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Objectif :

La pharmacovigilance fait partie de la prévention tertiaire puisqu'elle a pour but de surveiller |'apparition de complications et de les prévenir. Pratiquer la pharmacovigilance reléve de la prévention
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quaternaire, celle qui nous incite a d'abord ne pas nuire. En ces temps troublés ot la surmédicalisation semble é&tre un maitre mot, il a semblé important de se pencher sur le systéme belge de
pharmacovigilance, en comprendre les rouages et les objectifs et voir de quelle fagon il était percu ou employé par des collégues belges.

Méthodes :

Une étude détaillée de I'information disponible et la visite du centre belge de pharmacovigilance humaine
(CBPH) ont permis de mesurer 'importance de la pharmacovigilance et son apport a la médecine clinique.
Pendant le méme temps, trois médecins de notre équipe relevaient leurs cas de notifications effectuées en
2013. Un questionnaire a été soumis a quelques dizaines de médecins pour comprendre les obstacles mis a
I'exercice quotidien de cette branche importante du travail du médecin qu’on appelle a juste titre traitant.
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En cas de : (critéres de gravité)

« Acasgrave ?

« B Hospitalisation ou prolongation de celle-ci ?

« C Mise en jeu du pronostic vital ?

« D Déces ?

« EIncapacité ou invalidité importante ou durable ?

« F Anomalie/malformation congénitale ?

« X Autre événement médicalement significatif (si oui, préciser lequel) ?)
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Analyse par le team du CBPH

Rapport d'évaluation trés détaillé (par mail)

Résultats : Collecte de cas

Le mode de notification au Centre Belge de Pharmacovigilance Humaine (CBPH) par les
médecins est exposé ainsi que son réle dans les rouages de recueil d’informations sur les effets
indésirables des médicaments par 'OMS.

36 cas de notifications d’effets indésirables sérieux ont été réalisés en 2013 et lors des 3
premiers mois de 2014 (15 mois), soit un peu plus de 2 par mois par 3 des médecins de notre
centre de santé.

Les notifications concernent 16 femmes et 18 hommes, entre 11 et 81 ans. 29 notifications ont
fait I'objet de 38 signalements de produits différents par le CBPH a la base de données de 'OMS
Vigibase, 2 avec le code Certain, 7 Probable, 20 Possible et 9 Non classifiable. 7 notifications sont
en attente d’analyse. Les informations ont été stockées sous classeur Google Drive et des copies
ont été transmises par mail au centre de pharmacovigilance.

éthylphéni Duloxétine et ont fait I'objet de deux notifications chacun. Ily a
deux signalements de sevrage (Duloxetlne et Zopiclone). Trois cas ont fait I'objet d'une
hospitalisation avec pour I'un d'eux mise en jeu du pronostic vital. Une seule notification n'a pu
étre documentée. Le délai d'attente du rapport du centre de phar igil est de |
semaines. Les notifications et princi ires du CBPH sont di: ibles en ligne sur
http://docpatient.net/int/tableau_pv_2014.pdf.
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Notes de
xx13/07/65 F Cymbalta

: sevrage Dul

Etait sous Cymbalta (Duloxétine) depuis 3 ans & 6omg/ jr pour Dépression.

M'a consulté pour pouvoir arréter le Cymbalta.

J'ai initié une décroissance lente en prescrivant la Duloxétine & 40 mg par jour.
Le produit et la dose étmm bien tolérés.

Lecotitde la istrale préparée par le ph
patient.

(Belgique) est de 7¢ a charge du

Un gargon de 11 ans.

A été en panne de Duloxétine pour des raisons financiéres depuis 5 jours.
A été trés mal pendant ces jours-1a ,u.qu'x hier.

Sevrage brutal : téte qui tourne, b pl tanés, i
heure i l'autre, I'humeur change, trés m-uppon-bln. Surloul les vertiges.
Le vendredi, elle a eu des sous et a pu acheter le médicament et avec Duloxétine 40mg les symptdmes
sont partis trés vite, surtout les vertiges qui ont disparu tout de suite.
A Theure actuelle, encore bouffées d'angoisse et ne se sent pas bien mais plus de vertige du tout.
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chez des médecins de famille belges

30 médecins, membres de 3 groupes locaux d’é de la pratiq édicale (GLEM) situés
en 3 endroits éloignés I'un de I'autre ont répondu au questionnaire. Un des groupes venait
justement d'avoir une séance de formation a la pharmacovigilance humaine.
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Savez-vous qu’on peut notifier méme si incertitude quant au médicament en cause, mais aussi les

erreurs et les mésusages?

Quelle méthode de nofification connaissez-vous?
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« Ete inté és par une ion accréditée sur la PV?
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Suspected effect.

Le patient, habitué au Lorazepam 2,5 le soir a voulu avoir un vrai
somnifére.
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devant les yeux, comme des gros nuages.
11 S'est endormi, a ait de nombreu cauchemars.
Se réveille  07h du mat, se sentait mal, palpitations, accélération
du rythme cardiaque, vertiges qui ont duré toute la journée.
Le lendemain, a passé une nuit blanche.
N'a plus repris le Dormonoct.
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Psychopharmacologie pédiatrique !

Un enfant d'un milieu défavorisé, assez vif et parfois insupportable. Un pédopsychiatre I'a mis sous
Rilatine pendant 3 ans et sur la fis

I1a donc été sous.
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sidgans.
Ensuite la pédopsy I'a mis sous Risperdal (Risperidone) et puis sous Abilify (Aripiprazole) et I il a fait
un syndrome malin neuroleptique avec dystonie faciale sévére (zo1r).

Crétait il y a deux ans. I présente de nombreux tics faciaux et on interroge le centre de
pharmacovigilance pour savoir si les tics sont 2 mettre en relation avec les produits requs.
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Evaluation de I'effet indésirable notifié
Bruxelles, le 27 janvier 2014

Code: DHH N2014 - 62788

Médicament: DORMONOCT® (loprazolam)
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I’'année au CBPH tandis que 3 ne notifient qu’a

Sur les 30 médecins, 12 sont des femmes. Ces médecins ont entre 1 et 39 ans de pratique et
(entre 50 et 250).

il 12 ont déja fait au moins une notification dans
la firme concernée.

Les contacts avec le CBPH ne s’établissent par mail que pour 3 d’entre eux. 9 sur 30 ont recu une
formation a la pharmacovigilance et 21 sur 30 expriment le besoin d’en avoir.

24 sur 30 trouvent que cette formation doit étre réalisée au cours d’'un GLEM (soirée de



