PHARMACOVIGILANCE


C'est le suivi des effets indésirables des médicaments (identification, évaluation et prévention) et c'est après l'AMM

 I. Effets indésirables des médicaments

 A. Définitions

Effets indésirables = iatrogènes = secondaires = adverses

→ C'est une réaction nocive et non voulue à un médicament se produisant aux posologies normales.

Exemples d'EIM :

· Cutané : éruptions
· Digestifs : nausées, caca mou...
· Rénaux : insuffisance

· Neurologiques : somnolence, convulsions

· Cardiaques, Métaboliques, Endocrinologiques, Hématologiques, Tératologiques...

 B. Délai de survenue

3 catégories :

· Très rapides : Choc anaphylactique

· Rapides : En quelques heures : urticaire, asthme



Dans le premier mois : éruption cutanée

· Différés : Cancérigène

 C. Fréquence

Il faut calculer l'incidence précise, pour cela on peut avoir plusieurs types d'étude :

· Etudes de Cohortes 

Ce sont des études essentiellement prospectives, on va suivre des patients qui prennent le médicament et d'autres qui ne le prennent pas, et a partir de là on calculera le risque relatif.

Exemple de cohorte en cours : Traitement de la ménopause par les hormones






→ On observe une élévation des cancers du sein.

L'intérêt de ces études est de calculer l'incidence des EIM, en ayant la possibilité de voir plusieurs EIM avec une seule exposition...
L'inconvénient, c'est que ca coute du fric et que c'est super long.

· Les enquêtes « un jour donné » : lol.

 D. Mécanismes

Ils peuvent être :

· Immunoallergiques : dans ce cas on lui en donne plus

· Toxicité directe : Elle dépend de la dose 

 E. Gravité

Elle peut être mineure, modérée, ou carrément grave (hospitalisation, invalidité, mort.)

Ces EIM ne sont pas vu pendant la phase 3 du développement parce qu’on n’essaye pas sur assez de gens pour pouvoir les voir tous, et que ce sont en général des populations sélectionnées sur un temps limité (on ne va pas faire des essais sur un gosse de 4 ans ou une femme enceinte)

 II. Pharmacovigilance

Il y a un centre de pharmacovigilance dans chaque CHU

 A. rôle des structures de pharmacovigilance

1. Recueillir et enregistrer toutes notifications d'EIM


Il y a une obligation de déclaration des EIM pour les médecins, ils doivent signaler tout effet inattendu non mentionné dans le RCP ou dont la sévérité ne correspond pas.

2. Evaluer un lien de causalité entre l'EI et le médicament

Là on se base sur 2 critères :

· Critères chronologiques (délai d'apparition, régression a l'arrêt, réadministration)

· Critères séméiologiques

3. Informatisation des observations


L'agence informatise rapidement les informatisations qui remontent à l'AFSSAPS, puis a l'Europe et à la firme, firmes qui doivent elles aussi faire des rapports de synthèses.

4. Evaluation des données : « Enquête nationale »

Elle analyse l'ensemble des données (CRPV + firme) et pond un rapport qui est présenté à la Commission Nationale de Pharmacovigilance qui évalue le risque :

· Suspension du médicament
· Amélioration de l'information

· Précautions d'emploi

· Contres indications, interactions médicamenteuses.

 B. Notification spontanée


Ca a des avantages : c'est facile, peu couteux, on surveille tous les médicaments même les rares et on a des alertes précoces.


Le problème c'est que ca se base sur le volontariat, qu'il y a une sous notification qui en plus diminue dans le temps...

 C. Pharmacovigilance Européenne

C'est l'EMEA :

· Elle doit recevoir les EIM graves sous 15 jours et l’analyser
· Elle renvoie les informations aux pays de l'UE

· 25% des notifications c'est la France ! (comme on se la pète quand même...)

