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Introduction

1.1. Adoption de I'ordre du jour
L’ordre du jour a été adopté.
1.2. Point sur les DPI et les situations de conflits d’intéréts

Le modérateur, aprés avoir vérifié que les membres n’ont pas de nouveaux liens & déclarer et que les
DPI sont a jour, a précisé qu’aucune situation de conflit d’intéréts n’a été identifiée ou signalée au regard
des dossiers a 'ordre du jour.

Direction d’activités qui ont Sorti
DUBOURDIEU 01/01/2019-
2.2 bénéficié d’'un financement 1 Absent I:l
Jean-Louis 19/04/2021 )
par PFIZER Présent O
Administrateur d’activités Sorti O
2.2 PELE Gérard qui ont bénéficié d’un 1 2017 Absent O
financement par JANSSEN Présent O
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Un bilan semestriel des travaux des deux formations restreintes du CSP a été réalisé par la direction
de la surveillance.

L’ANSM a présenté un bilan quantitatif et qualitatif de chaque formation restreinte. Depuis la création
du CSP en juillet 2019, il y a eu un total de 32 réunions pour la formation restreinte signal et 21 pour la
formation restreinte expertise.

Concernant la formation restreinte expertise :

Depuis le dernier bilan présenté, soit pour les 2 derniers CSP expertise (avril et juin), 5 enquétes
nationales de pharmacovigilance ont été présentées. Les membres ont été favorables a la
proposition des CRPV rapporteurs et de TANSM d’en poursuivre 4 et d’en clore une. Les actions
proposeées a la suite de la présentation de leurs résultats en comité consistaient majoritairement
en la rédaction de commentaires par ’ANSM, en lien avec le CRPV rapporteur, dans le cadre
de I'évaluation des rapports actualisés de sécurité européens de pharmacovigilance. Ces
commentaires permettent de demander notamment des revues cumulatives de données aux
laboratoires sur les signaux potentiels remontés dans le cadre des enquétes nationales.
D’autres actions ont été présentées dans le cadre des mesures prises a la suite de la
présentation en formation restreinte expertise de certaines enquétes nationales de
pharmacovigilance comme des communications sur le bon usage notamment en échangeant
avec des sociétés savantes de professionnels de santé.

Concernant la formation restreinte signal :

Depuis le dernier bilan présenté, soit pour les 3 derniers CSP signal (avril, mai et juillet), sur un total de
379 cas regus, 28 cas marquants de pharmacovigilance et erreurs médicamenteuses marquantes ont
été présentés en séance, permettant de proposer 34 mesures (hors cas impliquant un vaccin COVID-
19, car transmis directement aux CRPV en charge du suivi de ceux-ci). Pour rappel, le niveau de risque
du signal est classé en 4 niveaux : signal de haut risque (SHR), signal de risque important (SRI), signal
de risque moyen (SRM) et signal de risque faible (SRF). Tous les cas marquants ayant un niveau SRF
et SRI ainsi que les cas marquants SRM sans actions proposées par 'ANSM sont transmis aux binbmes
d’experts CRPV. Parmi les 28 cas présentés, 46% avaient un niveau de risque important. Les cas
marquants SRM avec action et SHR ne sont pas envoyés aux binbmes d’experts du fait d’une part qu’ils
sont traités le plus rapidement possible sans attendre la tenue d’'une séance de la formation restreinte
signal et d’autre part que cette formation restreinte discute les cas que '’ANSM classe comme étant de
risque faible ou moyen pour s’assurer que ces signaux classés comme tel ne devraient pas avoir un
niveau de risque supérieur et donc ne nécessiterait pas d’actions supplémentaires a ce que cette
classification aurait pu engendrer au départ. Sur ces cas, la collégialité a lieu au sein de TANSM avec
les différentes directions. La formation restreinte signal ne recoit donc pas tous les cas marquants, et
ne donne pas un avis sur tous les plans d’action que '’ANSM élabore a la suite d’analyse de cas
marquants regus.

Les principales mesures proposées consistent a transmettre un commentaire dans le cadre de
'évaluation d’'un prochain rapport actualisé de sécurité européen, ou d’effectuer une
communication sur le site de 'Agence, a destination des professionnels de santé et des
patients. La discussion en séance a porté sur une demande de majoration du niveau de risque
dans 14 cas, avec modification du niveau de risque de SRF en SRM pour 7 cas, et de SRM en
SRI pour 7 cas.

Le CSP est toujours force de proposition avec, pour 'ensemble des cas, des propositions de
mesures additionnelles a la suite de discussions collégiales en séance.
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Comme précisé lors du dernier comité en formation pléniere, TANSM a suivi le nombre de cas
marquants « hors vaccins COVID » enregistrés dans le cadre des différents CSP PV signal qui
se sont déroulés depuis. Ce nombre était en augmentation depuis le dernier CSP plénier ; cette
augmentation perdure et s’intensifie.

Le fonctionnement du CSP dans ses deux formations restreintes a été décrit une nouvelle fois.
Il a été rappelé le type de cas marquants envoyés aux bindmes d’experts CRPV membres du
CSP signal. L’analyse de risque des enquétes nationales de pharmacovigilance permettant
d’aider a la décision de présentation ou non des enquétes en séance a également été
présentée. Une réflexion est actuellement en cours en interne afin d’améliorer le
fonctionnement du CSP Signal et le traitement des cas marquants ; elle sera étendue aux
membres du CSP prochainement. Des réflexions sont a mener pour renforcer la collégialité au
sein de la formation restreinte expertise dans le cadre de la phase pilote qui a été menée
notamment sur les critéres de présentation des enquétes nationales de pharmacovigilance en
séance.

Ces deux bilans montrent une nouvelle fois la forte implication des membres du CSP et un large
consensus sur les avis rendus. Un retour plus régulier sur les actions menées par I'agence a la suite
des avis du comité de surveillance et pharmacovigilance reste une piste d’amélioration.

Des exemples de mesures de réduction du risque mises en place a la suite de cas marquants ont été
présentés. Il s’agissait de l'ouverture de l'enquéte nationale de pharmacovigilance relative aux
spécialités injectables a base de fer et au risque infectieux, d’'une procédure d’« information non
urgente » adressée aux Etats membres de la communauté européenne au sujet de probléemes de
reconstitution avec le produit Azacitidine Mylan ou encore de la mise en place d’outil de communication
notamment sur le site de 'ANSM comme celui sur le finastéride :
https://ansm.sante.fr/actualites/finasteride-1-mg-en-traitement-de-la-chute-des-cheveux-a-un-stade-
peu-avance-un-dossier-dinformation-et-une-video-pour-aider-a-la-declaration-des-effets-indesirables.
Un exemple de cas marquant dont I'analyse de risque a fait ressortir un signal de haut risque a
€galement été présenté, permettant de repréciser leur circuit car ceux-ci ne sont pas discutés en CSP
Signal : il s’agit d’'un cas marquant de pneumopathie interstitielle diffuse impliquant du Lipiodol®, dont
la finalité a été la réouverture de 'enquéte nationale de pharmacovigilance sur cette spécialité.
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Le dispositif de surveillance renforcée des vaccins contre la Covid-19 perdure a travers la poursuite des
enquétes de PV et la tenue du comité de suivi initialement hebdomadaire et désormais mensuel
constitué de 'ANSM, de plusieurs CRPV et de différents experts.

Au 09/09/2022, plus de 149 millions de doses de vaccins contre la COVID-19 ont été administrées et
plus de 181 000 cas de pharmacovigilance ont été déclarés. Cinquante-deux comités de suivi ont été
tenus et ils ont tous été suivis d’'une communication sur le site de ’ANSM.

L’ANSM a mobilisé 25 experts dans le cadre des différentes expertises de pharmacovigilance pour les
guatre vaccins utilisés en France, ce qui a permis notamment de remonter au niveau européen plus
d’une quarantaine de signaux.

La fiche de synthése publiée a l'issue de chaque comité de suivi a été simplifiée pour plus de visibilité
et a été présentée aux membres du CSP. Elle reprend les signaux potentiels ou confirmés et
événements sous surveillance détectés a I'aide du dispositif de surveillance renforcée avec un renvoi
vers les expertises les plus récentes des rapporteurs pour une meilleure diffusion de I'information. Elle
renvoie également vers un dossier comprenant 'ensemble des recommandations et conduites a tenir
éditées par TANSM. Ces fiches sont disponibles sur le site de TANSM avec les différents rapports de
pharmacovigilance : https://ansm.sante.fr/dossiers-thematigues/covid-19-vaccins/covid-19-suivi-
hebdomadaire-des-cas-deffets-indesirables-des-vaccins ;

L’ANSM a souhaité la mise en place d’'un dispositif de retour d’'information par des binbmes de
correspondants de professionnels de santé (médecins généralistes — pharmaciens d’officine) répartis
sur le territoire national au sujet de mesures prises par I'agence. L'enjeu est de solliciter directement
l'avis des professionnels de terrain dans un double objectif. Le premier est prospectif, pour adapter au
mieux les plans d’actions envisagés au travers d’'une meilleure connaissance des pratiques et des
perceptions des professionnels de santé, ainsi qu’indirectement, celles de leurs patients. Ce dispositif
inédit est actuellement en phase pilote et pourrait ultérieurement s’ouvrir aux patients ou a leurs
représentants. Le deuxiéme obijectif est rétrospectif, afin d’évaluer I'impact des décisions prises par
'Agence et leur applicabilité, et le cas échéant, d’identifier les difficultés rencontrées sur le terrain sur
le moment et/ou a plus long terme.

Ce projet, construit avec le College de la Médecine Générale (CMG), I'Union des syndicats de
pharmaciens d'officine (USPO) et la Fédération des syndicats pharmaceutiques de France (FSPF),
renforce encore I'ouverture aux parties prenantes engagée par l'agence.

Le réseau regroupe 100 correspondants (50 médecins généralistes et 50 pharmaciens d'officine)
répartis sur 'ensemble du territoire, outre-mer compris, en milieu rural, semi-rural et citadin. Les 50
binbmes devront répondre a des enquétes dites « flash », composées de plusieurs questions, sur un
volet  précis.https://ansm.sante.fr/actualites/coup-denvoi-du-reseau-des-correspondants-croiser-les-
regards-des-pharmaciens-et-des-medecins-sur-les-produits-de-sante
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Un membre pose la question de I'analyse des éventuels liens d’intéréts de ces correspondants. Les
pharmaciens et médecins qui se sont portés volontaires pour ce projet ont tous remplis une déclaration
publique d’intéréts et peuvent de ce fait travailler avec 'ANSM pour compléter le panel d’outil permettant
d’éclairer les décisions a prendre par TANSM.

Un membre a demandé a ce que les patients intégrent ce dispositif pour le compléter. Le choix d’établir
des binbmes médecins/pharmaciens est un outil qui contribue a la circulation de l'information, c’est un
outil parmi d’autre et les usagers font partie des CSP de '’ANSM qui sont un autre outil. Mais il s’agit
bien d’'une volonté de I'agence pour ainsi former des trindmes de correspondants. D’autre part, les
usagers sont également consultés concernant des mesures prises sur les médicaments dans le cadre
de réunion de consultation dédiée.

Un membre issu du réseau des CRPV a demandé a connaitre 'identité des correspondants de la région
dont il dépend afin de travailler ensemble au niveau local. L’ANSM avait annoncé qu’il serait possible
de le faire, cependant il faudrait revenir vers tous les correspondants afin qu’ils acceptent de lever
'anonymat ce qui n’est plus envisagé a ce jour.

Un membre issu du réseau des CRPV a demandé a ce que le réseau soit informé des résultats des

études menées puisque ce réseau travaille en général sur les mémes sujets. L’agence enverra
effectivement les résultats des études réalisées au réseau des CRPV.

SCIENT_FOR08 V03 (06/02/2020) 19/04/2022 - Page 8 sur 8



