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Domaine d’excellence VIGILANCE PRO-ACTIVE
Etat d’avancement au 15 septembre 2008 - Thierry ROISIN,
coordinateur du domaine d’excellence vigilance pro-active
Introduction

La vigilance des médicaments et des produits de santé (sang, cellules et tissus, dispositifs médicaux) a pour objectif de collecter et d’évaluer les réactions indésirables (y compris les interactions) et incidents liés à l’utilisation des médicaments et des produits de santé et, si nécessaire, de prendre les mesures qui s’imposent : e.a. l’information des professionnels de la santé et du public, la modification des notices dans le cas des médicaments.

La vigilance des médicaments et des produits de santé inclut :

-
la pharmacovigilance des médicaments à usage humain et vétérinaire ;
-
la matériovigilance qui concerne les dispositifs médicaux à usage humain et vétérinaire ;

-
l’hémovigilance qui concerne le sang et les composants sanguins ;

-
la biovigilance qui concerne les cellules et tissus d’origine humaine.

En 2007, l’AFMPS a retenu la « VIGILANCE PRO-ACTIVE » comme un de ses quatre domaines d’excellence.
L’objectif de la vigilance pro-active est de mettre en œuvre une série d’actions permettant de prévenir l’apparition d’incidents et d’effets indésirables liés à l’utilisation des médicaments et des produits de santé.

1.
Vision en matière de vigilance pro-active
Le développement de la vigilance pro-active en un domaine d’excellence implique que l’AFMPS devienne, aux yeux de ses partenaires extérieurs (patients, professionnels de la santé, secteur industriel, pouvoir politique et autres autorités nationales et internationales), un acteur reconnu pour son rôle dans la prévention et le suivi des effets indésirables et incidents liés à l’utilisation de médicaments à usage humain et vétérinaire et de produits de santé (sang, cellules et tissus, dispositifs médicaux), et ceci tout au long de leur cycle de vie.

Diverses conditions doivent être réunies pour que l’AFMPS soit reconnue pour sa politique de vigilance pro-active, notamment :
Disposer d’un système performant de collecte des informations de vigilance
Les professionnels de la santé et les utilisateurs de médicaments et de produits de santé doivent être conscients de l'utilité et de l'obligation (dans les cas où celle-ci est imposée par la législation, comme c’est le cas pour la matériovigilance et l’hémovigilance, de notifier les réactions et incidents indésirables liés à l’utilisation des médicaments et des produits de santé à l'AFMPS. Par ailleurs, les formulaires de notification doivent pouvoir être facilement remplis et transmis à l’AFMPS. Le système mis en place doit permettre, en cas de besoin, de recueillir des informations sur certaines catégories particulières de médicaments et produits de santé (=monitoring ciblé).
Réaliser des évaluations de qualité des informations de vigilance
e.a. des case reports, des PSUR’s, des rapports annuels qui permettent la prise de décisions appropriées cohérentes et scientifiquement fondées.
Assurer une communication performante en matière de vigilance
tant vis-à-vis du public que des professionnels de la santé. A l’heure d’internet, la vitesse de transmission de l’information devient un critère de plus en plus important aux yeux du public et des professionnels de la santé. Il est donc nécessaire de combiner réactivité importante et qualité de l'information.

2.
Actions permettant la réalisation de la vision de l’AFMPS en matière de politique de vigilance pro-active
2.1. 
Disposer d’un système performant de collecte des informations de vigilance

La sensibilisation des professionnels de la santé et des utilisateurs des médicaments et des produits de santé constitue une condition indispensable au développement d'un système performant de collecte des informations de vigilance. Elle doit s'accompagner d'outils de notification "on line".

Le système doit aussi permettre la récolte d'informations sur certaines catégories particulières de médicaments ou de produits de santé s’il est nécessaire de recueillir davantage d'informations pour mieux connaître le profil de sécurité d'un (groupe de) médicament(s) ou produit(s) de santé (=monitoring ciblé).

2.1.1. Actions de sensibilisation

· Pharmacovigilance des médicaments à usage humain
Outre les actions de sensibilisation déjà prévues dans le cadre du projet « Pharmacovigilance active » (voir @ctua du 02.07.2008) et qui devront se poursuivre après 2009, il paraît important d’intégrer davantage l’enseignement de la pharmacovigilance dans le programme des études de médecine, de pharmacie, de dentisterie et d’infirmière. Des contacts doivent être pris avec les facultés.
· Pharmacovigilance des médicaments à usage vétérinaire
Certaines actions de sensibilisation comme l’envoi d’un guide simplifié (accompagné d’un formulaire de notification) aux médecins vétérinaires et aux pharmaciens ont déjà été réalisées. Ce guide simplifié est aussi disponible sur le site internet de l’AFMPS (www.afmps.be/médicaments/usagevétérinaire/vigilance). Des présentations destinées aux associations régionales vétérinaires et aux facultés vétérinaires ont débuté début 2008.
· Matériovigilance
Bien que la notification des incidents qui concernent les dispositifs médicaux à usage humain et vétérinaire soit obligatoire, on constate que peu d’incidents sont réellement rapportés. La poursuite et l’amplification des actions de sensibilisation déjà réalisées sont donc nécessaires mais leur planification dépendra des ressources pouvant être affectées à cette activité.
· Hémovigilance
En décembre 2007, le rapport annuel 2006 du centre d’hémovigilance de l’AFMPS a été présenté au secteur (établissements de transfusion sanguine et hôpitaux) et ensuite publié sur le site internet de l’AFMPS (www.afmps.be/médicaments/usgaehumain/vigilance/ /hémovigilance). Une action similaire est prévue chaque année (automne 2008 pour le rapport annuel 2007).
· Biovigilance
En décembre 2007, une séance d’information à l’attention du secteur a été organisée. Le but était de mettre en place un système de biovigilance sur base volontaire, dans l’attente de la transposition de la Directive européenne (2004/23/CE) prévue prochainement. A cette fin, des formulaires de notification et un guide d’utilisation ont été distribués au secteur début 2008.
D’autres actions de sensibilisation devront être prévues dans le futur, en particulier la présentation du rapport annuel.

2.1.2. Notification en ligne

Au niveau de la collecte des informations de vigilance, des projets sont en cours pour permettre une notification en ligne des effets indésirables liés à l’utilisation des médicaments à usage humain (projet « Pharmacovigilance active ») et des rapports d'hémovigilance (projet en voie de finalisation). La démarche devrait être étendue à la pharmacovigilance des médicaments à usage vétérinaire, à la matériovigilance et à la biovigilance. Dans une première phase, il sera nécessaire d'effectuer une analyse des besoins.

2.1.3. Monitoring ciblé

Fin 2007, l’AFMPS a lancé un programme de surveillance particulière des nouveaux médicaments (« black triangle » = symbole repris dans le Répertoire Commenté des Médicaments du CBIP) ayant pour objectif d’inciter les professionnels de la santé à notifier à l’AFMPS les effets indésirables observées avec les médicaments contenant un nouveau principe actif. La surveillance particulière de ces nouveaux médicaments se justifie par le fait que, par définition, leur profil de sécurité est moins bien connu que celui des médicaments mis sur le marché depuis un certain temps déjà.
Une première évaluation des résultats de ce programme sera réalisée fin 2008/début 2009.
En ce qui concerne la pharmacovigilance des médicaments à usage humain, un monitoring ciblé peut aussi être appliqué à d'autres catégories de médicaments ou à d'autres médicaments spécifiques.

Le principe de monitoring ciblé peut en outre être appliqué à la pharmacovigilance des médicaments à usage vétérinaire et aux produits de santé.
Dans le domaine des médicaments à usage vétérinaire, une première initiative a été prise dans le cadre du traitement de la « blue tongue » puisque les informations mises à disposition des vétérinaires les inviteront désormais à notifier les effets indésirables observés et qu’un formulaire sera mis à leur disposition à cet effet.

Avant de développer de tels monitorings ciblés, il est nécessaire de développer et de consolider le système de notification en pharmacovigilance vétérinaire, en matériovigilance, en hémovigilance et en biovigilance.

2.2.
Réaliser des évaluations de qualité des informations de vigilance

Un renforcement de l’expertise disponible au sein de l’AFMPS dans le domaine de la vigilance pro-active est nécessaire. Des efforts doivent notamment être faits en matière de formation continue des évaluateurs.
L’AFMPS devra aussi poursuivre le développement de son réseau d’experts externes.
2.3.
Assurer une communication performante en matière de vigilance

La prévention de la survenue d’effets et d’incidents indésirables liés à l’utilisation de médicaments et de produits de santé implique une information des professionnels de la santé et du public quant aux risques liés à l’utilisation de ces médicaments et produits de santé.

Actuellement, l’AFMPS publie régulièrement sur son site internet des communiqués concernant des problèmes de vigilance.

Une réflexion est en cours pour examiner la possibilité de diffuser davantage d’informations relatives à la sécurité d’emploi des médicaments et des produits de santé (p. ex. la publication des plans de gestion de risque).

Par ailleurs, la collaboration avec le Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique (CBIP) en matière de diffusion d’informations dans le domaine de la pharmacovigilance des médicaments à usage humain et vétérinaire sera poursuivie.
Conclusion

La mise en place au sein de l’AFMPS d’une politique de vigilance pro-active via le domaine d’excellence VIGILANCE PRO-ACTIVE permettra à terme de mieux connaître le profil de sécurité des médicaments et des produits de santé et favorisera donc une utilisation plus sûre de ceux-ci. Ceci sera profitable pour l’ensemble des acteurs concernés : les patients, le secteur industriel, les professionnels de la santé et l’AFMPS.

Le développement d’une telle politique de vigilance pro-active est un processus qui prendra plusieurs années. Vu leur rôle très important dans la collecte d’informations, la priorité est actuellement donnée aux actions de sensibilisation à l’encontre des professionnels de la santé quant aux objectifs et à l’intérêt de la vigilance. Parallèlement à la sensibilisation, des outils doivent être mis en place pour favoriser les notifications à l’AFMPS d’effets indésirables ou d’incidents liés à l’utilisation de médicaments et de produits de santé (en particulier la possibilité de notifier en ligne). Les premiers résultats obtenus dans le cadre du projet « Pharmacovigilance active » (voir @ctua 02.07.2008) encouragent l’AFMPS à poursuivre dans cette voie et à étendre aux autres vigilances les actions entreprises pour ce projet.
Plus d’informations?

Pour toute question concernant le domaine d’excellence VIGILANCE PRO-ACTIVE en général, vous pouvez contacter Thierry ROISIN à l’adresse e-mail : thierry.roisin@afmps.be
Pour toute question relative au projet « Pharmacovigilance active », vous pouvez contacter l’équipe du projet via adversedrugreactions@fagg-afmps.be ou au 02 524 82 21.

Abréviations utilisées

CBPI
Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique

PSUR 
Periodic Safety Update Report
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