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Concerne: levure de riz rouge

‘Madame,
Monsieur, . o - S :
Chers Co’nfréres N ‘ S ',

"Nous avons ete mterpelles par plusreurs pharmacres pour savoir s'il est possrble d honorer
des médicarnents (formules propres, formules maglstrales) a base de levure de riz rouge: -

‘Dans la. C|rcula|re du 3 Janwer 2013 relative aux nouvelles dlsposmons concernant’ les
allégations de 'sante pour les denrées alimentaires, nous :avions indiqué que quatre
substances, dont notamment la levure de riz rouge, ne sont pas considérées comme denrées
: allmentalres en Slisse, mais relevent du champ dapplrcatlon de la loi sur les produits
_therapeutrques ‘ , . o L

Pour rappel selon’ lamcle 19d de l'ordonnance sur Ies medlcaments un. prlnc;lpe actrf ne peut'
etre utilisé pour la fabrication de formules magistrales, propres ou offrcmales que si:

-~ il est contenu dans un. medxcament autorisé par Imstltut (ﬂgure dans Ia liste des
‘ substances) :

- - ,‘ il est mentlonne dans la liste SHA ou SAT publlee par I'nstitut;

i

R il est contenu dans un médicament autorrse dans un pays pratrquant un controle de
"~ médicaments equlvalent : "

- il est mentlonne dans Ia Pharmacopee ou dans une autre pharmacopee reconnue par "
llnstltut ; :

La levure de riz rouge ne repond a aucune des condltlons precrtees Elle ne peut des lors pas' ‘
étre utilisée pour fabrlquer un medlcament formule qu'il y ait ou. non une ordonnance-
'medrcale : S ,

"Pour le surplus -nous_vous renvoyons a l'artlcle ayant paru dans le Journal de. Swnssmedlc :
“d'avril 2013 (p. 225) et-traitant du contréle des matiéres premiéres servant a la fabrication de -
medlcaments formule.- Il y est rappelé qu'il est indispensable d'évaluer la qualité de la -
matiére premiére ‘et de controler notamment que le fabricant de principes actifs dispose bien
: d une attestatlon ofﬁcrelle de conformlte aux BPF. Or, ce pomt semble étre partlculrerementr '
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critique pour la levure de riz rouge. Dans ce cadre, force est de constater que la teneur en
_statine de la levure de riz rouge n'est pas semblable selon lés producteurs, ce qui ne permet
‘pas d'établir une posologie en parfaite connaissance de cause ni d'estimer les effets
pharmacologiques attendus ou les effets secondaires. '

Je vous remercie de prendre bonne note de ce qui précéde et vous prie de croire, Madame,
Monsieur, chers Confréres, a l'assurance de mes sentiments les meilleurs. ' '
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