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Deux textespour lamiseenoeuvrede la
substitution par lesdispositif s hybrides

inhalesont atepublics au Journal

officiel du3 tevrier2023.Un Collectif

d’associations de patients soutenupar

desprofessionnels desante tefute le
bien-fonda desmodalites dyfinies parles
autorites sanitaires qui ont optepourune
substitution ttes extensive.

S
i, a ce jour, le registre des groupes hy-

brides inhatesestencore vide - aucune

speciality appartenantaux classesATC

R03A et R03B n’y est inscrite - cela ne
rait tarder. 11 est encoretemps pour l’ANSM
de faire en sorte qu’aucune speciality ap-

partenant a ces deux classesayant des dis-

positifs inhates difterents n’y figure. Sinon,
dansquelques semaines,les plus de quatre

millions de patients atteints d’asthmeet les
3,5millions souffrantde bronchopneumopa-

thie chronique obstructive (BPCO) pourraient

ainsise voir substituer le dispositifauquel ils
sonthabihtes,sansaucune formation.Autori-

ser la substitutiondentedicaments hybrides
inhates enmaintenant les therapiesinhalees
dans le groupe hybride gynyrique exposeles

patients aun fort risqued'inobservance et,de

cefait, d'inefficacite de la part de ttterapeu-

tiques vitales, a fortiori chez des personnes
ageesetpolyntediquees ou encore chez des
adolescentssouventnon observants.

Le choix du dispositif d’administration par
inhalation, danscespathologies notamment,

doit raster un acte ntedical, discute au sein

ducolloque singulier,garantd’une education
tlterapeutique adapteeet de l’observanceul-

terieure. Les recommandations, nationales

(Soctetydepneumologiedelanguefran<;aise)

comme intemationales (GOLD, GINA) le rap-

peltent. En pratique, le choix du dispositif le
plus adaptenycessited’ailleursde nombreux

essais.

L’interchangeability desproduitsinflates
metenjeu lasecuritysanitaire
Dansce domaine, teducation tlterapeutique

despatientsestimpyrative,comptetenu de la
grandevariety desdispositifsutilisant la voie

inhatee.Alors quele controle de la pathologie
depend d’une observance correcte,celle-ci
est dyja ttes imparfaite dans le cadre de ces

pathologieschroniques. Elie estestinteeau-

tour de 50 %, chiffre confirme parle Global

Initiative for Asthma (GINA) [1]. Dansl’enquete
de Santerespiratoire France (2019)dans la
BPCO,5 patients sur 10 ne prenaientpascor-

rectement leur traitement inhalateur (2). Une

publication de2017avait etabli qu’entre60et
80% despersonnescommettaient aumoins

une erreur lorsde l’inhalation,dontcertaines

pouvaient affecter sensiblement le depot
bronchique (3). Ceserreurs gravessontasso-

ctees a un risquedouble d’exacerbationsde
BPCO conduisant a une hospitalisation ; les

sau-exacerbations constituant
un facteur reconnu de
morbimortality et repte-

sentant un cotit a mettre
enbalanceavec lesecono-

mies de sante attendues

avecleshybrides.
On pourrait nous tetor-

quer qu’une formation des
patientsseramiseenplace

lorsdela substitution.C’est
a notre sensun vceupieux alorsque dyja 37%

despatients BPCO n’ont jamais ate fomtes
a l’utilisation de leur(s) inhalateur(s) (2), un

chiffreconfimte par lalitterature.
De plus, les substitutions pourraient entrai-

ner une certaine dyfiancede la part despa-

tients vis-a-visdeleur traitement.
Enfin, argument decisif, il n’existe pasde
preuve de l’efficacite des hybrides inhates

lorsque le principe actif n’a pasetedelivre

par le dispositif d'administration pour le-

quel il a yty con^u. Le dispositif et la mote-

cule qu'il contient sont lies. Or, tels que de-

finis dans le Codede la sante publique, les
ntedicaments hybrides peuvent ptesenter
desdifferencessignificatives avecla specia-

lity princeps etlargement supyrieures com-

parativement a un gynyrique, que ce soit
en termesd’indications titerapeutiques, de
forme pharmaceutique, de dosage ou de
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voie d'administration ou lorsque la bioe-

quivalence par rapport acettespycialite de

reference n'apuetredymonttee par desy-

tudes de biodisponibilite. Nousdemandons
qu'il soit sursis a l'inscription au registre

des groupes hybrides des ntedicaments
ayant desdispositifs inhates diffyrents. Un
parcoursde substitution adequat doit etre

construit en concertation avec lespatients
et ntedecins. L'yventuelle substitution de-

vra etre soumise a l'accord du patient. La

substitution pouvant etre effectuee par
le pharmaciensans l’avis du medecin en

amont, le patient devra etre
infornte par ycrit par son
ntedecin de cette eventua-

lity. Une information enca-

dtee et obligatoire devra
etre dispenseepar le me-

decin prescripteur et par le

pharmacien qui substitue,

sansquoi le patient seraen

droit de s’opposer a cette

substitution.
Les arretes concemes du ministere de la
Santeet de la Preventiondoivent etre modi-

fies pour ajouter la dissimilarity desdisposi-

tifs auxcriteres exclusion.
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Un parcoursde
substitution adequat

doit etreconstruit en
concertationavecles
patientset medecins
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