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PREVENTION DES ERREURS
MEDICAMENTEUSES

Clotilde BESANCON-WATELET
—* |

Faut btre dré-ement costad pour 80 malace & €@ point-8.

Association Lorraine
de Traitement
de I'Insuffisance Rénale

Pharmacien, en poste a I’ALTIR
(dialyse - Nancy)

expérience 15 ans en MCO, HAS (V2010), 8
enseignement IFSI ' 3 L
Conflits d'intérét ? Aucun gt o UG

Et vous ? RS

Qu'attendez-vous de cette formation ?

< Tour de table

Prévenir les erreurs médicamenteuses

= savoir les reconnaitre

= connaitre le médicament

et toutes les situations a risque

@ Go!

AU PROGRAMME !
Evaluations pré-formation
Quizz
Questions iatrogénie
TATROMED® outil immersif 3D (jeu)
Premier volet d’infos sur le médicament
Autres volets d'infos sur l'iatrogénie médicteuse

Situation d’analyse d’'EM

Evaluation post-formation (jeu)

Le médicament : qui est-il ? Est-ce un produit a risque ? Quels risques ? Dans quelles situations ?
Le circuit du médicament a I'hépital + ses liens avec la ville

L'iatrogénie médicamenteuse : comment ? Souvent ? Combien ¢a colte en vie et en € ?

La lutte préventive : instances, analyse de risques, audits, démarche qualité, signalement

La lutte curative : signalement , REX, RMM

Qu'est-ce qu'un médicament ?

De quoi est composé un médicament ?

Comment est fabriqué/développé un médicament ?

Qu'est ce qu'un générique ? un biosimilaire ? un médicament contrefait ?
Qu'attend-on d'un médicament ?

Que devient-il dans notre corps ?

Quelles sont les voies d'administration possibles ?

Le médicament a-t-il le méme effet chez tous les patients ?
En quoi prendre un médicament est-il risqué ?

Quels sont les médicaments les plus a risque ?

Quelles regles régissent le médicament a I'hdpital ?
Quelles sont les situations a risque a I'hdpital ?

Comment savoir si mon circuit comporte des risques ?

Comment améliorer ma pratique et prévenir les futurs incidents ?
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Exemples d’erreurs

Eraarnay T1A0 personnes vaccinees par
erreur avec du sérum physiclogique au lieu
du vaccin Pfizer

LYON 2004 MALO 12 ans appendicectomie — décés
Douleur post opératoire
Prescription de 5 milligrammes de morphine « Par voie orale

« injection », par un infirmier intérimaire de service ce week-end-a, une dose de 50 mg
=5Ade 10 au lieu de 5A de 1 mg

Coma, décés
Suite changement d'étiquetage

MED : Pas de prescription écrite, mauvaise réaction — 6 mois de prison avec sursis

IDE : 1% injection depuis la fin d’études — 18 mois de prison avec sursis VACCINATION - 140 habitanis d'Epernay ont recu mardi, par erreur, uns
+ 10 d'interdiction d’exercer injection ce sérum physiologique en lieu st place d'une dose de vaccin
Pfizer, Une étourderie heureusement sans conséquence sur |z santé des
patients. 8
& 8 vigilances coordonnées par I'ANSM : %
addictovigilance-pharmacodépendance (stupéfiants et psychotropes), "y
biovigilance (organes, tissus, cellules), [ ( ]

cosmétovigilance (produits a finalité cosmétique ou d’hygiéne corporelle),
hémovigilance (produits sanguins labiles),

matériovigilance (dispositifs médicaux),

pharmacovigilance (médicaments),

réactovigilance (dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) et

produits de tatouage.
L'agence de la Biomédecine met en oeuvre un

dispositif de vigilance relatif a I'assistance médicale a la procréation.

< APPRIVOISER NOTRE CERVEAU

2- lisez ces textes

AU-DELA DE LA VISION

1- Dites a haute voix la couleur de ces mots

JAUNE BLEU ORANGE
ROUGE VERT
MARRON JAUNE ROUGE
ORANGE VERT
ROUGE MARRON
VERT BLEU ANGE

La partie droite de votre cerveau cherche a lire la couleur
mais la partie gauche insiste pour lire le mot

Soeln une éudte d'une uvriseinté agnliase |'odrre des
Ittrees dnas un mot n’est pas ipmrtnaot, ce qui cmptoe
c’est |2 pmereire et la dinreere lertte. Le rtsee puet erte

n‘ipmrote goui, tu puex gnaud mmee le Irie snas
pbolrmee.

C3 M355493 357 B13N DIFFICIL3 4 L1R3
M415 VO7R3 C3RV34U 5°4D4P73
R4P1D3M3NT.

YO07R3 C3RV34U L17 4U70M471QUIMNT
54N5 3FFO7 D3 VO7R3 P4R7.
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® Qu'est-ce qu'un médicament ?

Classification des formes pharmeceutiques en
fonction de I'&tat physique

— Formes pdteuses
orme: ortre: Forme
F 5 séches Fi S liquides (e e s gaz
Solutions. Ponmades Gaz médicaws
i
Capsules Airo-dizparsion
Agrosols
Comprimés
Euppositeires |
Implants

® De quoi est composé un médicament ?

Principe actif + Excipients

@ Principe actif

espece chimique responsable de I'action du médicament

(action pharmacologique ou thérapeutique).

Paracétamol - Doliprane® L'acide acétylsalicylique - Aspirine®

désigné par sa Dénomination Commune Internationale (DCI),
nom scientifique utilisé dans ~ tous les pays
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@ Excipients
composants chimiques nécessaires a
la fabrication,
I'administration
et la conservation du médicament.
pas d’action pharmacologique (= dépourvus d’effet thérapeutique).

@ un diluant pour un sirop ;

@ un liant pour un comprimé ;

® un aromatisant pour donner du golit au médicament ;
@ un colorant pour donner de la couleur.

® Comment est fabriqué/développé un médicament ?

La substance active doit &tre Les médicaments deivent remplr les
Incorperee dans une forme conditions sulvantes :
dadministration lui permettant +  Contenir une dose exacle
dérre transportée jusque dans = Apporter une substaice active
la zone du corps & trarer. pouvart étre absorbée

+  Etre stables

+  Etre pratiques a administrer
of faciles a prendre

+  LCire rentables & produre
szlon les Bonnes pratiques de
fabrication (BPF)

Le RCP constitue une carte d'identité officielle du
médicament

Ce document réglementaire contient des informations utiles
destinées aux utilisateurs et aux professionnels :

1/ Nom de la specialité (nom de fantaisiz ou DC assorte d'ung
marque ou du rom du laboratoire

2/ Composition qualitative et quantitative (PA et excipients)

3! Forme pharmaceutique

4! Informations cliniques : indications therapeutiques,
pesologie, contre-incications, effets indésirables

5/ Proprétés pharmaccicgiques et pharcocinétiques

6! Informations gratiques : précaution de conservation,
incompatitilités physico-chimiques

7! Renseignements sur le titulaire de |AMM

8! Numéro d'AMM

9! Date de la premiére AMM et renouvellement éventuels

10/ Date de révision partele des termes de IAMM Base Clauce Bernard

BASE

DONNEES
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(indice 100 = Royaume-Uini) & ca/16/202) - 8DAZNE 508 g, campring Ramie b
= SERAN 50 Q10 W, lyechbsal ef sokation paur ussge pansntiral Restue de 5
g
© s wmra -
VElTFeR B8 mersorm
S & & & 3 & @ -
fcg‘;‘,‘g@‘f,@fﬁf ; )
Saurce: JKDeparmantof Heslth, 2030 ‘https://ansm.sante. fr/disponibilites-des-produits- = ANFIRATMA 10, pOUSre OLT SN ajectabie »
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1ls sont enrupture de stock

LE PARISIEN
2018

@ Qu'est ce qu'un générique ? un biosimilaire ?

un médicament contrefait ?

® Un médicament générique :

est congu a partir de la molécule d'un médicament déja
autorisé (appelé médicament d’origine ou princeps) dont le
brevet est désormais tombé dans le domaine public.

doit avoir la méme composition qualitative et quantitative en
principes actifs, la méme forme pharmaceutique que le princeps et
démontrer qu'il a la méme efficacité thérapeutique (méme

biodisponibilité).

Différences d'excipients (forme/godt/couleur)

Bioéquivalent au princeps

A, Clopix (médicament princeps)

Compesition
Clopidogrel 75 mg sous forme d'hydrogénesulfate de clopi-
dogrel

Exclplents : mannitol (F 4211 macrogal 6000, lactose, E 171
<ire de o

Laboratore Sentix.

C. Clopidogrel Pharmo (médicament générique)
S
Pix ‘mﬂ""‘ =
gepllor™
P —

RIS5E
— ﬂ

N
soqrel Santix 75
prix c:'bl-fﬁ-og A
2575 € -
o M=

Composition
Clopidagrel 75 mg par comprmeé sous forme de dooido-
arel bésilate.

Exciprents : mannitol. macrogol lactose, titane dioxyde, dire
de camauba

Laboratoire Santiz

Compositon
Clopidogrel 75 mg sous forme I ydrogeénosuliaie de clepi-
dogrel.

Extipients : amicion prégélatinisé. acde siéariaus, £903
lactose monahydrate, titana dicryde.
Laoratoise Mharma.

Boite 1 Boite 2
y -
! 7—'5@%»
Formulation : Formulation : Formulation :

Buflomedil, Amidon de blé,
Cellulose microcristalline,
Magnesium stearate,
Hypromellose (type non
precise). Macrogol, Titanz
dioxyde

Buflomedil, Saccharose,
Cellulose microcristalline,
Magnésium stéarate,
Comprimé pelliculé : Sepifilm
blanc, Hypromeliose,
Stéarigue acide, Cellulose
microcristalline, Titane
dioxyde

EBuflomedil, Amidon de blé,
Cellulose microcristalline,
Talc, Magnesium stearate

Part de marché des génériques en 2011 ot en 2015 hors paracétamol (en unités standard)

W s
2011

toume (01

Article "Le médicament aujourd hui" ADSP N°97 décembre 2016
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e ~ _“\
{ Medicament générique ' medicament biesimilaire
] N Copie de Medicament
Sopspsiicns biomédicament . bissimitaire Data
- Biomédicament ‘autorisé en — commercialisé
- deworization
| Prouedé de fabr cativn synn oqiqu de référence Europe EMA enTrance
Coneant
Abasaglar® 03/05/2014 Dui
Grasda aills, paide blad : - =) -
(I Iinsuline glargine Lantus’ Lusduna’ 04/01/2017 HNon
23 000 atomes, 130 00 Da)
Semglee® 22/03/208 Hon
Compledts Surusture de haute complexiié, érogine
Darée de développement ] Longue f= 5-Bans) insulinelispro Humalog® '“’s“;::‘:a:m 18/D7/2017 Men
ot de développernt
NEULASTA®
Cossier pé-linigae conporiant des MabTHERA®
I — Hudesds phormacedmamie ¢t de GENOTROPIN®
GlL) v clinique comporiart ces essals (FORSTEO®)
-\ cliniques de phase | et de phase 11 OMEDIT . HERCEPTIN OMEDIT 38
~ Grand Est Grand Est
Medicament Médicament _ = nire
e iooimilsire - biosimilaire :l.om:d:am!nt P r.ommFm:lnile
Biomédicament autorisé en e commercialisé rifésance z en France
de riférence Europe = en France Benepali® 14/01/2016
stanercept Enbre® Erelzi® 23/06/2017 Oui
Amgevita® 220032017 Oul
L ifmior@ 13/02/2017 Non
Sclymbic® 22/03/2017 Non
Cyltra® 10112017 Non
Tevagrastim® 1£/09,2008 Qui
Imraldi® 24/08/2017 Qul
adalimumab Humira® Rativy astim® 15/09/2008 Non
Halimatoz® 25/07/2018 Non
Filgrastim | lexal® 06/02/2009 Non
Hefiya® 25/07/2018 Non
filgrastm Neupogen® Zarzio® DE/02/2000 Oui
Hynmoz® 26/07/2018 Oul
Nivestim® DE/06/2010 ui
Hulio® 1/09/2018 oul .
Grastofl® 18/10/2013 Non
oMEDIT w0
Grand Est] Accofi® 16/09/2014 Qui
Medicament Medicament
biosimilaira Dete biosimilaire
Substance Eiomécicament ‘autorisé en e ‘commercialisé
_ s dautorization
Active de ré‘érence Europe = enFrance
@ interchangeabilité en cours de traitement est envisageable sous 3 conditions :
D pLsznie e L'information et I'obtention de I'accord du patient ;
:;:;:eanne Lovencx® Theiinane® 14/09/2016 Non La mise en place d'une surveillance clinique appropriée ;
. i . .
Crusiah VH0TE0NT oui L'assurance de la tragabilité des produits concernés.
I'article 47 de la loi de financement de la Sécurité sociale pour 2014 (LFSS) le
Binoerit® ) pharmacien est autorisé a substituer a un biomédicament de référence un
28/08/2007 Oui médicament biosimilaire appartenant au méme groupe biologique similiaire,
Fpoetin Alia e heaT — uniquement dans le cas d'une iation de traitement et si le prescripteur
Hexal® n'a pas exclu cette possibilité de substitution.
poetine Eprex® — 28/08/2007 Non
Retacrit® 18/12/2007 oul
Silapo® 18/12/2007 Non 42
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Les compléments alimentaires

« les denrées alimentaires dont le but est de
compléter le régime alimentaire normal ; " i i F=
et qui constituent une source concentrée SANTE Sur cert produits testés, deux tiers centiennent des rédicaments
de nutriments ou d'autres substances

friments ou dautres substances DES COMPLEMENTS
ayant un effet nutritionnel ou siologique
U combinda. physiologd ALIMENTAIRES PAS TRES NETS

(Directive 2002/46/CE du Parlement européen, sae waor 5
transposée par le décret n°2006-352 du 20 mars 2006).

Exemple : la Berbérine (25/11/2019)

Berbe

= réguler la glycémie et/ou la cholestérolémie,

aucune allégation de santé autorisée a ce jour

Risques : hypoT®, hypoG, troubles GI

La contrefacon —

[IJes contrefagons sont des médicaments délibérément
et frauduleusement étiquetés pour tromper sur leur
identité et/ou leur source

]

contretocor

- Non respect du brevet
- Non respect de la composition

1 médicament sur 100-0 serait contrefait en France
1 sur 4 dans les pays pauvres

1 sur 2 antipaludéens en Afrique

Université d’Edimbourg

72.000 a 169.000 enfants de moins de 5 ans
décédent chaque année d’une pneumonie
traitée avec des antibiotiques falsifiés

Selon 'OMS : 1 médicament sur 10 est de
qualité inférieure ou falsifié

- p—
-4 des pharmaciers B —
fio

| cusommsrous | ncsmssons | weoossen mamcemior | commmcanons | e msces | cemment

LJ

O
~ Ciaues i o atectuns e charchn... (S

consu (Y e | s Do oo s | s ettt

n ssce atoa o [~ 0 °°°
o XY y)
. Alorto de 'OMS sur un vaccin antirabique falsifié circulaat o0
- ‘aux Philippines : ce vaczin n'est pas commercalisé en
— France - pont & nformation o

3 ntermathons de secie

D v 46 Fagence
st

20/, Emm=)

Rapport - Mars 2019

Antipaludéens : 200 000 vies perdues / 1 million traitées
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Original Contrefait

Authentic

FAKE REAL
2013 ‘M . 0

faux Viagra
Chine

2 i = .
< La sérialisation (Europe - fév 2019)
Médicts sur prescription obligatoire + certains sur prescription facultative
France pays le + en retard
Ville - officines connectées : 233 / 21 000

GmossIE
wienrm

@ Qu'attend-on d'un médicament ?

un effet thérapeutique

des effets secondaires nuls ou faibles
Variabilité d'un individu a l'autre

PHARMACOLOGIE :

! !
X Action Action
du médicamen: sur e l'organisme sur
l'arganisme le médicament
o
Absorption
Principe actil dans une forme | Distribution
harmaceut) li - -
S T Métabolisme
Désintégration | Libération Elimination
v . .
Princpe st Principd atl ® Que devient-il dans notre corps ?
en particules dans les tissus
Dissolution | | oistreution
' .
Principe zctif Abserpilon Frincipe actit —
O T [
Enmination
Principe actil | ' l
éliming | Fone

R _Gamafo - PAES. 2013

Action
de l'organisme sur
le madicament
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E] [ différentes voies d des méd
e
a‘ e por sub- b
P mé dicamenteurer linguale »| i intra-
& s H
2. Méubolime s crruse | e
- i
> i
g :
- @ »| v.port &
Absorption g R st """ ‘
Distribution i
Métabolisme » i
Elimination o i E
rectale ), § o
A, ese,poids e . T [
surface co SOUS<C 3
e, Pelomaroiomis. inba-musculaire *
B 3 peheiogivs vt R Garo,PAcs 2016 ﬁ transdermique
B3 ey
ss s

CYP3AA/5(30.2%)

CYP2J2 (3%)
~Polymorphiom[4)  CYP2EA (3%}

sInguction (T)
/ «Inflammation (1)
«Varlous disaases (1)

«Sex (maf)

CYP1A2 (8.9%)
*Induction ()
«Inflarmation (4.} CYP2D6 (20%)
:m(e:)zss-_u +Polymorphism (4.1}
-l L ~ nflammation (4)
=(Polymarphism}

CYP2AG (3.4%)
+Polymorphism (4 1)
duction
it {41 CYP2C19 (5.8%)
+(5e3, >m 7) -Polymarphism (4 1)

«Age (' CYP2B6 (7.2%)
Age(n) -Induclhnr("rj- )

*Induction (T}

Barts thanol CYP2C9 (12.8%) *lrflzmmaton (4.}
Bas Omept o Atarpn + Polymarphism (.1 1) - (Sox ™
Inducteurs guarin n?::n K'\-':- e loonazid «Irflamemation (4} GYcha(nm%) sinduction(7) (Sox?)
Dexamemasone wrpin DTS . T !
st B o oty pammen e
- Age (1] =(Sex 1)

Médicament arrivé dans la circulation systémique
=> Fixation réversible aux protéines plasmatiques

Risque 15 secondaires graves

Cireulation systémiqua Tissus
5 Le faux de fixation aux protéines d'un
Farme liée >>2 forme libre médcament dépend de trois facteurs ¢
Protéines plasmatiques: Concentration libre du médicament
Albumings++, grm:iiuﬂ directement active)
Alphal glycoprotéine acide Son cffinité par rapport aux sites de Inefficacité thérapeutique
Lipoprotéines fixation sur les protéines (interactions)

La concentration protéique (risque de
majorer Ieffet si hypoolbuminémie) *

10
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VOIE ORALE _ < Avantage:

@ Quelles sont les voies d'administration possibles ? 5 Ponbesom v ancefpusertput adiniszer s médicoment el
- de quantité imy dePA
» Traitement : Hllhllcldlmrl[ ‘ :
¥ Pen de risque infectieny fcar forme séche ot Feau est un vecteur de
aep s . bes)
Différences entre ses voies e
& Principale voie d'admi e

% Emprunte ke tractus digestif
4 Principe actit solubilisé dans [estomac_ou_Tintestin selon son degre
ionisation ¢t ses caractéres chimiques
o Dase falble platdt réscrbée dans le duodénum / intestin
@ Acide taible putdt résorbée dans Festomac [action rapice)
AVANTAGES INCONVENIENTS
Facilité d'emploi Irritation du tractus digestit
Bonne observancedutrt  Contre indiquée si syyndrome
ﬂa malabsorption intestinalz

Différences d‘effets pour une méme voie chez 2 pers

Voic 1 ible si patient dans le
préférée cnnlz
Effet systémique oulocal  Non adaptée pour I'urgence
Couts amoindris Formule organoleptique
parfois désagréable
61 62
Voie hludion de md\mﬁwkmln

VOIE PARENTERALE

% Utlisation - mmmmumﬂann
ement  dens  pdritoine  {ascite)
Lépanchement diminue | conccatraticn par

omme_une sauf que g concerne

Voie rectale | Avaniage : on :hln\c en partie le tube digestif donc on

dvite Pelfe: do premier passage hépatique
e protige s smajorié du PA e Faction déiétie des suss
digesufs.

Vaoie

[Passage dune partie non quartiable du PA par les volss
musculaire bémorreidaires in‘érievres #UE9)
3 Pas pour les affections tres sévéres car on est pas

Voleintra- | Injection du médicament dicectement dans une artére. certainsdelaquartité résorbée
érielle | Cette voie est utlisée pour obtenir trés rapidement une 3 Cmom e
art pou eomndsion nm cancipation)
du dans un > Pommae iémerreidaire
tissu dovmé dans un nrganerlwme Vaic nasale | 3 Au (rriserce de vesooonstricteus . fe
Unilisation. FA passe pev dans achcubation
‘Voie sous Dans \esnr. ‘pour éviter la barriére hémato-méningée > Passage d'une partic du PA em systémique car
5 ) P —
arachnoidienne | (BHE) qui s'oppose a la dffusion de nombreux % Rechache  dlabéte
xénobioticues. [observance, facilitée ca” an évite les injections
Unilisation AT, cancérulogie des sprays)
Vole 3 Traitement locorégional
pulmonaire | > Asthme: bomne eificacité locsle peu de diffusion
systémigue
63 3 Aérosol. PA 64

P - ¢
[ [ ——

ctlapean
Attention chez Penfant car fa peau est beaucaup plus perméable

et le PA passe en plus grarde quantité. On peut arrizer plus vite &
la dose toxique ¢ risque de majcration de tous les effets chez le

Utilization avec les hormones 1 apport contidlé of
continu dansle sang i cbservance
@ Libération progressive au cours du temps
permet

pratectian des hormones qui nuraient été

aégradées par voie orale

4 Deme pas avoir i us momen: dorné un pic de Ihormone,
car si administration pa- voie orale ou parentérale = un
moment les concentrations serant trop élevées

: lemuonpmgrcsslu.llnaire

rmblime de profate

% Administration par collyre au niveau des yeux
LU GATEILN Ex - médicaments bétabloquants lorsque les malade
ont un glaucome (hypertension) va niveau des yeux

¥ on leur administre le bétabloguant par voie
cenjenctivale = tuitement  local de Phypertension el non
systémique car certains patients avec des glaucomes ne souffrent
pas dhyperzension = des o
entrainervit des i-yponnsmg
*+_Possib
< Administration du PA avec des ovules ou comprimés
vaginaux
Implants au niveau de I'utérus : stérilet imprégnés avec
des hormones
Traitements locaux antify

Voie vaginale

i
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Vobe d*adminbiration Blodsponitilne Caraciénstiques

intraveincuse Rétirence 100%

Liniites: velume injectable, pas de scluté huikeux

Yol I plus courants st la mins chére

orzle Liniites: Adhsion du patient, effet variable entre autre

IOACTION d& 1a rESOrpLIIN AREstive el de | eifel de premier

e e ® liatrogénie médicamenteuse

Voie de I' urgence,, peu clilisée sauf pour les farmes retard

Intra Musculoire

thezpersonnes saces,

1 médicament, 2 médicaments etc.

— our susaensions. sthisation, ntérdt doalement
Sous-cutanée o O} atrie: e
e es: petis voum e locale
Vols da T urgence ea phdlair ou veie stermative
intra Recae < 10w
Lnnkess eéscrption srratipes
Trensdemique <00 Longus durée o sction, sbrcncs &' <kt de premier possogs cw o 8
. et o

Iatrogénie médicamenteuse , L L. .
Evénement indésirable Associé aux Soins (EIAS)

< Ensemble des réactions nocives non voulues survenant chez
I’'Homme suite a la prise d’'un médicament sans préjuger d’un lien de » ) )
cause a effet P Evénement indésirable lié aux soins (# EIAS) : événement défavorable pour le patient, consécutif aux
stratégies et actes de prévention, de diagnostic, de traitement et de réhabilitation.

< Dommage survenant chez le patient, consécutif a sa prise en charge D Un EIS est considéré comme GRAVE (= EIG) s'il est susceptible d'entrainer une hospitalisation, une
médicamenteuse dans les situations suivantes : prolongation d’hospitalisation d’au moins un jour, un handicap ou une incapacité a la fin de I'hospitalisation,
" ou encore s'il est associé & une menace vitale ou a un décés, sans qu'il en ait été nécessairement la cause
» de soins appropriés, directe.

» de soins inadaptés, L 3 "
" P . Y Un EIS est considéré comme EVITABLE lorsqu'il ne serait pas survenu si les soins avaient été conformes
» d’un déficit de soins. a la prise en charge considérée comme satisfaisante au moment de I'événement.

ERREUR MEDICAMENTEUSE - DEFINITION SFPC 2006

Evénement évitable lié au circuit du médicament
« Ecart par rapport a ce qui aurait dd étre fait susceptible de nuire au patient :
au cours de la prise en charge médicteuse du patient »
- L'erreur va jusqu'au patient : erreur avérée
qui peut provoquer un EIG (Effet Indésirable Grave)
- Omission ou réalisation non intentionnelles
d'un acte relatif a un médicament, a l'origine d'un risque . Un ou plusieurs maillons ont tenu :

' 9 q I'erreur reste potentielle = événement précurseur

ou d'un événement indésirable pour le patient

12
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N’est pas le fait d’un individu

mais

d'un dysfonctionnement dans I'organisation de la prise en charge
médicamenteuse du patient

Peut survenir a toutes les étapes du circuit du médicament

et

implique tous les professionnels de santé

Repondre
dcesq
questions

m R

L

1
Qui est concerné par événsment 7

S'aqit-l dun pabent / ren

prisa onctane ?
GS

Lévénement estil lié aux soins 7

Si vous avez repon
& Pune de ces questions,
<’est un CIGH Lea s0ins ou fabsence e 3cins ant provoqué |'événament 2

3i non ; ce n'est pas un EIG3

Lévenament setil inattendu au

Lt b b ooy i urchongy ?

rogard do :

Levenement est1 grave 7

D# 65 AMBCAIBNS 7

De son élat de santé cu de la pethologie 7
S non : ce rest pas un EIGS.

mul associé @ la survenue d'un déces 7

Actil mis en joule pronosiic vital 7 Source : kit EIGS
per enirainé des dommanes araves réversibles ou iméversibles 7 :/lsraar:
Si non : ce n'est pas un EIGS. otre-kit-igs

31 VDU /S UN BoUTE, ITESNEE PIS § CANTICTET 0 SRA rad £33

Evérements indiésirables (£}

[Evénements sanitaires indésirables

. Infections.
66
(— nes as
— s
N
Incicerts _ Signalement a I'ARS
relatifs Imédicamenteux |
au systime fr—
' information
Errcurs
médicamenteuses
N J tes

INCONNUS et donc TOTALEMENT

Effet indésirable médica menteux

Fvénements CONNUS
comme EXCEPTIONNELS
<t IMPREVISIBLES CHE

UN PATIENT DDNNf

-Allergies
~

A anements CONNUS
omme NON EXCEPTIONNE
PLUS OU MOINS PREVISIBLES
ET ATTENDUS CHEZ UN PATIENT
DONNE mais SANS « MAUVAISE
PRATIOUE MEDICALE »
SIsedrd s igestius

_—

Evénements TOTALEMENT

IMPREVISIBLES
-« Bébé thalidomide »
- Hormone de croissance
et Creutzfeld-
Jacob

- Coloscople et perfnrallm

‘-.____:.:mcum.al_e./

Surge 4, Mecl M, Vogl T, Ancres E. Wedicaments et clase thérpeutiques drisque ltrogén : étudesde données fancases et américanes. ME 2011 ; 17 (4)

83.93 0i:10.1684/met. 201103311

. . 2003 2005 2009 2013
Historique ‘©

o —

o —

Etablissement

e santé VEBER-MASSOL

(]
©

Soins primaires
I EHPAGE
EHPAD

Source FORAP

Collecte des données a
@9 Résultats

n ler semestre 2019 Juin 2022

* ler semestre 2020

¢ 1 2éme semestre
2020et 2021

2020 2021 2022

Source FORAP
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D'aprés étude sur événements indésirables graves associés aux soins observés
dans les établissement de santé, DREES/DHOS 2004 et 2009

Echantillon

ETUDE
ENEIS
2009 31 dipartements!

§1 établissemants
251 unités
£259 séiours

ETUDES SUR LES EVENEMENTS INDESIRABLES

Etude EMIR (2007)

3,6 % des hospitalisations sont dues a des effets indésirables de médicaments

Enquéte ENEIS.1 (2009)

erreurs médicamenteuses provoquent un EIG toutes les 2 000 journées d’hospitalisation,
soit environ 50 000 EIG par an (1 EIGM sur 2).

EIG liés aux médicaments = 33 % du total des EIG liés aux soins.

Parmi les EIG liés aux médicaments :

51 % évitables

55 % ont motivé une hospitalisation.
(Etude ENEIS.3 en cours de réalisation)

Enquéte ENEIS.2 (2009-2010)

(Etude ENEIS.3 en cours de réalisation) Service de 30 lits
Densité d’incidence
(pour 1000 joursd’hospitalisation)

P

1 EIG lié aux soins

Nombre 0EIG pour 1000 jours d'hos plalisston

tous les

i I

Midece Carvrai Ensente

DEK taties DED son dvtates

ETATS UNIS MONDE

P

1 mort /jour

P

35 milliards €
42 milliards de $

1.3 millions de personnes/an

(1ésions) 1% des dépenses de santé

EIG MOTIF DE L'HOSPITALISATION

« 3 a 5% de I'ensemble des admissions en médecine et en chirurgie
(175 000 et 250 000 /an).

« 2/3 & prise en charge en médecine de ville,
« 1/3 ¢ hospitalisation antérieure.

* 46 % (54% en médecine et 36% en chirurgie)
C idérés c «@évitabl
= 70 000 et 110 000 admissions par an.

« ~ 50% des EIG ayant motivé une hospitalisation étaient associés a
des produits de santé dont 39 % aux médicaments et la moitié
d’entre eux étaient évitables.

EIG DURANT LE SEJOUR DU PATIENT

« 6 EIG observés / 1000 jours d’hospitalisation
4,7%0 en médecine
9,2%0 en chirurgie
% ~ 350 000 et 450 000 EIG,
dont 120 000 a 190 000 EIG évitables /an.

« 2 fois /5 c &q es excl a une prolongation
d’hospitalisation.
» 35% évitables (Méd : 40% - Chir 32%).

« les plus fréquents durant I’hospitalisation liés aux actes invasifs
« (1- interventions chirurgicales 2- liés aux médicts).

14
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POINTS MARQUANTS SUR LES EIG EVITABLES
DURANT L'HOSPITALISATION
(32 A 40% DE L'ENSEMBLE DES EIG)

« 120 000 a 190 000 EIG évi an (| italisation)
+ quelques 10aines de milliers de ré issi évi
charge précédente

ives a une prise en

« 3 grands mécanismes ou exposition :
- Interventions chirurgicales
- Médicaments
« Psych pes chez les p agées
« Prévention du risque thrombo-embolique
- Infections liées aux soins

« Causes spécifiques les plus fréquemment retrouvées :
absence de protocoles, insuffisance d’échange d’informations entre les professionnels
et le patient, importance de la charge de travail, inadaptation de la planification des
taches et défauts de communication interne.

Le risque est réel sur le circuit du médicament

Enquéte ENEIS 2005-2009
« La introgénie medi

* 20% d’hospitalisations

+ 15% d'effets secondaires

+ 0,32% de déces

« 30 000 déces par an provoqués par les accidents
iatrogénes en France, 20 a 25% des décés sont
évitables(6000 a 7500 déces par an )

i és dans les inci ou i H
£ N\ Les anti les médi a visée i
F « Les antil etles
* Les chez les agées

Les EIG liés aux médicaments

® 33 % = 1/3 du total des EIG liés aux soins
® 51 % évitables
& 55 % = une hospitalisation

® 57 % des erreurs médicamenteuses déclarées sont des erreurs d’administration

L'INCIDENCE DU COOT

DES EVENEMENTS INDESIRABLES MEDICAMENTEUX
APRETNA « 5 nédicales et socio-é 7 des effets indésit nédic La

Presse Médicale. 2005 ; 34 ; 271-6.

Etude - CHU de Bordeaux - 113 patients
coiit global moyen

« 5 305 € /événement

=> entre 350 et 450 M€ le coiit
indésirables graves
dont 42% seraient évitables en France.

| des seuls évé S

HAS — Rapport des signalements d’EIAS Graves — 2017-2019

256 declarations
avec des erreurs liées & des produits de centre elles
o iy A concemaient des
santé ont ét€ analysées @ partir des EIGS patients da plis de
regus entre mars 2017 et décembre 2019, €0a enticllement
plus que
les a.itres

Les categories d'erreurs Cl surviennent ces erreurs ?

Les 3 types d’erreurs déclarées les plus fréquentes A quel mement surviennent-elles ?
Fllas raprésantant 84 % de l'ansamble des arraurs

médicamentauses déclorées.

. Erreurs da dose e plus
soun n surdo

—— 7% lrsceladispenation

28% ors e laprescrptir
3%

65 %  1ors ce radmiristration
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Les 4 classes de médicaments les plus

selen la classificatlon imernavonale Anatomique, Thérapeutigue et Chimique (ATC)

La clemse ATC rative

La dasca ATC rolative La dlance ATG relative au sang aus ATC rola
o %) Sl WD g mreopoisne édicoments ¢
(52%) cmicwnsesnire (A%} 0%

eligastives o1 . méabelsmo)
(7%

75 %b des arreurs concament les médicaments dits « 4 risque »
SCOT o G PréseTent U SCUE 0G0 COSer des prEUdIcas IMPCrTon:s 0 PETIEnt 5*IS 50Nt UTisés DOF eTeur, i
L pArs fréuentes ou on avec ces elles ot nettoment des PAs corastroghinues pour les patients

3.2.1 Nature des erraurs déclarées liées aux produits de santa

4 3

mAbsence de stock

mErewr e dose

Enews de médiament

Erveur de patient

Frrar da medslités administration
WErreur c'omission

Erreur de moment d administration

Source : signalements EIG & I'MAS 2017-2019

= Voie orale
Voie parentérale
T Voie transdermique

58 % NSP

Figure 11 = Répartition des CIGM déclarés selon |2 forme phamace.tique et la voie d administration (n = 247)

Source : signalements EIG & I'MAS 2017-2019

® Zgom 1: relatif a Iulilisaticn des dispositi's médicaux lo's de ladminisiration

65 arreurs de l'ensemble de anlyse liées aux prod.its de santé ont toutes pour erigine une mauvaise
utilisetion du di: i dical (PSE FCA, -.). Elles se oer:

- non-respact des boanes praticues ds préparation :

seringues prédarées a lavance et non-respect de la ragle « le prefessionnel qui
prépare est celui qui pose »,

ereur de calcul lors do la préparatian (volume iadequat, sreur de programmation
au deoiy ;

- non-respact des boanes praticues dadminisiration :

absanca da double contrdle asscciae a 'sbsenca de suii cans la cadm des
dispositits meédicaus types PCA ou FSE . dans I cas dune errsur los ds la
programmation ou du calzul de dose lerreur est systématquement constatée
lorsque la totalité du produit @ été administrée et ce, par non-iespect du
prolocole de surveillance ¢'une PCA ot dun PSE.

« Hllustration : surdosngs volumétrique chez un prématurd par mawvaies programmation d'un
pousse-seringue électrique (FSE) : volame de nutrition parentérale prevu pur 23h
admirisiré on 1 h

- EFreur lors e 1a programiTanon ou “SE : NVErsicn ors ge 1a progranmaticn
ent'a le velume & perbuser et e débit iprgrammaticn de 72 cc & la slace de
72 min)
- Absence de doubie cantrdla
Mouvelle IDE, quine cornaitpas /e dispestif stm'a pas &té formée

« Zoom 2 :relatif a lanon-prise en compte des aniécédents du patlent, pourtant documentés
dans le cossier patient
5 chocs anaphylactiques ont ete causes par I'administration de substances auxquelles le patient statt
allergique. Cette allergle etalt connue et documentée solt dans le compte-rancu de la consultation
d'anesthésiz, sott dans le dossier patient.

« |llustration : choc anaphylactique au curare chez une patiente dont I'allergie est connue
Absance de dossier informatisd d'anesthasie ' le compte-rendu de la
consuitation d'anasthésie dans lequel il est &crit que |a patiente est allargique
a ce produit n est pas disponible au moment de finduction
- Le cossier patient n'ast pas Iu
- Le i isle qui a lté n'est pas celul qui réalise I'induction

anesthesicue

- Zoom 3 : relatif au non-respect des bonnes preticues de prescripton en lien avec un défout
de suwi tlinicue, nolamment lorsque des prescripteurs rultiples intervennent dans la prise en
enargs du patient

(CeS @TBUIS 58 MaNestent de PUSIEUTs Tagons ©

+ la prescription en (absence des résutas d'examens complémentalies, cant les
axamens Elalngiquas, r'ast la cas natarmant d suvi des antithrorhotiquas,
porticulierement du sulvi des AV ;

+ Ioubli de prescriplion cu de renouvelement (arrét temporaire de a prise dAVK

chez un patint qui dolt sublr un acte chlrurgical ou un examen, que for oublie

b MBErESCIITe BRTAS I'8XAMeN OU I 3Cte TNINTgCal)

doule preseription dun médicamant dar nen-conguitation de toutes ks
Cl Ju patient lors de sor isa

Hustration : d par 4 du patient

une patent sous an a sute aune irurgicaie
se prisanie aux urgences avec ure phiéoite J'un membre in‘erieur. On lui
preseit des articoaguiante Alors qU'ele a signalé sa precedenta pras
entccoguisnte. Elle se rewcuve alors ovec double ocministrtion
danticoaglants pendani une semaine, ce cul aboutit @ une hémerragie inteme.

4 lllustration : absence de suivi biclogiqus & la suite d'une praseription d'AVK
Patient aux artécedents cario-vacculares louras (HTA, Pace maker, emooiie
pummonain. AVE) hespitzlish an SSR awae medifeation at intmducticn d'an
nouveau rattement antihrombotig
non-surveilance de la bidlogie < INR 8 20
non-resgect des alertes mézicamentsuses du logiclel;
Ie patiént décédera suile & un AVG hémorragiaue.
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Littérature sur la iatr

risque

médic euse, le

9

dents, accidel
I médicamenteux

Chlorure de potassium : déces d’un patient
de 61 dans un hopital a Bordeaux

Ilyes, 3 ans, décédé en 2011, un hopital de
I'AP-HP, perfusé avec du chlorure de

. magnésium au lieu d’une solution glucosée

Affaire médiator

La polymédication

Friquence ce la par trimestre] au
seuil de. selon [en
Guadeioape
% —
- a persanans
bes 01 75 ams. . s
Wt [] set0sex
O wemazs
‘ B de30a38%
| I
W es0imos
LaRismion

1

Source (hrin gt i entiiams (G, Crrs.

@ Moyens de lutte / 8 vigilances coordonnées par 'ANSM :
addictovigilance-pharmacodépendance (stupéfiants et psychotropes),
biovigilance (organes, tissus, cellules),

cosmétovigilance (produits a finalité cosmétique ou d’hygiéne corporelle),
hémovigilance (produits sanguins labiles),

matériovigilance (dispositifs médicaux),

pharmacovigilance (médicaments),

réactovigilance (dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) et

produits de tatouage.
L'agence de la Biomédecine met en oeuvre un

dispositif de vigilance relatif a I'assistance médicale a la procréation.

Article "Le médi ui" ADSP N°97 déc 0. 100
Le Signalement
[ La Pharmacovigilance ] GO gle signaler une erreur médicamenteuse Qal
La pharmacovigilance est la surveillance des médicaments et la Tous Actualités Images Maps Vidéos Flus Paramétres Outil
prévention du risque d'effet indésirable résultant de leur
utilisation. Elle repose sur :
Environ 601 00 résultats (0,38 socendes)
La ée des effets i aux 31 centres
régionaux de pharmacovigilance ANSM (Agence
nationale de sécurité des médicaments) Signaler une erreur ou risque d'erreur médicamenteuse
" on . 1. Email : erreur. dicament: m sante.fr.
€ e 2 Fax 01 5587 33 10 (4 lattention de la Plateforme ce raception et
d'orientation des signalements)
La prise de mesures correctives (précautions, restriction 3. Tel : seerétariat de la plateforme: 01.56.87.37.03.
d’emploi, contre-indications, voire retrait du produit) 4. Courrier : AMSM. Direction de la Surveillance - SURV EVAL (213)
Votre déclaration concerne un médicament - Vous étes un ... - ANSM
La communication vers les professionnels de santé et le public hitps://ansm.sante.fr/...Vofre-declaration-concere-un-medcament-Veus-ates-un-grofes... @

17



Le Signalement

Vous conatats un sffetinddsiabie que vous suspectes Stre I ©
+ ala prise d'un médicarent,
hsavon d'un dispositf meédical (Farsemert, pProdurt de comblement des rides, prothése...)

I sécuritd des orodults de sartd que vous utlsez,

© par différents moyens la survellance des pro

ce retui AIEMENES CF SleTteS &N POVENONCE Ges PEtents, ©

professionnes de santd el des ndusties,

Comment soat traithes vos daclarationsT A quol servent-ellas?

L'Agence analyse lss signalements ratsmis ot prerd, £ besoin, les mesures nécessaires pour renforcer I8
jes patients

in des vglances Publé régulremens vous renseigne sur les actualtés des viglances ot les actions

par TANSM.

in des viglances

its de santé, a mis en place des systénes
Jes a330CANONS AE PAUENLS, deS

07/09/2021

Signalement-sante.gouv.ir

&

hbhare & s

o s 18 adeuid . syt

Dm) slgnalement-sante.gouv.fr
Agir pour sa santé ot cette aes au

@I JE SIGNALE
Jf CEEE
DE SaNTE

(=

http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-

te-gouv-fr

Questionnaire

| wous souhaitar dtrs
ci-dessous)

1 roucavgrance

1 2 — Y —

Déclaration

7 Informations sur Is déctarant

catégore déclarant ¥ - Siectinmer une rénorce -
qualié de

bt réporoe

veullez preaservote

Nom % ©

Prenom*

Téléphone %

Tdomane.ext

Adresse électronique * ;

Mom ce retablissement, de
Ia Structure ou Gu service
dexercice ™

LOGICIELS = DISPOSITFS MEDICAUX
= Matériovigilance

Ex : DXCARE avril 2021 / antibiogrammes

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/lap-logiciel-aide-a-la-prescription-dxcare-dedalus-france

02/08/21 : NETsoin / saisie des allergies

https://ansm.sante.fr/uploads/2021/08/02/20210802-mes-lap-netsoins-teranga.pdf
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MEDICAMENTS > nouvelles recommandations
aNsMm

base de prégabaline (Lyrica et ses génériques)

@@ \EI\-:IE‘D

A de i ses sasom, s

> omescrigion sar sdennance séeusise sblgatiee
7 108 M 08 DRECGEON FEOURE 4 & .

3 Bartoute

> Inscrre o ourde
il prescipson.

Su btsde dis vaiterram cher

Nouvelles conditions de prescription et de délivrance des spécialit& Ll

32
s Miandaics, Rlebidee

s pousute du maliemen nécessiteraune

SIGNALER
ALERTER
DECLARER

24H/24-7177

5 0a 69 39 Ra RO

@@Oos 10 01 01 &1

ANSES -16/12/20

Huiles essentielles d'arbre & thé, de niaouli et de cajeput : un risque sanitaire dépendant de plusieurs facteurs

Dans son expertise, IAnses a identifié plusi é dans les huiles
darbre a thé, de niaouli et de cajeput :

Pour l'arbre & thé, il sagit :
duterpinén-4-ol, composant ma]antaue présentant une toxicité testiculaire chez le rat,
du trés faible is considérée comme génotoxique et cancérogéne pour

I'Homme,
d .

ée qui apparait si I'huil ielle nest pas conservée et dont la toxicité est

e
peu documentée.

Pour le niaouli et le cajeput, il sagit du 1,8-cinéole, composant majoritaire ayant entrainé des complications
neurologiques chez les enfants. Ii est également présent dans les huiles essentielles d'arbre a thé mais  des concentrations
plus faibles.

Les résultats de cette expertise montrent que :

Pour larbre & thé, le i itaire associé au terpinén-4-ol et au ¢ des teneurs de ces mmpases dans
Ies huile du nombre de itte de la taille de i les g du
Des i it é i la toxicité de I’ i sur sa d: I

produitssur ot

Pour le niaouli et le cajeput : les données sur le 1,8-cinéole sont insuffisantes et ne permettent pas de définir de niveau
drexposition sans risque pour le consommateur.

111

13/12/2019 - [MED] - Ondansétron (Zophren et génériques) ne doit
étre utilisé pendant le premier trimestre de la grossesse pour traiter
les nausées et vomissements post-opératoires ou liés a une
chimiothérapie- Point d'Information
Des études sur I'utilisation de I'ondansétron chez des femmes enceintes
montrent que ce medicament, indiqué au cours de certaines chimiothérapies et
radiothérapies dans la preventlon et le traitement des nausées et vomissements,
est susceptlble de provoquer un Ieger sur-risque de malformations du visage
bec: et fen! chez les enfants exposés durant le
premier trimestre de la grossesse [€] cas additionnels pour 10 000 femmes
enceintes exposées).

A la suite d'une évaluation de I'ensemble des données de la littérature
scientifique et des cas de pharmacovigilance, I'Agence européenne des
médicaments (EMA) a procédé a une modification de la notice et du résumé des
caractéristiques du produit (RCP) des spécialités a base d‘ondansétron afin de
faire figurer ce ri sque. En conséquence, dans le cadre de ces |nd|cat|ons,
I'ondansétron ne doit pas étre prescrit p le

la grossesse et d'autres alternatives therapeuthues sont a prl\/llegler durant
cette période.

@ 17/12/2019 - [MED] - Bon usage du paracétamol et des anti-
inflammatoires non stéroidiens (AINS) : ces médicaments
ne pourront plus étre présentés en libre accés - Point
d'Information

& A compter 15 janvier 2020, les médicaments contenant du
paracétamol et certains anti-inflammatoires non stéroidiens
(ibuproféne et aspirine) devront tous étre placés derriére le
comptoir du pharmacien. Cette mesure vise a favoriser le bon
usage de ces médicaments d'utilisation courante. Ces médicaments
seront toujours disponibles sans ordonnance.
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Ropivacaine B Braun 2 mg/ml
solution injectable/pour perfusion 100 mL et 200 mL (Ecoflac)

- Risque d‘erreur médicamenteuse grave
- Lettre aux professionnels de santé

Etiquitte supplementaire ¢ dentifcabon

-——  Ztncpauraprosr
Ietquatie

07/09/2021

Meéthatrexate hebds

mesures bi 1es

contre des erreurs mortelles

® Face aux prises quotidiennes su lieu & hebdo-
madaires de mithorrexat, issi

& adopté des mesures qui vent dans le

nte au condi-

rise & Inscrirs sur e
jours pas de priconisation de
ires, etl'interd ction des flacons-
fin 2023.

2 méthatrexate astun cytotoaique sutorisé dans
“Union suropéenre deruis les années 1960, Ju
ad

da message « prandre la dose preserite ure sovle
fois par semyine » sur 23 5oites ot ur vs aloquaties
u g3 fiscons-vrac ; de fouillats diniormation
(18lichargaables surlo ity ca [Agerce franaise du
mécicament www.ansmsants.f) 8 mmetira aux
patisn's par les pharmaciens d officing (4,

Encare des eneurs mortelles, y compris par voie
parenténale Dans [Unian suropéenre, Fampleur
&t Ia persistance des signzlements c’emeurs ont
mofive Ln examen par le Comite eurnpéen de

Sadministe par ou tutelou
pareniérale (Metject’ ou avtre). | est uiksé comme
immunadépresseur chez ces patients sein's par

du médicament (EMA) En 2019, Is PRAC 3 sxaming
Ies doandes de le bise eJropeenné ds pharmiaco-

Dans e Stuations, e méorresaie st adminiird

2012 & mars 2018, 145 Cas Ferréurs libos heles prises.

&0 UG prie par Semain B
do 15mg 3 25 mg (12).

Cos surdosss (1655 a des prises quotidionnes de
méthatraxate au lisu d'hebdemadaires sont régu
igrement rapportes depés s années 1680 dans
o monda. Ces ewaurs survionnent & tous les stades
du son médicamerteux  prescription, dispensation.
adminisiration parun soignant, ou lcrs de la prise
par le pation! hui-méme. Les canséquences son:
graves, parfois morelles Les symptémes sont

quo au i ' de mitho-
troxate on et rapporiés dans 17 pays earopeens.
Parmi Ges 146 cas, 144 o été graves, dont 29mor-
tels, Cos errours ont surtaut touchs des patiorts
8365 do plus & 8 2ns, les ermaurs martelles eyant

‘coneerié surlout des petients agé: de plus da7E ans.
Sapt cas graves, dont 2 morts, on @16 lies & das
irjections quolidiernes au lieu d'hebdomadaires

da méthotrexate (20

!;EIJVE'VNFT;::;"\. 115 Extrait de la revue Prescrire - mars 2020 116
POUR MIEUX SOIGNER,
DES MEDICAMENTS A ECARTER
bilan 2021

20



