Elaboration d’une liste québécoise de médicaments dangereux
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2° Liste de medicaments dangereux
Les medicaments dangereux presentent un risque pour les travailleurs ° N4 4 : . , o L
2 : 2T 2 : 1> Demarche d'evaluation e Etablissement de I'historique des classifications du NIOSH
de la santé qui y sont exposes. Chaque établissement de santé doit tenir |
a jour une liste locale de médicaments dangereux. Cibles e Recensement des notices du NIOSH justifiant certains retraits ou absences
Le National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) publie une * Soumises par la communaute de pratique e La liste contient egalement les medicaments « non dangereux »
liste de medicaments dangereux qui est mise a jour periodiquement. Mais : e Medicaments non evalués par le NIOSH, notamment si commercialisés apres décembre 2015 e Au 31 mars 2023, la liste contient 641 médicaments (Fig 6)
. ] : ] ] ] . ] ] Y 4 4 _ ]
. * Laliste 2020 n’est toujours pas officielle S ounon commercialises aux Etats-Unis
o . . . Jealthcare Settings, 2020 e © EXxclusion des médicaments pour lesquels le NIOSH a publié une évaluation dans une notice 0
e Contient uniqguement les medicaments | 71; 1% 100- 16%
commercialises aux Etats-Unis Fig 1 Liste NIOSH, 2020 Déroulement 8, 1%
. ] , 26° 4% \ Liste NIOSH : 100 (+ le BCG)
jusqu’en décembre 2015 . . . . . . ~ >
e Une personne effectue une évaluation selon le formulaire structuré (~1-2 heures/évaluation) Sous-comité : 6

Liste NIOSH =49
Sous-comité = 9
Liste NIOSH = 83
Sous-comité = 8
NIOSH (notice) = 280
83; 13% NIOSH (retrait) = 26

La creation et mise a jour d’une liste de medicaments dangereux demande

. e L1 . e 1 reunion Teams/mois (~4 formulaires structurés presentes par reunion)
un temps considerable aux etablissements de sante.

e Décision prise par consensus (dans le doute, application du principe de précaution)
O bj ect If e 31 évaluations en date du 31 mars 2023

, , . . , L - i 280: 44% Sous-comité = 8
1° Décrire la démarche d’évaluation des médicaments dangereux. Evaluation IOSH = I
. 2° Décrire la liste préliminaire a partager aux établissements de santé du Plusieurs sources consultees, p.ex. monographies canadiennes et ameéricaines, base de données 8 1% Sous.comits = 71

sur les produits pharmaceutiques de Santé Canada, DailyMed, Drugs@FDA, DrugBank, Safety
Data Sheet, publications du NIOSH et de I'European Medicines Agency.

e Quebec. Fig 6 Contenu de la liste de médicaments dangereux du Québec en date du 31 mars 2023
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M et h 0 d e Tab 2 Extrait du formulaire d’évaluation structuré utilisé par le sous-comité Velille
Information collectée Note La demarche inclut la surveillance des nouvelles molécules sur le marche

Communauté de pratique provinciale Identification | canadien et des cibles identifiees par la communaute.
| a création de listes de médicaments dangereux 9 été identifiée comme un Comme,rmallsat!on au Canada Ija date de commermahsahon ou I'absence de commercialisation aux Etats-Unis peut expliquer
_ S _ _ . et aux Etats-Unis I'absence de la liste NIOSH Part
enjeu pnonta're par la communaute de prathue pour la mampUIat'cm Est-ce une forme finale, est-ce que Les manipulations pour un médicament influencent les risques d’exposition. artage
sécuritaire des médicaments dangereux. Un sous-comité a été créé pour les (fomprimés sont poudreux, quel L:objectif.de ce formulaire’ est d’évaluer le danger pc?tentiel d’un médicament peut importe le niveau La liste préliminaire a été partagée a la communaute de pratique sur la
est 'emballage d’exposition et non pas d’effectuer une analyse de risque. : : , (Y T 0y :
répondre a ce besoin _ , , - , manipulation securitaire des medicaments dangereux pour soutenir I'élaboration
° P ' Taille de la molécule Les « grosses » molécules (p.ex. >1000 dalton) sont probablement moins bien absorbées par la _ ) . _ _
. Sous-comité multidisciplinaire : peau, mais pourraient représenter un risque par inhalation de listes locales le 22 décembre 2022. L'évaluation ne peut pas couvrir toutes les
. .o . _ i Classification il ' i : ) 4 2 it
2015 PETSONNES - pharmaCIenS’ |nf|rm|eres, conselllers en sante et Liste NIOSH Vérification de la classification actuelle, de son historique et de la présence de notices publiées par tjjtlllsatlor;s pOCTSIbIeS etlne Fl)el:jt b garan|tlr e I eXgOSItlon eSt| securiialre. d
Py - NP STI ’ ne an ri it étre realisé r determiner mesur
sécurite au travail, spécialiste en activites cliniques le NIOSH ’e a t? yse de sqg’e O(‘:al’et'l'o t'e el ealsee Ipoul fe © | t'e est'l' e’su es ae
2 Evaluation par Si « carcinogenic » ou « probably carcinogenic » par '|ARC = G1 precautions appropriees a I utilisation l1ocale seion la rormulation utilisee.
* 13 reunions entre Septembre 2021 et mars 2023 I'lARC et le NTP AOU z 'y Si « known human carcinogen » par le NTP = G1

e Etablissement d’'une démarche d’évaluation structurée basée sur Si « possibly carcinogenic » par 'ARC = G2

. . _ Si « reasonably anticipated to be a human carcinogen » par le NTP = G2 C l i
rosadures Tor Deve g e TOr st ot hazardous rugs onc oon

healthcare Settlngs (2021 ) (Tab1 ) Précautions par le Si présence de MSHI = G1 PRECAUTIONS SPECIALES DE MANIPULATION _ . . _ L. _
Tab 1 Définition médicament dangereux manufacturier SRR e Une expertise d’identification des médicaments potentiellement dangereux
La est cytotoxique, carcinogéne, mutagene et tératogéne.
Eviter Iingestion, | inhalation ou les contacts cutané et oculaire. 11 faut rendre obligatoire le - 24 A 4 4

Catégorie Définition courte Fig 2 Exomple de MSHI g pour les travailleurs a ete developpee.
Précautions du manufacturier (MSHI) ou Cancérogénicité Données chez I'humain : toute évidence de cancérogeénicité chez 'lhumain est considérée e Les travaux se poursuivent pour évaluer tous les medicaments cibles par
Cancérogénicité IARC « carcinogenic » ou « probably carcinogenic » ou ou fe», Données animale : pour étre considére, I'évidence doit provenir de plusieurs organes (ou , : : : ;e
Cancérogénicité NTP « known human carcinogen » un seul organe mais haute incidence), ne doit pas étre spécifique aux rongeurs la communaute de pratique, tenir une veille des nouveaux medicaments
Cancérogénicité sans MSHI ou IARC « possibly carcinogenic » ou Pres ou sous la dose maximale recommandee chez I'humain « Ccommercialisés et réaliser des mises a jour.
NTP « reasonably anticipated to be a human carcinogen » ou Genotoxicite Données animales ou in vitro Mutagéniciee | , . , , ,
Génotostorts oy Y e A A (au moins deux tests in vitro) ot o e o s s o s e PR ® o Le partage d'une liste adaptée au Québec et contenant des molécules

) _— . . e- et de 3 200 meg/mL aprés une a’mi\:aliun ﬂléli.l .ique’. e.t par stliie ‘une exposition de ® i ] i . i

Toxicite pour un organe a faible dose Fig 3 Exemple de génotoxicité in vitro récentes permettra un gain de temps pour les établissements de santé.
Toxicité du développement (tératogénicite) ou Toxicité pour un organe Données chez 'humain & moins de 10 mg/jour Orgon ity alowdoses 1 hles 3 éval ant & tuell ¢ tre élarai
Risque pour la reproduction a faible dose » Données animales a moins de 1 mg/kg/jour Fig 4 Ex:thrahipt“d"ubne H;fice NIOSH ® [ S CIDIEeS a evaluer pourralient eventuueliement etre elarglies.

La définition est adaptée de celle retenue par le NIOSH (liste 2020 et démarche publiée en 2021) Toxicité du développement Données chez I'humain ou animales [ 5 rerjey: it del diince sossoile ot doss 50 mokelonr o o Tion & o e Une analyse de risque locale demeure necessaire pour determiner les

IARC : Int_ernationa_l Agency for Research on Cancer, MSHI : Manufacturer safe handling information, rPercc;es rT(\JrL:] :sgzelacgce)zel, rr]rlljar:](iarinnale mers L oxpoton e (45 el s 1030 00 ghy i et o pratiques de manipulations sécuritaires 3 instaurer

NTP : National Toxicology Program Fig 5 Exemple de données animales de toxicité de développement

z - T . , - T Risque pour la reproduction Données chez I'humain ou animales.

e Evaluation de chaque medicament selon la démarche établie, creation A ‘ . : , .
, _ ] q o , ) Pres ou sous |a dose maximale recommandee chez 'humain Contact : cynthia.tanguay.hsj@ssss.gouv.qc.ca annie.langlais@chudequebec.ca
d'une liste de medicaments dangereux provinciale, d'une procedure de Structure chimique Effet de classe non consideré, seulement si isomére proche d’une autre molécule Conflit d’intérét : Aucun  Financement : Aucun

mise a jour et de partage. IARC : International Agency for Research on Cancer, MSHI : Manufacturer safe handling information, NTP : National Toxicology Program Affiche présentée au Grand forum de I'A.P.E.S., les 20-21 avril 2023, Trois-Rivieres, Qc, Canada



