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Historique

Il est tout simplement impossible de déceler toutes les conséquences non
intentionnelles des médicaments avant leur commercialisation, en raison des
restrictionsinhérentes aux essais cliniques précommercialisation des médicaments,

de lavariabilité des effets des médicaments chez I humain et de |’ improbabilité que les
effets indésirables des médicaments (EIM) rares soient mis au jour chez les patients
participant aux essais cliniques avant I’ homol ogation d’ un médicament. Aux Etats-
Unis, lefardeau économique delamorbidité et delamortalité liées aux médicaments
se situe entre 30 et 130 milliards de dollars annuellement?.

Fait troublant, on ne sait pratiquement rien des EIM chez les enfants, car seuls
quelques rapports ont fait état du probléme dans cette population®. 11 est rare que
des essai's précommercialisation soient menés aupres d enfants qui sont peut-étre
plus vulnérables a des EIM particuliers ou qui présentent peut-étre davantage d’' EIM
que la population générale®. Selon Santé Canada et la Food and Drug Administration
des Etats-Unis, I’ efficacité et I’ innocuité des médicaments peut étre garantie chez les
nourrissons et les enfants pour moins de 25 % des médicaments®. Une étude
conjointe menée aBoston arécemment confirmé que le taux d’ événements
indésirables potentiels des médicaments est plus élevé chez les enfants que chez les
adultes, et que cette différence est statistiquement significative’. D’ autres facteurs,
tels quel’incapacité des enfants a évaluer et a décrire leur propre réaction aux
meédicaments, accroit également lerisqued’ EIM chez lesenfants®.

Il est évident qu’il faut obtenir de!’ information plus précise pour saisir I’ ampleur du
probléme et connaitre I’ incidence véritable des réactions indésirables chez les enfants
au Canada. A I’ échelleindividuelle, lesEIM imprévus et graves sont rel ativement
rares, maisd' un point de vue collectif, ils se chiffrent a des centaines, voire des
milliers, et représentent une cause importante de morbidité et de mortalité. Aux
Etats-Unis, on estime que |es décés attribuables aux EIM représentent entre la
quatriéme et la sixieme cause de décés dans les hdpitaux de ce pays’. Bien qu’ on ne
dispose d’ aucune donnée sur le probléme des EIM dans |’ ensemble des hopitaux
canadiens, certaines données locales proviennent du British Columbia’s Children’s
Hospital.
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Les systémes de santé du Canada et des Etats-Unis se sont toujours fondés sur I’ idée
d'une surveillance volontaire pour déceler et déclarer lesEIM graves. Selon les
professionnels de la santé, un des principaux problémes associés aux systemes de
surveillance volontaire provient du degré élevé de sous-déclaration. Selon les
organisations responsables de I’ agrément dans le domaine de la santé, 95 % des
événements indésirables des médicaments ne sont pas déclarés, ce qui étaye la
nécessité d encourager ladéclaration agrande échelle'®, En 2011, le Programme
CanadaVigilance acolligé 28 675 déclarations d’ événementsindésirables présumés
des médicaments dans tous les groupes d’ age au Canada. De ces cas, 1 612 (environ
6 %) touchaient les enfants®?.

L e taux de sous-déclaration apparait encore plus impressionnant du fait qu’ au cours
del’année 2000, les enfants de 0 a 19 ans constituaient 25,5 % de la population
canadienne®. L e Programme canadien de surveillance pédiatrique (PCSP), qui

s adresse aux pédiatres et aux pédiatres avec surspécialité, fait augmenter le nombre
d EIM déclarés. Cette étudefait appel aux méthodes de surveillance active du PCSP
pour colliger des cas a partir d’ une population d’ enfants suffisamment vaste et
diversifiée sur le plan géographique pour tirer des données significatives, prendre en
compte les préoccupationsliées alasanté publique et mieux saisir I'ampleur du
probléeme des EIM dans cette population.

Méthodologie

Echantillonnage descaset déclarations : Lespédiatres et surspécialistesen pédiatrie
qui signalent des cas par le biais du sondage mensuel du PCSP recevront le protocole
sommaire des EIM, incluant la définition de cas (voir ci-dessous), et ils seront invités
aremplir desformulaires de déclaration détaillés pour tous les casrelevés. Des
rapports seront expédiés périodiquement ala Direction des produits de santé
commercialisés (DPSC).

Définition de cas

Effetsindésirablesgraveset potentiellement mortels* des médicaments (EIM),
observés chez un nourrisson ou un enfant de 18 ans ou moins par suite de I’ emploi
d’un médicament sur ordonnance, d’ un produit en vente libre, d’ un produit biologique
(immunoglobulines), d’ un produit de médecine paralléle (y comprisles préparations a
base d' herbes médicinales) ou d’ un produit radiopharmaceutique.

L’ événement doit étre déclaré méme s'il N’ est pas certain que le produit soit
responsable de I’ effet ou qu’il manque des détails.

Exclusions: Ne pas déclarer |es effets causés par un instrument médical, des produits
sanguins (plaquettes, globules rouges, plasma d’ un seul donneur), un vaccin, un
empoi sonnement ou une surdose autoadministrée.

* Réaction grave, nocive et non intentionnelle a un médicament, qui survient a n’importe
quelle dose et exige une observation al’ urgence, I’ hospitalisation, uneinvalidité durable ou
importante ou un déces.
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Effets indésirables graves et potentiellement mortels
des médicaments (suite)

Obijectifs

e Repérer les produits qui causent le plus d’ EIM chez les enfants, le type de
réactions observées ainsi que les caractéristiques des personnes touchées.

e Déterminer les EIM graves mettant en jeu le pronostic vital que ne saisit pasle
Programme CanadaVigilance de Santé Canada.

Durée

Date de commencement : janvier 2004 (projet continu)

Nombre prévu de cas

Lenombrede cas prévu est d’ un maximum de 100 par année.

Approbation déontologique

Comitéd' éthique delarecherche sur le comportement del’ université delaColombie-
Britannique

Analyse et publication

L es données seront analysées par |’ investigatrice principale, et des rapports annuels
(ainsi que desmises ajour trimestrielles) sont distribués aux participants au PCSP. Les
« Conseils du mois » du PCSP fournissent également de |’ information continue sur le
projet.

Les résultats de cette étude de surveillance prospective seront présentés dans le
cadre de conférences canadiennes ainsi que de congres internationaux. Des données
seront également publiées dans des revues pédiatriques soumises a |’ évaluation par
des pairs.
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