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CIRCULAIRE 2017-31 -------------------------------------15 mars 2017 (PF) AJ



MEDICAMENT D’EXCEPTION - KALYDECO ® Inscriptions



L'essentiel : un arrêté du 24 février 2017 modifie la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables en inscrivant deux spécialités dénommées KALYDECO®. Une fiche d’information thérapeutique relative à KALYDECO® est annexée à cet arrêté. Rubriques : métier Pharmacien / Médicaments et produits de santé / Inscription et modification nouveau médicament



Un arrêté du 24 février 2017, publié au Journal Officiel du 1er mars suivant, modifie la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables en procédant à l’inscription de deux spécialités dénommées KALYDECO® (I) et comporte, en annexe, la fiche d’information thérapeutique relative à ces spécialités (II). I – Sont inscrites sur la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux les spécialités suivantes :



Code CIP



Présentation



34009 300 409 9 7



KALYDECO® 50 mg (ivacaftor), granulés en sachet (B/56) (laboratoires VERTEX PHARMACEUTICALS (France))



34009 300 410 0 0



KALYDECO® 75 mg (ivafactor), granulés en sachet (B/56) (laboratoires VERTEX PHARMACEUTICALS (France))



II – La fiche d’information thérapeutique relative à KALYDECO® est rédigée dans les principaux termes repris ci-après.



Indications thérapeutiques remboursables : Le médicament KALYDECO® est indiqué dans le traitement des enfants atteints de mucoviscidose âgés de 2 ans et plus et pesant moins de 25kg, porteurs de l’une des mutations de défaut de régulation (classe III) du gène CFTR suivantes : G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N ou S549R. Taux de remboursement : 65 %



Conditions de prescription et de délivrance : 



ce médicament est un médicament d’exception ;







ce médicament est un médicament orphelin ;







il est inscrit sur la liste I des substances vénéneuses ;







il est soumis à prescription initiale renouvellement n’est pas restreint ;







la prescription doit être rédigée sur une ordonnance de médicaments d’exception, dans le respect des indications thérapeutiques ouvrant droit au remboursement.



hospitalière



semestrielle ;



son



L’ordonnance de médicament d’exception comporte quatre volets : o le premier est conservé par l’assuré ; o les deux suivants sont joints à la feuille de soins en vue du remboursement (l’un de ces deux volets étant destiné au contrôle médical) ; o le dernier volet est conservé par le pharmacien ayant dispensé le médicament.



Coûts et formes du médicament1 :



Code CIP



Présentation



Prix public TTC



1



En application de la convention entre le comité économique des produits de santé (CEPS) et les Laboratoires VERTEX PHARMACEUTICALS (France).



2



(en euros) 34009 300 409 9 7



34009 300 410 0 0



KALYDECO 50 mg (ivacaftor) granulés en sachet (B/56) (laboratoires VERTEX PHARMACEUTICALS (France)) KALYDECO® 75 mg (ivafactor), granulés en sachet (B/56) (laboratoires VERTEX PHARMACEUTICALS (France))



18 507,89



18 507,89



Cet arrêté a pris effet le 5 mars 2017. Confraternellement,



Fabrice CAMAIONI Président de la Commission Exercice professionnel



Pour aller plus loin : - arrêté du 24 février 2017 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux ; - avis relatif aux prix des spécialités pharmaceutiques ; - avis relatif à la décision de l'Union nationale des caisses d'assurances maladie portant fixation du taux de participation de l'assuré applicable à des spécialités pharmaceutiques.



3
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