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Résumé :

L’utilisation d’un médicament ne faisant pas I’objet d’une autorisation de mise sur le marché
est une pratique trés répandue notamment en pédiatrie. Le non respect des données contenues
dans le RCP (indications, posologie, voies d’administrations, age / poids..) met 'usage du
médicament dans le cadre du hors AMM.

Une étude a été faite avec deux modeles, afin d’évaluer la prescription médicamenteuse hors
AMM en pédiatrie dans la wilaya de Sétif, portant sur 214 cas hospitalisés au service de
pédiatrie CHU Sétif, ainsi que deux questionnaires portant sur un échantillon de 90 médecins
et pharmaciens (45 médecins, 45 pharmaciens). Les résultats obtenus sont :

-Au niveau du service de pédiatrie : 71 % des patients ont eu au moins un médicament hors
AMM, 46 % des prescriptions étaient hors AMM, 40% des prescriptions hors AMM étaient en
raison d’un age différent de celui précisé dans le RCP.

-47% des médecins prescrivent des médicaments hors AMM, et 67% des pharmaciens les
recoivent.

La prescription des médicaments hors AMM peut se faire sur une prescription médicale : 47%
des médecins prescrivent des médicaments hors AMM en raison de 1’absence d’alternative
thérapeutique, ou bien par ’automédication : 33% des pharmaciens délivrent des médicaments
hors AMM parce que les médecins ont I’habitude de les prescrire

Les prescriptions hors AMM sont difficiles a dépister : 93% des médecins ne figurent pas sur
I’ordonnance la mention « hors AMM » et 96% des pharmaciens ne la trouvent pas.

Dans certains cas, la prescription hors AMM est dangereuse notamment en pédiatrie,
cependant, c¢’est un élément de soins de haute qualité aux patients ou il n’existe aucune
alternative thérapeutique, donc, il est nécessaire de mettre en place un cadre réglementaire a
cette pratique afin de ’utilisée dans le bon sens.

Mots clés : médicament, AMM, pédiatrie, RCP, hors AMM, prescription médicamenteuse,
service de pédiatrie CHU Sétif, médecins, pharmaciens, en dehors du cadre de I’AMM, sans

AMM., automédication, ordonnance, dangereuse, cadre réglementaire.




Summary:

The use of a medicinal product that is not subject to a marketing authorisation is a widespread practice,
particularly in pediatrics. Failure to comply with the data contained in the in the summary of product
characteristics (indications, dosage, route of administration, age/weight, etc.) means that the medicinal product is
no longer authorised for use.

A study was carried out with two models, in order to evaluate the off-label medical prescription in pediatrics in
the wilaya of Sétif, involving 214 cases hospitalised at the CHU Sétif pediatrics department, as well as two
questionnaires relating to a sample of 90 doctors and pharmacists (45 doctors, 45 pharmacists). The results
obtained are:

-At the pediatrics department level: 71% of patients had at least one drug off-label, 46% of prescriptions were
off-label, 40% of prescriptions off-label were due to an age different from that specified in the RCP.

-47% of doctors prescribe rugs outside of marketing authorisation, and 67% of pharmacists receive them.

Prescribing off-label drugs can be made on a doctor's prescription: 47% of doctors prescribe medicines outside
the MA due to the lack of therapeutic alternatives, or by self-medication: 33% of pharmacists dispense medicines
outside the MA because doctors are used to prescribing them.

Prescriptions off-label are difficult to detect: 93% of doctors do not mention "not covered by MA" on the
prescription and 96% of pharmacists cannot find it.

In some cases, off-label prescribing is dangerous, particularly in pediatrics, however, it is an element of high-
quality patient care where there is no therapeutic alternative, so a regulatory framework for this practice needs to
be put in place to ensure that it is used in the right way.

Key words: medication, the label marketing, pediatrics, summary of product characteristics, off-label,
prescription drug, pediatric service CHU Sétif, doctors, pharmacists, out of label Marketing, without marketing
authorisation., Self-medication, prescription.

ruadlal)

salad adle L3535l i) JaY) pe JibY1 il b dala L) daad 5 s jlae o sul) (3Y gindy ¥ b xie aladid ey
Gl 03 G g A i o) sall aladiad g (A 0l /peal) cQlanial) (5o e sall cJlaniad) el 53) giiall

45 e Al 31 5 sk 90 (e sl ol ) ALY ¢ Clslans B 51 el L300 58 pall il JULY a8 el s
b Lo Jpemall 8 Al )l

O s ClS Al lia 1 (40 746 ¢ Gasnidl () g ola JBY) e aa g o) 50 10 o yal) (e 771 WY and (s sise e -
i) pailiad padle 8 sl @lld o Calite jae Can S Gy sul) (3 e Aa A Lplall i I (40 740 ¢ Gy sull

Ll Asauall (10 767 5 ¢ Gaswall 3 Ul A By g3l ¢ shmy s LY e 747 -

G sl e adle i s pre s L sty bl (o 7 47 ¢ S Ak b s Ll 1l sy eseil) 03 A L 50Y) oy
SR U8 (e 8 S Lda g 4ty Y G setl) G Ul 25l A sl (50 s Al (e 733 SN kil 38

796 53l dica sl e " Gy el () gz A" RS S sasia Y elbY) e 793 1 Gasell (3 7 A sl sall Cia g e aSH Cnany
Tede 5 iy Y Al (e

Al Ale ) 8 jeaic gh ¢ @lld pay e QLY il 3 Aala 5 jhad (5 el 03l A Akl Ada gl et ¢ VLA lamy B
m‘a&wﬁb\.@a\&a\d;iwh)M\od@M)&!eAJgJ}M\wcﬂﬂc@kdamhyyumfmjﬂ\uh:

S all QY and ¢ Agda dda ¢ Gagaaill (3 il 2 A ¢ il pailiad Gadlec Qb b ¢ ggeil) 31 Ul ¢ ol g0 ; Adlal) cilalsl)




