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ABSTRACT

It is necessary to classify adverse drug reactions by grading the certainty of causal relationship between the
drug administration and the adverse reaction. The most widely used classification is the one of the World
Health Organization (WHO).

RÉSUMÉ

Il est nécessaire de classifier les effets secondaires médicamenteux en fonction du degré de certitude de la
relation entre la prise de médicament et l’effet secondaire. La classification la plus utilisée est celle de
l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS).
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Les profils d’effets secondaires seront décrits selon la classification de l’Organisation Mondiale
de la Santé/World Health Organisation (OMS/WHO) (1).

La classification WHO des effets secondaires se base sur 4 aspects:
- la relation temporelle entre la prise du médicament et la survenue de l’effet secondaire;
- la présence ou l’absence de pathologies associées pouvant expliquer l’effet secondaire;
- l’effet du ″dechallenge″ c’est-à-dire l’effet de l’arrêt du médicament sur l’effet secondaire;
- l’effet du ″rechallenge″ c’est-à-dire l’effet de la reprise du médicament sur l’effet secondaire.

L’analyse de ces 4 aspects permet de classifier les effets secondaires selon certains degrés de
certitude:
L’effet secondaire certain est celui où la relation dans le temps entre la prise de médicament et
l’effet secondaire est très franche, l’arrêt du médicament a entraîné un arrêt de l’effet secondaire
(épreuve de dechallenge positive), la reprise ultérieure du médicament a entraîné une récidive
de l’effet secondaire (épreuve de rechallenge positive) et il n’existe pas de pathologies associées
pouvant expliquer l’effet secondaire.
L’effet secondaire probable indique que la relation dans le temps entre l’effet secondaire et la
prise de médicament est bien présente, que l’épreuve de dechallenge s’est avérée positive, que
la relation entre l’effet secondaire et une pathologie associée est peu probable mais qu’il n’y a
pas nécessairement d’épreuve de rechallenge bien documentée.
L’effet secondaire possible indique une relation dans le temps entre la prise de médicament et
l’effet secondaire bien présente mais il n’y a pas d’épreuve de dechallenge bien documentée ou
il existe une pathologie associée pouvant éventuellement expliquer l’effet secondaire.

En général, les profils d’effets secondaires sont de deux types:
- soit le médicament est toxique chez tous les individus et l’effet secondaire est directement pro-

portionnel à la dose,
- plus souvent il s’agit d’une réaction ″idiosyncrasique″, c’est-à-dire que l’effet toxique se mani-

feste uniquement chez certains individus prédisposés. Cette prédisposition est basée sur un
facteur génétique, local ou environnemental et le médicament joue alors un rôle précipitant.

Face à la présence d’un effet secondaire, l’attitude consistera à mettre en balance les dégâts sur
la sphère visuelle par rapport aux avantages que le médicament apporte à l’individu.
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