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AVERTISSEMENT

En application des articles L. 1451-1-1 et R. 1451-6 du Code de la santé publique,
la HAS réalise un enregistrement des séances de la commission de la transparence
(CT), de la Commission d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) et de la Commission évaluation économique et santé
publique (CEESP). Pour en faciliter la communication et la compréhension, la HAS
a fait le choix de recourir a une transcription des débats par l'intermédiaire d’'une
société prestataire

Cette prestation associe une saisie directe des débats par sténotypie et une
transcription assistée par ordinateur ainsi qu’une relecture médicale. L'objet de
cette transcription est de permettre de tracer le déroulé des débats dans un souci
de transparence et non de fournir une information scientifique validée. En effet,
malgré le professionnalisme de cette prestation, il peut persister dans le texte final
des incongruités ou des inexactitudes liées a 'usage d’'un vocabulaire hautement
spécialisé ou a la nature méme des échanges verbaux. La HAS n’effectue aucune
validation de ces documents.

La HAS rappelle que les seuls documents validés et opposables sont le procés-
verbal de la séance et I'avis définitif de la Commission qui sont mis en ligne sur le
site de la HAS.

Pour la publication des transcriptions, et dans un but de protection du secret
industriel et commercial, certains mots peuvent avoir été occultés. Les occultations
éventuelles sont de la responsabilité de I'entreprise exploitant le produit évalué.

Toute reprise d’'un ou plusieurs extraits d’une transcription doit étre accompagnée
d’'une mention en précisant la source et respecter la Iégislation sur la publicité.

Les membres des commissions s’expriment a titre personnel dans le cadre de leur
mission d’expertise. Les agents de la HAS (chefs de service, adjoints, chefs de
projet) représentent l'institution et s’expriment en son nom.

La HAS rappelle que la connaissance des propos tenus en séance par les membres

des commissions et les agents de la HAS ne peut en aucun cas justifier des

contacts directs de quelgue nature que ce soit avec ces personnes, lesquelles sont

tenues a une obligation de confidentialité conformément a l'article R. 161-85 du
\ Code de la sécurité sociale.
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Examen - Inscription - GLYCEROPHOSPHATE DE SODIUM KABI 216 mg/mL (1
mmol/mL) (sodium (glycérophosphate de) pentahydraté) (CT-20848)

M. Le Pr COCHAT, Président.- On va passer au GLYCEROPHOSPHATE DE SODIUM qui va nou‘
étre présenté par notre cheffe de projet. Tu fais rentrer Madame Hanachi, Stéphanie ?.'\\
\N

M™e LUZIO, pour la HAS.- Oui, tout a fait. Sur ce dossier, il n’y a pas de déport et il @s été
identifié de liens susceptibles de placer le professeur Hanachi en situation de cor@ téréts.

(Mouna Hanachi rejoint la séance.) QO

M. Le Pr COCHAT, Président.- Bonjour, Madame Hanachi. Merci de v, ngindre a nous pour
I’évaluation du GLYCEROPHOSPHATE DE SODIUM qui va nous étge gxésentée par notre cheffe
de projet. Ensuite, on vous passera la parole pour 10 minut Iron, puis au Professeur
Niaudet comme expert interne. Enfin, on discutera avec la c P%ssion.

Une cheffe de projet pour la HAS.- Bonjour. Vous allegyxaminer aujourd’hui la demande
d’inscription du GLYCEROPHOSPHATE DE SODIUM @%uni est dosé a 216 milligrammes par
millilitre, soit 1 millimole par millilitre, en squti@ diluer pour perfusion. Cette demande
d’inscription concerne la ville et I'h6pital. Q/

L'indication de ’AMM est que le GLYCE@%PH@SE SODIUM KABI est indiqué chez les
adultes et les enfants de la naissan (3 8 ans}‘Q‘ la correction de I’hypophosphorémie
modérée a sévere et I'apport d phore Q’aurs de la nutrition parentérale exclusive.
Cette AMM de procédure nat le octroyée le 4 avril 2024 selon un statut
réglementaire d’un usage bié&e’tabli.{%@mtoire revendique un SMR important, une ASMR
de niveau V dans la stratﬁ@hérapeu \Je et pas d’ISP.
Il faut savoir qu'i '§'en France d’autres spécialités solution a diluer pour perfusion qui
contiennentd mate, a savoir : le PHOSPHATE DIPOTASSIQUE RENAUDIN qui est dosé a
174,20 milligfamWes par millilitre. C’est un phosphate inorganique, et la particularité de son
AMM est gqUlle est restreinte a I’hypophosphorémie sévere. Il existe également le
PHOCYT qui est du glucose 1-phosphate disodique tétra hydraté dosé a 0,33 et 0,66
mill‘@ par millilitre. Il a la particularité d’étre indiqué dans I’hypophosphorémie modérée
e lorsque le recours a la voie orale est impossible. Ce sont les différences par rapport

a,S€
° . . .
:’s&)rodwt que vous examinez ce jour.

\ N . . . . . , . ,
\rb A I'appui de sa demande, le laboratoire a fourni les publications de cinq études issues d’'une

revue de la littérature. Ces données ne vous seront pas détaillées du fait de leur faible niveau
de preuve, de l'utilisation d’un produit autre que celui étudié ce jour ou encore du fait que
I'objectif de I'étude était hors AMM. D’ou I'importance pour ce dossier de I'expertise du
Professeur Mouna Hanachi pour I'aspect chez I'adulte et du Professeur Niaudet pour la
population pédiatrique. Je laisse la parole a ces experts pour vous apporter plus de précisions.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Merci Madame Hanachi, c’est a vous.
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M™e HANACHI.- Bonjour. Merci de me recevoir et merci de votre confiance. J'ai regardé en

détail le projet depuis plusieurs semaines maintenant. Je vais surtout m’attarder sur la partie

clinique et les indications cliniques du phosphore en général et plus particulierement, je me

suis intéressée a ce qu’apporte cette nouvelle molécule. bé
)

7

En effet, la supplémentation en phosphore, notamment par voie intraveineuse, est indig

au cours de la renutrition et notamment au cours de I'utilisation de la renutrition pa?%ﬁt'
parentérale. Cette supplémentation est systématique. Aujourd’hui, nous av \eux
molécules citées. Celle qui est la plus utilisée est le PHOCYTAN, parce qu’il y a un @‘.?ation
dans I’'hypophosphorémie modérée et sévere, alors que la deuxieme moIécuI@NAUDIN,
n'est indiquée dans I’hypophosphorémie que sévére. Il y a des produits de SL@ mentation,
des molécules, le PHOSPHONEUROS par exemple, qu’on utilise pour la su entation orale.

Ce n’est pas le sujet.
&Q/

Il y a plusieurs indications : la supplémentation en phosphore p @ﬂt la renutrition par voie

parentérale et au long cours, méme sans dénutrition, et la su:@'rentation en phosphore lors
de la renutrition des patients en situation de dénutrij our éviter le syndrome de
renutrition inapproprié. Ce sont les deux principales uti ns a I’hopital. Je passe sur tout

ce qui est utilisation en néphro dans les tubulopat%&)qui ne sont pas mon domaine. Pour
I'instant, cette indication est totalement couvert@ es deux molécules déja présentes.

Il y a cet aspect organique/inorganique qui e&%ﬂfféren vec plus ou moins des spécificités
et des avantages mis en avant par le lab \?\&re, ques\’apprécie pas en clinique. Je ne vois

pas d’intérét supplémentaire en clinj Par c , la olu cela pourrait étre intéressant
d’avoir une troisieme molécule, j e dan %s Ssituations sévéeres et modérées, c’est de
pouvoir pallier a d’éventuelles ru esdes » On en a vécu au cours de la pandémie Covid,

ol on a eu vraiment des difficfltés a n \Qpprovisionner en micronutriments, notamment
par voie intraveineuse c@ patier\ situation de dénutrition et chez les patients sous
nutrition parentérale,

L'intérét que je é&ait celui de pouvoir avoir un médicament supplémentaire, mais le fait

gue ce soit s \eur a ce qui existe déja me questionne. Je rappelle que je suis clinicienne et
gue je parle mon expérience clinique chez les adultes. Je pense que la molécule est
intéress t qu’elle viendrait plutét en complément ou utilisée de fagon équivalente aux

mo 'c@s déja existantes, et notamment au PHOCYTAN, qui est pour nous, a I’APHP, la
mo e qu’on utilise le plus.

[ ]
&‘y a donc deux indications: prévention du syndrome de renutrition inapproprié et
\rb supplémentation aigué et au long cours chez les patients dépendants a la nutrition

0\ parentérale.

:De Nous utilisons également les nouvelles recommandations de I’ASPEN, le PHOCYTAN, pour la
prévention du syndrome de renutrition inappropriée, méme en ['absence
d’hypophosphorémie initiale.
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Je ne sais pas si j’ai répondu a vos attentes, mais je reste disponible pour tout ce qui est
physiopathologie, physiologie et pharmacocinétique, et surtout pour le co6té pédiatrique, je
ne me sens pas compétente pour pouvoir statuer la-dessus.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Trés bien, merci beaucoup, c’est pour cela que I'on passe ka b
parole a Patrick Niaudet.

QY
*

M. Le Dr NIAUDET, membre de la CT.- Merci, Pierre. Je vais faire quelques rap §}ur
expliquer la physiopathologie. D’abord, le réle du phosphore est extrémement impo pour
le développement du squelette et sa minéralisation. Le phosphore entre dans la
composition des membranes cellulaires, des acides nucléiques. Il a un réle tre %rtant dans
le stockage d’énergie au niveau des mitochondries, et un réle dans I'équ@ acido-basique.
Vous voyez que le phosphore a un réle physiologique majeur. &Q/

Les conséquences de I’hypophosphorémie, lorsqu’elle est inférie@au seuil chez I'adulte de
0,32 millimole par litre, c’est la possibilité de compli@Sio s majeures comme la
rhabdomyolyse, une hémolyse, une détresse respiratoire, pression myocardique et des
troubles neurologiques. (_J

L’hypophosphorémie peut étre en rapport avec una(dkriinution de I’absorption intestinale ou
I’absence d’alimentation, conduisant a la déner&@n, a une redistribution du phosphore du
secteur extracellulaire vers le secteur intr laire. fegla se voit dans le traitement de
I'acidocétose lorsqu’on perfuse avec o\" uIin%@ galement au cours de l'alcalose

respiratoire aigué.
N xS

Enfin, les hypophosphorémies S’(vent K ‘il y a une diminution de la réabsorption

tubulaire de phosphore ay njeau d dans les tubulopathies type Fanconi, dans
I’hyperparathyroidie et | r@\'tisme @ o-résistant ou il y a une production excessive de
FGF23. f\

°

Vous avez don@} niveau des hypophosphorémies majeures qui justifient une

supplémentat&&fa voie veineuse, mais il faut savoir que la phosphorémie chez I'enfant est

plus haute due,chez I'adulte. En effet, chez le nouveau-né, les niveaux sont de 1,5 a 2,6

miIIimoI%!Q?r litre pour les valeurs normales, et cela décroit au fur et a mesure de la
C ez le nourrisson et chez I'enfant.

croissa
. nguelle situation la voie veineuse est-elle indiquée ? C'est ce que I'on a dit chez I'adulte
qgue la phosphorémie est inférieure a 0,32 millimole par litre, soit 10 milligrammes par
\fb itre. Chez les patients symptomatiques, lorsque la phosphorémie se situe entre 0,32 et 0,48

\ millimole par litre, qui sont des hypophosphorémies modérées, mais s’il y a des symptomes,

0 cela justifie une voie veineuse. Chez les nouveau-nés prématurés et les nouveau-nés a terme

g @ qui présentent une pathologie médicale ou chirurgicale qui contre-indiquent une nutrition
-D entérale immédiate, et ces nouveau-nés sont alimentés par perfusion, et bien slr en cas de

nutrition parentérale exclusive, ou les apports de phosphore par voie veineuse sont indiqués.
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Le GLYCEROPHOSPHATE DE SODIUM KABI, auquel nous sommes sollicités, solution a 1
millimole par millilitre, soit 216 milligrammes par millilitre, apporte le phosphore sous forme
organique.

Comme il a été rappelé par la cheffe de projet, il y a deux comparateurs cIiniquemeqt b
pertinents, que sont le PHOSPHATE DIPOTASSIQUE RENAUDIN, dont il existe soit le phosp. Q/
dipotassique, soit monopotassique. Ces phosphates RENAUDIN apportent le phosphor &
forme inorganique. Et le PHOCYTAN, dont il existe deux posologies, apporte le phospr us
forme organique. La différence importante entre ces deux comparateurs est queé? rt de
phosphate sous forme organique réduit considérablement le risque de preC|p|t dans les
solutés de perfusion, avec le calcium. On privilégie a priori, pour les apports e veineuse,
I'apport de phosphore sous forme organique, et c’est ce que fait le GLY&JHOSPHATE DE

SODIUM. &Q/

Les points critiques des données disponibles, comme la cheffe d rrbet vous |'a dit, le dossier
pour cette demande d’inscription repose sur quelques p Gbcatlons dont pratiqguement

aucune ne peut étre vraiment retenue. Le GLYCEROPH TE DE SODIUM n’a pas été
comparé aux comparateurs cliniquement pertinents particulier au PHOCYTAN. Par
contre, il permet de corriger une hypophosphoré '%évére et la tolérance est excellente,
sans signaux de sécurité. . &

En conclusion, FAMM avait été octroyée e &hce au is d’avril dernier sur la base d’un
usage médical bien établi dans les ﬁ@ms d\(correctlon des hypophosphorémies
modérées a séveres, apport de phosp@ u co Ia nutrition parentérale exclusive chez
les adultes et les enfants de la na als8 @

J'aurais quelques remarques a #aire. Un phorémie que I'on définit inférieure a 0,3 est
une hypophosphorémi re et % pas modérée a sévere. Chez les enfants, la
phosphorémie est pl.uiﬁsyee et le seull pour une hypophosphorémie sévere est donc plus
élevé que chez les @/‘ s. Mais je n’ai pas retrouvé dans la littérature la définition d’une
hypophosphor ere dans les différentes tranches d’age que sont les nouveau-nés, les
nourrissons @ enfants plus grands.

Il pour 'fétre discuté de revoir la place du PHOSPHATE DIPOTASSIQUE RENAUDIN qui
apporé:I\phosphore sous forme inorganique dans la correction de I’hypophosphorémie par
voi euse, dans la mesure ou cela expose au risque de précipitation dans les solutés de

-@fusion avec le calcium.

rb Ma proposition pour la pédiatrie serait celle d’'un SMR important, d’'une ASMR de niveau V et
0\\ bien sGr pas d’ISP.

g @ M. Le Pr COCHAT, Président.- Trés bien. Merci beaucoup a tous les deux. Avant qu’on
-D commence les échanges, je voulais juste faire un commentaire sur la remarque de Madame
Hanachi par rapport aux ruptures de stock. Je précise pour I'ensemble des membres que notre
évaluation ne doit pas tenir compte de cette notion de rupture de stock qui est plutot dans le
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giron de I’ANSM, mais pas de I"évaluation de la CT. Ceci dit, sur le fond, vous avez totalement
raison, mais disons que ce n’est pas dans nos cordes.

On avait une premiére question d’Albert.

M. Le Dr TRINH DUC, membre de la CT.- Oui, on a bien entendu de la part des experts que f
PHOCYTAN était le comparateur cliniquement le plus pertinent. On est d’accord qu’il asfx j
I'indication en pédiatrie. A partir du moment ou il y a 'indication en pédiatrie, je parlg@( ut

aux nouveaux, vous avez lu la doctrine et on en a parlé la semaine derniere. Q vous
reprenez l'algorithme de la doctrine, a partir du moment ol vous avez un parateur
cliniquement pertinent et que le laboratoire n’a pas fait 'effort de le parer a ce

comparateur cliniquement pertinent, I'algorithme est tres simple : c’est S&\vao ligatoire.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Oui et non. Ca peut étre une ASMR V. Q% la mesure ou c’est
un produit qui est totalement équivalent ou a priori équivale is on va voir parce que
d’autres questions méritent d’étre discutées, il y a tout de mé mXeaucoup de situations ou,
dans une méme condition, on a mis une ASMR V. O

M. Le Dr TRINH DUC, membre de la CT.- Je suis d’acc dcﬂerre mais on a tout de méme une

doctrine. L'algorithme a été présenté la semame iere. C'est-a-dire que le laboratoire
pouvait le comparer au PHOCYTAN, qui est sur I\ ché depuis longtemps. Le laboratoire n’a
pas fait I’effort de le faire. Je suis d’accord 0| en ¢yéorie, il N’y a pas de raison que ce
médicament ne corrige pas les hypophos ies. r@ force d’accepter de glisser un peu
et de tolérer un certain nombre de S|t iPNs par on considere que le laboratoire ne I'a
pas fait, mais ce n’est pas grav d notr eur méthodologique. Je rappelle que si
nous avons été choisis, c’est aus rappo ne évaluation, et Pierre I'a répété le premier
jour, une démarche verltablememt ewde sed medicine. Je crois que cet élément, on doit
le garder al'esprit et surre\l@ ur évit re pollué par un certain nombre de considérations
sociales ou pollthues

M. Le Pr COCHATS@ldent - Il'y a des mains levées.

M. Le Dr NI , membre de la CT.- Le laboratoire n’a fait aucune étude, que ce soit chez

I'aduIte@ez I’enfant.

QQvCOCHAT Président.- Oui, comme dit Charles, c’est un usage bien établi par ailleurs.
un commentaire et une question. Jinsiste totalement aussi, peut-étre en tant que
>diatre, sur ce qu’a dit Patrick. C'est vraiment important pour les médecins d’adultes : la

\fb hosphorémie normale chez I'enfant est le paramétre biologique le plus spécifique de la

N
o

pédiatrie de phosphore. En gros, la phosphatémie dans la premiére année de vie est au moins
deux fois plus élevée que chez I'adulte. Une phosphatémie jusqu’a 3 millimoles par litre n’est
pas choquante du tout. Il faut bien intégrer ¢a.

De ce fait, ca remet en cause, je ne fais que redire ce qu’a dit Patrick, la notion de sévérité de
I’hypophosphorémie. Une phosphorémie inférieure a 0,3 chez un enfant de 15 jours est
absolument dramatique. C'est plus que sévére, c’est profond, tout ce que vous voulez, mais
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on ne peut pas considérer que le seuil de 0,3 s’applique a tous les ages. Méme si, comme I'a
dit Patrick, il n’y a pas de données précises pour définir une hypophosphatémie sévere dans
toutes les tranches d’age.

J’avais une question peut-étre a la cheffe de projet ou a Patrick. J’avais la notion, quand j'éta{'s b
prescripteur, que le PHOCYTAN avait comme probleme d’apporter pas mal de sodium, ce

pouvait étre un travers chez certains patients. Peux-tu nous dire, a quantité de phos &
égale, la différence d’apport en sodium ? C’est un point qui me semble important che' te
aussi, d’ailleurs, en milligramme pour milligramme. Peut-étre que tu ne peu nous
répondre tout de suite, mais c’est une notion importante. Le point faible du P@%TAN, qui

est largement utilisé partout, c’est 'apport sodé. O

Une cheffe de projet pour la HAS.- Selon 'AMM, le PHOCYTAN contilepg7 milligrammes
de sodium par flacon.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Il faut le rapporter a I'apport m%sique. Faites peut-étre le
calcul en off pendant qu’on continue. Ce qui serait importaRIMC est de savoir la quantité de
sodium par milligramme de phosphore, par exemple. A vis, c’est un point considérable.

Il y avait ensuite des questions de Catherine. Qco

O

[ ]
M™¢ |le Dr SIMONIN, membre de la CT.- Si o ’&}nd d’ﬁ;ir des essais cliniqgues randomisés
pour valider un médicament, on ne peut\ vaIide\Q ucoup.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Surtot?g?s cettggggorie de médicaments. Je suis d’accord.

M™e |e Dr SIMONIN, membre 9¢QCT.- es recommandations solides tout de méme,
c’est équivalent a ce qu’il yés%lr le m% n effet.

M. Le Pr COCHAT, P4 iglgnt.- Je suis d’accord. On ne peut pas comparer un anticancéreux
avec un produit d wgu lon parentérale comme ca.

Véronique. é

M™e |e X@INARD-COLIN, membre de la CT.- Je partage tout a fait ce qui a été dit. Je
co ds tout a fait les aspects doctrinaux aussi, donc je suis trés partagée. Mais je partage
vot emarque, Pierre, sur I'importance de I'apport sodique par rapport a I'apport de
'igsphore. C’est un enjeu majeur pour nous et je n’ai pas de notion pour ce produit. C’était

N % actement ma question.

\ En effet, je me questionne sur comment appliquer la doctrine a un produit biologique aussi
0 simple que le phosphore versus une TKI. Pour moi, c’est trés complexe. Si je vois qu’il y a une
.De vraie question entre phosphore et sodium, |3, il y a un vrai enjeu, au moins en pédiatrie.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Tout a fait. Mais c’est aussi la richesse de la commission. Il y a
une doctrine, et on ne peut pas travailler sans doctrine parce que c’est vraiment le fil
conducteur. On doit avoir une doctrine, ne serait-ce que pour avoir la meilleure
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reproductibilité possible d’un avis sur I'autre, d’'un mois sur I'autre, d’'une année sur 'autre,
d’un membre sur I'autre. Mais il y a des situations comme celle-ci qui illustrent des cas
particuliers auxquels, personnellement, je ne peux pas ne pas étre ouvert.

Patricia. ‘ b

M™e le Dr ETIENNE, membre de la CT.- Je vois que les concentrations sont différentes py%?o
c’est 0,33 ou 0,66 millimole par litre dans le PHOCYTAN. La, dans la spécialité c’est 1 @q le
par millilitre. Cela peut-il poser des problémes en pratique ? C;b

M. Le Pr COCHAT, Président.- De volumes, non. C'est de toute facon de trés@s volumes.
J’ai envie de dire, chez les prématurés, peut-étre que ¢a compte parce qu'cq nt compte du
volume que représentent les ions ou les électrolytes que I'on apporte ute facon, c’est
pris en compte systématiquement, mais je ne pense pas que ce soit uﬂ obléme important.

| (s
Francis. C)\

M. Le Dr BONNET, membre de la CT.- Ma question rejo @eut étre celle qui a été évoquée
précédemment. Je ne voyais pas tellement bien ce a5ouva|t apporter une comparaison

avec le PHOCYTAN, mais je vais la formuler a I'env demandant a I'expert : finalement,
gu’attendrait-elle d’'un nouveau produit qui ap du phosphore et qui répondrait a des
probléemes qu’on n’a pas, a mon avis, avec, p mple éPHOCYTAN ? Je parle uniguement
pour I'adulte.

M™e HANACHI.- Comme je I'ai dit, v0|s p eneflce supplémentaire si ce n’est le
méme qu’apporte le PHOCYTANrd hw ce que j'avais dit. Je ne sais pas si j'avais

été claire.

Pour l'apport en soduﬁg pendarh\%ez I'adulte, on n’a pas de probleme d’apport
supplémentaire ou & d’apport en sodium sauf chez des patients qui ont soit un gréle
court avec des pe@estlves importantes, soit en réanimation ou ils sont perfusés avec un
apport déja I\, ium qui est trés important. Finalement, le petit apport du PHOCYTAN,
pour nous bdecine adulte, est négligeable. On est plus confronté a des problémes

d'hypo%nle gu’autre chose.

&?ﬁOCHAT Président.- J’entends bien. Ce que je disais c’était pour la pédiatrie et méme
s petits enfants.

\ ,b&me HANACHI.- Pour I'adulte, je ne sais pas si j’ai répondu a votre question.

>

0\ M. Le Dr BONNET, membre de la CT - Si.
<

M. Le Dr NIAUDET, membre de la CT.- Pierre, j’ai une réponse pour le sodium. Le PHOCYTAN,
c’est 30 milligrammes de sodium par millilitre. Pour le GLYCEROPHOSPHATE, c’est
46 milligrammes de sodium par millilitre.
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M. Le Pr COCHAT, Président.- Oui, mais ce n’était pas par millilitre que je voulais. C’'était par
milligramme de phosphore.

Une cheffe de projet pour la HAS.- J’avais par millimole par millilitre ?

M. Le Pr COCHAT, Président.- Non, il faut par millimole de phosphore. On veut apporter‘
milligrammes de phosphore. Quelle est la charge sodée associée a cet apport phospha.lw”\s\o
I’on souhaite ? La réponse ne peut pas étre par millilitre. C'est forcément par miIIigra@e u

par millimole de phosphore. C;b

M. Le Dr NIAUDET, membre de la CT.- Ca va étre beaucoup @ avec le
GLYCEROPHOSPHATE. Q

M. Le Pr COCHAT, Président.- Si c’est ¢a, c’est un avantage pour la p(o@frle considérable, je

pense. \fb

Une cheffe de projet pour la HAS.- Je partage completeme%‘@tre avis. C'est un pour deux
pour le PHOCYTAN. Je voudrais savoir combien c’est pou

M. Le Pr COCHAT, Président.- Céline. Q‘o

M™e le Dr EIDEN, membre de la CT.- Je v @savmr si, finalement, en multipliant les

références, on attend le gain en sodlun@ en m@ant les références, s’il y avait un

risque de confusion, ce serait grave ou

M. Le Pr COCHAT, Président.- Prgei ques@%nfusmn entre quoi et quoi ?
M™¢ |e Dr EIDEN, membre de’la CT.- PHOCYTAN 0,66 et GLYCEROPHOSPHATE DE
SODIUM, on ne voit pas& poules) C je ne peux pas savoir vraiment. Mais si tu as les

deux en service, est- CQQ e, si tu te trompes entre I'un et 'autre ?

M. Le Pr COC 'Ksrﬂ%ldent C’est toujours grave.

M. Le Dr NI ET, membre de la CT.- J’ai du mal a imaginer qu’il y ait confusion. Il y aurait
plus de @es de confusion avec les deux formes de PHOCYTAN.

Mm@ EIDEN, membre de la CT.- D’accord. Moins avec celle-1a ?

Q%?Le Dr NIAUDET, membre de la CT.- C'est un autre produit, donc il n’y a pas de raison de

onfondre les deux.
M. Le Pr COCHAT, Président.- La cheffe de projet a-t-elle pu finir le calcul ?

Une cheffe de projet pour la HAS.- On manque d’éléments pour PHOCYTAN. Je vous donne
une précision, mais cela ne va pas répondre a la question. Pour un millilitre de solution a diluer
du produit KABI, il y a 2 millimoles par millilitre de sodium. Je cherche encore des éléments
pour PHOCYTAN pour comparer.
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M. Le Dr NIAUDET, membre de la CT.- Pour le GLYCEROPHOSPHATE, 216 milligrammes de
phosphore par millilitre et 46 milligrammes de sodium par millilitre. PHOCYTAN, 20
milligrammes de phosphore par millilitre et 30 milligrammes de sodium par millilitre.

M. Le Pr COCHAT, Président.- C'est a la faveur du GLYCEROPHOSPHATE, c’est évident. Il y en b
a trois fois moins dans le GLYCEROPHOSPHATE, a peu preés. Si c’est ¢a, personnellemeg

pour la pédiatrie, c’est un avantage majeur. .%\
M. Le Dr NIAUDET, membre de la CT.- Effectivement, c’est un des avantages. C;SQ

M. Le Pr COCHAT, Président.- On avait trois pédiatres, Patrick, Véronique , et on est
tous les trois unanimement de cet avis. Ne serait-ce que pour cela, c’est un & ntimportant.

La proposition est de I'aligner sur le PHOCYTAN et je vous laisse &' au vote. Pour les
nouveaux membres, je donne toujours un avis du bureau avant@n vote, sauf quand il n’y
a pas d’avis du bureau, ce qui arrive parfois. C)

Je laisse Stéphanie prendre la main. CJO

(Il est procédé au vote par appel nominatif.) Q‘O

M. Le Pr COCHAT, Président.- Excusez-moi, on une erreur. |l faut auparavant que I'expert
se déconnecte avant le vote. Je suis dés Iq\'féxsfmo.i is fautif. On a été pris dans le feu
de la discussion. Je suis désolé, Madam%v achi. i beaucoup pour votre participation,
pour votre présentation et vos réponéss, nos qu&ﬁ?s. Merci et bonne journée. Au revoir.

(Mouna Hanachi quitte la séanceQ OK

« ¢

M. Le Pr COCHAT, PréSi*eN \Compl d’information, je suis désolé, ce vote a beaucoup
de ratés et on va le reggerNire, Stéphanie. Parce qu’on vous a expliqué, pour les nouveaux, la
premiere fois, qu’ Qﬁ! a dit que quand on ne votait pas dans la totalité de ’AMM, on doit
voter un SMR e |§( r sur la partie qu’on laisse de coté, je dirais. Ici, on vote pour les formes
séveres. L’iné&était « formes modérées a séveres définies par inférieur a 0,3 ».

Une ché@e projet pour la HAS.- L’indication pour le PHOCYTAN, c’est bien modéré a

sév‘r?JC’ tait le RENAUDIN qui était restreint uniqguement au sévére. La, vous voulez
res%ndre également au sévére pour le KABI ?

@!. Le Pr COCHAT, Président.- Non, le probleme, c’est plutét un probleme de libellé. Je pense
\rb gue tous ici, nous sommes d’accord pour dire que 0,3, ce n’est pas modéré a séveére.
0\ Une cheffe de projet pour la HAS.- Je suis d’accord, mais dans le libellé de 'AMM, le 0,3 n’est
@ pour détailler que le niveau sévere.

>

M. Le Pr COCHAT, Président.- Parce que la parenthese est apres le mot sévere. Si c’est ¢a, je
suis d’accord.
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Une cheffe de projet pour la HAS.- Aprés, on peut rajouter entre parenthéses le taux pour le
modéré.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Mais existe-t-il ? Y a-t-il un consensus sur modéré ? Pour moi, bé

non. \

Q

H _ 7 . . ? °
Une cheffe de projet pour la HAS.- Chez la pédiatrie - .&

M. Le Pr COCHAT, Président.- Je ne crois pas. Mais la parenthése m’ennuie, parce q%ﬂ'est
pas adaptée a I’enfant. Or on n’a plus I'enfant dans notre avis.

Une cheffe de projet pour la HAS.- Ce qu’on peut vous proposer, c’est qu@s le libellé du
SMR, on enleve la parenthése, et dans la strate, on I'explique bien. Qfg
S

M. Le Pr COCHAT, Président.- Oui, je serai assez d’avis. Mais ce s la peine de revoter

nl
un miroir dans ce cas. On ne revote pas sur ceux qui ont déja v&t;e\

M. Le Pr CLANET, Vice-Président.- || me semble qu’on m@kl'AMM, si on enléve quelque
chose qui a été mis dans I’AMM. Co

M. Le Pr COCHAT, Président.- C’'est une parenthé@ais oui, tu as raison. D’habitude, on n’y
touche pas. Q

Une cheffe de projet pour la HAS.- On r@‘m SMR@(ﬁsant dans toutes les situations ?

M. Le Pr COCHAT, Président.- Ouj @gfpourr @Voyer un courrier a ’ANSM. Il est vrai que
I’ANSM est présente, mais il fau@t officiaffesx cette démarche. Je ne suis absolument pas
d’accord avec cette notion de 043 qui s’w e a la fois a I'adulte et a I'enfant. Il n’existe pas
de consensus pour défing uil de ez 'enfant. La parenthése ne me convient pas. La
proposition de ne p3 q'&tre de parenthese me conviendrait, car si nous définissons cela
ultérieurement d n%ratégie, cela résoudrait le probleme. Dans l'intitulé, je supprimerais
clairement le 03. e sais pas si nous avons le droit de le faire a ce stade, mais il faut que
nous I'assort'ei) s d’un courrier. Nous I'avons déja fait deux ou trois fois.

Une chéf@e projet pour la HAS.- On ne vote pas le SMR dans l'indication de 'AMM. On vote
le @n réécrivant le méme libellé sans la parenthése. En parallele, il faut voter un SMR
ins ant dans d’autres situations.

[ ]
@!. Le Pr COCHAT, Président.- Il n’y en a pas. Non, ce n’est pas défini. A mon avis, ce n’est pas
\rb utile. On reste sur un vote global, sans miroir, mais on modifie cela dans notre texte et on écrit
0\ a ’ANSM. Tu peux continuer, Stéphanie.

(Il est procédé a la suite du vote par appel nominatif.)

M™e LUZIO, pour la HAS.- Vous étiez 22 votants. J'ai 21 voix pour I'alignement, et 1 voix pour
un SMR faible et une ASMR de niveau V.
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M. Le Pr COCHAT, Président.- Tres bien. C'est I'alignement. Pour information, la cheffe de
projet et Patrick de son c6té ont refait les calculs d’apport sodé, et ils sont identiques. Merci
a eux pour leurs calculs. On a bien voté, puisqu’on a voté I'alignement.
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