ATU :

un acces précoce
des patients

aux médicaments
a renforcer?

L’autorisation temporaire d’utilisation (ATU)
permet a des patients atteints de pathologies
graves d’avoir accés a des médicaments
innovants parfois plus d’un an avant
leur mise sur le marché. Mais de nombreuses
modifications des conditions de délivrance
et de prise en charge des ATU ont peu a peu
dégradé I'attractivité de ce dispositif unique
en Europe. Alors que des innovations de rupture
particulierement colteuses arrivent sur
le marché, sa consolidation est cruciale. MALADIE GRAVE OU RARE

et retard de traitement préjudiciable pour le patient
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100 QUESTIONS

DES CONDITIONS D’ELIGIBILITE RESTREINTES ET ENCADREES

Les autorisations temporaires d’utilisation sont délivrées par I’Agence
nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé a titre
exceptionnel et temporaire lorsque les conditions suivantes sont réunies :

(2]

BESOIN MEDICAL NON COUVERT
(absence d’alternative)

28+

Part des entreprises

du médicament déclarant
avoir renoncé a solliciter
une ATU depuis la mise
en place du plafonnement
du colt des médicaments
bénéficiant du régime
d’acces précoce, en 2017.2

BENEFICES/RISQUES
PRESUME FAVORABLE

1) ANSM, rapport d’activité 2018.
2) Enquéte Leem, juin 2019.
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