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Prescriptions hors AMM

Action 4.2 : Créer un observatoire des traitements

Toutes les filieres doivent créer et actualiser un observatoire des traitements
afin de rendre plus visibles tous les traitements utilisés pour les maladies rares

O Cadre d’intervention pour le médicament (juillet 2021) :

Annexe 2 ;: Tableau de recensement des pratiques de prescription hors ANMM d'intérét

MNom de la filiere de santé maladies rares (a préciser)

CARACTERISTIQUES DES TRAITEMENTS
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L Tous les traitements hors AMM doivent étre répertoriés dans ce fichier - data set minimum proposé par la DGS/ DGOS :
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Caractéristiques des traitements : 11 items

Pistes a explorer en vue de régulariser la pratique ou d’enrichir les données disponibles sur I'efficacité et la sécurité du traitement :

LY

Utilisation du fichier :

Formaliser le recensement
Partagé au sein de la FSMR
Mise a jour réguliere

@ 4items : repositionnement, cadre de prescription compassionnelle, cohorte ou registres...




Proposition BRAIN-TEAM

Substituer le fichier Excel par la création d’une base de données

(d Création d’une base de données :

5

@ A partir de référentiels connus :
Q ) thériaque :I'entrée initiale est le nom de la spécialité
& pas d’erreur de nom générique, DCI, faute d’orthographe...

& Faciliter la saisie des données médicaments par les médecins

O orphanet :l'entrée initiale est le code ORPHA de la maladie ou le sighe HPO

human

(I) gﬂteoﬂlgtype & homogénéité des entrées maladies par groupes, maladies, sous-types, signes cliniques...

<= Faciliter la saisie des données maladies par les médecins

o)

@ Complément d’information : 8 items supplémentaires complétés de maniere automatique depuis la base Thériaque

& DCl, code ATC, prescription, délivrance, dispensation, prix...
& Acces a la monographie

o)

@ Homogénéiser les entrées : tous les autres items demandés (et qq autres intéressants pour la filiere) sont complétés
manuellement avec des cases a choix

O Extraction possible et regroupement par CRMR / maladie/ spécialité/ DCI ... : analyse et repérage simplifié
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Base de données médicament
BRAIN-TEAM

Tableau de bord

Prescriptions Bibliothéque Utilisateurs
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Etat
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\,\6 b ¥ | Maladie ORPHA | Code HPO Mom commercial (ATC)/DCI Centre de référence Intention clinigue concernée Etat
0>éJV\ 145 Ataxie cérébelleuse autosomique récessive par déficit en # DECOREMOME 50 MG, GELULE - UBIDECARENOMNE Neurogénétique cadre de prescription Population générale Edition
ubiguinone - 135485 compassionnelle en cours
245 Meurodégénérescence avec surcharge cérébrale en fer - 385 FERRIPROX 100 MG/ML, SOLUTION BUWABLE - DEFERIPROME Neurogénétique hors AMM Population générale Edition
144 Dystonie génétique rare - 391793 ARTANE 2 MG, COMPRIME - TRIHEXYPHENIDYL Neurogénétique hors AMM Population générale Edition
243 HPF:0001336 - Myoclonus ZOMEGRAN 100 MG, GELULE - ZONISAMIDE Neurogénétique hors AMM Population générale Edition
242 Choréoathétose dystonique paroxystique avec ataxie épisodique et | FAMPYRA 10 MG, COMPRIME A LIBERATION PROLONGEE - FAMPRIDIME Meurogénétique hars AMM Population générale Edition
spasticits - 53583
2al Ataxie épisodigue type T - 209370 FAMPYRA 10 MG, COMPRIME A LIBERATION PROLONGEE - FAMPRIDINE Neurogénétique hors AMM Population pénérale Edition
240 Ataxie episodigue type & - 209967 FAMPYRA 10 MG, COMPRIME A LIBERATION PROLONGEE - FAMPRIDINE Neurogénétique hors AMM Population générale Edition




"ntrée d’une prescription : « Maladie »
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Bibliothéque Utilisateurs

Produit Situation Centres prescripteurs
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’'une prescription : « Médicament »

Tableau de bord i Bibliothéque Utilisateurs
Accueil ~ Prescriptions
Maladie Situation Centres prescripteurs Références Pistes 3 explorer Bilan
pex "
U)W\ 0\*\0\\/\6 9 [ Nom commercial * ] a +-
oM
O\V\)( ‘ rital
DCl N ;
j oIX
~ L/S‘fg a4 &M RITALIME 10 MG, COMPRIME SECABLE
thériaque Code ATC

RITALINE LP 10 MG, GELULE A LIBERATION PROLONGEE
RITALINE LP 20 MG, GELULE A LIBERATION PROLONGEE
Voie d'administration

RITALINE LP 30 MG, GELULE A LIBERATION PROLONGEE

RITALINE LP 40 MG, GELULE A LIBERATION PROLONGEE

Condition de prescription et délivrance

Maodalité de dispensation

Prix moyen TTC ville de l'unité de
dispensation

Prix HT hpital (rétrocession) de I'unité de
dispensation
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hériaque

Accusil Prascriptions

Maladie

[ Nom commercial * ]

DCl

Code ATC

Voie d'administration

Condition de prescription et délivrance

Modalité de dispensation

Prix moyen TTC ville de ['unité de
dispensation

Prix HT hapital (rétrocession) de l'unité
de dispensation

Monographie Thériaque

Situation Centres prescripteurs

RITALIMNE LP 10 MG, GELULE A LIBERATION PROLONGEE x0T

METHYLPHENIDATE CHLORHYDRATE

NOBBADS
ORALE

P
PRESCR ORDOMMN SECURISEE/ARR 31/03/1999, MESUSAGE/USAGE DETOURME CSP
L.162-4-2, PRESCRIPTION LIMITEE A 28 JOURS, PRESCR RESTREINTE/CSP R.5121-TT A P

g N S Uy U O ”

PHARMACIE D'OFFICINE, PHARMACIE A USAGE INTERIEUR, ETABLISSEMENT DE :
SANTE

&

0.5207142850

https://www.theriaque.org/apps/monographie/index.php?type=5P&id=29002

Références

Fistes a explorer



@ el o Bilan mars 2023

Maladies rares du systéme nerveux central

/ \ filieres de santé
@ Temps de remplissage < 5 minutes par m

« maladie/médicament » mEI|EI[|iES [dIBS

O FSMR ayant déja contractualisé

N Y

@ Satisfaction des médecins ++

FIRENDO & cardiogen

aties caioqes héeiaies curanes

Filnermus

périlfcience  MCEE espiFiL
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@ Depuis I'ouverture en novembre 2022 :

. 8 CRMR ont initié la saisie
. ~130 prescriptions déclarées

. 83 spécialités (56 DCI)

. 37 maladies ou signes cliniques @) v, MHEMO
f—.ﬁ/—-

www.brain-team.fr @ . )

J FSMR intéressées
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Base de données médicament
BRAIN-TEAM
r~ —~ )

Tous les centres peuvent entrer leurs traitements ou ajouter leur

centre a une prescription déja enregistrée
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Nécessité d’une validation par CRMR pour une transmissior émla DGS
(niveau de consensus, estimation du nombre depatients..)
Les centres de référence et de compétence peuvent nous contacter
pour démo, création de compte, aide pour complétion base...

Ex

MINISTERE
Actualisation au fil de 'eau pour un envoi annuel a la DGS.  BELe SANIE cnTioN
@ Avant le 30 avril 2023 P

Fratermiee

/B
Requéte a la DGS pour que cet « observatoire des traitements » soit m
opposable pour une prise en charge. A discuter avec tous les acteurs = —
du médicament...



Merci pour votre attention

Chef de projet Chef de projet adjoint Chargées de mission : mission@brain-team.fr
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