swissmedic

Guide complémentaire

DHPC MUH

Numéro d’identification: MU101_20 002
Version: 4.0

Date de validité: 01.07.2025

/
b
:
g
y
:
y
/
%
£
g
b
A
3
b
>
b
/
-
g

Swissmedic | Hallerstrasse 7 | 3012 Berne | www.swissmedic.ch | Tél. +41 58 462 02 11 | anfragen@swissmedic.ch




/ .
medic

Sommaire

1 ADBIFEVIatIONS.... ..o e r e e e nn e e nmn e eennn 2

2 Introduction et Objet........ ..o 2

3 L0 s F=10 47 o 3o k=T o ] 1T 1 £ Lo o PP 3

4 Bases [€gales........cooiiiieecciic i e e e e e e e n e e e reens 3

5 2 T 0 T o | PPN 3

5.1 (©70] 01 =1 o1 U F PP UURPPPPRPRPPN 4

5.2 =T |- To [ YOO UUSRPPPRPPPPN 4

5.2.1 Placement et taille du MarqUAagE .........ouiiiiiiiii e e 5

53 B IV 0l e e aaaans 6

5.3.1 DESHNALAIIES .. .cceveieiie e aaaans 6

54 Modalités de pUblICAtION .........ccooii e 7

5.4.1 Taches incombant au titulaire de 'autorisation ...............ccoooiiiii i, 7

54.2 Taches incombant @ SWISSMEIC...........uuiuiiiiiiiii e 7

6 La DHPC concerne plusieurs titulaires d’autorisation...........ccccveeecciiiiiiiccccccneeeee 7

7 Structure de IJa DHPC ...t e s e s s e e e e e e s 7

1 Abréviations

DHPC Direct Healthcare Professional Communication

El Effet indésirable d’'un médicament

LPTh Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(LPTh ; RS 812.21)

MUH Médicament a usage humain

OMéd Ordonnance du 21 septembre 2018 sur les médicaments (Ordonnance sur les
médicaments ; RS 812.212.21)

2 Introduction et objet

Pour Swissmedic, ce guide complémentaire servira avant tout d’outil pour appliquer les dispositions
Iégales de maniére uniforme et selon le principe d’égalité de traitement. Pour le requérant, cette
publication vise a présenter de maniére transparente les exigences a satisfaire pour que sa demande
soit traitée le plus rapidement et efficacement possible par Swissmedic.

L’obligation d’'information du public est ancrée dans I'art. 67 LPTh. Elle s’applique aussi bien a
Swissmedic qu’aux titulaires d’autorisation. Le présent guide complémentaire concernant les
médicaments a usage humain (MUH) a pour objet de décrire le contenu d’'une Direct Healthcare
Professional Communication (DHPC ; lettre envoyée aux professionnels de la santé) a rédiger par le
titulaire d’autorisation et les voies de communication qu’il doit utiliser pour la diffuser.
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3 Champ d’application

Le présent guide complémentaire s’applique a la rédaction et a la publication par le titulaire
d’autorisation des informations sur les risques liés au MUH.

4 Bases légales

LPTh
= Art. 58 Surveillance officielle du marché
= Art. 67 Information du public

OMéd
= Art. 68 Information du public
(résultats de la surveillance du marché présentant un intérét pour la sécurité des
médicaments)

Guideline on good phamacovigilance practices
= Module XV — Safety communication (Rev 1)

5 La DHPC

Il faut toujours envisager la publication et 'envoi d’'une DHPC lorsqu’il est impératif que les
professionnels de la santé regoivent rapidement une information précise devant mener a un
changement de comportement ou faisant suite a des questions des patients. Une DHPC peut
également étre une mesure provisoire si toutes les données n’ont pas encore été évaluées.
Toute DHPC doit étre approuvée par Swissmedic.

Une DHPC est impérative dans les cas suivants :

= Suspension ou révocation de I'autorisation de mise sur le marché pour des raisons de sécurité

= Restriction de l'indication, nouvelle contre-indication ou modification de la posologie pour des
raisons de sécurité

= Défauts de qualité pertinents pour la sécurité

= Pénurie d’approvisionnement en cas de médicaments d’'importance vitale.

Une DHPC peut également étre nécessaire dans les situations suivantes :

= De nouvelles mises en garde et précautions importantes

» De nouvelles recommandations visant a prévenir ou a traiter des El ou a éviter un usage abusif
ou des erreurs de médication
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5.1 Contenu

Le présent chapitre présente une vue d’ensemble des principales informations a faire figurer dans

une DHPC.

La DHPC doit étre courte et précise. Elle ne doit contenir aucun élément publicitaire tel que des

références a une nouvelle indication bientot disponible ou autres informations similaires.

= Le texte doit présenter les faits pertinents en mettant en exergue le signal de sécurité (description
et interprétation avec appréciation du rapport bénéfice/risque de fagon séparée) ;

= Mention selon laquelle la DHPC est envoyée en accord avec Swissmedic ;

» En cas de suspension et de retrait de lots : indication du niveau jusqu’auquel a lieu le retrait et
calendrier ;

= Présentation succincte des mesures prises a I'étranger (dans I'UE, par la FDA), le cas échéant ;

= Indication de la marche a suivre pour les professionnels de la santé et des instructions a donner
aux patients ;

= Référence aux modifications de I'information sur le médicament (information professionnelle et
information destinée aux patients) ;

» |ndication des mesures ultérieures et des actions de suivi, avec calendrier correspondant (si
pertinent) ;

= |nvitation a déclarer les effets indésirables (El) ;

= Autres informations pertinentes : liens et coordonnées des interlocuteurs ;

= Références bibliographiques (si pertinent) ;

= Informations concernant I'obtention de matériel d’information du titulaire de I'autorisation en lien
avec la DHPC (p. ex. liste de contrdle a I'attention des médecins prescripteurs ou brochure
destinée aux patients).

5.2 Marquage

A partir du 1" juillet 2025, afin de permettre aux destinataires de DHPC de distinguer clairement les
documents publicitaires des informations importantes relatives a la sécurité des médicaments, il sera
obligatoire d’apposer le symbole « Information de sécurité rouge » sur les DHPC approuvées par
Swissmedic a partir de cette date.

Ce marquage obligatoire vise a atteindre les destinataires de maniére plus fiable et, partant, a
améliorer encore la sécurité des médicaments.

Informations importantes relatives

. , e /’ .
a la sécurité d'entente avec medic

lllustration 1 : Symbole « Information de sécurité rouge » (en frangais)

Ce symbole sera apposé sur I'enveloppe d’envoi ainsi que sur la DHPC et, le cas échéant, sur
'annonce. Le symbole « Information de sécurité rouge » doit étre utilisé exclusivement pour marquer
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les DHPC approuvées par 'autorité compétente. En d’autres termes, il ne pourra pas étre apposé sur
les communications qui n’auront pas été approuvées officiellement.

Le symbole « Information de sécurité rouge » étant disponible dans toutes les langues officielles, il
convient d'utiliser la version linguistique correspondant a la langue de la DHPC.

Les symboles peuvent étre téléchargés en suivant le chemin suivant: www.swissmedic.ch >
Médicaments a usage humain > Surveillance du marché > DHPC/HPC — Informations sur les risques
liés aux médicaments > Marquage « Information de sécurité rouge ».

5.21 Placement et taille du marquage

Le symbole « Information de sécurité rouge » doit étre apposé, dans la langue du destinataire, dans
I'en-téte, sur la droite de la premiére page de la DHPC. Cette régle vaut aussi bien pour la version de
la DHPC envoyée par courrier que pour les versions électroniques mises en ligne sur le site web de
Swissmedic et pour les annonces de DHPC éventuellement publiées dans des revues spécialisées.
Le titulaire de 'autorisation est par ailleurs tenu d’apposer le symbole « Information de sécurité
rouge » de maniére bien visible sur le recto de I'enveloppe d’envoi de la DHPC.

Il est possible d’apposer sur I'enveloppe le symbole « Information de sécurité rouge » monolingue,
correspondant a la langue nationale du destinataire, ou le symbole multilingue.

La taille minimale du symbole, telle quindiquée au niveau des illustrations 2 et 3, doit étre respectée.

Informations importantes relatives

2045 mm =

< 3 ses o i .
a la sécurité d'entente avec medic

60 mm —m

lllustration 2 : Taille minimale du symbole « Information de sécurité rouge » (version monolingue)
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Wichtige Sicherheitsinformation in Absprache mit:

Informations importantes relatives a la sécurité d'entente avec :

Importanti informazioni sulla sicurezza in accordo con:

(4 N
medic

— 31.91 mm —

—80mm —m/m/m4

lllustration 3: Taille minimale du symbole « Information de sécurité rouge » (version multilingue)

Si le logo de I'entreprise figure lui aussi sur la DHPC et/ou son enveloppe d’envoi, il convient de
veiller a ce que la taille du logo de I'entreprise ne fasse pas plus de 2/3 de celle du symbole
« Information de sécurité rouge ».

5.3 Envoi

5.31 Destinataires

= Médecins et spécialistes qui exercent dans des cabinets et qui prescrivent le médicament

= Meédecins et spécialistes qui exercent dans des cabinets et qui sont ou seront éventuellement
confrontés a des complications

» Meédecins-chefs et chefs de services dans les hépitaux

» Pharmacies d’hdpitaux

= Officine-pharmacies

Toute limitation du cercle des destinataires susmentionnés doit étre motivée de maniére concluante
par le titulaire de I'autorisation. Si une DHPC concerne des médicaments qui ne sont pas remises
obligatoirement en pharmacie (p. ex. : millepertuis), il faut élargir le cercle des destinataires en
conséquence et envisager en sus la publication d’'un communiqué de presse. Autres destinataires
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possibles : établissements de types EMS et prisons, drogueries, magasins de produits diététiques,
etc.

54 Modalités de publication

541 Taches incombant au titulaire de ’autorisation

Le symbole « Information de sécurité rouge » doit étre apposé conformément aux indications
données au chapitre 5.2 sur la version finale de la DHPC, qui doit étre envoyée a Swissmedic sous
forme de fichier PDF (sans signature, un exemplaire en allemand, francgais et italien). En régle
générale, le titulaire de I'autorisation doit aussi publier la DHPC sous la forme d’une annonce insérée
dans le Bulletin des médecins suisses et dans le pharmadJournal (selon ce qui aura été convenu avec
Swissmedic). En termes de contenu, cette annonce doit s’appuyer sur la DHPC mais peut toutefois
en étre une version condensée. Le texte de I'annonce doit étre approuvé par Swissmedic avant sa
publication, en méme temps que la DHPC.

5.4.2 Taches incombant a Swissmedic

Swissmedic publie en méme temps sur son site web la DHPC a envoyer par le titulaire de
l'autorisation.

6 La DHPC concerne plusieurs titulaires d’autorisation

Dans le cas ou une DHPC concerne plusieurs titulaires d’autorisation, on s’efforcera, en regle
générale, de parvenir a une seule DHPC/annonce commune. Afin de fournir une information ciblée
aux professionnels de la santé et d’éviter des redondances, les titulaires d’autorisation concernés
sont invités a collaborer. S’ils n'y consentent pas, ils doivent alors envoyer le texte de la DHPC et
faire publier 'annonce séparément aprés approbation des documents par Swissmedic.

7 Structure de la DHPC

Symbole « Information de sécurité rouge » (cf. chapitre 5.2)

Utiliser le titre standard suivant :

DE: Wichtige Mitteilung zur Arzneimittelsicherheit

FR: Communication importante relative a la sécurité des médicaments

IT: Comunicazione importante sulla sicurezza dei medicamenti

Médicaments concernés
Prinicpe actif ou groupe de principes actifs : risques et/ou mesures

Exemple :
Novalgin®, Metamizol Spirig HC®, Minalgin®, Novaminsulfon Sintetica®, Metamizol-Mepha®

Médicaments contenant du métamizole : mesures de minimisation des risques pour la détection

précoce d’'une agranulocytose, pour la réduction de I'utilisation hors autorisation de mise sur le
marché et la prévention de I'utilisation concomitante avec le méthotrexate
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Si un trés grand nombre de médicaments sont concernés, il est possible de renoncer a tous les citer
dans le titre (selon ce qui aura été convenu avec Swissmedic).

Contraceptifs hormonaux combinés (CHC) : risque accru de thromboembolie veineuse sous CHC
avec acétate de chlormadinone/éthinylestradiol par rapport aux CHC contenant du lévonorgestrel

Formule de politesse

Mention selon laquelle les informations et les mesures en question ont fait I'objet d’'un accord avec
Swissmedic.

Résumé

(Instructions : pour le résumé, énumeérer les points sous forme de liste a puces en caracteres gras)

= Bréve description du signal de sécurité, instructions visant & minimiser les risques (nouvelles
contre-indications, mises en garde etc.), autres traitements envisageables (le cas échéant)

= |Informations sur le retrait (le cas échéant) : jusqu’a quel niveau, date

Informations contextuelles

= Bréve description du champ d’application du médicament

» Principaux faits concernant le risque : El, gravité et évolution, temps de latence, facteurs de
risque, effet dose-dépendant, preuves, réintroduction (rechallenge) positive ou évolution a 'arrét
de I'administration (dechallenge)

= Estimation de l'incidence (en cas d’annonces spontanées, indication du nombre de cas et taille du
collectif exposé)

= Conclusions : appréciation du rapport bénéfice/risque, données relatives a I'identification du
risque, populations a risque, et, le cas échéant, précisions quant a l'utilisation hors indication (off-
label use)

*» Renvoi a de précédentes DHPC liées au méme risque (si pertinent)

Mesures et instructions / recommandations a I’attention des professionnels de la santé

= |nstructions claires sur la marche a suivre pour les médecins ou les pharmaciens (les dangers
inhérents p. ex. a un arrét brusque ou non contrélé du traitement doivent toujours étre pris en
considération !)

= |[nformations sur les instructions a donner aux patients (si nécessaire)

= Référence aux modifications de 'information sur le médicament (information professionnelle et
information destinée aux patients). Inclure également la formule standard suivante :
« L’information sur le médicament actualisée est publiée sur www.swissmedicinfo.ch. »

= Calendrier prévu pour les mesures ultérieures et les actions de suivi de I'entreprise/de I'autorité
(le cas échéant)

= Précisions quant la date a laquelle le titulaire de I'autorisation communiquera éventuellement de
nouvelles informations (le cas échéant)

Annonce des effets indésirables
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Inviter @ annoncer les El en utilisant la formule standard suivante :

DE : FUr Meldungen Uber unerwlnschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das
daflir entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu verwenden. Alle erforderlichen
Informationen hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu finden.

FR : Pour le signalement de tout effet indésirable d’'un médicament (El), Swissmedic recommande
aux personnes concernées d'utiliser I'Electronic Vigilance System (EIViS), I'outil de déclaration
d’effets indésirables. Toutes les informations nécessaires sont disponibles sous www.swissmedic.ch.

IT: Per la notifica di effetti indesiderati di medicamenti (El), Swissmedic raccomanda di utilizzare la
piattaforma di notifica Electronic Vigilance System (EIViS) appositamente sviluppata. Tutte le
informazioni necessarie si trovano su www.swissmedic.ch

Interlocuteurs

Il faut indiquer un interlocuteur, I'entreprise, un numéro de téléphone et év. I'adresse du site web (si
pertinent) a contacter pour des questions et des informations supplémentaires sur le sujet.

Si la DHPC concerne plusieurs titulaires d’AMM, ces informations doivent étre données sous forme
de tableau (médicament, titulaire d’AMM, coordonnées de l'interlocuteur).

Piéces jointes

» Texte ddment modifié de I'information sur le médicament avec mise en évidence des
modifications (le cas échéant)

= Liste des références bibliographiques / liens (le cas échéant)

= Liens/adresses permettant de se procurer de matériel d’information provenant du titulaire de
l'autorisation en lien avec la DHPC (p. ex. liste de contrdle a I'attention des médecins
prescripteurs ou brochure destinée aux patients, etc.), le cas échéant.
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Suivi des modifications

Description de changement m

4.0

3.1

3.0

2.0

1.0

Chapitre 3 : adaptation du champ d’application dst
Chapitre 4 : nouveau titre de chapitre et indication des bases légales

Nouveau chapitre : 5.2 Marquage

La mention « Communication importante » figurant sur I'enveloppe conformément au ch.

281.2 du Code pharmaceutique (www.scienceindustries.ch) est supprimée et remplacée

par le nouveau marquage obligatoire tel que décrit au chapitre 5.2.

Chapitre 7 : introduction de compléments d’information relatifs a I'uniformisation de la

structure de la DHPC, ajout de la formule standard d’annonce des El en italien. Autres
modifications rédactionnelles et remplacement de « matériel de formation » par « matériel
d’information ».

Nouvelle présentation, aucun changement au contenu de la version précédente. dei
Différentes adaptations col
Changement de la dénomination du document : remplacement de « Guide pad
complémentaire DHPC Contenu, destinataires, publication et structure » par « Guide
complémentaire DHPC MUH »

Chapitres 5.1 et 7 : nouvelle indication concernant I'obtention de supports d’aide / de

formation

Mise en ceuvre de 'OPTh4 pad
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