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CENTRE NATIONAL DE PHARMACOVIGILANCE ET DE MATERIOVIGILANCE

PRIARNMACOVIGILARNCE

PRESENTATION DU CNPM

Le Centre National de Pharmacovigilance et de
Matériovigilance (C.N.P.M), est un établissement

public & caractére administratif, doté de la
i T OAT A

DAOOI 11T Al EOQi
financiére, il est placé sous la tutelle du ministre

chargé

Le CNPM a vu le jour le 03 juin 1998 par décret

de la santé.

exécutif N°98-192 du 8 Safar 1419 portant
création, organisation et fonctionnement du

Centre National de Pharmacovigilance et de
Matériovigilance (CNPM). lla été congu et mis en
place par le Professeur HELALI Abdelkader et

son équipe.

Le siége du centre est fixé a Alge

Adresse: sis batiment nouvel Institut Pasteur

A8 11 Ci OBel-lbjahing Alggi

MISSIONS DU CNPM

A Le CNPM a pour role de sécuriser

I La

4

1 300EI EOAOQEIT I

ARO

des dispositifs médicaux apres
leurs mises sur le marché par :
réactions

surveillance

des
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@
ET Ai OEOAAI AO AOAO U
médicaments, des vaccins, des plantes
médicinales, des compléments
alindentainess A &ed i 1 de$ E Aproduits
cosmétiqgues mis sur le marchget des
ET AEAAT OO 10 OEONOA
Oi 001 OAT O A Be disp€hiET EO
médicaux et des réactifs.

i La réalisation de toute étude ou travaux

AT TAAOTATO 1T A Oi AOGOEO
médicaments, des vaccins, des plantes
médicinales, des dispositifs médicaux et

des réactifs utilisés pour accomplir des

actes prophylactiques, diagnostics et
thérapeutiques.

Il assure aussi une sensibilisation des
professionnels de santé ainsi que le
PDOAI EA Al OOA Ad OT .
rationnelle des médicaments et des
dispositifs médicaux

ii AEAAT AT 00 AO
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Le centre est chargé notamment de:
°
Accueillir,  exploiter et évaluer les A8 Ol A OOEI EOAOQET I 04
formations relatives AUx offets médicaments et dispositifs médicaux et
A8OT A AiilEI OAOGET T AA |

indésirables;
Organiser des enquétes en matiere de

pharmacovigilance, de vaccinovigilance, des

investigations suite a 1 6 OOET EOA ? El

plantes médicinales, des compléments
alimentaires et des produits cosmétiques
ainsi que des enquétes de matériovigilance
et de réactovigilance.

Animer et coordonner les actions des
différents correspondants et collaborateurs
1A AAAOA

pharmacovigilance et de

intervenant dAT O
de

matériovigilance.

national

Signaler sans délais, au ministre chargé de la
santé, tout incident ou information validés

se rapportant aux effets indésirables.

Proposer les actions correctives et suivre leur
réalisation.

Effectuer toute étude ou travaux de
recherche concernant la sécurité
A5 OOEI EOAQEIT I AAO |
dispositifs médicaux.

OAOOEAEDAO U 18AITITEI

des praticiens médicauxenvue

s ~ry
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prophylactiques et thérapeutiques.

1 Assurer la diffusion et les échanges
ASET &£ Oi ACETT AT 1TAAOT 4

1 671 AEAL 1 Ainterdatoidlel AT A AO

booBAE AAO DOAOGOAOGEI

»Ou Or

A6i OOAA AOAA. 01 6O T OCAI
9 Outils de la déclaration
1 La déclaration des effets indésirables
DAOO OA AEAEOA OIT EO U ¢
1 De fiches de déclarations:
1
et

1.. Rharmacovi ,i_IancX: . Fiche jaune

ABOQSIGI’ maﬁg'de%ou'?‘lgmédicament.

1 Matériovigilance:
dispositif médical

1 Vaccinovigilance: fiche blanche.

1 Reéactovigilance: fiche parme.

1 Phytovigilance: fiche verte.

1 Cosmeétovigilance fiche rose.

1

1 B- Du site web:www.cnpm.org.dz

)l

1 G Du Facebook du CNPM: déclaration
pour le grand publique.

i AEAAT AT OO

Fiche bleue pour le

A0 AAO

P - z s s oA

OAOQEI 1
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SYNDROME DE LYELL ET LAMOTRIGINE

Le CNPM a recu des notifications
concernant ftois patientes agées entre
20ansA O
traitées par lamotrigine cp a 25mg pour une
patiente et 100 mgpour les deux autres.
décollement

Elles ont présenté un

épidermique ayant nécessité une
hospitalisation en réanimation pour prise en

charge spécialisée, un syndrome de Lyell a
i Of

aussi sous acide valproique (dépakine®).

z A L o~ o~

A

, 6 AOOAET OA A i i Oi
patientes, une patiente est décédée.

Le syndrome de Lyell ou nécrolyse toxique

de I'épiderme est lI'une des formes les plus

graves des accidents médicamenteux (3,4). Il

est rare, mais souvent mortel (4). Son

incidenceestd2AAO DAO T EITEI
1671 AEAT T A 11

PAO AT U
mortalité de 25%, le risque de séquelle
(cutanées, ophtalmologiges, génitales,
buccodentaires et psychologiqueg est de
80% (5). Cette

généralement

toxidermie survient

dans les 8 premieres

semaines de traitement (7).

Les médicaments les plus souvent en cause
sont les anticonvulsivants: lamotrigine,
carbamazépine, phénytoine, phénobarbital

(6). Les principales manifestations cliniques

du syndrome de Lyell sont début peu
- - Q
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spécifique, avec des nrafestations cutanéo

muqueuses: fiévre, brdlures oculaires,

pharyngite, eruption érythémateuse

tn AT O AO@ Al Oi Ai AR1 OOERD i BDRAAIDABRAE AGA OO

guelques heures a quelques jours.

La fréquence du syndrome de Lyell sous
lamotrigine est trées rare (< 1/10 000),

cependant elle est plus élevée chez les

patients recevantl 8 A O O l&notAging § 1
acide valproique (8).

Le risque global de syndrome dd.yell avec
la lamotrigine semble étre fortement lié aux

paramétres suivants (8):

s A oA oA

T—Poé%l@g'%e@‘iﬁit'%lgspéllev@eg de lamotrigine,

-6t,1f1'sétior‘l&con'(é:‘og1é‘a'r51‘te a@ Lalpr@aé‘e%? de AA
divalproate de sodium, ou valpromide qui
doublent la demtvie de la lamotrigine.

En pratique , la prise en charge des patients
présentant un syndiome de Lyell consiste a:

- Faire un diagnostic précoce:
identifier et arréter le médicament causal
- Evaluer la surface cutanée atteinte

- Transférer les patients en urgence en

unités spécialiges (services des brdlés,

N°1¢ Janvier 2020



Soins  intensifs, service spécialisé de
AAOI AGT 1T CEAQ Al b O.
cutané.

-Traiter symptomatiquement, (traitement

analogue a celui des brdlures graves), vu
1 6ET AGEOOAT AA AO. OOA
-Eviter de reprendre le ou les médicaments

en cause, ainsi que lemédicaments de la
méme famille ou chimiquement proche

- Informer les patients du risque de
survenue de réaction cutanée grave, et de
1 6EI BT OOAT AA enAdkgendel un (
iT AAAET AT AAO AA OC
AOGOATT A 106 AA 01 06C
réaction allergique

- Déclarer la réaction indésirable a la
pharmacovigilance (1,5,9).
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c¢g 21 OEAAOG *# AO AT 11
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i 041 GEA ADEA
OUT AOT 1 At Dermadoh WP
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PHOTOSENSIBILITEPENSEZ AU MEDICAMENT

Une patiente agée de 62 ans, a présenté une
pigmentation des zones photo exposées
(visage) évoluant depuis 2 ans  avec
extension récente au niveau des mains et

du cou. La patiente présentait un diabéte

traité par insuline et antidiabétiques oraux,

une hypertension artérielle (HTA) taitée

par irbésartan, diltiazem et acide acétyle
salicylique.

Un asthme et une cystite chroniquegont le
traitement estnon connu.

- Pour ses douleurs articulaires, elle prenait
des antrinflammatoires non stéroidiens et
des corticoides. Pour dormir, elle avait du
AOoT 1T AUui AT AO AA 1 B8EUA
Les DEI Ol OAT OEAEI EOi O
médicamenteuse sont kes a la capacité de
certains  médicaments, anodifier la
OAT OEAEI E Oi auwdraylns sokited\ E O
ou a la lumiere artificielle. Cette réaction
peut étre classée comme phototoxique ou
photoallergique Q). Les réactions

phototoxiques sont plus fréquentes que les

y, BULLETIN DE PHARMACOVIGILANCE
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réactions photoallergiques et les
médicaments en cause sont dominés chez le
sujet agé par ceux a visée cardigasculaire
(diurétiques thiazidigues et amiodarone).
Les quinolones et les cyclinessont
incriminées dansune population plus jeune
(7, 8,9).

Les différents médicaments pouvant causer
ou aggraver une photosensibilisatiorchez
cette patiente sont (4): le ditiazem,
médicament  utilisé en  cardiologie;

les anti-inflammatoires non stéroidiens par
voie orale, ou en application cutanéeg
TTOAIT T AT Oh 1 Galdig Aidlisé AAT C
pour des douleurs rhumatismales] 8 EUA OI
Xyzine, un antihistaminique H1; les
antidiabétigues oraux de la famille des
sulfonyluréeset le bromazépam, une
benzodiazépine.
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En des

doit

pratique , la fréquence
photosensibilitéts médicamenteuses
inciter a avoir plus de réserve a utiliser

certains médicaments ayant un effet photo

sensibilisant dans les pays fortement
ATOTTAEITTi O ATITITA 1
fréquence des photosensibilités

médicamenteuses induites par les
les anti-inflammatoires,
06 Aobi E N Sad&gesulliation K& O
, 6 ET £l Qi pabdnti dst une priorité,

afin de promouvoir I 8 A A T d©dydnd et

antibiotiques et

stratégies de protection contre les rayons
solaires et la lumiere, PAOT AOOAT C

les effets ndésirables immédiats et les

by

possibles effets a long terme des

médicaments photosensibilisanty5).

o
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iT AATEOI A  ABADPPAOEOE
A ADDI 120D E&L O cAd A Expdndion
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18 OET O OAT OEAEI EOi |
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METHOTREXATE PAR VOIPRALE:
ATTENTION AUX SURDOSAGES

Le méthotrexate par voie orale est prescrit PAO ET OO AO 1 EAO Ad OT A
depuis des années en rhumatologie pour le 3).

traitement de certaines formes de La connaissance des signescliniques
polyarthrites rhumatoides et de psoriasis pOi AT AAO Ad OT A i OAT 004
). (syndrome  pseudo grippal, nauseées,

Il est a utiliser avec précaution en raison vomissements, diarrhée, toux seche,

A AEEADO ET Ai OEOAAIT A O doulkirsd Adéns 1A poikrined Adiffoudtés

parfois graves (1, 2, 3). respiratoires, plaies de la peau et des

yi A i O0i OADPDPI 007 AO miquéuseh), parfe pafleAt®@t soA éntoiraye

patiente agée de 34 ans admise pour pise AOO A8 OT A Ei BT OOAT AA AA{
AT  AEAOCA A8O0T A DIl UAcOEqQdced graves deisiddsagelgli 8ont

Elle a été mise sousnéthotrexate 12,5 mg parfois fatales (1, 2, 3).

par semaine et corticothérapie (precortyl®)

75 mgpar jour8 $AOAT O 148671 OI
maladie, son médecin augmente la dose du

méthotrexate & 15 mgune fois par semaine

et le précortyl® 10 mg par jour. Suite a une

erreur de prise de méthotrexate, une prise 4 ]

s ) i
NOT OEAEATT A AO I'EAG Pour Aééit@ri uﬁ risqu@ % %osage, des
hebdomadaire, la patiente a présenté une

mesures de sécuritéont été émises par le
Al OT OAOETT AA 1371 0A0 G & Austhaidd O Gdedbur A 1 A
ATTOAEAT AA  AOAA T AT OAELidiP& dullabRatoir Abridulnt qdt Snt

visage et des ulcérations buccales lors de MesuresU 1 8 AOOAT OEIT AARAO P,
| 6AATEOOET TR  Adlsdion. O1 1 . \fleORE BAiE le jour de la
61 OT1 OOEIT 1

AA AA AAO AOO sémhire et el n%t% de comprimés a
La littérature mentionne que des patients

prendre et la date de la premiére
ont été gravement intoxiqués suite a une prise (1,2,3).

surdose; chez la moitié de ces patientsette Tenir a jour, une fiche de suivi

derniere a étélaco®i NOAT AA Ad OT A Ar%ﬂu%r@% nombre de comprimés

de prise selonla posologie prescrie, une fois (initial, pris et restant) (1,2,3).
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Recompter le nombre de comprimés
restants. En cas de doute, il es
préférable de ne pas prendre le
méthotrexate (1,2,3).

Signaler immédiatement au médecin
tout OECT A OOOAADPOE!
surdosage (1,2,3).

Informer les soignants lors de la
prise du méthotrexate, et présenter
les documents (ordonnance et
AET A1 6q AT AAO At

consultation (1,2,3).

AOOOAO U 16A00AT:0
A

- "i1i1 EEAEAO

et/ou présentant des troubles

cognitifs (4).

=

- 001 AEOAO OGO 1381

de la semaine de prise du

-AOGOOAO O I
fabriquant :

AB O

particuliére, pour les patients ageés

AOOAT OE

Qu

- Mettre une information lisible sur
1 6A1 AAT 1 ACA AOD [ tnA

encadré rouge stipulant que le médicament

ne doit pas étre pris tous les jours (5).

BIBLIOGRAPHIE:

1. PAOEAT O O1 6O Rev

prescrire2017.

2. -7 OET OOA @A O Aattdniion
aux surdoses avec dosage fortet un
AT TAEOQET 11 Al AHeOPrebcrire

2011 ;31 (331) : 346-347.

3. "Méthotrexate par voie orale: prévenir
1 A0 OOOAT OA ORew Aré€scrird
2007 ; 27(283) :352-355.

4 http://www.patientensicherheit.ch/fr/p
ublications/Quick-Alerts.html

5. ANSM "RCHRnethotrexate" Consulté
juillet 2018: 1 page.

.g\*"‘w

el
ap,
Tl

2"

médicament. Aucune abréviation ne
doit étre utilisée pour désigner le
jour de la semaine prévu pour

'administration (4).
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Quinolones et Fluoroquinolones
2EONOAO AGAEEAOO EI
invalidants.

Les quinolones et les fluoroquinolones sont
des antibiotiqgues administrés par voie
systémique ou par voie inhalée, utilisés pour

traiter des infections bactériennes au cours

desquelles le pronostic vital peut étre
engage (1).

"EAIT NOBEI O o1 EAT O
indésirables graves, durables, invalidants et
potentiellement irréversibles, affectant
principalement le systeme  muscule

squelettique et le systéme nerveux ont été
rapportés avec les antibiotiques de la famille
des (fluoro) quinolones. En conséquence, la
balance bénéficesisques des antibiotiques

appartenant a ces deux familles ainsi que
1 AGOO
Européenne ont été réévalug(1,2).

Les effets imdésirables affectant le systeme
musculo-squelettique  sont:  tendinites,
rupture s tendineuses, douleurs musculaires,
faiblesses musculaires, arthralgies,
gonflements articulaires et troubles de la
marche (1, 2,3, 4).Les effets indésirables
affectant lesysteme nerveux périphérique et
central  sont

le systeme  nerveux

neuropathies périphériques, insomnies,
dépressions, fatigue, troubles de la mémoire
ainsi que des troubles de la vue, de

I 6AOAEOEI T h AA

N, BULLETIN DE PHARMACOVIGILANCE
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ET AEAAOETT O AO

161 AT OAO

En pratigue, la prescription des

A T rfadichherfts] a/b4de de (fluoro) quinolones

ne doit étre réalisée N O & A Bv@luafion

individuelle approfondie de la balance
bénéficesrisques pour chaque patient.
, 6ET &I Of AOCET 1 AAO DOAO

effets

surveillance des

patients, la

indésirables du traitement est primordiale
A EEIT

BIBLIOGRAPHIE:

1. ' T OEAET OENOGAOG AA 1A

fluoroquinolones administrés par  voie
OuOlOi i ENOGA 10 ET EAT
indésirables invalidants, durables et

potentiellement irréversibles et restrictions
A8 OOEI| EQét@Edud professionnels de
santé". www.ansm.santé.fr 07 pages. Consulté e
15/04/2019.

2. -iT AEAAT AT OO0 AT 1T OAT Al
1A Al 00T NOBtips: 1 T Undww.
ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/
quinolone-fluoroquinolone-containing-

medicinal-products. 03pages. Consulté le
15/04/2019 .

3¢, AO Al O OT NOGETTITTTA
www.uptodate.com. Consulté le 23 Avril 2019:
34 pages.

4. &1 O OT NOGETT11T1TAO 8

médicamenteuses. 2018.
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$0!,, %2' )% !5 0
Le popofol, un hypnotique, utilisé pour

1 8ET AGAOETT AO

AT i pT 0i A6O1T DOET AEDPA

des excipients tels que huile de soja

OAZ£ZET T Ah 17 AEOEET A

oléique, hydroxyde de sodium (1).

Propofol
2. 6 -diiscpropyiphencol

Le propofol est contre indiqué chez les
patients ayant une hypersensibilité connue
au propofol, au soja, aux arachides ou a l'un
des excipients de I'émulsiofil).

Il contient des excipients dotés d'effets
notoires, qui peuvent étre a l'origine de
manifestations allergiques, ou d'intolérance,
i1 OAT i hhile G sbjd(L).

Les réactions peranesthésiques au
propofol sont rares. La plupart des cas
rapportés surviennent chez des patients
atopiques polysensibilisés aux
aéroallergénes polliniques et aux allergénes
alimentaires, surtout fruits a coques
(la noisette, lanoix et lapistache) AO GOA

AAAAA i ¢cqs

Des cas de réactiom per-anesthésiques
chez des patients dont le bilan révele une
sensibilisation au soja et un test positif au
propofol ont été rapportés (2).

@iﬁ BULLETIN DE PHARMACOVIGILANCE
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A

14 0 /réaction peranesthésique est
probablement liée a la sensibilisation au soja
par le biais de protéine PR10 (Pathogenesis

1 6AT OOAGE RIOAARNRT AT ADDRAIOTE AR A

terfaid Btépique avedpolysenkiblitamen st A O
un facteur favorisant (2).
EAA

Un choc anaphylactique sévére au propofol

lié a une sensibilisation a une protéine de
stockage du soja I( A -copglycine, la
glycinine) a été décrit récemment ainsi que

1 6ET AEAAT AA AO AOITAET O
qui est plus élevé chez les sujets allergiques

3).

En pratigue, 1 8 OOEI EOAOET 1T AO
DAOO OA EZEAEOA NOB8ADPOT O
OT Ecl AOgd OAAEAOAEAT O 1A

1601 A A AAO LiiliclioBT OAT
préventive du propofol chez les patients
AOGAA AT Oi Ai AAT O AosAT ADE
fruits & coques est recommandée pour

éviter les réactions allergiques au propofol.

BIBLIOGRAPHIE:
1. O.Outtas et coll' Réaction peranesthésique

au propofol révélant une sensibilisation au
Ol E Rev Fr AllergoR017 ; 35 (3): 256.

2. M.Fontaine AO AT 11
séveére au Diprivar® chez un enfant
Al 1T AOCENOA U 1 8A0AFf
AT 01 Ath®  Aneseth Ré¢

2011 ;30 (2) : 147-149.
ANSM RCRPropofol“consulté le 21janvier
2019 :10 pages.
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LEUCOENCEPHALOPATHIMULTIFOCALE
PROGRESSIVE (LEMP) ANATALIZUMAB

Le natalizumab, un anticorps monoclonal

anti-4-intégrine humanisé, utilisé dans le
traitement de fond des formes trés actives
de sclérose en plagues rémittente

récurrente  (SEP RR) chez les patients
adultes uniquement (1).

Humanised
Fv

Human
Fc

Parmi les effets indésirables rares et graves
du natalizumab, la leucoencéphalopathie
i O OE&EI AAT A
pathologie infectieuse cérébrale,

I DBDT OOOT EOOA TEi A U 1
le virus JC*. Elle peut étre fatale ou entrainer

un handicap sévere. Les premiers
symptbmes pewent étre difficiles a
AE ££ OAT AEAO A60T A

pronostic dépend de
diagnostic (2,3,4).

la précocité du

1|

- Le risque est majoré atdela de 24 mois
de traitement.

$A0

i AOOOAO AA OOOOAEI ]

des prescripteurs pendant la durée du
traitement par natalizumab sont nécessaires
a savoir:

1-

POl COAROEOA

(

4-

0‘5_

, A0 EAAOAOOO AA OEONOA

LEMP sous natalizumab sont les suivants

(4):

-Un traitement antérieur par
immunosuppresseur quelqe soit la
durée du traitement par natalizumab.

- A POi OAT AA AAT O
anti-virus JC*, le virus responsable de la
LEMP.

* JC: virus appartenant a la famille degolyomaviridae .
Il a été isolé pour la premiere fois en 1971.
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Informer les patients du risque de
survenue de LEMP au moment de

| 6ET OOAOOAOQET 1 AO A
traitement.

Reconsidérer  soigneusement la
balance bénéficesisques du

médicament apres deux ans, en
discutant avec le patient

A
par résonance magnétique (IRM) dans

I1A0 o ITEO POi Ai AAT O
traitement par natalizumab et
annuellement aprés le début dy_, . _
traitement. IEOOC
&AEOA DOAOOGA ABOT A O
continue tout au long du traitement
(surveillance clinique).

Suspendre le  traitement  par

I AOAT EUOTI AA AT O NOG6C
suspectée et tant que le diagnostic
1T6A0CO0 DAO Ai £ZET EOEOA
AOO8 0O AT EO néd &@ahtionOOE O
adaptée comprenant une IRM et une
ponction lombaire en recherchant les
éléments suivants:

IRM : des lésions étendues bilatérales

O RSYETgNES A¢ 16 Bukgtange dlanche

PLq,

sous-corticale des lobes occipitaux et
pariétaux.
I'A DO OAVirAsAiC*Adans $ .

le liguide céphalorachidien.
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6-Arréter définitivement le natalizumab,
si une LEMP est confirmée, et instaurer
des séances
plasmatique/immunoadsorption

j 0, %w8r)!q PI OO AAAI
natalizumab. (PLEX/IA) pour accélérer
16711 EIET AGEIT AO TA
En pratique , la balance bénéficesisques
du natalizumab doit étre évaluée 03 mois
AOAT O 16ET OOAOOAOQEI
recherche de facteurs de risque de
OO0OO0AT 6O ABOT A |, %-0
avec une réévaluation apres 2 ans di
OOAEOAT AT 6Oh AEAU OI
la survenueAS A £EEA OO ET Ai C
évitables.
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BIBLIOGRAPHIE

1. ANSM-"RCR Natalizumab". Consulté le
11 Avril 2019: 2 pages

¢ 8 -EOA AO DI ET(
spécialité Tysabri® 300 mg (natalizumab)
dans le traitement de la sclérose en
b1 AN O A@w.ahsm.santé.ft 25 pages.
Consulté le 11Avril 2019.

o8 ) flodEl  Oimportante de

Pharmacovigilance : Données actualisées st
TYSABRI (natalizumab) et le risque de
leucoencéphalopathie multifocale
D OT COA O0OE O Avwy.ansth-séantd.f

03 pages. Consulté le 1Avril 2019.

18. AOAT EUOI AA " OE,
médicamenteuses. 2018.
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MATERIOVIGILANCE

PROTHESES CERVICAUEPHALIQUES ¢ YPE MOORBE> : PROBLEME DE MISE EN PLACE

Le Centre National de Pharmacovigilance
et de Matériovigilance (C.N.P.M), a re¢
O A Ai Al AOAOET 1 E
hospitalier concernant les <«Protheses
cervicaux-céphaliques type Moore»,
rapportant un probléme dans leur mise
Al bi AAA Al OAEO
varisation (I'angle entre le fémur et le
tibia de facon a tendre plus vers un angle
envarug de la tige qui donne des
prothéses suspendues.

$ADPOEO DBOT Giecld, dalprothdse
cervico-céphaligue de type Moore qui
constitue une des toutes premieres
solutions thérapeutiques généralisables
des fractures déplacées du col fémor:
chez le sujet agé, a vu ses indications
Oi AOEOA AADPOEO 1 6A
modeles prothétiques. Les donnéesle la
littérature sur les différents types de
prothéses mettent en évidence de
éléments de différenciation autorisant &
orienter le choix du matériel prothétique
en fonction des caractéristigues dt
patient.

Wi BULLETINDE PHARMACOVIGILANCE
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I OAT O 1 8ET OAOOAT OEI
choisir pour chaque patient le meilleur
compromis entre facilit¢ de mise en
pi AAAh OUPA ABEI Bl A
codt- avantage pour un patient donné. Le
OOAAT O AGOT A DOI OET
de plusieurs paranetres : certains sont
ET Ei OAT OO0 AO DPAOE,
| 8AAOEOEOiI DPEUOENO/
1 6A0DPT OAT AA AA OEA

i ATTTIT ENOA n AB8AOC
chirurgien, ~comme sa technique
AGEI PI1 AT OAOGET1T AO C
, 8 OOE | E® AOthdsds deA Moore
06 AOT OA CiTi OAT Al J

terme ; une migration prothétique et
usure progressive du cotyle, qui sont
révélées par des douleurs de la hanche
apparaissent.

%l 1 AO O1TTO U 10671 O&
interventions avec remplacement de I
prothese de Moore par une prothese
totale, le plus souvent. Malgré le fait que |
prothése de Moore ait été abandonnée pe
la plupart des auteurs des pay:
Ai OAT T BpPi O Al OAEO
cause, certains auteurs @@E| AT O
AAOO DPAO 1 8AAATATTI
toutes ses indications chez les sujets agé
a activité physique réduite, et a espéranc
de vie limitée.

Les protheses de Moore utilisées existen
sous difféerentes tailles pour lestétes et
pour les tiges.

Les patients doivent bénéficier avant

1 6ET OAOOAT GET1T A8 O
OAEIT A Oi AT T A j AOA
cortical), permettant de choisir et
AGAAADPOAO T A TAEITA
BIBLIOGRAPHIE

Ej Jennane Zineb«Le devenir des prothéses de
Moore»N OET OA DBi OO 1381 A«
doctorat en Médecine Faculté de Médecine et
de Pharmaciez Casablancag 2004.
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DOCETAXEL (DOCETAX®) INJ 20 MG ET 80 MGROBLEME DE CRISTALLISATION.

Le docétaxel fait partie de la liste des
médicaments essentiels de I'Organisation

Mondiale de la Santé commercialisé sous le
nom deDocetax en Algérie.

Le CNPM a regu le 02/10/2017 plusieurs
réclamations des @ntre Anti Cancer (CAQG,

concernant le Docetaxel mentionnant que le
produit était trop visqueux, rendant sa dilution

AEEEAEAEIT A AT OOAET AT O
mousse tres important, apres reconstitution et
dilution du produit dans la poche; cristallisation

du produit ce qui a engendré des veinites che.

les patients.

Les tubulures ont créé une interaction
avec le produit et conduit a une
cristallisation, dont la cause serait une
interaction entre le PVC du Kit et le DHEF

de la tubulure selon le laboratoire

fabriquant.

, A POT Al 11 A rééof AalgpeAdes
recommandations de bonnes pratique

A6 OO0

| EOA QE bdar leffdbrican© 1 A

F@i BULLETINDE PHARMACOVIGILANCE
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I a été recommandé par le laboratoire
fabricant, la synthése A& OI POl .
nécessitant pas de reconstitution et se
conservanta une température ambiante.

%l OOA OAIBPO 1T A 1AATO
fournir des kits en silicone pour éviter le

phénoméne de cristallisation.
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VACCINOVIGILANCE

A PROPOS D'UN CAS DEAMIFESTATION
POST VACCINALE INDESIRABLE SUITE A
L'ADMINISTRATION DES VACCINS :

Antipneumococcique, ( Prevenar 13 ®)
Antipoliomyelitique Inactivé (VPI)

Une enfant de 05 mois, a présenté un état de
mal convusif, 48 heures apres une séance de

vaccination avec l'anti Pneumococcique et le
VPI effectuée le 27/11/2018

;. 4
4 T
-4 B

Le diagnostic d'une "encéphalite aigue
disséminée post vaccinale ou post
infectieuse " a été posé.

A la sortie de I'hépital, I'évolution a été
favorable, néanmoins avec des séquelles

d'hypertonie des membres supérieurs.

L'enfant a été mise sous traitement
anticonvulsivant (acide valproique) et
orientée  pour  une rééducation

fonctionnelle.
Elle a été revue le 2Xévrier 2019 ou la mére
a deux convulsifs,

rapporté épisodes

I'examen neurologique était satisfaisant
hormis une légae hypertonie des membres

supérieurs avec un bon développement

, 8 AT £AT O A defiréamirhatidd ke O A psiclipmoteur. Elle a été orientée pour

29/11

traitement et des examens biologiqus et

/2018 pendant 40 jours ou un

radiologiques ont été réalisés.

Examens biologiques dans le LCR, la
recherche parPCR du Cytomégaloviru¢CMV)

et de I'Herpes Simplex Virus (HSVHSV2)

sontrevenues négatives.

Examen radiologique : une IRM réalisée le
09 décembre 2018 retrouve des lésions

bilatérales et symétriques intéressant les

noyaux gris et la substance blanche sus
tentorielle avec rehaussement des sillons
corticaux. Un aspect évoquant une encéphalite
infectieuse.

Un traitement par antibiotiques, corticoides a

fortes doses efacyclovir a été instauré

réaliser des examens complémentaires
notamment: des potentiels évoqués visuels

(PEV) et des potentiels évoqués auditifs

(PEA).

Des investigations ont é¢ realisées
concernant les différents paramétres
impligués lors de cette vaccination
notamment les lieux de vaccination et

d'approvisionnement des vaccins ainsi que

les parametres liées a l'enfant et son
entourage retrouve que, 43 enfants ont été
vaccinés par le méme numéro de lot de
I'anti pneumpcoccique et 52 par le méme
numeéro de lot du vaccin anti poliomyélite
inactivé ce jour, et aucune manifestation

similaire n'a été observée.
N°1¢ Janvier 2020
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Les pratiques appliquées pour

l'approvisionnement ainsi que
administration de ces vaccins ont été
globalement correctes.

Discussion :

L'encéphalomyélite aigue disséminégiacute
disseminated encephalomyelitfADEM)), est
une maladie inflammatoire démydinisante
du systéme nerveux central (SNC) également
appelée encéphalite post infelieuse ou post
vaccinale. He est liée a un mécanisme aute
immun et s'installe aprés une infection dans
un intervalle de 2 joursa 30 jours.
L'encéphalite post vaccinalea été observée
suite a de nombreuses vaccinationsparmi
elles : le vaccin contre larage (1/300-
1/7000), DTC(0.9/100.000), la poliomyélite,
la variole, larougeole(0.1-100.000), virus de

1 6 Ei BAReEaddHcrits).

Les délais maximaux acceptésentre la
vaccination et les symptomes neurologiques
pour faire le diagnostic d'une ADEM est d8
mois.

La fréquence observée dans la littérature,
des ADEM post

comparativement a celles qui sont aasées

vaccinales reste rare
par un agent infectieux (3.

Par  ailleurs aucune manifestation
indésirable grave n'a été déemontrée avec le

vaccin anti pneumococcique 4).

o
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De rares cas notamment chez les
nourrissons immunodéprimés de méningite
a liquide clair et d'encéphalite ont été
observés aprés l'administration du vaccin
anti poliomyélite oral (VPO), aucun cas
grave n'a été publié concernant le vaccin
anti poliomyélite inactivé (VPI) (5).

A la lumiere des données disponibles nous
avons classé ce cas comme suit :

"Lien de causalité avec la vaccination
indéterm iné ou probable ". Le lien
temporel est probant mais les données sont
insuffisantes pour affirmer catégoriquement
gue la manifestation était causée par le
vaccin ou d'autres maladies infectieuses,
d'autant plus que I'enfant a été traité pour
une infection respiratoire (rhinite, syndrome
grippal) 15 jours avant la vaccination.
Recommandation  émises  suite a
I'enquéte :

Le CNPM a insisté sur limportance de
I'application des recommandations de 'OMS
et de la Direction de la Préventionet du
CNPM,concernant la gestion et le transport
des vaccins (chaine de froid) pour une
meilleure sécurité vaccinale.

Elles sont disponibles dans les ouvrages
téléchargeables gratuitement sur le site web

(12).

N°1¢ Janvier 2020
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. http://cnpm.org.dz/images/chaine -froid.pdf
. http://cnpm.org.dz/images/Guide_Pratique_de_Mise_en_Oeuvre_du_Nouveau_C
endrier_Natio.pdf

Elseivier masson, Réanimation (2007)16,452-462

Polio vaccine informations Sheet : https://www.who.int/vaccine safety/ 6 pages
consulté le 08/09/2019.

. Pneumococcal vaccine information sheet : https://www.who.int/vaccine safety/ 4
pagesconsulté le 08/09/2019.
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ACTUALISATION DU  CALENDRIER
NATIONAL DE VACCINATION

Le programme de vaccination a toujours été
une des préoccupations majeures du
ministere de la santé, d'autant que la
vaccination constitue une composante
essentielle du droit humain a la santé et
qgu'elle a pour but de réduire la morbidité et
la mortalité dues aux maladies contrélables
par la vaccination.

La vaccination est une action constante et
soutenue depuis l'indépendance.

Historique (1):

1966 : une premiere mesue d'envergure
nationale a été prise : la généralisation de la
vaccination par le BCG.

1969 : la vaccination devient obligatoire et
gratuite contre : la poliomyélite, la
tuberculose, la diphtérie, le tétanos, la

coquelucheet la variole (décret n°69-88)

1985: introduction du vaccin anti
rougeoleux (prés de 1 million d'enfants de
moins de 04 ans ont été vaccinés).

1997: introduction de rappels vaccinaux
contre la rougeole,la diphtérie, le tétanos et
la poliomyélite.

2000: introduction du vaccin contre
I'Hépatite virale B.

2007: introduction du vaccin contre
I'Hémophilus influenzae.

2014: actualisation du calendrier vaccinal
par le comité technique national consultatif
de veccination CTNCV (2) selon les
recommandations internationales et les
données épidémiologiques du pays. Elle a
été traduite par l'introduction de quatre
nouveaux vaccins contre: la rubéole, les
oreillons, les infections a pneumocoque

AGES

VACCINS

Naissances
02 mois

04 mois Pneumococcique

11 mois

12 mois Pneumococcique

18 mois
06 ans D a (enfa
11 ans-13 ans
16 ans-18 ans
Tous les 10 ans
a partir de 18
ans
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et celui de la poliomyélite inactivé sous forme
injectable.

2018 : actualisation du calendrier vaccinal (voir
tableau) avec les modifications suivant¢3):

- Réduction des doses du VPO de 6 a 2 doses
mois et a 12 mois.

- Introduction du vaccin anticoquelucheux
acellulaire.

- Réduction du nombre d'injections par un vaccin
combiné contenant 6 valences.

, A TEOA AT GOOOA AA &
2020.

BCG wvaccin contre la tuberculose
HVB: vaccin contre I'Hépatite B.
VPO:vaccin contre la Poliomyélite oral.

VPI: vaccin contre la Poliomyélite
Inactive.

ROR:vaccin combiné contre la Rougeole
-Oreillons- Rubéole.

D-T-CaHib-VPI-HVB: vaccin combiné
contre la Diphtérie, Tétanos, Coqueluche
acdlulaire, Hemophilus influenzae type b,
Poliomyélite inactivé et Hépatite B.

D-T-Ca enfant : vaccin combiné contre la
Diphtérie, Tétanos, Coqueluche
acellulaire.

Dt adulte : vaccin combiné contre la
Diphtérie, Tétanos.

BULLETINDE PHARMACOVIGILANCE
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REACTOVIGILANCE

Tubes secs 5ml avec Bouchon

TUBES SECS 5ML AVEC BOUCHORUITE
DES PRODUITS SANGUINS. ' ' t '

La réactovigilance a pour objet Ia

surveillance des incidents et des risques

AGET AEAAT O  Ai1AAOTI AT O ‘ E O
médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV).

. N - o~ s, _enaquéte .et .contrble qualité le
Le CNPMA 0OAedO OT1 A OlAlAIpAOEIqU AﬁOli\ a

. , laboratoire, aremarqué une défaillance dans
structure de santé mentionnant que les

, I'empreinte du moule sur une machine a
Tubes secs 5ml avec Bouchogrposaient un
. injection, ce qui produisait des tubes troués
probleme de :
et provoquait la fuite des produits sanguins.

- Fuite des produits sanguins, aveperte
de fiabilité des bilans. Conclusions

- Le Laboratoire a été convoqué pour
1 6ET £ O AO AO bBOI Al

Il s'est engagé a le régler dans les plus

7 lfe'&eg)oratowe s'est engagé a retirer le lot

défaillant et a I'échanger par un autre lot.

brefs délais.
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Un controle de qualité interne a été

BANDELETTES POUR LAKIMIE DES o :
réalisé par le fabriquant sur la :

URINES 10 PARAMETRESCOLORATION * Sensibilité
NON CONFORME DES BANDELETTES. * Spécificité
* Stabilité
Résultats :

- Les Boites défectueuses (mal
fermée) : Sur les boites défectueuses,
on remarque un virement de couleur
Al U 1T A Oi AACEIT AO
18!1 01 ETEOI NOE AAOA

flacon a été retiré completement,

Le CNPM a recu plusieurs notifications des

structures de santé concernant les conduisant a un changement de

bandelettes pour la chimie des tines A & O1 couleurs des subtrats : leucocytesz

méme laboratoire (10 Paramétres) Urobilinogeénez Corps cétoniques.
Les problémes notés étaient la non lisibilité _ i _
Les Boites scellées et boites du stock :

du RCP et une coloration des parameétres au L
Pour ces boites il n'ya pas ede changement

niveau des bandelettes ne correspondant . . o
de couleurs ni d'instabilité enregistrés. Les

pas a celle du témoin

résultats étaient conformes.
before Ao

| =) 2

':| = e |
- -. ’
T

mpt e ——
 mut
v Fig 2 :bandelettes de chimie des urines
I gy i RQsUNB AYOAO:

imbibée RRines.

Hgl : bandelettes réactives de chimie des
urines.
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Conclusion
Seules les boites ouvertes ont montré une Et l'utilisation des bandelettes réactives a

instabilité des substrats par le changement travers desaffiches et prospectus.

de couleur.

, oET OOAAEI EOi 168671 OAEO ' T AOO AA
fabrication mais au non respect du mode i

A3 OOEI EOAOETT AO 0OOO0O0I T AO
produit.

Les Boites scellées et celle du stock ne

posaient aucun probléme de virement des

couleurs.

, 61 OOAOOOOA IloAglemps AvaniA | E

lutlisatET T h BOIT AOGEO Oir, Al

conduisant ainsi a une réaction du substrat a

1 8EOI EAEOIi h AO AT OOAEIT ) AA
couleur des bandelettes.

La stabilité du produit est de 3 mois aprés Fig3 : Comparaison des couleurs des

1 81 OOAOOOOA AO eHepeAd 1 h SUBSKASOAA BRIk AAT AAT ACOA

e e - o .o . . . .. . Aurines normales avec le témoin négatif
AO OAOPAAO AAO AT 1 AEOEIdk1®ch&® &@olkersOAOET 1 8

Recommandations du CNPM :

Sensibilisation et information du personnel

utilisateur sur la bonne conservation
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Professeur Abdelkader HELALI

RAPPORT CONFIDENTIEL DE REACTION(S) INDESIRABLE(S) AUX
MEDICAMENTS INCLUANTS MALFORMATION(S) CONGENITALE(S)
PHARMACOVIGILANCE

Date de ladéclaration : | __|__| |__|_| |_|_|_|_I

Informations du patient :

Nom: |__|__|__| Prénom:.. sadTalllestius il Poids sl Kg

3 premitres lettres

Description de la réaction indésirable :

Description de la réaction (nature, localisation, gravité, caractéristiques).

Date d'apparition : ........./vuicesf e, Durée de I'effet indésirable :

Médicament(s) DCI N°de Voie Date d'administration

(mettre le nom de marque)* | Lot | d’administration | Posologi

Raison d’emploi
(indication)

Début Fin

* : commencer par le médicament que vous suspectez responsable de la réaction
Traitement de la réaction indésirable :

Nature du traitement: 0 Médicamenteux O Non médicamenteux

Descriptif du traif

Evolution: [ Disparition [ En cours O Inconnue [ Déces Date de décés : ........ AR
Séquelles: [Oui [ONon  Type de séquell

Antécédents du malade/Histoire de la maladie ou commentaires :

Les facteurs de risques associés :

(insuffisance rénale, exposition antérieure au médicament suspecté, allergies antérieures, modalités d'utilisation)

Identité du rapporteur :

Nom : Prénom :
Téléphone/Fax : E-mail :
Type d'exercice: [ Public  [IPrivé

Adresse professionnelle :

Centre National de Pharmacovigilance et de Matériovigilance, sis, Route Petit Staoueli (Nipa) Dely Ibrahim ~Alger
Tél/Fax : 023 36 75 29 / 023 36 75 02 / 023 36 75 27 / e-mail : cnpm@cnpm.org.dz / site web : vawvw.cnpm.org.dz
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Rapport confidentiel de réaction(s)
indésirable(s) aux médicaments incluant les
malformations congénitales.

Utiliser cette fiche pour :

1 Mettre en premiére ligne le
médicament que vous suspectez
étre responsable de réaction(s)
indésirable(s)

1 Mettre sur le tableau tous les
médicaments qui ontété pris durant
les 3 derniers mois (méme a titre
d'automédication).

1 Remplir la fiche jaune en y mettant le
maximum d'informations et
I'envoyer méme si certains détails
sont manquants.
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