
Actualité : Traitement de la syphilis 
 

Journées de lutte contre les Infections Sexuellement 
Transmissibles et promotion de la santé sexuelle 

 
6 mars 2015 

Dr Caroline SEMAILLE, 
Directrice, Direction des médicaments anti-infectieux, en hépato-gastroentérologie,  
en dermatologie et  des maladies métaboliques rares  
 
Dominique DEBOURGES,  
Chef de pôle Contrôle des marchés – Direction de la Surveillance 
 
ANSM, Saint-Denis 
 



1 ANSM 

Les enjeux autour des ruptures de stock 

 Augmentation du nombre de déclarations de rupture (ou risques de 
rupture) de stock en France  depuis 5 ans (source ANSM)  
 
 

 
 Concerne des médicaments  
    d’intérêt thérapeutique majeur 
 Cause de rupture principalement 
    liées à la production 
 Phénomène observé également dans d’autres pays (Europe, USA) 
 A distinguer des ruptures de la chaîne de distribution 
 Et également des enjeux commerciaux : augmentation de la 

demande mondiale (pays émergents), arrêt de la production pour 
raison économique, production de médicaments concentrée sur 
quelques sites 
 
 

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 

44 57 89 132 173 404 438 
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Les enjeux autour des ruptures de stock 

Extraction et  
Production 
de la matière 
première 

Fabrication  
du produit  

Conditionnement  
du produit  

Des causes multiples à différents  
maillons de la chaîne de production 

… 

Causes des ruptures : 
 
Outil de production (44%), notamment à des retards de fabrication,  
perte de savoir faire, incident de production, capacité de production insuffisantes …… 
 

Difficultés d’approvisionnement en matière première (17%)  
 

Défauts qualité produits finis (13%) et matières premières (5%) 
 

Modifications d’AMM (8%).  
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  Ruptures de stock : les actions     
..coordonnées par l’ANSM (actuellement)* 

 Analyse du risque lié à l’indisponibilité du médicament 
 Sollicitation d’autres titulaires d’AMM pour augmenter leur capacité de 

production 
 Mise à disposition en ville de spécialités réservées aux étab. de santé 
 Importation de médicaments disponibles à l’étranger mais ne disposant 

pas d’AMM en France (après vérification de leur conformité aux 
exigences nationales) 

 Contingentement : qualitatif (restriction d’utilisation), quantitatif (dotation 
aux Grossistes Répartiteurs, constitution de stock de sécurité …) 

 Information pro-active des prescripteurs et des patients 
 Flexibilité réglementaire (examen accéléré des demandes de 

modification d’AMM) 
 Communication sur le site de l’ANSM 

 

* Projet : Article 36 de la loi SNS sur les ruptures de stock 
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Historique de la rupture de stock de 
Benzathine Penicilline G 

 Annonce de l’arrêt de la commercialisation d’Exencilline en 2013 
 

 Benzathine Penicilline G, spécialité disponible dans d’autres pays 
(Europe, Canada ) : Retarpen, Tardocillin, Bicillin, Sigmacillina 
 

 Mise en place d’une solution temporaire, importation de Sigmacillina 
impliquant une délivrance exclusive auprès des  pharmacies 
hospitalières 
 

 En parallèle, recherche par l’ANSM d’un laboratoire susceptible de 
faire une demande d’AMM pour une spécialité en France 
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Une solution temporaire : Sigmacillina 

 un seul dosage (1.2), seringue 
pré-remplie 

 Spécialité à conserver au 
réfrigérateur (entre 2°C - 8°C)  

 Le médicament doit être sorti du 
réfrigérateur ≥ 2 heures avant 
administration. Le même jour, il 
peut être remis une fois au 
réfrigérateur ou conservé à une 
température < à 25°C, dans son 
emballage d’origine, pendant 5 
jours max. 

 Délivrance exclusive  au niveau 
des PUI 
 

Fiche Pratique destinée aux  
Professionnels de Santé 
  
Sigmacillina 1 200 000 UI/2,5 ml suspension 
injectable pour voie intramusculaire 
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La situation en 2015 

 Octroi d’une AMM (procédure accélérée) au Laboratoire Sandoz 
pour la spécialité Benzathine Benzylpenicilline Sandoz  pour 3 
dosages 0.6 M, 1.2 M et 2.4 M par l’ANSM en novembre 2014 
 

 De nouvelles difficultés de fabrication (lié à l’excipient) rencontrées 
par Sandoz, occasionnant un délai supplémentaire pour la mise à 
disposition de cette spécialité en France (juillet 2015 au lieu de mars 
2015) 
 

 Nécessité de poursuivre l’importation de Sigmacillina jusqu’en juin 
2015 
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Rupture de stock 
 
  Éditorial de la Lettre de l'Infectiologue N°1 (Février 2015). 
 

Ruptures de stock des traitements essentiels :  
apprendre à vivre avec ! 

Stock-out of essential drugs: learn to live with it! 
 

  Pr P. Tattevin*, Pr N. Dupin** 
  * Rédacteur en chef ; service des maladies infectieuses et                  
…réanimation médicale, hôpital Pontchaillou, CHU de Rennes ;  
  ** Service de dermatologie et de vénérologie, hôpital Cochin, Paris 
 
 
Face à la menace que représentent les ruptures de stock, de nouvelles 
mesures vont être mises en place dans le cadre d’un projet de l’article 
36 de la loi SNS 
 



Avertissement 
• Lien d’intérêt : personnel salarié de l’ANSM (opérateur de l’Etat). 
• La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d’indépendance et 

d’impartialité de l’ANSM vis-à-vis des autres intervenants. 
• Toute utilisation du matériel présenté, doit être soumise à l'approbation préalable 

de l’ANSM. 
 
Warning 
• Link of interest: employee of ANSM (State operator). 
• This speech is made under strict compliance with the independence and 

impartiality of ANSM as regards other speakers. 
• Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval. 
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