UE Base session 1 6 Décembre 2019 Pharmacoépidémiologie (1 hr de composition)
Doulage(
 est un médicament antalgique commercialisé en France depuis mars 2015. Il s'agit d'un antalgique de type périphérique appartenant à la classe des anti-inflammatoires non stéroïdiens. Son efficacité est comparable à celle du paracétamol, et inférieure à celle des opioïdes. Des cas d'agranulocytose et d'aplasie médullaire (atteinte de l’ensemble des lignées sanguines) ont été signalés dans les deux dernières années, le plus souvent chez des patients douloureux chroniques, en dehors d’une douleur d’origine cancéreuse. Dans la littérature internationale, on retrouve une publication au cours de l’été 2019 d’une série de 5 cas dont 2 mortels survenus en Italie.

L'incidence annuelle des agranulocytoses et des aplasies médullaires toutes causes confondues est respectivement de 2 et de 0,2 cas par million d'habitants dans la population française. Afin d'éviter des mesures défavorables à l'avenir de Doulage(, le laboratoire détenteur de l’AMM propose aux autorités sanitaires la réalisation d'une étude pharmacoépidémiologique afin d'estimer le risque lié à ce produit. 
1- Quelles seraient d’après vous les grandes lignes d’une étude susceptible d'estimer ce risque (type d’étude, en précisant les avantages et les inconvénients de ce choix, population cible, source de données, modalités de réalisation, indicateurs attendus pour la présentation des résultats (indicateurs de risque), limites potentielles pour l’interprétation (biais)).
2- Finalement, le laboratoire détenteur de l’AMM présente les résultats de l’étude qu’il a menée. Le risque d’agranulocytose ou d’aplasie sous Doulage( est estimé par un odds ratio (ou rapport de cotes) égal à 5,1 avec un intervalle de confiance à 95% égal à (1,02–20,4). Comment interprétez-vous cette information ?
3- En tant qu’autorité sanitaire, quels sont les éléments de discussion qui seront importants à considérer concernant le maintien sur le marché de ce médicament ?
� Bien entendu, la spécialité Doulage( n’existe pas 





