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Résumé Les dossiers d'approbation des médicaments de la Food and Drug Administration (FDA) des É.-U. contiennent des 
quantités importantes de données d'essais cliniques comparativement aux articles publiés et sont accessibles au 

public. Par contre, cette source d'information sur les médicaments en négligé lors d'évaluations systématiques et dans les lignes directrices 
de la pratique clinique. En utilisant un exemple de traitement avec un nouveau médicament, cette séance comparera la quantité et la qualité 
de l'information sur les médicaments qui fait partie d'un dossier d'approbation de la FDA aux É.-U., les documents de sommaire des motifs 
de décision de Santé Canada, et une ligne directrice de pratique clinique. En examinant attentivement le processus d'approbation des 
médicaments, qui façonne directement les données probantes qui sont disponibles, nous pouvons enrichir le partage de l'information sur les 
médicaments avec les patients auxquels les cliniciens peuvent (ou non) recommander de nouveaux traitements médicamenteux.

Dre Cait O'Sullivan
B.Sc.Ph., B.A., Pharm.D., Pharmacien clinique, 
programmes  de pharmacie clinique pour la santé insulaire, 
BC Provincial Academic Detailing Service

La base de l’approbation de nouveaux médicaments : 
Histoires de chevet, besoins non comblés et humilité scientifique
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SÉANCE SIMULTANÉE – ATELIER #7 : 
MÉDECINE BASÉE SUR LES DONNÉES PROBANTES POUR DE NOUVEAUX MÉDICAMENTS 

Animateur :  M. Martin McNeil, Gestionnaire principal, relations externes, AstraZeneca Canada inc.

Conférenciers :

Résumé Fournir des médicaments et des vaccins importants à des gens partout dans le monde grâce à de la science de 
premier plan est au cœur de ce que nous faisons chez Merck. Les gens comptent sur nous afin de produire des 

médicaments et des vaccins qui ont des profils de sûreté et d'efficacité bien documentés et qui offrent une  valeur certaine. Les essais 
cliniques sont une étape critique de ce processus. Merck est dédiée à la science novatrice par l'entremise de la recherche clinique afin de 
développer et de fabriquer des solutions dans des domaines importants de besoins médicaux non satisfaits. Chaque essai clinique est 
destiné à répondre à certaines questions de recherche selon des protocoles stricts prédéfinis afin d'assurer des résultats surs et exacts. 
Chaque phase poursuit un objectif différent dans le développement d'un médicament ou d'un vaccin. Chirfi Guindo, président et directeur 
général, Merck Canada inc., expliquera comment les programmes d'essais cliniques de Merck sont conçus pour assurer les données 
probantes pertinentes pour les nouveaux médicaments afin de se préparer à dépoere une demande auprès de Santé Canada.

M. Chirfi Guindo
président et directeur général, 
Merck Canada, inc.

Résumé Des essais contrôlés randomisés à double aveugle sont considérés comme essentiels afin de fournir le plus haut 
niveau de données probantes pour la recherche clinique. Par contre, des barrières importantes limitent la capacité 

d'effectuer de tels essais, y compris les ressources, le nombre de patients, les contrôles appropriés et, plus que tout, des mesures des 
résultats pertinents et sensibles. Sans de tels niveaux de données probantes, les traitements potentiels ne réussissent pas à faire avancer 
ou progresser la pratique clinique et les soins aux patients. Une reconnaissance accrue de l'importance des résultats rapportés peut 
changer la façon d'effectuer des essais cliniques, avec un plus grand accent sur les résultats pertinents obtenus par les patients. Cette 
séance examinera l'expérience d'essais cliniques « échoués » et réussis sur les lésions de la moelle épinière et la sclérose en plaques, 
ainsi que le besoin critique d'assurer les résultats appropriés rapportés par les patients.

Dre Colleen O'Connell
M.D., FRCP, Physiatre et médecin en réadaptation, Centre de 
réadaptation Stan Cassidy, Réseau de santé Horizon, professeure 
agrégée, Faculté de médecine, Université Dalhousie et Faculté de 
médecine, Université Memorial, boursière clinique de la FRSNB 

Résultats rapportés par les patients et essais cliniques : ce qui compte vraiment
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