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Une formulation pédiatrique d’amlodipine est enfin disponible au Canada  

Cette percée a été rendue possible grâce aux efforts de l'équipe du Centre de formulation pédiatrique 

Goodman du CHU Sainte-Justine (GPFC). Il s'agit d'un premier pas vers un meilleur accès à des 

médicaments adaptés aux enfants au Canada. 

Le Centre de formulations pédiatriques Goodman du CHU Sainte-Justine (CFPG) est fier d’annoncer à ses 

partenaires et à son réseau qu’un des médicaments identifiés sur sa liste de priorités est désormais 

accessible aux patients pédiatriques.  

L'amlodipine, l'un des agents antihypertenseurs les plus utilisés en pédiatrie, est maintenant disponible 

pour traiter des milliers d'enfants canadiens. Même s'il est disponible chez l'adulte depuis 1993 sous 

forme de comprimé, l’amlodipine n'avait jusqu’à maintenant jamais été adapté pour un usage 

pédiatrique malgré son taux de prescription chez les enfants. Présentement, Santé Canada n'exige ni 

n'encourage les sociétés pharmaceutiques à commercialiser des préparations pédiatriques au Canada, 

même si elles sont couramment prescrites et/ou commercialisées ailleurs. Le CFPG a identifié 

l’amlodipine comme une priorité et a collaboré avec une société pharmaceutique pour faciliter 

l’approbation par Santé Canada  d’une formulation adaptée aux enfants. 

« Le fait que l’utilisation chez l’adulte de l’amlodipine sous forme de comprimé ait été approuvée en 

1993 au Canada et que la formulation pédiatrique soit approuvée au Royaume-Uni depuis 2015, nous 

permet de saisir à quel point le Canada tire de l’arrière en matière d’accès à des formulations adaptées 

aux besoins des enfants », a affirmé Dr Catherine Litalien, directrice médicale et scientifique et 

cofondatrice du CFPG. « Le CFPG se réjouit de l’arrivée de l’amlodipine en formulation liquide à usage 

oral sur le marché canadien puisqu’il est couramment utilisé en pédiatrie », a-t-elle ajouté. 

Tous les autres pays du G7 obtiennent de meilleurs résultats que le Canada dans ce domaine 

Encore aujourd’hui, il n'y a pas de lignes directrices, de structures de tarification et aucun incitatif 

favorable à la commercialisation de formulations pédiatriques au Canada. À ce chapitre, le Canada se 

classe bon dernier parmi les pays du G7.  

«C’est une étape importante pour les milliers d’enfants, leurs familles et les prestataires de soins de 

santé qui bénéficieront de l’accès à une forme orale liquide sans danger pour les enfants. Nous avons 

identifié 56 médicaments qui doivent être adaptés rapidement. L’accès à des formulations pédiatriques 

adaptées est d’une d’importance nationale qui peut être résolue par des modifications de la 

réglementation fédérale. », a déclaré Andrea Gilpin, directrice générale du CFPG. 

Les enfants ne sont pas de petits adultes, ils ont besoin de médicaments adaptés 

 « Des formulations pédiatriques sécuritaires, efficaces et adaptées aux besoins des enfants canadiens 

sont essentiel à la prestation de soins de haute qualité et représente une priorité pour nos membres et 

les familles qu'ils servent », a dit Mme Emily Gruenwoldt, présidente et chef de la direction de Santé des 

enfants Canada et directrice générale des Directeurs de pédiatrie du Canada. «La disponibilité de 

l'amlodipine annoncée aujourd'hui témoigne du leadership national et des progrès importants accomplis 

par le CFPG, en partenariat avec le milieu de la santé pour enfants, pour accroître l'accès aux 

formulations pédiatriques au Canada», a conclu Mme Gruenwoldt. 
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« L’accès à l'amlodipine liquide est un pas en avant pour les enfants canadiens.  C’est le fruit  du travail 

acharné du CFPG et de sa collaboration avec Santé Canada pour proposer des médicaments adaptés aux 

enfants canadiens qui sont déjà disponibles dans d'autres pays. Il s’agit d’une première étape vers une 

pharmacothérapie optimale pour les enfants canadiens », a indiqué Dr Michael Rieder, titulaire de la 

Chaire CIHR-GSK en pharmacologie clinique pédiatrique à l’Université Western. 

« La mise au point d'une formulation pédiatrique d'amlodipine constitue un progrès important dans la 

mission de longue date de la communauté des soins de santé pédiatriques qui consiste à garantir aux 

enfants des médicaments de qualité dont l’efficacité est fondée sur des preuves. Grâce à la ténacité du 

CFPG, les cliniciens et les médecins de famille canadiens peuvent désormais prescrire l’amlodipine de 

façon sécuritaire ce qui constitue un pas important pour améliorer la thérapie pédiatrique et la santé 

globale des enfants canadiens. MICYRN et KidsCan appuient sans réserve le mandat du CFPG, le 

remercient pour son incroyable leadership et souhaitent poursuivre leur étroite collaboration », a 

mentionné Thierry Lacaze, directeur scientifique, responsable du réseau MICYRN et KidsCan Trials. 
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