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Auteurs: AFROVIGIL, le forum de pharmacovigilance en Afriqgue animé par le bureau régional de I'OMS et toutes les personnes intéressées par I'essor de la pharmacovigilance en Afrigue.
Contact: pharmacovigilance-afro@who.int

Les médicaments commercialisés sont s{rs. Ceci n’implique pas qu’ils soient dénués de tout Avec des systemes de pharmacovigilance jeunes et des adhésions relativement
effet indésirable. La surveillance des événements indésirables permet de les détecter a récentes au programme international de pharmacovigilance de I'OMS, la region
temps et d’y répondre de maniére convenable pour garantir la sécurité des personnes africaine franchit progressivement les jalons vers une pharmacovigilance efficace et
soumises a l'utilisation de ces médicaments. Cette surveillance commence par la détection robuste. Sont presentés ici quelques principes de base (figure 1), I'approche qui
desdits événements indésirables, la prise en charge du patient et la notification dans le marche dans les pays de la region africaine (figure 2) et I"evolution de I'apport de la
systéme de pharmacovigilance selon des méthodes standardisées. région africaine dans la base mondiale (figure 3).
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La détection se fait soit par le patient, soit par les

Le feedback consiste a un retour d’information aux parties La Pl’larmaCOVigilaﬂCC CSt la SIS, _SOit par’Ie pe.rs.onn,el de S?nté lors d’une
prenantes sur la base des analyses de données par les experts. Il , .o, ., . consultation ou d’un suivi thérapeutique.
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préalablement introduite dans la base des données de “
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médicaments, et constitue un

élément essentiel du contréle Notification |
CIC Ia sécurité ClCS La notification consiste a rédiger I'information sur I'événement, le
1 patient, les produits et le notificateur et a la transmettre dans le
|mputa b|||té mCCllCamCﬂtS. systeme de pharmacovigilance. Elle est généralement faite par le
personnel de santé a qui un évéenement a été signalé ou qui I'a lui-
Uimputabilité est une évaluation systématique des informations méme détecté. Elle peut étre faite par le patient.

recueillies au cours de linvestigation afin de déterminer s’il est
vraisemblable que la MAPI ait été causé par le(s) vaccin(s) recu(s). Elle —
atteste généralement d’'un degré d’association entre les manifestations == -
notifiées et le vaccin/la vaccination.
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Investigation

L'investigation consiste a une descente de terrain par une équipe multidisciplinaire en vue de collecter plus de
données sur les patients, les MAPI, les vaccins, la vaccination, y compris le respect de la chaine de froid. Il en
résulte la constitution d’'un dossier d’investigation qui comprend une fiche de notification, un formulaire

Figure 2: Cycle de surveillance des événements indésirables des médicaments .. - . . , , .
d’investigation, un dossier clinique du patient, et tous les résultats des examens complémentaires.

En 1968, a la demande de 'OMS, le Centre Collaborateur pour la pharmacovigilance,
Uppsala Monitoring Center (UMC), a commencé a regrouper en une base unique
(Vigibase®), les événements indésirables notifiés dans tous les pays. Cela permet
d’augmenter la puissance de la base pour détecter précocement les problemes
d’innocuité, ce qui n’est statistiquement pas possible a I'échelle d’un pays. UMC a
développé une interface de saisie de données, Vigiflow®, qui sert en méme temps de
base de données nationale, et récemment Vigimobile®, une application mobile qui

Les commissions chargées de proposer les
décisions relatives au choix d’'un médicament
utilisent les résultats du travail des opérateurs

permet d’atteindre des zones de faible couverture en Internet. Le développement de o , LA | techniques, notamment du comité national c =
Vigimobile puise de I'utilisation réussie d’une application mobile, ODK collect®, dans Commissions d’homologation d’experts pour évaluer la balance bénéfice- Groupe Technfque Consultatif
la région Africaine de 'OMS. ODK collect®, qui a fait ces preuves dans la surveillance et de Pharmacovigilance risque desdits médicaments. pour la Vaccination

de la poliomyélite et des maladies en général, a servi a digitaliser les fiches de A
notification. Devant les résultats obtenus en Afrique a la faveur du déploiement des
vaccins anti-covid-19, le formulaire de pharmacovigilance dans ODK collect® a été
repris par UMC pour lancer la version mobile de son outil de notification. UMC
propose également Vigilyze® qui est une interface de visualisation des données de
Vigibase®.

Rapport d’'imputabilité
Mise a jour sécurité

Le comité national d’experts est un
comité pluridisciplinaire normalement
constitué a 60-70% de praticiens
hospitaliers, spécialistes des organes
sieges des effets indésirables. LOMS
propose gu’il comprenne au moins les
spécialités  suivantes: médecine
interne, pédiatrie, neurologie,
infectiologie, dermatologie, biologie
médicale, anatomopathologie.

Vigiflow

L'Equipe Technique Nationale est un regroupement
des points focaux de pharmacovigilance des
différentes institutions partie prenantes du systeme.
Elle opere sous la coordination de lautorité de
reglementation et sert de secrétariat pour le comité
national d’experts. Elle collige donc toutes les données
de pharmacovigilance y compris les dossiers
d’investigation des cas graves, fait |'évaluation des

Comité National d’Experts

rapports periodiques de sécurité, évalue les alertes c?’(i)rﬁ\s/leesrtigation

recues d’institutions pairs a la lumiere des données

nationales de pharmacovigilance et de consommation Fiche de La prise en charge a [I'hopital
du médicament et rédige les rapports de surveillance e wle Notification permet de constituer un dossier

et les bulletins de pharmacovigilance qui sont validés
par le comité d’experts dont elle organise les

médical consistant pour permettre
I"imputabilité. L'intérét de référer le

pharmacovigilance

reunions.. patient directement dans un hopital
au moins tertiaire est d’assurer qu’il

soit possible de réaliser le

Les points focaux de région ont pour role maximum  d’analyses médicales

d.e §upervis§r les points  tocaux de necessaires pendant que la maladie

district, de faire un rapprochement entre est encore a son pic. Par définition,

les fiches de notification qui leur sont Yoy odéelimlle elte

envoyées et les données qui sont d’une suspicion sans préjuger du

effectivement  saisies dans la base lien effectif avec le médicament. On

nationale par les points focaux de district ‘I;——-' . o ne peut parler d'effet indésirable

olnts Focaux Reglon toutefois que si la prévue du lien a

eté apportée soit par I'exclusion de

Alerte tout autre diagnostic différentiel ou

whatsapp, mail par la positivité d’un test spécifique

Les points focaux de district ont pour réle de rendre Fiche de démontrant I'implication du
disponible la fiche de notification dans toutes les sl dle Notification médicament dans la survenue de
formations sanitaires, de collecter les notifications, oharmacovigilance . 'événement. Le dossier meédical
d’en vérifier la qualité et de les saisir dans la base de v complet retracant la démarche

Le Gabon a initié le concept
de blocs de notification, qui a
ensuite  été repris par
plusieurs pays dans sa version
autocopiante proposée par le
Togo. Ceci permet de garder
une souche de la notification
dans I'hopital et une copie a
tous les niveaux.

données national via [lapplication mobile de
notification. Ceci permet de maintenir un contact
avec le personnel de santé pour stimuler plus de
notification. Cela permet également de garantir la
qualité de la notification sans attendre qu’il y ait
d’abord une déperdition d’'information. Pour la saisie
des données, plusieurs applications mobiles sont
disponibles et quasiment tous les pays africains ont
une notification électronique, les plus utilisées sur le
continent étant ODK collect®, Vigimobile et
Medsafety®. Les applications mobiles ont permis
d’améliorer la qualité des données et de réduire de

diagnostique est donc soumis au
comité d’experts.

Le systeme de référence le plus efficace a ce jour a été
mis en place par la RDC, avec des cliniques mobiles
prépositionnées dans divers endroits, a I'occasion de la
campagne de vaccination contre la fievre jaune en
2016.

Points Focaux Districts

quatre a une semaine le temps de transmission de la Alerte .
notification de la formation sanitaire au niveau . whatsapp, mail
national. Les pays a plus fort potentiel de notification BuI.Ie.tln de Fiche de

sont la Guinée Bissau et |la RCA. Les réseaux de points pharmacovigilance ¥ N Notification

focaux les mieux gérés sont ceux du Bénin et du
Cameroun qui font réegulierement des supervisions et
des réunions d’harmonisation des données.
LU'implication du réseau de points focaux de
surveillance de |la maladie a permis d’avoir une
bonne couverture nationale de la pharmacovigilance,
de sorte que le patient soit assuré d’'une prise en
charge dans quelque district qu’il ait été exposé au
meédicament.

Lorsqu’il survient un événement indésirable, le patient
est pris en charge par celui qui I'a détecté ou a qui cela
a été signalé. Si toutefois I'événement répond aux
criteres de gravité, le patient est référé a "hopital de
niveau tertiaire sinon quaternaire pour prise en charge
adéquate. Sont graves les cas nécessitant une
hospitalisation ou une prolongation d’hospitalisation,

Formation sanitaire

Figure 3: Progression des notifications de la région Africaine dans Vigibase
Les bons résultats de la pharmacovigilance en Afrique sont imputables a la collaboration effective
qui s’est tissée entre acteurs de différents secteurs a tous les niveaux de la pyramide de santé

Figure 2: Ancrage de la pharmacovigilance au systeme de santé en Afrique les cas invalidants, les cas ol le pronostic vital est
Tous les cas e Cas graves, grappes ® Retour d’information engage, les deces et les malformations.
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