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Contexte

« Usages pediatriques faisant partie par défaut du
programme de déeveloppement de médicaments

« Amélioration de la qualité de I’approvisionnement en
médicaments destinés aux enfants et aux adolescents

« Harmonisation des exigences avec les autres pays
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Mise en ceuvre — quand faut-il un PIP ?

Types de demande

1. Demandes de nouvelle autorisation

Demandes d’autorisation de médicaments contenant de nouveaux
principes actifs déposees a partir du 18" janvier 2019 selon la procédure
relevant de I'art. 11 LPTh et de médicaments orphelins (art. 14, al. 1, let. f
LPTh)

2. Demandes de modification

Nouvelle indication, forme pharmaceutique ou voie d’administration de
medicaments

a) Selon le chiffre 1

b) Pour les médicaments pour lesquels un PIP avait été volontairement
soumis lors d’'une demande de modification précédente (art. 84 OMéd)

c) Dont l'autorisation a fait 'objet d'une demande déposée avant le
18" janvier 2019 mais aussi d’'une confirmation de Swissmedic selon
I'art. 9, al. 5 OMeéd ’
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Disposition transitoire 2018 2019

Demande d’AMM déposée avant le 1¢" janvier 2019

Nouv. dem. dAMM
e

* PIP en principe pas obligatoire

« Exception 1 : demande de confirmation de
Swissmedic du respect des obligations d’un
PIP (étranger) et intégration des resultats des

études dans l'information prof. suisse Nouv. dem. dAMM

Nouv. dem j"AI\EAIM

—>

El

- Modifications subséquentes soumises a
I'obligation de remise d’'un PIP (El, NFP,
NVA)

« Exception 2 : un PIP est volontairement joint
pour examen a la demande de modification en

Confirmation —
—
PIP

2019 (nouvelle indication, forme pharmaceutique Nouv. dem. d;AhdM El El
ou voie d’administration) " !
> Modifications subséquentes soumises a P'P

I'obligation de remise d’'un PIP (EI, NFP, NVA)

El = extension de lindication NFP =nouvelle forme Nouv. dem. d’AMM = nouvelle
pharmaceutique demande d’autorisation

NVA = nouvelle voie d’administration
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Mise en ceuvre — déerogations et reports

Dérogation (waiver)
« La maladie ne concerne que les adultes

e Le traitement chez les enfants serait
vraisemblablement incertain ou inefficace

* Le médicament ne présenterait vraisemblablement 7

pas de bénéfice significatif par rapport a des
traitements existants \\\ \
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Mise en ceuvre — dérogations et reports

Report (deferral)

* Les clarifications concernant la sécurité et I'efficacité chez les
adultes sont incompletes

« Faible nombre de patients pédiatriques

* La disponibilité du méedicament pour les adultes ne doit pas
étre retardeée
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Mise en ceuvre — procédure

PIP étranger

« PIP provenant de pays ayant institué un controle des médicaments
équivalent ,
- PIP de 'UE ou PSP des Etats-Unis

e Soumission du PIP avec la demande d’autorisation

PIP élaboré specifiguement pour la Suisse
- Evaluation dans le cadre d’'un Scientific Advice Meeting étendu
« Examen dans le cadre de la demande d’autorisation
* Format reposant sur le modele de PIP de 'TEMA
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Mise en ceuvre — exclusivité des données et
protection par brevets
Procédure de Swissmedic

« Examen du PIP et décision concernant les mesures énoncées comme
charge(s)

* Sur demande :
Confirmation du respect integral des mesures du PIP et integration des
résultats des études dans I'information professionnelle suisse

e Qctroi de I'exclusivité des données

Procédure aupres de I'Institut Fédéral de la Propriété Intellectuelle (IPI)

« Examen des exigences formelles (notamment délais et confirmation de
Swissmedic)

* Prolongation de la protection découlant du brevet conformément a la loi
sur les brevets (LBI)
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A retenir

* Procédure similaire a celle de ’'EMA (charges, dérogations
et reports)

* Les PIP de I'UE et PSP des Etats-Unis sont acceptés par
Swissmedic

« L'evaluation de PIP suisses par Swissmedic est possible
avant ou en méme temps que la demande d’autorisation

« La confirmation de Swissmedic du respect integral des
charges et I'adaptation de I'lM sont des conditions
Indispensables pour prolonger le certificat de protection
aupres de I'lIPI
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Bases légales

LPTh

« Art. 11, al. 2, let. a, ch. 6 Demande d’autorisation

« Art. 54a Plan d'investigation pédiatrique
OMeéd

« Art.5 Plan d'investigation pédiatrique
 Art.9,al. 5 Demande d’autorisation

« Art. 84 Plan d’investigation pédiatrique
OEMéd

e Art. 13, al. 2 Information professionnelle

- Guide complémentaire Plan d’investigation pediatrique HMV4
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