Guideline nationale « switch » 
Suppression de la prescription médicale : quel rapport d’experts ? 
1. Remarque générale
Il est clair que les exigences décrites dans la “Guideline on changing the classification for the supply of a medicinal product for human use” (janvier 2006) doivent être entièrement suivies. 

Cela implique que les informations suivantes doivent être introduites : 

	1.1. Aperçu non clinique (rapports d’expert)
Dans tous les cas, un aperçu non clinique (rapports d’expert) doit être fourni.

…

Des conseils relatifs au format de l’aperçu non clinique et/ou clinique (rapports d’expert) sont disponibles dans le Volume IIB de l’Avis aux demandeurs d’AMM de médicaments à usage humain dans les États membres de la Communauté européenne.

Tous les points de la Partie 1 de cette guideline doivent être abordés et une documentation de soutien doit être soumise, le cas échéant. Certains de ces points sont commentés ci-dessous.

1.2. Sécurité non clinique
(a) Un aperçu non clinique et les résumés non cliniques des - ou les références aux - études animales qui ne montrent que peu de toxicité générale et pas de toxicité reproductive pertinente ni de propriétés génotoxiques ou carcinogéniques en rapport avec l’expérience/exposition du médicament doivent être donnés.


2. Motivation de la demande de suppression de la prescription
· L’affection à traiter ou le symptôme à traiter sont facilement identifiables par le pharmacien et par le public.
· Il n’y a pas d’autre diagnostic des causes de la pathologie à traiter ou, si c’est bien le cas, un retard du diagnostic n’entraîne pas de complications.
· Le médicament proposé est peu toxique.

· Expérience post mise sur le marché et importance pour la santé publique
3. Données pharmacocinétiques
· Demi-vie
· Présence ou non de métabolites actives, CYP3A4 ou 2D6

4.
Indications, posologie et contre-indications

· Les indications qui relèvent du statut OTC, doivent être bien définies et justifiées.
· La mention obligatoire des contre-indications sur le conditionnement est établie au cas par cas et seulement pour une contre-indication spécifique chez une population déterminée.
· Une date limite d’utilisation est fortement souhaitée. L’absence d’une telle indication doit être justifiée par un risque d’abus ou des problèmes connus.
5.
Sécurité d’usage : dossier non clinique

Un rapport non clinique récent (conforme aux exigences décrites dans l’A.R. du 14 décembre 2006 (M.B. 22/12/2006) d’un expert est nécessaire, avec un accent particulier sur les points suivants :
· Données relatives à une mutagénécité/carcinogénécité en cas d’usage chronique du médicament.
· Toxicité vis-à-vis de l’/des organe(s) cible(s), en particulier en cas de toxicité humaine qui a été rapportée en la matière (ex. : prolongation QT) ou en cas de toxicité connue de la classe de médicaments à laquelle le médicament appartient. 

· Toxicité en cas de procréation.

· “ERA”: Environmental Risk Assessment (voir Guideline EMEA/CHMP/SWP/4447/00). Celui-ci est requis lorsqu’une hausse d’impôt environnemental est anticipée. L’absence d’un ERA doit être justifiée.
6.
Mauvais usage, abus, dépendance et surdosage
Les risques liés à ces différentes situations doivent être discutés :
· Mauvais usage : usage incorrect accidentel du produit.
· Abus : usage incorrect intentionnel du médicament. Les risques pour le patient doivent être discutés en cas de doublement de la dose recommandée et/ou de la durée du traitement.

· Indépendance.

· Tolérance.

· Surdosage : en particulier surdosage accidentel chez l’enfant. Il faut ici tenir compte des cas rapportés au Centre belge Antipoisons.

7.
Grossesse et allaitement
Résumé des risques éventuels au cours des différents trimestres de la grossesse.
8.
Interactions

Les principales interactions pharmacodynamiques et pharmacocinétiques doivent être décrites, avec une attention particulière pour les interactions liées au cytochrome P450.

Si nécessaire, des informations seront données sur les allergies croisées avec d’autres médicaments. 

Une éventuelle interaction avec l’alcool doit toujours être mentionnée.
9.
Taille du conditionnement
La taille du conditionnement doit être déterminée par rapport à la durée du traitement.
