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Au cours des années 2020-2022, le Centre de for-
mulations pédiatriques Goodman (CFPG) a traversé 
d’importants changements et relevé plusieurs défis. 
En février 2022, Andrea Gilpin, qui a été l’un des pi-
liers du Centre, nous a quittés après 5 ans comme 
directrice générale, et le Dr Jean-Marie Leclerc, qui 
m’avait succédé en 2019 à titre de directeur éxécu-
tif, a pris sa retraite. Malgré ces départs, le Centre 
a pu maintenir et étendre ses activités grâce à l’ex-
pertise et à l’engagement de Sophie Bérubé, notre 
chargée de projet scientifique et clinique depuis 
2018. Plus récemment, Denis Lebel a été nommé 
directeur exécutif et Dr Raphael Kraus et Hélène 
Roy ont rejoint l’équipe.

Pendant cette période nous avons également été  
frappés pas la pandémie qui a eu un impact colossal 
sur les soins de santé. Diverses pénuries de médica-
ments au fil des mois ont mis en évidence la fragilité 
de notre système d’approvisionnement. Cette insta-
bilité a culminé avec les pénuries d’acétaminophène, 
d’ibuprofène et d’antibiotiques. Avec cette crise, des 
milliers de parents canadiens ont été confrontés à 
l’importance vitale d’avoir accès à des formulations 
adaptées aux enfants. Le Centre et ses membres ont 
été sollicités à différentes tables et ont eu de nom-
breuses occasions de faire valoir notre cause.

Au cours de la dernière année, la collaboration avec 
Santé Canada a été au premier plan. Nous avons 
poursuivi nos discussions dans le cadre du plan d’ac-
tion sur les médicaments pédiatriques (PAMP). Le 
CFPG a été invité à rejoindre le nouveau groupe de 
référence d’experts en pédiatrie (GREP) de Santé 
Canada, que je co-préside, pour constituer la pre-
mière liste nationale des médicaments pédiatriques 
prioritaires (LNMPP) pour le Canada. Au cours de 
cette période, nous avons aussi poursuivi notre 
contribution à l’avancement des connaissances 
par le biais de diverses publications et prises de 
position.

L’année 2023 s’avère déjà passionnante pour le 
Centre. La publication de la LNMPP et la perspec-
tive de mise en place d’incitatifs à la commercialisa-

tion des formulations sur cette liste nous poussent 
à l’optimisme. La publication de la LNMPP est en 
fait la première étape du modèle inversé que nous 
prônons depuis quelques années. Nous continue-
rons à plaider en faveur d’incitatifs pour rendre dis-
ponibles les médicaments figurant sur la liste et en 
feront la promotion auprès des fabricants canadiens 
et étrangers. Les enfants et les parents Canadiens 
semblent plus près que jamais d’améliorer leur ac-
cès à des médicaments de qualité.

Nous intensifierons aussi nos efforts auprès de 
l’Agence canadienne des médicaments et des tech-
nologies de la santé (ACMTS) et de l’Institut national 
d’excellence en santé et services sociaux (INESSS) 
pour faire en sorte que la valeur des formulations 
inscrites sur la LNMPP soit reconnue. Le CFPG s’est 
également associé à l’Université de Montréal et à 
Médicament Québec pour offrir des préparations 
magistrales standardisées qui amélioreront la sécu-
rité en attendant l’approbation et la commercialisa-
tion de formulations adaptées aux enfants.

Enfin, tout cela n’aurait pu être possible sans l’enga-
gement exceptionnel de la Fondation de la famille 
Morris et Rosalind Goodman et de la Fondation 
CHU Sainte-Justine. Je tiens aussi à souligner le 
soutien inestimable de nos conseillers externes, 
messieurs Jacques Dessureault et Yves Rosconi, 
tout au long de ce parcours.

Je suis très optimiste quant à l’avenir avec l’équipe 
agrandie. Le Centre est « en santé » et jouit d’une ex-
cellente réputation. Le CFPG est devenu un acteur 
clé au Canada en ce qui concerne les besoins en for-
mulations pédiatriques et un ardent défenseur pour 
l’accès à des médicaments sécuritaires et efficaces 
pour les enfants canadiens.

Dre Catherine Litalien 
Cofondatrice et directrice médicale, CFPG

Message aux lecteurs
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L’histoire d’Arlo
Avant de donner naissance à Arlo, Candice, une 
mère et enseignante de Winnipeg, au Manitoba, 
n’aurait jamais imaginé qu’il aurait pu être si difficile, 
dans un pays comme le Canada, d’obtenir un médi-
cament disponible sous une formulation adaptée 
aux besoins de son enfant. Elle est depuis devenue 
une défenseure des intérêts des parents pour que le 
Canada se penche sur la nécessité indéniable d’as-
surer l’accès aux formulations pédiatriques. 

Arlo avait à peine quatre jours de vie lorsqu’il a reçu 
un diagnostic d’hyperplasie congénitale des surré-
nales avec perte de sel, une forme rare d’insuffi-
sance surrénalienne et une question de vie ou de 
mort. L’hydrocortisone est le médicament privilégié 
pour cette condition chez les enfants en croissance. 
Il doit être administré plusieurs fois par jour pour 
imiter au mieux le rythme circadien du corps, qui est 
essentiel à la santé et au bien-être des enfants.

En 2022, Arlo a été hospitalisé pendant trois se-
maines. Au cours de cette période, lui et sa famille 
ont été rapidement confrontés à la même problé-
matique que tous les autres patients pédiatriques 
canadiens atteints de cette condition. Malgré le 
fait que les comprimés d’hydrocortisone soient sur 
le marché canadien depuis plus de 60 ans et qu’ils 
aient été approuvés pour l’utilisation chez les en-
fants, il demeure encore aujourd’hui difficile de 
fournir avec précision à Arlo la dose prescrite de 
1,25 mg d’hydrocortisone, car seuls des compri-
més de 10 et de 20 mg (des formulations conçues 
pour les adultes) sont actuellement disponibles 
au Canada. Pour obtenir de l’hydrocortisone dans 
une teneur moins élevée (des comprimés de 5 mg 
sont disponibles aux États-Unis), les médecins et 
les pharmaciens canadiens doivent remplir de nom-
breux formulaires et documents, un processus qui 
mobilise considérablement de ressources, pour se 
conformer à ce qu’exige le Programme d’accès spé-
cial de Santé Canada. Remplacer l’hydrocortisone 
par d’autres médicaments est complexe, peut ne pas 
fonctionner et expose les enfants à un risque d’in-
suffisance surrénalienne, ce qui peut être fatal. Les 

La situation d’Arlo n’est pas unique.  
De nombreux autres médicaments uti-
lisés quotidiennement dans la prise en 
charge d’enfants atteints de diverses 
maladies aiguës et chroniques sont 
offerts exclusivement dans un dosage 
pour adulte au Canada, alors qu’ils 
sont commercialisés avec succès sous 
une forme adaptée aux enfants dans  
d’autres pays.

parents/pharmaciens sont donc contraints soit de 
couper les comprimés en plusieurs petites parties, 
soit de les broyer et de les suspendre en sirop. Dans 
d’autres pays comme les États-Unis, le Royaume-
Uni et l’Australie, l’hydrocortisone pédiatrique est 
offerte sous forme de granules, de liquide ou de 
comprimés à plus faible concentration.
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>  Faciliter le  
développement et  
la mise en marché  
de formulations  
pédiatriques efficaces  
et sécuritaires en : 

• faisant la promotion d’une approche axée sur la 
recherche en ce qui concerne le développement 
et l’accès de formulations ;

Notre mission

Être la voix des  
enfants canadiens 
de tous âges afin 
d’améliorer l’accès 
à des formulations 
qui répondent à leurs 
besoins en créant un 
environnement pro-
pice. Nous voulons :

• faisant en sorte que les milieux clinique et régle-
mentaire favorisent le développement et l’accès 
à des formulations pédiatriques ;

• contribuant à la mise en place de mesures inci-
tatives susceptibles de stimuler et de favoriser 
le développement et l’accès à des formulations 
pédiatriques ;

• cernant les défis inhérents au processus de 
développement et d’accès à des formulations 
pédiatriques et en identifiant les obstacles at-
tribuables au contexte réglementaire, et ce afin 
d’agir à titre d’acteur de changement ;

• soutenant l’accès à des formulations destinées 
aux enfants avec un rapport coût-efficacité jugé 
acceptable.

>  Favoriser l’utilisation  
sécuritaire des  
médicaments  
administrés aux  
enfants en : 

• identifiant les lacunes des préparations magis-
trales, ce qui soutiendra davantage le besoin de 
formulations commerciales ; 

• procédant à la standardisation des prépara-
tions magistrales pour améliorer la sécurité en 
attendant la commecialisation de formulations 
pédiatriques.
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Notre équipe

Le CFPG s’engage à faciliter l’accès aux formulations 
pédiatriques afin de garantir l’efficacité, la sécuri-
té et la conformité des médicaments destinés aux 
enfants. Pour atteindre ces objectifs importants et 
ambitieux, nous nous sommes associés pour mobi-
liser des chercheurs, des pédiatres et des pharma-
ciens possédant l’expertise requise et un réseau 
d’influence. Créé en 2016, le CFPG est un regrou-

pement à but non lucratif au sein de l’établissement 
CHU Sainte-Justine (CHUSJ) œuvrant à l’accomplis-
sement de sa mission.

L’équipe nouvellement agrandie du CFPG continue 
de soutenir le bien-être des enfants canadiens en 
facilitant l’accès à des formulations efficaces et sé-
curitaires adaptées à leurs besoins.

DE GAUCHE À DROITE :

Denis Lebel est impliqué au sein du CFPG de-
puis sa création en 2016 en tant que respon-
sable de pharmacie hospitalière. Nous sommes 
ravis d’annoncer qu’il assume maintenant le 
rôle de directeur exécutif du Centre, en plus 
de sa nouvelle nomination à la tête du dépar-
tement de pharmacie du CHUSJ. 

Sophie Bérubé, pharmacienne avec plus de 
20 ans d’expérience dans l’industrie pharma-

ceutique, est chargée de projet scientifique et 
clinique au CFPG depuis 2018.

Hélène Roy, pharmacienne clinicienne au 
CHUSJ depuis 20 ans, est maintenant chef ad-
jointe du département de pharmacie et s’est 
jointe à l’équipe en tant que nouvelle respon-
sable de la pharmacie hospitalière du CFPG.

Ginette Piteau, récemment retraitée après 40 
ans à titre d’adjointe administrative en chirur-
gie cardiaque au CHUSJ, est l’adjointe admi-
nistrative et financière du CFPG depuis 2017. 

Dre Catherine Litalien, intensiviste pédia-
trique au CHUSJ pendant 15 ans et qui tra-
vaille maintenant au sein du service de pé-
diatrie générale, a cofondé le Centre. Elle agit 
actuellement en tant que directrice médicale 
du CFPG, après en avoir assumé la direction 
exécutive de 2016 à 2019. 

Dr Raphaël Kraus, rhumatologue pédiatrique 
au CHUSJ, également titulaire d’une M.Sc. en 
leadership du système et innovation, a récem-
ment rejoint l’équipe en tant que directeur mé-
dical adjoint. 
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Défendre la cause avec d’autres joueurs-
clés en pédiatrie auprès des  
gouvernements fédéral et provinciaux

Sensibiliser à la cause les dispensateurs 
de soins de santé et les associations pour 
les enfants et établir des collaborations

Collaborer avec l’industrie pour favoriser 
un meilleur accès aux formulations  
pédiatriques au Canada

Développer les connaissances en ce  
qui a trait aux formulations pédiatriques

Afin d’assurer sa mission, le CFPG poursuit  
des travaux autour des objectifs suivants :

1

3

4

2
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Défendre la cause  
avec d’autres joueurs-clés  
en pédiatrie auprès  
des gouvernements  
fédéral et provinciaux

Principales réalisations  
de 2020-2022 

1

 

  

   

 
  

 
 
December 2, 2021 

Dr. Stephen Lucas, Deputy Minister of Health Canada 
Deputy Minister's Office, Health Canada 
Brooke Claxton Building, Tunney's Pasture 
Ottawa, Ontario K1A 0K9 
 

Dear Dr. Lucas;  
 
On behalf of our nine national child and youth health organizations, we are writing today 
to communicate our urgent and shared concerns related to the pediatric drug file at Health 
Canada. As we mark the first anniversary of the public release of the Pediatric Drug 
Action Plan (PDAP), we are alarmed by the lack of tangible progress made since its 
release, as well as the apparent absence of any modifications or updates to the initial 
PDAP after our organizations provided substantial feedback on the first iteration.  We 
respectfully submit the following recommendations for action, and look forward to your 
timely attention to our serious concerns.  
 
Recommendation 1:  Establish and publicly commit to specific and transparent 
deliverables for the PDAP with appropriate resources, clear targets and associated 
timelines. Continue to engage with pediatric experts to refine priorities and to 
forward critical initiatives of the PDAP. 
 
The release of the PDAP in November 2020 was considered a significant step forward by 
the pediatric community.  Re-opening an office dedicated to pediatric issues and 
developing an action plan to address the longstanding regulatory issues specific to 
pediatric drugs demonstrated a sincere commitment to infant, child and youth health.  We 
welcomed, and continue to enthusiastically support the public acknowledgement that (1) 
the current receipt of pediatric data for regulatory review is inadequate and should be 
addressed, (2) unnecessary, time-intensive and costly barriers exist for pediatric clinical 
trials and should be eliminated, (3) economic challenges complicate the development, 
marketing and maintenance of a stable and comprehensive pediatric drug supply and 

Au cours des deux dernières années, le CFPG a ac-
céléré ses efforts de plaidoyers en collaboration 
avec plusieurs parties-prenantes pédiatriques à 
travers le pays. L’accent a été mis sur l’implantation 
d’un cadre pédiatrique, ainsi qu’un alignement avec 
les organismes d’évaluation des technologies de la 
santé et de remboursement. 

Gouvernement fédéral

À la suite du dévoilement du Plan d’action sur les 
médicaments pédiatriques (PAMP) de Santé Canada 
en novembre 2020, le CFPG a :

• préparé et dirigé un atelier pour fournir des 
commentaires sur le PAMP, auquel ont partici-
pé plus de 60 intervenants de la communauté 
pédiatrique ;

• tenu des réunions régulières avec Santé Canada 
sur le PAMP ;

• cosigné une lettre avec la Société canadienne de 
pédiatrie (SCP) sur l’accélération du PAMP ap-
prouvée par 9 organisations pédiatriques ;



Rapport annuel 2020-2022 Centre de formulations pédiatriques Goodman 8

1

• rédigé une lettre à Santé Canada avec l’appui de 
9 organismes pour leur transmettre notre liste 
prioritaire de formulations pédiatriques man-
quantes au Canada ;

• dirigé et rédigé avec plusieurs membres enga-
gés de la communauté pédiatrique canadienne 
la publi cation d’un commentaire dans le journal 
de l’association médicale canadienne sur l’im-
portance d’avoir un cadre de réglementation 
pédiatrique au Canada ; 

• collaboré étroitement avec Santé Canada pour 
développer la liste nationale de médicaments 
pédiatriques prioritaires avec Catherine Lita-
lien, nommée pour codiriger le groupe de réfé-
rence d’experts en pédiatrie ; 

• entamé des discussions avec des politiciens sur 
l’importance du PAMP et l’accès aux formula-
tions pédiatriques.

Gouvernements provinciaux 

Dans le cadre du projet pilote sur le tacrolimus (mo-
dèle inversé adaptatif), le CFPG a :

• entamé des discussions sur les inscriptions aux 
régimes publics avec les gouvernements provin-
ciaux de l’Alberta, de l’Ontario et du Québec ;

• entamé des discussions avec le ministère de la 
Santé et des Services sociaux du Québec (MSSS) 
sur le projet pilote et mené une analyse d’impact 
budgétaire pour le Québec advenant la com-
mercialisation des formulations sur notre liste 
prioritaire.

Tout le contenu éditorial du JAMC représente les opinions des auteurs de ce contenu, et ces opinions ne sont pas nécessairement celles de l’Association médicale 
canadienne et de ses filiales.

© 2022 AMC Impact Inc. ou ses concédants JAMC  |  8 août 2022  |  volume 194  |  numéro 30 E1083

Les enfants sont insuffisamment desservis par les réglementations 
d’approbation des médicaments au Canada. Ils ont besoin de médi-
caments qui s’avalent facilement, qui sont étudiés de façon adéquate 
pour leur groupe d’âge, qui sont sécuritaires et efficaces, qui offrent 
une certaine flexibilité de dosage et qui sont composés d’ingrédients 
non médicinaux dont l’innocuité a été démontrée. Pour le moment, 
ces exigences ne sont pas entièrement respectées. Nous abordons la 
manière dont la réforme réglementaire de Santé Canada devrait 
répondre aux enjeux liés à la prescription pédiatrique.

On estime que 50 %–80 % de tous les médicaments prescripts 
aux enfants sont administrés selon un emploi non conforme 
puisque leur utilisation s’écarte de la dose, de l’âge, de la voie 
d’administration, de la préparation ou de l’indication décrite dans la 
monographie du produit1–3. Pour les jeunes enfants, on doit souvent 
modifier la préparation commerciale (souvent un comprimé destiné 
aux adultes) avant de l’administrer, une pratique nommée prépara-
tion magistrale. Ces préparations, réalisées à la pharmacie ou à 
domicile, ne sont pas en accord avec les normes de fabrication phar-
maceutiques et peuvent potentiellement être préjudiciables pour le 
patient4,5. Une étude récente a démontré que seulement 47 % et 
28 % des monographies de produits de médicaments nouvellement 
approuvés au Canada comprenaient respectivement des renseigne-
ments et des indications, spécifiques à la clientèle pédiatrique6. Une 
autre étude canadienne, réalisée dans un centre hospitalier 
pédiatrique tertiaire, a révélé que 48 % des médicaments faisant 
couramment l’objet de préparations magistrales étaient dis-
ponibles sur le marché sous forme de préparations adaptées aux 
enfants aux États-Unis ou au sein de l’Union européenne7.

Au cours des 2 dernières décennies, les États-Unis et l’Union 
européenne ont mis en œuvre des politiques pédiatriques ciblées 
afin de promouvoir la recherche clinique sur les médicaments 
administrés aux enfants afin d’assurer un étiquetage sécuritaire et 
fondé sur des données probantes en plus d’encourager 

l’élaboration de préparations pédiatriques. Lorsqu’on prévoit 
l’emploi d’un produit en pédiatrie, la Food and Drug Administration 
(FDA) des États-Unis exige un plan d’étude pédiatrique comme 
prérequis à l’utilisation du nouveau médicament. De même, 
l’Agence européenne des médicaments (EMA) exige que les promo-
teurs exécutent un plan d’investigation pédiatrique avant de 
déposer une demande d’autorisation de mise en marché. La FDA et 
l’EMA offrent aussi des mesures incitatives afin de promouvoir 
l’élaboration de médicaments et de préparations à usage pédia-
trique8,9. Entre 2007 et 2015, l’Union européenne et les États-Unis 

Commentaire

Le temps est venu de mettre en œuvre un cadre 
de réglementation en matière de médicaments 
à usage pédiatrique au Canada
Andrea Gilpin PhD MBA, Sophie Bérubé BPharm MSc, Charlotte Moore-Hepburn MD,  
Thierry Lacaze-Masmonteil MD PhD, Samira Samiee-Zafarghandy MD, Michael Rieder MD PhD,  
Emily Gruenwoldt MASS, Stuart MacLeod MD PhD, Catherine Litalien MD

 Citation : CMAJ 2022 May 16;194:E678-80. doi : 10.1503/cmaj.220044-f

Voir la version anglaise de l’article ici : www.cmaj.ca/lookup/doi/10.1503/cmaj.220044

Points clés
• Au Canada, de nombreux médicaments prescrits aux enfants 

sont administrés selon un emploi non conforme et ne sont 
pas offerts sous forme de préparation adaptée selon l’âge.

• Aux États-Unis et au sein de l’Union européenne, on a mis en 
place depuis plus d’une décennie des politiques centrées 
sur les enjeux pédiatriques afin d’améliorer l’étiquetage des 
médicaments destinés à cette clientèle et la 
commercialisation de préparations adaptées aux enfants.

• Le Canada a besoin d’un cadre centré sur la pédiatrie, avec 
l’obligation de soumettre les données et les préparations 
propres à la clientèle pédiatrique lorsqu’on anticipe l’usage d’un 
médicament chez les enfants ainsi que l’emploi de mesures 
incitatives pour les fabricants de nouveaux médicaments et de 
médicaments existants (protégés ou non par un brevet).

• Comme Santé Canada entreprend actuellement une 
réforme réglementaire, il serait opportun d’intégrer à la 
législation canadienne les exigences et les mesures 
incitatives liées spécifiquement au domaine pédiatrique 
pour faire en sorte que les enfants bénéficient des mêmes 
normes réglementaires que les adultes.

Tout le contenu éditorial du JAMC représente les opinions des auteurs de ce contenu, et ces opinions ne sont pas nécessairement celles de l’Association médicale 
canadienne et de ses filiales.
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place depuis plus d’une décennie des politiques centrées 
sur les enjeux pédiatriques afin d’améliorer l’étiquetage des 
médicaments destinés à cette clientèle et la 
commercialisation de préparations adaptées aux enfants.

• Le Canada a besoin d’un cadre centré sur la pédiatrie, avec 
l’obligation de soumettre les données et les préparations 
propres à la clientèle pédiatrique lorsqu’on anticipe l’usage d’un 
médicament chez les enfants ainsi que l’emploi de mesures 
incitatives pour les fabricants de nouveaux médicaments et de 
médicaments existants (protégés ou non par un brevet).

• Comme Santé Canada entreprend actuellement une 
réforme réglementaire, il serait opportun d’intégrer à la 
législation canadienne les exigences et les mesures 
incitatives liées spécifiquement au domaine pédiatrique 
pour faire en sorte que les enfants bénéficient des mêmes 
normes réglementaires que les adultes.

https://www.cmaj.ca/content/194/30/E1083
https://www.cmaj.ca/content/194/30/E1083
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Sensibiliser à la cause  
les dispensateurs de soins 
de santé et les  
associations pour  
les enfants et établir  
des collaborations 

Le CFPG a maintenu ses collaborations antérieures 
et en a établi de nouvelles avec des organisations au 
Canada et à l’étranger.

Collaborations locales

Le CFPG a :

• pris la parole sur les médicaments pédiatriques 
en compagnie de Santé Canada à la conférence 
canadienne du Drug information association ;

• présenté un webinaire organisé par l’ISMP  
Canada sur l’innocuité des médicaments ;

• collaboré à la production d’un bulletin sur l’in-
nocuité des préparations magistrales publié par 
ISMP Canada (Institut pour la sécurité des médi-
caments aux patients du Canada) ;

• préparé 6 études de cas sur les questions d’in-
nocuité liées aux préparations en pharmacie, 
qui ont été publiées sur le site Web de la Société  
canadienne de pédiatrie ;

• présenté une conférence sur les questions d’in-
nocuité liées aux préparations magistrales à 
la société canadienne de pharmacologie et de 
thérapeutique ;

• présenté un mémoire à la Chambre des com-
munes, sur l’importance d’un cadre de régle-
mentaire des médicaments pédiatriques au 
Canada, en collaboration avec ISMP Canada et 
soutenu par Santé des enfants Canada (SEC) et 
CAH Advocates of Canada ; 

2

 

PROGRAMME CANADIEN DE 
SURVEILLANCE PÉDIATRIQUE 

 

Effets indésirables 
des médicaments (EIM) 

Conseil du mois 
 

Erreur de concentration dans une 
préparation magistrale 

Étude de cas sur le tacrolimus 
Le tacrolimus est un immunosuppresseur approuvé 
pour prévenir le rejet après la transplantation d’un 
organe plein en pédiatrie. Pour l’administrer aux jeunes 
enfants du Canada, les capsules font l’objet d’une 
préparation magistrale pour être transformées en 
suspension orale. 

Les risques d’erreurs de concentration associés aux 
préparations magistrales sont mis en lumière par un cas 
qui a reçu une concentration dix fois trop basse, ce qui a 
entraîné le rejet aigu d’une transplantation hépatique 
chez un enfant. À l’admission, les concentrations de 
tacrolimus dans le sang de l’enfant étaient très basses. 
Une mesure du tacrolimus dans la préparation 
magistrale de la suspension en bouteille a révélé une 
concentration dix fois plus basse que prévu.  

Les médecins sont invités à envisager des problèmes ou 
des erreurs de préparations magistrales devant un 
échec thérapeutique ou une toxicité inexpliqué. Les 
médecins devraient également savoir qu’une 
formulation pédiatrique du tacrolimus est offerte aux 
États-Unis (PrografMD) et dans l’Union européenne 
(ModigrafMD). Si une formulation pédiatrique était 
commercialisée au Canada, il serait possible d’éviter les 
erreurs de préparation magistrale liées au tacrolimus. 

Renseignements supplémentaires 
www.ismp.org/resources/multifactorial-causes-
tacrolimus-errors-confusion-strength-formulation-look-
alike-names  

https://recherche.chusj.org/fr/CFPG 

Veuillez déclarer 
tous les EIM présumés. 

         04-2022 

https://pcsp.cps.ca/publications/conseils-du-mois-sur-les-effets-indesirables-des-medicaments
https://pcsp.cps.ca/publications/conseils-du-mois-sur-les-effets-indesirables-des-medicaments
https://www.ourcommons.ca/Content/Committee/441/HESA/Brief/BR12017738/br-external/Jointly4-10695911-f.pdf
https://www.ourcommons.ca/Content/Committee/441/HESA/Brief/BR12017738/br-external/Jointly4-10695911-f.pdf
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• animé un atelier à l’intention des parents en  
collaboration avec SEC et ISMP Canada pour 
discuter des difficultés rencontrées avec les 
préparations magistrales ;

• écrit une lettre de soutien à un parent défen-
seur de l’accès à une formulation adaptée aux 
enfants pour les enfants souffrant d’hyperplasie 
congénitale des surrénales.

Collaborations internationales

Le CFPG a :

• dirigé une publication examinant le développe-
ment et l’accès des formulations pédiatriques 
avec des experts internationaux de la commu-
nauté pédiatrique engagés à améliorer l’accès 
aux formulations pédiatriques adaptées aux 
besoins des enfants ;

• présenté une étude de cas portant sur les for-
mulations pédiatriques en mettant en évidence 
les enjeux liés à l’évaluation des technologies 
en santé au Boston Multi-regional clinical trials 
(MRCT) Centre du Brigham and Women’s Hos-
pital et à Harvard ; le tout en vue d’une confé-
rence intitulée : « Access to Medicines for Child-
ren: Using Pediatric Extrapolation in Regulatory 
and HTA Decision-Making » ;

• présenté et régulièrement assisté aux réunions 
du réseau de l’Accélérateur mondial pour les for-
mulations pédiatriques, une initiative de l’Orga-
nisation mondiale de la Santé ;

• participé à une enquête sur l’accès aux formula-
tions pédiatriques au Canada par le Heidelberg 
Institute of Global Health.

 

2

https://recherche.chusj.org/RECHERCHE/files/6e/6e152e7b-5b7d-405e-ba11-07f04351a343.pdf
https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/bcp.15293
https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/bcp.15293
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3

Collaborer avec l’industrie 
pour favoriser un meilleur 
accès aux formulations 
pédiatriques au Canada 
Le CFPG a :

• présenté une conférence à la Société cana-
dienne des sciences pharmaceutiques (SCSP) 
sur l’amélioration de l’accès à des formulations 
pédiatriques sécuritaires et efficaces ;

• établi une liste de priorités révisée en 2021 met-
tant l’accent sur 17 médicaments hautement né-
cessaires, qui a été transmise à Santé Canada et 
mise à la disposition du public sur le site Web 
du CFPG ;

• effectué plusieurs présentations corporatives 
au cours des dernières années avec l’intention 
de créer des partenariats aux niveaux national 
et international ;

• en collaboration avec des entreprises établies 
en Europe, aidé à élaborer l’analyse de rentabi-
lisation visant à soutenir les efforts de commer-
cialisation de plusieurs formulations existantes  
actuellement visées par le CFPG ;

• soutenu des efforts de remboursement du lévé-
tiracétam et de l’amlodipine aux niveaux provin-
cial et national ;

• effectué une présentation à deux réunions de 
Santé Canada en soutien à une société phar-
maceutique canadienne qui a soumis une for-
mulation pédiatrique pour un médicament non 
breveté faisant actuellement l’objet d’une pré-
paration magistrale et utilisé hors indication.

 6-mercaptopurine 

Baclofène 

Clobazam 

Dexaméthasone 

Dompéridone 

Ésomeprazole

Gabapentin 

Hydrocortisone 

Hydroxyurée

Lévothyroxine

Métronidazole

Phytonadione

Rifampicine

Sildénafil

Sotalol

Tacrolimus

Topiramate

https://recherche.chusj.org/fr/Axes-de-recherche/CFPG
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• Variabilité sur le terrain de la concentration de 
la suspension magistrale de tacrolimus — une 
étude pilote

Parce que nous soupçonnons que la qualité des 
préparations magistrales est sous optimale et peut 
être affectée par la vraie vie, nous avons mené 
une étude pilote sur la suspension magistrale de 
tacrolimus  (SMT). Neuf bouteilles de SMT (150 mL 
— 0,5 mg/mL) ont été préparées par la pharmacie 
de l’hôpital et soumises à diverses conditions. Les 
bouteilles de SMT ont été conservées et manipu-
lées selon divers scénarios imitant une utilisation 
réelle au fil du temps.  Nous avons constaté qu’il y 
avait une variabilité notable dans la préparation et 
la stabilité des bouteilles dans des conditions d’uti-
lisation contrôlées. Les résultats de cette deuxième 
étude ont été présentés à l’as semblée annuelle de 
l’Association canadienne des pharmaciens d’hôpi-
taux. À la lumière de ces résultats, par conséquent, 
nous croyons qu’une étude de l’utilisation réelle de 
la SMT administrée à des patients pédiatriques est 
hautement pertinente. Le CFPG s’apprête à débuter 
cette étude.

• Partenariat avec Médicament Québec

Nous avons également établi un partenariat avec 
l’Université de Montréal et Médicaments Québec 
pour standardiser les préparations magistrales de 
médicaments couramment utilisés en pédiatrie. Ce 
travail, piloté par le département de la pharmacie du 
CHUSJ, aidera le CFPG à déterminer les lacunes de 
ces préparations pour soutenir davantage le besoin 
de formulations pédiatriques commerciales et leur 
remboursement.

Développer les  
connaissances en ce qui  
a trait aux formulations 
pédiatriques 
Au cours de la période visée par le présent rapport,  
nous avons complété deux études en lien avec notre 
mission. La collecte de données, l’analyse et la pré-
sentation des résultats ont été effectuées par des 
étudiants grâce au programme d’intégration de l’ap-
prentissage au travail des étudiants de BioTalent, 
qui a subventionné 75 % des salaires pendant 16 
semaines.

• Détermination du pourcentage de prescriptions 
actives qui nécessitent une préparation magistrale   

On nous demande souvent quel est l’impact de l’ab-
sence de formulations pédiatriques pour les soins 
des enfants. Dans une étude menée par le CFPG 
et récemment publiée, nous avons pu démontrer 
que presque le quart (23 %) des prescriptions de 
médicaments administrés par voie orale chez les 
enfants hospitalisés nécessitaient des préparations 
magistrales alors que près de la moitié des enfants 
(49 %) étudiés avaient au moins une prescription 
pour une préparation magistrale dans leur dossier 
médical. Comme les préparations magistrales sont 
des solutions de dernier recours qui comportent 
des risques, leur utilisation courante continue à 
surprendre. Nous vous invitons à consulter l’article 
complet pour un état de situation détaillé. 

4

https://www.mdpi.com/2227-9067/10/1/147
https://www.mdpi.com/2227-9067/10/1/147
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