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Pharmacogénétique en pharmacie

INTRODUCTION

La version révisée de la loi fédérale sur I'ana-
lyse génétique humaine (LAGH) ainsi que
ses ordonnances sont entrées en vigueur
le 1¢"décembre 2022. Désormais, les phar-
maciennes et pharmaciens peuvent, a cer-
taines conditions, prescrire des analyses
pharmacogénétiques. Cette nouvelle com-
pétence représente une grande chance
pour les pharmacies. Il convient toutefois
de souligner différents éléments impor-
tants pour la mise en ceuvre pratique. Le
présent article propose un résumé des
principaux aspects juridiques a prendre
en compte lors de la prescription d'une
analyse pharmacogénétique.

CONDITIONS CADRES

La LAGH révisée fait désormais une distinc-
tion entre les analyses génétiques dans le
domaine médical et celles en dehors du
domaine médical.’ Selon I'ancien droit, les
pharmaciennes et pharmaciens étaient
déja autorisés a prescrire des analyses
génétiques en dehors du domaine médical
(cf. article i.mail n° 20/2018); la LAGH révi-
sée n'y change rien. Mais, désormais, cer-
tains professionnels de la santé non méde-
cins peuvent également prescrire certaines
analyses génétiques relevant du domaine
médical. Il faut toutefois que I'analyse en
question ne pose pas d'exigences particu-
lieres en matiere d'information, de consul-
tation et d'interprétation des résultats.
Dans le domaine de la pharmacie, l'ordon-
nance sur lI'analyse génétique humaine
(OAGH) prévoit que les pharmaciennes et
pharmaciens sont désormais autorisés, a
certaines conditions, a prescrire des ana-
lyses pharmacogénétiques.” La pharma-
cogénétique, ou le pharmacogénotypage,
s'intéresse aux influences génétiques sur
l'efficacité des médicaments (cf. article
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Figure 1: Déroulement d’une prestation avec analyse génétique dans un cadre inter-
professionnel. PGx: pharmacogénétique, si néc.: si nécessaire. Adapté d'apres®

i.mail n°4/2019). Dans le cadre d'une ana-
lyse de médication, les résultats d'une ana-
lyse pharmacogénétique peuvent servir de
base rationnelle a une prise de décision
commune avec les médecins traitants et
les patientes et patients en vue d'optimiser
la pharmacothérapie. Une telle prestation
comprend six étapes, allant du transfert ini-
tial au suivi (cf. Fig. 1).

PRESCRIPTION D’ANALYSES
PHARMACOGENETIQUES:
CONDITIONS IMPORTANTES

Information, consentement et commu-
nication des résultats

(art. 5 et 6 LAGH, art. 7 OAGH)

Une analyse génétique ne peut étre réali-
sée que sila personne concernée a donné
son consentement explicite apres avoir été
suffisamment informée. Tant pour l'infor-
mation orale que pour la communication
des résultats, il faut veiller a une confiden-
tialité suffisante; par conséquent, ces actes
doivent toujours avoir lieu dans une zone
séparée. Une information suffisante com-
prend notamment des informations sur le
but, le type et la pertinence d'une analyse
génétique. Dans le cas d'une analyse phar-
macogénétique, le but est la clarification

de l'efficacité d'un traitement médicamen-
teux. Il convient également d'informer sur
le type d'analyse effectué, ce qui dépend
du laboratoire mandaté. Actuellement, les
analyses de panel pharmacogénétiques
de type commercial reposent essentiel-
lement sur des microchips qui identifient
de maniere ciblée certaines mutations de
I'ADN. Cette technique ne génére norma-
lement pas d'autres informations suscep-
tibles d'étre utilisées a une autre fin (aussi
appelées informations excédentaires).
Dans le cas ou de telles informations
excédentaires devaient étre générées, il
est interdit de les communiquer. Le résul-
tat de I'analyse doit impérativement étre
communiqué par un pharmacien ou une
pharmacienne.

Prélévement de I'échantillon

Les analyses pharmacogénétiques sont
réalisées sur la base soit déchantillons de
sang, soit déchantillons de salive. En phar-
macie, le prélevement d'échantillons de
salive est recommandé en raison de sa sim-
plicité. La loi n'impose pas que le préleve-
ment soit effectué par un pharmacien ou
une pharmacienne. Il faut par contre pou-
voir garantir que I'échantillon provient de
la personne concernée par I'analyse. Dans
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la pratique, le prélevement de |'échantillon
peut étre effectué par des collaborateurs
ou collaboratrices diiment formés. Un pré-
lévement par la personne elle-méme n'est
pas autorisé, pas non plus avec vérification
dans le cadre d'un appel vidéo.

INTERPROFESSIONNALITE

(art. 7 OAGH)

Si un test pharmacogénétique est réalisé
en lien avec un médicament déja prescrit
par une personne qualifiée, il est obligatoire
de consulter cette personne au préalable.
En effet, il peut y avoir différentes raisons a
I'apparition d'un effet indésirable ou a l'ef-
ficacité non conforme aux attentes d'un
médicament. Avant de prescrire une ana-
lyse pharmacogénétique, il convient donc
d'exclure, avec la patiente ou le patient et
la personne qualifiée pour la prescription,
d’autres raisons possibles, comme par
exemple des interactions avec d'autres
médicaments, une adhésion insuffisante
au traitement ou des facteurs cliniques
comme une insuffisance rénale ou hépa-
tique. La décision de procéder a une ana-
lyse pharmacogénétique appartient toute-
fois au pharmacien ou a la pharmacienne
et a la personne concernée par I'analyse.
Etant donné qu'une éventuelle modifica-
tion du traitement doit étre prescrite par le
médecin, l'opinion de principe du prescrip-
teur devrait au moins étre positive vis-a-vis
de l'analyse pharmacogénétique.

Type d’analyse

(art. 7 OAGH)

Sont autorisées uniquement les analyses
pharmacogénétiques dont l'interpréta-
tion des résultats ne pose pas d'exigences
particulieres. En d'autres mots, selon I'état
actuel de la science et de la pratique, les
résultats doivent permettre de formuler
des affirmations claires sur le choix ou la
posologie d'un médicament. Pour éviter
des résultats peu clairs ou des informa-
tions excédentaires, seules les analyses
de variants génétiques précis sont auto-
risées et le séquencage de genes ou de
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- Les pharmaciennes et pharmaciens peuvent désormais prescrire des analyses pharmaco-
génétiques et proposer cette prestation a leur clientele en vue d'optimiser un traitement.
- Une information suffisante et le consentement explicite de la personne concernée sont

requis lors de la prescription.

- Divers autres aspects doivent étre pris en compte afin de garantir la protection de la

personnalité et de prévenir les abus.

- Dans le cas de traitements prescrits par le médecin, une prise de contact préalable avec
le prescripteur est nécessaire, car I'analyse pharmacogénétique conduit souvent a des
recommandations de modification thérapeutique qui ne doivent étre mises en ceuvre

guapres concertation interprofessionnelle.

fragments de génes est interdit. Concer-
nant les variants étudiés, il faut savoir clai-
rement comment ils agissent sur le méta-
bolisme ou sur l'effet d'un médicament.
On trouve des informations pertinentes a
ce sujet dans des bases de données spé-
cifiques, lesquelles fournissent aussi des
recommandations cliniques, comme par
exemple PharmGKB*

Publicité destinée au public

(art. 14 LAGH et art. 4 OAGH)

D'une maniere générale, il est interdit de
faire de la publicité auprés du public pour
des analyses dans le domaine médical.
Cette interdiction ne sapplique toutefois
pas aux personnes autorisées a prescrire
ces analyses, car il existe pour elles des dis-
positions professionnelles spécifiques. Les
pharmaciennes et pharmaciens sont par
conséquent autorisés a faire de la publi-
cité auprés du public pour des analyses
pharmacogénétiques. Conformément a
la déontologie et selon la loi sur les pro-
fessions médicales, la publicité en question
doit étre objective et répondre a l'intérét
général. Sont considérées comme de la
publicité destinée au public toutes les
mesures publicitaires qui «promeuvent
la prescription d'analyses génétiques
ou la remise et la vente de produits per-
mettant d'effectuer de telles analyses»,
notamment les prospectus et affiches, les
annonces publiées dans des journaux ou
la publicité diffusée sur internet ou lors de
manifestations.

PharmGKB. https://www.pharmgkb.org/. Consulté en dernier lieu le 30.11.2022

PRISE EN CHARGE DES COUTS
'assurance de base ne prend pas en
charge les coUts liés a la prescription d'ana-
lyses pharmacogénétiques par une phar-
macienne ou un pharmacien. Les colts de
I'analyse et du conseil doivent étre facturés
ala personne concernée. Il est en principe
envisageable qu'une assurance complé-
mentaire prenne en charge ces colts.

LABORATOIRES

'analyse génétique proprement dite ne
peut étre effectuée que par un labora-
toire autorisé a le faire. Les laboratoires
ne peuvent accepter que des mandats
de professionnels de la santé habilités. Les
laboratoires ne sont toutefois pas tenus
de vérifier au cas par cas si les conditions
sont respectées. Il revient par conséquent
au pharmacien ou a la pharmacienne de
s'assurer que les conditions requises pour
une prescription sont remplies. Les échan-
tillons peuvent étre envoyés pour analyse
a un laboratoire étranger, pour autant que
celui-ci dispose d'une autorisation ad hoc
dans le pays concerné. Si le pays en ques-
tion n'a pas de dispositions comparables a
celles de la Suisse en matiére de protection
des données, I'échantillon doit étre pseu-
donymisé. C'est par exemple le cas pour
une analyse qui serait effectuée aux Etats-
Unis. Dans tous les cas, la personne concer-
née doit donner son consentement écrit a
une analyse effectuée a I'étranger et a une
éventuelle pseudonymisation.

L'OFSP fournit également des informations
complémentaires (cf. Encadré 1, p. 1).

Loi fédérale sur I'analyse génétique humaine (LAGH). https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/537/fr. Consulté en dernier lieu le 30.11.2022
Ordonnance sur I'analyse génétique humaine (OAGH). https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/585/fr. Consulté en dernier lieu le 30.11.2022
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