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CE MOIS-CI DANS LES FOLIA

Ce numéro des Folia est consacré en grande partie à la mise à jour d’un certain nombre de 
Fiches de transparence. Jusqu’à présent, la mise à jour annuelle des Fiches de transparence 
était publiée dans les Folia de décembre. Désormais, la publication se fera en deux temps: 
le numéro de juin reprendra les mises à jour des sujets suivants: angor stable, prévention  
secondaire des accidents vasculaires cérébraux, goutte, troubles gastriques, obésité,  
ostéoporose, sevrage tabagique, zona et douleurs neurogènes. Dans le numéro de  
décembre des Folia, les sujets suivants seront abordés: ADHD, anxiété, hypertrophie 
bénigne de la prostate, démence, dermatomycoses, migraine, insomnie, diabète de type 2, 
fibrillation auriculaire. 
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FICHES DE TRANSPARENCE: MISE A JOUR
Prise en charge de l’angor stable

- Des méta-analyses antérieures ont comparé  
une angioplastie coronaire transluminale  
percutanée (ACTP) à un traitement médi-
camenteux au niveau de la mortalité et des 
accidents cardio-vasculaires majeurs, et ont re-
levé un bénéfice en faveur de l’ACTP dans les 
études plus anciennes avec une méthodologie 
souvent plus faible, mais pas dans les études plus 
récentes. Une méta-analyse récente a étudié 
l’efficacité relative de ces deux traitements sur 
le plan symptomatique. Lorsque l’on considère 
toutes les études incluses, l’ACTP s’avère plus 
efficace que le traitement médicamenteux 
(nombre de patients sans symptômes d’angor: 
73% contre 63%, une différence significative).  
Par contre, lorsqu’on analyse séparément 
les études les plus récentes, dans lesquelles 
un traitement médicamenteux intensif était  
appliqué, le bénéfice de l’ACTP n’est plus  
significatif [Ann Int Med 2010;152:370-9].
- En raison du risque d’apparition d’une 
thrombose tardive, un traitement anti-
thrombotique à base de clopidogrel et 

d’acide acétylsalicylique est poursuivi pen-
dant au moins 12 mois après la mise en place 
d’un “drug eluting stent” (même en l’ab-
sence d’un syndrome coronarien aigu) [voir  
Folia de juillet 2009]. Dans deux études  
randomisées chez des patients porteurs d’un 
“drug eluting stent” et n’ayant pas présenté 
d’hémorragie ou d’accident ischémique  
depuis l’implantation du stent, la poursuite 
du traitement à base de clopidogrel et d’acide 
acétylsalicylique pendant plus de 12 mois ne 
s’est pas avérée plus efficace que la poursuite 
de l’acide acétylsalicylique en monothéra-
pie en ce qui concerne l’infarctus aigu du 
myocarde et la mortalité cardiaque. De plus 
grandes études s’avèrent toutefois nécessaires 
pour tirer des conclusions définitives. En Bel-
gique, le clopidogrel est remboursé pour une 
seule période de 12 mois après la mise en 
place d’un “drug eluting stent” [N Engl J Med 
2010; 362:1374-82, avec un éditorial dans 
N Engl J Med 2010;362:1441-3].

-- L’angioplastie-coronaire-transluminale-percutanée-(ACTP)-et-le-traitement-médicamen-
teux-ont-une-efficacité-équivalente-en-ce-qui-concerne-le-contrôle-des-symptômes-d’angor.-
-- Après-la-mise-en-place-d’un-stent-médicamenteux-(“drug-eluting-stent”),-la-poursuite-

de-l’association-“acide-acétylsalicylique-+-clopidogrel”-au-delà-de-12-mois-ne-semble-pas-
plus-efficace-que-la-poursuite-de-l’acide-acétylsalicylique-en-monothérapie.

Prévention secondaire des accidents vasculaires cérébraux
Dans-la-prévention-secondaire-des-accidents-vasculaires-cérébraux,-l’acide-acétyl-
salicylique-constitue-le-premier-choix,-même-chez-les-patients-à-risque-élevé-ayant-
déjà-eu-un-accident-vasculaire-cérébral-ou-un-accident-ischémique-transitoire.

Dans une mise à jour de la revue Co-
chrane ayant comparé les thiénopyridines  
(clopidogrel, ticlopidine) en monothérapie 
à l’acide acétylsalicylique chez des patients 

à risque cardio-vasculaire élevé, une ana-
lyse de sous-groupe a été effectuée chez les  
patients ayant déjà eu un accident vascu-
laire cérébral ou un accident ischémique 
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transitoire. On n’a pas trouvé de bénéfice 
significatif au niveau du critère d’évalua-
tion primaire combiné (accident vasculaire 
cérébral, infarctus aigu du myocarde, mor-
talité vasculaire) et une différence tout juste 
non significative a été constatée en ce qui 
concerne la fréquence des récidives d’acci-
dent vasculaire cérébral. Les auteurs en res-

tent à leur conclusion, à savoir que l’acide 
acétylsalicylique est à préférer chez la plu-
part de ces patients et que le clopidogrel ne 
peut être utilisé dans cette indication qu’en 
cas de véritable intolérance à l’acide acétyl-
salicylique. [Cochrane Database of Systematic 
Reviews 2009, Issue 4. Art. No.: CD001246. 
DOI: 10.1002/14651858.CD001246.pub2.]

Prise en charge de la goutte

Une-faible-dose-de-colchicine-soulage-aussi-bien-la-douleur-qu’une-dose-élevée-
et-entraîne-moins-d’effets-indésirables.-

L’efficacité d’une faible dose de colchicine 
en cas de crise de goutte aiguë a été étudiée 
dans une étude randomisée et contrôlée par 
placebo, menée chez des patients ayant eu au 
moins deux crises de goutte aiguës durant 
l’année précédente. La colchicine, à faibles 
doses (dose initiale de 1,2 mg, augmentée 
de 0,6 mg après une heure jusqu’à 1,8 mg) 
et à doses élevées (dose initiale de 1,2 mg 
augmentée de 0,6 mg par heure jusqu’à  
4,8 mg) a été comparée au placebo. Les 

deux schémas thérapeutiques se sont avérés 
plus efficaces que le placebo pour soulager 
la douleur après 24 heures (respectivement 
38%, 33% et 16% des patients), mais les  
effets indésirables, en particulier la diarrhée, 
étaient plus fréquents avec les doses élevées. 
Il n’y avait pas de bras comparatif avec un 
AINS. [Arthritis Rheum 2010;62:1060-8, 
avec un commentaire dans NEJM.org April 
14, 2010 (10.1056/NEJMp1003126) et 
Journal Watch April 16, 2010]

Prise en charge des troubles gastriques

- Une méta-analyse ayant comparé l’effet 
d’une trithérapie (IPP + clarithromycine 
+ amoxicilline) avec celui d’une thérapie 
quadruple (IPP + bismuth + métronida-
zole + amoxicilline), n’a pas observé de 
différences entre les deux approches (taux 
d’éradication: 77% contre 78,3%) en ce 
qui concerne l’éradication d’H. pylori.  
[Journal Watch March 12, 2010, commen-
taire dans Am J Gastroenterol 2010;105:65]

- Une méta-analyse ayant comparé une 
thérapie séquentielle (IPP + amoxicilline  
pendant 5 jours, suivi par un IPP + 
clarithromycine + tinidazole ou mé-
tronidazole pendant 5 jours) avec une 
trithérapie, a montré que la thérapie  
séquentielle aboutissait plus fréquemment  
à une éradication d’H. pylori que la  
trithérapie (91% contre 77% des patients). 
[Am J Gastroenterol 2009;104:3069-79, 
voir aussi Folia d’avril 2009]

L’éradication-d’H.-pylori-peut-se-faire-aussi-bien-par-une-trithérapie-que-par-une-thérapie-
quadruple.-La-thérapie-séquentielle-est-associée-à-un-taux-de-réussite-plus-élevé.
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Prise en charge de l’obésité

- Chez les patients gravement obèses (IMC 
moyen de 39), un régime pauvre en glu-
cides sans médicament s’avère aussi efficace 
à court terme que l’association d’un régime 
pauvre en graisses avec de l’orlistat (3 x 120 
mg): perte de poids de respectivement 9,5% 
et 8,5% après 48 semaines. Il n’y avait pas non 
plus de différence significative entre les deux 
groupes au niveau des paramètres lipidiques et 
glycémiques. [Arch Int Med 2010;170:136-45]
- Récemment, un certain nombre de mé-
dicaments antidiabétiques ont été étudiés 
dans le traitement de patients obèses non 
diabétiques; il s’agit d’un usage “off-label”.
• Le liraglutide, un incrétinomimétique 

[non commercialisé en Belgique, situa-
tion au 1er avril 2010], en association à 
un régime pauvre en graisses et à une 
activité physique suffisante, entraînerait à 
court terme (20 semaines), chez des per-
sonnes obèses non diabétiques, une perte 

de poids significativement plus impor-
tante que le placebo, mais l’effet est limité  
(différence de 2,1 à 4,4 kg, selon la dose, 
par rapport au placebo). Des symptômes 
gastro-intestinaux, principalement des 
nausées et des vomissements, ont été rap-
portés plus fréquemment avec le liraglu-
tide. Des données concernant l’efficacité 
et l’innocuité à long terme font défaut. 
[Lancet 2009; 374: 1606-16]

• La metformine donne des résultats  
décevants dans le traitement des adoles-
cents gravement obèses non diabétiques. 
Par rapport au placebo, la perte de poids 
est statistiquement significative mais n’a 
pas d’impact clinique (baisse de l’IMC 
de 0,9) et elle ne se maintient pas après 
l’arrêt du traitement. [Arch Pediatr Adolesc 
Med 2010;164: 116-22 avec un com-
mentaire dans le Journal Watch February 
24, 2010]

--Un-régime-pauvre-en-glucides-est-aussi-efficace-que-la-combinaison-d’un-ré-
gime-pauvre-en-graisses-et-d’orlistat.
--Chez-les-personnes-obèses-non-diabétiques-suivant-un-régime-pauvre-en-graisses-et-
ayant-une-activité-physique-suffisante,-le-liraglutide-induit-une-perte-de-poids-un-peu-
plus-élevée-qu’un-placebo.
--La-metformine-aboutit-à-une-perte-de-poids-cliniquement-non-significative-chez-
les-adolescents-non-diabétiques.

Médicaments en cas d’ostéoporose
Avec- le- lasoxifène- et- le- bazédoxifène,- une- incidence- plus- faible- de- fractures-
vertébrales-radiologiques-a-été-observée-chez-les-femmes-ménopausées-à-risque-
accru-de-fractures.

Le lasoxifène et le bazédoxifène appartien-
nent au groupe des “modulateurs sélectifs 
des récepteurs aux estrogènes” (compre-
nant également le clomifène, le tamoxifène, 
le torémifène et le raloxifène). Ces deux 
médicaments sont enregistrés au niveau 

européen mais ne sont pas disponibles en 
Belgique [situation au 1er avril 2010]. Chez 
des femmes ménopausées à risque accru 
de fractures, le traitement par le  lasoxifène 
pendant 5 ans ou par le bazédoxifène pen-
dant 3 ans avait entraîné une incidence plus 
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faible de fractures vertébrales radiologiques, 
par rapport au placebo; le nombre de frac-
tures vertébrales symptomatiques n’était 
cependant pas significativement différent. Il 
n’y avait pas non plus de différence signifi-
cative au niveau de l’incidence des fractures 

de la hanche (lasoxifène) et des fractures 
non vertébrales (bazédoxifène). [N Engl 
J Med 2010;362:686-96, avec un édito-
rial dans N Engl J Med 2010;362:752-4, 
La Revue Prescrire 2009;29:654, La Revue 
Prescrire 2010;30:174-5] 

Aide au sevrage tabagique

Un traitement de substitution nicotinique 
prolongé (dispositifs transdermiques pen-
dant 24 semaines) aboutit à un taux de 
sevrage tabagique plus élevé qu’un trai-
tement standard durant 8 semaines, et ce 
tant que dure le traitement. Six mois après  

l’arrêt du traitement, chaque groupe  
comptait encore environ 14% de patients 
sevrés, une différence non significative. 
[Ann Int Med 2010;152:144-51, avec un 
commentaire dans le Journal Watch General 
Medicine February 16, 2010]

Prise en charge du zona

L’usage-d’AINS-en-cas-de-zona-est-associé-à-un-risque-accru-de-complications-
dermatologiques.-

Quelques études épidémiologiques ont 
déjà signalé un risque accru de complica-
tions dermatologiques graves liées à l’usage 
d’AINS chez des enfants atteints de la vari-
celle. Une large étude cas-témoins britan-
nique a également constaté un risque accru 
de complications dermatologiques graves 
(cellulite, abcès, fasciite, nécrose) après 
l’usage d’AINS chez des enfants atteints de 
varicelle (risque relatif de 4,9; intervalle de 
confiance à 95% 2,1 à 11,4). De plus, une 
augmentation de ce risque, plus modeste 
mais toujours statistiquement significative, 

a été constatée chez des personnes âgées 
présentant un zona (risque relatif de 1,6; 
intervalle de confiance à 95% 1,1 à 2,4). 
L’usage de paracétamol n’était pas associé 
à un risque accru de complications der-
matologiques graves. [Br J Clin Pharmacol 
2008;65:203-9, avec un commentaire dans 
La Revue Prescrire 2009;29:906-7] Bien que 
des études d’observation ne permettent 
pas de prouver un lien causal, la prudence 
semble de mise lors de la prescription 
d’AINS dans la prise en charge des dou-
leurs liées au zona.

Prise en charge des douleurs neurogènes

--L’instauration- d’un- traitement- par- l’amitriptyline- reste- un- premier- choix--
rationnel,-aussi-bien-en-cas-de-névralgie-post-herpétique-qu’en-cas-de-neuropathie-
diabétique.-
--L’association-de-nortriptyline-et-de-gabapentine-constitue-une-option-thérapeu-
tique-valable-chez-les-patients-souffrant-de-douleurs-neurogènes.
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- La nouvelle directive du NICE (mars 2010) 
concernant le traitement des douleurs neuro-
gènes en première ligne recommande l’ami-
triptyline ou la prégabaline comme premier 
choix dans les douleurs neurogènes en général; en 
cas d’échec, on conseille de passer de l’ami-
triptyline à la prégabaline ou inversement, ou 
d’associer les deux médicaments. Dans la neu-
ropathie diabétique, la duloxétine est proposée 
comme premier choix, et l’amitriptyline n’est 
conseillée qu’en cas de contre-indication à 
la duloxétine; en cas d’échec, on conseille de 
passer de la duloxétine à l’amitriptyline ou 
à la prégabaline, ou d’associer le traitement  
instauré initialement avec la prégabaline. 
Ces recommandations du NICE semblent 
fortement influencées par une analyse socio- 
économique rigoureuse de la santé, non 
encore publiée (menée sur base de com-
paraisons indirectes), dont il ressort que la 
prégabaline et la duloxétine semblent avoir 
le meilleur rapport coût-efficacité, respec-
tivement chez les personnes souffrant de 
névralgies post-herpétiques et chez les per-
sonnes souffrant de neuropathies diabétiques. 
Toutes les études portant sur l’amitriptyline, à  
l’exception d’une seule étude de petite taille 
portant sur la neuropathie diabétique, avaient 
été exclues de cette analyse car elles étaient 
généralement plus anciennes ou menées à plus 
petite échelle que les études portant sur des 
médicaments plus récents, et elles étaient sou-
vent menées dans des populations de patients 
présentant différents syndromes douloureux 
neurogènes. Néanmoins, dans sa revue sur 
l’efficacité des différents médicaments utilisés 
dans le traitement des douleurs neurogènes, 
NICE n’est pas en mesure de démontrer, à 
partir de comparaisons principalement indi-
rectes, des différences nettes entre ces médica-
ments. Même les quelques rares comparaisons 

directes ne révèlent pas de bénéfice en faveur 
d’un médicament en particulier. [National 
Institute for Health and Clinical Excellence. The 
pharmacological management of neuropathic 
pain in adults in non-specialist settings. NICE 
Clinical Guideline 96. Issue date March 2010. 
www.guidance.nice.og.uk/CG96]
Seules des études comparatives directes peu-
vent nous apprendre s’il existe des différences 
significatives au niveau de l’efficacité, de  
l’innocuité ou du rapport coût-efficacité 
entre les différents produits. En attendant, il 
n’y a pas lieu de modifier le message de la 
Fiche de transparence et l’instauration d’un 
traitement à l’amitriptyline constitue un  
premier choix rationnel aussi bien dans la  
névralgie post-herpétique que dans la neuro-
pathie diabétique.

- Une étude “cross-over” randomisée de 
petite taille et de durée limitée (période de 
traitement de 6 semaines) a comparé l’effi-
cacité de la nortriptyline, de la gabapentine 
et de l’association des deux, dans le traite-
ment de la neuropathie diabétique et de la 
névralgie post-herpétique. L’intensité moyenne 
des douleurs était significativement plus faible 
avec l’association qu’avec la gabapentine ou 
la nortriptyline en monothérapie. On n’a ce-
pendant pas observé de différences significa-
tives entre les 3 groupes en ce qui concerne 
le nombre de patients dont les douleurs avaient 
été réduites de 50%. [Lancet 2009;374:1252-61] 
Cette étude démontre que l’association de 
nortriptyline et de gabapentine constitue une 
option thérapeutique valable chez les patients 
présentant des douleurs neurogènes. Elle ne 
répond cependant pas à la question de savoir 
quand il convient de débuter la thérapie par 
une association, dès le début ou après échec 
de un ou deux médicaments.
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Informations récentes mai 2010

- Acide nicotinique + laropiprant ®▼
(Tredaptive®▼; chapitre 1.11.3.)
Positionnement
- L’association d’acide nicotinique et de 
laropiprant (un antagoniste sélectif de 
certains récepteurs des prostaglandines) 
est enregistrée comme hypolipidémiant 
dans le traitement des dyslipidémies (dys-
lipidémies mixtes et hypercholestérolémie 
primaire) en association à une statine, ou 
en monothérapie en cas d’intolérance aux 
statines. Le laropiprant, qui n’a pas d’effet 
sur le profil lipidique, est ajouté pour dimi-
nuer les bouffées de chaleur liées à l’acide 
nicotinique, mais il augmente par contre 
le risque de troubles gastro-intestinaux 
et hépatiques. Cette association n’est pas 
un premier choix dans le traitement des  
dyslipidémies.

Contre-indications
- Ulcère gastro-duodénal.
- Hémorragie.

Effets indésirables
- Bouffées de chaleur, céphalées, prurit, 

éruptions cutanées.
- Troubles gastro-intestinaux, élévation des 

enzymes hépatiques.
- Réactions d’hypersensibilité.

Interactions
- Augmentation du risque de toxicité 

musculaire, avec rhabdomyolyse, en  
association à une statine.

Posologie
- 1 à 2 compr. p.j.

Etudes
- L’efficacité de l’acide nicotinique, seul ou 
en association au laropiprant, n’a été éva-
luée que sur des critères intermédiaires li-
pidiques et pas en termes de mortalité et de 
morbidité. 

- Oxybate (Xyrem®▼; chapitre 6.4.)
Positionnement
- L’oxybate est un dépresseur du système 
nerveux central connu depuis longtemps, 
entre autres en raison de ses effets psycho-
tropes pouvant mener à un usage abusif. 
L’oxybate est maintenant enregistré dans le 
traitement de la narcolepsie chez les adultes 
présentant des épisodes de cataplexie (perte 
plus ou moins complète du tonus mus-
culaire). Il a en effet été démontré qu’en 
modifiant l’architecture du sommeil, l’oxy-
bate diminue  la somnolence diurne et la 
fréquence des épisodes de cataplexie. Il 
faut toutefois être conscient du fait que sa 
marge thérapeutique-toxique est étroite, ce 
qui comporte un risque de surdosage (avec 
troubles de la conscience, dépression respira-
toire), et qu’un risque d’usage abusif ne peut 
être exclu. Son schéma posologique parti-
culier et son coût très élevé sont également 
des inconvénients. Il s’agit d’un stupéfiant 
dont la prescription est réservée aux spécia-
listes des troubles du sommeil, et qui ne peut 
être délivré que par une officine hospitalière  
collaborant avec un centre du sommeil.

▼:-médicament- à-base-d’un-nouveau-principe- actif-ou-nouveau-médicament-
biologique,-pour-lequel-la-notification-d’effets-indésirables-au-Centre-Belge-de-
Pharmacovigilance-est-encouragée
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Effets indésirables
- Nausées, vomissements.
- Troubles du sommeil, céphalées, vertiges, 

troubles neurologiques et psychiatriques.
- Hypertension.
- Enurésie.
- Des symptômes de sevrage à l’arrêt du 
traitement et des cas d’usage abusif ont été 
décrits.

Interactions
- L’usage concomitant d’alcool ou d’autres 
dépresseurs du système nerveux central 
peut entraîner une potentialisation des ef-
fets de l’oxybate.

Posologie
4,5 g à 9 g par jour en 2 prises par voie 
orale, au moment du coucher, puis 2,5 à  
4 heures plus tard.

Etudes
Dans quatre études randomisées contrôlées  
par placebo, l’oxybate (4,5 à 9 g par jour) 
a diminué le nombre des épisodes de  
cataplexie, mais un effet sur la somnolence 
diurne n’a été observé qu’à partir d’une 
dose de 6 g par jour. Dans une étude com-
parative, l’oxybate est apparu plus efficace 
que le modafinil.

- Le zofénopril (Zopranol®▼; chapitre 
1.4.3.) est un nouvel inhibiteur de l’enzyme 
de conversion de l’angiotensine (IECA). Il 
est enregistré pour le traitement de l’hy-
pertension artérielle (15 mg, jusqu’à 60 mg 
en 1 à 2 prises) et après un infarctus du 
myocarde (15 mg, éventuellement jusqu’à  
60 mg p.j. en 2 prises). Les contre- 
indications, effets indésirables, interactions 
et précautions d’usage sont ceux des IECA 

en général. Le zofénopril est également  
proposé en association avec l’hydro-
chlorothiazide (Zopranol Plus®▼; 
chapitre 1.4.9.) dans le traitement de 
l’hypertension artérielle (1 compr. p.j.). Il 
n’existe pas de preuve de supériorité du 
zofénopril par rapport aux autres IECA.

- Le golimumab (Simponi®▼ ; chapitre 
5.3.1.3.) est un nouvel inhibiteur du TNF, 
enregistré pour le traitement de la polyar-
thrite rhumatoïde active modérée à sévère, 
l’arthrite psoriasique et la spondylarthrite 
ankylosante active sévère, en cas de réponse 
inadéquate aux autres antirhumatismaux. 
Le golimumab s’administre une fois par 
mois en injection sous-cutanée. Les effets 
indésirables, contre-indications et précau-
tions d’usage sont comparables à ceux des 
autres inhibiteurs du TNF. En l’absence 
d’études comparatives, rien ne prouve que 
la balance bénéfices-risques du golimumab 
soit supérieure à celle des autres immuno-
suppresseurs.

- Le frovatriptan (Frovatex®▼ et 
Migard®▼; chapitre 6.7.1.1.) est un nou-
veau triptan proposé par voie orale dans le 
traitement de la crise migraineuse. La poso-
logie qui figure dans la notice est de 2,5 mg, 
max. 5 mg par jour. Les contre- indications, 
effets indésirables, interactions et précau-
tions d’usage sont ceux des triptans en 
général. Dans une étude comparative, le 
frovatriptan est apparu moins efficace que 
le sumatriptan et a entraîné plus d’effets  
indésirables. Malgré sa demi-vie plus 
longue (26 heures), il n’est pas prouvé 
que le frovatriptan diminue le risque de  
récidive après un soulagement initial de la 
douleur.
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- Le fenticonazole (Gynoxin®▼; cha-
pitre 12.5.) est un nouvel antimycosique à 
usage vaginal proposé dans le traitement de 
la candidose vulvo-vaginale. Le fenticonazole 
n’est pratiquement pas résorbé, et comme 
pour les autres antimycosiques à usage  
vaginal, ses effets indésirables consistent en 
des réactions locales. Les excipients sont  

susceptibles d’altérer le latex des préservatifs 
et des diaphragmes, ce qui diminue l’efficacité  
contraceptive et la protection contre les  
infections sexuellement transmissibles.

Autres médicaments avec le symbole▼: Zar-
zio® (filgrastim, chapitre 10.9.1), Azzalure 
(toxine botulique de type A, chapitre 14.4.).

CORRECTIONS DANS LE REPERTOIRE COMMENTE  
DES MEDICAMENTS, EDITION 2010 

Communiqué par le Centre de Pharmacovigilance
TENDINOPATHIES ET STATINES

- Chapitre 1.10., p. 96, Haemate P®: le 
dosage du facteur  von Willebrand - Rcof 
est respectivement de 1.200 UI et 2.400 
UI (et non de 1.100 UI et  2.200 UI).
- Chapitre 8.1.5.5., p. 326, clindamycine: 
la dose par voie orale chez l’enfant doit être 
de  8 à 25 mg/kg/jour en 3 à 4 prises (et 
non de 8 à 40 mg/kg/jour).
- Chapitre 8.2.3., p. 337, itraconazole: 
la dose en cas de candidose vulvovaginale 
doit être de 2 x 200 mg avec 12 heures 
d’intervalle (et non de  2 x 400 mg).
- Chapitre 12.2.10., p. 447, Macugen® 
(pegaptanib) amp. inj.  in situ. Lire: 1 x  
0,3 mg/90 µl (et non 0,3 mg/90 l).

N.B. Il y a eu récemment confusion à propos 
de l’expression “Autre(s) dénomination(s)” 
utilisée dans la version imprimée du  
Répertoire: un lecteur a interprété cela 
comme des médicaments pouvant être 
interchangeables. Ceci n’est pas le cas. 
Comme expliqué dans l’introduction du 
Répertoire (p. 21), cette mention est utili-
sée pour désigner les autres spécialités qui 
contiennent le même principe actif, même 
si les dosages et/ou les formes pharmaceu-
tiques sont différents. 

Il est bien connu que les statines peuvent 
provoquer des myalgies, avec un risque de 
rhabdomyolyse. Des cas de tendinopathie 
ont aussi été rapportés avec les statines, 
mais beaucoup moins souvent. Cet effet ne 
semble pas avoir été rapporté au cours des 
essais cliniques avant l’enregistrement mais 
a été signalé dans le cadre de la pharma-
covigilance spontanée. La Revue Prescrire 

[2010;30:29-30] a récemment fait le point 
sur cet effet indésirable. Il ressort d’une ana-
lyse des notifications spontanées en France 
qu’entre 1990 et 2005, 115 cas de tendino-
pathie ont été rapportés au cours du trai-
tement par une statine. Dans environ 60% 
des cas, la tendinopathie est apparue durant 
la première année de traitement. Dans en-
viron 30% des cas, il y avait au moins un 
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facteur de risque de tendinopathie (entre 
autres diabète, hyperuricémie, activité 
sportive) et 10% des patients avaient des 
antécédents de tendinopathie. Aucun des 
patients ne prenait d’autres médicaments 
connus pour provoquer une tendinopa-
thie. Dans tous les cas, les symptômes ont 
diminué avec les mesures suivantes: arrêt 
du traitement, prise d’antalgiques et im-
mobilisation. La reprise du traitement par 
une statine chez 7 patients a chaque fois 
entraîné la réapparition des symptômes. La 
tendinopathie était parfois associée à une 
rupture tendineuse. Des cas ont été rappor-
tés avec toutes les statines commercialisées  

en France (atorvastatine, fluvastatine,  
pravastatine, rosuvastatine, simvastatine). 
Le Centre Belge de Pharmacovigilance 
a reçu, depuis 1999, 5 rapports de cas de 
tendinopathie pouvant être attribués à une 
statine; dans 2 des 5 cas, une rupture du 
tendon a aussi été rapportée. Aucun des 
patients n’était traité concomitamment par 
une fluoroquinolone. 
Les tendinopathies représentent probable-
ment un effet indésirable rare des statines. 
Pour pouvoir mieux connaître ce type 
d’effet indésirable rare, il est important de 
le notifier au Centre Belge de Pharmaco-
vigilance.

SUMATRIPTAN ET REACTIVATION DE DOULEURS  
AU NIVEAU D’ANCIENNES PLAIES

Le Centre Belge de Pharmacovigilance a 
récemment été informé du cas d’une pa-
tiente de 19 ans qui, rapidement après in-
jection sous-cutanée de sumatriptan en 
raison d’une migraine, a éprouvé une réac-
tivation de douleurs au niveau d’anciennes 
plaies (brûlure, écorchure). Vu la relation 
temporelle, le fait que la patiente ne pre-
nait aucun autre médicament et le fait que 
les mêmes douleurs sont chaque fois réap-
parues après plusieurs injections de suma-
triptan, un lien de causalité avec la prise de 
sumatriptan paraît possible.
Un certain nombre de cas comparables 
(n=13) ainsi que quelques cas d’exacerba-
tion de la douleur consécutive à une affec-
tion inflammatoire (n=8) ont été décrits 

avec le sumatriptan (généralement sous 
forme injectable) dans Headache [2003; 
43:994-8]. Chez un certain nombre de 
ces patients, la même douleur est réappa-
rue après une nouvelle administration de 
sumatriptan. Les auteurs avancent comme 
mécanisme possible une activation des 
récepteurs 5HT

7
 à l’origine d’une in-

flammation neurogène. Bien qu’il s’agisse 
vraisemblablement d’une réaction très rare, 
il peut quand même être utile de penser 
au médicament lorsqu’une telle réaction, à 
première vue inexplicable, survient chez un 
patient sous sumatriptan. Il pourrait s’agir 
d’un effet de classe vu que l’article paru 
dans Headache mentionne aussi quelques 
cas décrits avec d’autres triptans.
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