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EnI’an 2000, le CSPV a enregistré de nouveau plus de
mille notifications d’effets indésirables suspectés (EI)
recues directement de membres des professions médi-
cales. Les 1087 rapports traités représentent une aug-
mentation de 3% par rapport a 'année précédente. En
dix ans, depuis 1990, leur nombre a doublé.

Cette progression illustre la confiance dont notre
Centre jouit aupres des professions de la santé.

Le bref commentaire du CSPV avec analyse et dis-
cussion des EI suspectés est particulicrement appré-
cié des auteurs de notifications qui le regoive dans les
trois jours ouvrables.

Lors de sa séance du 24 novembre 2000, le Conseil
de fondation a décidé de mettre fin a I'activité¢ du
CSPV le 30.6.2001, car le manque de ressources fi-
nancieres ne permet plus de I'assurer au-dela de cette
date. Nous reviendrons ci-apres sur cette mesure que
de nombreux membres des professions médicales ont
bien de la peine a comprendre.

Le CSPV et Internet

Le développement et I'entretien de la page d’accueil
(www.sanz.ch) se sont poursuivi selon les prévisions
durant I'année écoulée. La possibilité d'utiliser sa for-
mule de notification facilite sensiblement la commu-
nication d'un rapport, elle concernait I’an dernier déja
6% de tous les cas. Autant que faire se peut, le pre-
mier commentaire de CSPV se transmet également
par cette voie, ce qui contribue a encore mieux ra-
tionnaliser les services de l'institution.

A titre d’essai, le CSPV a publié pendant quelques
semaines, sur la page d’accueil de Documed SA (édi-
trice du Compendium des médicaments), des com-
mentaires concernant des questions actuelles tou-
chant les effets indésirables (SANZ-News). Cette ini-
tiative a permis de mettre a disposition d'un cercle
plus large d’intéressés les fruits de la riche expérience
dans ce domaine que les collaborateurs du CSPV ont
acquis en vingt ans et en plus de 20000 EI traités.

La collaboration du directeur médical du CSPV a
la Banque européenne de données sur les EI bron-
chopulmonaires suspectés (www.pneumotox.com/
lungdrug) s’est poursuivie.
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Hémovigilance

Le nombre d’effets secondaires suspectés dans ce do-
maine a légérement diminué en passant a 19 contre
26 en 1999.

En sa qualit¢ de membre associ¢ du «European
Haemovigilance Network», le docteur Brigit Brand y
a participé a plusieurs séances et exposé les expé-
riences faites en Suisse.

Statistiques

Durant I'exercice, 1850 nouveaux cas ont été enre-
gistrés dans la banque de données du CSPV. Le nombre
de ceux signalés directement par des médecins et
pharmaciens s’éléeve a 1087 contre 1058 en 1999, ceux
provenant de I'industrie ont augmenté de 346 (1999)
a 431, elles concernent les cas signalés a 'entreprise
par les médecins et les pharmaciens. La Centrale d’ef-
fets indésirables de I'OICM a communiqué 332 cas au
CSPV (424 en 1999). Le total s’éléve donc a 1850 cas
notifiés. La figure 1 montre 1’évolution de ces chiffres
depuis la fondation du CSPV en 1981.

De toutes les notifications que le CSPV a recu des
professions médicales en 2000, 62% proviennent de
cabinets médicaux privés, 26% d’hopitaux, 5% de
pharmaciens et 7% de médecins dentistes, médecins
militaires et d’assurances.

Les réactions d’hypersensibilité, c’est-a-dire les
symptomes affectant le corps en général, sont les plus
fréquentes. Suivent les EI concernant la peau, le sys-
téme nerveux, le tractus digestif, le psychisme et le
systeme cardio-vasculaire. Le nombre total d’effets
indésirables est plus élevé que celui des rapports,
car plusieurs systémes peuvent participer au tableau
clinique d'un seul cas. La répartition s’avere assez
constante d’'une année a 'autre (figure 2).

La figure 3 indique les groupes thérapeutiques de
principes actifs les plus fréquemment mis en cause.
La aussi, le nombre de médicaments est supérieur
a celui des rapports, car plusieurs principes actifs
peuvent étre a I'origine des EI d'un seul et méme cas.
Comme I'année derniére, ou c’était pour la premiére
fois, les anti-inflammatoires non-stéroidiens (AINS)
figurent en téte, ce qui est dit au grand nombre de
notifications concernant les nouveaux inhibiteurs de
la COX-2. Cela ne signifie pas pour autant que ces
substances provoquent plus fréquemment des effets
indésirables, mais illustre une caractéristique majeure
du systéme de notifications spontanées, a savoir que
les nouveaux médicaments sont surveillés plus étroi-
tement par les professions de santé et font deés lors
I'objet de notifications plus fréquentes et plus rapides.
Or, si ces principes actifs prennent rapidement une
part notable du marché, le nombre de rapports s'éleve
en conséquence.

Suivent dans l'ordre les antibiotiques, les inhibi-
teurs sélectifs du recaptage de la sérotonine, les prin-
cipes actifs utilisés en oncologie et les antihyperten-
seurs antagonistes des récepteurs de I’angiotensine II
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Figure 1
Nombre de rapports 1981-2000.
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Figure 2

Fréquence des EI notifiés selon les systemes d’organes.
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Figure 3

Notifications d’EI les plus fréquentes selon groupes thérapeutiques (nombres absolus).
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Nombre de rapports 2000: 1850
Nombre de médicaments cités: 2272
soit 1,24 médicament/rapport

(sartans). Les remarques concernant les inhibiteurs
de la COX-2 s’appliquent par analogie a ce dernier
groupe.

Nous avons enregistré cette année 30,50 d’EI
considérés comme séveres, «sérieux» selon les critéres
internationaux, soit 53 cas (2,9% du total). Dans un
cas, une relation causale avec le déces est jugée au
moins possible apres examen minutieux.

En 2000, le CSPV a de nouveau recu la majorité
des notifications de membres individuels des profes-
sions médicales. Or, dans le systéme de notifications
spontanées, ces cas graves revétent une grande im-
portance et leur fonction de signal d’alerte est pri-
mordiale.

La figure 4 indique I'origine des rapports sur des
EI graves ou d’issue fatale.

Sur I'ensemble des cas enregistrés, les patients
concernés sont de sexe féminin pour 52,4 9% et de sexe
masculin pour 47,6 %.

De toutes les notifications provenant de membres
des professions médicales, 81 viennent de Suisse al-
lemande, 16% de Romandie et 3% du Tessin.

Fermeture du CSPV le 30 juin 2001

Le Conseil de fondation du CSPV a décidé, lors de sa
séance du 24.11.2000, de mettre fin a 'activité de
I'institution le 30 juin 2001. 11 est difficile de com-
prendre cette décision en considérant a quel point le
CSPV est introduit depuis des années aupres des pro-
fessions médicales, des autorités (OFSP, OICM) et de
I'industrie. 'augmentation constante du nombre de
rapports illustre on ne peut mieux cette confiance
dont il jouit de toutes parts. Il convient de noter en
outre que dans un systeme de notifications sponta-
nées, I'instance de premier recours est d'une impor-
tance capitale. La plupart des notifications bien do-
cumentées de source individuelle ont ainsi permis au
CSPV de déceler de nombreux effets indésirables
nouveaux et inattendus. C’est justement cette géné-
ration de signaux qui a toujours rencontré beaucoup
d’intérét dans les congres internationaux. Par ailleurs,
I’échange régulier de données entre le CSPV et les au-
torités a permis de prendre rapidement les mesures
qui s'imposaient le cas échéant.

La décision du Conseil de fondation d’arréter
I'exploitation du CSPV pour des raisons financiéres
est en relation étroite avec 'entrée en vigueur de la
nouvelle loi sur les produits thérapeutiques (LPT) qui
prévoit la notification obligatoire d’EI graves (art. 34
de I'ordonnance), mais aussi avec la création de 1'Ins-
titut suisse des médicaments (ISM) qui remplacera
I’0ICM.

Une instance fédérale ayant autorité sur tout le
territoire de la Confédération et capable de prendre
des décisions rapides concernant la sécurité des
médicaments est certainement d’intérét général. Son
existence implique une réorganisation de la pharma-
covigilance en Suisse. Or, c’est justement dans ce do-
maine que le législateur avait prévu une délégation
de taches a des organisations privées. Le nouveau
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Figure 4

Origine des rapports de cas graves (serious).
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- Fleisch F, Hartmann K, Kuhn M. Fluoroquinolone-induced
tendinopathy: also occurring with levofloxacin. Infection
2000;28:256-7.

- Wiithrich B, Bigler Anit M, Kuhn M, Zimmerli Matter B,
Priske S. Systemic anticholinergic side-effects. Allergy 2000;
55:788-9.

- Walter R, Hartmann K, Pool V, Gargiullo P, Kuhn M.
Reaktivierung von Herpesviren-Infektionen durch Impfungen:
Evidenz oder Koinzidenz? J Suisse Med 2000;130:1685-8.

concept de pharmacovigilance de I'Institut a venir
prévoit en effet expressément des mandats de saisie
et d’évaluation d’EI pour les départements de phar-
macologie clinique des cinq hopitaux universitaires
et pour le CSPV. Cependant, le mandat éventuel a ce
dernier est hélas assorti de conditions qui ne permet-
tent plus la survie financiere de la Fondation du

CSPV.

Contribution a un ouvrage

- Hartmann K. Arzneimittelsicherheit. Dans: Jaehde U,
Radziwill R, Miihlebach S, et al (éd.). Lehrbuch der klinischen
Pharmazie. 2¢ édition. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlags-
gesellschaft;2001 (sous pression).
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