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Non assistance a personne en danger,
les allergiques s’indignent

L'ANAPEN® est le seul médicament d'urgence (adrénaline) pour de nombreux allergiques.
Administré immédiatement lors d’un choc anaphylactique et ce, avant tout déplacement a
I’hépital, il peut leur éviter la mort.

Ce stylo auto-injecteur est le seul distribué en France. Or trop réguliérement, il est en rupture
de stock comme c’est a nouveau le cas depuis le 15 mai dernier, et cette fois-ci pour des
guestions de fiabilité.

Les allergiques n’ayant plus de stylo auto-injecteur ne peuvent s’en procurer et sont donc en
danger de mort. C’est pourquoi PAFPRAL (Association Francaise pour la Prévention des
I’Allergies) en colére a saisi I'opinion et les dirigeants pour que cette non assistance a
personne en danger cesse.

Les allergiques veulent trouver dans les pharmacies un stylo auto-injecteur efficace et
disponible.

La pénurie met en danger de mort les allergiques dépistés aujourd’hui et tous ceux dont le

stylo injecteur arrive a la date de péremption.

Un stylo sauveur de vies

Le choc anaphylactique est une urgence médicale
grave causée par une réaction allergique immédiate :
il y a risque de mort si on n’intervient pas rapidement
(20 minutes seulement). Les causes peuvent étre
diverses : piqlres d’hyménopteres (guépes, abeilles,
frelons...), allergies alimentaires, médicaments...
Toutefois la gravité du choc est due a une défaillance
cardiaque, le pouls s’accélére, la tension chute. C’est
pourquoi les personnes susceptibles de faire un choc
anaphylactique, ont toujours avec elles une trousse
d’'urgence contenant notamment de I'adrénaline a
injecter.

Depuis TANAPEN® est la seule marque a étre
distribuée en France alors que d’autres stylos
injecteurs, tout aussi pratiques existent. lls
s’administrent sans que cela soit un acte médical et
ont fait leurs preuves chez nos voisins européens.

L’histoire se répéte...

Dés 1999 'AFPRAL contribue activement a la mise sur le
marché du stylo auto injecteur d’adrénaline ANAPEN®...
Le produit n’est pas distribué et les hopitaux comme
Pasteur & Paris et Toulouse commandent directement les
ANAPEN® en Irlande.

Apres des pétitions, des rassemblements, une avalanche
de littérature et une pression constante, la machine
s’emballe et TANAPEN est reconnue comme

« URGENCE » ; une procédure ATU (autorisation
temporaire est donnée en 2000).

En Mars 2004, 'AMM (autorisation de mise sur le marché)
est acceptée et les nombreux allergiques attendent la
disponibilité de ’TANAPEN en pharmacie...Le produit sera
finalement distribué en pharmacie en septembre 2004, soit
six mois aprés I'obtention de TAMM

La commission économique des Produits de Santé refusait
le prix de vente public.

Défaillances de TANAPEN® mais pas de rappel du produit !!

L'ANAPEN®, stylo auto-injecteur d’adrénaline, élément incontournable de la trousse d'urgence
d'enfants et d'adultes devant vivre avec de graves allergies, est trop souvent en rupture de stock, ce
que 'AFPRAL dénonce régulierement.

Le 15 mai dernier, TANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament) annongcait une fois encore
une rupture de stock du stylo injecteur ANAPEN®, sans autre information.

La raison de cette rupture a été découverte par des réseaux sociaux qui ont relayé une annonce de la
BBC informant du retrait du marché anglais des stylos ANAPEN® pour cause de défaillance : Certains
stylos auto-injecteurs n’administrent pas complétement l'adrénaline dans le muscle (enquéte aupres
des médecins prescripteurs). Le fabricant anglais a donc décidé de rappeler I'ensemble des lots.
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En France, compte tenu de I'absence d’alternative de cette forme d’adrénaline auto-injectable, TANSM
a décidé de ne pas procéder au rappel des lots ANAPEN®.

C’est une situation scandaleuse et inacceptable pour les allergiques car un risque important est pris
en laissant dans la nature des stylos auto-injecteurs d’adrénaline qui peuvent étre défectueux.

Deux autres stylos injecteurs ont obtenu leur autorisation de mise sur le marché (le plus récent depuis
I'été 2011), ils ne sont toujours pas dans les pharmacies.

Pourquoi ?

Pour les mémes raisons qu’en 2004, la commission Economique des Produits de Santé n’a pas trouvé
d’accord tarifaire avec les laboratoires concernés.

L’AFPRAL monte au créneau

Face a ces incohérences et devant l'urgence de la situation I'AFPRAL se démeéne pour obtenir des
informations sanitaires €lémentaires pour la sécurité des allergiques :

Il a été demandé avec fermeté que toutes mesures correctives soient prises pour trouver une solution
d'urgence

e L'AFPRAL a écrit officiellement a 'ANSM et téléphoné aux laboratoires impliqués dans la
fabrication des différents stylo-injecteurs.

e Elle a enquété auprés d’autres associations européennes (membres de I'EFA) : trois d'entre eux
n’ont pas de médicament de substitution en cas de rupture de stock d'adrénaline : la Slovénie, le
Portugal, I'lrlande.

e Un courriel a été envoyé a tous les députés européens.

e Enfin, TAFPRAL a mis en place une pétition en ligne sur son site http://allergies.afpral.fr/ afin de
faire pression sur les pouvoirs publics et les industries pharmaceutiques ; une telle situation ne
peut perdurer face a des doléances légitimes et au danger que courent de nombreux allergiques.
860 signatures au 13 juin 2012

Association loi 1901, reconnue comme Association d’'usagers du systéeme de santé, agréée par le ministere
de la Santé (JO du 18 mars 2009), I'’Association Frangaise pour la Prévention des Allergies (AFPRAL) s'est
constituée en 1991 a l'initiative de personnes allergiques et de parents d'enfants allergiques, confrontés aux
difficultés que suscite cette pathologie dans la vie quotidienne.

L’AFPRAL est membre de I'EFA (European Federation of Allergy and Airways Diseases Patients'
Associations) - www.efanet.org - 27 associations en Europe.

Membre également de 'ALLIANCE FOOD ALLERGY USA (17 associations de 17 pays différents dans le
monde).

Sous I'égide de sa Présidente Pascale Couratier, 'AFPRAL est composée de bénévoles répartis en
10 antennes régionales et dans les DOM-TOM.

www .afpral.fr
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