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= (steo-arthrite / arthrite rheumatoide
= Importante impact fonctionnel sur les patients
= Coiits imposants pour notre systéeme de santeé

= Traitement pharmacologique
= Mesure temporaire
= Optionalong terme

I * I Health Santé Health Products and Food Branch
Canada Canada Direction générale des produits de santé et des aliments




- - - V & - V & - -
= (diverses m[l“lﬂt“dﬂs pour 1a securite gastro-mtestlnale

= Multiples usages > -> - vaste distribution
o courtterme : dysmeénorrhée, douleur aigué
7 long terme : polypose familiale, ostéoarthrite, arthrite rhumatoide

> RINS inhibiteurs sélectifs de 1a Cox-2
= Méme héneéfices
= profil gastro-intestinal plus sécuritaire
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> Retrait du rofécoxib
= septembre 2004
= Effet de classe 2?2
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= gecurite des coxibs
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= question de santé publique
- ) & -

= question de réglementation
- Y 4 -

= question médicale
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= Interesseés : différentes approches - différents outils

= Pharmaco-épidémiologie # pharmacovigilance
0 sciences différentes
0 différentes perspectives sur les chiffres
0 différentes interprétations du bilan bienfaits / risques

= Protection du public canadien : un objectit commun
= Gvaluation des risques / gestion des risques
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Pour rofe/cele/valde-coxihs

= al Les données existantes supportent-elles une conclusion
que le medicament accroisse de facon significative le risque
d’evenements cardiovasculaires ?

> b Le profil des risques par rapport aux benefices supporte-t-
il ]a commercialisation du médicament au Canada ?

> C) EXiste-t-il des populations de patients chez qui les
bienfaits potentiels 'emportent sur les risques potentiels 2

> ] Quelles mesure_s_SaI!té cangula devrait-elle considerer
pour assurer leur utilisation optimale 2
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Pour rofe/ceélé/valde-coxihs (suite)

> al les données,existantes supportent-elles une conclusion
\lﬂ}ll?lll que le medicament accroisse sensiblement le risque
d’'evenements cardiovasculaires ?

h) Le profil d’ensemble des risques par rapport aux henefices
- - - - V & -
supporte-t-il la commercialisation du medicament au Ganada 2
u

> C) EXiste-t-il des populations de patients chez quiles
héneéfices potentiels 'emportent sur les risques potentiels ?

> ] Quelles mesure_s_SaI!té cangula devrait-elle considerer
pour assurer leur utilisation optimale 2
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Pour rofe/ceélé/valde-coxihs (suite)

> al les données,existantes supportent-elles une Gﬂllcl!ISiﬂll
\lﬂ,llli’IIII que le medicament accroisse sensiblement le risque
d’'evenements cardiovasculaires ?

> ) Le profil d’ensemble des risques par rapport aux henefices
supporte-t-il la commercialisation du medicament au Ganada 2

= €] [Existe-t-il des populations de patients chez qui les
henefices potentiels I'emportent sur les risgques potentiels 2

> ] Quelles mesures Santé Canada devrait-elle considérer
pour assurer leur utilisation 1a plus appropriée ?
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Pour rofe/ceélé/valde-coxihs (suite)

> al les (IﬂlllléﬂS,B)(iSlalllGS supportent-elles une Gﬂllcl!ISiﬂll
\lﬂ}ll?lll que le medicament accroisse sensiblement le risque
d’'evenements cardiovasculaires ?

> ] Le profil d'ensemble des risques par rapport aux bienfaits
supporte-t-il la commercialisation du medicament au Ganada 2

> C) EXiste-t-il des populations de patients chez qui les
hienfaits éventuels I'emportent sur les risques potentiels 2

= ) Quelles mesures Santé Canada devrait-elle prendre pour
assurer leur utilisation optimale 2
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= ldentification d'un ou des facteurs de risque
(population arisque 2

= Mise ajour de I'étiguetage :
= Mises en garde/ contre-indications

= Politiques et orientation des pratiques
= Nouvelles normes pour le controle de Ia pression artérielle

Retrait
V 4 - - V 4 V 4 - -
= Consequences pour les patients qui henéficient

= Communications des risques -> professionnels des soins de santeé; public
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Linnocuite d'apres-mise en marche

- - - ) & -

A) Risques cardiovasculaire potentiels

B) Bienfaits potentiels (2. ex, risque gastro- intestinal
diminue)
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= (Quelles eétudes devraient étre effectuées et
evaluées avant l'autorisation de mise en
marche de nouveaux AINS ?

A) évaluation des risques cardiovasculaires potentiels

B) evaluation des hénéfices potentiels (/& risques yastro-
intestinaux reduits)
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= Donneées incomplétes -> -> conseils clairs

= Comparer des pommes et es oranyes :
0 @SsSsais cliniques
- la situation nationale

= lLerisque est-il acceptabie 2
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