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Texte de la question

M. Eric Michoux alerte Mme la ministre de la santé, des familles, de l'autonomie et des personnes handicapées
sur la rupture de stock de I'Alepsal depuis plusieurs semaines. L'ANSM avait annoncé des tensions sur
I'approvisionnement pour ce médicament (tous les dosages confondus). Aujourd'hui, force est de constater une
véritable rupture de stock dans certains départements et parfois méme dans des régions entiéres. Cette
situation est particulierement préoccupante pour les patients épileptiques qui ont besoin de ce médicament au
quotidien. Face a une véritable pénurie, les pharmaciens sont contraints de proposer d'autres médicaments
(comme le Gardenal) mais qui ne contiennent pas les mémes molécules. Ce changement de molécule inquiéte
les patients, qui sont obligés de rallonger leurs trajets pour obtenir un traitement de substitution. lls dénoncent le
manque d'information et de visibilité sur la situation actuelle. Plus globalement, cette pénurie interroge a la fois
sur les déserts médicaux et sur les moyens du Gouvernement pour faire face aux ruptures de stocks de
médicaments ou de molécules vitales pour les patients. Aussi, il souhaite savoir ce que le Gouvernement
compte mettre en ceuvre pour communiquer auprés des malades, assurer un réapprovisionnement rapide en
Alepsal et lutter durablement contre les pénuries de médicaments.

Texte de la réponse

La spécialité ALEPSAL, comprimé (caféine et phénobarbital), est un médicament antiépileptique indiqué chez
l'adulte et I'enfant, soit en monothérapie, soit en association a un autre traitement antiépileptique. Depuis début
2026, elle connait des tensions d'approvisionnement en raison d'importantes difficultés liées a un changement
de fournisseur de matiére premiére chez le laboratoire Teofarma. Ces difficultés devraient étre résolues, selon le
laboratoire, au début de I'été 2026. Actuellement, trois dosages sur quatre (15 mg, 50 mg et 100 mg) sont en
rupture d'approvisionnement, aussi bien en ville qu'a I'h6pital. Le dernier dosage, commercialisé uniquement en
ville (150 mg), est, quant a lui, en situation de tension depuis le début mars 2026. Dans ce contexte, des
alternatives thérapeutiques ont été identifiées par 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM), en concertation avec le conseil national professionnel de neurologie, des la déclaration de
rupture par le laboratoire le 2 mars 2026. Afin de sécuriser au mieux la prise en charge des patients et de
préserver les stocks disponibles en France, I'exportation du médicament par les grossistes répartiteurs est
interdite depuis le 12 mars 2026. Ces alternatives thérapeutiques, disponibles en quantité suffisante, également
a base de phénobarbital, mais sans caféine, sont les suivantes : Gardenal 10 mg, comprimé, Gardenal 100 mg,
comprimé et Phenobarbital Richard 100 mg, comprimé bisécable. L'ANSM a publié le 31 mars 2026 une
communication a ce sujet (actualité - Indisponibilité d'Alepsal (tous dosages) : des alternatives existent - ANSM)
; toutes les informations relatives a cette spécialité sont en ligne sur le site internet de I'ANSM (disponibilité des
produits de santé - Alepsal, comprimé — [caféine / phénobarbital] - ANSM) et sont actualisées en temps réel
avec les informations fournies par le laboratoire, pour informer les patients et les professionnels de I'évolution de
la situation. Notamment, 'ANSM recommande aux patients de consulter leur médecin et de ne pas interrompre
leur traitement de leur propre initiative. Si le médecin prescrit une alternative sans caféine, les patients peuvent
ressentir une somnolence accrue. Dans tous les cas, un suivi rapproché est privilégié lors du changement de
traitement.
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