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1 Antécédents/Background
Les renseignements suivants ont été fournis par le fabricant.
e Rapport sur I'essai clinique pilote 1 de Virocule - septembre 2020
e Permis du site de QPharm
e Permis d’établissement de médicaments de QPharm
e Nouvelles sur I'anosmie, 30 septembre 2020
e Ouvrages surl’anosmie
o Image du testeurde produits surl’anosmie
Le produit ci-dessus a été classé instrument médical le 30 juillet 2020.
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Diaghiestic Symptom
for COVID-19

2 Evaluation/evaluation

Le « testeur de I'odorat pour ’anosmie causée par la COVID-19 », dans la présente soumission,
estun instrument diagnostique non effractif ayant pour but de détecter ’anosmie, ou perte du
sens de 'odorat, attribuable au dysfonctionnement olfactif causé par le coronavirus. Son
utilisation peut étre élargie a d’autres troubles neurodégénératifs tels que la maladie
d’Alzheimer, la maladie de Parkinson etla sclérose en plaques.

L’une des premieres études faisant appel a I’évaluation quantitative de I’odorat (le University of
Pennsylvania Smell Identification Test/UPSIT) a démontré que 98 % des patients de la
COVID-19 (n=60) manifestaient au moins un certain niveau de dysfonctionnement de I’odorat.
(Moien etal., 2020). Une grande cohorte rétrospective de centres européens (n=417) a déterminé
que 86 % des patients perdaient leur sens de I’odorat et que 89 % perdaient

leur sens du godter (Lachine etal., 2020).

Il a ét¢ démontré que la perte de I'odorat était I'un des indicateurs les plus efficaces et les plus
clairs d’une infection a la COVID-19, plus encore que la fievre et la toux (Ashley Yeager,

12 mai 2020). « Dans une étude récente, Begley et ses collegues ont déterminé que les patients
atteints de la COVID-19 étaient 2,7 fois plus susceptibles que les autres d’avoir perdu leur sens
de I'odorat. Ils n’étaient cependant que 2,6 fois plus susceptibles d’avoir la fievre

ou des frissons, ce qui suggere que ’anosmie est un signal plus clair et pourrait donc étre un
meilleur moyen de diagnostiquer la COVID-19 que la « fievre »; selon Begley, chercheuse a la
Mayo Clinic, « il serait utile d’évaluer le dépistage de I’anosmie en tant que méthode pour
détecter les propagateurs asymptomatiques (Sharon Begley, publié dans HEALTH le

2 juillet 2020).
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L’exactitude de la corrélation entre la perte de ’odorat (anosmie) et le diagnostic positif de
COVID-19 a I'aide de ’anosmie a été déterminée grace aux preuves scientifiques obtenues
aupres de publications scientifiques indépendantes (Moein etal., 2020; Lachien etal., 2020).

Le 3 octobre 2020, le fabricant a soumis un rapport clinique d’un utilisateur en Inde. Le rapport
appuyait I'efficacité de I'appareil aux fins de dépistage.
Le produit a pour but de détecter la présence potentielle de COVID-19 en faisant inhaler des
vapeurs. Ces vapeurs peuvent étre administrées au sujet de deux maniéres :

1) l'utilisation d’un petit mhalateur pour le nez;

2) la vaporisation d’une petite quantit¢ sur le dos de la main, sur un papier mouchoir ou

sur un coton-tige pour que le sujet la sente.

Apres I'inhalation, sila personne dit ne pas détecter d’odeur distincte, on lui recommande de se
rendre & un centre de dépistage de la COVID-19 ou de demander des conseils supplémentaires en
santé publique.

Les ingrédients des vapeurs sont un mélange d’extraits naturels organiques, a 100 % d’origine
végétale, et ne contiennent aucune matiere d’origine animale, aviaire ou laitiére, ni de noix,
produits chimiques ou CBD. Tous ces ingrédients naturels ont été sélectionnés en fonction de
leur absence de danger pour la santé humaine. Cet instrument est congu pour étre utilisé par le
grand public pour la détection précoce d’une perte ou d’une réduction du sens de I'odorat, car il
s’agit de 'un

des onze symptomes de la COVID-19 définis par le gouvernement du Canada (Canada.ca;
maladie & coronavirus COVID-19).

3 Conclusion

L’instrument est étiqueté correctement comme un instrument de dépistage, et recommande des
mesures de suivi appropriées si une préoccupation (la perte de I’odorat) émerge.

A Theure actuelle, il n’est pas possible de conclure de maniére définitive le caractére spécifique
de I'instrument de dépistage tant qu’il n’y aura pas eu d’analyse de données plus approfondie sur
les patients ayant recu un diagnostic négatif de COVID-19 qui manifestent de I’anosmie, ou sur
les délais de développement de niveaux d’anticorps mesurables.

4 Recommandation
Accorder I'autorisation en vertu de AU
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