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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 a 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 I'ordre du jour.

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.
Concernant la formation restreinte expertise :

Entre septembre 2019 et juillet 2020, 33 enquétes et suivis nationaux de pharmacovigilance ont
été présentés en séances. Le comité s’est prononcé sur la poursuite de 17 d’entre eux et la
fermeture des 16 autres. L'ANSM a, durant cette période, ouvert 10 nouvelles enquétes
concernant le vaccin BCG AJ VACCINE, I'aflibercept (EYLEA), 'adalimumab, la colchicine, la
classe des triptans et les effets indésirables vasculaires, le rituximab, les produits de contraste
iodés et hypersensibilité, le ribociclib, I'abémaciclib, les erreurs médicamenteuses et dispositif
d’administration multidose. Plus de 30 enquétes nationales de pharmacovigilance sont
programmeées pour le reste de 'année 2020 ainsi que I'année 2021.

Concernant la formation restreinte signal :

Depuis la premiéere séance du CSP en formation restreinte signal, 760 cas marquants ou erreurs
médicamenteuses marquantes ont été transmis a ’ANSM par les CRPV. En moyenne, les EMM
représentaient 11% des cas regus.

Parmi les 760 cas regus, 508 cas ont été envoyés aux bindbmes d’experts CRPV pour analyse.
Suite a cette analyse, 123 cas ont été présentés en séance pour avis collégial et ont souvent
fait I'objet de larges consensus. Parmi les mesures sollicitées par les membres, on retrouve le
plus souvent les demandes de revues de données, les demandes d’ouverture d’enquéte
nationale de pharmacovigilance, la modification de I'information du produit, la sollicitation d’'une
expertise complémentaire pour confirmer un signal ou encore une communication destinées
aux patients et/ou aux professionnels de santé.

Les deux bilans ont montré 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.

Un membre expert d'un CRPV a demandé a ce qu’une réflexion soit menée au sujet des faits marquants
de pharmacovigilance qui n’entrent pas dans le processus des cas marquants et des erreurs
médicamenteuses marquantes. C’est une proposition que 'ANSM étudiera a travers un groupe de
travail dédié. En effet, des faits marquants pourraient étre envoyés par les CRPV a ’ANSM concernant
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des informations pertinentes issues de la littérature, etc. En attendant, il a été précisé que les CRPV
faisaient déja remonter ce type de signaux potentiels qui n’entrent pas dans la procédure des cas
marquants et erreurs médicamenteuses marquantes. Ces faits marquants regus font déja I'objet d’un
traitement au sein de TANSM. Ces faits marquants sont donc bien traités, ce qui reste a faire est de
bien les définir ce qu’est un fait marquant de pharmacovigilance et définir son traitement au sein de
FANSM.

Suite a la création récente de ce comité scientifique permanent en juillet 2019 intégrant de nouvelles
parties prenantes, une enquéte de satisfaction a été menée auprés d’elles. Le bilan de cette enquéte a
montré qu’il y avait encore des attentes de la part des membres de linstance et que des pistes
d’amélioration étaient proposées au-dela d’un bilan globalement positif.

Pour que cette instance joue pleinement son réle, TANSM souhaite que le CSP Surveillance et
pharmacovigilance se mette en cohérence avec les autres comités scientifiques permanents de
'agence la ou aujourd’hui, ce CSP est la continuité de I'ancien comité technique de pharmacovigilance.
L’agence a donc travaillé en interne et en externe, au travers de réunions avec les associations
d’usagers, de groupes de travail avec les CRPV et les agents de TANSM. L’Agence réitére et clarifie les
objectifs de ce CSP qui est la en soutien scientifique de 'agence, les décisions de maitrise du risque
sur les produits de santé sont bien du ressort de I'agence qui les appuie, entre autres, sur l'avis
consultatif des CSP. La discussion collégiale en CSP est nécessaire dans certains cas qui répondent a
des critéres définis, pour permettre a 'agence de valider ou non un signal, ou de le conforter suite a
une enquéte ou a un cas marquant. L’agence a pour cela proposé de nouveaux délais de traitements
des dossiers en formation restreinte expertise afin de laisser un temps de relecture des rapports
d’enquétes de pharmacovigilance par le réseau des CRPV et davantage de temps aux membres du
CSP pour relire les rapports. Les conclusions des rapports devront porter sur le profil de risque de la
substance médicamenteuse, la détection ou la confirmation d’un signal en précisant son niveau de
risque et s’il est nécessaire de poursuivre ou non des investigations. Ces différentes modifications
permettront de se concentrer sur les aspects cliniques et scientifiques. Les discussions en CSP pourront
donc se baser sur lidentification d’un signal, la confirmation d’un signal et sa caractérisation pour que
ANSM puissent prendre des décisions, des mesures, en adéquation avec le travail réalisé par les
CRPV rapporteur.

Au sujet du réle des associations d’'usagers, celui-ci a été rappelé. En effet, la politique d’ouverture de
I'Agence vers la société civile s’est traduite par une implication systématique des usagers du systeme
de santé dans ses instances consultatives d’expertise pour agir en concertation avec les patients et les
professionnels de santé afin que son action réponde aux enjeux quotidiens auxquels ils sont confrontés.
Il est donc attendu en instance de recueillir le point de vue de tous les membres du CSP, y compris
ceux issus d’une association d’usager pour que leur vision du monde de la santé contribue a la prise de
décisions objectives et éclairées. Il n'est pas attendu de ces membres qu’ils sollicitent d’autres
représentants d’'usagers qui ne font pas partie des instances de 'ANSM au sujet des rapports
d’expertises puisque ceux-ci font I'objet d’'un engagement de confidentialité. D’autres représentants des
usagers du systéeme de santé sont sollicités a travers des réunions ad’hoc portant sur des dossiers
particuliers.

L’ANSM souhaite s’orienter vers des consensus plutét que de multiplier les votes en instance et ce, tout
en tragant les avis minoritaires.
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Pour cela, il faut donc encore optimiser le contenu des débats, améliorer la communication et
linformation des membres du CSP des dossiers qu’il a examiné ainsi que les experts CRPV.

Les pistes envisagées sont :

- La révision du rapport d’expertise du CRPV rapporteur afin que les conclusions portent
davantage, ou que cela soit mieux identifié, sur le profil de risque de la molécule, la détection
ou confirmation d’un signal et son niveau de risque, et s’il y a nécessité de poursuivre ou non
des investigations

- Les regles de passage en CSP qui doivent étre définies notamment a I'aide d’'un niveau de
risque de I'enquéte nationale de pharmacovigilance

- Lasécurisation des rapports en amont du rendu du rapport définitif a travers des échanges plus
structurés avec I'agence et des commentaires de I'ensemble des CRPV volontaires, qu’ils
soient membres ou pas du comité

- L’amélioration de la qualité des éléments discutés en CSP avec la tenue de préCSP, la
formalisation des avis des membres en amont du CSP, la tracabilité et transparence des
commentaires ainsi que la valorisation du travail des experts avec la publication de leur rapport.

- L’amélioration de I'organisation de la réunion avec des documents accessibles et confidentiels
mais aussi des débats respectueux
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