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(CK/PF) MC
Prise en charge de l’alirocumab PRALUENT® ou de l’évolocumab REPATHA®
Procédure d’accord préalable (DAP)
L’essentiel : Les prescriptions initiales ou de renouvellement d’un traitement par les spécialités REPATHA® et PRALUENT® établies à compter du 15 décembre 2020 doivent faire l’objet d’une demande d’accord préalable (DAP).
La demande est réalisée par les prescripteurs par voie dématérialisée ou, exceptionnellement, par le biais d’un formulaire papier. 

Cette circulaire présente cette nouvelle procédure, identique pour les deux spécialités, et les points d’alerte pour les pharmaciens d’officine.

Vous trouverez en annexe un schéma récapitulatif, pour savoir dans quels cas vous pouvez facturer REPATHA et PRALUENT en tiers payant.

Rubrique : Convention et systèmes d’information

I. Contexte

Depuis 2018, les spécialités evolocumab (REPATHA®) et alirocumab (PRALUENT®), anticorps anti-proprotéine convertase subtilisin/kexine de type 9 ou anti-PSCK9, sont inscrites sur la liste des spécialités remboursables pour les patients ayant une hypercholestérolémie familiale. 

Elles appartiennent à la classe thérapeutique des hypolipémiants. Elles relèvent du régime des « médicaments d’exception ».
La prise en charge de ces spécialités est soumise, d’une part, à la prescription initiale par un médecin spécialiste en cardiologie, endocrinologie, diabète et maladies métaboliques ou médecine interne et, d’autre part, à des indications thérapeutiques spécifiques.

Depuis cette année, ces spécialités sont également indiquées pour le traitement de la maladie cardiovasculaire athéroscléreuse établie.

Cette extension d’indication thérapeutique induit une augmentation importante de la population cible et du risque de mésusage chez les populations non éligibles (par exemple patients intolérants aux statines ou chez qui les statines sont contre-indiquées, patients avec une maladie cardiovasculaire athéroscléreuse établie autre qu’un antécédent de SCA récent, patients ne recevant pas un traitement optimisé par au moins une statine à la dose maximale tolérée).

En conséquence, et conformément à l’article L. 315-2 du code de la sécurité sociale, il a été décidé d’encadrer la prise en charge de ces spécialités par l’Assurance maladie en instaurant une procédure d’accord préalable du service du contrôle médical de l’Assurance maladie.

II. Procédure d’accord préalable

Dès le 15 décembre 2020, les prescriptions initiales ou de renouvellement d’un traitement par les spécialités REPATHA® et PRALUENT® doivent faire l’objet d’une demande d’accord préalable (DAP). Cette nouvelle procédure s’applique uniquement aux prescriptions émises à compter de cette date. 

Les prescriptions en cours établies antérieurement restent valables jusqu’à leur échéance. Exemple : un patient a une ordonnance du 20 novembre 2020 pour 3 mois, il peut venir chercher ses renouvellements du 20 décembre et du 20 janvier sans avoir besoin de présenter une ordonnance établie selon les nouvelles modalités.
Cette demande d’accord préalable est applicable à toutes les indications thérapeutiques de ces médicaments susceptibles d’ouvrir droit à une prise en charge par l’Assurance maladie.

L’accord ou le refus du contrôle médical placé auprès des organismes d’Assurance maladie vaut pour la durée de cette prescription.

A noter : cette demande d’accord préalable est aussi applicable aux prescriptions établies par des professionnels de santé exerçant dans les établissements de santé et remboursées sur l’enveloppe de soins de ville.
Le principe : demande d’accord préalable établie par voie dématérialisée
La demande d’accord préalable doit être établie par le prescripteur de manière dématérialisée, en utilisant le téléservice « Accord Préalable Médicament » sur Amelipro.
Accord immédiat

Lorsque les éléments renseignés dans le téléservice sont conformes aux indications thérapeutiques remboursables, l’avis rendu est un avis favorable immédiat. L’accord est formalisé immédiatement sur la prescription issue du téléservice, que le médecin génère et remet au patient (voir exemple en annexe).
A noter : en cas d’accord, la prescription issue du téléservice vaut ordonnance de médicament d’exception. Les conditions de transcriptions ou enregistrements des ordonnances de médicaments d’exception doivent donc être respectées. Vous pouvez les retrouver en cliquant ici.
Décision différée

Lorsque les éléments renseignés dans le téléservice ne sont pas conformes aux indications thérapeutiques remboursables, l’avis est différé et la demande est envoyée au service du contrôle médical pour examen. Le médecin génère un récapitulatif de la demande et le remet au patient, comme preuve de transmission de la demande d’accord préalable. Ce récapitulatif ne vaut pas prescription (voir modèle en annexe).
Dans un délai de 15 jours, une décision motivée de refus ou, exceptionnellement, une attestation de prise en charge sera envoyée à l’assuré.
Attention : le récapitulatif patient précise que l’absence de réponse dans le délai de 15 jours vaut accord. Cela ne signifie pas que, passé ce délai, vous pouvez facturer en tiers payant les médicaments. Pour cela, votre patient doit vous présenter : la prescription (cf. volet 3 du formulaire de demande d’accord préalable en annexe) et l’attestation de prise en charge.

En cas de refus de prise en charge, le prescripteur peut maintenir le choix du traitement. Il devra alors mentionner « Non Remboursable » sur sa prescription (cf. volet 3 du formulaire de demande d’accord préalable en annexe).
L’exception : demande d’accord préalable adressée par voie postale
Par exception, dans l’attente de la mise à disposition effective des prescripteurs du téléservice « Accord Préalable Médicament », les prescripteurs établissent la demande d’accord préalable via le formulaire « Demande d’accord préalable » (cf. annexe), adressé par voie postale au service du contrôle médical de la CPAM de l’assuré. Le volet 3 est conservé par le patient et remis au pharmacien. Il constitue la prescription.
Le service du contrôle médical apprécie la demande d’accord préalable conformément au logigramme figurant dans les arrêtés. Il rend sa réponse dans un délai de 15 jours à compter de la réception de la demande complète de l’accord préalable.
En cas d’accord, le service du contrôle médical ou la CPAM transmet à l’assuré une attestation de prise en charge.

L’absence de réponse dans ce délai de 15 jours vaut accord.
Attention : cela ne signifie pas que, passé ce délai de 15 jours, vous pouvez facturer en tiers payant les médicaments. Pour cela, votre patient doit vous présenter : la prescription (cf. volet 3 du formulaire de demande d’accord préalable en annexe) et l’attestation de prise en charge du contrôle médical.
A noter : en cas d’accord, la prescription réalisée au moyen du formulaire papier (volet 3) de demande d’accord préalable vaut ordonnance de médicament d’exception. Les conditions de transcriptions ou enregistrements des ordonnances de médicaments d’exception doivent donc être respectées. Vous pouvez les retrouver en cliquant ici.
En cas de refus, le service du contrôle médical ou la CPAM notifie la décision motivée à l’assuré. Cette décision mentionne les voies et délais de recours applicables. Le prescripteur à l’origine de la demande est également informé. Il peut décider de maintenir son choix de traitement. Il doit alors porter la mention « non remboursable » sur la prescription (cf. volet 3 du formulaire de demande d’accord préalable en annexe).

III. En pratique, comment cela se passe pour le pharmacien ?

Sur présentation de quels documents puis-je facturer les médicaments en tiers payant ?

Le pharmacien facture en tiers payant les médicaments uniquement au vu :

· de la prescription issue du téléservice mentionnant l’accord de prise en charge (cf. annexe) ;
· ou du volet 3 du formulaire papier (cf. annexe) accompagné de l’attestation de prise en charge envoyée par le service médical.
En l’absence de présentation de ces documents, puis-je délivrer les médicaments ?

En l’absence d’accord de prise en charge, sur la base du volet 3 du formulaire papier, le pharmacien peut délivrer les médicaments mais le patient devra faire l’avance des frais. 
Si l’accord est par la suite accordé, le patient sera remboursé des frais pharmaceutiques avancés, dans la mesure où l’accord vaut pour toute la durée de la prescription.
A l’échéance du délai de 15 jours à compter de la réception de la demande d’accord préalable par le service médical, puis-je facturer les médicaments en tiers payant ?

Même si l’absence de réponse dans un délai de 15 jours vaut accord de prise en charge pour le patient, vous devez attendre de vous voir présenter la prescription papier (volet 3 du formulaire de demande d’accord préalable en annexe) et l’attestation de prise en charge pour facturer les médicaments en tiers payant. A défaut, vous risquez des indus.
La FSPF a alerté le ministère de la Santé et la CNAM sur l’absolue nécessité, pour les CPAM et en cas d’accord, de renvoyer une attestation de prise en charge avant la fin du délai de 15 jours, mais aussi après. En effet, en l’absence d’attestation, le pharmacien ne peut pas facturer les médicaments en tiers payant. Compte tenu du prix de ces spécialités pharmaceutiques, la délivrance du traitement sera donc nécessairement retardée.
En toutes hypothèses, dois-je rescanner les pièces justificatives et les adresser à nouveau à l’assurance maladie en cas de renouvellement ?

Conformément à la convention nationale pharmaceutique, en cas de renouvellement de la délivrance d’un traitement, la transmission des pièces justificatives n’est pas requise si vous avez délivré au moins une fois le traitement prescrit.

Dans le cas contraire, vous devez transmettre les informations nécessaires à l’identification de la prescription initiale.
Confraternellement, 
Christophe KOPERSKI
Président de la Commission
Convention et systèmes d’information
Pièces jointes :

- Prescription dématérialisée avec accord de prise en charge
- Récapitulatif patient demande d’accord préalable dématérialisée
- Formulaire de demande d’accord préalable PRALUENT
- Formulaire de demande d’accord préalable REPATHA

Pour aller plus loin : 
- Arrêté du 8 décembre 2020 relatif à la procédure d'accord préalable pour bénéficier de la prise en charge de la spécialité PRALUENT® (alirocumab)
- Arrêté du 8 décembre 2020 relatif à la procédure d'accord préalable pour bénéficier de la prise en charge de la spécialité REPATHA® (evolocumab)
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