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Contexte : Demande urgente pour un patient   

• Maladie génétique rare : épidermolyse bulleuse dystrophique due à une mutation COL7A1 →
fragilité cutanée extrême

• Traitement par Beremagene geperpavec (B-VEC), HSV-1 modifié en accès précoce = MTI

 Pas d’autorisation de préparation au niveau de la PUI locale 

Objectif : mise en place d’un circuit sécurisé & conforme pour l’administration 

hebdomadaire de ce MTI dans notre établissement avec  l’appui d’une PUI autorisée 

Matériel – Méthode :  

Figure 1 : Circuit mis en place entre le CHU de Rennes et le GHBS : administratif, logistique et clinique

Figure 2 : Bilan des administrations depuis 
janvier 2025

Les points positifs :
 Coordination étroite avec la

dermatologie, l’hôpital de jour &
la PUI

 Implication du préparateur en
pharmacie hospitalière
(réception, traçabilité,
dispensation + contact IDE )

 Réduction des contraintes de
déplacement pour le patient :
prise en charge locale
permettant d’éviter des trajets
longs Confort de vie +++

 Efficacité du traitement
Les points de vigilance :
 Forte dépendance vis-à-vis de

l’établissement sous-traitant
 Risques logistiques non négligeables :

retards, incidents sur la route
 Organisation nécessitant un suivi

rigoureux & une coordination étroite
entre les deux centres, tant pour les
commandes que pour la planification de
la production.

 Charge de travail supplémentaire pour le
CHU avec l’intégration de nouvelles
tâches dans un environnement déjà
sollicité +++

Discussion :
 Défis logistiques, réglementaires et organisationnels posés par l’administration
d’un MTI dans un centre non habilité
 Succès de la coopération inter-établissements dans le respect des exigences de
qualité et de sécurité
 Équilibre délicat, notamment en raison de la charge supplémentaire supportée
par le centre préparateur
Dans un contexte d’expansion des MTI, nécessité de repenser les modalités de
préparation et de distribution : élargissement des autorisations, mutualisation
régionale. Au-delà des contraintes techniques, une question essentielle demeure :
comment garantir un accès équitable à l’innovation thérapeutique, pour tous les
patients et sur l’ensemble du territoire ?

Résultats :


