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Méme écosysteme

Des objectifs complémentaires pour
une meilleure utilisation des médicaments
et une meilleure santé des populations

\nformations POUr génére,
des études et des hypothgge, 09,

Pharmacovigilance d Pharmacoépidémiologie
Détecter, évaluer, comprendre Médicaments Etudier l'utilisation et les effets
et prévenir les effets indésirables et populations des médicaments dans les
des médicaments populations réelles

Résultats d’études pour
éclairer |’évaluation des signaux
et les décisions réglementaires



Exemple canadien : Ondansétron et risque de malformations congénitales

Comment une étude pharmacoépidémiologique a influencé la pharmacovigilance et mené a une action réglementaire

4. Intégration dans
l'évaluation réglementaire

3. Résultats de l'étude

2. Etudes pharmacoépidémiologiques 5. Action réglementaire

1. Détection d’un signal

(Pharmacovigilance) en population canadienne

=) w’

@® Déclarations d’effets
indésirables et
préoccupations dans PS
la littérature scientifique.

»

Analyse de larges bases

de données canadiennes
(cohortes provinciales)

pour évaluer le risque

de malformations congénitales.

@® Signal jugé pertinent en
lien avec un risque de

malformations congénitales. ) j
Comparaison des résultats

chez les personnes exposées
alondansétron vs d’autres
antiémétiques.

(Pharmacoépidémiologie)

| e

@ Association avec une

augmentation du risque

de certaines malformations
orofaciales (ex. fentes labiales/
palatines) avec une exposition
au premier trimestre.

Résultats variables pour

les malformations cardiaques
et pas d’augmentation du risque
de malformations majeures
globales.

(Pharmacovigilance)

Les résultats des études
pharmacoépidémiologiques
ont été intégrés avec 'ensemble
des données disponibles
(littérature internationale et
déclarations de cas).

Réévaluation du profil

de sécurité de 'ondansétron
pour le risque de malformations
congénitales.

de Pautorité réglementaire

, B

@® Miseajourdes

monographies canadiennes
de 'ondansétron pour inclure
le risque de malformations
congénitales.

Communication aux
professionnels de la santé
pour informer sur le risque

et indiquer que ce médicament
n’est pas recommandé chez
les femmes enceintes.



Du signal a l'action réglementaire :
le role complémentaire de la pharmacovigilance et de la pharmacoépidémiologie

Détection d’un signal
: / (Pharmacovigilance)

&

(5\-\ Action réglementaire @ Déclarations deffets indésirables e o
\) de Pautorité réglementaire ® Informations provenant de la tudes pharmacocpidemiologiques
littérature scientifique
® Mise a jour des monographies ® Analyse de données
pour communiquer le risque ® Comparaison du risque avec
® Communication aux professionnels d’autres traitements ou dans
de la santé différentes populations

Intégration dans ’évaluation ' ) ’
réglementaire Résultats des études
(Pharmacovigilance)

® Prise en compte de lensemble @® Quantification et caractérisation

des données disponibles du risque

(déclarations, études, littérature) P .
® Identification des populations

® Réévaluation du profil de sécurité - ou des situations a risque
et du rapport bénéfice-risque
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Collaborer et ne pas travailler en silo
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