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Pour diverses raisons liées a des probléemes de traduction
et de délais, nous sommes obligés de vous présenter dans
ce numéro une version inhabituelle des recommandations
de Bigorio. Vous trouverez un texte en allemand suivi d’'un
tableau en francais. Nous nous en excusons, conscients de
provoquer ainsi des frustrations des deux c6tés de la Sarine
et des Alpes. Des versions completes dans au moins trois de
nos langues nationales seront mises en ligne sur le site de
palliative.ch dés que possible.

Aus diversen Griinden, die mit Problemen bei der Uberset-
zung und beim Zeitplan zu tun haben, missen wir lhnen in
dieser Ausgabe eine ungewohnte Version der Bigorio-Leit-
linien vorlegen. Sie finden hier einen Text auf Deutsch, ge-
folgt von einer Liste auf Franzosisch. Wir sind uns bewusst,
dass wir so beiderseits der Saane und der Alpen Frustration
wecken und entschuldigen uns dafiir. Komplette Versionen
in mindestens drei unserer Landessprachen werden sobald
wie moglich online auf der Seite palliative.ch verfugbar sein.

Per vari motivi legati a problemi di traduzione e ritardi, si-
amo obbligati a presentare in questo numero una versio-
ne insolita delle raccomandazioni del Bigorio. Troverete un
testo in tedesco, seguita da una tabella in francese. Ce ne
scusiamo, coscienti di poter provocare delle frustrazioni su
entrambi i lati della Sarine e le Alpi. Delle versioni complete,
nelle tre lingue saranno disponibili sul sito palliative.ch al
piu’ presto.

Christian Bernet, Steffen Eychmidiller
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1. WAS: Um was geht es?

In dieser Empfehlung geht es um ein Problem der klinischen
Praxis in der Palliative Care, das sehr haufig ist: Welche Me-
dikamente geben wir auf welchem Applikationsweg mit
welcher Indikation? Wieviel ist davon «off label»? Was ma-
chen wir, wenn wir ein Medikament «off label» einsetzen
mochten oder gar miissen?

1.1. Haufigkeit und Griinde der off-label-Anwendung von
Arzneimitteln in der Palliative Care
In der Literatur gibt es wenig Evidenz zur Haufigkeit der
off-label-Verwendung (off label use OLU) bei Patienten in
Palliative Care. Zwischen 12% und 26% der Patienten erhal-
ten im Rahmen von Palliative Care Behandlungen Verord-
nungen ausserhalb der zugelassenen Indikation[1-3], wobei
die Applikation bzw. Indikation in der Regel literaturge-
stltzt oder erfahrungsbasiert ist. Nimmt man den OLU be-
zuglich Applikationsweg separat, ergibt sich eine Haufigkeit
der Anwendung bis zu 85% [3].
Nur wenige Zentren verfligen uber eine Richtlinie, welche
die OLU und deren Indikationsstellung regelt. Es gibt nur
wenige Studien [4, 5], auf welche die Praxis sich in unter-
schiedlichen Situationen stitzen kann.
To et al [6] setzen sich deshalb ein fir eine Unterscheidung
zwischen Medikamenten, fiir deren off-label-Verwendung
ausreichend qualifizierte Evidenz besteht, aber eine Regis-
tration aussteht, und Medikamenten, fir die noch unzurei-
chende Daten der Verwendung vorliegen.
Culshaw et al [7] pladieren fiir einheitliche Regelungen zum
Umgang mit off-label- Verordnungen, da es unter den Fach-
verbanden (Arzte, Apotheker und Pflegefachpersonen) un-
terschiedliche Richtlinien und Vorgehensweisen gibt.

1.2. Definitionen «off label use»/«unlicensed use»/«keine
Zulassung notwendig»

Im Jahr 2006 [8] haben die Schweizerische Kantonsapothe-

kervereinigung und Swissmedic den OLU folgendermassen

definiert:

Ein «off label use» eines Arzneimittels liegt vor, wenn ein

von einer entsprechenden Behdrde (Schweiz oder Ausland)

fir den freien Vertrieb zugelassenes Arzneimittel nicht

entsprechend den genehmigten Informationstexten (Fa-

chinformation; Summary of product characteristics (SPC))

eingesetzt wird, wie sie beispielsweise in der Schweiz im

Arzneimittelkompendium bzw. in den aktuellen Publikati-

onen von SwissMedic (www.swissmedicinfo.ch) veroffent-

licht werden. Am hadufigsten ist ein off-label-Einsatz

— bei einer anderen (oder abgewandelten) Indikation,

—in einer anderen Dosierung (z.B. Dosis, Zeitintervall, Infu-
sionsgeschwindigkeit),

— bei einer anderen Patientenpopulation (z.B. Alter, Geschlecht)

—oder in Abanderung der technisch pharmazeutischen
Vorgaben (z.B. Verwendung eines andern Losungsmittels,
andere Mischungen).

Bigorio 2012

- Bei Abweichungen vom offiziellen Applikationsweg, der
Applikations- und Behandlungsdauer sowie des Appli-
kationsintervalls und der Applikationsgeschwindigkeit
(haufigste Form in der Palliative Care).

Der OLU darf nicht verwechselt werden mit dem Begriff
«unlicensed use» eines Arzneimittels: Flr das betroffene
Medikament liegt KEINE (spezifisch schweizerische) be-
hordliche Zulassung vor (Baumann & Voirol, 2009). In der
Regel handelt es sich im klinischen Alltag hierbei um im
Ausland registrierte Arzneimittel, welche fir die Anwen-
dung in der Schweiz importiert werden.

Nicht unter den Begriff «unlicensed use von Arzneimit-
teln» [9] fallen verwendungsfertige Arzneimittel, die in
der Schweiz gar keiner Zulassung bedirfen. Nach Artikel 9
Absatz 2 Buchstaben a bis e des Heilmittelgesetzes (HMG)

[10] ist fir folgende Arzneimittel keine Zulassung von der

Swissmedic erforderlich:

— Arzneimittel, die nach Formula magistralis [9] (arztliche
Verschreibung fir eine bestimmte Person oder einen be-
stimmten Personenkreis) ad hoc oder defekturmassig her-
gestellt werden [10];

— Arzneimittel, die nach Formula officinalis [9] in einer 6f-
fentlichen Apotheke, einer Spitalapotheke, einer Drogerie
oder in einem anderen Betrieb, der Uber eine Herstel-
lungsbewilligung verfligt, nach einer speziellen Prapara-
te-Monografie der Pharmakopoe oder eines anderen von
Swissmedic anerkannten Arzneibuchs oder Formulariums
ad hoc oder defekturmassig in kleinen Mengen hergestellt
werden und die fur die Abgabe an die eigene Kundschaft
bestimmt sind [10];

— nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel [9], die nach
eigener Formel in kleinen Mengen; die in einer 6ffentli-
chen Apotheke, einer Spitalapotheke, einer Drogerie oder
in einem anderen Betrieb, der Uber eine Herstellungsbe-
willigung verflgt, ad hoc oder defekturmassig hergestellt
werden und die fur die Abgabe an die eigene Kundschaft
bestimmt sind [10];

— Arzneimittel, die nach Formula hospitalis [9], d.h. fur die
nachweislich kein alternativ anwendbares und gleichwer-
tiges Arzneimittel zugelassen oder verfugbar ist und in
einer Spitalapotheke gemass einer spitalinternen Arznei-
mittelliste defekturmassig hergestellt werden und fiir die
Abgabe an die eigene Kundschaft bestimmt sind [10];

— Arzneimittel fir klinische Versuche [9];

— Arzneimittel, die nicht standardisierbar sind [9].

Der OLU von Arzneimitteln, d.h. sowohl die off-label-Indikati-
onsstellung als auch die off-label-Verabreichung eines Medi-
kaments wird seit langer Zeit in verschiedenen Fachgebieten
der Medizin (v.a. der Padiatrie [, 12]) praktiziert. Es ist ein
wichtiges, vielschichtiges Problem mit rechtlicher Unsicher-
heit fiir Arzte, Pflegefachpersonen und Patienten und deren
Angehorige, mit oft nicht eindeutig abschatzbaren Risiken



und moglicherweise sozio-6konomischen Auswirkungen. Flr
den Arzt bedeutet der OLU einen schwierigen Spagat zwi-
schen Arzneimittel-, Sozial-, Haftungs- und Berufsrecht.

In der palliativspezifischen Literatur gibt es Hinweise fiir
eine gerechtfertigte Anwendung von verschiedenen Arz-
neimitteln fir unterschiedliche Symptome wie Atemnot
[13], Ubelkeit [14], lleus [15,16] oder Fatigue [17,18]. Jede OLU
muss sich aber immer an die Qualitatsanforderungen hal-
ten. Auch ist die off-label-Applikation in unterschiedlichen
Publikationen belegt [19].

2. WARUM: Was sind die Probleme?

2.1. Griinde fiir die off-label-Anwendung von Arzneimitteln
Die Notwendigkeit ein Arzneimittel «off label», resp. ein
«unlicensed» Arzneimittel einzusetzen ergibt sich aus ver-
schiedenen Griinden:

—Rasante Entwicklung medizinischer Erkenntnisse Uber
Krankheiten und deren medikamentdse Behandlungs-
moglichkeiten 2 «Registrierung hinkt hinterher»

Antrag auf Erweiterung oder Anderung der Zulassung kann

nur vom Inhaber der Zulassung, d.h. von der Pharmafirma

gestellt werden, was haufig aus wirtschaftlichen Griin-
den nicht gemacht wird (wenig Aussicht auf Rentabilitat).

Mangels Alternativen wird das Arzneimittel dann «off la-

bel» eingesetzt oder als «unlicensed» Arzneimittel aus dem

Ausland importiert.

2.2. Probleme bei der off-label-Anwendung

- Potenzielle Gefahrdung: Eine bestmdgliche Therapie von
Patienten mit in der Schweiz zugelassenen Arzneimitteln
ist nicht immer moglich — es gibt eine potenzielle Gefahr-
dung durch «off-label»-Anwendung von Arzneimitteln,
da diese fir diesen Einsatz nicht, beziehungsweise nur
ungeniigend gepruft sind oder in der Schweiz gar nicht
zugelassen sind.

—Juristische Grauzone: Die Einhaltung der Sorgfaltspflicht
durch die Handlungskaskade «Abschatzung des Haf-
tungsrisikos» 2 «Informationspflicht» > «Einholung  der
Einverstandniserklarung» ist in der Praxis schwierig (Not-
wendigkeit der raschen Intervention, kognitiv inkompe-
tenter Patient).

— Dokumentation des off label use: auch dies fallt unter die
Sorgfaltspflicht. Es stellen sich verschiedene Fragen: Wer
ist verantwortlich, wo wird dokumentiert? Wer wird in
welcher Form informiert?

—Verantwortung des behandelnden Arztes: Letztendlich
misste bei jedem Arzt eine Schadensdeckung sicherge-
stellt werden. Die Grundlagen bzw. Anforderungen flr
diese Schadensdeckung variieren je nach Versicherung.

- Finanzierung: Eine Therapie mit einem Medikament im

OLU wird in der Regel nicht von der Krankenkasse be-
zahlt. Bei teilweise geringerer Bedeutung im stationdren
Bereich (SwissDRG) stellt dieser Umstand eine besondere
Barriere im ambulanten Bereich dar — ganz besonders in
der Palliative Care mit der haufigen Notwendigkeit des
OLU bei Mangel an Alternativen.

—Der Aufwand fiir eine Zulassungserweiterung ist trotz
teilweise guter Datenlage gross. Die (Sicherheits)anforde-
rungen bei der Arzneimittelzulassung sind so gross, dass
sich fur die teilweise eher kleinen Populationen und Men-
gen ein derartiger Aufwand nicht lohnt. Dazu kommt,
dass sich flr den Hersteller selbst bei einer Erweiterung
der Zulassung nicht immer ein Patentschutz, der einen
hoheren Preis ermoglichen wiirde, ableiten lasst.

— Negatives offentliches Image: Off label use wird bei-
spielsweise von Patientenorganisationen wegen einer
moglichen Gefahrdung des Patienten kritisiert bzw. auch
abgelehnt. Vergessen wird hierbei, dass es haufig keine
Alternativen gibt.

- Die Toxizitatstoleranz bei Patienten in Palliative Care ist
durch multiple Organinsuffizienzen (eingeschrankte Le-
ber-/Nierenfunktion, aber auch hirnstrukturelle Verande-
rungen) unter Umstanden klein.

—Forschung: Die Durchflihrung von Studien ist nicht nur
durch die Limitationen bei der Durchflihrung von Studien
in der Palliative Care im Allgemeinen, sondern auch durch
eingeschrankte Power wegen haufig kleinen Populatio-
nen erschwert.

2.3. Rechtliche Situation

2.3.1. Die Kosteniibernahme

Grundsatzlich vergiitet die obligatorische Krankenpflegever-
sicherung nach KVG nur Arzneimittel, welche in der Speziali-
tatenliste aufgefiihrt sind und im Rahmen der Zulassung ver-
wendet werden. Unter bestimmten Voraussetzungen werden
aber auch Medikamente, die nicht auf der Spezialitatenliste
sind oder solche, die ausserhalb der Swissmedic Zulassung an-
gewendet werden, ebenfalls von der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung libernommen [20]. Art. 71a und 71b KVV
[21] regeln die Ausnahmesituationen. Uber eine ausnahmswei-
se Vergltung durch die obligatorische Krankenversicherung
wird immer im Einzelfall entschieden und zwar nur auf be-
sondere Kostengutsprache des Versicherers nach vorgangiger
Konsultation des Vertrauensarztes hin. Zudem bestimmt der
Versicherer die Hohe der Vergiitung (Art. 71b Abs. 3 u. 4 KVV).

2.3.2. Arztliche Sorgfaltspflichten bei der «off-label»-
Anwendung von Arzneimitteln’

Im Rahmen der Therapiefreiheit ist es einem Arzt grund-

satzlich erlaubt, in bestimmten Fallen Arzneimittel zu ver-

'Vgl. zu diesem Abschnitt: Ausfiihrungen der Schweizerischen Kantonsapothekervereinigung und Swissmedic betreffend des Einsatzes von Arzneimitteln

im Sinne des off label use vom 24. Juli 2006.



wenden, fir die (noch) keine Zulassung durch Swissmedic
in der Schweiz besteht (sog. «unlicensed use») oder fir
deren Einsatz keine Zulassung («off label use») vorliegt.
Diese vom medizinischen Standard abweichenden Behand-
lungsweisen sind zum Nutzen von Patienten in konkreten
Fallen zuldssig, wenn erprobte Standardtherapien keinen
Erfolg bringen. Eine solche Behandlung muss jedoch durch
eine wissenschaftlich plausible Hypothese medizinisch wie
rechtlich legitimiert sein. Bei off-label- und unlicensed-use-
Anwendungen tragt allein der behandelnde Arzt die Ver-
antwortung.” Es bestehen keine weiteren Kontrollmecha-
nismen (z.B. Begutachtung durch eine Ethikkommission
oder Swissmedic) .2

Bei der Verschreibung und der Abgabe von Arzneimitteln
gilt der Grundsatz der medizinischen und pharmazeuti-
schen Sorgfaltspflicht. Diese Sorgfaltspflicht wird in Artikel
26 HMG [10] konkretisiert:

1. Bei der Verschreibung und der Abgabe von Arzneimitteln
mussen die anerkannten Regeln der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaften beachtet werden.

2. Ein Arzneimittel darf nur verschrieben werden, wenn der
Gesundheitszustand der Konsumentin oder des Konsu-
menten beziehungsweise der Patientin oder des Patien-
ten bekannt ist.

2.3.3. Antragsverfahren fiir off label use

Jeder Arzt kann im Rahmen der Verschreibung an Swiss-
medic einen offiziellen Antrag zur Priifung einer off-label-
Indikation stellen. Ein Formblatt findet sich im Anhang
dieser Empfehlung.

2.4.Voraussetzungen fiir einen off label use

Einige Voraussetzungen mussen festgelegt werden, unter

denen der OLU durchgefiihrt werden kann:

—Es handelt sich um eine schwerwiegende (lebensbedroh-
liche oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beein-
trachtigende) Erkrankung, bei der

—keine andere Therapie verfligbar ist (Fehlen von evi-
denz-basierten Behandlungsalternativen) und

—aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht,
dass mit dem betreffenden Praparat ein Behandlungser-
folg erzielt werden kann. Letzteres setzt voraus, dass For-
schungsergebnisse (z.B. Ergebnisse einer kontrollierten
klinischen Prufung der Phase Ill oder ausserhalb des Zu-
lassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse Uber Qua-
litdt und Wirksamkeit des Arzneimittels) vorliegen, die
erwarten lassen, dass das Arzneimittel fur die betreffen-
de Indikation zugelassen werden kann (Positive Nutzen-
Risiko-Analyse). Es muss eine ausreichende Qualifikation
des Arztes vorliegen.

—Es besteht ein Recht des Patienten auf ausreichende
arztliche Information.

Bennet und Simpson [22] unterstiitzen eine spezifische
schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten, damit
der Verordnende und Verabreichende rechtlich abgesichert
sind. Bei der Herstellung und Verabreichung eines Medika-
ments sollten unbedingt die Prinzipien von Good Manufac-
turing [23] und Good Clinical Practice eingehalten werden.
Ein Entscheidungsalgorithmus [24, 25] kann hierbei hilfreich
sein und die Praxis unterstitzen.

3. WIE: Vorgehen bei der Anwendung von off-label-
Arzneimitteln

Folgendes Vorgehen wird flr den Einsatz von Medikamen-
ten im off label use fir die Palliative Care empfohlen:

1. Sind die Voraussetzungen fiir den Einsatz erfillt (vgl. 2.4.)?

2. Gibt es fiir das Problem eine zugelassene Behandlungs-
form ohne off label use?

3. Wenn nein: Gibt es Evidenz (kontrollierte klinische Pri-
fung) fir den geplanten off label use? Gibt es Daten-
quellen der klinischen Palliative Care (bspw. diese Emp-
fehlungen, Palliative Care Formulary), die den geplanten
OLU bei dieser Indikation als weitgehend unbedenklich
erscheinen lassen?

—Wenn ja: Einsatz gemdss empfohlener Dosis und Dauer,
regelmassige Evaluation des Therapieerfolgs im Rahmen
des Ublichen Patientenmonitorings, Dokumentation des
Therapieentscheids und des Verlaufs in der Krankenge-
schichte. Besprechung im Team, bzw. Vorgehen gemass
lokaler Richtlinie zum off label use. Eine Information des
Patienten Uber diesen auf eine breite klinische Erfahrung
abgestitzten OLU ist in der Regel nicht notwendig.

— Wenn nein: Systematische Suche nach Fallberichten; Aus-
tausch mit nationalen und internationalen Fachkollegen.
Falls Voraussetzungen (siehe 2.4.) erfillt, Information von
Patient und Angehdrigen lber geplanten OLU. Dann In-
formation und Definition des Vorgehens im Behandlungs-
team, Beginn der Behandlung in der minimal effektiven
Dosis, Dokumentation und intensives Monitoring mehr-
mals taglich.

4. Konsolidierte Liste von Medikamenten im off label use
in der Palliative Care in der Schweiz

Siehe separate Liste.

*Vgl. Franziska Sprecher, Patientenschutz ade?, in: Sicherheit & Recht 1/2009, S. 76. Zudem: Gemass Art. 15 Abs. 2 der Gesundheitsverordnung des Kanton
Bern (GesV; BSG 811.1m) sind allein Arztinnen und Arzte zur Behandlung nach den Regeln der medizinischen Wissenschaft und damit auch zur Verordnung

von Medikamenten berechtigt.

? Bewilligungspflichtig ist hingegen eine Therapie mit Arzneimitteln, die noch nirgends zugelassen sind (Art. 9 Abs. 4 HMG)!
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5. Ausblick

Allgemein: Jeder OLU sollte hinsichtlich Indikation, Vorge-
hen, Information und Outcome bzw. Toxizitaten/Nebenwir-
kungen so dokumentiert werden, dass schrittweise ein wei-
terer Erkenntnisgewinn durch flichendeckende Evaluation
des OLU ermoglicht wird. Es empfiehlt sich dann, im natio-
nalen Kontext und unter Nutzung dieser breiten klinischen
Erfahrung verschiedener Zentren schrittweise gemeinsame
Antrage der Zentren an Swissmedic zum OLU mit dem Hin-
tergrund einer breiteren Sensibilisierung fiir diese haufige
Situation in der Palliative Care sowohl im stationaren wie
auch im ambulanten Bereich zu stellen und den direkten
Austausch zu diesem Thema zu suchen.

Die Zusammenarbeit nicht nur auf nationaler sondern auch
auf internationaler Ebene wiirde voraussichtlich enorm
zur Behandlungssicherheit in dieser haufigen klinischen
Konstellation des OLU beitragen. Gegebenenfalls ware es
dadurch auch moglich, einzelne Arzneimittelhersteller zu
einem ordentlichen Zulassungsverfahren fiir einen bisheri-
gen OLU zu bewegen.
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Recommandation Bigorio 2012

Emploi hors indication (off-label use) des médicaments en médecine palliative

Remarques préliminaires

Dans ce tableau sont répertoriés des médicaments pour
lesquels il existe un emploi hors indication en médecine
palliative. Certains médicaments couramment utilisés ne
sont donc pas mentionnés car leur utilisation se fait selon
les indications reconnues. Il est tenu compte uniquement
des indications reconnues en Suisse, selon le Compen-
dium suisse des médicaments (version online, octobre
2013). Parmi les indications d’emploi reconnues, certaines
ne concernent pas la pratique de la médecine palliative.
Par souci de lisibilité, elles ne figurent pas toutes dans le
tableau. Les indications reconnues précises doivent étre
vérifiées pour chaque spécialité, celles-ci pouvant légere-
ment différer d’une spécialité a l'autre. Le but de ce tab-
leau est d’aider les médecins dans la prise en charge de
patients en situation de soins palliatifs. Il ne prétend pas
étre exhaustif.

Bigorio 2012

Modification affectant la forme galénique: ouvrir une gélu-
le, écraser un comprimé pour faciliter son administration,
diviser un comprimé non sécable ou couper un patch trans-
dermique sont des manipulations qu’on peut assimiler a un
usage off-label lorsqu’elles affectent la forme galénique
originale du médicament d’'une maniere que le Compen-
dium n‘autorise pas formellement. Le présent tableau ne
prend pas en considération ces pratiques particulieres. A
ce propos, on pourra consulter par exemple le site web de
la Pharmacie des HUG qui donne d'utiles précisions sur la
possibilité de couper des comprimés et I'ouverture des cap-
sules (http://pharmacie.hug-ge.ch/infomedic/utilismedic/
tab couper ecraser.pdf) ainsi que sur la manipulation des
systémes transdermiques (http://pharmacie.hug-ge.ch/
infomedic/utilismedic/patchs.pdf).

Sion envisage de mélanger deux ou plusieurs médicaments
injectables en une méme solution parentérale (perfusion,
seringue, tubulure («Y»), etc.), on s'assurera préalablement
de leur compatibilité physico-chimique.



Signalétique: en italique: préparations considérées comme des formules magistrales ou officinales au sens de la Pharmacopée Suisse (§ 20.1.B)
* = emploi off-label bien documenté dans la littérature médicale
Ho (flag) = médicament dont |a prescription devrait étre réservée a un spécialiste

gttes 2.5 mg/ml

spécialité: Rivotril®

Myoclonie aux
opioides réfractaire
aux traitements
usuels

Principe actif Formes galéniques usuelles Emploi Voies d’administration et/ou
dosages particuliers
Indications Hors Indications Hors
reconnues indication reconnues indication
présentations et dosages usuels: * Douleurs
itriotyli caps. ret. 25 mg Dépressions; douleurs neuropathiques
amitriptyline caps.ret.50 mg chroniques réfractaires. Hypersialorrhée/ po.
spécialités: Saroten Retard® hyperhydrose
présentations et dosages usuels: . )
solution-gttes 0,5 mg/1 ml Spasmolytique Hypersialorrhée p-0.
atropine amp. inject.o,5 mg/1 ml anticholinergique ) ‘ o
o o Rales agoniques iv.,im.,s.c
spécialités: Bellafit® et génériques
présentations et dosages usuels:
cpr.10 mg Spasticité en cas de
bacloféne cpr. 25 mg sclérose en plaques; Hoquet p.o.
spasticité médullaire;
spécialités: Lioresal®
présentations et dosages usuels: lod .
clodronate: s.c
Y2, Gl 2 Hypercalcémie d'origine * Douleurs
. spécialités: Bonefos® (acide clodro- tumorale;méta{stases induites p-o. 1500 ma dans €6 3
bisphosphonates ni © ot oAnari osseuses dues a un cancer par les 5 g 5
que), Bondronat® et génériques ' 3 - . 250 ml de Gs% ou
(acide ibandronique); Aredia® et géné- du §e|n; ostéolyse lors d’'un métastases iv. NaCl 0.0%: perfuser
riques (pamidronate sodique), Zome- | Myélome multiple CEEElEEs R
q P o el &l sur2a3heures
ta® et génériques (acide zoledronique)
sublingual
présentations et dosages usuels: Douleur§ algues ,Et, .
cpr.sublinguaux 0,2 mg prolongées modere?s a
cpr.sublinguaux 0,4 mg fortes;douleursapres Subutex®: douleur
i ) infarctus myocardique
spécialité: Temgesic® sublingual
cpr.sublinguaux 0,4 mg Subutex®:traitement
cpnsubl!nguauxzmg de substitution dans la
cpr.sublinguaux 8 mg toxicomanie aux opiacés
spécialité: Subutex®
buprénorphine transdermique
présentations et dosages usuels: Douleurs aigués et
h /h . . -
patch 35 g prolongées modérées transl
patch 52.5 ug/h L dermique
a fortes;
patch 70 pg/h
spécialité: Transtec®
injectable Douleurs aigués et prolon-
présentations et dosages usuels: gées modérées a fortes; — .c
amp.inject. 0.3 mg/1ml douleurs apres infarctus R -
spécialité: Temgesic® myocardique
présentations et dosages usuels: * Inhibition des
5 amp. inject. 20 mg/1 ml Spasmes et troubles sécrétions en o R
b;tylscopt;lamlne cpr.10 mg de la motilité du tractus phase terminale po, rectal, | dose su?erleure a
(bromure de) Supp.10 mg gastrointestinal S iv,im,s.c. | 100 mg/j
spécialité: Buscopan® intestinale
Infections des voies respira-
toires, ORL, abdominales, des
i reins et des voies urinaires,
présentations et dosages usuels: urogénitales; gonorrhée;
amp. inject. 500 mg septicémie; infections os- l('iv‘r’r:‘?\'/ec
ceftriaxone QW ISE1 3 téo-articulaires, des tissus lidocaine | SC-aveclidocaine
amp.inject.2 g mous, cutanées, des plaies; 1%)
. ! - b
spécialités: Rocephin® et génériques | INfectionen cas dimmu-
nosuppression; méningite;
borréliose; prophylaxie pério-
pératoire des infections
Douleurs BE
A . neuropathiques Précautions
présentations et dosages usuels: d ) e
- emploi: (1) dilution
amp.inject.1mg/1ml ; )
cpr.osm . L Agitation terminale obligatoire avant ad-
. [Pl @5 (e Ep|Iep5|e, état de mal Lo ministration (risque
clonazépam cpr.2mg LN p.o.iv, im.
: épileptique

de microembolies si
le clonazépam est
injecté pur; (2) si per-
fusion, utiliser une
tubulure sans PVC',

' Fichier d’administration des médicaments injectables, RefMed, CHUV 2013.
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Principe actif Formes galéniques usuelles Emploi Voies d’administration et/ou
dosages particuliers
Indications Hors Indications Hors
reconnues indication reconnues indication
* Anorexie s.C.
présentations et dosages usuels: . L Douleur
cpr.1mg Oedeme cérébral; Nawstes oedémes cérébraux
cpr.4 mg Sausees ettvorits.sements vomisser,nents subaigus ou
amp.inject.4 mg/1 ml us aux cytostatiques. C . p.o.iv, im chroniques: dose
dexaméthasone amp. inject. 8 mg/2 ml o,mpres.smn w7 | supérieure a16 mg/j
) . médullaire (s.c’)
Traitement palliatif
de tumeurs malignes® * Obstruction - 40— i
spécialités: Fortecortin®, & intestinale Note: 40-100 mg/
X - reconnu pour les
Mephamésone® et génériques ) " A
Lymphangite cedéme cérébraux
carcinomateuse aigus
présentations et dosages usuels: .c
cpr.12,5 mg .C.
Lo cpr.25m . .0.
diclofénac cEr, 50 mgg Inﬂamm’a‘uor.w et douleurs P Précaution
cpr. retard 100 mg post-opératoires, _— d’emploi: la solution
amp. inject. 75 mg/3 ml post-traumatiques T injectable doit étre
spécialité: Voltarene® et génériques | Crises de migraine administrée seule)
présentations et dosages usuels: Dépressions; préventionde |
N cpr.30mg la reodwe d’'une dépression Sl s s
duloxétine cpr.60m unipolaire; douleur neuropa- ’ p.o.
pr- g . . que la neuropathie
thique diabétique; troubles diabéti
spécialité: Cymbalta® de I'anxiété généralisée; fabetique
dipyrone voir métamizole
transdermique
présentations et dosages usuels: .
Douleurs prolongées
patch 12 pg/h RPN
modérées a fortes lorsque
patch 25 pg/h .
des analgésiques non trans-
patch so pg/h o o }
opiacés ou des opiacés dermique
patch 75 pg/h .
2tch 100 La/h faibles ne suffisent pas
P k8 a calmer la douleur
spécialités: Durogesic Matrix®
et génériques
i im.,iv.
fentanyl parentéral
présentations et dosages usuels: Analgésique pour Douleurs en-dehors | péridural
amp.inject. 0.1 mg/2 ml I'anesthésie; douleurs du contexte (enassocia- | s.c,intrathécal
amp.inject. 0.5 mg/10 ml postopératoires péri-opératoire tion avec
spécialités: Syntenil® et autres la bupiva-
caine)
transmuqueux
. ) Acces douloureux
présentations et dosages usuels: )
. 3 paroxystiques en cas de trans-
cpr. buccaux, sublinguaux, a sucer -
] douleurs chroniques muqueuse
spécialités: d’origine cancéreuse
Effentora®, Abstral®, Actiq®
oral
s.C.
présentations et dosages usuels: Oedémes; ascite;
cpr.4om hypertension essentielle .0., i .
czr goo rﬁg Iéygpére a modérée; P Precaution
o ) o ' d’emploi: la solution
) spécialités: Lasix® et génériques Dyspnée injectable doit étre
furosémide . ; i dministré I
parentéral Idem formes orales + (en aérosol) iv,i.m. administree seule
i . insuffisance cardiaque (i.m. réser-
presentat|9qs et dosages usuels: aigué; adjuvant lors vé 3 des cas | aérosol
amp.inject. 20 mg/2 ml d’cedéme cérébral; crise exception-
amp.inject. 40 mg/4 ml hypertensive; diurese forcée nels non
spécialités: Lasix® et génériques dans les intoxications. aigus)

? Cette indication est reconnue seulement pour le Fortecortin® en comprimé
? Ladministration s.c. est mentionnée pour les ampoules de Dexaméthasone Helvepharm 5 mg, mais pas pour Fortecortin® et Mephamésone®
(source: Pharmavista/e-mediat 2013). Le dosage maximum est 8 mg/j.
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Principe actif Formes galéniques usuelles Emploi Voies d’administration et/ou
dosages particuliers
Indications Hors Indications Hors
reconnues indication reconnues indication
Crises focales (partielles)
d’épilepsie: douleurs
neuropathiques de I'adulte
présentations et dosages usuels: uropatniqu o
Cpr.100 mg Iqrs quponneuropa’thm . Douleurs neuropa-
. diabétique ou de névralgie thiques autres que
gabapentine - post-herpétique; sgsg—:grpehque et bo.
cpr.600 mg Note: la prégabaline (Lyrica®) fabetique
cpr.80o mg a pour indication reconnue les
spécialités: Neurontin® et génériques d.oulleL.Jrs neuropathiques pe-
riphériques et centrales chez
I'adulte et les troubles an-
xieux généralisés de I'adulte
Llegl i I'n'
présentations et dosages usuels: € glycopyrronium seu nest
- pas enregistré en Suisse
amp.inject. 0,2 mg/1 ml ) en
glycopyrronium (unlicensed use) .o )
(bromure de) spécialité: Robinul® o o Rales agoniques Allemagne: | s.c.
o Indications enregistrées en iv.im.
[produit étranger (D), remplace la o ’
PP L Allemagne: antisécrétoire, an-
spécialité retirée du marché suisse] K K .
tagoniste des cholinergiques
présentations et dosages usuels: Schizophrénie aigu€ et chro-
cpr.1mg nique; syndromes paranoides . )
cpr.10 mg hallucinatoires; manies et Delirium hypoactif
gttes 2 mg/1 ml états maniaques; états d'agi- s.C.,
halopéridol gttes 10 mg/1 ml tation psychomotrice; Nau- Hoquet p.o.,i.m.
amp. inject. 50 mg/1 ml sées et vomissements. Adju- A
amp. inject 100 mg/1 ml vant aux analgésiquesencas | p.rit
de fortes douleurs chroniques
spécialité: Haldol® d’étiologies diverses
présentations et dosages usuels:
cpr.s m
cpr 150 r§ Traitement symptomatique p.o..
» p-.' g ) de la toux dans les situa-
hydrocodone spécialité: Hydrocodon Streuli® tions pouvant s'accommoder
présentations et dosages usuels: de la perte de la fonction
amp. inject.10 mg/1 ml protectrice de la toux 5. i
spécialité: Hydrocodon®
présentations et dosages usuels:
solution 1 mg/1 ml
caps.1.3mg
caps 2.6 mg
caps. retard 4 mg
caps.retard 8 mg S.C iV épidural, intrathécal
hydromorphone caps.retard 16 mg Douleurs d’intensité Dyspnée
y p caps. retard 4 mg moyenne a forte ysp
amp.2 mg/1ml
amp.10 mg/1 ml
amp.20 mg/1ml
amp.50 mg/aml
spécialité: Palladon®, Hydromorpho- p.o.
ni hydrochrloridum Streuli®
Traitement
Kkétamine présentations et dosages usuels: adjuvant: e po
flacon. inject. 200 mg/20 ml Anesthési Douleur réfractaire | [P
i nesthésie im.,iv.
Fb flacon. inject. 500 mg/10 ml Douleur neurogéne
spécialité: Ketalar® Telmnes!
Hyperalgésie
présentations et dosages usuels: L
kétorolac amp. inject. 30 mg/1 ml Douleurs post-operatoires i.m,,iv. s.C.
o et douleurs aigués !
spécialités: Tora-Dol ©
Nausée &
présentations et dosages usuels: vomissements
cpr.25 mg p v | Hoguet
) ) ] Cpr.100 mg Psycholstj:sI elt’at% d’agitation; ) a . ‘ ‘
lévomé-promazine gttes 40 mg/ml agressivité liée a la Rales agoniques p.o.,i.m. S.C., 0V
amp. inject. 25 mg/1 ml deficience mentale Angoisse (en se-
spécialité: Nozinan® conde intention)
Prurit

*Bonnal K. & Buclin T., Commission Permanente des Médicaments, CHUV, Lausanne, janvier 2011

* Par analogie avec la spécialité Dicodid® 15 mg/1 ml, retirée du marché suisse et pour les ampoules «Hydrocodone Inselspital 6 mg/ml» selon le

Fichier d'administration des médicaments injectables, RefMed, CHUV 2013.



Principe actif Formes galéniques usuelles Emploi Voies d’administration et/ou
dosages particuliers
Indications Hors Indications Hors
reconnues indication reconnues indication
presecntra;clrc:]ns et dosages usuels: Troubles du sommeil;
cpr‘ , i anxiété et tension; Dyspnée en
pr25mg prémédication avant 5P )
cpr.orodispersibles ) ) traitement adjuvant )
. corim une intervention p.o.,iv,
lorazépam CP «rz 8m diagnostique ou (im)° s.C.
pr2,5 ! gt il chirurgicale Nausées en
EI2b S ) traitement adjuvant
spécialités: Temesta®, Tavor® et
génériques
présentations et dosages usuels:
cpr.500 mg )
gttes 0.5 g/ml DF)ukl]EL,”.S fortes; ;c()ll}q‘ues |
métamizole suppig néphrétiques et bi lalrgs; P.o., recta vl se
amp.inject.1g/2 ml douleurs post-traumatiques i.m., iv.
amp.inject. 2,5 g/5 ml ou post-opératoires
spécialités: Novalgine®, Minalgin®
oral Douleurs aigués et
présentations et dosages usuels: prolongées modérées
cpr.smg a fortes, adjuvant lors p.o.
méthadone solution 10 mg/ml d’un traitement de sevrage
spécialités: Kétalgine® et génériques | 2 'héroine fincage de bouche
Fb parentéral
a ’ Douleurs aigués et prolon-
présentation et dosage usuel: gées modérées 3 fortes s im.iv
.Inject. /1ml )
amp. Inject.10 mg/1 m douleurs postopératoires
spécialités: Kétalgine® et génériques
présentations et dosages usuels:
cpr.10o mg
capsules long-acting 10 mg Trouble déficitaire de 'atten- | « pgpyession
. - capsules long-acting 20 mg tion/hyperactivité‘(TDAH)
méthylphénidate capsules long-acti chez les enfants dés 6 ans 1 p.o.
p g-acting 30 mg et les adolescents jusqu’a Sédation liée aux
capsules long-acting 40 mg 18 ans; narcolepsie opioides
cpr.retard 20 mg
spécialités: Ritalin® et génériques
présentations et dosages usuels: Nausées vomissements * Nausées et
cpr.10 mg P vomissements
postopératoires; reflux
gttes 4 mg/mi gastro-oesophagien; stase s.C.
métoclopramide sirop 10 mg/10 ml gastrique postchirurgicale; Gastroparésie p.o., rectal,
P SRR 20 g gastro-parésie du sujet i.m.iv. dose supérieure 3
amp.inject.10 mg/2 ml diabétique; troubles de la Hoguet 60 mg/i
p.inj 8 q q g/j
solution perfusion 50 mg/1oml mggg;z:;g;;:;’:pi;’;se?a'
spécialités: Primperan®, Paspertin® ’
présentations et dosages usuels:
Dysenterie amibienne;
cpr.250 mg y ;
cpr.500 mg amibiase hépatique; tricho-
ovules 500 mg monase; vaginite a Gardne- o . .
métronidazole e 2omel: rella; lambliase; infections a Ofieurs liée a des Po.,vaglnal, toplque sur les
8/18 germes anaérobies; nécroses iv. plaies
gel 75 mg/g
perfusion. 500 mg/100 ml
spécialités: Flagyl® et génériques
présentations et dosages usuels:
cpr.7.5 mg
cpr.15mg Sédation avant des interven- | Symptome
amp.inject.s mg/1ml tions; prémédication avant refraqawe sc.
iniect /o ml une narcose; sédation de requérant une S
midazolam amp.inject. 2 mg/am longue durée en soins inten- | sédation palliative | PO M1,
amp. inject.5 mg/s ml sifs; anesthésie d'induction | (cf. Bigorio 20057) rectal |ntrar1asall’(e.n cas
amp.inject.15 mg/3 ml et de maintien (seulement de crise d'epilepsie)
amp. inject. 50 mg/10 ml chez les adultes); * Crise d'épilepsie
spécialités: Dormicum® et
génériques

® linjection i.m. est officielle pour le produit allemand Tavor®, mais n'est pas mentionnée dans le Compendium pour les ampoules injectables de
Temesta®. En revanche, cette voie d’administration est aussi autorisée pour Temesta® injectable par le Fichier d'administration des médicaments
injectables, RefMed, CHUV 2013.

"http://www.palliative.ch/fileadmin/user_upload/palliative/fachwelt/E_Standards/E 12 _4 bigorio 2005 Sedation_fr. pdf.pdf
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Principe actif

Formes galéniques usuelles

Emploi

Voies d’administration et/ou
dosages particuliers

Indications
reconnues

Hors
indication

Indications Hors

reconnues

indication

mirtazapine

présentations et dosages usuels:
cpr.et cpr.orodispersibles 15 mg
cpr.et cpr.orodispersibles 30 mg
cpr.45 mg

spécialités: Remeron® et génériques

Dépression unipolaire

Troubles anxieux

Troubles du
sommeil

p.o.

morphine

oral

présentations et dosages usuels
gttes:1omg/ml (1%), 20 mg/ml
(2%)

Cpr.:10 mg, 20 mg

capsules retard: 20, 30, 50, 60,100,
120,200 Mg

cpr.retard: 10,30, 60,100, 200 mg
suspension retard: 20, 30, 60,100,
200 mg

spécialités: Sevredol®, Morphine
HCL Streuli®, Sintetica®, etc. et
génériques

parentéral

amp.inject.

5mg/o,5 ml

1 mg/ml, 2 mg/ml, 10 mg/ml,
20 mg/ml,100 mg/ml

100 mg/2 ml

200 mg/4 ml

5mg/s ml

2mg/10 ml,4 mg/10 ml,

5 mg/10 ml, 100 mg/10 ml,
200 mg/10 ml, 500 mg/10 ml
40 mg/20 ml

100 mg/100 ml

autres
rectal: supp 10, 20,30 mg

gel: préparation ad hoc par
pharmacie

Douleurs aigués et
prolongées modérées
a fortes

* Dyspnée

Nota: absence for-
melle d’indication
en cas danxiolyse/
sédation

p.o.

s.C.
épi
int

topique*

(y compris sur les
mugqueuses) en gel
ou gargarisme,

LIV, im.,
dural,
rathécal®

octréotide

présentations et dosages usuels
amp.inject. 0.o5 mg/ml,
amp. inject.o1 mg/mi
amp.inject.o.5 mg/ml
fiol. inject.1 mg/s ml
préparation retard injectable
(LAR): 10, 20,30 mg
spécialités: Sandostatine® et
générique

Acromégalie; tumeurs
intestinales sécrétant des
hormones; prévention des
complications suite a une
opération chirurgicale du
pancréas; hémorragies des
varices gastro-cesopha-
giennes

* Obstruction
intestinale
* Fistule digestive

Diarrhée réfractaire

S.C.

i.m.
dépot LAR)

LIV,

utilisation en

continu
(forme

ondansétron

présentations et dosages usuels:
cpr.4 mg
cpr.8 mg
cpr.oro dispersibles 4 mg
cpr.oro dispersibles 8 mg
sirop 4 mg/s ml
amp. injectables 4 mg/2 ml
amp. injectables 8 mg/4 ml

spécialités: Zofran® et génériques

Nausées et vomissements
dus aux cytostatiques ou a
la radiothérapie chez I'adulte
et I'enfant > 6 mois

Nausées non liées

a un contexte
post-opératoire, une
chimiothérapie ou
une radiothérapie

p.o

Livd.iv. | s.c




Principe actif Formes galéniques usuelles Emploi Voies d’administration et/ou
dosages particuliers
Indications Hors Indications Hors
reconnues indication reconnues indication
p.o.: ulcere gastro-duodénal,
oesophagite de reflux, syn-
drome de Zollinger-Ellison,
prophy-laxie des récidives
présentations et dosages usuels de l'ulcere duodénal a H.
Cpr.10 mg, 20 mg, 40 mg pylori résistant, de I'ulcére p.o,
capsules:10 mg, 20 mg, 40 mg | gastrique, prophylaxie des
cpr. orodispersibles gastrorésis- | récidives de I'ulcére gastrique,
tants 20 mg, 40 mg de l'ulcere peptique ou du
. suspension orale 10 mg reflux gastro-cesophagien
oméprazole - -
amp.inject. 40 mg symptomatique.
scialités: s.C.
Zpe:lalltes.@ S iv.: ulcére duodénal, ulcére
ntramups™ et generiques gastrique et oesophagite de ) o
reflux et syndrome de Zollin- iv. Précaution d'em-
ger-Ellison, lorsqu’un traite- .plf)': la squt|gnA
ment oral est impossible. injectable doit étre
administrée seule)
présentation et dosages usuels: Depressions; phobies so-
cpr.20 mg ciales; troubles paniques avec | 1o,
paroxétine cpr.40 mg ou s,ansva’goraphoble;anmete po.
suspension 20mg/ioml généralisée; troubles obses- prurit
sionnels compulsifs; état de 2]
spécialités: Deroxat® et génériques stress post-traumatique.
présentations et dosages usuels:
capsules 2,5 mg
cpr.5 mg
gttes 7,5 mg/ml
pit;o.sulfate de poudre (cave | mélange de Constipation po. *dose s;{perieure a
sodium plusieurs substances laxatives): 10 Mg/l
10 mg
spécialités: Dulcolax®, Laxasan®,
Laxoberon® et Picoprep®
(préparation mixte)
. ) Ulcere gastro-duodénal;
présentations et dosages usuels: prophylaxie des récidives
sucralfate PG de I'ulcére duodénal; P o topique
suspension 1g/s ml oesophagite de reflux; p-o (muqueuse buccale)
spécialités Ulcogant® prophylaxie des ulcéres
de stress (susp);
La scopolamine transder-
spécialité: Transcop® (transder- mique n'est pas enregistrée
scopolamine mique 1.5 mg; produit étranger) en Suisse (unlicensed use) *Rales agoniques
Indications enregistrées en
Italie: maux de voyage
présentations et dosages usuels:
cpr.50 mg
trazodone Dr 100 m Troubles dépressifs avec ou Troubles du
pr s sans anxiété sommeil
cpr.retard 150 mg
spécialité: Trittico®
présentations et dosages usuels:
cpr.25 mg
Cpr.375mg,
GResohi Episodes dépressifs troubles
cpr.75mg de 'anxiété généralisée; * Douleurs
venlafaxine cpr.retard 375 mg, phobies sociales; troubles neurogénes p.o.
cpr.retard 75 mg paniques avec ou sans g
Gleilgo agoraphobie
spécialités: Efexor ER®
(forme retard) et génériques
(formes retard et immédiates)
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