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La pharmacovigilance




Pharmacovigilance

Ensemble des procédures :

— d'identification,
— d'évaluation du risque d'effet indésirable
des médicaments,

— de prévention.



Objectifs
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e Déceler, aussi précocement que possible, les
effets indésirables (El) des médicaments.

* Chercher a établir les relations de causalité
entre prise médicamenteuse et El, ainsi que la
fréquence et la gravité de ces derniers.



 Donner des avis techniques motivés
aux personnalités et aux organismes
ayant pouvoir légal de décision sur
I"autorisation et la réglementation des
meédicaments.

e Commission dAMM



Buts

- choisir le meilleur traitement pour un malade
donné

- maintenir ou non un médicament sur le marché

- informer le personnel de santé  |Pharmacovigiance

(médecins, pharmaciens...) |

—> Amélioration du
rapport bénéfice/risque




Centre National de m

Pharmacovigilance




9, rue du Dr Zouhair Essafi. 1006 Bab Saadoun
Tél : 71 260699

71 260636
Fax : 71 260714

Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn



http://www.pharmacovigilance.rns.tn/

w de pharmacoys@lasce 2 i pose

Présentatinn

Serwnwiers

Notifecaton

‘Dr.v.aqc cos Mmedamentsy

.~

RAGIeramAt At

Bulleting

‘fn"e-s de renssicne .

v

Fiches de renseionemerty)
o

E5PACE MENVESE

ettt

Nt de Desam |

Conmectar

> > % oncrire

Cogian fmocas 48

7\& Préasentation du Ceantre
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Sute b Mmtwative persconele oy professens Chalbi BELKAMEIA, e Certre National de
PRarmacoagiance (ONPY) 8 &8 Crédéd sous b Dtele du Mrmtére Je b Sartéd Pubicue, par b
Lok $4-84 parue su Jourral OFcel du 31 Décemire 1584, portart Lol des Srances, dare son
actichs 78, Uévolzion e oo Cantre 5 cornw ) phases,

Apvds une premeive phade tracefowe (15651087, une Denode de ENCturation matériele

o2 Se fonctinnnement exparrnectal (1567-1990) & comymence dés b norration dun Srecteur
madeal
Catte seconde phase a permis b mine en place de structures nctionrales o2 b Séfintion des
méthodes de traval pour ssourer les aithités du ONY,
La trolneieme phace ou phace opdratioorels 8 commence depun Décermbre 1950 : ole 2
permis b moe o place des Gférents secvices du ONPY et & démarrage de b gestion de
dossiers de pharmacovigiance, Ces dossiers sont consttuds sute 4 b notfcation des effets
noésrabies por les praticenrs.

Les activitds déveioppees au ONFY ot I mise en place de structures fonctionnelies ort ete
ertérnées par e Cécret présicdentiel, portant statit cu Centre Natoral de PFharmacowgiance,
pary au Journal Office! du 27 et 1553,

Le Pr Chalbd Bellabia o 45¢ e premeer Dvecteur pus Drectewr géneral du centre ratonal de
pharmacovgiiance. Depus Mal 2005, notre nstitution et degde par k= Pr Mohamned Laldhal

La colaboraton du ONFV avec s stnuctures reemationales de pharmacowgiance ot
notamment ke WHO Collsborating Certer for Intemational Orug Montoring dUppsals, en
Sodde, a pormis 3 b Tunkie détre e guaranteme pays membre deputs ot 1933, du
programmme OMNS de pharmacowgiance rtermationale. Nous sommes, avec e Maroc, les
premiers pays arabes et africans 3 fare partie de ce programme.,

Sune .




Centre National de Pharmacovigilance

e Créeé parla foi n° 84-84 du 31 Décembre 1984.

e Activités et structures fonctionnelles du centre fixées par le
décret du 27 Juillet 1993, modifié le 20 Avril 2006.

eMembre du Centre International du Suivi des
médicaments de I'0.M.S. d'UPSSALA en Suede depuis
Aout 1993.



Service de recueil et d'analyse
des effets indésirables

- Etude de 'imputabilité des effets indésirables
et de leur impact a I'échelle individuelle et
collective,

- Recensement et analyse statistique de ces
effets indésirables,

- Enquétes de terrain et études scientifiques



Service de pharmacologie
clinique

- Dosage des médicaments et suivi
thérapeutique

- Etudes de Bioéquivalence



Contribuer a la réalisation de ’ensemble des missions du
CNPV

Service régional hospitalo-universitaire pour le centre
(basé a Sousse)

Service régional hospitalo-universitaire pour le sud (basé
a Sfax)



En pratique...




Qui peut notifier ???

Personnel de la sante :
meédecin, pharmacien, infirmier, etc..

Patient lui-méme

| aboratoires pharmaceutiques

Promoteur ou son représentant en cas
d’essai clinique



Comment notifier?

Consultations
» Tous les jours sans RDV

> Gratuite

Fiche de notification

Téléphone, Fax ,

Mail: effets.indesirables@rns.tn
Courrier,

Site Web: www.pharmacovigilance.rns.tn



mailto:effets.indesirables@rns.tn

MIMISTERE DE LA SANTE
CENTHE HATIOMAL DE PHARMACOVIGILAMCE
FICHE DE DECLARATION DES EFFETS INDESIRABLES DES MEDICAMENTS
(A adrasser par fax au (2148} 71200714 ow par mad 4 - affeis_indssirabias @ ms_tn)

Oate de ke déclaration -

Hom &t prénom, adresse ot tslsphons du praticisn :

IDENTIFICATION DU PATIENT

Mom: | | erencm : | | pats oe naissanca: [ |
sexe: M [] F[] poios Jwg Tame  |em & ion - | |

Adrease (Frécisar ls oods postal)

Si la declaration Corserms un o e, P =i las e oot &S regLUE paEr -
Ls 1 u-ne Iui-mems [
La mére durant Fallsitement [ | cu d Ia gr [ Preci le trimestra = | |

IDENTIRICATION DES MENC AMENTS

Foor chaqoe meddicament, précser la vode initration, la ie, ke dsbot et la fin de I'olilisabion ot Nindcation.

3 dmudres médvoameerers onr éfd pras aer Pévwdnement, be précaser dans Ly deverapiaon il de Pévémenerns & b poge surearese )

IDENTIFICATION DES MALADIES EN COURS ET DES FACTEURS DE RISQUE

IDENTIFICATION DE L'"EVENEMENT INDESIRABELE

Date 08 SUrVenue @ | ]

g descripaion de M'é e arahile dout dtre déglide doams e pagre survamre.

Telgphones du CHPY (216} 71280635 7 71250639 § T1260697 / 712680695 [RTPR— e PP









Rapport d'enquéte

— Score intrinseque et extrinseque.

— Confrontation pharmaco-clinique en tenant compte du
score d’imputabilité.

— Implication médicamenteuse.
— Conduite a tenir

— Mais difficulté parfois de discriminer :
* Entre différents médicaments.
 Entre médicament et autre cause.



Mrotdow e lo Sante Abibgum Age peall & 3570
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- Ryl Jugal gl ga
Médecin Directour Géndral s
Tunis.le 1-3-AVR-2012
Pr. Mohamed LAKHAL
Notre référence : DC 4242012
mohamed lashal @ fmi v tn Votre référence :
Te o 216 71 564 763 Dt
Policlinique El Omrane )
Service de Recuedl et T Anatyse Rue 6436 Jabel Lahmar « El Omrane - Tunis
08 Effets Ingesiradies
CAS NOTIFIE
o = | Nom, préwom : ° Age : 68 ans
Pr. Risan DAGHFOUS Evé t : Perturbation du bilan hépatique. Date : 12/1272011
Oadhdegtieus Rimt.ouin Medicaments sdminitrés avant 'vénement Scores | Interprétation
Poste : 202 — - Léon commerrind/ OCB
| Tensopril” (captopril) B2 Douteux
Pr.Ag S ELAIDU =
o SAsTAL way | [Gastrosidin® (famotidine) B2 | Douteux
Dr A ZNEM (AMU) mmyhlkyluedclyine) 182 Douteux
gl ko Formidiab"® (metformine) 182 | Douseax
Dr MM CHTIOU! ﬂm‘m&»@u 11B1 Douteux
P Purinol” (allopurinol) 10 Exclu
Conclusion :
T L'analyse du cas de la patiente , nous a permis de

5

conclure au rdle douteux des médicaments dans la gendése de I'événement sus-
cité vu:

Au plan chronologique :
.7 un délai sculement compatible (2 ans au moins aprés o début de la
prise), =
7 unc évolution non suggestive marquée par régression de I'événement 4
la poursuite du traitement.

Concemant le Purinol®, son rdle est exclu vu son arrét plusicurs mois avant
I"apparition de I'événement.

Au plan sémiologique, I'é&chographic abdominale a montré un foie de

| stéatose. Les sérologies ‘virales A et C éaient négatives ot le bilan

Au plan bibliographique, les perturbations transitoires du bilan hépatiques ne
sont pas décrites avee ces médicaments.

Par conséquent, une origine non médicamenteuse parait la plus probable.




Tératovigilance

 Evaluation du risque foetomalformatif et
foetotoxique au cours des grossesses

e Evaluation du risque foetotoxique au cours de
la lactation

e Compte rendu systématique documenté
envoyé aux notificateurs



Vaccinovigilance

Collaboration avec la DSSB
Réunions trimestrielles
Evaluations réguliere des MAPI
Rapports individuelles
Enquétes

Organisations de journées de formations dans
les régions



Unité d’allergologie







Autres Activités

Collecte des El lié a l'utilisation de cosmétiques

Mise en place d’étude épidémiologique concernant
les ElI

Membre permanent des comités spécialisés et
technique d’octroi des AMM

Missions d’enseignement et d’encadrement en
collaboration avec la FMT et I’école de santé

Travaux de recherches



Département de collecte et d’analyse
des El

Consultation Vaccin Produits
cosmétiques

1990

2014 5863 2325 395 164 6

2017 6903 3109 386 312 11



EFFETS INDESIRABLES
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81 B Nombre des Dossiers des Effets Indésirables



RISQUE FOETAL

Nbre de Dossiers : Risque Feetal

190 196

w1995
m 1996
m 1997
m 1998
®1999
2000
m2001
m 2002
w2003
m 2004
m 2005




Renforcement du Systeme de PV

*Adoption des directives arabes en matiere de PV
Inspirées des bonnes pratiques internationales
(européennes)

*Publication des Tunisian guidelines on GVPs
(Mars 2016)

* Préparation d’un « texte » tunisien (2¢ version)



YT A

A g i S

b TALGAS ”




