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Synthése des recommandations contexte de fortes tensions

de 'ANSM d'approvisionnement
JUSQU’AU RETOUR A LA NORMALE DES APPROVISIONNEMENTS

CONTEXTE : Probleme de production et de libération des lots rencontré par Pharmathen International, principal
fabricant de quétiapine pour plusieurs laboratoires

QUETIAPINE : PRIMO-PRESCRIPTION ET RENOUVELLEMENT

@ TRAITEMENT DES EPISODES DEPRESSIFS CARACTERISES DANS LE CADRE D’UN TROUBLE BIPOLAIRE (AMM)

>Marquer sur 'ordonnance le dosage équivalent entre la forme LP et la forme LI
(ajustements individuels possibles%

+~77 DISPENSATION EN VILLE

> Contingentement quantitatif en ville

> Importation de spécialités & base de quétiapine LP (50mg, 300mg et 400mg) destinées & d'autres pays
européens

> Dispensation a l'unité obligatoire pour la quétiapine LP 50 mg (essentiellement pendant les phases d'initiation
de traitement), possible pour I'ensemble des médicaments & base de quétiapine

> Préparations magistrales de quétiapine & Libération Immédiate (LI) (50, 100 et 150mg)
»  Par les officines autorisées d la sous-traitance par leur ARS
» La dose journaliére LP doit étre égale & la dose journaliére LI (des adaptations posologiques individuelles

peuvent étre nécessaires)

»  Lalere dose Ll doit étre prise 24 heures apres la derniére dose LP

> Lors d'unremplacement de la forme LP par la forme LI, le pharmacien prévient obligatoirement le prescripteur,
par tout moyen sécurisé

Quétipaine LP journaliére Quétiapine LI journaliére
+ 1cp 50mg1/j (50mg) + 1gélule 50mg au coucher

+ 2cps 50mg 1/j (100mg) + 1gélule 100mg au coucher

.+ 3cps50mg 1/ (150mg) + 1gélule 150mg au coucher

+ 4cps50mg 1f 200mg) + 2 gélules 100mg au coucher

- 5cps 50mglj ( 250mg%J + 1gélule100mg et 1 gélule 150

mg au coucher

- 1cp 300mg 1/j - 2 g(f:-lules 150mg au cqucher
- 1cp 400mg1/j - 2 gelules 100 mg matin et 2
gélules 100mg au coucher

+ 2 gélules 150mg le matin et 2
- 2cps 300mg 1/j (600mg) gélules 150mg au coucher
+ 2cps 400mg 1/j (800mg) - 4 gélules 100mg le matin et 4
gélules 100mg au coucher

/7 EN ETABLISSEMENT DE SANTE

> Suivi des stocks via e-dispostock :
Extraction tous les lundis & partir du 05/03 et jusqu’au retour & la normale des données de stock et de
consommation moyenne journaliere

Y L

> Remplacement de la forme LP par la forme LI > Encas de prise en 2 fois de la quétiapine LI

> La lére dose de quétiapine LI doit étre prise 24 (matin et soir) respecter un intervalle de 8 12
heures aprés la derniére dose de quétiapine LP heures entre les prises

> Inscription du schéma posologique sur la boite > Surveiller les effets indésirables : somnolence,

vertiges (notamment au changement LP vers LI

> Instruction de signaler @ son médecin, tout et aprés la prise du matin)

effet indésirable, symptéme inhabituel ou si le

traitement n’agit pas comme d’habitude > Précautions : ne pas conduire de véhicule, ne pas
utiliser d'outil ou de machine avant de savoir les
effets des gélules sur le patient
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https://dispostock.atih.sante.fr
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PRESCRIPTION D’ALTERNATIVES (DES QUE POSSIBLE)

© Traitement de la Schizophrénie (AMM) © Traitement des épisodes maniaques modgrés d
séveres dans les troubles bipolaires (AMM)
Traitement des épisodes dépressifs majeurs chez

des patients présentant un trouble dépressif © Traitement de prévention des récidives des

majeur (TDMS) et ayant répondu de fagon épisodes maniaques ou dégressifs chez les

insuffisante & un antidépresseur en monothérapie patients présentant un trouble bipolaire, ayant

(AMM) ?éjd r)épondu au traitement par la quétiapine
AMM

© PEC (Prise en charge)de l'insomnie et troubles
du cgmportement chez la personne agée (hors
AMM

Synthése des alternatives disponibles pour les indications AMM

le site
NAGG

\~\5Iternatives Aripiprazole Olanzapine | Antipsychotiques | Lamotrigine | Carbamazépine | Halopéridol Ziprasidone Chlorpromazine
Sael PO PO G* (AAC)
Indications \\
Schizophrénie lere lere 2éme
intention intention intention
Episodes lere lere lere 2éme 2éme 3éme
maniaques dans intention intention intention intention intention intention
les troubles
bipolaires
Prévention lere lere lere
récidives intention intention intention
épisodes
maniaques
Prévention lere lére
récidives intention intention
épisodes
dépressifs
Episodes
dépressifs Consulter les recommandations de la HAS et de 'AFBN pour prescrire une alternative
majeurs avec
TDM
*Antipsychotiques de 1ére génération : chlorpromarzine, loxapine, halopéridol, pimozide
> A éviter : rispéridone, palipéridone, amisulpride, dérivés du valproate, sels de lithium, également sous tensions
d’approvisionnement
W L 4
> Toute survenue d'événement indésirable doit faire I'objet d'une déclaration, de la part du patient ou du
professionnel de santé via la plateforme de signalement
Effets indésirables plus fréequents au passage ¢ la forme LI : somnolence, vertiges
Autres effets indésirables fréquents : maux de téte, bouche séche, hémoglobine diminuée
\) Déclarer la survenue de tout événement indésirable
> Déclarer toute rupture d’approvisionnement
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LIENS UTILES "5
DGS-urgent-2025-05 dispensation & l'unité  E-dispostock Monographie pour les préparations magistrales
et préparations magistrales ) L . de quétiapine
. ANSM : Conduite & tenir dans

Fiche d'utilisation de préparation magistrale un contexte de fortes tensions Notice technique relative d la monographie
quétiapine 100mg LI d'approvisionnement préparation magistrale



https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=62816804&typedoc=R
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=64162292&typedoc=R
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=61490049&typedoc=R
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=62495939&typedoc=R
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=63605525&typedoc=R
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=63605525&typedoc=R
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/zyprexa-epar-product-information_fr.pdf
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/medicament/69658075/extrait#tab-rcp
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=61009918&typedoc=R
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=61490049&typedoc=R
https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/zeldox
https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/zeldox
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=65676987&typedoc=R
https://www.has-sante.fr/jcms/c_1739917/fr/episode-depressif-caracterise-de-l-adulte-prise-en-charge-en-premier-recours
https://www.em-consulte.com/article/1649049/french-society-for-biological-psychiatry-and-neuro
https://signalement.social-sante.gouv.fr
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_2025_05_tensions_en_quetiapine.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_2025_05_tensions_en_quetiapine.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/02/14/20250214-fiche-utilisation-quetiapine-100-mg.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/02/14/20250214-fiche-utilisation-quetiapine-100-mg.pdf
https://dispostock.atih.sante.fr
https://ansm.sante.fr/actualites/fortes-tensions-dapprovisionnement-en-quetiapine-xeroquel-lp-et-generiques-premieres-conduites-a-tenir
https://ansm.sante.fr/actualites/fortes-tensions-dapprovisionnement-en-quetiapine-xeroquel-lp-et-generiques-premieres-conduites-a-tenir
https://ansm.sante.fr/actualites/fortes-tensions-dapprovisionnement-en-quetiapine-xeroquel-lp-et-generiques-premieres-conduites-a-tenir
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/08/05/20250731-monographie-quetiapine-gelules-50-100-150-mg.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/08/05/20250731-monographie-quetiapine-gelules-50-100-150-mg.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/08/05/20250731-note-technique-quetiapine.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/08/05/20250731-note-technique-quetiapine.pdf

