaluation du dispositif concernant le pictogramme « Femmes

enceintes » aujourddui apposé sur certaines boites de médicaments ou produits dont le résumé des
caractéristiques du produit cite des effet s t ®r at og nes Row actompagrerdégerngal e s .

dans la réalisation de ce projet, un comité scientifique temporaire (CST) Réévaluation du pictogramme
figurant sur |l e conditionnement extt@oxiqesuaétédnsen m®di c ar
place en 2023.

Ce comité a pour objectifs :
9 dé@ctualiser et de compléter |@tat des lieux issu de précédentes concertations menées par la
direction générale de la santé auprés des différentes parties prenantes ;
9 de réévaluer les critéres conduisant a l@pposition d@n pictogramme et de proposer, le cas
échéant, des modifications du dispositif d@pposition du pictogramme.
Il est composé de 19 membres nommeés pour 18 mois et choisis en raison de leurs compétences et de
leur représentativité dans les domaines de la médecine générale, de la pharmacie, de la gynécologie-
obst®t rique, de | a pharmacovigil anc e, @pidéemiolbge,del®r at og ®n
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maieutique, des sciences de |I@&ducation, de I&@thique et de la psychologie, ainsi que des représentants
d@ssociations de patients ou d@usagers du systéme de santé.
La premiére réunion a eu lieu le 24 janvier 2023, et le comité poursuit ses travaux.

https://ansm.sante.fr/actualites/evolution-du-pictogramme-grossesse-creation-dun-comite-scientifique-
temporaire

Cr®ation ddéun comit ® srogestatifg et risqugswde méniegiompeo» ai r e ¢

Le 13 janvier 2023, IANSM a réuni un nouveau comité scientifique temporaire (CST) « progestatifs et
risque de méningiome » composé de représentants d@ssociations de patients et de professionnels de
santé. Ce comité a pour objectif d@mettre un avis sur les conditions dautilisation des progestatifs autres
gue ceux a base d@cétate de cyprotérone, nomégestrol et chlormadinone, au regard du risque de
méningiome, afin que les personnes pour lesquelles ces traitements sont justifiés puissent continuer a
en bénéficier dans des conditions sécurisées.

Les recommandations de IGANSM qui découlent du travail de ce CST s@dressent aux professionnels de
santé afin de mieux protéger les personnes utilisant ces médicaments.

https://ansm.sante.fr/actualites/risque-de-meningiome-et-progestatifs-lansm-reunit-un-nouveau-
comite-dexperts-patients-et-professionnels-de-sante

Cr®ation doéun c temiorai® « ¥Yimloge ettvirus émgrgeats »

Afin dé@nticiper et d@pporter des réponses préventives et thérapeutiques rapides aux virus, et
notamment aux virus émergents, IIANSM a créé, le 21 février 2023, et pour douze mois, un comité de
suivi temporaire (CST) « virologie et virus émergents ».

Ldbjectif de ce CST consiste a éclairer IANSM sur toute question relative a des pathologies virales, y
compris les virus émergents, et a se positionner, pour certains dossiers portés par IAgence, sur des
demandes concernant des traitements a visée préventive ou curative de ces pathologies :

9 Demandes d@utorisation d@ssais cliniques ;

9 Demandes d@utorisation d@ccés compassionnel et d&@cces précoce ;

9 Demandes d@utorisation de mise sur le marché et demandes de modification de ces autorisations.

Il est composé de 7 membres nommés pour un an et choisis en raison de leurs compétences et de leur
représentativité dans les domaines de la virologie, de lénfectiologie, de la pharmacovigilance, et compte
un représentant de patients et dusagers du systéme de santé.

Le comité s@st réuni pour la premiere fois le 28 mars 2023.

https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-cst-virologie-et-virus-emergents-renforcer-lexpertise-de-
lansm-et-accelerer-la-prise-de-decisions-face-aux-virus

Autre fait marquant

9 Création dain comité scientifique temporaire pour analyser laisage des analogues du GLP-
115
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-comite-scientifique-temporaire-pour-analyser-lusage-des-
analogues-du-glp-1

15 Lire « Ozempic (sémaglutide) : des indications thérapeutiques pour le traitement du diabéte de type 2 », page
47.
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DONNEES 2023

9 102 réunions des comités scientifiques permanents
9 33 réunions des comités scientifiques temporaires, organisées par 7 CST différents
9 Création de 4 nouveaux CST :
— « Réévaluation du pictogramme figurant sur le conditionnement extérieur des
médicaments tératogenesou f 7t ot oxi ques &
—«Analysede | 6usage des -Amnalogues GLP
— « Progestatifs et risque de méningiome »

— « Virologie et virus émergent »
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INDEPENDANCE ET IMPA  RTIALITE : NOS OBLIGATIONS

DEONTOLOGIQUES

Compte tenu des enjeux de santé publique liés a lautilisation des produits de santé, ldmpartialité et
ldndépendance des personnes participant aux travaux des instances de I®ANSM sont des éléments
essentiels de qualité, de Iégitimité et de crédibilité du systéme dé&valuation scientifique de I&\gence, au
méme titre que la pluralité des points de vue et leur libre expression, le respect du contradictoire ou
encore la collégialité des débats.

Pour en savoir plus sur nos exigences déontologiques :
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/deontologie-et-transparence/deontologie-et-
transparence/p/nos-exigences-deontologiques#title

Contréle déontologique : quelle organisation ?

Le service déontologie, éthique et probité est rattaché, depuis juillet 2022, a la direction

réglementation et déontologie, elle-m° me r attach®e ~ | a directrice g®n®r ;
Ce service apporte a la directrice générale, ai n s i qgub” | 6ensemble des direct
expertise juridigue danslapr ®venti on et |l a gestion des situations
déatteinte 7 l a probit®. Ce service m ne ®gal ement
mati re de d®ontologie tant aupr s du p e xtermesa n e | de
auxquels | 6Agence fait appel en compl ®ment de | 6®vz«
| 6effectivit® des r gles de d®ontol ogie ainsi mi ses ¢

controle interne lui a été confiée.

Indépendamment de ce service, un référent déontologue 1 fonction assurée par une personnalité

ext ®r i eur e 1 coristhua gneappuai externe en matiére de déontologie de la fonction publique.

Il peut apporter, a tout agent qui le demande, des conseils utiles au respect des principes
déontologiques de la fonction publique, et peut également étre saisi par la direction générale, pour

rendre un avis en cas de doute sur la compatibilité entre les fonctionsdiinagent de Ia&iWBISM et
relevant du champ concurrentiel préalablement exercée ou envisagée.

1 a en outre un rt'le de conseil et déappui o la dir
relative 7 la d®ontol ogie et ° |l a pr®vention des <cor
contrdle relatif & la déontologie.

Par décision du 22 décembre 2023, avec entrée en vigueur prévue le 1° janvier 2024, la directrice

générale a désigné Christophe Pallez commer ®f ®r ent d®ont ol ogue de | 8 ANSM.
Renouvell ement de | 6ensembl e des c oconsdl Sgentifqueide nt i f i qu
| 6ANSM poursuite du renforcement de | a formation et ¢

régles déontologiques et a la prévention des atteintes a la probité

Toute nomination au sein d@ne instance collégiale de IANSM (comités scientifiques permanents et
temporaires) fait I@bjet dune analyse préalable par le service de déontologie. Il examine les liens
dantéréts présentés par chaque expert a partir de la déclaration publique ddntéréts remplie par celui-ci,
du CV et des informations contenues dans la base de données « transparence santé » pour
identification des éventuelles activités incompatibles avec un tel mandat ou des risques de situation de
conflit dantéréts qudl conviendra de prévenir.

Le service de déontologie a ainsi réalisé, au 31 décembre 2023, I@nalyse préalable au regard du risque

déontologique de 411 candidatures d@&xperts, dont 288 spécifiquement a l@ccasion du renouvellement
de I&nsemble des comités scientifiques permanents de IANSM, intervenu a I@&té 2023.
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Poursuite de | a sensibilisation du personnel et des
la prévention des atteintes a la probité

Renf orcement deog madtiiommns tdaet ~ de s téhgneantcieo ng udee sd epse resxopr
externes particiipant 7 ses travaux

9 Une formation interne animée par le service de déontologie sur la sensibilisation du personnel de
IAgence en matiére de lutte anti-corruption dont le programme est en cours d&laboration. Elle
devrait s@ccompagner dans un second temps dé@teliers pratiques qui permettront de répondre
aux besoins et questions des agents sur ce sujet ;

1 En collaboration avec la délégation scientifique et la direction des ressources humaines, une
formation a été menée sur le recours a l@&xpertise et les régles de déontologie en la matiére.

Par ailleurs, dans le cadre du renouvellement des comités scientifiques permanents de | 6 A N GuMa
eulieual 6 ®X2®le nouveau reéglement intérieur de ces comités ainsi que les aspects déontologiques
afférents ont été présentés a leurs membres au cours de chacune des premiéres séances de ces 15
comités. Enfin, ces régles ont également été détaillées lors de la journée ddnformation des membres
des comités permanents destinée a leur présenter 16 gence et son fonctionnement.

Cette présentation a permis de sensibiliser les membres a ces problématiques et de leur rappeler non
seulement le fonctionnement des comités scientifiques de | 6 A g enmais également leurs obligations
déontologiques.

Elle a également été faite dans le cadre du renouvellement du conseil scientifique del 6 AN S M.

Parallelement, des outils et des documents dénformation ont été diffusés :

9 Une procédure de déport existe pour I@nsemble du personnel de IGANSM afin qun agent ne
puisse pas traiter un dossier, donner des instructions ou user de sa délégation de signature, sdl
présente, dans le dossier considéré, des liens susceptibles de remettre en cause son objectivité
et son impartialité ;

9 En 2021, une réflexion sur la mise a disposition d@n outil commun pour la tragabilité et la gestion
des réserves par les directions a été initiée par le service de déontologie. Cette réflexion, qui s@st
poursuivie en 2022 avec une analyse des pratiques existantes, a donné lieu a la mise a disposition
des directions en 2023 d@un exemple d@util de tracabilité, assorti des réserves s@ppliquant a leurs
personnels.
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DONNEES 2023

Les opérations de contrble interne de 2° niveau réalisées par le service de déontologie, éthique et
probité ont porté sur :
9 La conformité des déclarations publiques déntéréts (DPI) des personnels présents dans
I@rganigramme au regard de leur obligation d@nnualité et de publication
9 Le suivi des réserves s@ppliquant aux personnels de IANSM (émises au moment du recrutement,
pendant et apres les fonctions)
9 L&valuation, par les directions qui y font appel, des risques de conflits déntéréts lors des
sollicitations dé@&xperts ponctuels

Dans le cadre de ces opérations, 355 DPI ont notamment été contrblées.

Dossiers ayant donné lieu & une analyse du risque déontologique par le service de
déontologie

614 dossiers analysés au regard du risque déontologique dont :

75 dossiers de candidats lors de la phase de pré-recrutement

17 dossiers ddnternes en pharmacie et 28 dossiers de stagiaires

20 dossiers de départ d@gents de IANSM

2 demandes dé@utorisation de cumul dé@ctivités

40 demandes de participation & des manifestations extérieures

411 nominations de membres dénstance et 21 désignations ou sollicitations d&xperts ponctuels,
soit 432 candidatures d@&xperts

A =A=0=0=1

Dans le cadre de ces analyses, 554 DPI ont notamment été contr6lées dans le cadre des
recrutements et du recours et des nominations dé@xperts.

Répartition cumulée des analyses

1 174 contributions et analyses dont :
9 466 avis rendus portant sur I@&xpertise interne (40 %)
9 627 avis rendus portant sur I@xpertise externe (53 %)
9 72 contributions suite & des demandes des directions de IANSM (6 %)
91 9 contributions suite & des demandes institutionnelles (1 %)
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DIALOGUE ET PARTAGE DE LOI NFORMATIGONOSAVE

PARTIES PRENANT ES

LANSM est fortement mobilisée dans la poursuite de son engagement en matiére dénformation de ses
publics. Son engagement en matiére de santé publique a été renforcé en intégrant davantage d@ctions
ddnformation pour chacune de ses politiques de santé.

L&Agence a dailleurs poursuivi le déploiement dune approche pédagogique de ses communications,
avec une stratégie ddnformation de plus en plus proactive qui se manifeste a travers notamment ses
relations avec les médias et ses parties prenantes, et a accentué sa présence sur les réseaux sociaux.
Elle développe aussi une stratégie de communication fondée sur une vision intégrée de la
communication interne et de la communication externe, qui participe fortement a I&ngagement de ses
collaborateurs.

En 2023, IBANSM a poursuivi sa politique de santé publique pour lutter contre le mésusage des
médicaments, en déployant notamment une campagne de communication d@&nvergure a destination du
grand public.

Pour en savoir plus sur 1 6é6information des
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-
environnement/p/informer-nos-publics#title

Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas alalégere :1 6 ANSM d®pl oi e
une campagne doéinformation et de sensibilisation pou

LANSM est engagée depuis de nombreuses années pour améliorer latilisation, la prescription et la
dispensation des médicaments'®. Chaque médicament posséde des conditions dautilisation qui lui sont
propres et qudl convient de respecter pour assurer son efficacité et sa sécurité. Une mauvaise utilisation
des médicaments peut avoir des conséquences graves en entrainant davantage dé&ffets indésirables,
lénefficacité du traitement, voire une aggravation de la maladie.

Depuis 2022, la lutte contre le mésusage fait Ibjet d@une politique de santé publique pilotée par IBRNSM.
En tant qué@cteur principal de la sécurité des patients exposés aux produits de santé, il est essentiel de
pouvoir appréhender le sujet de maniére globale, en complément de I@pproche centrée sur une classe
thérapeutique en particulier. La politique de santé publique permet d@gir en amont, en nous positionnant
dans le champ de la prévention. Cette politique, co-construite avec les parties prenantes, est axée a la
fois sur ladentification des classes/molécules a risque et sur la pédagogie et la sensibilisation de tous a
cette thématique.

« Le bon usage des médicaments est un enjeu de santé publique majeur qui nous concerne tous, des
professionnels de santé aux patients. Chacun a un role & jouer, a chaque étape, pour favoriser la
bonne utilisation des médicaments. A partir de situations du quotidien, cette campagne vise & nous
interpeller sur ldusage de nos médicaments. »

Dr Christelle Ratignier-Carbonneil
directrice générale de IIANSM

Dans ce contexte, en juin 2023, IANSM a déployé une campagne ddnformation et de sensibilisation a
destination du grand public pour favoriser le bon usage des médicaments. Cette campagne interpelle
chacun sur son usage des médicaments a partir de quatre situations et rappelle les bons réflexes a
adopter. En fil rouge, un message clé : avant de prendre un médicament ou de modifier votre traitement,
demander toujours conseil a un professionnel de santé.

16 Lire aussi les chapitres « Favoriser le bon usage du médicament» et «xLa surveillance de | 0u
conforme », pages 44 et 47.
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Une série, ca s’arréte
quand on le souhaite.

Une perceuse,
case préte ‘ \
entre voisins.
Pasles
médicaments.

Lesmédicaments ne sont pas des produits ordinaires, smé sont pas des produits ordinaires,
neles prenons pas a lalégére. neles prenons pas a lalégére.

lesmedicamentsetmoi.fr lesmedicamentsetmoi.fr

L:?negg}?: ’ Une momie,
Eien uand caseconserve

g 2 éternellement.
onles Y

mélange.
Pasles
médicaments.

L

Ceux qui sont non utilisés, périmes ou dont
faspect achangé doivent étre rapportés en pharmacie.

wine

neles prenons pas ala légére.

lesmedicamantsatmoi.fr lesmedicamentsetmoi.fr

La campagne se poursuivra en 2024.

Pour découvrir la campagne : www.lesmedicamentsetmoi.fr

La campagne en quelques chiffres

9 Plus de 3 millions de vues de la vidéo de campagne

9 Plus de 9 millions de personnes touchées par les posts Instagram et LinkedIn

9 Plus de 550 000 personnes touchées par les spots audio

9 Plus de 1,7 million de personnes touchées par la diffusion de la campagne sur Internet
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Médicaments vasoconstricteurs par voie orale :1 6 ANSM recommande de | es ®viter

Un vasoconstricteur est un médicament dont I@ction vise a désencombrer le nez.

Des risques sont associés a latilisation de médicaments contenant de la pseudoéphédrine
(vasoconstricteurs par voie orale), destinés a soulager les symptémes du rhume. Le grand public
connait ces médicaments notamment sous les noms d@ctifed Rhume, Dolirhume, Humex Rhume,

Rhinadvil Rhume, Nurofen Rhume, etc.

Infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral, convulsions, mais aussi réactions cutanées
graves, insomnies, etc., sont autant d@vénements indésirables qui peuvent étre liés a la prise de ces
vasoconstricteurs.
A ces risques dé@ffets indésirables connus de longue date ont été ajoutés d@utres risques a partir de
données de pharmacovigilance et de la littérature médicale. Il s@git :

9 Du syndrome d&ncéphalopathie réversible postérieure (PRES) ;

9 Du syndrome de vasoconstriction cérébrale réversible (RCVS).
Tous ces effets indésirables sont susceptibles d@pparaitre chez des patients sans antécédent médical
ni facteur de risque, quelles que soient la dose et la durée du traitement par pseudoéphédrine.
Bien que faibles en fréquence, IANSM considére que ces risques sont trop graves au regard du
caractére non indispensable de ces produits (un rhume guérit spontanément en 7 a 10 jours). La
persistance des cas i en dépit des actions déja mises en place en France i, associée au caractére non
indispensable des vasoconstricteurs, a conduit IIANSM, en octobre 2023, a déconseiller leur utilisation.
Le Collége de la médecine générale, le Conseil national professionnel d®RL, ainsi que |@rdre national
des pharmaciens et les syndicats de pharmaciens d@fficine (Union de syndicats de pharmaciens
dfficine et Fédération des syndicats pharmaceutiques de France) se sont associés a cette
recommandation de ne pas recourir a la pseudoéphédrine par voie orale pour soulager les symptdmes
du rhume.

En complément de ses interventions dans les médias sur ce sujet, a l@utomne 2023, IANSM a adressé
cette recommandation par e-mail directement aux pharmaciens et prescripteurs frangais concernés en
mars 2024.

Déutre part, au regard des derniers risques identifiés (PRES et RCVS), des février 2023, IANSM a
demandé la réévaluation des médicaments contenant de la pseudoéphédrine au niveau européen, ces
vasoconstricteurs étant aussi disponibles chez nos voisins européens. A léssue de cette évaluation,
IAgence européenne des médicaments (EMA) a demandé I@jout de nouvelles contre-indications et
mises en garde dans les notices et résumés des caractéristiques du produit des médicaments. Pour
IANSM, cette mesure ne suffit pas a réduire le risque dé&ffets indésirables possiblement graves. Cést
pourquoi elle a exprimé un avis divergent aupres de IEMA et rappelle de fagon réguliere que le rhume
guérit en 7 a 10 jours sans médicaments.

https://ansm.sante.fr/actualites/en-cas-de-rhume-evitez-les-medicaments-vasoconstricteurs-par-voie-
orale

Présenter| e v i s aggencdeéngagée A

La strat®gie de communication interne et dbéaccompagne
de:

Informer sur la vie interne de lAgence et ses actualités externes pour mieux engager les

collaborateurs ;

Continuer a accompagner les grands chantiers de transformation de l@Agence et ses enjeux

stratégiques;

Sdnscrire dans une démarche RSE et la valoriser ;

Favoriser les moments de convivialité pour créer du lien a Idheure du travail hybride.

A= =2 =2

Cette stratégie repose a la fois sur :

9 Sur le site intranet qui constitue, avec ses 3 320 000 consultations en 2023 (soit une moyenne de
276 000 vues par mois, + 11 % par rapport a 2022), l@util de référence en matiere de
communication interne. Des enquétes menées régulierement auprés des équipes montrent que
ce media leur permet de se sentir bien informées ;
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9 Des événements, de différentes natures (conférences pour décrypter, animations pour
sensibiliser, événements de convivialité pour accueillir et pour créer du lien, etc.), mais qui
concourent tous au méme objectif, celui de favoriser la transversalité et le mieux travailler
ensemble. 38 ont été organisés en 2023 ;

9 Le programme des journées thématiques qui vise a resserrer les liens et a développer le sentiment
et la fierté d@ppartenance (sensibilisation pour insuffler de bonnes pratiques, engagement
solidaire et pour un avenir durable, moments de partage pour le plaisir d&tre ensemble).

Parmi les nombreuses actions de 2023, quatre temps forts :

1. L6®vol ut i on intdtamet quioptopose usei nbueelle éditorialisation et valorisation des
contenus ainsi que de nouvelles fonctionnalités qui tendent vers un réseau social. Ce nouveau
média, plus moderne et intuitif, a vu ses consultations augmenter de 11 % parrapp o r t
site et a connu un pic record de consultations a hauteur de 387 000 a son ouverture, le 11 mai
2023.

2. Léorgani sati on desle BGepembse 2028, éVérierenteentiérement dédié
aux ®qui pe s decdlébrer@kaanseas auservice de la santé des patients. Un heureux
anniversaire et un instant de convivialité entre collégues.

| 6anci

3. Le soutien ou la participation a des causes avec, pour fer de lance, |eigagementde | 6 ANS M

dans la course Odysséa pour Octobre rose, et la distribution a toutes les équipes des chocolats
de Nozxl fabrigu®s-Peear | 6ESAT de Saint

€

4, Un premier pas vers | 6engagement des coll aborateu

de | 6 Ag e n c elescommunéchtiang sunld campagne Bon usage des médicaments ou
les actions en faveur de la démarche RSE sur les réseaux sociaux.

Publications scientifiquesde | 6 ANSMYen 2023

Au cours de l@nnée 2023, des agents de IANSM ont été auteurs ou coauteurs de 36 publications
darticles scientifigues dans des revues internationales a comité de lecture, ainsi que de huit publications
de présentation lors de congrés.

Ces travaux ont exploré divers domaines, tels que la pharmacovigilance, lhémovigilance, les essais
cliniques, ou le contrble des médicaments. Cette diversité reflete I&tendue de I&xpertise de IAgence et
sa contribution a tous les enjeux de santé publique. Ces contributions reflétent I&ngagement continu de
IANSM envers I@xcellence scientifique et la promotion d@ne culture de transparence et de partage des
connaissances.

Pour faciliter et harmoniser cette activité, IAgence a introduit une charte de publication scientifique en
décembre 2022. Cette charte définit les principes de publication scientifique de IGANSM, contribuant
ainsi a renforcer notre démarche en matiere de recherche et de diffusion des connaissances.

17 Voir la liste compléte en annexe 2 page 133.
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UNE FORTE IMPLICATIO N DES USAGERS DANS L A GESTION DE LEUR
SANT E

« La contribution des usages et des citoyens dans les prises de décision en matiere de santé est
inscrite dans |l a | oi depuis 2002. En r®alit®, ¢

progressive, et si I 6on I|oent,tl estdlair gue paueoup reste encdnecas
faire pour reconnaitre vraiment le réle des patients dans la gestion de leur propre santé. Mes actions

et participations ° diverses repr®sentations di¢
vision © |l a fois int®grative et doi nt ®rcédnterngs@ar ®

un systeme justement créé pour eux soient engagées dans des décisions qui vont trés directement
impliquer leur vie ou celles de leurs proches. »
Jean-Philippe Plancon, vice-pr ®s i dent du consei l d¢

Consulter son interview compl te © |l doccasion
patients :
https://www.linkedin.com/posts/ansm_patientsafety-santaezpublique-daezmocratiesanitaire-activity-
7109467872543821824-PuxF?utm_source=share&utm_medium=member_ios

DONN EES 2023

9 Publication de 111 actualités

9 Diffusion de 50 newsletters

9 4 404 626 visiteurs uniques sur ansm.sante.fr'® et 10 772 274 de pages vues, en diminution de
3,1% enunan

9 8 webinaires dénformation et d@changes avec les professionnels de santé, les associations de
patients et les exploitants et industriels

9 14 582 retombées media

9 71 interviews données

9 X (anciennement Twitter) : 43 765 abonnés (+ 1 255 nouveaux abonnés, soit une augmentation
de 2,95 % par rapport & 2022)

9 LinkedIn : 120 042 abonnés (+ 20 826 nouveaux abonnés, soit une augmentation de 20,99 % par
rapport a 2022)

9 YouTube : 3 920 abonnés (+ 666 nouveaux abonnés, soit une augmentation de 20,47 % par
rapport a 2022)

BConsulter | 6®volution du nombr éN®denawexs2pgaged32s sur | e

site
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UNE AGENCE A L BCOUTE DE SES USAGERS

Dans le cadre de sa politique de transparence et d@uverture vers la société civile, [IANSM a mis en
place, en 2021, un service d@ccueil des usagers. Ce service a pour objectifs de centraliser la gestion
et le traitement de toutes les sollicitations des publics en interface avec IANSM (patients, professionnels
de santé, industriels, institutionnels, etc.) et d§ apporter des réponses dans les meilleurs délais.

En paralléle, IGAgence contribue aux réponses apportées aux courriers et aux questions écrites des
parlementaires adressés au ministre chargé de la Santé ou directement a I@gence.

Par ailleurs, afin de faciliter la déclaration des signalements faits par les lanceurs délerte et de renforcer
leur suivi, IAgence a mis en place, en 2019, une procédure via une adresse spécifique accessible sur
la page ddccueil de son site internet. Elle permet a toute personne qui en a personnellement
connaissance, de signaler facilement toute violation grave d@ne loi ou d@n réglement, ou toute menace
grave a léntérét général, concernant des produits de santé destinés a I&iumain, ou des activités relevant
du champ de compétences de IANSM.

En janvier 2023, un audit de I@&fnor a confirmé la certification ISO 9001 obtenue par le service accueil
des usagers l@nnée précédente sur sa capacité a « instruire les demandes des usagers ».

DONN EES 2023

Le service d d@ccueil des usagers

10 035 demandes d@usagers ont été recues dont :
9 6 877 demandes traitées au niveau 1
9 3158 demandes traitées au niveau 2

Le délai moyen de leur traitement est de 9 jours.

Les demandes de niveau 1 sont traitées directement par le service d@ccueil des usagers. Le délai
moyen de leur traitement en 2023 est de 2 jours.

Les demandes de niveau 2 nécessitent une expertise plus spécialisée. Elles sont traitées en
collaboration avec les directions expertes de IGA\gence. Le délai moyen de leur traitement en 2023 est
de 25 jours.

46 % des sollicitations émanent de particuliers/patients, 35 % de professionnels de santé, 14 %
ddndustriels et 5 % d@utres catégories dsagers.

Pourensavoir plus sur | e service dbdaccuei

https://ansm.sante.fr/actualites/un-service-daccueil-des-usagers-a-lansm-pour-toujours-mieux-
informer-nos-publics

L anformation des parlementaires

En 2023, IAgence a répondu a 98 questions écrites et 3 courriers parlementaires.

Les principales questions des parlementaires ont porté sur :

Les ruptures de stock de nombreux médicaments déntérét thérapeutique majeur et les difficultés
d@pprovisionnement ;

La présence de dioxyde de titane et d@rythrosine dans les médicaments ;

Le reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux ;

La révision du décret n° 2008-841 relatif a la vente au public des plantes médicinales inscrites a
la Pharmacopée.

=A =A== =2
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Les déclarations des signalements faits par les lanceurs d Glerte

9 212 signalements de lanceurs délerte ont été regus via l@dresse accessible depuis le site de
IANSM lanceur.alerte @ansm.sante.fr ;

9 185 signalements traités ont donné lieu a des suites et ont été cléturés (le reste étant toujours
en cours de traitement).

Catégories de produits concernés par les signalements regus :
9 42 % médicaments ;
1 23 % DM-DMDIV ;
91 7 % autres (matiéres premiéres a usage pharmaceutique, essais cliniques) ;
1 23 % hors ANSM (denrées alimentaires, divers) ;
91 5 % cosmétiques.

Origines des alertes :
91 55 % particuliers, anonymes ;
1 22 % professionnels de santé ;
9 16 % salariés, prestataires, industriels ;
1 7 % autres.

Pour en savoir plus sur la déclaration des signalements :
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-met-en-place-ladresse-lanceur-alerte-ansm-sante-fr

Rapport dbéacti via

® ANSM

2


mailto:lanceur.alerte@ansm.sante.fr
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-met-en-place-ladresse-lanceur-alerte-ansm-sante-fr

UNE MIS E A DISPOSITION PROACTIV  E ET PROGRESSIVE DE

NOS DONN EES

Emblématique de sa volonté dduverture, inscrite dans son schéma directeur des systémes
dénformation et de la donnée (SDSID), cette politique a pour objectif la mise en ligne proactive et
progressive des données et documents de I@gence, dans le respect des secrets Iégaux, afin de mieux
faire connaitre ses actions, de valoriser son expertise et de favoriser I@xploitation de ses données, en
les accompagnant d&léments de pédagogie.

LANSM est aidée dans cette démarche par d@utres institutions, notamment Etalab (des services du
Premier ministre) pour les aspects méthodologiques, ainsi que la Commission nationale de
lonformatique et des libertés (Cnil) et la Commission d&@cces aux documents administratifs pour les
guestions juridiques (Cada).

Nouvelle plateforme déinformation data.ansm

LANSM, avec le programme Entrepreneurs dantérét général dé&talab, et en partenariat avec le Health
Data Hub (HDH), a créé https://data.ansm.sante.fr/, une nouvelle plateforme dénformation en acceés
libre.

La plateforme contribue & améliorer I@uverture et la transparence des données de santé en permettant
de consulter, sur une seule et méme plateforme, les données chiffrées sur Idistorique des déclarations
relatives a la pharmacovigilance, aux erreurs médicamenteuses et aux ruptures de stock. Elle s@dresse
a tous, des particuliers aux professionnels de santé en passant par les industriels.

data.ansm propose des données issues de 5 bases de données depuis 2014 :

La base nationale de pharmacovigilance de I®ANSM (base BNPV), contenant les déclarations
dé&ffets indésirables suspectés d&tre dus a des médicaments ;

La base Open Medic de IAssurance Maladie, contenant les informations sur le remboursement
des médicaments (données issues du systéeme national des données de santé) ;

La base Codex de IANSM, contenant des informations sur les autorisations de mise sur le marché
des médicaments ;

La base des erreurs médicamenteuses de IAANSM ;

La base Trustmed de IANSM, rassemblant les déclarations de rupture et de risque de rupture de
stock de médicaments.

=A=24 =24 =2 =

https://ansm.sante.fr/actualites/data-ansm-une-plateforme-en-ligne-pour-en-savoir-plus-sur-les-effets-
indesirables-des-medicaments-et-les-ruptures-de-stock

Transparence descomptesr endus des i nst emmicliedéseomiés sctemtiigaes
permanents

Lors des renouvellements des comités scientifiques permanents, en juillet 2023, un bilan de la
précédente mandature des quinze comités scientifiques permanents pour la période de septembre 2019
a juillet 2023 a été établi, en particulier concernant les délais de publication des comptes rendus des
359 réunions de ces comités. Il en ressort notamment une progression constante du taux de comptes
rendus publiés en moins de 4 mois, avec 85,5% au premier semestre 2023.

Le renouvellement des comités scientifiques permanents en juillet 2023 s&st accompagné dane

actualisation de leur reglement intérieur. Afin de renforcer la transparence, le délai maximum de
publication des comptes rendus suivant les réunions des instances a été porté de 4 mois a 3 mois.
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Demandes d @ccés aux documents administratifs de | dAgence

LANSM a été destinataire de 150 demandes de transmission de documents administratifs recus ou
produits par l&Agence, qui se répartissent dans les domaines suivants :

9 71 % autorisations de mise sur le marché des médicaments (AMM)

9 15 % pharmacovigilance des médicaments

9 5 % essais cliniques

1 2 % dispositifs médicaux

9 7 % divers (ruptures de stock, rapports ddnspection, cosmétiques, etc.)
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UNE FORTE ACTIVIT E JURIDIQUE ET REGLEMENTAIRE

LANSM a une activité juridigue majeure puisqudélle produit plus de 80 000 décisions chaque année, de
nature soit individuelle soit réglementaire pour certaines d@&ntre elles, ce qui représente une particularité
pour un établissement public administratif. Elle participe par ailleurs a la rédaction des textes relatifs a
son champ de compétence, en appui du ministére chargé de la Santé, et contribue a I@volution de la
Iégislation et de la réglementation aux niveaux national et européen?®.

L6 ANSM e n g slg@aaificdtiannécologique du systéeme de santé

LANSM a signé la convention de planification écologique pour le systéeme de santé le 15 décembre
2023.

Cette convention intervient dans la continuité des travaux lancés par la Premiére ministre Elisabeth
Borne sous la marque France Nation Verte, pour maitriser les impacts environnementaux et assurer la
transformation écologique du secteur de la santé sur le long terme.

Les principaux engagements de |l&\gence sont :

9 Lancer une expérimentation pour dématérialiser certaines notices de médicaments ;

9 Participer au développement de la délivrance de médicaments a lanité ;

9 Contribuer a la mise en place d@n cadre juridique permettant la réutilisation des produits de santé
non utilisés et aider au développement de la réutilisation des dispositifs médicaux remis en bon
état ddusage ;

9 Participer & la promotion du bon usage des médicaments et & la plus grande sobriété de leur
utilisation ;

9 Définir une liste de variations ayant un impact en termes de réduction des émissions de gaz a
effet de serre (comme l@llongement significatif de la stabilité des médicaments) ;

91 Accompagner les innovations technologiques permettant une diminution de I@mpreinte carbone
lors de la conception ou de la production du médicament.

LANSM participe & la mise en place et au suivi de la feuille de route de planification écologique pour le
systéme de santé en lien avec le ministére de la Santé et I@nsemble des institutions qui y sont
engagées.

Consulter la vidéo sur IGANSM et la transition écologique, avec Céline Mounier (adjointe du
directeur général adjoint aux opérations) et Valérie Salomon (directrice des métiers
scientifiques) :
https://www.linkedin.com/posts/ansm_sedd-daezveloppementdurable-maezdicaments-activity-
7110270162292850688-ysCH/

Réflexion autour du lancement dbé u n énaseppilote e-notice et diversification des supports
déinformation

La noptapciesauj duwrid obl i gatoire dans | es bo " tes des m®q
r ®gl ement ati on en viguewnr.sEppgcer tc orhajtenbarued e npedf et es
pui &4 b e r ekgwrsoeunpbel & des i nfatmbaisans ont shree etl ef ficac
Néanmains, N l 6htpital, | eacessiblds iawx @atients eomeotenti dupcantexte
particulier de Héhpbtpbstakbnswaii be c omnpesétrenliséstajori t al , e
en temps réel avec les modifications régulierement apportées aux autorisations de mise sur le marché

(AMM).Dans | e cadre de sa politique dbébouverture, | 6ANSM :
et des professionnelsdesanté; | e d®vel oppement doéoutils doéinformati
internet, réseaux sociaux, logiciels professionnels, dématérialisation des documents, etc.). En outre,

cetted ®mar che sobéinscrit dans | e cadre de | a r®vision de

19 Lire aussi le « Panorama des principaux textes européens et nationaux publiés en 2023 », annexe 3, page 141.
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europ®enne, des r ®f | exi ons men®es par | 6Agence eur c
dbdexp®r ingnecontpardablieso au sein dEdats u tnembres. Dans ce contexte, la
dématérialisation des notices (oue-not i ces) repr ®sente un support suppl
patients et peut aussi contribuer a favoriser le bon usage et améliorer la sécurité des médicaments. Son

impact environnemental est par ailleurs double, d 6 u n e enpieanres de réduction des gaz a effet de

serre (GES), et d 6 a u t rpar ugeaansommation plus adaptée et donc plus raisonnée. Elle pourra

également accompagner de fagon efficacel e d®v el oppement de lAassidiosApNeSVs at i o
a-t-elle initié, en 2023, une consultation des parties prenantes en vue de mettre en place une phase

pilote,en vi | | e ,aéleéotide.&hlle-@ doit peimettre de déterminer les facteurs de succes et

ceux limitant une telle démarche. Le succes de la démarche de dématérialisation de la notice réside

dans une approche volontariste, progressive et adapt
mesurer | 6access,itint en teres ae¢ sartéd publigua cqie du point de vue
environnemental, et de prendre les mesures nécessaires. Sa mi se en Tuvre est soumi
préalable de la Commission européenne. Cette phase pilote, d 6une dur ®e envi sag®e de
sbarticulera autour de modal it®s diff®rentes pour | a

9 En ville : I@ccés des patients ou des professionnels de santé aux notices dématérialisées en
scannant, avec un Smartphone, un QR code qui sera apposé sur les boites des médicaments. La
notice papier restera fournie dans chaque boite. Le Q/R code renverra a la notice a jour des
derniéres informations de sécurité en y associant d@utres contenus, notamment des vidéos de

bon usage.
Pour la ville, la phase pilote concernerait les médicaments suivants :
1 vaccins ;
1 contraceptifs oraux ;
1 médicamentsh o m®opat hi ques b®n®ficiant dbéune AN
1 paracétamol formes orales séches ;
1 inhibiteurs de la pompe & protons (IPP) ;
1 statines.

1 A Idopital (sauf médicaments rétrocédables et médicaments en accés précoce ou acces
compassionnel) : la suppression compléte de la notice papier (sans apposition dun QR code sur
les boites).

Des cahiers des charges ont été rédigés par IANSM (I&un sur les modalités de déroulement de la phase
pilote,l@utre sur | es vid®os de bon usage) en vue de | a mi
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Contentieux jugés et décisions rendues

9 45 nouvelles requétes (toutes juridictions confondues) liées aux décisions et activités de IAgence
9 31 décisions ont été rendues par la juridiction administrative
1 93 % des contentieux introduits se sont conclus par une décision favorable a IGA\gence

Etat de s lieux des sanctions financiéres prononcées par | ANSM

En application de larticle L. 5471-1 du CSP, la directrice générale de IBANSM peut prononcer des
sanctions financiéres a l@&ncontre des auteurs de manquements a la réglementation, notamment aux
regles encadrant la mise sur le marché, la fabrication, la pharmacovigilance, la publicité des
médicaments, l@nticipation et la gestion des risques de rupture de stock de médicaments, ainsi qu@ux
regles encadrant la mise sur le marché et la publicité des dispositifs médicaux et dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro.

Ces sanctions financiéres sont prévues aux articles L. 5421-8, L. 5422-18, L. 5423-8, L. 5423-9,
L.5426-2,L.5438-1, L. 5461-9 et L. 5462-8 du CSP. Elles sont prononcées pour un montant ne pouvant
dépasser, selon le type de manquement concerné, 30 % du chiffre d@ffaires réalisé pour le produit ou
groupe de produits concernés, ou 10 % du chiffre d@ffaires réalisé lors du dernier exercice clos. Ces
sanctions ont vocation a s@ppliquer sans préjudice de la prise de mesures de police sanitaire propres
a chaque secteur déctivité et produit concerné.

En 2023, 6 sanctions financiéres ont été prononcées par IANSM pour un montant de 559 809,62
euros.

Consulter le tableau complet de I@volution de I@tat des sanctions financiéres prononcées par
I[GANSM en annexe 3 page 140.
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UNE IMPLICATION RENF  ORCEE DANS LES TRAVAUX

EUROP EENS ET INTERNATIONAU X

La collaboration européenne et internationale est indispensable pour assurer aux patients l@ccés a des
médicaments, a des dispositifs médicaux et a des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de qualité,
shrs et efficaces, indépendamment de leur lieu de fabrication et de leur procédure dd@utorisation.
LANSM sdmplique fortement dans les travaux européens et internationaux afin de porter I@xpertise et
la position de la France lors des réflexions et décisions prises a ces niveaux.

L&\gence est ainsi membre du réseau réglementaire européen des agences sanitaires (HMA 7 Heads
of Medicines Agencies), des différents comités de |Agence européenne du médicament (EMA), mais
également du réseau européen des autorités compétentes en charge des dispositifs médicaux (CAMD)
et du groupe de coordination des dispositifs médicaux (MDCG). Elle est aussi membre fondateur de la
Coalition internationale des autorités de reglementation des médicaments (ICMRA).

Pour en savoir plus sur |l a participation de | 6ANSE
et internationales :
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-
environnement/p/participer-aux-instances-internationales#title

L 6 A N,iMte du projet européen JAMS 2.0

l e cadre WE poogr dmmeab®PABRSMEMPdhe al ehprJoAMS eur oj
2.0 pPpudqm 2026. Ce projet de renforcement de |l a suryv
(DM) et des dispositiifises WYDdiVau®uheée tdi2adgmaytsi eur op®er
LambitionJAMSprRrojpaetktesme® de permietutirksl decf®amadbhnod et
| e pardtnafgoer mMat i ons entre autorit®s comp®tentes.

Les 14 et 15 naAMSkKbaeaco@asil li dans seswotokapackagec
|l eaderpsil otant sl edse & rgvaupe du proj &oi returdpt®emn JAMSM
Surveillance oj. mEdttalr @aeni ®@sl € mg miqute® | ke o nNrtepr ®s en
HaDEBufopean Health and D) gett ade Elxee cQid mmiesmiEgeqmuc®/ ulreo p ®
|l ancement officiel du projet dont |l es travaux se d®ro

JAMS 2.0 fait suite -201 D)y cOi@&Mmt JVAMSt (rRéOAmi s | a coord
retra@genee Ibritanni que MHBEAM®|IJIAddSec®Im@m pieo mi mut uel | e
coll aboration et | d 8c Ed m®@rsatgiuon yenparet ilceispai ent . 1 i
autorit®s comp®t ent es national es en l eur fournissan
opportunit®s,ede afec®@gmd t ipdamm®il §loer eri veau g®n®r al de sur
di spositifs m®di caux en Europe.

Pour en savbttpspl/usansm. san-bet-benhaarckteuta V € t-jleadsrs-0 € nt
| eura®lpaen-t mis4etl Sn ov e md0O 23

Joint actions CHESSMEN et EU4H11

Dans |l e cadre du pr odrremdddosp d e{elbbdbdnth ,f olrat ement i mpl i q
2joint .aclta iomntsi Edh4 Hlllanc ®e en d®cveinsber e” 210€m®2f orcer | es
dd nspection et |l a conformit® aux bonnes pratiques de
forte coop@®ratti omi e®@Rsreomp®t ent@act i wWiatr ®$ p)chkiplgetandeu
sur | a qualificawnhenpattl|l defonmditenrsd des Joint Aud
Reassessment Pr@agr aenmpar etdes inspecteuus BP&ed NPTy .
gualification des auditeurs JAP a ©®t @gdkdfcienie uagto pmiedn ne
(EMA et wune for ma® i mmg e&ami®@&egvhpElaeact®dbr e 2023, per mett a
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150 auditeurs europ®Paensteucmemdbr esat e@denational-e Pharn
operation Scheme (PIC/S).

LANSM participe j®@galteQ@itEtSISMEN,a quid promd rei ssautri oon eur op

des syst mes de gestion des p®nuries. La DI est plus
sur l es meill eures pratiques de notif i®aharmgpe edi gdiet a:
dd nf or mati ons, en particulier via Ildegeptnbrf demesuptt
Lgointagaht o®t ® | anc®e en f®vrier 2023, |l a®pltematiena
dln ®tat des | ieuxudsesndifib®aérerses Dpmwatrikeg pagdaegsedes
guestionnairesupons descwpla®tici pants afin de recensel

exi stants. Trois rapport d deemtt idiiregi |®@ts® meetid fleiue eesn pvw
mi ses en pl aceamamlsrees des

Bilan de | a premi re ann®e de jumelage de | 6ANSM ave

Depuis octobre 2022, IANSM accompagne le renforcement des capacités de I@utorité rwandaise, créée
en 2018 et chargée de la qualité et de la sécurité des médicaments et des aliments i Rwanda Food and
Drugs Administration (RFDA). Cette mission permettra au Rwanda, a long terme, de disposer d@une
agence sanitaire autonome, stable, compétente et reconnue.

Initiative financée par I&Jnion européenne et coordonnée par Expertise France sur prés de 900 jours,
IANSM a réalisé plus de la moitié de son parcours pour le jumelage avec la RFDA. Aprés 103 jours de
mission sur place au 31 décembre 2023, le bilan de cette premiere année est positif.

La France pilote ce jumelage et y participe sur le plan opérationnel avec un consortium dd&tats
européens, a savoir principalement IAllemagne, la Belgique et la Lituanie. Des experts suédois et
autrichiens sont également invités a intervenir de maniére ponctuelle sur certaines thématiques. Du
cOté francais, IBANSM, la Haute Autorité de santé (HAS) et le centre régional de pharmacovigilance
(CRPV) de Bordeaux sont parties prenantes. Le jumelage comprend trois composantes opérationnelles.
LANSM est leader sur la premiére et la deuxieme composante, axées sur la structuration, l@rganisation,
la réglementation et les partenariats de la RFDA, ainsi que la pharmacovigilance. Elle vient en support
sur la derniére composante, centrée sur la libération de lots de vaccins.

La prochaine étape sera l@ccompagnement du projet de IAMA, IGAgence africaine du médicament, aux
cOtés de IAgence européenne du médicament (EMA).

Pour en savoir plus : https://fr.linkedin.com/pulse/une-ann%C3%A9e-de-jumelage-avec-le-rwanda-
un-retour-dexp%C3%A9rience-fructueux-iwfve

Autres faits marquants

9 Nomination : en septembre 2023, Thierry Sirdey, directeur des dispositifs médicaux et diagnostic
in vitro de IANSM, a été élu président du groupe européen des autorités compétentes en matiére
de dispositifs médicaux (CAMD) et de son comité exécutif (CEG) pour un mandat de 2 ans.

9 Participation de IGANSM au Guideline on computerised systems and electronic data in
clinical trials dans le cadre des travaux du GCP Inspection Working Groug
https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-guideline/guideline-
computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials _en.pdf

91 Nouvelles dispositions transitoires article 120 et articulation avec I@pplication de I@rticle
97.1 du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
https://ansm.sante.fr/evenements/webinaire-nouvelles-dispositions-transitoires-article-120-et-
articulation-avec-lapplication-de-larticle-97-1-du-reglement-ue-2017-745-relatif-aux-dispositifs-
medicaux
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ganda_23 24
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LOANSM investie CAMD sei n du

L 6 A N &iMnembre du CAMD, réseau européen des autorités compétentes en charge des dispositifs
médicaux.

En 2023, le CAMD séest réuni 2 fois en présentiel, en Suede et en Espagne. Les thématiques des
pratiques et de I@rganisation des agences du DM dans les pays hétes ont nourri les échanges, tout
comme la gouvernance du CAMD, la revue des objectifs des réglements DM et DIV ou encore le suivi
des travaux du HMA Core Group on Medical Devices et le projet JAMS 2.0.

L 6 A N S@4gt particulierement investie dans le projet Joint action on market surveillance JAMS 2.0,
soucieuse de contribuer et de favoriser Idharmonisation des pratiques au sein des autorités
compétentes en charge des DM et DMDIV. De méme, afin de consolider le réseau, et pour I@dapter
aux modifications des réglementations, la France a contribué aux travaux sur la gouvernance du CAMD
et de son comité exécutif. Thierry Sirdey, directeur de la DMDIV, en a été élu président en septembre
2023.

Enfin, seéE®@Y&Mement associ ®e aux t rirlandaise gur larevueRdes
objectifs des reglements DM et DIV.
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SITU ATIONS A RISQUE ELEV E (SRE) : 34 NOUVELLES EN 2023

Une SRE est définie comme la survenue d@n événement émergent, ou d@un ensemble d@&léments
inhabituels et/ou méconnus, identifié dans le cadre de la gestion courante des alertes entrantes ou des
dossiers en cours de traitement, au regard, notamment, de son ampleur, de sa gravité ou de son
caractere médiatique (avéré ou potentiel).

En 2023, environ une quarantaine de SRE ont été suivies, dont 34 nouvelles. Certaines ont porté sur
des sujets particulierement sensibles comme la sécurisation de lautilisation des fluoroquinolones?, les
ventilateurs Drager Carina?!, la rupture de stock de la poudre pour solution injectable Eldisine 5 mg??,
etc.

En intégrant la gestion du risque comme principe d@ction commun a toutes ses décisions, [ANSM
accroit son niveau de maitrise des risques associés aux produits de sante.
Cette gestion du risque se caractérise plus particulierement par les actions suivantes :

q La priorisation, selon une analyse de risques, de I@&nsemble des activités ;

9 La coordination des réponses aux situations a risque élevé (SRE) ;

1 Le développement d@une stratégie de veille et d@nticipation.

Ces situations font l@bjet dune analyse de risques intégrant notamment comme critéres : la gravité, la
probabilité de survenue, la population concernée, ldmpact médiatique et sociétal, I@cceptabilité et la
maitrise interne/externe de la situation. Des mesures immédiates de réduction des risques sont alors
établies et un plan dé@ction défini.

Classées en plusieurs catégories selon le niveau de risque, les SRE peuvent aller jusqué la situation

sanitaire exceptionnelle (SSE) lorsque le risque est évalué a son niveau le plus éleve.

Lutte contre les pénuries de médicaments:1 6 ANSM active |l a premi re ®ditio
pour | 6anrb2®e 2023

Au cours de ldniver 2022-2023, plusieurs médicaments, comme certains antibiotiques, corticoides et le
paracétamol, ont subi des périodes de tensions dé@pprovisionnement dans un contexte de triple
épidémie précoce de Covid-19, de grippe et de bronchiolite.

Par conséquent, en lien avec les associations de patients, les représentants des professionnels de
santé et Iiensemble des acteurs de la chaine d@pprovisionnement, depuis octobre 2023, IANSM a
déployé un plan hivernal. Ce plan vise a anticiper et limiter les tensions sur certains médicaments
majeurs de Idiver et ainsi sécuriser la couverture des besoins pour les patients.

Le plan hivernal a été congu pour prévenir et gérer les tensions d@pprovisionnement et ainsi éviter que
des difficultés similaires a I@nnée précédente se reproduisent. Il permet d@nticiper et de réagir plus
efficacement face aux tensions d@pprovisionnement des médicaments particulierement utilisés en
hiver.

Le plan s@ppuie sur trois types dondicateurs permettant d@pprécier les différentes dimensions de la
situation :

1 Les données épidémiologiques de Santé publique France : suivi du nombre de consultations
médicales, du nombre de passages aux urgences, du nombre ddospitalisations pour certaines
pathologies (Covid-19, grippe, bronchiolite, etc.) ;

1 Les données de IANSM sur les approvisionnements : suivi des stocks et des approvisionnements
des laboratoires, des stocks des grossistes-répartiteurs et des officines, des ventes en pharmacies
officinales, etc. ;

20 ire « Antibiotiques de la famille des fluoroquinolones administrés par voie systémique ou inhalée : rappel des
restricti onmspaggd5ut i | i sati o

2l Lire « Masques avec aimants pour appareils de ventilation: ri sque doéinterf ®rences avec de
implantés », page 64.

22 Lire « Eldisine (vindésine) : conduite a tenir dans un contexte de ruptured 6 ap pr o v i s», pagesle me nt
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1 Les données de terrain : remontées des difficultés rencontrées par les professionnels de santé et
les patients.

Selon |@&volution des indicateurs, IANSM peut °tre amen®edeS mesuees emr e en i
adéquation avec la situation pour limiter Idmpact des ruptures de stock, telles que des importations de

médicaments initialement destinés a d@utres marchés, des contingentements, des ajustements du

circuit de distribution ou la mobilisation de préparations magistrales, et ainsi permettre aux patients

dé@voir acces a leur traitement durant toute la période hivernale. Pour garantir I&fficacité et le bon
dimensionnement de ces mesures, un suivi rapproché au moyen d@ne comitologie dédiée (comités de

suivi du plan hivernal) est mis en place, en lien avec les acteurs concernés : acteurs de la chaine du

médicament, professionnels de santé, associations de patients.

Concretement, IANSM exerce un suivi renforcé de certains médicaments majeurs de Idiver tels que :
1 Des antibiotiques (par exemple : amoxicilline / amoxicilline-acide clavulanique) ;
1 Des médicaments contre la fieévre (par exemple : paracétamol) ;
1 Des corticoides administrés par voie orale (par exemple : prednisone, prednisolone) ;
1 Des médicaments contre I@sthme : corticoides et bronchodilatateurs administrés par voie inhalée
(par exemple : fluticasone, salbutamol).

Dans une optique de transparence et de partage avec ses publics, IANSM a publié les données
d@pprovisionnement chaque semaine tout au long de la période concernée.

Pour consulter les données d@pprovisionnement de ces médicaments : https://ansm.sante.fr/dossiers-
thematiques/plan-hivernal.

Dans ce cadre, pour l@moxicilline, I&Agence poursuit lI@nimation d@n collectif défficines volontaires
spécialisées dans les préparations magistrales pour les enfants qui permet aux pharmaciens de délivrer
directement, a titre exceptionnel et temporaire, une préparation magistrale adaptée pour les enfants de
moins de 12 ans si le médicament prescrit n@st pas disponible. Plus de 467 000 patients ont pu étre
traités grace a ces préparations en 2023.

LANSM a ainsi publié une nouvelle version de la monographie amoxicilline 125 mg, 250 mg et 500 mg,
gélules, incluant notamment des durées de conservation des gélules d@moxicilline supérieures a 1
mois, sous certaines conditions.

Le plan hivernal sdnscrit dans le cadre des travaux engagés conjointement par le ministere de la Santé
et de la Prévention et le ministere de Idndustrie pour lutter contre les pénuries. La France est également
impliquée dans les travaux menés a I@chelle européenne, en vue d@pporter une réponse globale aux
difficultés d@pprovisionnement en produits de santé.

Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/lutte-contre-les-penuries-de-
medicaments-lansm-active-son-plan-hivernal-2023-2024

Charted 6 e n g a gdesreetauts de la chaine du médicament pour un acces équitable des patients
aux médicaments
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LA SURVEILLANCE DES MEDICAMENTS

Afin que les patients puissent bénéficier de médicaments de qualité, sdrs et efficaces, IANSM exerce
une surveillance continue de ces produits depuis leur développement et tout au long de leur cycle de
vie.

LANSM réceptionne ou détecte des signaux potentiels issus de sources variées (signalements de
pharmacovigilance, dé&rreurs médicamenteuses, d@ddictovigilance, de mésusage, articles de veille de
la littérature scientifique, etc.). Elle catégorise chaque signal selon son niveau de risque et I@nalyse en
croisant les données a sa disposition pour le confirmer ou lénfirmer. Des échanges avec les réseaux de
vigilance, les représentants des patients et des professionnels de santé, sont organisés tout le long du
processus d@valuation des signaux.

En complément, IAgence établit un programme de surveillance renforcée sur certains médicaments,
basé sur une analyse des risques de certaines situations ou produits, a priori, sans qudl existe
nécessairement de signal identifié.

De plus, via le groupement dantérét scientifique EPI-PHARE?, créé en 2018 par IGANSM et la Caisse
nationale de IAssurance Maladie (Cnam), des études de pharmaco-épidémiologie sont réalisées a partir
des données complexes et massives du Systeme national des données de santé (SNDS) afin d@pporter
des connaissances nouvelles sur l&usage, le mésusage, l@fficacité et les risques des produits de santé
en vie réelle.

LANSM assure également la sécurisation de l@pprovisionnement des médicaments dantérét
thérapeutique majeur (MITM) ainsi que le traitement et I@&valuation de I@&nsemble des signalements de
défauts qualité des médicaments qui lui sont transmis par les laboratoires pharmaceutiques.

Enfin, IANSM réalise le contrdle a priori de la publicité en faveur des médicaments, qui concerne tant
la publicité aupres du grand public (spots TV et radio, affichage public, réseaux sociaux, etc.) que celle
diffusée auprés des professionnels de santé (stands de congres, visite médicale, courriels
promotionnels, etc.).

Pour en savoir plus sur la surveillance des médicaments :
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/assurer-la-securite-des-produits-de-
sante/p/surveiller-les-medicaments#title

23 Pour en savoir plus sur EPI-PHARE : https://www.epi-phare.fr/
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LOI DENTI FI CATLE TRAITEMENT DES SI  GNAUX

LA PHARMACOVIGILANCE

La participation de la France au PRAC

La contribution de la France au comité de pharmacovigilance de I&Agence européenne des médicaments
(EMA) ou Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) a été marquée par une série
dé@ctions significatives visant a garantir la sécurité et I&fficacité des produits médicaux disponibles sur
le marché. Voici ses principales interventions :

9 Déclenchement de I@rbitrage de sécurité article 31 pour les produits a base de pseudoéphédrine
suite a un risque de syndromes d@&ncéphalopathie postérieure réversible (PRES) et de syndromes
de vasoconstriction cérébrale réversible (RCVS) ;

9 Déclenchement de I@rbitrage de sécurité article 31 pour les produits a base
dénydroxyprogestérone suite a une étude démontrant une association entre l@xposition de la mere
pendant la grossesse et le risque de cancer dans la descendance, ainsi quiun essai clinique
démontrant I@bsence d&fficacité dans la prévention des accouchements prématurés et la
morbimortalité néonatale. La France est co-rapporteur de cette procédure au PRAC ;

9 Déclenchement du signal EPITT risque de méningiomes avec la médroxyprogestérone.

Lire les avis du PRAC : https://ansm.sante.fr/actualites/?filter%5Bcategories%5D%5B%5D=59

Acidose lactique et metformine : un risque évitable

La metformine est indiquée dans le traitement du diabéte de type 2. Elle est éliminée par les reins.
Lécidose lactique est un effet indésirable connu de la metformine. Le risque augmente en cas de
dégradation de la fonction rénale et elle peut conduire au décés en cas de prise en charge trop tardive.

En mai 2023, IANSM, le CNP-MIR, le CMG, la Fédération francaise des diabétiques, le réseau des
CRPV et la SFAR ont alerté les professionnels de santé et les patients sur le risque existant dé@cidose
lactique avec la metformine, en particulier chez les patients avec une fonction rénale dégradée, une
maladie cardio-respiratoire ou un sepsis (infection grave).

Ce risque déffet indésirable grave peut étre limité par les mesures suivantes :

1 Surveillance de la fonction rénale du patient et prescription d@ne posologie de metformine adaptée
a la fonction rénale ;

 Evaluation du risque d@ggravation de la fonction rénale par la prise en compte des médicaments
néphrotoxiques et/ou dune éventuelle déshydratation qui peut majorer le risque d@cidose lactique ;

1 Arrét de la metformine et surveillance accrue de la fonction rénale en cas dénjection de produits de
contraste iodés, en veillant & une hydratation correcte lors de leur utilisation ;

1 Arrét de la metformine de maniére transitoire en cas de déshydratation aigué (diarrhée,
vomissements sévéres, fievre ou diminution de I@pport en liquides) avec reprise une fois la
déshydratation corrigée et en I@bsence d@aggravation de la fonction rénale ;

1 Vigilance en cas de diabéte déséquilibré et/ou survenue d@ffections aigués susceptibles daltérer
la fonction rénale et/ou décompensation d@une maladie chronique (infarctus du myocarde récent,
insuffisance cardiaque aigué, insuffisance respiratoire, choc, etc.) qui sont des situations a risque
dé@cidose lactique.

Pour en savoir plus: https://ansm.sante.fr/actualites/acidose-lactigue-et-metformine-un-risque-
evitable

Autres faits marquants

1 Chimiothérapies a base de 5-FU ou capécitabine: la recherche d@n déficit en DPD
(dihydropyrimidine déshydrogénase) est obligatoire avant tout début de traitement
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https://ansm.sante.fr/actualites/chimiotherapies-a-base-de-5-fu-ou-capecitabine-la-recherche-
dun-deficit-en-dpd-dihydropyrimidine-deshydrogenase-est-obligatoire-avant-tout-debut-de-
traitement
1 Chlorhexidine : attention au risque de réaction allergique immédiate grave
https://ansm.sante.fr/actualites/chlorhexidine-attention-au-risque-de-reaction-allergique-
immediate-grave
9 Crizotinib : Troubles de la vision incluant un risque de perte de vision sévére et nécessité
de surveillance des patients pédiatriques
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/xalkori-crizotinib-troubles-de-la-vision-incluant-un-
risque-de-perte-de-vision-severe-et-necessite-de-surveillance-des-patients-pediatriques
1 Clomid (citrate de clomiféne) : le traitement doit étre arrété en cas dd@ltération de la vision
https://ansm.sante.fr/actualites/clomid-citrate-de-clomifene-le-traitement-doit-etre-arrete-en-cas-
dalteration-de-la-vision
1 Finastéride 1 mg (Propecia et génériques) : ajout de mentions d&lerte sur les boites pour
renforcer lGnformation sur les effets indésirables ainsi que d@n QR code pour renvoyer vers
le dossier thématique Finastéride 1mg et chute de cheveux
https://ansm.sante.fr/actualites/finasteride-1-mg-propecia-et-generigues-ajout-de-mentions-
dalerte-sur-les-boites-pour-renforcer-linformation-sur-les-effets-indesirables
1 Lamotrigine : attention au risque d&ruption cutanée grave en particulier au début du
traitement
https://ansm.sante.fr/actualites/lamotrigine-attention-au-risque-deruption-cutanee-grave-en-
particulier-au-debut-du-traitement
1 Médicaments contenant du ténofovir disoproxil: IANSM et IEMA demandent aux
laboratoires de réduire la concentration daine impureté (CMIC)
https://ansm.sante.fr/actualites/medicaments-contenant-du-tenofovir-disoproxil-lansm-et-lema-
demandent-aux-laboratoires-de-reduire-la-concentration-dune-impurete-cmic
9 Pralsetinib (Gavreto) : augmentation du risque de tuberculose et mesures de réduction du
risque associées
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/gavreto-pralsetinib-augmentation-du-risque-de-
tuberculose-et-mesures-de-reduction-du-risque-associees
9 Traitement des varices: rappel des conduites a tenir pour réduire les risques
cardiovasculaires liés a ldautilisation des sclérosants veineux (RCP/Notices et plans de
gestion des risques)
https://ansm.sante.fr/actualites/traitement-des-varices-rappel-des-conduites-a-tenir-pour-reduire-
les-risques-cardiovasculaires-lies-a-lutilisation-des-sclerosants-veineux
1 Zolgensma (onasemnogene abeparvovec) : cas ddnsuffisance hépatique aigué ddssue
fatale
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/zolgensma-onasemnogene-abeparvovec-cas-
dinsuffisance-hepatiqgue-aigue-dissue-fatale
9 LANSM suspend la commercialisation des produits Trex Tea, Trex Caps et Trex Plus
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-la-commercialisation-des-produits-trex-tea-trex-
caps-et-trex-plus
9 Médicaments vasoconstricteurs par voie orale : IANSM recommande de les éviter en cas
de rhume®
https://ansm.sante.fr/actualites/en-cas-de-rhume-evitez-les-medicaments-vasoconstricteurs-par-
voie-orale

Pour en savoir plus sur la pharmacovigilance :
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/assurer-la-securite-des-produits-de-
sante/p/organiser-les-vigilances#pharmacovigilance
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LES ERREURS MEDICAMENTEUSES

La pipette de Ferrostrane est a utiliser avec précaution chez les plus petits

Ferrostrane 0,68 %, sirop (férédétate de sodium) est indiqué notamment chez les bébés de faible poids
en traitement curatif ou préventif daune carence en fer.

La pipette-doseuse fournie actuellement avec le sirop Ferrostrane 0,68 % est inadaptée pour les
nourrissons de faible poids car ses graduations ne permettent pas de prélever de trés petits volumes.

Pour éviter tout risque d@rreur médicamenteuse, une attention particuliere doit étre apportée au volume
prescrit, ce dernier pouvant étre compris entre deux graduations de la pipette actuelle (0,7 ml/jour ou
1,3 ml/jour par exemple), voire étre inférieur aux 0,5 ml de la premiere graduation (0,3 ml/jour).

Un surdosage en fer peut en effet occasionner des troubles digestifs tels que diarrhées, constipation,
nausées, vomissements, voire hémorragies digestives. Chez le nourrisson, ces effets indésirables
peuvent étre particulierement sévéres.

Au cours du second semestre 2024, une pipette adaptée aux petits volumes sera fournie avec le sirop,
dans un nouveau conditionnement, distinct de I@ctuel. Ainsi, deux présentations distinctes de
Ferrostrane 0,68 % contenant le méme sirop seront disponibles :
q L&ne avec la pipette actuelle graduée de 0,5 en 0,5 ml, & partir de 0,5 ml, pour la plupart des
patients et la majorité des nourrissons ;
9 L&utre avec une pipette aux graduations plus fines et adaptées aux petits volumes qui peuvent étre
prescrits chez les bébés de faible poids.

Un courrier a été adressé aux professionnels de santé concernés afin de les informer de cette situation.

Pour en savoir plus: https://ansm.sante.fr/actualites/la-pipette-de-ferrostrane-est-a-utiliser-avec-
precaution-chez-les-plus-petits

MEOPA (Actynox, Antasol, Entonox, Kalinox, Oxynox, Placynox) :modi fi cati on de | 6®ti ¢
r®duire | e risqgue de confusion avec |l es bouteilles d

Des administrations par erreur de MEOPA (mélange équimolaire composé d@xygene et de protoxyde
d@zote) ont été signalées résultant de la confusion entre les bouteilles de MEOPA et les bouteilles
dixygéne. Dans les cas les plus graves, en cas d@dministration de MEOPA a la place de l@xygéne,
une telle erreur peut entrainer une détresse respiratoire par désaturation.

Pour réduire ce risque, IIRNSM a demandé aux laboratoires qui commercialisent du MEOPA de modifier
leurs étiquettes pour mieux les distinguer de I@xygéne médical. Ce nouvel étiquetage est déployé de
maniére progressive depuis début novembre 2023 :
1 Le nom commercial de chacune des spécialités a été agrandi afin de couvrir une plus grande
surface de la bouteille ;
1 La présentation de la dénomination commune internationale (DCI) sur les bouteilles de MEOPA a
été harmonisée et se présente dorénavant comme suit : protoxyde d@zote/oxygeéne i 50 % / 50 %.

Un document destiné aux services de soins a été mis a disposition, il présente les éléments distinctifs
permettant de bien identifier les bouteilles.

Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/meopa-actynox-antasol-entonox-kalinox-oxynox-
placynox-modification-de-letiquetage-pour-reduire-le-risque-de-confusion-avec-les-bouteilles-
doxygene
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Chlorure de potassium injectable : prévenir les erreurs médicamenteuses évitables (« never events »)
et renforcer | 6information des professionnel s

Ldautilisation du chlorure de potassium (KCI) injectable doit respecter des précautions d@&mploi strictes :
en particulier injection par perfusion intraveineuse lente, et uniqguement apres dilution. Une mauvaise
utilisation peut faire courir un risque vital pour le patient.

Malgré une succession de mesures mises en place pour réduire les risques dé&ffets indésirables graves
liés a une mauvaise utilisation du KCl injectable (modification de I&tiquetage des ampoules, information
dans les RCP et les notices, diffusion d@une affiche de bon usage), des cas dé&rreurs médicamenteuses
continuent d&tre remontés a IANSM.

De nouveaux outils complémentaires ont été congus pour renforcer davantage cette information dans
les établissements de santé. lls rappellent les précautions a respecter lors de lautilisation du KCI
injectable : une réglette rappelant les bons réflexes ddutilisation ; une nouvelle affiche dénformation, pour
favoriser le bon usage, distribuée dans les services concernés ; un support de formation destiné aux
professionnels de santé, exposant les messages essentiels et précisant les différentes natures d&rreurs
médicamenteuses rencontrées entre 2017 et 2020.

Pour en savoir plus :

9 https://ansm.sante.fr/dossiers-thematigues/prevenir-les-erreurs-avec-le-chlorure-de-potassium-
injectable

9 https://ansm.sante.fr/actualites/renforcer-linformation-des-professionnels-de-sante-pour-une-
utilisation-securisee-du-chlorure-de-potassium-kcl-injectable

Autres faits marquants

1 Neofordex 40 mg (dexamethasone) : attention au risque dérreur médicamenteuse avec le
nouveau comprimé sans barre de sécabilité
https://ansm.sante.fr/actualites/neofordex-40-mg-dexamethasone-attention-au-risque-derreur-
medicamenteuse-avec-le-nouveau-comprime-sans-barre-de-secabilite
1 Théraléne: attention au risque dérreur médicamenteuse avec la nouvelle pipette
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/attention-au-risque-derreur-medicamenteuse-de-
surdose-accidentelle-avec-la-nouvelle-pipette-de-theralene
1 Gencebok 10 mg/ml solution pour perfusion (citrate de caféine) :
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/gencebok-10-mg-mi-solution-pour-perfusion-citrate-
de-cafeine-attention-au-risque-derreur-medicamenteuse
1 Rupture de stock d@Arsenic Trioxide Accord 1 mg/ml: attention au risque ddérreur
médicamenteuse en cas de remplacement par Trisenox 2 mg/ml
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/rupture-de-stock-darsenic-trioxide-accord-1mg-mil-
attention-au-risque-derreur-medicamenteuse-en-cas-de-remplacement-par-trisenox-2mg-ml

DONN EES 2023

1 3075 signalements ont été rapportés a IANSM, dont 2 990 erreurs avérées, 32 erreurs potentielles
et 53 risques dé&rreurs médicamenteuses (ou erreurs latentes)

1 2210 des signalements d@&rreurs avérées sont associés a un effet indésirable (dont 744 considérés
comme graves au regard des critéres de la pharmacovigilance)

9 780 des signalements d&rreurs avérées n&taient pas associés a un effet indésirable

£volution des signalements dbéerreurs

2019 2020 2021 2022

2180 2 365 1815 1926 3 075%

Pour en savoir plus sur la gestion des erreurs médicamenteuses :
https://ansm.sante.fr/page/la-gestion-des-erreurs-medicamenteuses

25 Un nouveau processus de transmission de signalements regus par les centres antipoison a été mis en place en
2023, ce qui a induit cette augmentation.
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FAVORISER LE BON USA GE DU MEDICAMENT

LOANSM publie des recommandations pour un bon

Les antibiotiques constituent une ressource majeure en médecine humaine et vétérinaire. Mieux les
utiliser est essentiel pour préserver leur efficacité et lutter contre les mécanismes de résistance
développés par les bactéries. En décembre 2023, IANSM a publié des recommandations a I@ttention
des patients, parents, et professionnels de santé, pour souligner ldmportance de bien utiliser les
antibiotiques. Ces recommandations ont été élaborées avec les représentants des professionnels de
santé, apres consultation des associations de patients.

En juin 2023, IAgence, en lien avec EPI-PHARE, a publié un rapport sur la consommation des
antibiotiques entre 2000 et 2020. Les données montrent que la consommation d@ntibiotiques en France
reste toujours trop importante (la France se place au 5° rang des pays les plus consommateurs
d@ntibiotiques en Europe), et quélle est accompagnée d&un mésusage qui favorise l@pparition de
bactéries résistantes. Résultat : I&fficacité des antibiotiques est menacée. La résistance aux
antibiotiques est un phénomeéne qui existe depuis de longues années et qui se développe de fagon
préoccupante dans le monde, amenant l&@rganisation mondiale de la santé a alerter sur cette situation
en la qualifiant de « pandémie silencieuse ».

Cette perte défficacité des antibiotiques peut aboutir a des impasses thérapeutiques, cést-a-dire
gué@ucun antibiotique néest efficace pour traiter des infections.

Par conséquent, il est indispensable de renforcer les actions visant a réduire cette surconsommation.
Cela permet également de limiter les pénuries, notamment lors des épidémies hivernales, et d@viter le
développement de bactéries résistantes.

Dans ce contexte, la juste prescription, comme lautilisation a bon escient des antibiotiques, constitue un
véritable partenariat gagnant/gagnant au profit de la santé de la population.

Préserver I@fficacité des antibiotiques reste une priorité et un enjeu majeur de santé publique pour les
populations actuelles et les générations futures.

Pour en savoir plus :
0 Consulter les recommandations :_https://ansm.sante.fr/actualites/recommandations-pour-le-
bon-usage-des-antibiotiques
0 Consulter le rapport sur la consommation des antibiotiqgues entre 2000 et 2020 :
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-un-rapport-sur-la-consommation-des-
antibiotiques-entre-2000-et-2020

LOANSM rappelle I e bon usage de | a k®tamine

La kétamine, médicament stupéfiant indiqué en anesthésie, est utilisée depuis plusieurs années pour
prendre en charge des douleurs rebelles en soins palliatifs, voire des douleurs chroniques, suivant des
recommandations établies respectivement par IANSM et des sociétés savantes. Les propriétés
psychotropes de la kétamine entrainent également son utilisation pour un usage non médical dit
« récréatif ».

L&Agence surveille attentivement latilisation de la kétamine, notamment en lien avec les centres de
pharmacovigilance (CRPV) et les centres d@ddictovigilance (CEIP-A). Depuis plusieurs années, une
augmentation globale du recours aux médicaments a base de kétamine est observée en utilisation
prolongée pour le traitement des douleurs chroniques (usage hors autorisation de mise sur le marché,
non validé par des recommandations), dont la fiboromyalgie. Une augmentation de la consommation
illégale de kétamine, utilisée comme produit festif ou dans le cadre de chemsex, a également été
observée par les CEIP-A.

Des complications graves, consécutives a l@dministration de kétamine, sont régulierement signalées,
dans un cadre médical ou non médical. Il s@git dé@tteintes graves du foie, des voies biliaires et
urologigues avec un retentissement possible sur les reins. Elles résultent le plus souvent d@ne
utilisation prolongée et/ou répétée, qui peut également provoquer une dépendance.
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Par ailleurs, des signalements dé@rreurs médicamenteuses, par confusion entre les différents dosages
des médicaments a base de kétamine, sont régulierement rapportés.

Dans ce contexte, IIANSM a rappelé les précautions a prendre, notamment lorsque la kétamine est
utilisée de maniére prolongée pour traiter des douleurs rebelles ou chroniques :
1 Respecter les posologies recommandées et ne pas prescrire ou administrer la kétamine de fagon
prolongée ;
1 Surveiller régulierement les fonctions hépatique et rénale, ainsi que la cytologie urinaire ;
1 Surveiller I@pparition de sang dans les urines ou de douleurs pelviennes, qui constituent des signes
d@ppel d@une atteinte du tractus urinaire ;
1 Envisager l@rrét du traitement en cas de perturbation du bilan hépatique ou uro-néphrologique,
avec l@ide, si besoin, dun addictologue.
Et dans le cas de dépendance, la nécessité de consulter des spécialistes en addictologie (CSAPA,
CAARUD, etc.).

Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-rappelle-le-bon-usage-de-la-ketamine

Autres faits marquants

1 Favoriser le bon usage des médicaments : lancement daune campagne ddnformation et de
sensibilisation?®
https://ansm.sante.fr/page/les-medicaments-et-moi
1 Anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) et complications infectieuses graves : rappel des
régles de bon usage
https://ansm.sante.fr/actualites/anti-inflammatoires-non-steroidiens-ains-et-complications-
infectieuses-graves
1 Collyres mydriatiques : comment limiter la survenue des effets indésirables chez les
enfants ?
https://ansm.sante.fr/actualites/comment-limiter-la-survenue-des-effets-indesirables-des-collyres-
mydriatigues-chez-les-enfants
1 Médicaments abase de miansérine : rappel du bon usage et des risques d&ffets indésirables
graves, notamment chez les patients agés
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/medicaments-a-base-de-mianserine-rappel-du-
bon-usage-et-des-risques-deffets-indesirables-graves-notamment-chez-les-patients-ages
9 Prise en charge par colchicine de la goutte : une nouvelle posologie plus faible et un
message ddalerte sur les boites pour réduire le risque de surdosage
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/prise-en-charge-par-colchicine-de-la-goutte-une-
nouvelle-posologie-plus-faible-et-un-message-dalerte-sur-les-boites-pour-reduire-le-risque-de-

surdosage

26 Lire « Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas alalégére: | 6 ANSM d®pl oi e

campagne doéinformation et de sensibilisatsipagel®our favoriser

Rapport dbéactivids ® ANSM

2


https://ansm.sante.fr/page/les-medicaments-et-moi
https://ansm.sante.fr/actualites/anti-inflammatoires-non-steroidiens-ains-et-complications-infectieuses-graves
https://ansm.sante.fr/actualites/anti-inflammatoires-non-steroidiens-ains-et-complications-infectieuses-graves
https://ansm.sante.fr/actualites/comment-limiter-la-survenue-des-effets-indesirables-des-collyres-mydriatiques-chez-les-enfants
https://ansm.sante.fr/actualites/comment-limiter-la-survenue-des-effets-indesirables-des-collyres-mydriatiques-chez-les-enfants
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/medicaments-a-base-de-mianserine-rappel-du-bon-usage-et-des-risques-deffets-indesirables-graves-notamment-chez-les-patients-ages
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/medicaments-a-base-de-mianserine-rappel-du-bon-usage-et-des-risques-deffets-indesirables-graves-notamment-chez-les-patients-ages
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/prise-en-charge-par-colchicine-de-la-goutte-une-nouvelle-posologie-plus-faible-et-un-message-dalerte-sur-les-boites-pour-reduire-le-risque-de-surdosage
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/prise-en-charge-par-colchicine-de-la-goutte-une-nouvelle-posologie-plus-faible-et-un-message-dalerte-sur-les-boites-pour-reduire-le-risque-de-surdosage
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/prise-en-charge-par-colchicine-de-la-goutte-une-nouvelle-posologie-plus-faible-et-un-message-dalerte-sur-les-boites-pour-reduire-le-risque-de-surdosage

Rapport dodactividd ® ANSM 2


https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/bon-usage-du-medicament

LA SURVEILLANCEDEL 06 USAGE NONFORME

Ozempic (sémaglutide) : des indications thérapeutiques pour le traitement du diabéte de type 2

Ozempic (sémaglutide) est un médicament indiqué dans le diabéte de type 2 insuffisamment controlé,
disponible uniquement sur ordonnance. Des remontées de terrain font état dusages détournés, chez
des personnes non diabétiques, dans un objectif de perte de poids, ce qui pourrait accentuer, des
tensions d@pprovisionnement privant les patients qui en ont besoin de ce traitement essentiel.

Dans ce contexte, IANSM et la Cham ont mis en place une surveillance active de son utilisation par le
suivi des données de vente et de remboursement issues du systeme national des données de santé
(SNDS), des signalements d@usage non conforme et des déclarations dé&ffets indésirables aux centres
régionaux de pharmacovigilance.

Régulierement, IANSM et la Cnham réunissent des représentants des associations de patients (FFD,
FAS) et des professionnels de santé (CMG, CNOM, CNOP, CNP, FFN, SFD, USPO, FSPF) pour

®changer sur | e sujet et | eur partager | es acti

En parallele, IANSM été avertie de fortes tensions d@pprovisionnement sur la classe des analogues de
GLP-1 (aGLP-1), dues a une augmentation importante de la demande mondiale et des capacités de
production qui atteignent leurs limites. Les médicaments concernés en France sont 18zempic
(sémaglutide) ainsi que le Trulicity (dulaglutide). Ces tensions, qui ont débuté a Iautomne 2022, se sont
poursuivies durant toute l@année 2023.

Afin que les patients concernés puissent continuer a bénéficier daun traitement adapté, IIANSM a élaboré
des recommandations pour les médecins prescripteurs, en concertation avec la Société francophone
du diabéte (SFD) et la Fédération francaise des diabétiques (FFD). Ces recommandations évoluent en
fonction de la situation.

Enfin, un comité scientifique temporaire, Analyse de lusage des analogues GLP-1, a été créé en
décembre 2023 et dont l@bjectif est notamment de :
9 Dresser un état des lieux de lautilisation des analogues du GLP-1, que ce soit dans le cadre de
leur autorisation de mise sur le marché (AMM) ou en dehors de leur AMM ;
9 Déterminer les risques associés a la prise de ces médicaments ;
9 Elaborer des recommandations pour leur utilisation en cas de difficulté d@pprovisionnement.

Pour en savoir plus :

9 https://ansm.sante.fr/actualites/ozempic-semaglutide-un-medicament-a-utiliser-uniquement-
dans-le-traitement-du-diabete-de-type-2

9 surla conduite a tenir lors des tensions d@pprovisionnement :
https://ansm.sante.fr/actualites/diabete-de-type-2-et-tensions-dapprovisionnement-conduite-a-
tenir-pour-la-prescription-des-analogues-de-glp1

9 sur lacréation du comité scientifique temporaire :
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-comite-scientifigue-temporaire-pour-analyser-
lusage-des-analogues-du-glp-1

Antibiotiques de la famille des fluoroquinolones administrés par voie systémique ou inhalés : rappel
des restrictions doéutilisation

Les fluoroquinolones sont une classe d@ntibiotiques qui peuvent étre utilisés lors dénfections
bactériennes graves. Comme tout médicament, ils peuvent étre a lrigine d&ffets indésirables.

Compte tenu de la gravité de certains de ces effets, comme une atteinte du systeme nerveux
(neuropathies périphériques), des troubles neuropsychiatriques, une affection du systéme
musculosquelettique (douleurs et gonflements au niveau des articulations, inflammation voire rupture
des tendons, douleurs et/ou faiblesse au niveau des muscles), et de leur caractére durable dans le
temps, invalidant et potentiellement irréversible, ces médicaments ne doivent étre prescrits que dans
leurs indications validées, et aprés une évaluation minutieuse des bénéfices et des risques pour chaque
patient.
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En juin 2023, IANSM a fait un rappel auprés des professionnels de santé et des sociétés savantes mais
également des associations de patients, sur les restrictions dautilisation des antibiotiques de la famille
des fluoroquinolones. En effet, les données d@une étude récente menée par I&EMA suggérent que les
fluoroquinolones continuent d@tre prescrites en dehors des utilisations recommandées.

Les fluoroquinolones administrées par voie systémique et inhalées ne doivent pas étre prescrites :

1 Chez les patients ayant présenté des effets indésirables graves avec un antibiotique de la famille
des quinolones ou des fluoroquinolones ;

1 Pour traiter des infections non sévéeres ou spontanément résolutives (telles que pharyngite, angine
et bronchite aigué) ;

1 Pour traiter des infections de sévérité légere a modérée (notamment cystite non compliquée,
exacerbation aigué de bronchite chronique et de bronchopneumopathie chronique obstructive
(BPCO), rhino-sinusite bactérienne aigué et otite moyenne aigué€), a moins que les autres
antibiotiques habituellement recommandés pour ces infections ne soient jugés inappropriés ;

9 Pour traiter des infections non bactériennes, par exemple la prostatite (chronique) non bactérienne ;

9 Pour prévenir la diarrhée du voyageur ou les infections récidivantes des voies urinaires basses.

Un courrier a été adressé a tous les professionnels de santé.

Par ailleurs, afin de renforcer ldhformation des patients sur les effets indésirables des fluoroquinolones
et sur la conduite a tenir en présence de symptdmes évocateurs de tels effets, IIANSM fait modifier les
AMM de toutes les fluoroquinolones afin qu@n message d&@lerte soit apposé sur les boites de ces
médicaments. Il est associé a un QR code renvoyant vers le dossier thématique mis a disposition sur
notre site internet en octobre 2022. Ce message dd@lerte, apposé sur toutes les boites distribuées depuis
décembre 2023, a été élaboré en lien avec les professionnels de santé et les associations de patients
et de victimes.

ATTENTION

Ce meédicament peut entrainer des effets indésirables parfois graves et
invalidants qui nécessitent de contacter rapidement un meédecin ou un
pharmacien. Pour en savoir plus consultez la notice et flashez ce QR code

Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/dossiers-thematigues/fluoroquinolones

DONN EES 2023

1 Un total de 125 signalements daisage non conforme (UNC) ont été rapportés, parmi lesquels 54
situations d@usage non conforme aux termes de I@utorisation de mise sur le marché, exposant a un
risque avéré ou potentiel, ont été identifiées. Ces signalements sont majoritairement identifiés via
le circuit des « cas marquants remontés » par les CRPV

1 Des mesures de réduction des risques ou des actions ont été mises en place au cours de I@nnée
pour 50 % déntre elles

1 24 % des situations étaient en cours d@valuation et dans 26 % des cas, il a été considéré qu@ucune
mesure n@tait nécessaire

Rapport dbébactivid@d ® ANSM

2


https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/fluoroquinolones

LA PHARMACO -EPID EMIOLOGIE

Etudesurld augment at i d&é&wdments dardiayvaseulaires graves avec les vaccins bivalents
a ARNm contre le Covid-19 comparativement aux vaccins monovalents

Dans le cadre du dispositif de surveillance renforcée des vaccins contre le Covid-19, EPI-PHARE a
réalisé une nouvelle étude de pharmaco-épidémiologie pour évaluer le surrisque de survenue d@n
événement cardiovasculaire grave (infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral (AVC)
ischémique et hémorragique, ou embolie pulmonaire) chez les personnes agées de 50 ans ou plus, qui
ont recu en rappel I&un des vaccins bivalents a ARNm Comirnaty, par rapport aux personnes qui ont
recu le vaccin monovalent a ARNm Comirnaty.

Depuis fin 2022, en France, trois vaccins a ARNm développés par les laboratoires Pfizer/BioNtech
peuvent étre utilisés en rappel chez les personnes agées de 12 ans et plus ayant précédemment regu
au moins une primo-vaccination contre le Covid-19 :

1 Un vaccin monovalent ciblant uniguement le SARS-CoV-2 original ;

1 Un vaccin bivalent ciblant le SARS-CoV-2 original et le sous-lignage Omicron BA.1 ;

1 Un vaccin bivalent ciblant le SARS-CoV-2 original et les sous-variants BA.4 et BA.5.

En janvier 2023, la Food and Drug Administration (FDA) et le Vaccine Safety Datalink des Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) nord-américains avaient annoncé qudl existait peut-étre un
risque augmenté d'AVC ischémique dans les 21 jours suivant l@dministration du vaccin Comirnaty
bivalent chez les personnes agées de 65 ans et plus.

Sur la base de ce signal, EPIZZHARE a réalisé une étude de pharmaco-épidémiologie, menée a partir
des données du Systéme national des données de santé (SNDS), dont l@bjectif était d@valuer si le
risque de survenue des événements cardiovasculaires graves était différent chez les personnes agées
de 50 ans ou plus selon quélles avaient regu une dose de rappel avec le vaccin Comirnaty bivalent ou
avec le vaccin Comirnaty monovalent.

Entre le 6 octobre et le 9 novembre 2022, en France, 1 148 036 personnes agées de 50 ans et plus
avaient recu une dose de rappel avec le vaccin Comirnaty monovalent ou lI@n des vaccins Comirnaty
bivalents.

Les résultats de cette étude, publiés dans le New England Journal of Medicine (NEJM) en mars 2023,

ne montrent aucune au@merntdetnitonvadw ul ias q e e@cokeri @bernat | i
vascul aire c¢c®r ®brdahf ahr@moursr ady uGgnrabgoolciaer dpy | die 8 aiqruet r ai
®v®nements , caombih®s 21 @dwmi s8i s iing avnabenclidh bi val ent Conr
comparai s@amiaviest tati on du vaccin monovalent.

Pour en savoir plus: https://ansm.sante.fr/actualites/epi-phare-publie-dans-le-nejm-les-resultats-
dune-etude-qui-montre-quil-ny-a-pas-daugmentation-du-risque-devenement-cardiovasculaire-grave-
avec-les-vaccins-bivalents-contre-le-covid-19
https://www.epi-phare.fr/rapports-detudes-et-publications/nejm-vaccins-bivalents/

Les st®rilets contenant | e pl us doh detroublesadépressi®s ent er a

Comme pour toutes les contraceptions hormonales, latilisation d@n dispositif intra-utérin (DIU, aussi
appelé stérilet) au lévonorgestrel peut étre associée a un risque faible de dépression ou de troubles de
[dumeur (humeur dépressive).

Afin d@valuer si ces risques dépendent du dosage en lévonorgestrel, EPI-PHARE a étudié la
consommation de psychotropes (antidépresseurs, anxiolytiques et hypnotiques) dans les deux ans
suivant la pose du DIU, dosé soit a 52 mg, soit a 19,5 mg de lévonorgestrel.

Les résultats de cette étude de pharmaco-épidémiologie, menée sur les données de remboursement
de IAssurance Maladie (SNDS) et publiée dans le Journal of the American Medical Association (JAMA),
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montrent que les femmes ont un risque trés légérement augmenté ddutilisation d@ntidépresseurs dans
les deux années suivant la pose d@n DIU avec un dosage plus élevé en Iévonorgestrel (52 mg) par
rapport a un DIU moins dosé en progestatif. En revanche, |@tude n@ pas montré d@ugmentation du
recours aux anxiolytiques ou hypnaotiques.

Cette étude est la premiére a montrer un risque de troubles dépressifs dépendant de la dose de
Iévonorgestrel contenue dans le DIU. Ce risque est faible et reste a préciser.

Pour en savoir plus: https://ansm.sante.fr/actualites/les-sterilets-contenant-le-plus-dhormone-
presenteraient-davantage-de-risque-de-troubles-depressifs
https://www.epi-phare.fr/rapports-detudes-et-publications/association-entre-dispositifs-intra-uterins-au-
levonorgestrel-et-lusage-ulterieur-de-psychotropes-en-france/

Autres faits marquants

1 Les doses de rappel des vaccins monovalents a ARNm sont efficaces contre le risque
ddospitalisation pour Covid-19 en cas dbnfection par les sous variants Omicron BA.4 et
BA.5
https://ansm.sante.fr/actualites/les-doses-de-rappel-des-vaccins-monovalents-a-arnm-sont-
efficaces-contre-le-risque-dhospitalisation-pour-covid-19-en-cas-dinfection-par-les-sous-variants-
omicron-ba-4-et-ba-5

1 Progestatifs et méningiome : pas d@ugmentation du risque avec les DIU au lévonorgestrel
mais confirmation du risque pour 3 nouvelles substances
https://ansm.sante.fr/actualites/progestatifs-et-meningiome-pas-daugmentation-du-risque-avec-
les-diu-au-levonorgestrel-mais-confirmation-du-risque-pour-3-nouvelles-substances

q Les vaccins a ARNm né@ugmentent pas le risque de syndrome de Guillain-Barré, a la
différence des vaccins a vecteur adénoviral
https://www.epi-phare.fr/actualites/communique-de-presse-11-10-2023/

DONNEES 2023

1 4 rapports publiés sur le site internet d&PI-PHARE
q 27 articles publiés dans des revues internationales a comité de lecture?’

Pour en savoir plus sur la pharmaco-épidémiologie :
https://www.epi-phare.fr/

27 Voir la liste compléte en annexe 2, page 132.
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