OUVERTURES

Conditionnements et maladie covid-19 : I'indulgence n’est plus justifiée !

En 2020, afin de répondre en urgence a la situation liée
a la crise sanitaire, il a été nécessaire de produire et
commercialiser rapidement des vaccins et des médica-
ments contre la maladie covid-19. Cette précipitation a
engendré des défauts dans la conception des condition-
nements, ce qui a conduit a des erreurs.

Vaccins covid-19 : des étiquettes minimalistes. Fin sep-
tembre 2020, la Commission européenne a décidé d’as-
souplir de fagon provisoire les exigences réglementaires
concernant les conditionnements des futurs vaccins
covid-19. Ces assouplissements concernaient notamment
I'étiquetage des boites et des flacons, et la notice (1). Bien
que les étiquetages des vaccins contre le covid-19 aient
évolué depuis leur premiére commercialisation, les assou-
plissements présentés comme provisoires par I'"Agence
européenne du médicament semblent toujours en vigueur.
Ainsi, sur I'étiquette des flacons du vaccin Spikevax Ori-
ginal/Omicron BA.1°, aucune DCI n’est visible, ni aucune
mention « bivalent » ou « BA.1 », et le volume par dose
n‘est pas précisé. Une mention « 0/0 » pour « zéro/omi-
cron » est précisée pour distinguer ce vaccin bivalent du
vaccin monovalent, ce qui est peu informatif et peut entrai-
ner des confusions entre les deux vaccins (2).
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Paxlovid® : attention aux insuffisants rénaux. Le condi-
tionnement du Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir), une
association d'un antiviral et d’'un inhibiteur enzymatique
autorisée dans le traitement précoce de la maladie covid-19,
comporte lui aussi des défauts. Sur la boite et sur les pla-
quettes, la DCl| nirmatrelvir est remplacée par le code
PF-07321332. Les plaquettes sont divisées en 2 parties com-
prenant chacune 2 comprimés de nirmatrelvir 150 mg et
1 comprimé de ritonavir 100 mg : une partie jaune avec la
mention « AM Dose » accompagnée d'un soleil pour la
prise le matin (AM pour ante meridiem en latin), et une
partie bleue avec la mention « PM Dose » accompagnée
d’une lune pour la prise le soir (PM pour post meridiem
en latin). Ce conditionnement expose a des erreurs de
doses chez |les patients insuffisants rénaux modeérés, chez
qui la dose préconisée est de 1 comprimé de chacune des
substances par prise, au lieu de 2 comprimés de nirmatrel-
vir+ 1 comprime de ritonavir. )
Lors de la commercialisation de cette spécialité aux Etats-
Unis d’Amérique, les pharmaciens ont d’abord été invités
a retirer, lors de la dispensation, le comprimeé surnume-
raire des plaquettes de Paxlovid® pour adapter la posolo-
gie aux patients insuffisants rénaux modérés. Certains
pharmaciens ont oublié de retirer un comprimé de nir-
matrelvir dans chaque alveole ou ont retiré par erreur le
comprimeé de ritonavir plutét que I'un des 2 comprimés de
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nirmatrelvir (3). Depuis mi-2022, la firme Pfizer commer-
cialise aux Etats-Unis une présentation adaptée aux patients
insuffisants rénaux modérés dont les plaquettes com-
prennent 2 parties contenant chacune 1 comprimé de rito-
navir 100 mg et 1 comprimé de nirmatrelvir 150 mg. La
notice étatsunienne de Paxlovid® a aussi été révisée en
aolt 2022 pour permettre au patient de s'assurer qu'il a
recu la présentation adaptée a sa fonction rénale. Les men-
tions de la plaguette sont aussi plus informatives quant a
la posologie (3,4). Mi-2023, en France, ces présentations
avec un conditionnement modifié pour limiter les erreurs
de prise en cas d'insuffisance rénale modéree ne sont pas
disponibles.

Reprendre les bonnes pratiques. Plus de trois ans aprés
le début de la pandémie, il n'y a plus de raison valable,
justifiant un assouplissement des exigences réglemen-
taires en matiere de conditionnement des vaccins et médi-
caments contre la maladie covid-19 disponibles en Europe.
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