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ar 'intermédiaire de son initiative sur la diffusion publi-

que des renseignements cliniques (DPRC), Santé Canada

a rendu public un vaste ensemble de données appuyant
la mise en marché de médicaments et d’instruments médicaux'.
Ces données sont publiées dans le portail en ligne gratuit et con-
vivial de I’Agence (https://renseignements-cliniques.canada.ca/
recherche/ci-rc), ol se trouve une liste de produits médicaux —
liste qui s’allonge rapidement — pour lesquels des renseigne-
ments sont disponibles?. Les données cliniques et les métadon-
nées présentées dans le portail sont peu susceptibles d’étre utiles
a la plupart des patients et des professionnels de la santé, mais
elles ont une grande valeur potentielle pour la recherche secon-
daire sur la prise de décisions en matiére de réglementation,
élaboration de guides de pratique clinique et 'évaluation des
technologies de la santé. Il reste toutefois a voir si le milieu de la
recherche, les médecins et les autres chercheurs sauront en tirer
pleinement profit.

Depuis le lancement de Uinitiative sur la DPRC en mars 2019,
Santé Canada a publié des données provenant de plus de
160 demandes concernant des médicaments, des produits
biologiques, des vaccins et des instruments médicaux.
L’autorité de réglementation en est actuellement a sa troisieme
et avant-derniére année de publication proactive de données
cliniques issues de demandes relatives a de nouvelles sub-
stances actives, a de nouvelles indications cliniques, a des
médicaments génériques et a des instruments présentant un
risque élevé ayant été approuvés, retirés ou refusés. Les don-
nées cliniques d’importance soumises par les promoteurs de
industrie ayant présenté les demandes, y compris les données
récapitulatives (tirées par exemple de survols et de résumés cli-
niques ainsi que de rapports d’études cliniques) et les méta-
données (venant entre autres de protocoles d’essais cliniques
et de plans d’analyses statistiques), sont rendues publiques par
Santé Canada, par principe.

La publication proactive des rapports cliniques fait de Santé
Canada une exception parmi les autorités de réglementation?.

Points clés

® Depuis le lancement de son initiative sur la diffusion publique
des renseignements cliniques (DPRC) en 2019, Santé Canada a
publié des données cliniques sur plus de 160 médicaments,
produits biologiques, vaccins et instruments médicaux.

e Toutes les données a I'appui des produits médicaux soumis, y
compris les rapports d’études cliniques, sont accessibles
gratuitement dans le portail en ligne de Santé Canada; les
renseignements sur des médicaments datant d’avant Uinitiative
sont accessibles sur demande.

e Les données semblent peu utilisées. Leur utilisation accrue,
notamment pour 'élaboration de guides de pratique clinique et
dans le cadre d’analyses codt-efficacité, pourrait étre précieuse
et pourrait permettre de faire progresser les connaissances sur
les avantages et les risques des produits médicaux.

En effet, ’Agence européenne des médicaments (EMA) a sus-
pendu la publication proactive des rapports cliniques en 2018
en raison de la réduction des effectifs occasionnée par la sortie
de la Grande-Bretagne de ’'Union européenne (Brexit) et de son
déménagement a Amsterdam. La Food and Drug Administration
(FDA) des Etats-Unis a mis fin & son programme pilote de
résumé des données cliniques en 2020, auquel une seule entre-
prise avait accepté de participer. A noter que ’EMA et la FDA
publient toujours proactivement des « trousses d’action », qui
contiennent des analyses médicales et statistiques de méme
que des documents produits par d’autres autorités de régle-
mentation, mais qui ne présentent aucun des renseignements
fournis par les promoteurs, dont les plus essentiels sont les rap-
ports d’études cliniques.

Les données cliniques soumises par les promoteurs pour
les médicaments et instruments médicaux approuvés, retirés
ou refusés avant mars 2019 sont accessibles sur demande
dans le portail de Santé Canada. Le processus pour accéder a
ces données est simple : toute personne peut en faire la
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demande gratuitement, sans égard a ’endroit ou elle habite et
a sa nationalité. Jusqu’en avril 2021, Santé Canada a publié
des données tirées de 70 soumissions de médicaments, de
produits biologiques, de vaccins et d’instruments médicaux a
la suite de demandes d’information. Le traitement de ces
demandes a pris en moyenne 4,5 mois, ce qui est beaucoup
plus rapide que celui de demandes comparables faites aupres
de ’EMA et de la FDA®. Comme les données soumises par les
promoteurs sont généralement semblables a celles soumises
par les autorités de réglementation, il est possible que le por-
tail de Santé Canada soit la meilleure source de données cli-
niques fournies a la FDA, a 'EMA et a d’autres agences.

Les chercheurs et les groupes de recherche qui participent
a l’évaluation des données probantes, comme les groupes
menant les revues systématiques Cochrane et les centres de
pratiques factuelles, peuvent se servir des données pour
reproduire et valider des analyses originales, mener des ana-
lyses secondaires visant a répondre a de nouvelles questions
de recherche et réaliser des revues systématiques et des méta-
analyses en synthétisant les résultats de multiples essais*.
Comparativement aux autres publications, les rapports
d’études cliniques, par exemple, fournissent beaucoup plus de
renseignements détaillés sur la conception, la réalisation et les
résultats des essais, ce qui facilite 'identification des erreurs
et des lacunes dans la littérature scientifique publiée et fait de
ces documents la source d’information a privilégier pour les
revues systématiques et les méta-analyses®. Des examens cri-
tiques et des méta-analyses reposant sur des rapports
d’études cliniques ont déja montré que des interventions cou-
rantes, comme ['administration d’oseltamivir (un antiviral) et
de réboxétine (un antidépresseur), sont inefficaces ou dan-
gereuses®”. Or, la plupart des examinateurs systématiques ne
se servent pas de ces rapports, plusieurs personnes nommant
des contraintes de temps et de ressources comme principaux
obstacles a leur utilisation®.

Pour élaborer des guides de pratique clinique fiables et
rigoureuy, il faut des revues systématiques des données pro-
bantes de grande qualité. L’inclusion de données issues d’essais
cliniques non publiés a ces revues est essentielle pour réduire le
plus possible les biais de déclaration et de publication; ces don-
nées peuvent méme faire changer les conclusions quant aux
bienfaits et aux risques des traitements®’. Pourtant, moins de la
moitié des revues systématiques tiennent compte des données
non publiées, malgré les recommandations de UInstitut de
médecine (Washington, DC, E.-U.) en la matiére®. L'initiative sur
la DPRC de Santé Canada pourrait étre une ressource impor-
tante pour le repérage et l'intégration de données non publiées
aux revues systématiques utilisées par les rédacteurs de guides
de pratique clinique.

L’examen des données fournies dans le portail de Santé
Canada peut également servir a guider les analyses colit-
efficacité. Les rapports d’études cliniques sont d’importantes
sources d’information pour plusieurs organisations évaluant
les technologies de la santé (p. ex., Agence canadienne des
médicaments et des technologies de la santé), mais d’autres
organisations (p. ex., I'Institut d’examen clinique et économique

[ICER], Boston, MA, E.-U.) pourraient les trouver plus utiles dans
le cadre d’évaluations de la valeur.

Bien que Santé Canada fournisse des rapports cliniques
concernant plus de 160 produits médicaux, son initiative n’est
pas sans limites. Les données des patients sont exclues de la
publication proactive pour des raisons de confidentialité, ce
qui rend impossible la réanalyse complete d’un essai clinique.
En outre, l'information clinique non utilisée par le promoteur
pour appuyer les conditions d’utilisation du produit n’est
également pas diffusée. Cependant, Santé Canada examine si
les omissions proposées par les fabricants sont justifiées, et
une analyse récente a révélé que la plupart de ces omissions
étaient mineures?.

Le principal facteur limitant les retombées de Uinitiative sur la
DPRC semble étre sa sous-utilisation. Nous avons recensé une
seule étude publiée se servant des données du portail de Santé
Canada®. Il pourrait étre nécessaire de promouvoir la connais-
sance et l'utilisation du portail en augmentant le financement
accordé a la recherche secondaire (p. ex., octroi de subventions
réservées a la recherche se servant de sources de données parta-
gées) et en améliorant la reconnaissance des études de réitéra-
tion et des analyses secondaires chez les universitaires et les
comités éditoriaux des revues scientifiques.

L’initiative sur la DPRC de Santé Canada a le potentiel de faire
progresser les connaissances scientifiques et de renforcer les
données servant a la prise de décisions cliniques et de réglemen-
tation. Or, tant qu’elle restera peu connue et peu utilisée, ses
avantages seront limités.
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