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INTRODUCTION

« La pharmacovigilance a pour objet la surveillance du risque
d'effet indésirable résultant de l'utilisation
des médicaments et produits a usage humain »

La phase de surveillance des médicaments débute
apres la commercialisation du produit

Intéret?

Elle vise a garantir la sécurité d’'emploi des médicaments

Elle repose sur le signalement obligatoire des effets indésirables
par les professionnels de santé et les industriels




Organisation

* Elle est assurée par des Centres régionaux de pharmacovigilance
auxquels plusieurs hopitaux sont rattachés et une Commission
nationale de pharmacovigilance qui se charge de la coordination

* Sonroleestde:
- Centraliser les alertes
- Donner un avis
- Transmettre les résultats au ministere de la santé

Ainsi, un effet indésirable grave constaté pour un méme

médicament par plusieurs centres, peut amener:
- a modifier les conditions d'utilisation du produit
- ales restreindre

- voir a retirer le produit du marché



Fonctionnement des systemes de pharmacovigilance

Professionnels de la sante
Laboratoires pharmaceutiques

Fiche de déclaration — R Reg1.or-1aux de
pharmacovigilance

l l

Enquéte Comité technique

Commission nationale de
pharmacovigilance

Ministére chargé de la santé

’
Décision

!

Information




Pharmacovigilance: en Algérie

Centre de pharmacovigilance et de matériovigilance :
basé a 'institut nationale de santé publique (INSP Alger)

= Organisme chargé du controle des médicaments
a travers le réseau des services d’épidémiologie

Le recueil de I'information est passif:

Le patient Les professionnels de santé

(personne qui qui alertent et qui déclenchent le

développe l'effet processus (Déclaration d’une suspicion
indésirable) d’allergie médicamenteuse)

* Le recueil se fait au travers de procédures de signalement
généralement au moyen de fiches pré-codées de déclaration au
centre régional de pharmacovigilance (SEMEP)
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La surveillance

= Obligatoire ++++

Elle se base sur 'examen clinique et les examens para cliniques en

fonction des signes de la maladie et du médicament. Elle permet de:

Apprécier les effets du Traitement =
Efficacité- Inefficacite

Détecter les effets indésirables
et les sighes de toxicité



Effets indésirables
Définition:

* Un effet indésirable = une réaction nocive et non voulue, survenant
fortuitement due a l'utilisation d’'un médicament a posologie
habituelle ou résultant d’'un mésusage du médicament

* || existe un certain degré de relation causale (imputabilité) entre :
La prise du médicament - et - Lasurvenue de |'effet

Un effet indésirable Un effet indésirable
grave non grave
- Le déces
- La mise en jeu du pronostic vital s’il ne répond
- Une hospitalisation/ prolongation d’hospitalisation 3 aucun
- Une invalidité ou une incapacité significative des critéres de gravité
- Des séquelles ci-dessus

- Des malformations ou des anomalies congénitales

(médicament pris par la mére avant ou pendant la grossesse)




Effets indésirables

Effet indésirable de type A

- A priori lié a une des propriétés
pharmacologiques connues du médict
= effet assez fréquent

Effet indésirable de type B

- A priori sans lien avec I’1 des propriétés
pharmacologiques connues du médict

- Généralement connu des les essais
cliniques, donc avant l'autorisation de
mise sur le marché (AMM)

- Le + souvent non grave, l'effet
attendu ne pose généralement pas de
problemes au niveau populationnel

- |l s’agit d’un effet rare/ exceptionnel,

- Qui n'a pratiguement aucune chance de
survenir au cours des essais cliniques
(donc pas pris en compte lors de ’TAMM)

- C’est une des principales causes de
retrait du marché des médicaments

@ Au plan réglementaire: @

Un effet indésirable attendu = un effet
indésirable mentionné dans le Résumé
des caractéristiques du Produit (RCP)

Un effet indésirable inattendu = un effet
dont la nature, la fréguence ou la gravité
ne sont pas mentionnés dans le RCP




Prévention des effets indésirables des médicaments

= Fondamentale et repose sur (7 regles)

La surveillance systématique de toute prescription de médicament
connu pour ses Effets indésirables

L'indication appropriée des médicaments

L'évaluation du patient a risque par :
- Anamnese
- Examen physique
- Bilan pré-thérapeutique preécis

La connaissance pharmacologique des médicaments

La coordination avec un centre de pharmacovigilance

La nécessité pour le prescripteur et le distributeur de médicament
d’expliquer la prescription, les propriétés du médicament et ses
effets Indésirables

4 3341 111

L'éducation de la population qui doit éviter 'auto médication non
contrblée et apprendre les dangers potentiels du médicament




Conclusion

La Pharmacovigilance = élément essentiel du dispositif de sécurité sanitaire

* Role: surveiller les médicaments apres leur commercialisation pour en
améliorer la sécurité thérapeutique.

e place importante dans I'évaluation permanente du rapport
bénéfice/risque d'un médicament

Ce systeme de veille sanitaire repose principalement sur

¥

la notification spontanée

\ 4

Impliquant |la participation de tous les professionnels de santé



Merci pour votre
attention



