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Modification d’autorisation de mise sur le marché des immunoglobulines humaines 495
normales : quelles conséquences pour un médicament en tension d’approvisionnement ?
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Depuis janvier 2019, un nouveau libellé d’AMM européenne est entré en vigueur pour les immunoglobulines humaines normales intraveineuses (IglV)
dans les déficits immunitaires secondaires (DIS).

Ancien libellé d’AMM core smec.ema) Nouveau libellé d’AMM (01/01/2019) tcore smec,ema
** Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez les patients *** DIS chez des patients atteints d’infections séveres ou d’infections récidivantes, avec
atteints de leucémie lymphoide chronique, apres eéchec de |'antibioprophylaxie ou traitement antimicrobien inefficace et soit un échec avéré concernant les anticorps
chez les patients atteints de de myélome multiple en phase de plateau (stabilisé) spécifiques soit un taux des IgG sériques < 4 g/L

n’ayant pas répondu a la vaccination anti-pneumococcique
s Hypogammaglobulinémie chez les patients ayant bénéficié d’'une allogreffe de cellules
souches hématopoiétiques

¢ Infections récurrentes chez |I'enfant infecté par le VIH.

+ Criteres de mise sous traitement (échec de
I'antibioprophylaxie et seuil d’IgG sériques<4g/I)

Périmetre clinique étendu a tous les DIS

OBJECTIF : Dans un contexte de tension d’approvisionnement, dresser un état des lieux régional des consommations et des utilisations des IglV
dans les DIS afin d’évaluer I'impact de cette modification d’/AMM.

A partir des données du PMSI : Enquéte annuelle (2015-2017) aupreés des 11 A partir des données de la littérature :
o C " (ke) et dé obal établissements les plus consommateurs en lle-de-France e Evaluation d td +e g :
onsommations (kg) et dépenses globales (>90% des dépenses régionales) : 1 CHU, 4 ESPIC, 6 Publics valuation du respec ’es Criteres de mise sous
des IglV (euros) traitement : échec de I'antibioprophylaxie et seuil

e Consommations par indication des 1gG sériques

Q Consommation des IglV en 2017 Utilisations des IglV (données enquéte menée Détail des utilisations des IglV dans
aupres des etablissements les plus consommateurs en 2017) les DIS en 2017
Dermatomyos INDICATIONS DE L'ANCIENNE
Soit UNe  te/Polymyosit Les DIS représentent AMM=DIS associé a un myélome, une LLC
1459kg dépense e une part importante ou une allogreffe
19% régionale de  corticoresistan des consommations : f +20%
55 millions e 261 kg (1705 217kg en 2017 (2015/2017)
d’euros i
ok patients) en 2017 1398 patients
5 f +33%
(2015/2017)
INDICATIONS INTRODUITES PAR LE
NOUVEAU PERIMETRE DE LAMM
|:> (hors-AMM jusqu’a janvier 2019)
IDF ' Hors-IDF
+9,5% 44kg en 2017 f +290%
(201’7/2015) | (2015/2017)
PIDC : Polyradiculonévrite inflammatoire démyélinisante 307 patlents
chronique o Principales utilisations :
NMM : Neuropathie motrice multifocale
TIP : Thrombocytopénie immune primare DIS suite a des lymphomes, des syndromes
*Indicaet;glnzIrglr:i]uinr:dai\l/rizsuZIrllemrTIlelr?t représentent moins de néphrOtiques, des traitements anti-CD20 et en

2,8% de la consommation globale

post-transplantations (reins, foie, poumons)

"Part dans la consommation globale des DIS

Evaluation du respect des criteres de mise sous traitement (données de la littérature®2)
» 5% des patients ont recu une antibioprophylaxie (au cours des 12
derniers mois avant l'inclusion)

Etude prospective, multicentrique, observationnelle dans 29

éetablissements de santé en France _ , . ,
» 11% des patients n’ont pas eu de dosage sérique des gammaglobulines

Patients atteints d’une pathologie hématologique (nombre de avant la mise sous IglV
patients inclus dans I'analyse=219) » Parmi les patients ayant eu un dosage sérique, 31% avaient un dosage
de gammaglobulines 25g/L
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Les consommations des IglV ne cessent d’augmenter, notamment dans les DIS et I'enjeu de maitrise de leur consommation n'a jamais éteé aussi fort
compte tenu :

- des tensions récurrentes d’approvisionnement de ces médicaments et de I'élargissement de leurs indications,

- de la tension financiere dans un contexte d’encadrement administratif nouveau (codage a l'indication).

Ce constat justifie la mise en place de mesures au niveau national et local.

L’ANSM a notamment proposé en 2018 une hiérarchisation des indications des IglV basée sur des criteres identiques a ceux de la nouvelle AMM. Une
actualisation a été publiée en 2019 pour intégrer notamment de nouvelles recommandations dans le myélome, |'allogreffe et apres traitement par
cellules CAR-T.

Des actions sont attendues de la part des professionnels dans les établissements de santé afin de réserver ces traitements aux patients pour lesquels
I'indication est justifiée.

Pour aller plus loin

Quelques documents utiles disponibles sur le site de TOMEDIT IDF :
** Rapport 2018 « Immunoglobulines humaines normales intraveineuses et sous-cutanées » : Bilan des utilisations dans les établissements de santé d’IDF
** Documents Juste Prescription

N/

s Initiation /réévaluation de traitement par IglV : Coordonnées et modalités de demande d’avis aupres des réseaux de centres de référence
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