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INTRODUCTION

Bien que cela soit rare, il arrive que la vaccination provoque des effets
secondaires (dont certains sont parfois graves). C’est pourquoi il est im-
portant de surveiller les effets secondaires des vaccins pour s’assurer que
seuls les produits les plus siirs sont utilisés. La population a en effet be-
soin qu’on lui garantisse des vaccins aussi siirs que possible et que I’Etat
en surveille activement et de prés I'utilisation.

Cet atelier, qui réunissait des membres des secteurs canadiens de la santé
publique, de la médecine et des soins infirmiers, des organismes gouver-
nementaux et non gouvernementaux et de 1’industrie pharmaceutique, por-
tait sur la surveillance post-commercialisation des vaccins au Canada. Son
objectif était d’élaborer un cadre qui permette d’optimiser la surveillance
post-commercialisation au Canada au moyen d’une approche proactive
coordonnée.



RESULTATS DES DISCUSSIONS

uelle devrait étre I’étendue de la surveillance
onst-commercialisation des vaccins au Canada?
La surveillance post-commercialisation (SPC) devrait consister en la
collecte coordonnée, structurée, systématique et permanente des données
sur I’impact des vaccins autorisés, et en 1’analyse épidémiologique et en la
diffusion de ces données en vue de conseiller les fabricants, les
iégislateurs, les prestataires de soins de santé et la population.

La SPC devrait comprendre 2 la fois (1) I’exécution d’activités de surveil-
lance active qui soient planifiées, limitées dans leur durée et incluant des
études prospectives ou rétrospectives, et (2) une surveillance passive
coordonnée par une instance centrale réalisant 1’agrégation rapide des rap-
ports et reposant sur la contribution des médecins, des prestateurs de soins
de santé publique, des patients et de leurs familles.

La SPC devrait porter sur les anciens vaccins comme sur les nouveaux, de
méme que sur leur impact général sur 1'épidémiologie des maladies et sur
les patients et leurs familles. L’activité et I’efficacité des vaccins devraient
étre évaluées au méme titre que leurs effets secondaires. Les nouveaux
vaccins devraient faire I’objet d’une surveillance trés étroite sur une
période précise auprés de certaines couches de la population (enfants,
adolescents, adultes, etc.).

La SPC devrait se pencher sur les effets secondaires courants lorsque ceux-
ci n’ont pas fait I’objet d’un examen approfondi dans le cadre d’études de
phase 3 menées dans des conditions réelles semblables a celles qui sont
susceptibles d’exister au Canada. Il semble en effet que la surveillance ac-
tive ait €t€ négligée par le passé et qu’il faille I’encourager tout en con-
tinuant & assurer la surveillance passive.

L’acceés aux données antérieures a la délivrance du permis devrait permet-
tre d’organiser une SPC efficace.

quelles questions faudra-t-il vraisemblablement répondre?
Les grandes questions auxquelles il faudra vraisemblablement
répondre sont les suivantes :

« Le vaccin est-il s{ir?
« Quelles sont I’activité et I’efficacité du vaccin?

»  Quel est I’effet du vaccin sur la maladie, sur le patient et sur sa
famille?

« Les contre-indications sont-elles appropriées?




»  Quels sont les effets du vaccin sur certains sous-groupes particuliers de
notre population?

«  Quel est le taux d’effets secondaires spécifiques dans notre population?

» Quelles sont les caractéristiques épidémiologiques des groupes qui
présentent une réaction indésirable particuliére?

+  Quel est le rapport colit-bénéfice du programme d’immunisation?

uand et comment ces questions doivent-elles étre déterminées et

énumérées, et qui doit les définir?
Dans le cadre de 1'évaluation d’un vaccin par le Bureau des produits
biologiques avant la délivrance d’un permis, un comité consultatif de
spécialistes (un comité particulier ou un sous-comité du Comité consultatif
national de l’immunisation (le CCNI) auquel viennent s’ajouter des
spécialistes bien au fait du vaccin a I’étude) doit examiner les données
existantes relatives au vaccin et déterminer les questions auxquelles il faut
encore répondre. L’évaluation du comité doit se faire avec le
consentement du fabricant, et la confidentialit¢ des données recueillies
avant la délivrance du permis doit étre garantie. Il revient au Bureau des
produits biologiques de choisir le moment auquel le comité doit se réunir
pour étudier chaque nouveau vaccin.

Comme le Bureau des produits biologiques doit remettre au CCNI un rap-
port sur les produits sur le point de recevoir leur autorisation, celui-ci pour-
rait décider quels produits sont importants pour la SPC et demander au
comité consultatif d’étudier la question. Apres avoir examiné les données
antérieures a la délivrance du permis, le comité pourrait proposer les types
de SPC a effectuer pour répondre aux questions demeurées sans réponses
apres les études de précommercialisation, et le fabricant doit mettre en
place un mécanisme qui permette de répondre aux questions du comité. Le
Bureau des produits biologiques et le Bureau de 1'épidémiologie des
maladies transmissibles pourraient ensuite décider du plan d’action &
suivre pour I’établissement de la SPC.

Pour des raisons d’ordre pratique et logistique, il serait préférable que le
comité ne soit pas assimilé au CCNI et que les questions concernant la
SPC de vaccins particuliers ne soient pas débattues pendant les réunions
régulieres du CCNI. Les fonds nécessaires & la tenue des réunions du
comité consultatif devront étre fournis par le Laboratoire de lutte contre les
maladies (LLCM). Ce comité devra disposer d’un jour ouvrable pour
procéder 2 ses délibérations et faire ses recommandations.

Chaque vaccin devrait étre étudi€ individuellement. Dans certains cas, il
pourrait ne pas étre nécessaire d’établir un plan de SPC structuré, lorsque



toutes les informations nécessaires sont disponibles avant la délivrance du
permis. En temps normal, la SPC devrait servir & déceler tout événement
imprévu. En d’autres occasions, un plan de SPC particulier peut étre
présenté au fabricant.

Toute éventuelle exigence relative & la délivrance d’un permis sera trans-
mise directement & chaque fabricant par le Bureau des produits biologi-
ques. Aucune interaction avec 1’Association canadienne de 1’industrie du
médicament (ACIM) n’est jugée nécessaire.

D’autres organisations auront 1’occasion de poser des question, soit direc-
tement, en collaboration avec Santé et Bien-étre social Canada, soit par
I’intermédiaire du comité.

De quels outils épidémiologiques peut-on se servir pour répondre
aux questions et quelles sont les organisations le mieux 8 méme de
fournir ces outils?

Compte tenu de la vaste gamme des outils existants, il faut déterminer
ceux qui conviennent le mieux & chaque vaccin et a chaque question
particuli¢re. Il ne faudrait pas tenter d’utiliser chaque fois tous les outils
existants.

Voici la liste de ces outils :

+ le systtme de déclaration passive, qui sert surtout 3 répondre aux
questions donnant lieu & la formulation d’hypothéses et a la
surveillance lot par lot;

« D’étude des données sur le dénominateur pour permettre de calculer les
taux;

« les études prospectives de cohortes;

« les études sérologiques qui permettent d’établir la durée de
I’immunisation;

« le recours & des pédiatres spécialis€s pour examiner les groupes
spéciaux d’enfants, comme ceux atteints de fibrose kystique;

+ les études rétrospectives cas/témoins;

« les études de séries de cas;

« les études de fusion de dossiers, comme 1’étude proposée qui doit faire
appel au systtme de surveillance de 1’immunisation du Manitoba
(d’autres provinces devraient €tre encouragées & suivre cet exemple);

« l’examen des banques de données informatisées des cabinets de
médecins;

+ les données de surveillance des maladies pour la surveillance des
répercussions épidémiologiques des vaccins sur les maladies.




Les réseaux suivants peuvent fournir ces outils :

« le réseau sentinel des hdpitaux pour enfants (qui convient bien &
1I’étude des cas graves);

» le réseau des médecins de famille, des cliniques pédiatriques et des
cliniques de santé publique (qui convient bien a la surveillance des
réactions courantes aigués, aux €tudes sur 1’efficacité et a la collecte
des données par les infirmiéres/parents);

+ le centre d’évaluation des vaccins;

+ les réseaux des provinces, comme le Manitoba, qui possédent des
banques de données sur 'immunisation ou s’intéressent de fagon
particuliere 2 la tenue d’études post-commercialisation;

« les centres pédiatriques et médicaux universitaires;

« le réseau des salles d’urgence des hopitaux pour enfants, qui dispose
d’un systtme informatisé pour la collecte des données sur les
accidents.

La surveillance active & long terme des événements rares a été jugée
irréaliste.

Le programme de SPC de base pour tous les vaccins ferait partie de
I’actuel systéme de surveillance passive permanent subventionné par le
gouvernement, inspiré du modele de la surveillance des maladies transmis-
sibles. Un programme particulier pourrait, au besoin, étre élaboré pour un
vaccin précis. Les divers réseaux pourraient tre mis a contribution pour
répondre & des questions spécifiques. Le programme de base porterait sur
des cas particuliers dans la population canadienne.

ui devrait payer pour la SPC?

QLa SPC doit étre efficace et €économique. Si aucune décision
définitive n’a encore ét€ prise quant & savoir qui devrait en é&tre
responsable financiérement, il a ét€ suggéré que la meilleure approche
serait d’en répartir les cofits entre la Direction de la protection de la santé,
les fabricants et I’ACIM (au moyen de fonds de recherche et de
développement). De toute fagon, la décision doit étre compatible avec
I’approche globale de la Direction des médicaments relativement a la SPC
des produits pharmaceutiques. Il a également été signalé que deux des
compagnies qui fabriquent des vaccins (Connaught et 1’Institut Armand
Frappier) ne sont pas membres de I’ACIM a I’heure actuelle.

L’Etat devrait appuyer ces réseaux, qui auront par ailleurs besoin de multi-
ples sources de financement pour demeurer viables financiérement entre
les études. Ces réseaux doivent étre compétitifs sur le marché. On ne
prévoit toutefois aucune compétition sérieuse dans un avenir rapproché.




On a fait remarquer que si le cofit de la SPC était enticrement assumé par
les fabricants, le cofit des vaccins augmenterait et que, finalement, c’est la
population qui payerait la SPC. Par ailleurs, la population s’attend a ce
que soit I’Etat qui surveille la sécurité des vaccins et non les compagnies
privées, qui ont intérét & vendre leurs vaccins. C’est pourquoi la popula-
tion serait davantage rassurée si la SPC était financée par I’ Etat.

Le partage des cofits entre les provinces au prorata de leur population a été
jugé inapplicable, étant donné que les provinces considérent que la SPC
reléve du gouvernement fédéral.



RECOMMANDATIONS

1. Une surveillance post-commercialisation continue et la mise en place
d’études spéciales sont essentielles a la sécurité et & 1’efficacité des
programmes d’immunisation, c’est pourquoi ces activités doivent étre
financées.

2. La surveillance post-commercialisation (SPC) devrait englober la
collecte coordonnée, structurée, systématique et permanente des
données sur I’impact des vaccins autorisés, 1’analyse épidémiologique
et la diffusion de ces données en vue de conseiller les fabricants, les
législateurs, les prestateurs de soins de santé et la population.

3. La SPC devrait comprendre 2 la fois (1) I’exécution d’activités de
surveillance active qui soient planifiées, limitées dans leur durée et
incluant des études prospectives ou rétrospectives, et (2) une
surveillance passive coordonnée par une instance centrale réalisant
I’agrégation rapide des rapports et reposant sur la contribution des
médecins, des prestateurs de soins de santé publique, des patients et de
leurs familles.

4. Le gouvernement fédéral doit prévoir I’octroi régulier et permanent de
fonds suffisants pour soutenir la SPC de fagon & améliorer la vie et la
santé des Canadiens.

5. Au besoin, pour certains vaccins particuliers ou certaines études
spéciales, le financement de la surveillance active devrait étre partagé
entre la Direction de la protection de la santé, les fabricants et 1’ ACIM.

6. La SPC devrait porter autant sur les anciens vaccins que sur les
nouveaux, et évaluer leur impact général sur 1’épidémiologie de la
maladie ainsi que sur le patient et sa famille; 1’activité et 1’efficacité
des vaccins devraient étre évaluées au méme titre que leurs effets
secondaires.

7. Le Bureau des produits biologiques avise le CCNI quant aux vaccins
sur le point de recevoir un permis. La décision de réunir le comité
chargé de faire des recommandations sur la SPC d’un vaccin précis
devrait relever du CCNI. Aprés le recueil de toutes les données
pertinentes, le Bureau des produits biologiques et le Bureau de
I’épidémiologie des maladies transmissibles décideront des mesures
adopter pour organiser la SPC.

8. Divers réseaux ont €t€ recensés qui pourraient apporter une
contribution & la SPC selon les besoins.
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