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Il existe sur le marché canadien plusieurs médicaments
conditionnés dans un dispositif permettant une
administration intranasale, tant pour un effet topique que
systémique (par exemple triptan utilisé pour le traitement
des migraines, corticostéroides pour le traitement de
I’'asthme, desmopressine pour le diabéte insipide, virus de
I’influenza de type A pour le traitement du HIN1)!. De plus,
le clinicien désirant administrer un médicament par voie
intranasale, qui ne comporte pas de dispositif spécifique,
peut recourir a un dispositif d’atomisation pour muqueuse
intranasale (MAD Nasal?) commercialisé au Canada par
Teleflex. A notre connaissance, il s’agit du seul dispositif
de ce type disponible au Canada actuellement. De fagon
générale, la réglementation entourant la mise en marché
des instruments de ce type est moins exigeante que celle
des médicaments, méme si ces instruments sont destinés a
l'administration médicamenteuse.

Au Canada, en vertu du Reglement sur les instruments
découlant de la Loi sur les aliments et drogues, il existe
quatre classes d’instruments, de I a IV, par ordre croissant
d’exigences réglementaires associées aux  risques
d’utilisation®. Le MAD Nasal? est un instrument de classe I,
c’est-a-dire un instrument médical effractif « destiné a entrer
en contact avec la surface de 'ceil ou a pénétrer dans le
corps, soit par un de ses orifices soit a travers sa surface »
et il fait également partie des instruments « destinés a étre
placés dans les cavités buccales ou nasales jusqu’au pharynx
ou dans le canal auditif jusqu’au tympan »*. Les instruments
médicaux de classe I n’ont pas besoin d’étre homologués par
Santé Canada pour étre mis en vente. Il est toutefois spécifié
dans la rubrique Stireté des matériels médicaux vendus au
Canada que « ces produits sont surveillés dans le cadre du
systeme d’agrément des établissements »*.

Le 12 novembre 2016, Santé Canada a publié un avis de
mise en garde pour différents modeles et lots de MAD

Nasal¥P, T'avis précise que les dispositifs MAD NasalYP
« peuvent ne pas transmettre le médicament completement
atomisé (fin) en vaporisateur. Cela veut dire que les patients
peuvent ne pas recevoir la dose complete, ce qui réduirait
I'efficacité du médicament »°.

Au sein de notre établissement, seul le MAD-300M" sans
seringue préalablement montée est actuellement utilisé
a raison d’environ 1800 unités par année. Le service
des approvisionnements achete périodiquement cet
instrument, et les unités de soins et cliniques externes sont
réapprovisionnées par le systeme de double casier. Ce
mode de réapprovisionnement est un systéme de gestion
« en plein-vide » : les fournitures sont stockées et divisées
en deux emplacements. L'utilisateur prend les produits dans
le premier emplacement; quand I’emplacement est vide,
I'utilisateur déclenche une commande et préleve les produits
dans le deuxieme emplacement. Le dispositif est utilisé pour
l'administration intranasale de midazolam, de fentanyl
et de dexmédétomidine. Des feuilles d’ordonnances des
trois médicaments sont disponibles, elles sont prérédigées
et approuvées par le chef du département de pharmacie.
Léquipe de la gestion des risques est responsable de
surveiller et de diffuser les avis de mises en garde de Santé
Canada qui touchent les instruments et les fournitures de
soins tandis que le département de pharmacie assure le
méme suivi pour les médicaments.

La publication de cet avis souléve plusieurs questions de
la part de notre équipe a I’échelle du réseau de la santé :
dans quelle mesure les établissements ont-ils recours a ce
type d’instrument pour I'administration de médicaments?
Dans quelle mesure cet avis de mise en garde est-il connu
du personnel soignant du réseau de la santé utilisant le MAD
NasalMP? Une conduite spécifique a-t-elle été mise en place a
la suite de la parution de cet avis au sein des établissements
de santé? Existe-t-il un arrimage entre la personne désignée
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pour assurer la sélection et I’évaluation des instruments
médicaux et fournitures de soins et les personnes employées
a la gestion du médicament ainsi que les membres du
comité de pharmacologie des établissements de santé au
Canada? Les pharmaciens hospitaliers connaissent-ils le
cadre juridique entourant les instruments médicaux, les
classes et les exigences? L'évaluation de l'efficacité et de
Iinnocuité des instruments médicaux servant a administrer
des médicaments fait-elle partie du processus en vue d’une
approbation de leur utilisation dans les établissements de
santé québécois?

Au CHU Sainte-Justine, nous avons procédé au retrait des
lots ciblés du dispositif. Nous nous sommes également
assurés d’aviser les cliniciens pratiquant 1’administration
intranasale de médicaments par I’envoi d’ un document rédigé
par le comité de pharmacologie, rappelant les conditions
d’utilisation du dispositif. 'instauration dune collaboration
du comité de pharmacologie avec le comité de sédation pour
établir un protocole de soins visant la prise en charge et la
surveillance des patients recevant des médicaments a action
sédative par la voie intranasale est également en cours.

Nous pensons que la publication de cet avis de mise en
garde est un bon exemple de réflexion sur I'amélioration de
larrimage entre I’évaluation des médicaments, largement
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