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Contexte : La majorité des patients atteints de la sclérose tubéreuse de Bourneville (STB) présentent des atteintes cutanées dés les premières années de vie. Elles débutent par des des macules hypomélaniques, évoluant 
vers des angiofibromes faciaux accompagnées de plaques fibreuses céphaliques. Elles impactent considérablement la qualité de vie des patients et la scolarisation des enfants (1). Dans la littérature, les formes topiques de 
rapamycine ont montré leur efficacité dans la prise en charge des angiofibromes (6). Comme aucune spécialité n’est actuellement disponible en France dans cette indication, certaines officines et pharmacies à usage intérieur 
(PUI) la réalisent afin de répondre aux besoins des patients. 

Objectif : Réaliser un état des lieux des pratiques de préparation et des 
modalités de prise en charge des formes topiques de rapamycine sur 

l’ensemble du territoire français.

Méthode : Soumission d’un questionnaire à l’ensemble des PUI des 32 CHU et 26 officines sous traitantes
Ø Production ou non de telles préparations et volume de production annuel
Ø Formulation employée et aux dosages réalisés
Ø Modalités de prise en charge 

La préparation des formes topiques en France: PUI et officines Les différentes formulations employées

Formule 1 : Dexeryl® : 1% et 0,1% (1-2)  
è 1% ≈72%  de la production officinale
Formule 22 : Hydrocream® + Transcutol®: 0,1%, 0,25% (3)
è 0,1% ≈71%  de la prod hospitalière
Formule 3: Codexial Obase® + Transcutol® : 0,25% (4)
Formule 4 Gel : Carbopol-974P, glycerol, Ethanol absolu, α-
tocopherol, urée, EPPI  : 0,1% et 0,2% (5)

Etablissement
Dosages Total annuel 

produit (unité)0,1% 1% Autres

PUI 1202 169 396 1767

Officines 140 292 25 457

Total 1342 461 421 2224

Discussion/Conclusion
Une préparation majoritairement hospitalière :
Ø La rapamycine est un composé mutagène qui nécessite une 

installation et des équipements appropriés
Ø Le suivi des patients se fait en centre de référence hospitalier

Une grande hétérogénéité dans les formulations, les dosages et la prise en charge:
Ø Le dosage  à 0,1 % est le plus fréquemment retrouvé
Ø Différence avec les données de la littérature actuelle, le dosage à 1%  ayant montré 

une efficacité supérieur (6)

Ø Il existe une grande disparité dans la prise en charge des 
patients atteints de STB

Ø Il est nécessaire de réévaluer l’ efficacité des différents 
dosage et formulations afin de définir une stratégie 
harmonisée
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Les modalités de prise en charge en France en ville et à l’hôpital

CHU avec prise en charge SS : 77 % (n= 20)
CHU non pas prise en charge SS (n= 6)
Officines avec prise en charge SS : 91 % (n=10)
Officines sans prise en charge SS : (n=1)

CHU réalisant la préparation: 66 % (n= 21)
CHU ne réalisant pas la préparation (n= 11)
Officines réalisant la préparation : (n=11)
Officines ne réalisant pas la préparation: 58% (n=15)

è Production 
majoritairement 
hospitalière

è Production du 
dosage 0,1% > 1%

Remboursement hétérogène

è Disparité géographique
2 Régions sans remboursement

è Remboursement 0,1% > 1%


