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Maggie, Doc et Hasta vous font découvrir la préparation magistrale !
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DECOUVREZ

LA PREPARATION MAGISTRALE

avec Maggie la pharmacienne, Doc le Docteur et Hasta le
patient.

Retrouvez dans ce livret I'histoire de |la préparation magistrale et les
avantages associés. De quoi en apprendre davantage et proposer aux
patients des solutions thérapeutiques adaptées et sur-mesure !

Ensemble, pour une meilleure
prise en charge des patients !
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DEFINITION

Les préparations magistrales sont des médicaments réalisés pour
un patient déterminé et selon une prescription médicale, en raison
de l'absence de spécialité disponible ou adaptée. Elles sont
préparées par une pharmacie d'officine ou par une pharmacie

a usage intérieur d’'un établissement de santé (pharmacie
hospitaliére, etc.).
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TOUT EST SOUS
CONTROLE !

¢ étape :
Saisie

2eme ¢
Cont

Vérification de la validité médicale et de la faisabilité
pharmaceutique de la prescription. Saisie des
données dans le logiciel métier de tragabilité.

Controle des informations

6°me étape :
Emballage et Expédition

La préparation est conforme puisqu'elle vient d'étre
libérée. Elle va soigneusement étre emballée pour
étre expédiée. Lexpéditeur effectue un dernier
controle visuel et s’assure de joindre le certificat de
libération dans le colis.

Etape essentielle de valid
pharmacien qui vérifie é
avec la prescription. Cette
libératoire.
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Le 1er controle a été effectué en amont par

CHAQUE ETAPE DANS LE le donneur d'ordre.
CIRCUIT DE LA PREPARATIQN Le donneur d'ordre a effectué la validité
EST PONCTUEE DE CONTROLES technico-réglementaire  (partie 1 du

EFFECTUES PAR DIFFERENTS dossier de préparation) I'ayant amené a
OPERATEURS. la conclusion d'avoir recours a la sous-
v traitance.

3¢me étape
Controle 2

Double controle pédiatrique.

A SAISIES: Vérification des posologies par un pharmacien.
i o

i

tape : 4¢me étape :

ration Fabrication

Vérification du matériel et choix des équipements
réglementaires de production. Le logiciel informatique
enregistre toutes les données et les pesées (controle
des produits et des quantités). Le préparateur réalise la
fabrication. Un controle d'essai d'uniformité de masse
est effectué sur les gélules et les paquets. Un controle
de rendement sur toutes les autres formes galéniques.

ation du produit fini par un
galement la concordance
 étape s’appelle le controle
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la Iégislation

La sécurité avant TOUT !

Conditions de réalisation :

Seules les pharmacies d'officine
et les pharmacies hospitaliéres
sont habilitées a réaliser des
préparations magistrales. Elles
doivent étre préparées a la de-
mande expresse du prescripteur
pour un patient donné. "Article
L.5125-1 du Code de la santé publique"

La préparation doit respecter les
bonnes pratiques de préparation
(BPP) fixées par 'ANSM (Agence
nationale de sécurité du médica-
ment et des produits de santé).

"Article R.5125-36 du Code de la santé
publique”

Controle et Tragabilité :

Les préparations magistrales
sont soumises a des controles
stricts en termes de tragabili-
té. Les pharmaciens doivent
tenir un registre mentionnant
chaque préparation, les quan-
tités utilisées, et les conditions
de réalisation. Le pharmacien
est responsable de la qualité de
la préparation magistrale et de
sa conformité aux normes en
vigueur. Il doit s'assurer que la
préparation est bien adaptée au
patient, en termes de dosage et
de forme pharmaceutique.

Certaines substances ou préparations peuvent étre interdites par TANSM
et toute prescription de préparation magistrale doit tenir compte des
éventuelles restrictions ou interdictions en vigueur.



PLUS SEREINEMENT avec Maggie

Hey Doc!
Regarde comment on
fait une prescription
dignhe de ce nom!
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Dosage souhaité

Dr Do°

Mention
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Membre dune association de gestion agréée: "
Le réglement des honoraires par chéque est accep!



Voila comment
¢ca se passe!

Retrouvez un exemple

d'ordonnance p.ﬂ/ Hasta se rend

asa pharmacie

ordonnance.

proposer a Hasta

personnalisé.
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son -

Hasta récupére
sa préparation
magistrale a la
pharmacie.

Crace a la
préparation
magistrale, son
médicament lui
va comme un
\ gant!
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PREPARATION

Transport sécurisé et
adapté aux produits
pharmaceutiques

Le préparateur
réalise la
aration. Elle sera
ite controlée
assidiment,
~ étiquetée,
conditionnée
et libérée par le
pharmacien.

Le pharmacien

valide la faisabilité et d
prépare ou fait réaliser w

a préparation pour g L
Hasta. b

Le médicament
de Hasta est réalisé
dans des conditions
optimales : basé sur
des formules validées,
conformément
a des regles de
préparation  strictes,
avec des matiéres
premieres controlées
et des instruments
tres  précis  pour
garantir une qualité
irréprochable.

MELANGEVR



" .. MEDECINE
PERSONNALISI

Bien que nous soyons tous égaux,
chacun de nous a ses particularités.
Certaines personnes peuvent réagir
a des composants spécifiques d'un
médicament, avoir des difficultés
a lingérer, ou nécessiter un dosage
ajusté a leur poids. Il peut aussi arriver
que le médicament prescrit ne soit
pas disponible. Les préparations
agistrales permettent au médecin de
proposer une solution personnalisée,
parfaitement adaptée aux besoins
du patient, a la maniere d'un tailleur
confectionnant un costume surmesure.

BEORE
INF b3 € «
o

PERSONNALISATION DU
TRAITEMENT

Patients poly allergiques (par exemple syn-
drome d’activation mastocytaire (SAMA))

Non disponible dans les formulations
commerciales.

Formes galéniques adaptées :
Gélules pour les troubles de Ia
déglutition
Suspensions buvables en pédiatrie
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PATHOLOGIES SPECIFIQUES

Maladies rares ou orphelines :
Mucoviscidose, syndrome de bourneville,
toxoplasmose, ...

Maladies métaboliques et pathologies
rénales o Elles peuvent fournir des options
de traitement spécifiquement adaptées
aux besoins des patients.

Sevrage médicamenteux
(par exemple aux benzodiazépines ou aux
antidépresseurs)

15

RUPTURES DE
MEDICAMENTS/ARRETS DE
COMMERCIALISATIONS

Assurer la continuité des traitements

INNOVATION THERAPEUTIQUE

Protocole innovant
Impasse thérapeutique

* Références bibliographiques :

1. Professional Compounding Centers of America (PCCA),
Department of Research & Development, Houston, TX
77099, USA

2. UCIBIO-REQUIMTE,  MedTech, Laboratory of
Pharmaceutical Technology, Department of Drug Sciences,
Faculty of Pharmacy, University of Porto, 4050-313 Porto,
Portugal

3. Associate Laboratory i4HB—Institute for Health and
Bioeconomy, Faculty of Pharmacy, University of Porto,
4050-313 Porto, Portugal
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PREPARATION MAGISTRALE

RECAPITULATIF DE LA PRISE EN CHARGE
Y-a-t-il une rupture de stock

d'un MITM ?

LANSM a-t-elle publié une Existe-t-il une prescription avec la mention
recommandation ? "prescription avec but thérapeutique.. » ?

La PM* poursuit-elle un but
thérapeutique a titre principal ?

Existe-t-il une spécialité disponible ?

La PM* présente-t-elle un intérét de
santé publique suffisant ?

La PM* contient-elle des matiéres premiéres ré-
pondant aux spécifications de la pharmacopée ?

La PM* est-elle obtenue a partir de substances

souches homéopathiques/procédés de fabrica-

tion homéopathique décrit par la Pharmacopée
européenne frangaise ou de 'UE ?

REMBOURSEMENT sur la base d'un
" . s REMBOURSEMENT [\ [o]\]
te;r;f ZZ%ZS;?:? S&gr;ugﬂ%gﬁ;ﬁ;? sans tarif opposable. (R.163-1) REMBOURSABLE.
P P ! Tarification avec tact et mesure. (R. 163-1)

sans tarif opposable.
*préparation magistrale
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Les préparations magistrales sont-elles remboursées par
I'’Assurance Maladie ?

Réponse Les préparations magistrales peuvent étre
remboursées par 'Assurance Maladie sous certaines conditions.
Pour qu'une préparation soit prise en charge, elle doit :

Etre prescrite sur une ordonnance conforme, avec la

mention claire de la formule, du dosage et de la durée du

traitement ;

Répondre a une absence dalternative thérapeutique

disponible sous forme de spécialité pharmaceutique

Etre préparée par une pharmacie autorisée, dans le

respect des bonnes pratiques ;

La mention : "prescription avec but thérapeutique en

l'absence de spécialité pharmaceutique équivalente" (cf.

logigramme p.14) doit étre présente sur la prescription.
Par exemple : Suspensions buvables pour un enfant en cas
dallergie a un excipient courant, gélules dosées sur mesure pour
un patient 4gé ou insuffisant rénal.

Que peut-on réellement réaliser aujourd’hui en préparation
magistrale ? Quelles sont les possibilités et les limites ?

Réponse : La préparation magistrale permet de s'adapter au
plus prés des besoins du patient, elle permet de réaliser des
traitements sur mesure quand aucune spécialité ne convient :
adaptation de posologie, de forme galénique, sevrage,
formulation pédiatrique, solution en cas de rupture ou d'arrét de
commercialisation, etc. Cependant certaines limites existent,
définies par la réglementation et la faisabilité technique :
disponibilité et conformité des matiéres premieres, etc.

Comment garantir la qualité pharmaceutique des
préparations pharmaceutiques ?

Réponse : La qualité des préparations pharmaceutiques repose
sur un systeme complet de management de la qualité, conforme
aux bonnes pratiques de préparation et aux exigences de I'ARS.
La formule prescrite est analysée par un pharmacien ; la
tragabilité est compléte : matiéres premiéres de qualité
pharmaceutique, pesées, mélanges, conditionnements et
controles réalisés dans des locaux conformes et qualifiés ;
systéme de contrdle qualité interne rigoureux ; personnel formé ;
et surtout étroite collaboration avec le prescripteur en cas de
doute, d'incompatibilité ou d'adaptation nécessaire au patient.

Comment est calculé le coiit d'une préparation magistrale ?
Le colt d'une préparation magistrale dépend de plusieurs
facteurs :
Le prix des matiéres premiéres (principe actif, excipients) ;
Le temps de fabrication et la complexité de la formule ;
Lutilisation ~ éventuelle  d'équipements  spécifiques
(notamment pour les manipulations de matiéres dites «
toxiques ») ;
Le conditionnement utilisé (flacon, tube, gélule, etc.) ;
Les frais de controle qualité et de tragabilité.

La F.A.Q.

Le médicament de mon patient est en rupture, puis le faire
préparer en préparation magistrale ? Est-ce remboursé ?

Réponse : La préparation magistrale est une solution agile
et pertinente en cas de rupture de stock d'une spécialité
pharmaceutique, dés lors qu'une alternative équivalente n'est
plus disponible sur le marché.

Pour cela, le médecin doit rédiger une prescription médicale
mentionnant clairement la composition, le dosage et la forme
souhaitée.

Le préparatoire pourra réaliser la préparation magistrale si la
forme galénique le permet et si les matiéres premiéres sont
disponibles.

En cas d'indisponibilité d'une spécialité pharmaceutique,
remboursée ou non, l'article L5121-1 du Code de la Santé
Publique stipule qu'il est possible de proposer une préparation
magistrale selon une prescription médicale et destinée a un
patient déterminé.

La prise en charge de la préparation est soumise a l'article R163-
1 du Code de la Sécurité Sociale. Elle est remboursée selon le
taux de la spécialité en rupture.

Remarque : en cas de rupture ou de tension d'approvisionnement
concernant un médicament d'intérét thérapeutique majeur (MITM),
l'agence du médicament peut, lorsquelle I'estime nécessaire,
déclencher une recommandation de prise en charge avec un
positionnement thérapeutique clair de la préparation magistrale,
(article. L. 162-16-4-6 du CSP), accompagnée dun tarif de
remboursement €tabli par arrété ministériel (cas des préparations
magistrales a base de Quétiapine et de Sertraline)

Est-ce que les patients peuvent commander des
préparations magistrales dans toutes les pharmacies ?

Réponse : Toutes les pharmacies d'officine en France peuvent
sous-traiter une préparation magistrale a un sous-traitant
habilité, si la pharmacie ne peut pas la fabriquer elle-méme.
Voici le parcours d'une préparation magistrale en sous-traitance
en France :
. Le patient va dans sa pharmacie habituelle avec son
ordonnance ;
Le pharmacien, appelé donneur d'ordre, fait réaliser la
préparation par une pharmacie sous-traitante, s'il ne peut
pas la faire lui-méme (il existe environ 40 préparatoires
répartis sur toute la France) ;
Le médicament est ensuite préparé par la pharmacie
sous-traitante selon les régles de bonnes pratiques ;
La préparation est ensuite livrée a la pharmacie donneuse
d'ordre sous 24h a 72h;
Le patient récupére son traitement dans sa pharmacie
habituelle.
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ON CONCOIT BIEN
SUR MESURE LES VETEMENTS
POUR HABILLER LA PEAU.
ALORS POURQUOI PAS

LES MEDICAMENTS

QUI LA SOIGNENT ?

Les maladies dermatologiques sont nombreuses et complexes.
Gréace a leur savoir-faire, les Pharmaciens des Préparatoires
de France (PreF) produisent de nombreuses formulations
dermatologiques, prescrites par les spécialistes, pour les patients
de tous ages.

Pour en savoir plus, SNEP Pre.!'.

preparationmagistrale.fr R dans reserion st esure

ne réalisée par I'agence FMad.

Une campag



