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Introduction

Pénuries de médicaments ?
De quoi parle-t-on ?

Dans la loi francaise, il existe deux

notions qui définissent les probleémes d’in-

disponibilité de médicament :

e La rupture de stock (définie par le dé-
cret du 20 juillet 2016) correspond a
« I'impossibilité pour un laboratoire de
fabriquer ou d’exploiter un médicament
ou un vaccin » ;

e La rupture d’approvisionnement (défi-
nie par le décret du 28 septembre 2012)
correspond a « [l'incapacité pour une
pharmacie [...] de dispenser un médica-
ment a un patient dans un délai de 72
heures ».

Définition d’une rupture de stock et d’approvisionnement

RUPTURE
DE STOCK

Arrét de la fabrication

RUPTURE DE LA CHAINE
DE DISTRIBUTION

Non-approvisionnement
d’une pharmacie hospitaliere
en I'absence de rupture de stock

Source : ANSM, cité par Biot, J., 2020. Rapport au premier ministre. Mission stratégique visant a réduire les

pénuries de médicaments essentiels

Une pénurie de médicament correspond
donc a lindisponibilité temporaire d’un
médicament pour lusager, qui résulte
d’une rupture de stock d’amont et/ou
d’une rupture d’approvisionnement d’aval.

Cette définition est donc principalement
axée sur les causes des pénuries de mé-
dicaments en lien avec la production in-
dustrielle et ne tient pas compte des
conséguences pour les personnes ma-
lades. Cest pourquoi la Ligue contre le
cancer se mobilise pour mettre au coeur
du débat, la question des pénuries de
médicaments en tant que situation de
« manques de ce qui est nécessaire »,
en particulier pour se soigner contre un
cancer.

RUPTURE
D’APPROVISIONNEMENT

Incapacité d’'une pharmacie
hospitaliere a dispenser un
médicament & un patient
dans un délai de 72h




Quelles sont les conséquences
pour les personnes atteintes de
cancer ?

Dans le cadre de cette mobilisation, la
Ligue a réalisé une premiére étude en 2019,
aupreés de 1358 personnes malades et 500
professionnels de santé'. Cette enquéte a
permis de montrer que les conséguences
des pénuries de médicament sont mul-
tiples, tant en termes de détresse pour
les personnes malades gu’au niveau de la
perte de confiance vis-a-vis du systéme de
santé. Par ailleurs, les conséquences phy-
siques et les pertes de chances liées aux
pénuries de médicament contre le cancer
sont bien réelles, et les professionnels de
santé en sont globalement conscients.

Inquiétude Incompréhension
51% 51%
Colere Injustice
39% 25 %
Peur Panique
23 % 20 %
Méfiance Abattement
18 % 1%
Confiance  Combativité Espoir Réassurance
7% 5% 4 % 3 %

Sur le plan psychologique, 51 % des per-
sonnes malades qui ont vécu une situation
de pénurie ont ressenti de I'inquiétude ou
de I'incompréhension lorsgue I'indisponibi-
lité de leur médicament leur a été annon-
cée. De la méme facon, 39% de ces per-
sonnes ont témoigné d’'un sentiment de
colére ou d’injustice.

Pourquoi cette bande dessinée ?

Dans la continuité de I'enquéte réalisée en
2019, cette bande dessinée vient illustrer le
guotidien des personnes atteintes de can-
cer qui sont confrontées aux pénuries de
médicaments.

Ce document synthétise les récits de 10
personnes rencontrées en entretien entre
novembre 2019 et mars 2020, dont les
témoignages ont été analysés selon les meé-
thodes de recherches qualitatives. Les pro-
pos des différents personnages sont des
verbatims issus des entretiens, ré-articulés
entre eux pour la cohérence du scénario.

Ces personnes racontent comment les pé-
nuries de médicament viennent s’addition-
ner a un parcours de soins du cancer déja
tres lourd, et comment elles occupent petit
a petit leur vie et leur esprit. Merci a elles
pour leurs témoignages !

En savoir plus

Pour tout complément
d’informations sur les études
menées par la Ligue au sujet
des pénuries de médicaments
contre le cancer, vous pouvez
contacter :

Lucie Vialard Arbarotti,
chargée de mission pour
I’Observatoire sociétal des
cancers

lucie.vialard@ligue-cancer.net

1- Ligue nationale contre le cancer, 2019. Cher patient, pour votre médicament, merci de patienter.


mailto:lucie.vialard%40ligue-cancer.net?subject=

pénuries de
médicaments
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Conclusion

Ces pénuries concernent-elles
beaucoup de médicaments contre
le cancer ?

En France, I'indicateur qui mesure les pé-
nuries de médicaments est la déclaration
obligatoire depuis 2012, a ’Agence natio-
nale de sécurité du médicament (ANSM).
Cette déclaration oblige les industriels du
médicament a rendre publiques les rup-
tures de stock ou d’approvisionnement
des médicaments d’intérét thérapeutique
majeur? (c’est-a-dire ceux dont l'indisponi-
bilité met en jeu le pronostic vital des per-
sonnes et entraine des pertes de chances).

Depuis que cette déclaration est obliga-
toire, le constat est sans appel : de 1773 en
2012, le nombre de signhalements auprés
de ’ANSM est passé a 1504 en 20193. Pour
2020, année marquée par la pandémie de
COVID-19, '’ANSM a recu 2446 signale-
ments de ruptures de stock ou d’approvi-
sionnement?.

Entre 2012 et 2018, les médicaments contre
le cancer représentaient en moyenne
10,4 % de lPensemble des déclarations
recues par ’ANSMS, soit environ 367 décla-
rations. Difficile de dire si ce pourcentage
estrestéstableen2019,etsurtouten2020...!
On attend donc les prochains chiffres de
FANSM, qui devraient étre publiés en fin
d’année 2021.

Pourquoi ces pénuries
continuent-elles d’augmenter ?

Les pénuries de médicaments sont
litges a de multiples facteurs, ce qui rend
difficile  lidentification  précise des
causes. Cependant, concernant les soins
du cancer, ce sont principalement du
fait de problémes industriels que cer-
tains médicaments sont indisponibles® :
fabricant unique, défaut de qualité, arrét
de commercialisation faute de rentabilité,
etc. Parce que le processus de fabrication
des médicaments s’inscrit aujourd’hui dans
un marché mondialisé dont les logiques
ont surtout trait a la concurrence et a la
rentabilité, ces incidents se sont multipliés
ces 20 dernieres années d’ou I'aggravation
des pénuries de médicaments.

Les vulnérabilités de la chaine de produc-
tion et d’approvisionnement des médica-
ments ont été exacerbées pendant I'année
2020, a cause de la pandémie de COVID-19.
Mais méme si les pénuries de médicaments
ont pu s’intensifier pendant cette période,
elles préexistaient largement a cette situa-
tion sanitaire inédite.

2 - La notion de médicament d’intérét thérapeutique majeur est définie dans l'article L5111-4 du code de la

santé publique
3 - ANSM, 2020. Rapport d’activités 2019

4 - Chiffre communiqué par ’ANSM a la Ligue contre le cancer en juillet 2021
5 - Benhabib, A, loughlissen, S., Ratignier-Carbonneil, C., Maison, P., 2020. The French reporting system for
drug shortages: description and trends from 2012 to 2018: an observational retrospective study. BMJ open,

10:e034033. DOI : 10.1136/ bmjopen-2019-034033

6 - Biot, J., 2020. Rapport au premier ministre. Mission stratégique visant a réduire les pénuries de médica-

ments essentiels



Comment la Ligue contre le cancer
se mobilise ?

Comme présenté en introduction, la Ligue
a mené plusieurs travaux d’observation en
réaction a I'laggravation du probléme et au
mangue de prise en compte des besoins
et des droits des personnes malades :

Une étude exploratoire auprés de per-
sonnes atteintes de cancer et de pro-
fessionnels de santé en 20197 ;

Une enquéte qualitative par entretien,
aupres de personnes atteintes de can-
cer qui ont vécu une pénurie de médi-
cament pendant leur traitement. Cette
bande dessinée restitue synthétique-
ment le contenu de ces entretiens.

De plus, en se basant sur ces travaux d’ob-
servation, la Ligue contre le cancer méne
un plaidoyer a I'échelle nationale et euro-
péenne. Avec les autres associations de
lutte contre le cancer, elle se mobilise dans
différentes instances pour faire adopter un
cadre légal plus respectueux des droits des
personnes atteintes de cancer, en termes
de production et d’approvisionnement des
médicaments en France et en Europe.

Dans le cadre de sa mobilisation au sujet
des pénuries de médicaments contre le
cancer, la Ligue demande :

pour savoir combien de personnes
atteintes de cancer sont concernées, le
recensement par les pouvoirs publics,
de facon systématique, des personnes
qui n‘ont pas eu accés au médicament
prescrit en premier lieu.

pour favoriser la transparence, la mise
en place d’'un systeme d’informations
sur les pénuries de médicaments, a des-
tination des professionnels de santé.
Ce systéme d’informations doit per-
mettre de renforcer la transparence sur
Porigine, la durée et I’historique des
pénuries.

parce que les personnes malades ont le
droit de savoir, le respect du droit a I'in-
formation des usagers du systeme de
santé, en application de la loi du 4 mars
2002, notamment grace a la création
d’un systeme collectif d’informations.

pour mieux connaitre les conséquences
des pénuries pour les personnes ma-
lades, la mise en place d’études pour
mesurer les pertes de chances causées
par les pénuries.

pour que les pénuries cessent, le renfor-
cement des dispositions réglementaires
et des sanctions financiéres dissuasives
en cas de non-respect de ces dernieres.

7 - Ligue nationale contre le cancer, 2019. Cher patient, pour votre médicament, merci de patienter.
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