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H. BAGHERI 



• Plus de patients (effets rares) 
 

• Population non homogène 
 

• Facteurs de risque (âge, grossesse, 
pathologies, médicaments associés, …) 

« Vraie vie » du médicament » 

Nécessaire  - genèse de 
signaux mais également 
suivi des EIM…et des 
décisions 



3 

Bénéfices 
espérés 

Risques 
potentiels 

Balance Bénéfices/ Risques 



Comment cela fonctionne ?  

CRPVs / Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance 

Laboratoires 
pharmaceutiques 

OMS*  : Organisation Mondiale de la Santé 
EMEA* : Agence Européenne pour l’Evaluation des Médicaments 

ANSM 

Notifications 

EMEA* 

OMS* 

Commission Nationale de suivi du 
Bénéfice/Risque 

CTPV / Comité Technique de 
Pharmacovigilance 

Directeur général ANSM 
Décision 

Enregistrement dans la BNPV 
Enquêtes /suivis 
Formation / Information 

Cas marquants 
Enquêtes / suivis 

Evaluation du risque 
Propositions de mesure(s) 

Professionnels de Santé 
Patients 

INDISPENSABLE et obligatoire ! 

Comité permanent de Suivi 

(Septembre 2019) 
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 Les « biosimilaires » ne sont pas des génériques et sont considérés comme de 

« Nouveaux Médicaments »: Le biosimilaire et le médicament biologique de 

référence sont semblables mais pas identiques 

 Octroi de l’AMM Européen est assujetti à la mise en place d’un plan de PV dédié 

(obligation de traçabilié et de suivi post-AMM) 

 21 enregistrés en Europe en 2016 

 Le plan de développement ne permet pas d’évaluer les conséquences, notamment en 

terme d’immunogénicité, substitution et alternance de médicament chez un patient 

traité par un médicament de référence (switch): Interchangeabilité 

 Non couvert dans les Guidelines européens et donc suggère une surveillance active 

(Plan de gestion Risque, PGR) 

 Exclusion Interchangeabilité 

 Si envisagé, information du patient, surveillance clinique et traçabilité 

Particularités PV BIOSIMILAIRES? 



Temps 
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Temps (ans) 

Hypotension 

sous anti HTA 

Réactions  

allergiques 

Cancers 

Médicamenteux 

Temps (durée d’exposition) 

Temps (jours) 

Temps (mois) 

Fibroses 

Médicamenteuses 

Microhémorragies 

sous aspirine 

Convulsions 

sous antidépresseurs 

R
is

q
u

e
 

R
is

q
u

e
 

R
is

q
u

e
 

R
is

q
u

e
 

R
is

q
u

e
 

R
is

q
u

e
 

dose 



Évaluation bénéfice/risque 
d’un médicament 

Pathologie 
Nature du 
bénéfice 

SMR-ASMR 

Chiffres de 
vente 
Coût 

Alternatives 
thérapeutiques 

Patients 
ciblés  

Nature des effets 
indésirables en cause 

Facteurs de risque 
maitrisables 

Mésusage 

Laboratoires  
Visite médicale 

Medias 

Acceptabilité du 
risque 

Évaluation en pharmacovigilance  
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Comment ? 



Comment déclarer ses effets indésirables ?  

- par téléphone, mail, courrier d’hospitalisation 
 

- par le site de l’ANSM (http://ansm.sante.fr/  rubrique 
« Déclarer un effet indésirable ») 
 

- par le portail des vigilances (https://signalement.social-
sante.gouv.fr/) 

Comporte :  
- Un patient (âge, sexe) 
- Un effet indésirable 
- Un (ou des) médicament(s) 
- Une évolution (n’attendez pas 
l’évolution pour déclarer!) 
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Disponible depuis le 06/01/15 




