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1. Développement

Les essais cliniques chez I'enfant
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Données de registres e

Clinicaltrials.gov : > 3500 essais depuis 2000 (~140 / an)
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Données de registres ETE
Clinicaltrials.gov : > 3500 essais depuis 2000 (~140 / an)

Indication Total
Asthme 148
Allergie 113
Epilepsie 98
Mucoviscidose 86
Méningocoque 86
Hémophilie 77
Vaccins combinés 70
TDAH 65
Grippe 63
Acné 60

. - oy M
Données de registres vERmi

Clinicaltrials.gov : > 3500 essais depuis 2000 (~140 / an)

Indication Total Suite Total
Asthme 148 Diabete 53
Allergie 113 VIH 40
Epilepsie 98 Dermatite atopique / Eczéma 40
Mucoviscidose 86 Leucémie 37
Méningocoque 86 Infections streptococciques 33
Hémophilie 77 Douleur 30
Vaccins combinés 70 Angioedéme héréditaire 29
TDAH 65 Immunodéficience primaire 29
Grippe 63 Vaccins contre le pneumocoque 28
Acné 60 Infections a papillomavirus humain 27
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LES CHIFFRES DU MEDICAMENT PEDIATRIQUE

e 25%

des nouvelles autorisations de mise sur le marché européennes
concernent des médicaments pédiatriques

NOMBRE DE NOUVEAUX MEDICAMENTS PEDIATRIQUES
ENTRE 2007 ET 2015

¥*¥@ %0 Yo

Maladies Rhumatologie Maladies

Infectieuses cardiovasculaires
:?a @
Oncologie Néonatologie
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PubMed : RCT + age
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Toutes populations
pédiatriques
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PubMed : RCT + age
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s<lmois +1-23mos =25ans s 6-12ans = 13-18 ans s<imois =123mas =25an3 +6-12ans «=1318ans
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27/09/2024 18¢ colloque de ADEA — Cambo-les-Bains

PubMed : RCT + age

Les médicaments et I'enfant — Antoine Pariente 13

7 \ POPULATION oMo
Développement - synthese Ream
Recherche : effort croissant
- général
- 6-12 ans ..

Champs principaux
- maladies infectieuses
- maladies a spécificité pédiatrique
Manques
- santé mentale
- soin primaire
27/09/2024 182 colloque de ADEA — Cambo-les-Bains Les médicaments et I'enfant — Antoine Pariente 14
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Encourager et permettre des recherches de qualité sur le
développement de médicaments pour les enfants

Veiller a ce que les médicaments utilisés chez les enfants soient
autorisés avec des formes et formulations adaptées a |'age

Accroitre la disponibilité d'informations de qualité concernant

Better medicin_es for les médicaments utilisés chez les enfants
children
s D correspond Pediatric Research Equity Act (FDA 2003)
27/09/2024 182 colloque de ADEA — Cambo-les-Bains Les médicaments et I'enfant — Antoine Pariente 16
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2% | * 2007-16 : > 260 autorisations
"""" - mises sur le marché
- nouvelles indications

steof racdiatric | © POEdiatric use marketing authorisation
Medicines in the EU ( P U MA)

10 years of the EU
Paediatric Regulation - A recherche sur médicaments hors brevet /
aider a transformer hors AMM connu en
g o e i utilisation autorisée
| ey - 3 dossiers en 10 ans
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our | DOSSIERS THEMATIQUES > MEDICAMENTS EN PEDIATRIE (ENFANTS ET ADOLESCENTS)

Médicaments en pédiatrie (enfants et adolescents)
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Recommandations générales aux parents et aux prescripteurs

Qui sommes-nous 7 (¢ Rt ) posSIERSTHE

Actualités

Bulletin officiel des actes,
décislons etavis

> vere dessewr, secnaue

Lorsqu
embatages en paamacie

S 183, 97 % sonaces
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DOSSIERS THEMATIQUES > MEDICAMENTS EN PEDIATRIE (ENFANTS ET ADOLESCENTS)

Médicaments en pédiatrie (enfants et adolescents)

Présentation du futur site Info médicament

But

Metire & disposition les informations et données autour du médicament aux patients et aux
professionnels de santé afin de favoriser un meilleur usage des médicaments, en modernisant le
service existant : https: -donnees-publig: gouv.fr/

Objectifs

. Luner :omm la més:mormannn et le mésusage
* Faci d notices de

pour un meilleur suivi des traitements
Mettre & d:spcsmn en open data des données structurées et a jour

Solution
Info Médicament est le service numérique de référence dinformations sur les médicaments qui permet
aux patients de mieux leurs afin qu'ils i acteurs de leur santé, mais
ux professionnels de santé de mieux les patients. info estun pruiat
(https./ibeta.gouv.fristar himl): il met a di i
informations claires, fiables, et i mais aussi

pour mettre en valeur les informations clés et pertinentes pour les patients (par exemple, les
|nlormabons liéesala Dédlalne) Aterme, elles seront aussi accessibles & tous grace a une AP publique
i.gouv.

10



03/10/2024

BORDEAUX o;
POPULATION  o3c-0
HEALTH| =%, &
( "¢ Retow ") DOSSIERS THEMATIQUES > MEDICAMENTS EN PEDIATRIE (ENFANTS ET ADOLESCENTS)
Actualités Y Médicaments en pédiatrie (enfants et adolescents)
Bulletin officiel des actes, e
décislons etavis
Présentation du futur site Info médicament
But
Mettre a dispasition les informations et données autour du médicament aux patients et aux Ex Documentation (7 Blog (f  Espace Membre 12
professionnels de santé afin de favoriser un meilleur usage des médicaments, en modemisant le Hwodt  beta.gouvfr
service existant : hitps: -donnees-publi i gouv.fr/ =N u
Objectifs
Fogamme v  Réseasdincubaews  Sevicesrumérques  TAST G Communauté  Hous rejoindre
= Lutter contre la mésinformation et le mésusage
* Faciliter la ion des notices de i -
. iliser la prise de médi pour un meilleur suivi des traitements Info Médicament
= Mettre a disposition en open data des données structurées et 4 jour
Solution ) . ) ) Mettre a disposition les informations et d ées autour du médi 1t aux patients et
LT: r:::..ﬁnf:en ::124': sew,m """'ﬁ.”u“rf de(mre"c:ﬁ: L”u’?g“ o sir lzmﬂf;” :f,:‘:.;' ,:",,;' aux professionnels de santé afin de favoriser un meilleur usage des médicaments
aussi aux professionnels de santé de mieux les patients. Info i est un projet
en : gou himl): il met & disposition des
informations claires, fiables, et ibles, mais aussi i e
pour mettre en valeur les informations clés et perfinentes pour les patients (par exemple, les
informations liées a la pédiatrie). Aterme, elles seront aussi accessibles & tous grace a une AP| publique
i.gouv. - it
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publications patient v soins ~ professionnels v Actr

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Flash Sécurité Patient - « Les médicaments
en pédiatrie... Ce n'est pas un jeu d’enfant »

FLASH SECURITE PATIENT - Mis en ligne le 04 mai 2023

Contexte

| AJOUTER A MA SELECTION
Une étude publiée par [INSERM !, révéle que sur la période 2018-2019. en moyenne. 86 enfants de
moins de 18 ans sur 100 ont été exposés a au moins une prescription médicamenteuse ? au cours
Contexte : Z ; . A : R
dune année () Les enfants de moins de six ans représentaient la catégorie des enfants la plus ex-
Objectifs posée aux medicaments avec plus de g7 enfants sur 100 concernés sur une année. La HAS a identi-
fié dans la base de retour dexpérience du dispositif de déclaration des événements indésirables
Pour que cela ne se reproduise graves associés aux soins (EIGS), sur la période du 01/03/2017 au 24/05/2022, 56 événements en
pas lien avec un mésusage meédicamenteux dans la population pédiatrique. Parmi eux, 28 concernaient
Voir aussi des enfants de moins de 1 an.

11
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SURDOSAGE MORPHINIQUE CHEZ UN ENFANT DE 5 ANS ENTRAINANT
SA REHOSPITALISATION

Un enfant de 5 ans porteur d'un syndrome d'Angelman est hospitalisé pour une infection grave et
douloureuse, nécessitant le recours a la morphine. Afin d'éviter un syndrome de sevrage aprés le retour a domicile, de
la MORPHINE SULFATE en gouttes lui est prescrite. Mais, 48 heures aprés sa sortie, le SMUR (structures mobiles
d'urgence et de réanimation) est appelé par les parents car I'enfant est dans le coma et bradypnéique. Il est alors
transféré aux urgences pédiatriques et sera hospitalisé en réanimation pédiatrique.

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Que s'est-il passé ? Cause immédiate
La MORPHINE SULFATE a été administrée toutes les 3 heures 2 la place de toutes les 6 heures (doublement des

) EcOUTER doses pendant 24 heures).
[.] AJOUTER AMA SELE - = 4 i
e Pourquoi est-ce arrivé ? Causes profondes, barriéres absentes ou défaillantes
+ Le médecin a commis une erreur de posologie liée au rythme d'administration : il a prescrit une administration toutes
Contexte les 3 heures et non toutes les 6 heures, ce qui a abouti a un doublement de la dose.
Objectifs « Lors de la rédaction de la prescription initiale, le prescripteur a oublié de convertir des milligrammes en gouttes (si

la MORPHINE SULFATE a bien été prescrite en milligrammes lors de I'hospitalisation, il était prévu de la prescrire en
Pour que cela ne gouttes pour 'administration au domicile).

pas La prescription a été rédigée a la suite d'interruptions de taches, dans un contexte de charge de travail maximale, et
Voir aussi sous la pression du pére pour une sortie rapide, car I'ambulance était arrivée. Par deux fois I'ordonnance sera refaite.
< lln'y a pas eu d'alerte de la part du pharmacien qui a dispensé le médicament.

.
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SURDOSAGE EN ACIDE CLAVULANIQUE CHEZ UN NOUVEAU-NE NECESSITANT UNE
H ‘s S SURVEILLANCE CLINIQUE ET BIOLOGIQUE
w

HAUTE AUTORITE DE SANTE | Un dimanche, il est prescrit chez un nouveau-né de 'AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE pédiatrique sous forme
injectable (500 mg/ 50 mg). Ce médicament n'étant pas en stock dans I'établissement, il est décidé, aprés information
du pédiatre, de préparer la dose a administrer & partir de la forme injectable adulte (1 g/200 mg). Dés le lundi, pour
que les professionnels disposent de la présentation a usage pédiatrique, la pharmacie a usage intérieur est informée
de l'utilisation, durant le week-end, de la forme injectable adulte diluée. Le pharmacien d de que le trail
administré soit immédiat t stoppé, et propose au médecin que le né soit mis sous surveillance clinique et
biolagique pour détecter une éventuelle toxicité.

<] ECOUTER Que s'est-il passé ? Cause immédiate

Il a été administré une surdose d'ACIDE CLAVULANIQUE (le ratio AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE est deux fois

[.] AJOUTER A MA SE| i
plus important dans la forme adulte par rapport a la forme enfant).

Pourquoi est-ce arrivé ? Causes profondes, barriéres absentes ou défaillantes
Contexte

+ Le médicament a usage pédiatrique était en rupture de stock.

+ La forme pédiatrique a été remplacée par la forme adulte.

Pour que celanf * Le médicament pour adulte a été prescrit un week-end, et les professionnels présents n‘avaient pas I'habitude de
pas l'utiliser.

« Il n'y a pas eu d'alerte dans le logiciel d'aide a la prescription.

Il n'y avait pas de procédure mise & disposition des professionnels pour leur indiquer quelle était |la marche a suivre

dans une telle situation.
————— e—

Objectifs

Voir aussi

12
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Agence européenne - régulation
- Nombreuses autorisations

- Pas d’effet pour vieux médicaments

Agences francaises - information
- Information générale

- Communication ?
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Données de remboursement - ville
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5 Les enfants prennent-ils trop de médicaments ?

15 JUILLET 2021

!

In France, Drug Prescriptions for Children Remain at High Levels

12 Jul 2021 | By Inserm (Newsroom) | Public health
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Prévalence d’utilisation des corticoides systémiques chez les 0-18 ans en France par sexe
Sources OpenMedic & Insee — DRUGS-SAFE® — Outil DrugSurv®
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Prescription - Données ouvertes CNAM
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Prévalence d’utilisation d'amoxicilline et amoxicilline-acide clavulanique chez les 0-18 ans en France.
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BM Journals Login '  Baf

Archives of

Disease in Childhood Latestcontent  Currer

Home Archive Volume 100, Issue 10

Drug therapy

Original article

Drug use in French children: a population-based study

Article. Anne Bénard-Laribiére ', Jérémy Jové *- ¥, Régis Lassalle ?+ *, Philip Robinsan?+ 7, Cécile Droz-Perroteau - *, Pernelle
info

Noize '

The Lancet Regional Health - Europe 7(2021) 100129

Contents lists available at ScienceDirect

The Lancet Regional Health - Europe

journal homepage: www.elsevier.com/lanepe

Research paper

Paediatric outpatient prescriptions in France between 2010 and 2019:
A nationwide population-based study

Paediatric outpatient prescriptions in France, 2010 to 2019

Marion Taine™**, Lucile Offredo™", Rosemary Dray-Spira”, Alain Weill®, Martin Chalumeau®™*,
Mahmoud Zureik™?
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Prescription : psychotropes & COVID k= %

Nombre de sujets

9000 — — —

... Traitements en cours /"\w — Antidépresseurs

12-15 ans v//’
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2000 W :,’bbﬁ -’J\_/—./‘ _An)uoly‘thues BZD
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Sur données de remboursement - général

Niveaux d’utilisation élevés / utilisation excessive

Evolutions modérées (hors COVID)

Psychotropes
- Marqueur impact COVID sur santé mentale

- Nécessité suivi utilisation dans le temps
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Conclusions
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* Favorisé par évolution réglementaire forte

* Points d’attention
- santé mentale

- soin primaire

Effort de recherche accru, chez des enfants plus jeunes

Les médicaments chez I’enfant
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* Tres forte utilisation / Excés d’utilisation
 Faibles évolutions au cours du temps

* Points d’attention
- santé mentale

- soin primaire

18
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