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• Mise en place de la DSPV :

- Médecins généralistes : acteurs principaux des soins 
premiers

- Mais faible taux de déclaration (7 %)

- Juin 2015: CRPV du CHU de Caen et DMG de l’Université 
de Caen 

- Outil de déclaration simplifiée de pharmacovigilance 
accessible sur internet 

Introduction



• Caractéristiques de la DSPV :

- Médecin déclarant

- Patient

- Médicament et EI

- Pharmacie ayant délivré

- Pièces jointes

Introduction



• Objectifs :

- Mesurer à 5 ans l’utilisation de la DSPV par les MG

- Evaluer l’influence sur la qualité des notifications

• Hypothèses :

- Augmentation des déclarations 

- Sans influence sur la qualité

Introduction



Matériels et Méthodes
• Description de l’étude :

- Descriptive et rétrospective des notifications et DDR

- Par MG

- CRPV de Caen

- Du 01 juin 2010 au 31 mai 2020



• Sélection des données :

- Base de données locale du CRPV de Caen

- Recueil :

- Age, genre

- Type EIM selon MedDRA

- Médicament selon classe ATC 

- Gravité

Matériels et Méthodes



Matériels et Méthodes 
• Evaluation de l’influence de la DSPV sur le taux de déclaration :

- Taux de déclaration des MG rapporté à la totalité de celles faites au CRPV 

- Nombre moyen mensuel et nombre de MG déclarants



Matériels et Méthodes
• Classement des critères (Durrieu et al.)

• Facultatifs :

- Histoire de la maladie

- Traitements concomitants

- Evolution symptomatologie

- Examen complémentaires

• Obligatoires :

- Identification patient

- Age

- Genre

- EI

- Médicament suspecté



Matériels et Méthodes
• Classement des notifications :

- Bien renseignée : 5 obligatoires + 4 facultatifs

- Partiellement renseignée : 5 obligatoires mais 1 facultatif manquant

- Mal renseignée : autres situations



Résultats 

• Du 1 er juin 2010 au 31 mai 2020 :

- 11 645 notifications et DDR enregistrées au CRPV de Caen

- Dont 1 004 par des MG (8,6 % des déclarations)

220 avant DSPV (5,4 %) 

784 après DSPV (10,4%) 

p= 9,5.10-20



Résultats 
• Caractéristiques générales des déclarants : 

- Ensemble de la période :

307 MG

- Première période (01 juin 2010-31 mai 2015) :

144 MG

- Deuxième période (01 juin 2015-31 mai 2020) :

204 MG



• Caractéristiques générales des notifications 
et des DDR :

997 EIM déclarés :

- Atteintes cutanées : 16,6 %

- Atteintes digestives : 12,2 %

- Atteintes neurologiques : 11,1 %

- Atteintes ostéo-musculaires : 10,1 %

Résultats 



Résultats
• Caractéristiques générales des notifications et des DDR :

- 1203 fois un médicament est suspecté :

- Système cardiovasculaire (21,5 %) dont anti-HTA système rénine-angiotensine

- Système nerveux (18,8 %) dont psychoanaleptiques 

- Anti-infectieux (17,1 %) dont antibactériens 



Résultats 

• Influence de la DSPV

- 3,5 fois plus de notifications et DDR

(780 versus 220)

- 1,4 fois plus de MG déclarants

- 163 nouveaux déclarants 



Résultats 
• Sur la seconde période : 

- Diminution du pourcentage de déclarations considérées comme graves 

(20,5 % versus 37, 3 % ; p<10-11)

- Augmentation de l’âge des patients

(57,4 ans versus 54,5 ans ; p=0,042)



Résultats 
• Qualité des notifications



Discussion
• Après 5 ans d’utilisation : Augmentation des déclarations (x3,5) et du nombre de MG déclarants (x1,4)

• En accord avec la mise en place d’autres systèmes facilitant déclaration EIM :

- Déclaration électronique (Abadie et al.)

- Bulletin mensuel sur sécurité médicaments envoyé par mail : augmentation 200% mais cohorte 
faible (Biagi et al.)

- Visites régulières d’un assistant de recherche clinique (Durrieu et al.): déclaration des EIM x2



Discussion
• A contrario 

- Lettres d’informations répétées sur les EIM : pas d’augmentation du nombre de déclarations 
(Johansson et al.) 



Discussion
• Qualité des notifications :

- Dans notre étude 1/3 bien renseigné 

- 1/8 bien renseigné (Durrieu et al.) en étudiant 600 sur 3 ans 



Discussion
• EIM les plus déclarés :

- Atteintes cutanées, gastro-intestinales puis neurologiques 

- Résultats que l’on retrouve dans la littérature

(Abadie et al., Moride et al., Leporini et al.) 

• Médicaments les plus incriminés :

- Système cardio-vasculaire, neurologique et anti-infectieux

- Les plus incriminés, mais pas même ordre de fréquence

- Antibiotiques (Leporini et al.)

- Système neurologique (Abadie et al.) et (Moride et al.)



Discussion
• Causes de la sous déclaration :

- Complaisance, insécurité, défiance, indifférence, ignorance (Herdeiro et al.)

- Manque d’information sur modalités déclaration (Peymani et al.): 68,3 %  des MG interrogés 
ne connaissent pas fonctionnement PV alors que 91,3 % pensent que PV joue un rôle crucial 
dans diminution EIM

- 60% MG ne savent pas qu’ils peuvent déclarer même en l’absence de certitude d’une relation 
causale entre le médicament et l’EIM (Biagi et al.)



Discussion

• Limites de l’étude :

- Taille échantillon/faible participation MG

- Une centaine sur première période et seulement 40 sur les deux périodes

- Départs en retraite ?

- Format informatique ne convient pas à ensemble profession ?



Discussion
• Pistes pour améliorer notification EIM en MG dans la littérature :

- Formation pratique des MG (comparée formation traditionnelle, cours magistraux) : 
augmentation significative du nombre de déclarations PV chez MG avec formation pratique 

(Gerritsen et al.)

- Implication des patients par intermédiaire du MG (Ottervanger et al.)



Discussion
• Autre piste envisageable :

- Intégration dans les logiciels utilisés en MG

- Simplification de la DSPV

- Gain de temps car plusieurs éléments pré-remplis (nom, prénom, DDN, antécédents, 
traitement chronique du patient)

• Intéressant d’étudier caractéristiques démographiques des MG pour parfaire cet outil et le 
démocratiser



Conclusion

• Augmentation des déclarations par MG sur 5 ans sans altérer 
la qualité des notifications

• Enseignement qui doit intervenir tôt dans les études 
médicales

• Sensibilisation des MG par une formation continue

• Prévenir EIM, améliorer qualité des soins


