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Editorial

du 1 mai 2001

Lecons tirées du cisapride

n soirée il y a un peu plus d’un an,

Vanessa Young, dgée de 15 ans, bavar-
dait avec son pére dans son bureau. Elle
s’est levée pour monter a I'étage et s’est ef-
fondrée, morte. Son arrét cardiaque a cer-
tainement été causé par le cisapride, qu’elle
prenait 2 cause de maux d’estomac. Son
pharmacien a témoigné qu’il ne connaissait
aucun risque particulier posé par le ci-
sapride. Dans la feuille de renseignements
qu’il a jointe au médicament, il n’était au-
cunement question des arythmies ventricu-
laires qui, depuis 1990, avaient causé
80 morts au Canada et aux Etats-Unis.

Santé Canada avait décrit des effets in-
désirables graves et mortels chez des pa-
tients qui prenaient du cisapride dans les
numéros de juillet 1996, janvier 1998 et
janvier 2000 du Bulletin canadien sur les effets
indésirables des médicaments. La Food and
Drug Administration (FDA) américaine a
commencé a diffuser des avertissements sur
le médicament en juin 1998. Toutes ces in-
terventions ont débouché sur un avis publié
le 24 janvier 2000 pour prévenir les
médecins américains de ’apparition
d’arythmies cardiaques mortelles chez des
patients qui prenaient le médicament. Santé
Canada n’a pas publié d’avis équivalent
avant le 31 mai.' Le cisapride a été retiré du
marché américain le 14 juillet. Les Cana-
diens ont pu continuer de faire remplir leurs
ordonnances jusqu’au 7 aoft, plus de 6 mois
apres l'avertissement de la FDA.

Les avertissements donnés aux
médecins et aux pharmaciens ne changent
pas nécessairement les habitudes d’éta-
blissement d’ordonnances. Une étude
américaine a révélé que l'intervention ré-
glementaire de la FDA en 1998, qui a
porté sur les contre-indications a I'utilisa-
tion du cisapride, n’a eu a peu prés aucun
effet sur I’établissement d’ordonnances.” Il
se peut que les médecins ratent ces aver-
tissements ou que la rareté des effets se-
condaires catastrophiques laisse trop de
place a la satisfaction. On a signalé 44
arythmies cardiaques associées au cisapride
au Canada,' ou l'on a rempli 7,7 millions
d’ordonnances portant sur le médicament.’

Trois personnes ont besoin d’informa-
tion sur les risques posés par un médi-
cament : le médecin, le pharmacien et le pa-
tient. L’information des patients est un
élément d’une bonne pratique que les phar-
macies canadiennes invoquent comme argu-

ment de vente. En offrant ces services, elles
comptent plutdt sur I'information destinée
aux patients que fournissent les fabricants ou
que des entreprises privées joignent a I'em-
ballage. Ces renseignements sont parfois in-
complets. De plus, les objectifs jumelés qui
consistent 4 améliorer I"observation du
traitement chez le patient (concept troublant
au départ) et a assurer la siireté des patients
ne sont pas nécessairement compatibles.

Qui devrait se charger des feuillets d’in-
formation destinés aux patients? Celui
auquel avait accés Vanessa était faussement
rassurant : si elle avait obtenu le médica-
ment aux Etats-Unis, les renseignements
destinés au patient auraient été tout 2 fait
différents.* Aux Etats—Unis, les sociétés
pharmaceutiques ajoutent a ’emballage
des médicaments prescrits des feuillets
d’information destinés aux patients et ces
renseignements sont approuvés par la
FDA. Nous avons préconisé une régle-
mentation semblable au Canada.’

Jusqu’a ce que les patients regoivent de
meilleurs renseignements, les alertes des-
tinées aux médecins jouent un role encore
vital. Ce n’est pas la premiére fois que nous
remarquons que les avis et les interventions
réglementaires de Santé Canada ont du re-
tard sur ceux de la FDA. C’est toutefois la
derniére fois que nous nous contentons
d’observer. Nous ferons désormais 2
choses : tout d’abord (pour ce que cela
vaut), nous enverrons des copies de cet édi-
torial et d’éditoriaux semblables a notre
ministre fédéral de la Santé. Deuxiéme-
ment, nous surveillerons les avis que la
FDA envoie aux médecins et nous in-
formerons les médecins canadiens, par 'en-
tremise de ce journal, de tout avertissement
diffusé par la FDA au sujet d’effets indési-
rables graves de médicaments. — JAMC
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