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Préparation magistrale: une 
opportunité thérapeutique?



Préparation magistrale?

… est un médicament :

préparé et délivré par le pharmacien (ou 
du moins sous sa responsabilité)

sur base de la prescription d’un médecin

destiné à un patient déterminé (patient 
non hospitalisé)



Intérêt??



Pallier à une 
indisponibilité Doc Généraliste

Solange Christoff
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30/11/2019

Spironolactone 25mg
Pf 1 gel
Dt 60

- Dalacin T (clindamycine solution 
hydro-alcoolique)
- Betnelan V (betaméthasone valérate 
crème hydrophile)



Principes actifs 
inexistants

- Gélules de triméthoprime 
- Gélules de méthadone
- Sirop de morphine
- …



Adapter le dosage

- Oméprazole:  suspension 
pédiatrique à 2 mg/ml

- Sevrage bzd

- Diminution progressive 
antidépresseur

24/12/2013



Adapter la forme galénique

- Troubles de la déglutition: comprimés broyés en fine 
poudre, sirops, gélules qui peuvent être ouvertes puis 
incorporées dans une compote, … 



Intérêt?
Personnalisation

Pallier à une indisponibilité – spécialités inexistantes
Adapter le dosage (enfants, sevrage, initiation ou arrêt 
progressifs…)
Adapter la forme galénique (enfants, personnes âgées, 
troubles de la déglutition, …)
Eviter un conservateur (allergies)
Définir une durée de traitement spécifique (éviter le 
gaspillage!)



Coût pour le patient



20 à 25 euros/400ml



Modalités de remboursement
 Prescription correcte + mutualité en ordre
 Formule prescrite = que des substances présentes dans 

les listes positives*

L1 = Matières premières chimiques actives 
L2 = Principes actifs phytothérapeutiques
L3 = Préparations préfabriquées enregistrées
L4 = Produits dont la remboursabilité dépend d’une 
attestation/mention
L5 = Excipients et adjuvants (excipients)
L6 = Pansements

 AU moins un principe actif (= L1, 2, 3, 4) sauf préparations 
dermatologiques solides (au moins 2 produits de la liste 5)

* Des spécialités remboursables peuvent aussi être incorporées sous certaines conditions



Modalités de remboursement
Nombre max de modules remboursé/prescription

FORME 1 MODULE =
MAXIMUM =

Max. ticket 
modérateur

OMNIO Actif
Gélules,
gélules enrobées

10 gélules € 0,32 € 1,23

Maximum 60 gélules € 1,92 € 7,38
Crèmes, pommades, 
gels, pâtes

50 g € 0,32 € 1,23

Maximum 300 g € 1,92 € 7,38
Sirops 75 ml (ou 100 g) € 0,32 € 1,23

Maximum 300 ml (400 g) € 1,28 € 4,92
Suppositoires, ovules, 
rectioles

5 pcs € 0,32 € 1,23

Maximum 20 pcs € 1,28 € 4,92



Intérêt?
Personnalisation

Pallier à une indisponibilité – spécialités inexistantes
Adapter le dosage (enfants, sevrage, initiation ou arrêt 
progressifs…)
Adapter la forme galénique (enfants, personnes âgées, 
troubles de la déglutition, …)
Eviter un conservateur (allergies)
Définir une durée de traitement spécifique (éviter le 
gaspillage!)

Coût (remboursement)



Défis!!



Formules validées

du point de vue de leur efficacité et de leur sécurité d’emploi
du point de vue de leur qualité et de leur stabilité

Commission Belge de Pharmacopée

FTM

www.tmf-ftm.be



FTM
Facilité et garantie pour le prescripteur

www.tmf-ftm.be



Bonnes pratiques officinales
Matières premières de qualité

Enregistrement par le fabricant auprès de 
l’AFMPS (Numéro d’autorisation ou certificat 
d’analyse)

Fiches de pesée (traçabilité + auto-contrôle)
Contrôles de qualité
Environnement/Matériel de qualité (obligatoire)
Etiquetage – info patient



Nom de la préparation (ou n° de l’ordonnance) :

Forme pharmaceutique :

Composition qualitative et quantitative : 
Taille du lot : 
Date de préparation :

CONSTITUANTS Quantité à 
peser

Quantité 
pesée

N° d’ordre du 
constituant (registre 

des matières 
premières)

Identité du préparateur
Signature d’un pharmacien

Fiche de pesée 



Défis!!
Qualité

Formules validées
Bonnes Pratiques Officinales (mat premières, 
matériel, protocole, conditionnement, étiquette)

Traçabilité (Fiche de pesée)
Matières premières de qualité (numéro d’autorisation, certificat 
d’analyse)



Le pharmacien a la responsabilité de la décision 
de réaliser des préparations. Il en apprécie la 
faisabilité et, après s’être judicieusement 
documenté, renonce à une préparation s’il 
estime que celle‐ci n’est pas conforme à l’état 
des connaissances scientifiques, médicales et 
techniques et/ou que celle‐ci est dangereuse. Le 
risque d’incompatibilités physico‐chimiques et 
pharmacologiques est examiné et les moyens d’y 
remédier sont mis en œuvre.

« GUIDE DES BONNES PRATIQUES PHARMACEUTIQUES OFFICINALES » 

annexé à l’A.R. du 21 janvier 2009



Incompatibilités dans les 
magistrales

Visibles: précipité, cassure émulsion, modification de 
consistance, apparition d’une coloration…

Invisibles: diminution d’efficacité!

Pharmaco-thérapeutiques: illogiques voire 
dangereuses…



Invisibles…

Erythromycine = base faible dégradée 
à pH< 6,5

Crème cétomacrogol: tamponnée à 
pH = 5

=> utiliser crème au cétomacrogol non
tamponnée ou gel (FTM)



Invisibles…
Erythromycine inactive en milieu acide 
=> pH entre 6 et 9,5
=> Crème cétomacrogol NON tamponnée 
(pH>6,5)

Esters de corticoïdes instables à pH neutre ou 
alcalin
(Hydrolyse de la fonction ester de 
corticostéroïdes & perte d’activité par 
diminution du caractère lipophile de la 
molécule et de l’affinité pour les récepteurs)
=> Crème cétomacrogol tamponnée (pH = 5)

=> Éviter les excipients à pH neutre ou alcalin, 
éviter l’association d’esters de corticostéroïdes 
avec l’érythromycine dans une même 
préparation



Alternatives ??
1) 2 prépas ≠:

Crème au cétomacrogol tamponnée (pH = 5) avec clobetasone
prop et zinc + solution hydro-alcoolique ou crème cétomacrogol
NON tamponnée avec erythromycine (à appliquer avec 1h 
d’intervalle)

2) Changer l’ester de cortico:

Remplacer par bétaméthasone dipropionate dans crème 
cétomacrogol NON tamponnée – 4 semaines!!

4 esters de cortico sont jugés stables dans crème cétomacrogol
NON tamponnée pdt 4 semaines: bétamétasone dipropionate + 
hydrocortisone acétate + prednisolone acétate + triamcinolone 
acétonide



Pharmacothérapeutiques…



Défis!!
Qualité

Formules validées
Bonnes Pratiques Officinales (mat premières, 
matériel, protocole, conditionnement, étiquette)

Traçabilité (Fiche de pesée)
Matières premières de qualité (numéro d’autorisation, certificat 
d’analyse)

Concertation
Incompatibilités
Posologies - intention thérapeutique



Pour en savoir plus…
-www.qmp.be

-www.inami.be

-www.tmf-ftm.be

-Organiser une concertation?? 

-Appeler son pharmacien!!




