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el leurs analogues recomiinents DEFICITS IMMUNITAIRES PRIMITIFS

Paris, le 26/07/2021

A Tattention

des médecins cliniciens du réseau national du CEREDIH
e des pharmaciens hospitaliers
. des patients atteints de Déficits Immunitaires Héréditaires.

Objet : Information du CEREDIH, de PERMEDES, d’IRIS relative aux tensions persistantes
d’approvisionnement en immunoglobulines des patients atteints de Déficits Immunitaires Héréditaires.

Chére Madame, Cher Monsieur, Cher confrére,

Les Déficits Immunitaires Héréditaires (DIH) sont des maladies génétiques rares du systéme immunitaire. Les
enfants et les adultes avec un DIH sont donc exposés a un risque accru d’infections répétées, parfois séveres, pouvant
mettre leur vie en jeu.

La substitution par immunoglobulines (Ig) est une thérapeutique vitale nécessaire — et sans alternative possible —
tout au long de la vie de la plupart des patients avec un DIH. Les Ig sont fabriquées a partir du plasma humain issu du
don de sang ou de plasma.

Comme vous le savez, 1’approvisionnement en Ig en France est en tension réguliére depuis plusieurs années. Ces
difficultés sont identifiées par 1’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) et les
tutelles telles que la Direction Générale de la Santé (DGS). Face ces difficultés, I’ANSM a élaboré en collaboration
avec les professionnels de santé tels que des médecins, des pharmaciens et les associations de patients concernées, une
hiérarchisation des indications des Ig. Ces recommandations consistent a prioriser I’utilisation des Ig pour les patients
sans alternative thérapeutique. La hiérarchisation a fait 1’objet de réactualisation. Hélas, ces tensions se pérennisent au
niveau mondial et sont accentuées par la pandémie liée a la COVID 19 du fait de la raréfaction des dons de plasma,
ces derniers étant collectés majoritairement aux Etats-Unis et dans quelques pays de I’Union Européenne.

Ce risque récurrent de tension d’approvisionnement constitue un réel danger pour tous les patients nécessitant 1’emploi
des Ig dans le cadre d’une indication prioritaire notamment ceux atteints de DIH.

Les pharmaciens hospitaliers rencontrent des difficultés importantes d’approvisionnement malgré leurs efforts et
relances quotidiens pour palier ces difficultés et assurer la continuité des traitements. Ces dysfonctionnements sont
variables sur le territoire national et susceptibles d’évoluer trés rapidement en fonction des contingentements imposés
par les laboratoires, des échéances des appels d’offres ou de renouvellements de marché.

La prise en charge de patients atteints de DIH peut étre parfois sub-optimale, voire dégradée. Pour rappel, ces patients
n’ont aucune alternative thérapeutique. Il n’est pas indiqué de procéder, entre autres, a des arréts intempestifs ou des
suspensions estivales. Il convient donc de maintenir la prise en charge thérapeutique des patients atteints de DIH, en
faisant respecter la hiérarchisation des indications des Ig a chaque fois que cela est nécessaire.

11 est de notre responsabilité collective d’échanger entre professionnels de santé, médecins, pharmaciens, autorités de
santé et représentants de patients, afin de trouver une solution adaptée a chaque patient et chaque situation locale
particuliére. Nous vous incitons a ce titre, a vous mettre en relation avec vos collégues a 1’échelle régionale, voire
interrégionale pour échanger avec eux sur les solutions a apporter.

N’hésitez pas a nous faire remonter toute situation de difficultés via le formulaire en ligne : https://urlz.fr/e0qW
CEREDIH, IRIS et PERMEDES font remonter trés réguliérement aux agences et aux autorités de santé les difficultés

rencontrées par tous les acteurs de terrain.

Bien cordialement,

Alain FISCHER Nizar MAHLAOUIL Evelyne LARQUET Rémi VARIN
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