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Pharmacovigilance…

ceci est un 
médicament …
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Définition, Intérêt et objectifs de la 
Pharmacovigilance

Pourquoi les essais cliniques ne permettent-ils 
pas de détecter tous les effets indésirables ?
– Effectifs trop faibles
– Durée des études trop courte
– Population d’âge restreint
– Conditions d’utilisation standardisées

JUSTIFIE LA SURVEILLANCE APRES 
MISE SUR LE MARCHE
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Quelques exemples de pharmacovigilance avec retrait ou 
restriction importante du médicament correspondant ...

• 1880: le chloroforme cause des arrêts cardiaques …
• 1946: la streptomycine cause de la surdité irréversible
• 1953: la phénacétine cause de la néphotoxicité
• 1961: la thalidomide cause des malformations 

congénitales (phocomélie)
• 1990: la témafloxacine cause de l'anémie 

hémolytique urémique
• 1998: le tolcapone cause de l'hépatotoxicité
• 2000: la cérivastatine cause de la rhabdomyolyse
• 2001: le cisapride cause des torsades de pointe
• 2004: le rofécoxib cause des infarctus ...
• 2007: la télithromycine cause des insuffisances hépatiques
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Méthodes utilisées en pharmacovigilance...

• Notification spontanée
– par les médecins
– par les pharmaciens
– par le public

• Etude de cas-témoins
– initiés par les autorités ou les chercheurs
– initiés par les sociétés pharmaceutiques

• Etude de cohortes 
(études pouvant être prospectives ou rétrospectives)
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Notification spontanée: un des problèmes ...

Ce qui vous est rapporté !

Ce qui ne vous est pas rapporté !

Rôle essentiel
• de l'information
• des professionnels 

(pharmaciens…)
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Etudes cas témoins ...

Comparer des groupes de patients...

Patients avec 
effet indésirable

= CAS

Patients sans  
effet indésirable

= TEMOINS

Médicament

oui / non

oui /non

N1

N2

N3

N4

N1       N3

N2       N4
>

risque 
relatif

(odd ratio)

statistiques...
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Un exemple récent de gros problème: 
le cas du rofécoxib (Vioxx®)…
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le cas du rofécoxib (Vioxx®)…
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Que nous apprend la pharmacovigilance ...

• Beaucoup d'effets indésirables sont liés à un non- 
respect
– des indications
– des posologies
– des précautions liées aux interactions 

médicamenteuses ou à une toxicité prévisible
• le public confond "médicament" et "produit 

inoffensif" (un médicament a toujours un ou 
plusieurs effets …)

• le pharmacien doit éclairer le patient sur le 
rapport coût / bénéfice de tout médicament ...

toute la pharmacie
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