Thérapies par transfert de microbiote fécal : Un hépital peut-il mettre
un médicament sur le marché ?
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Résumé

Depuis 2018, le Centre hospitalier universitaire suisse du canton de Vaud (CHUV) a développé un centre de
transfert de microbiote fécal (TMF) pour traiter les infections récidivantes a Clostridioides difficile (ICD). Cette
infection est responsable d’une augmentation du risque de mortalité. L'efficacité du TMF est de 83% a 95% contre
seulement 30% pour le traitement reposant sur les antibiotiques seuls. A ce jour, il n’existe aucune alternative
thérapeutique avec un taux de guérison aussi élevé. En suisse, contrairement a d’autres pays, le TMF est
considéré comme un médicament qui est soumis a autorisation de mise sur le marché (AMM) depuis 2020. Afin
de permettre a tous les patients suisses de bénéficier de ce traitement, plus efficace et plus économique que les
thérapies existantes, le CHUV a déposé une demande d’AMM, ainsi qu'une demande de prise en charge par
I'assurance maladie. Il s'agit @ ce jour du seul centre en Suisse. Cet article souligne la difficulté pour un
établissement publique d'effectuer ces démarches, qui sont, généralement du ressort des industries
pharmaceutiques.

Desde 2018, o Hospital Universitario Sui¢o do Cantdo de Vaud (CHUV) desenvolveu um centro de transferéncia
de microbiota fecal (TMF) para tratar a infecgdo recorrente por Clostridioides difficile (ICD). Essa infecgéo €
responsavel por um risco maior de mortalidade. A eficacia da TMF é de 83% a 95%, em comparagdo com apenas
30% para o tratamento apenas com antibioticos. Até 0 momento, ndo ha alternativa terapéutica com uma taxa
de cura tdo alta. Na Suica, diferentemente de outros paises, a TMF é considerade um medicamento e esta sujeito
a autorizacao de comercializagdo (MA) desde 2020. Para permitir que todos os pacientes suigos se beneficiem
desse tratamento, que é mais eficaz e mais econdmico do que as terapias existentes, 0 CHUV apresentou um
pedido de autorizagdo de comercializagdo, bem como um pedido de reembolso pelo esquema de seguro de
saude. Atualmente, esse € o Unico centro desse tipo na Suiga. Este artigo destaca a dificuldade de uma
instituicdo publica tomar essas medidas, que geralmente séo de responsabilidade do setor farmacéutico.
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