NOTE D'INFORMATION :

Rapport synthétique public des deux premiéres sessions de la
Commission technique d'enregistrement du médicament et autres

produits pharmaceutiques (CTEM) de I'année 2010

l. Introduction

Dans & sbuci de toufours Travailler 8 amalioraton de nos rlations oveu ks
Ishoraioires fabricants &l leurs représentants, les pharmaciens et autres professionnels
de santé, ainsl que le public, la DGPML a décidé de publier des rapports synthatiques
péricdigues des rdsultats des sessions de la Commission techniqua d'enregistrement
du médicament et autres produits pharmaceutiques {CTEM).

Une telle publication des résultats de la CTEM a pour but de :

« permettre 4 tous les acteurs de misux comprendre le processus de fraitement
des dossiers da demandes d'autorisation de misa sur le marchd (AMM) &t de
delibaration de la CTEM,

» renforcer la conflance du personnel de santé o du public aux medicaments
inscrite & la nomenclature nationale des spacialités el médicaments peneriques
car ayant éié évalues de maniére sciantifigue et indépendante et cala au triple
plan de la qualité, de |'efficacité et de la tolrance. Le schéma du processus
menant & l'octroi d'une autorisation de mise sur le marche d'un madicameant
{homologation ), est joint en annexe, a fitre dinfarmation.

« alder les demandeurs d'AMM 4 misux préparer leurs dossiers de damande 3
soumetire.

Il. Rapport synthatique des deux premiéres sessions de la CTEM de
I'année 2010

La CTEM a lenue ses deux premiéres sessions, respectivement le 15 et le 27 Awnil
2010, Au cours de cas sassions, elle a amendé et adopté la procédure de gestion de la
CTEM el proposéa par la DRP. Elle a aussi examing et délibérd sur les differents
dossiers qul I'on été soumis (voir Tableaux | et 1),

Las informations relatives aux produits soumis pour homalogation ont éé présentses
dans un document de base élabord par la DRP et transmis & tous les membres da la
CTEM, au moins 5 jours avant les dates de tenue des sessions. Le documant de base
contlent, pour chaque produit, les informations administratives. réglementaires &
lechnigues (qualité, efficacité et folérance) ainsi que les cbservations et avis des
comités d'experis speécialisés.

Les résultats bruts des délibérations de la CTEM sont rassemblés dans les Tableaux |
el |l



TABLEAU I : Récapitulatif des dossiers examinés par la CTEM lors de
sa premiére session de 2010 tenue le 15 avril 2010
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TABLEAU II : Racapitulatif des dossiers examinés par la CTEM lors de
sa premiére session de 2010 tenue le 27 avril 2010
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Les produils pour lesquels des insuffisances notablas n'ont pas élé constatées onl regu
de la part de la CTEM un « avis favarable el sans réserver. Les demandeurs de ces
produits ont déja recu lkeurs autorisations de mise sur ke marché,

Par conire, lorsque les dossiers ou les médicamenis soumis présenies des
mauffisances pouvant affecter la gualité, Nefficacité, la tolérance ou fe bon usage du
miédicamant, la CTEM a émis, selon les siluations rencontrées, 'un des avis sulvants

+ Accepté avec réserve administrative ou réglementaire
s Ajourné pour compléments d'informations ou de données technigques ou

scientifigues ;

» Rejet (Médicament ou produit inacceptabla).



Les raisons qui ont conduit la CTEM a « accepléd avec nésarva », o ajoume » ou
o rajetéd » les produits lors da ses deux sessions sont fournies ci-dessous :

1. Accepté avec réserve administrative ou réglementaire

= Les résultats des études de stabiliteé réalisées a 40°C n'onl pas é16 foumnis. Leur
absence ne parmat pas d'apprécier les conditions de conservation proposés (a
temps réel pendant 3 ans).

» Le prix grossiste hors taxe (PGHT) est élevé par rapport aux PGHT des prodults
similaires sur le marché du Burkina Faso,

= Le condifionnement secondaire et la notice ne sont pas en frangais.
s Sur le conditionnament secondaire, la mantion anon sédatifs ast en contradiction
avec les effets sacondaires rapporiés (somnolence).

+ Les conditionnements secondaires des deux produits se ressemblent d'od un
risque de confusion sur le tarrain.

=« Les mentions de la date de péremption et du numéro de lot sur les boltes sont
détachables.

Le conditionnement secandaire comparte une image de famme.
la prix grossiste hors faxe n'a pas éte foumi,

la présence d'une image de moustique sur le conditionnament des médicaments
antipaludiques,

« 3ur la notice, les informations en frangais ne sont pas conformes a celles de la
version anglaise.
« |'ouveriure du packaging des blisters ast tras difficile.

« La présence d'une image de corps humain avec la matérialisation d'un casur sur
I'étuil.

« |a DCl n'est pas visible sur le conditionnemeant secondaire (doit élre juste en
dessous du nom commercial).
la traduction en frangais sur le conditionnement secondaire n'est pas bonne.

# Le conditionnement secondaire se detache du flacon.

» La présance dimages de fruits, de legumes el de viandes sur le conditionnement
secondaire,

« L'autorisation de mise sur le marché (AMM) du pays d'ongine n'est pas recante.

« |a présance d'une image d'électrocardiogramme sur I'étui de deux produits (un
béta-bloquant at antidiabétique) gul n'appartiennent pas 8 B méme classe
phammaco- therapeutique.

+ [image de Fomil sur le conditionnemen! secondaire d'un collyre devrait etre
supprimes ;

« [a présance d'images (schéma de |'estomac, flamme) sur I"éfui.

2. Ajournement pour compléments d'informations ou de données techniques ou
scientifiques :
» Les différences de compositions, d'indications et d'effets secondaires entre deux
produits du méme fabricant ayant les mémes principes actifs (vitamines et
minéraux) n'ont pas até clairemeant axpliquées at démonirés.

# le dossier de demande ne compore pas les donnges chimiques et
phamaceutiques



® ® %

I'échantillon de médicament soumls ne prend pas en compte lg changamant de
la duréa de conservation {2 ans au lisu de 3 ans),

la bulletin d'analyse fourni ne comporte pas de résultats relatifs & la qualité
microbiclogiqua de la préparation.

L'absence dans le dossier du certificat de Bonnes Pratiques de Fabrication du
nouveau site de fabrication,

L'absanca du bulletin d'analysa du lot d'échantillon faumi.

les résultats du test de dissolution ne sont pas fournis sur le bulletin d'analyse

la bulietin d'analyse foumi n'a pas été signe,

les échantillons fournis ne correspondent pas donnés du dossier soumis &
I'homologation.

L'absence des résultats des é&tudes de stabilité & temps rdel pendant 24 mois
etlou & temps accélérd pendant 8 mols.

e dussien ne comporle pas d'iude de bioéquivalence ni de test de dissolution
comparéa. :

le conditionnement primaire n'est pas atanche.

le conditionnement sacondaire {étui) n'est pas assez rigide.

le bulletin d'analyse fourni ne comporte pas les résultats des tests de stérilité et
de tonicite.

les résuliats (45 mn) et la norme [moins de 60 mn) du temps de désagrégation
sur le bullatin d'analyss na sont pas confarmes au prtacaks pour les études de
stabllitd dans le dossber (moins de 15 mn)

labsence de mention de la date de péremption sur ke conditionnament primaire,

'ahsence de la mention de la date de fabrcation sur le conditionnement
sacondalre.

Fétiguette sur le tube d'une créme est détachable,

Le nom et I'adresse du laboratoire fabricant ne figure pas sur le conditionnement
sacondaire.

La mention de la date de paramption n'ast pas indéléblla

La premigre lefire du nom commerial est difficile a identifier sur le
conditionnement secondaire,

la qualite d'impression des notices n'est pas bonne

Laa guantités da propyléne glycol et de Chiorure de sodium n'ont pas 6&to
fournies dans la composition de la solution injectable

La valeur de la tonicite n'a pas &te fournie pour la soluticn injectable

Les pidces réglementaires du pays d'ongine n'ont pas éte fournies,

Las schantilons n'ent pas e foumis

L'absence d'études clinlques dans le dossiar,

Sur le conditionnemen! secondaire, la mention wsur prescription medicalas ast
aen anglais.

Les protocoles et les résultats des études de stabilite justifiant la durée et les
conditions de conservations préconisées n'ont pas été foumnis ;

L'absence des résultats des mesures du pH de la créme sur le bulletin d'analyse
L'absence d'un cerdificat de Bonnes pratiques de fabrication de 'OMS ou un
rapport d'avdit de BPF d'un pays membre ou obsarvateur de IICH. Sinon, le
fabricant doit permetire a la DGPML d'organiser une inspection du laboratoirm
fabricant.



Ia tonicité du collyre (70 mosmolefkg) est trés en dessous des normes officielies
(155 mosmoleskg, Pharmacopde intemationate, OMS).

3. Rejet (Madicament ou produit inacceptable)

Suite aux alertes de pharmacovigilance, la DGPML a pris |la décision de procédar
au retrait progressif de toutes les médicaments renfammant |'association
paracétamol + dexiropropoxyphéne,

Le nombre de velontaires (132) utilizé dans 'essal clinlque realise sur le vacoin
n'‘est pas suffisant pour évaluer I'efficacité et la lolérance d'un vaccin qui sera
utilise dans des traitements de masse,

La CTEM estime gqu'il est souhaitable gue les vaccins destinés au traitemeant de
massa solent pré-gualifiés par 'OMS.

Seuls les ACT comprnmeé en co-formulation sont actusllernent recommandés au
Burkina Faso dans le cadre du traitement des adultes.

La composition du SRO soumis pour homologation n'esl pas conforme aux
recommandations actuslles de 'OMS sur la composition des sels de
réhydratation orale (SRO).

L'absence de prauves scientifiqgues ou d'évidence sethnobotanique foumles pour
etayer |'activité et la tolérance d'un produit 4 base de plantes.

les preuves sclentifigues apportées ne démontrent pas une mellleure efficacité
de cette association de trois principes aclifs (paracétamolicodéine/drotavering)
par rapport aux assoclations paracétamol/'codéine disponibles sur notre marche ;

los resultats de dissolution oblenus au cours des eludes de stabilité a 40° sont
non conformes, déja aprés 3 mois de conservation |

les données foumnies dans les dossiers, certains principes actifs sont & des
concentrations thérapeutiques (ex : fer, zinc) alors que d'autres (vitamines) a des
concentrationa Infra thérapeutiqgues (comme compléments alimentaires). La
CTEM a donc estmé gquil y aura un risque important de confusion dans
F'utilisation de ces produits dans notre pays.

les comprimés soumis comportent des tidches noires alors que les matieres
premiéres utilisées sont toutes de couleur blanche,

Il est dvident que ces motifs de réserve, d'ajournement ou de rejet sont valables pour
tous les dossiers qui seront examinés lors des sessions ultérieures de la CTEM. De
mémea, les autorisations de mise sur le marché des prodults concerngs ne seront
accordées qu'aprés avoir levées, avec des arguments recevables, les réserves et
insuffisances constalées par la commission.

Le Président de la commission

Officier de 'ordre national



