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1. Développement

Les essais cliniques chez l’enfant
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Données de registres

Clinicaltrials.gov : > 3500 essais depuis 2000 (∼140 / an)
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Indication Total
Asthme 148
Allergie 113
Épilepsie 98
Mucoviscidose 86
Méningocoque 86
Hémophilie 77
Vaccins combinés 70
TDAH 65
Grippe 63
Acné 60
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Données de registres

Clinicaltrials.gov : > 3500 essais depuis 2000 (∼140 / an)
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Suite Total
Diabète 53
VIH 40
Dermatite atopique / Eczéma 40
Leucémie 37
Infections streptococciques 33
Douleur 30
Angioedème héréditaire 29
Immunodéficience primaire 29
Vaccins contre le pneumocoque 28
Infections à papillomavirus humain 27

Indication Total
Asthme 148
Allergie 113
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Données LEEM
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Données de littérature
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Toutes populations 
pédiatriques

PubMed : RCT + âge
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Données de littérature
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Toutes populations 
pédiatriques

Toutes populations 
adultesVs.

PubMed : RCT + âge
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Données de littérature
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Toutes populations 
pédiatriques

2-5 ans

6-12 ans

Nouveau-nés

1-23 mois

PubMed : RCT + âge
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Données de littérature
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PubMed : RCT + âge

Les médicaments et l’enfant – Antoine Pariente18e colloque de ADEA – Cambo-les-Bains27/09/2024

Développement - synthèse

Recherche : effort croissant
- général

- 6-12 ans
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Manques
- santé mentale

- soin primaire

Champs principaux
- maladies infectieuses

- maladies à spécificité pédiatrique
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2. Régulation

Autorisation - surveillance
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EMA
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Encourager et permettre des recherches de qualité sur le 
développement de médicaments pour les enfants

Veiller à ce que les médicaments utilisés chez les enfants soient 
autorisés avec des formes et formulations adaptées à l'âge 

Accroître la disponibilité d'informations de qualité concernant 
les médicaments utilisés chez les enfants

correspond Pediatric Research Equity Act (FDA 2003)
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EMA

• 2007-16 : > 260 autorisations 
- mises sur le marché
- nouvelles indications

• Paediatric use marketing authorisation 
(PUMA)

- ↗ recherche sur médicaments hors brevet / 
aider à transformer hors AMM connu en 
utilisation autorisée

- 3 dossiers en 10 ans
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ANSM
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ANSM

19

Les médicaments et l’enfant – Antoine Pariente18e colloque de ADEA – Cambo-les-Bains27/09/2024

ANSM

20



03/10/2024

11

Les médicaments et l’enfant – Antoine Pariente18e colloque de ADEA – Cambo-les-Bains27/09/2024

ANSM

21

Les médicaments et l’enfant – Antoine Pariente18e colloque de ADEA – Cambo-les-Bains27/09/2024

HAS
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HAS
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Régulation - synthèse

Agence européenne - régulation
- Nombreuses autorisations

- Pas d’effet pour vieux médicaments
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Agences françaises - information
- Information générale

- Communication ?

3. Prescription

Données de remboursement - ville

26



03/10/2024

14

Les médicaments et l’enfant – Antoine Pariente18e colloque de ADEA – Cambo-les-Bains27/09/2024

Prescription
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Prescription - Données ouvertes CNAM

Prévalence d’utilisation des corticoïdes systémiques chez les 0-18 ans en France par sexe 
Sources OpenMedic & Insee – DRUGS-SAFE® – Outil DrugSurv®
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Filles
Garçons
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Prescription - Données ouvertes CNAM

Prévalence d’utilisation d’amoxicilline et amoxicilline-acide clavulanique chez les 0-18 ans en France. 
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Filles
Garçons
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Prescription - littérature
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Prescription - littérature
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2011
vs. 

2018-19
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Prescription : psychotropes & COVID
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Traitements en cours 
12-15 ans
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Prescription - synthèse

Sur données de remboursement - général
- Niveaux d’utilisation élevés / utilisation excessive

- Evolutions modérées (hors COVID)
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Psychotropes
- Marqueur impact COVID sur santé mentale

- Nécessité suivi utilisation dans le temps 

Conclusions
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Les médicaments chez l’enfant
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• Effort de recherche accru, chez des enfants plus jeunes

• Favorisé par évolution réglementaire forte

• Points d’attention

- santé mentale

- soin primaire
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Les médicaments chez l’enfant
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• Très forte utilisation / Excès d’utilisation 

• Faibles évolutions au cours du temps 

• Points d’attention

- santé mentale

- soin primaire
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A l’échelle de la région
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