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• Attention médiatique sur la tératogénicité du valproate

Éléments déclencheurs de la campagne ? 
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Attention médiatique sur la tératogénicité du valproate (2013-2016)

Face à une attention médiatique : 
agir et non réagir

Arbitrage européen valproate (nov. 2014)

Recommendations du PRAC :

1. Mise à jour de la notice et du RCP 

2. Communication aux professionnels de la santé (Direct Healthcare 

Professional Communication, DHPC)

3. Activités additionnelles de minimisation des risques (Risk Minimisation 

Activities, RMA) :  

 Un guide pour les prescripteurs
 Un feuillet d’information pour les patients
 Un formulaire d’information du risque incluant une check-list pour 

les prescripteurs et une check-list pour la patiente ou le 
représentant légal
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• Attention médiatique sur la tératogénicité du valproate
• Méconnaissance de la notice des médicaments
• Méconnaissance des aRMA et PPP

Éléments déclencheurs de la campagne ? 

aRMA = activités additionnelles de minimisation des risques
PPP = plans de prévention des grossesses 
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Notices : est-ce que les patients les lisent et où les trouvent-ils ?

Répondants à l’enquête : 
Onze organisations de patients/consommateurs représentant sept pays (Belgique, 
Espagne, Portugal, Irlande, Italie, Lituanie, Macédoine)

Réponses :
30 % - 80 % des patients lisent la notice.
Ceux qui la lisent le font probablement seulement lors de la première prise du 
médicament.
La plupart lisent la notice incluse dans la boîte (une organisation mentionne lire la 
notice à partir du site de l’EMA).

http://www.scopejointaction.eu

http://www.scopejointaction.eu/
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Section 4.6 du RCP et de la notice

https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf

http://eudrasmpc.eudra.org/

L’information sur l’utilisation d’un médicament en lien avec la reproduction fait référence à 
plusieurs aspects (fertilité, grossesse, allaitement, santé du fœtus, de l’enfant, de la mère).

Toutes les connaissances disponibles doivent être prises en compte : données 
pharmacologiques, études non cliniques, données cliniques et pratique thérapeutique.

Des recommandations pratiques devraient être formulées, ainsi que les raisons ayant 
mené à ces recommandations, afin de faciliter l’information des professionnels de la santé 
vers les patients.

Des efforts devraient être faits pour mettre à jour les recommandations sur base de 
l’expérience humaine lors de grossesses exposées ; cette expérience peut supplanter les 
données non cliniques initiales. 

Si approprié, des renvois devraient être ajoutés aux sections 4.3 (en cas de contre-
indication), 4.4 (p. ex. quand des mesures de contraception sont requises), 4.5 (si interaction 
avec les contraceptifs), 4.8 ou 5.1 (détails des données cliniques), 5.3 (détails de données 
non cliniques). 

La section 4.6 devrait prendre en considération la ligne directrice du CHMP : Guideline on 
risk assessment of medicinal products on human reproduction and lactation: from data to 
labelling et les éléments standards inclus dans l’Appendix 3 de cette ligne directrice.

https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://eudrasmpc.eudra.org/
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https://www.afmps.be/fr/humain/medic
aments/medicaments/bon_usage/progra
mme_de_gestion_de_risques/rma

Éléments déclencheurs de la campagne ? 

• Attention médiatique sur la tératogénicité du valproate
• Méconnaissance de la notice des médicaments
• Méconnaissance des aRMA et PPP

https://www.afmps.be/fr/humain/medicaments/medicaments/bon_usage/programme_de_gestion_de_risques/rma
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Les  patients et consommateurs sont-ils familiarisés avec le concept de matériel 
éducatif comme moyen pour aider à gérer les risques liés à un médicament ?
Savent-ils que ce matériel est évalué par les autorités sanitaires ?

Pour la plupart, les réponses sont « NON ».

Certains ont indiqué qu’ils ne souhaitent pas recevoir de matériel provenant de l’industrie 
mais qu’ils préféreraient le recevoir des organisations de patients ou des autorités.

Idéalement, ils voudraient que l’information leur soit expliquée par un professionnel de 
la santé.

http://www.scopejointaction.eu

Répondants à l’enquête : 
Onze organisations de patients/consommateurs représentant sept pays (Belgique, 
Espagne, Portugal, Irlande, Italie, Lituanie, Macédoine)

http://www.scopejointaction.eu/
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Retinoids_31/Procedure
_started/WC500209970.pdf

Effectiveness of PPP for isotretinoin :

Éléments déclencheurs de la campagne ? 

• Attention médiatique sur la tératogénicité du valproate
• Méconnaissance de la notice des médicaments
• Méconnaissance des aRMA et PPP

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Retinoids_31/Procedure_started/WC500209970.pdf
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Éléments déclencheurs de la campagne ? 

• Attention médiatique sur la tératogénicité du valproate
• Méconnaissance de la notice des médicaments
• Méconnaissance des aRMA et PPP

L. Tahri, Valproïc acid – adverse effects and safety of anti-epileptic drugs, Mémoire 
de Master en Sciences pharmaceutiques, Université d’Anvers, juillet 2017.

Niveau connaissance aRMA Valproate :

Enquête auprès de médecins prescripteurs et de pharmaciens (Université 
d’Anvers) :

95 % des pharmaciens (N = 191) et 99 % des médecins (N = 201) ne 
connaissent pas le matériel éducatif pour le valproate.

(matériel disponible depuis 2014)
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L. Tahri, Valproïc acid – adverse effects and safety of anti-epileptic drugs, Mémoire de 
Master en Sciences pharmaceutiques, Université d’Anvers, juillet 2017.

Enquête auprès de médecins prescripteurs et de pharmaciens :
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Efficacité d’une campagne de santé 
publique
Exemple de campagne – acide folique

Rofail D. et al. Factors contributing to the success of folic acid public health 
campaigns, J Public Health (Oxf), 2012 Mar;34(1):90-9.
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Exemple de campagne – acide folique

Rofail D. et al. Factors contributing to the success of folic acid public health 
campaigns, J Public Health (Oxf), 2012 Mar;34(1):90-9.
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Campagnes et services d’information par les 
autorités européennes

Italie : Campagne 2014
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Italie : page du site internet de l’AIFA

http://www.farmaciegravidanza.gov.it/

http://www.farmaciegravidanza.gov.it/
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http://ansm.sante.fr/Dossiers/Medicaments-et-grossesse/Medicaments-et-
grossesse/(offset)/0

France

http://ansm.sante.fr/Dossiers/Medicaments-et-grossesse/Medicaments-et-grossesse/(offset)/0
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Pays-Bas

https://www.lareb.nl/teratologie-nl

https://www.lareb.nl/teratologie-nl
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UK: NHS webpage

https://www.nhs.uk/conditions/pregnancy-
and-baby/medicines-in-pregnancy/

https://www.nhs.uk/conditions/pregnancy-and-baby/medicines-in-pregnancy/


21
Cinquième journée Vigilance/29.03.2018
AFMPS–FAGG/DG POST/Division Vigilance/Pharmacovigilance humaine



22
Cinquième journée Vigilance/29.03.2018
AFMPS–FAGG/DG POST/Division Vigilance/Pharmacovigilance humaine

• Campagne générale : prendre un médicament

• Différentes périodes :

• En cas de désir d’enfant
• Durant la grossesse
• Durant l’allaitement

La campagne de l’AFMPS 
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• Conseils généraux :
– Parlez à votre médecin/pharmacien/sage-femme
– Planifiez votre grossesse
– Lisez la notice et le matériel éducatif : disponibles sur le site internet 

de l’AFMPS

• Promotion de la notification d’effets indésirables

La campagne de l’AFMPS 
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Conclusions

Communiquer sur les risques liés aux médicaments, y compris ceux 
liés à la tératogénicité et à la toxicité développementale n’est pas 
simple.

Preuves et 
incertitudes

Perception 
du risque

Communication 
sur le risque 

Adapté de: 
P. Bahri, C. Schaefer training course ENTIS-ISOP. Berlin June 2-3, 2016.
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Conclusions

Les risques liés aux médicaments, en particulier ceux liés à la 
tératogénicité/toxicité développementale, sont souvent vecteurs 
d’émotion => agir

– Utiliser l’ensemble des éléments de preuves 
scientifiques disponibles => p. ex. procédures 
d’arbitrage européennes

– Communiquer sur les risques en les plaçant dans un 
contexte de bénéfice

– Diversifier les moyens de communication : cette 
campagne s’ajoute à l’ensemble des moyens de 
communication disponibles pour sensibiliser à cette 
problématique en particulier et ouvrir le dialogue
entre les patients et les professionnels de la santé

« Agir, c’est arracher à l’angoisse sa certitude. »
J. Lacan
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Agence fédérale des médicaments et 
des produits de santé – AFMPS

Place Victor Horta 40/40 
1060 BRUXELLES

tél. : + 32 2 528 40 00
fax : + 32 2 528 40 01

e-mail : welcome@afmps.be

www.afmps.be

Contact

mailto:welcome@afmps.be
http://www.afmps.be/
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Suivez l’AFMPS sur Facebook, Twitter et LinkedIn



Vos médicaments et produits de santé, 
notre préoccupation
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