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1. Introduction

2. Annonce des liens d’intéréets

Absence de lien d’intérét.

3. Adoption du compte-rendu de la séance du 18 juin 2025

Le compte-rendu est adopté par les membres du CST.

4. Bilan de I'expérimentation : Présentation du tableau de
bord des indicateurs

Le registre Recann n’est plus utilisé pour renseigner les données de consultation ni de
délivrance depuis juin 2025. En revanche, le médecin doit continuer a renseigner le
statut des patients pour la sortie de I'expérimentation des patients. LANSM rappelle
limportance du renseignement du statut des patients de I'expérimentation (en cours
de traitement ou sorti) dans le cadre de I'actuelle période de transition.

Selon les données du registre Recann, au 17/09/2025, 1650 patients sont toujours
dans I'expérimentation. Une légére diminution du nombre de patients a été observée
suite a la sortie de 5 patients (4 patients pour l'indication douleur neuropathique et 1
pour I'indication traitement des symptémes rebelles en oncologie).

Les patients inclus pour l'indication « douleur neuropathique » restent majoritaires
dans I'expérimentation.



Il est rappelé que ’ANSM a mis en place une enquéte avec les laboratoires exploitants,
dans laquelle les pharmaciens d’officine et de PUI doivent indiquer les 5 premiers
caracteres du numéro d’inclusion des patients sur le bon de commande destiné au
fournisseur. L’ANSM a mis a disposition des laboratoires exploitants une plateforme
en ligne afin de transmettre ces données.

Les premiéres données recueillies indiquent une excellente implication des
pharmaciens d'officine. Le taux de réponses des PUI est plus faible, 'hypothése étant
que celles-ci n’indiquent pas I'ensemble des patients concernés a chaque commande.
Une nouvelle enquéte est prévue en octobre pour améliorer la collecte de données.

341 structures de référence sont toujours engagées dans I'expérimentation.

L’arrivée de nouveaux professionnels de santé est toujours possible (en raison de
déménagement de patients ou a la suite de remplacement aprés des départs en
retraite par exemple) : cinqg nouveaux pharmaciens se sont formés depuis le 16 juin
dernier et font désormais partie de I'expérimentation.

5. Pharmacovigilance (PV) et addictovigilance : Point sur les
effets indésirables (CRPV/CEIP-A de Lyon)

Aucun nouveau cas de pharmacovigilance rapporté sur la période depuis juin 2025.
Néanmoins deux cas ont été rapportés via la base nationale de données de
pharmacovigilance mais hors expérimentation :

- un cas d'agressivité suite a 'administration d’'une préparation magistrale de
CBD (300 mg/jour) avec une évolution favorable a I'arrét du traitement

- un cas de nausées, troubles digestifs, tremblements et vertiges suite a la prise
concomitante de sertraline et d’'un complément alimentaire a base de CBD et
valériane. Le CRPV émet 'hypothése d’une relation pharmacocinétique entre
CBD et sertraline (en I'absence de dosage de sertraline démontrant une
augmentation de sa concentration plasmatique).

Aucun cas d’addictovigilance n’a été rapporté au cours de la méme période.

6. RCP des médicaments a base de cannabis

La rubrique 4 (données cliniques) du RCP (Résumé Caractéristiques Produits) des
futurs médicaments a base de cannabis a été discutée au cours de la session.

Les membres du CST ont proposé la révision des criteres d’instauration des
médicaments a base de cannabis dans les différentes indications retenues. Ces
criteres ont été simplifiés par rapport a ceux de I'’expérimentation afin de les rendre
plus lisibles par les professionnels de santé et conformes aux nouvelles
recommandations des sociétés savantes.



Concernant les posologies, il est proposé d’indiquer, pour chaque indication, la dose
moyenne utilisée dans I'expérimentation.

Concernant les mises en garde et précautions d’emploi, des données plus précises
concernant le syndrome de sevrage ont été intégrées au document.

Les données sur la fertilité, la grossesse et l'allaitement ont été mises a jour, a la
lumiere des données récentes de la littérature et suite a I'avis rendu par les experts du
Comité Scientifique Permanent (CSP) Reproduction-Grossesse et Allaitement de
'ANSM.

Les effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines avec des
meédicaments a base de cannabis ont été abordés. |l est proposé de reprendre celui
de spécialités actuelles contenant CBD et THC : « Les patients traités par cannabis
meédical ne doivent pas conduire, utiliser des machines ou se livrer a une quelconque
activité a risque s’ils ressentent des effets significatifs sur le systéme nerveux central,
tels que des étourdissements ou une somnolence. »

A noter qu'aucune distinction n’est faite entre la prise de CBD ou de THC quant a
l'interdiction de conduite automobile.

7. Point sur les modalités de dépét de demande
d’autorisation  d’utilisation temporaire pour les
médicaments a base de cannabis dans le cadre de la
généralisation

Les médicaments a base de cannabis médical figurent dans la Loi de Financement de
la Sécurité Sociale pour 2024 (Article 78) qui a créé un statut spécifique pour ces
médicaments : Autorisation d’Utilisation Temporaire, délivrée par ’TANSM, pour 5 ans
renouvelables.

Un Décret en Conseil d’Etat et un arrété fixeront les conditions de mise sur le marché
des futurs médicaments a base de cannabis ainsi que ses indications. Un autre arrété
définira les conditions de culture du cannabis médical.

Dés publication de ces textes, les acteurs économiques pourront déposer leurs
dossiers de demande d’autorisation auprés de '’ANSM qui pourra les évaluer. Le
contenu des dossiers déposés s’aligne globalement sur les exigences d’'une AMM
mais avec des spécificités.

8. Points divers

La HAS a été sollicitée par le ministre chargé de la santé pour évaluer les médicaments
a base de cannabis autorisés par ANSM en vue d’une éventuelle prise en charge par
la solidarité nationale. Elle a publié sur son site internet en juillet la méthode
d’évaluation des médicaments a base de cannabis.



