Commission Douleur et cancer

Tutoriel pour réaliser une demande
d’ATU nominative de MEPHENON :

Virginie Guastella
Praticien hospitalier

Centre de Soins Palliatifs
' CHU de Clermont-Ferrand « Clic »
| Professeur associé de Médecine Palliative
S F E T D vauastella@chu-clermontferrand.fr

Sociéte Francaise d'Etude et de Traitement de la Douleur




Le Chlorhydrate de Méthadone

ZORYON (méthadone)

» Présentation de la demande

Le laboratoire BOUCHARA-RECORDATI demande l'inscription sur la kste des spécialtés
remboursables aux assurés socaux el celle des médicaments agrées & lusage des
collectivités de ZORYON 5 mg — 10 mg - 20 mg — 40 mg, gélule et ZORYON 5 mg - 10 mg -
20 mg ~ 40mg, sirop indiqué dans :

« ZORYON est indiqué chez les adultes et les adolescents a partir de 15 ans dans le

H : S /’ tratement de fond de douleurs d'origine cancéreuse dintensité modérée & sévére

RECOMMANDATION DE BONNE PRATIQUE

Antalgie des douleurs rebelles et pratiques

chez les patients qui ne sont pas soulagés de facon adéquate par d'autres opioides sédatives chez I'adulte : prise en charge
WALEEE ALTTORETE (f SANTS ::o:::':’.& en raison d'une efficacité insuffisante etlou d'effets indésirables médlcamen.teuse en s|tuat|qns palliatives
w : jusqu’en fin de vie
Vote relatif au Service Médical Rendu (SMR
o Proposition de vols Nom l"’dl‘ VOIx Fiche outil 1
- 2 Antalgie des douleurs rebelles en situations palliatives
COMMISSION DE LA TRANSPARENCE : m g chez 'adulte : en pratique pour le médecin généraliste
Compte rendu de la réunion du 4 septembre 2019 mmm g Janvier 2020
Vote relatif 2 'Amélioration du Service Médical Rendu (ASMF
01 LaTeDes meraanrs Proposition de vole
nEat *2 Asm v 15
03 Pracswe o v Decneox o ASMR IV 6
03 THRAMBCIMTION DIS DEBATS Abstention 0

04 Examtwn DLS DUMAMIES

BOHALA pucapact|
ZOAYON tvethadorn)

- s W w W

Vote relatif a I'intérét de santé publig

Reconnalssance d'un 0
Absence d'ISP 21
Abstention 0

L'avis a été adopté le 18 septembre 2019.

Que faire quand les prise orales ne sont plus possible ?



Demande d’ATU de Mephenon
Comment s’y prendre quand les prises orales deviennent compliquées ?

Connexion a la plateforme e-saturne (médecin et pharmacien)

* Quvrir le logiciel Gestionnaire de la carte CPS
* Introduire la carte CPS dans le lecteur

 Se connecter a 'application e-saturne : URL = https://icsaturne.ansm.sante.fr/

Bienvenue sur le site de telé-déclaration
des demandes d'Autori Temporaires d'utilisations Nominatives

* Cliguer sur le bouton « Se connecter »

* Entrer le code porteur de la carte CPS

 'écran d’accueil suivant apparait :


https://icsaturne.ansm.sante.fr/

X {} @& icids.ansm.sante.fr/r L - - I

s.ansm.sante.
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Saisissez votre Code Porteur

Il vous reste 3 tentative(s) pour la carte CPS3v3-2900211610

Code Porteur : /

v5.0.42 64b - v03.04.00 32b
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Bienvenue sur le site de télé-déclaration
des demandes d'Autorisations d'Acces Compassionnel

anNsim

ju médicament

Conformément a l'article 34 et 38 3 43 de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés, I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, veillera a préserver la confidentialité des données mentionnées sur cette déclaration.
Par ailleurs, toute personne concernée par cette déclaration dispose d'un droit d'accés lui permettant d'avoir connaissance de la totalité des informations saisies la concernant et de corriger d'éventuelles données inexactes, incomplétes ou équivoques
Votre carte doit étre connectée 3 votre ordinateur

Se connecter

Contact

13:55
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Créer une demande Historique dossiers Rapports

Liste de lectu
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Pr. VIRGINIE GUASTELLA - (*Se déconnecter
—~

B 6 O

Informations ANSM

File active
Affichage de |10 v |demandes par page

= e : MEPHENON (méthadone (chlorhydrate de))
] initiale Brouillon = Qs non def
10mg/ml, solution injectable

O initiale Brouillon ~ MARINOL (dronabinol) 2,5 ma, gélule non DEF
— 09-12-2021 . o MEPHENON (méthadone (chlorhydrate de))

| | \ \ /

o AU 11:24:46 initiale " supprimee 10mg/ml, solution injectable an las

https://icsaturne.ansm.sante.fr/demande/creer

niers échanges

du, Date de naissance, Sexe du , Poidsdu 4 Nom etPrénom

Pr. GUASTELLA

id 10-02-1965 Féminin 52 VIRGINIE
o Pr. GUASTELLA
-09-
BE 21-09-1960 Féminin 40 VIRGINIE
o Pr. GUASTELLA
ma 05-01-1961 Féminin 50 VIRGINIE

D i < - S

Service Douleur et
Soins palliatifs

Centre de la Douleur C.H.U. de Clermont-Ferrand
(Gabriel Montpied)
Service Douleur et

Soins palliatifs Dr. ROUX PERRINE C.H.U. Hopital d'Estaing
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Agence

ot dey prod

reer une demande

Etablissement * Service
C.H.U. de Clermont-Ferrand (Gabriel Montpied) v Autre Service Douleur et Soins palliatifs

Prescripteur
Identité
Pr. VIRGINIE GUASTELLA

Téléphone Email
0673688199 vguastella@chu-clermontferrand.fr
PUI

Nom du pharmacien Prénom du pharmacien
Nom du Pharmacien Prénom du Pharmacien
\

PUI dispensatrice *

C.H.U. de Clermont-Ferrand (Gabriel Montpied) v Autre
Demande
Statut Type
Brouillon initiale S
Patient
Nom * Prénom * Sexe *
Nom Prénom v
Date de naissance * Age *
[C] Date de naissance inconnue Age (en années) (] Age inconnu

Date jj-mm-aaaa

Poids (kg) *
[C] Poids inconnu

Poids (en kg)
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Patient
Nom * Prénom * Sexe *
DEP EL v
Date de naissance * Age *
10-11-1968 [C] Date de naissance inconnue 53 ans (] Age inconnu

Poids (kg) *
[[] Poids inconnu

55
Traitement
Médicament *
MEPHH Autre
MEPHENON (méthadone
Posologie * Conditions de prescription et de delivrance

(chlorhydrate de)) 10mg/ml,
solution injectable v

ynditions ...

Association Thérapeutique * Commentaire association thérapeutique :

Indication du référentiel *
v O oui @ Non Com nerapeutiques 2

Domaine thérapeutique * Pdle destinataire
v Déle destinataire [C] Protocole d'utilisation thérapeutique

Durée demandée * Durée demandée (unité) *
v

Durée de la demande (ma

Commentaire

taire...

Comn

5
= D) 10072022




& c O @ icsaturne.ansm.sante.fr/demande/creer W e
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Patient
Nom * Prénom * Sexe *
DEP EL v
Date de naissance * Age *
10-11-1968 [C] Date de naissance inconnue 53/ans (] Age inconnu
Poids (kg) *
55 [C] Poids inconnu
Traitement
Médicament *
MEPHENON (méthadone (chlorhydrate de)) 10mg/ml, soluti Autre
Forme et dosage Posologie * Conditions de prescription et de delivrance
solution injectable 10mag/1iml 60 mg /24h Réserve hospitaliere
Stupéfiant : Prescription sur ordonnance sécurisée, v
4 durée maximale de prescription limitée a 28 jours, >
Indicati Indication du référentiel Association Thérapeutique * Commentaire association thérapeutique :
v O oui @ Non Commentaires thérapeutiques associés

N

Pdle destinataire

Antalgie v Antalgie, anesthésie [[] Protocole d'utilisation thérapeutique

Durée demandée * Durée demandée (unité) *

a demande (maximum : 12 mois / 365 jours) v,

Critéres d'octroi
- Douleurs cancéreuses

- Chez les patients insuffisamment soulagés par les opioides de niveau 3 ou présentant des effets indésirables a ces opioides
- Et lorsque les autres voies d'administration ne peuvent étre envisagées

Autres informations

- La posologie et |a titration doivent étre adaptées en fonction de la réponse clinique individuelle (titration : se reporter aux recommandations de I'Afssaps de 2010 « Douleur rebelle en situation palliative avancée chez I'adulte (14/06/2010) application/pdf (130 ko) »
https://www.ansm.sante.fr/content/download/27627/366781/version/2/file/RBP_palliatifs.pdf

- Durée de traitement : 28 jours

- RCP et Notice Belgique - Site afmps
http://bijsluiters.fagg-afmps.be/?localeValue=fr

16:06
17/02/2022
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a
Traitement
Médicament *
MEPHENON (méthadone (chlorhydrate de)) 10mg/ml, soluti Autre
Forme et dosage Posologie * Conditions de prescription et de delivrance
solution injectable 10mg/imi 60 mg /24h Réserve hospitaliére
Stupéfiant : Prescription sur ordonnance sécurisée, =
; durée maximale de prescription limitée 3 28 jours, B
Indication du référentiel * Association Thérapeutique * Commentaire association thérapeutique :
Douleurs néoplasiques Y Commentaires thérapeutiques associés
¥
Domaine thérapeutique * Poéle destinataire
Antalgie & Antalgie, anesthésie [] Protocole d'utilisation thérapeutique
Durée demandée * Durée demandée (unité) *
14 jours v

Je m'engage a étre conforme avec les critéres d'octroi
du référentiel (& *

@® oui O Non
Critéres d'octroi
- Douleurs cancéreuses

- Chez les patients insuffisamment soulagés par les opicides de niveau 3 ou présentant des effets indésirables 3 ces opioides
- Et lorsque les autres voies d'administration ne peuvent étre envisagées

Autres informations
- La posologie et |a titration doivent étre adaptées en fonction de la réponse clinique individuelle (titration : se reporter aux recommandations de I'Afssaps de 2010 « Douleur rebelle en situation palliative avancée chez |'adulte (14/06/2010) application/pdf (130 ko) »
https://www.ansm.sante.fr/content/download/27627/366781/version/2/file/RBP_palliatifs.pdf

- Durée de traitement : 28 jours

- RCP et Notice Belgique - Site afmps
http://bijsluiters.fagg-afmps.be/?localeValue=fr

- Médicament réservé 3 l'usage hospitalier

- Réservé aux médecins en soins palliatifs ou spécialisés dans la prise en charge de la douleur.

- Ce médicament est un stupéfiant. Les conditions de prescription et de délivrance devront donc respecter la réglementation des stupéfiants.
- Les patients doivent étre informés que la prise de ce médicament entraine un contréle positif aux stupéfiants.

Commentaire

Commentaire...

16:

17/02/2022
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Je m'engage a étre conforme avec les critéres d'octroi
du référentiel & *

@® oui O Non
Critéres d'octroi
- Douleurs cancéreuses

- Chez les patients insuffisamment soulagés par les opioides de niveau 3 ou présentant des effets indésirables a ces opioides
- Et lorsque les autres voies d'administration ne peuvent étre envisagées

Autres informations

- La posologie et |a titration doivent étre adaptées en fonction de la réponse clinique individuelle (titration : se reporter aux recommandations de I'Afssaps de 2010 « Douleur rebelle en situation palliative avancée chez I'adulte (14/06/2010) application/pdf (130 ko) »
https://www.ansm.sante.fr/content/download/27627/366781/version/2/file/RBP_palliatifs.pdf

- Durée de traitement : 28 jours

- RCP et Notice Belgique - Site afmps
http://bijsluiters.fagg-afmps.be/?localeValue=fr

- Médicament réservé a l'usage hospitalier

- Réservé aux médecins en soins palliatifs ou spécialisés dans la prise en charge de la douleur.

- Ce médicament est un stupéfiant. Les conditions de prescription et de délivrance devront donc respecter |a réglementation des stupéfiants.
- Les patients doivent étre informés que la prise de ce médicament entraine un contréle positif aux stupéfiants.

Commentaire

Commentaire

Je m'engage a informer le patient désigné dans cette demande sur le médicament e portée exacte de I'autorisation. *

Je m'engage a fournir a 'ANSM toute information relative a I'efficacité et a la tg)france du médicament pour ce patient. *

4 Je m'engage a informer le patient que *:
- les informations recueillies font I' ob]et d'un traitement informatique permettant sa prise en charge.
- le destinataire des données est I'AN
= clonfmt'men;ent atla loi u(ljformattr?uie ettflberte du ( Permet d'enregistrer les
- il peut également pour des motifs légitimes s'opp|
- Cette application est déclarée a la CNIL modifications et de retourner
en mode Consultation

Annuler Modifier la ande |

D04, il bénéficie d'un droit d'accés et de rectification aux informations qui le concernent qu'il peut exercer en s'adressant a I'ANSM
es le concernant.

16:08
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Agence
ot des p

La demande a été enregistrée
De?de d'’AAC
Prescripteur
Identité Etablissement * Service
Pr. GUASTELLA VIRGINIE C.H.U. de Clermont-Ferrand (Gabriel Montpied) v Service Douleur et Soins palliatifs
Téléphone Email
0673688199 vguastella@chu-clermontferrand.fr
PUI
Nom du pharmacien Prénom du pharmacien
Nom du Pharmacien Prénom du Pharmacien
PUI dispensatrice *
C.H.U. de Clermont-Ferrand (Gabriel Montpied) v
Demande
Statut Type
initiale v

Brouillon

Sexe *
N2
16:08

17/02/2022

Patient
Prénom *

Nom *
DEP EL




@ E-SATURNE x + o - X

w oA i

& Cc O @ icsaturne.ansm.sante.fr/demande/consulter/num/1

d

Liste de lecture

st Applications Q Maincare Solutions... @ Sites suggérés
Lriteres a octrol

- Douleurs cancéreuses

- Chez les patients insuffisamment soulagés par les opioides de niveau 3 ou présentant des effets indésirables a ces opioides
- Et lorsque les autres voies d'administration ne peuvent étre envisagées

Autres informations
- La posologie et |a titration doivent étre adaptées en fonction de la réponse clinique individuelle (titration :
https://www.ansm.sante.fr/content/download/27627/366781/version/2/file/RBP_palliatifs.pdf

se reporter aux recommandations de I'Afssaps de 2010 « Douleur rebelle en situation palliative avancée chez 'adulte (14/06/2010) application/pdf (130 ko) »

- Durée de traitement : 28 jours

- RCP et Notice Belgique - Site afmps
http://bijsluiters.fagg-afmps.be/?localeValue=fr

- Médicament réservé a |'usage hospitalier

- Réservé aux médecins en soins palliatifs ou spécialisés dans la prise en charge de |a douleur.

- Ce médicament est un stupéfiant. Les conditions de prescription et de délivrance devront donc respecter la réglementation des stupéfiants.
- Les patients doivent étre informés que la prise de ce médicament entraine un contréle positif aux stupéfiants.

Commentaire

Commentaire...

Aucun fichier déposé.

Impression

Editer le récapitulatif de la demande =
Permet de transférer une
demande a la PUI (pour le

prescripteur) ou a 'ANSM
(pour la PUI ou suite a une
demande de complément)

Enregistrer | Modifier la demande Transmettre la demande
Annuler la demande

=) 10072022
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Lriteres a octrol
- Douleurs cancéreuses

- Chez les patients insuffisamment soulagés par les opioides de niveau 3 ou présentant des effets indésirables a ces opioides
- Et lorsque les autres voies d'administration ne peuvent étre envisagées

- La posologie et |a titration doivent étre adaptées en fonction de la réponse clinique individuelle (titration : se repg ‘ ) o Douleur rebelle en situation palliative avancée chez |'adulte (14/06/2010) application/pdf (130 ko) »
https://www.ansm.sante.fr/content/download/27627/366781/version/2/file/RBP_palliatifs.pdf sy vou

- Durée de traitement : 28 jours

- RCP et Notice Belgique - Site afmps
http://bijsluiters.fagg-afmps.be/?localeValue=fr

- Médicament réservé a l'usage hospitalier

- Réservé aux médecins en soins palliatifs ou spécialisés dans la prise en charge de la douleur.
- Ce médicament est un stupéfiant. Les conditions de prescription et de délivrance devront donc respecter la réglementation des stupefiants,
- Les patients doivent étre informés que la prise de ce médicament entraine un contrdle positif aux stupéfiants.

Commentaire

Commentaire...

vz

Aucun fichier déposé.

Impression

Editer le récapitulatif de la demande

Modifier la demande Transmettre la demande

16:10
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Pour conclure :

* Demande d’ATU classique ;

* Une fois la demande faite et transmise a la pharmacie ;
* La pharmacie est livrée et vous informe des réception ;
* Cela peut prendre 2 a 3 jours ;

* Le renouvellement de la demande est possible si besoin ; a noter que
les demandes sont archivées



