Maladies transmissibles
Recommandations de vaccination de I'OFSP qui
impliquent une utilisation hors étiquette: explications
et implications pour les médecins traitants

Les recommandations de vaccination de
I'OFSP et de la Commission fédérale pour les vaccina-
tions (CFV) peuvent diverger des indications mention-
nées dans |'information sur le vaccin approuvée par les
autorités dans le cadre de I'autorisation de mise sur le
marché, et peuvent donc impliquer une utilisation dite
« hors étiquette ». Ceci est permis dans le cadre du
devoir de diligence et en prenant en considération les
regles reconnues des sciences médicales. Le devoir
d'informer s'applique, ainsi que les régles habituelles de

responsabilité le cas échéant.

INTRODUCTION

Par utilisation hors étiquette ou « off-
label use», on entend I'emploi d'un
médicament en dehors du cadre fixé
par l'information destinée aux profes-
sionnels et approuvée par les autori-
tés: autrement dit, un médicament
autorisé par I'Institut suisse des pro-
duits thérapeutiques (Swissmedic)
est employé dans une indication non
autorisée et non contenue dans I'in-
formation sur le médicament desti-
née aux professionnels, ou dans un
dosage différent de celui recomman-
dé. Les recommandations de vacci-
nation de |'Office fédéral de la santé
publique (OFSP) et de la commission
d'experts (Commission fédérale pour
les vaccinations, CFV), qui conseille
I'OFSP en matiere de vaccination,
peuvent diverger des indications
prescrites dans l'information desti-
née aux professionnels et approuvée
par Swissmedic. On peut citer
comme exemple actuel la recom-
mandation de I'OFSP d'administrer
un vaccin conjugué 13-valent contre
les pneumocoques (PCV13, Prevenar
13®) [1,2] aux personnes de tout &ge
qui présentent un risque spécifique
de maladies invasives a pneumo-
coques. Selon les indications de I'in-
formation destinée aux profession-
nels, le vaccin PCV13 n'est toutefois
autorisé que chez l'enfant jusqu'a
cing ans. D'autres exemples se
trouvent dans le tableau.

L'utilisation hors étiquette n'est
pas interdite parlaloidu 15 décembre
2000 sur les produits thérapeutiques
(LPTh; RS 812.21) et est en principe
permise dans le cadre du devoir de
diligence prévu par ce texte (art. 3 et
26 LPTh). Ce type d'utilisation ne

représente pas en soi une situation
exceptionnelle, puisqu’il est fréquent
dans la pratique clinique quotidienne,
notamment en oncologie et en pé-
diatrie. Toutefois, les réserves vis-a-
vis des utilisations hors étiquette
sont probablement plus importantes
dans le cas des vaccinations, car il
s'agit d'injecter un produit thérapeu-
tigue a une personne en bonne santé
afin de prévenir un risque potentiel.
Dans ce qui suit, il sera question
des recommandations de vaccina-
tion de I'OFSP qui divergent de I'au-
torisation de mise sur le marché ou
de I'information destinée aux profes-
sionnels, des implications d'une uti-
lisation hors étiquette pour le méde-
cin, ainsi que des éventuelles
conséquences en matiere de res-
ponsabilité juridique, et de la prise
en charge des coUlts par I'assurance
obligatoire des soins (AOS).

Recommandations de vaccina-
tion de I'OFSP divergeant de
I'autorisation ou de
I'information destinée aux
professionnels

'autorisation de mise sur le marché
d'unvaccin et I'information destinée
aux professionnels approuvée par
les autorités ont une finalité diffé-
rente de celle des recommanda-
tions de vaccination de I'OFSP.

Autorisation de mise sur le marché
et information destinée aux profes-
sionnels

Les produits thérapeutiques préts a
I'emploi doivent avoir été autorisés
par Swissmedic pour pouvoir étre
mis sur le marché. Cette autorisa-
tion, qui est délivrée sur demande
du fabricant ou du distributeur, est

principalement fondée sur les don-
nées cliniques et précliniques et la
documentation relative a la qualité
fournies avec la demande d'autori-
sation, ainsi que sur |'état actuel des
connaissances. Swissmedic ac-
corde une autorisation pour un mé-
dicament au vu notamment des indi-
cations et des recommandations de
dosage pour lesquelles une de-
mande a été déposée. Sauf dans le
cas d'un probleme lié a la sécurité,
toute modification ultérieure des
indications requiert le dép6t d'une
demande par le titulaire de l'autori-
sation. L'autorisation garantit qu‘'un
médicament est conforme a la légis-
lation sur les produits thérapeu-
tiques ainsi qu'aux normes interna-
tionales en vigueur, et qu'il est ainsi
de qualité, slr et efficace.

L'information destinée aux profes-
sionnels constitue, avec I'information
destinée aux patients, I'information
sur le médicament. Elle contient des
renseignements sur |'étendue de
I'autorisation de mise sur le marché,
faisant ainsi partie intégrante de la
décision d’'autorisation rendue par
Swissmedic. A ce titre, le titulaire de
I'autorisation peut distribuer le pro-
duitavec les indications définies dans
I'information destinée aux profes-
sionnels. Celle-ci contient tous les
renseignements nécessaires a la
prescription correcte du médicament
dans I'indication et le dosage autori-
sés. Contrairement au titulaire de
I'autorisation, qui ne peut promouvoir
un produit que pour I'emploi approu-
vé par les autorités, le médecin a la
possibilité de s'écarter des consignes
figurant dans l'information destinée
aux professionnels, dans le cadre de
son devoir de diligence.

Recommandations de vaccination
de I'OFSP

Les recommandations d'une autori-
té, comme les recommandations de
vaccination de |'OFSP, ne consti-
tuent pas une décision au sens juri-
dique. Elles ne créent aucun droit ni
devoir, mais visent a influer sur un
état de fait. Les recommandations
ont souvent pour fonction d'orien-
ter : elles permettent aux autorités
d'influer sur le comportement des
citoyens et de l'orienter dans une
certaine direction. Les recomman-
dations officielles doivent — comme
toute action de I'Etat —reposer sur
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une base légale, poursuivre un inté-
rét public et étre proportionnées au
but visé. Selon I'art. 3, al. 3, de la loi
du 18 décembre 1970 sur les épidé-
mies (LEp; RS 818.101), 'OFSP est
I'autorité habilitée a formuler des
recommandations de vaccination.

Les recommandations de vaccina-
tion de I'OFSP sont fondées sur des
données médicales probantes et sont
adaptées en permanence a |'état de
la science. Elles s'adressent a des
meédecins et visent a ce que ceux-ci,
grace aux vaccinations recomman-
dées, protegent leurs patients de
maladies infectieuses et préviennent
la propagation de ces derniéres de
maniere optimale, c'est-a-dire selon
I'état des connaissances.

Recommandations de vaccination
de I'OFSP concernant une utilisa-
tion hors étiquette

En regle générale, les recommanda-
tions de vaccination de I'OFSP cor-
respondent aux consignes de I'infor-
mation sur le vaccin en question
destinée aux professionnels. Toute-
fois, il arrive gu'il soit nécessaire
d'adapter ces consignes (limites
d’age, nombre de doses ou inter-
valles entre les doses, par exemple),
au vu notamment de connaissances
scientifiques quin'étaient pas dispo-
nibles au moment de l'autorisation,
pour protéger de maniére optimale
certains groupes d’age ou groupes
de population particulierement sen-
sibles. Dans de telles situations,
I'OFSP recommande alors une utili-
sation hors étiquette. Générale-
ment, ces recommandations sont
formulées a partir de données issues
d'études scientifiques réalisées in-
dépendamment des titulaires d'au-
torisation, ainsi que des indications
autorisées et des recommandations
émises dans d'autres pays.

Implications de l'utilisation hors
étiquette pour les médecins en
geénéral

L'exercice de la médecine est une
profession libérale et le médecin peut
invoquer sa liberté thérapeutique pro-
tégée par la Constitution (liberté de la
science et liberté économique) dans
le cadre de son activité. En vertu de
sa liberté thérapeutique, le médecin
peut en principe librement décider du
traitement a recommander a ses pa-
tients. Cette liberté est toutefois limi-
tée par le droit a I'auto-détermination

des patients, I'état des connais-
sances médicales, I'ordre juridique
des cantons et de la Confédération,
ainsi que par les regles de déontolo-
gie médicale et les directives de
I’Académie Suisse des Sciences Mé-
dicales (ASSM).

En vertu du mandat thérapeutique
quile lie au patient, le médecin al'obli-
gation tacite de tout entreprendre
pour guérir le patient et d'éviter tout
ce qui pourrait lui nuire. L'intérét thé-
rapeutique et le droit a I'auto-détermi-
nation de la personne concernée oc-
cupent alors le premier plan.

En principe, il est donc possible,
dans certains cas —en prenant en
considération le devoir de diligence
médical en général et les régles re-
connues des sciences médicales en
particulier (art. 3 et 26 LPTh) —de
prescrire ou d'utiliser des médica-
ments en vue d'un emploi pour le-
quel aucune autorisation de Swiss-
medic n'a été délivrée. Le médecin
doit suffisamment informer le pa-
tient de l'utilisation hors étiquette du
meédicament et recueillir son consen-
tement. Il doit étre en mesure d'ex-
poser de maniere plausible les rai-
sons pour lesquelles, selon les regles
reconnues des sciences médicales,
il a exceptionnellement utilisé un
médicament en dehors du cadre de
I'autorisation officielle. Cette obliga-
tion doit étre considérée comme
d'autant plus importante que I'em-
ploid'un médicament est peu connu.

Sile médecin est confronté a deux
informations différentes (informa-
tion destinée aux professionnels et
recommandations de vaccination de
I'OFSP), il lui incombe d’examiner
ces deux informations et de les pe-
ser avec la diligence requise. Dans
le cadre de larelation thérapeutique,
il doit évaluer les informations a sa
disposition, c'est-a-dire I'informa-
tion professionnelle, les recomman-
dations de vaccination de I'OFSP et
d'autres informations pertinentes
pour le traitement concret, puis dé-
terminer quel est le traitement qui
correspond a I|'état actuel des
connaissances (« state-of-the-art »)
et agir en conséquence.

Le médecin est donc tout a fait lé-
gitimé a suivre les recommandations
de vaccination de I'OFSP, qui se
fondent sur des données scienti-
fiques complétes récentes, et sont
adaptées en permanence a |'état de
la science. De plus, les recomman-

dations de vaccination de I'OFSP
visent a soutenir le médecin dans
son travail d'information et a I'aider a
prendre une décision selon les regles
reconnues des sciences medicales.

Il est important que le patient re-
coive tous les renseignements né-
cessaires lors d'un entretien d'infor-
mation afin de pouvoir peser les
avantages et les inconvénients, puis
prendre librement la décision de se
faire ou non vacciner (consentement
éclairé). En outre, le médecin trai-
tant a le devoir d'informer le patient
que l'utilisation hors étiquette de
médicaments n'entraine en principe
aucune obligation de prise en charge
par l'assurance obligatoire des soins
(voir également ci-apres).

L'information des patients peut
étre facilitée et soutenue par le
biais des documents d'information
de I'OFSP et des factsheets de la
CFV. lls sont explicitement adres-
sés aux patients et les renseignent
sur les vaccinations recomman-
dées par I'OFSP.

Responsabilités en cas de
lésions post vaccinales
En cas de Iésion post vaccinale suite
a une utilisation hors étiquette, la
responsabilité civile est évaluée se-
lon les mémes regles de responsabi-
lité que pour tout autre emploi de
médicaments ou de vaccins. Le droit
applicable est déterminé au cas par
cas, en fonction des dispositions sur
la responsabilité civile valables pour
la personne concernée. En cas de
responsabilité du médecin, il faut
ainsi tenir compte de la nature juri-
dique de la relation thérapeutique
pour déterminer si le droit privé ou le
droit public s'applique. Dans la me-
sure ou le médecin a respecté ses
obligations de diligence découlant
du mandat thérapeutique (devoir
d’information et d'explication, no-
tamment) et de la LPTh (action
conforme aux regles reconnues des
sciences médicales), il ne peut géné-
ralement pas étre tenu responsable.
La responsabilité du fabricant (en
raison d'un produit défectueux) peut
aussi étre envisagée en vertu de la
loi fédérale sur la responsabilité du
fait des produits (LRFP) ou au titre
de la responsabilité délictuelle et
des organes relevant du droit privé.
Enfin, la question d'une responsa-
bilité subsidiaire des autorités en
vertu d'une loi spéciale (art. 23, al. 3
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LEp) peut se poser en cas de Iésion
post vaccinale. Cette disposition
prévoit que les cantons accordent
une indemnité pour les lésions post
vaccinales survenues a la suite de
vaccinations obligatoires ou recom-
mandées par les autorités, si ce
risque n'est pas couvert autrement.
Cette obligation d'indemnisation
subsidiaire est valable pour les situa-
tions dans lesquelles la couverture
des parties qui sont en premier lieu
tenues de dédommager les victimes
(médecin, fabricant, assurance so-
ciale) n'est pas suffisante.

Prise en charge des colits en cas
d’utilisation hors étiquette

Les colts d'un médicament admis
dans la Liste des spécialités ne sont
pris en charge par I'assurance obliga-
toire des soins (AOS) qu'en cas de
prescription dans I'une des indica-
tions médicales autorisées par Swiss-
medic. L'emploi d'un médicament en
dehors des indications et consignes
d'utilisation approuvées — c'est-a-dire
['utilisation hors étiquette — n'est en
principe soumis a aucune obligation
de prise en charge par I'AOS. Une
prise en charge n'intervient gu’excep-
tionnellement, lorsque les conditions
énoncées a l'article 71a de I'ordon-
nance du 27 juin 2005 sur l'assu-

rance-maladie (OAMal ; RS 832.102)
sont remplies. C'est entre autres le
cas lorsque I'usage du médicament
hors étiquette entre dans le cadre
d’'un complexe thérapeutique, per-
met d'écarter un danger de mort pour
le patient et qu'il n'existe aucune al-
ternative thérapeutique (art. 714, al. 1,
let. b, OAMal). L'exception régie par
I'art. 71a OAMal ne s'applique pas aux
vaccinations. Le patient doit donc
payer lui-méme la vaccination s'il ne
dispose pas d’'une assurance complé-
mentaire qui prend en charge cette
derniére ou si ces colts ne sont pas
compris dans un forfait hospitalier. Le
médecin traitant est tenu d'informer
le patient de l'absence de prise en
charge des co(ts par I'AOS.

Résumé

Une utilisation hors étiquette d'un
médicament ou d'un vaccin est en
principe permise dans le cadre du
devoir de diligence prévu parla LPTh.
Les conditions de responsabilité qui
s'appliquent alors sont les mémes
que pour l'usage de tout autre médi-
cament. Dans le cadre du contrat
thérapeutique, le médecin traitant
doit se procurer des informations
completes et expliquer suffisam-
ment au patient I'emploi envisagé du
médicament. Les recommandations

de vaccination de I'OFSP qui di-
vergent de l'information destinée
aux professionnels reposent toujours
sur des fondements scientifiques.
Lorsque le médecin traitant s'appuie
sur celles-ci pour choisir ou prescrire
un vaccin, il peut démontrer qu'il a
pris en considération les régles re-
connues des sciences médicales et
pharmaceutiques et ainsi satisfait au
devoir de diligence inscrit dans la
LPTh. Sile médecin traitant a égale-
ment respecté ses obligations de dili-
gence découlant du contrat théra-
peutiqgue (notamment son devoir
d'information, d’explication et de
documentation), il ne peut générale-
ment pas étre tenu responsable. &

Contact

Office fédéral de la santé publique
Unité de direction Santé publique
Division Maladies transmissibles
Téléphone 058 463 87 06
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Tableau

Recommandations de vaccination OFSP divergeant des indications mentionnées dans l'information professionnelle:

exemples (état mars 2015)

Produit

Recommandation OFSP

Indication dans I'Information professionnelle

Prevenar®

Pour personnes de tout age

présentant un risque spécifique
de maladies invasives a
pneumocoques.

Pour les nourrissons et les enfants agés de 6 semaines a 5 ans.

Menveo®

Des I'age de 12 mois pour les

personnes a risque accru d'infection
invasive a méningocoques et

d'exposition.

Pour les enfants 4gés d'au moins 2 ans, adolescents et adultes.

Gardasil®

Il suffit de donner les doses

mangquantes méme si > 1 an s'est an.
écoulé depuis la derniere dose.

Toutes les trois doses doivent étre administrées en moins d’'un

Encepur® N ; Encepur® N
Enfants; FSME Immun®
Junior; FSME Immun® CC

Premiére vaccination de rappel
apres 10 ans.

La premiere vaccination de rappel ne devrait pas avoir lieu plus

de 3 ans aprés la troisieme dose. Puis tous les 3 ou 5 ans.

Boostrix® ; Boostrix® polio; Peut aussi étre utilisé pour le
rattrapage d’'une primovaccination a

Revaxis®

partir du 8¢ anniversaire.

Ne doit pas étre utilisé pour la primovaccination.

Vaccins a dosage réduit
d’antigéne diphtérique
(Boostrix®; Boostrix® polio;
Revaxis®; Ditanrix®;
Td-pur®; Td-Virelon®)

Dés le 8°™¢ anniversaire.

A partir de 4, 5 ou 7 ans selon le produit.






