Communiqué par le Centre de pharmacovigilance

RISQUE CARDIO-VASCULAIRE DES STIMULANTS
CENTRAUX UTILISES DANS L'ADHD

Comme déja signalé antérieurement dans
les Folia, il existe depuis plusieurs années
une inquiétude quant aux risques cardio-
vasculaires liés a Tutilisation de stimu-
lants centraux tels que le méthylphénidate
(Rilatine®) et Patomoxétine (Strattera®),
dans le traitement de TADHD [voir Folia
de juillet 2006 et juin 2008].

Dans les Folia de juin 2008, les recomman-
dations suivantes ont été formulées. Avant
d’instaurer un traitement par un stimulant
central, il convient d’effectuer un examen
clinique et une anamnese personnelle et
familiale afin de rechercher d’éventuels
facteurs de risque cardio-vasculaire. La réa-
lisation systématique d’'un ECG, comme
recommandé par U'American Heart Associa-
tion, fait I’objet de discussions. Il faut rappe-
ler qu’avec I'atomoxétine, il existe un risque
d’allongement de l'intervalle QT (au sujet
de l'allongement de Tintervalle QT, voir
IIntroduction du Répertoire Commenté
des Médicaments).

En 2011, le groupe de travail pharmaco-
vigilance de DI'Agence Européenne des
Médicaments (EMA) a réévalué les effets
cardio-vasculaires de I'atomoxétine, en par-
ticulier au niveau du rythme cardiaque et
de la pression artérielle. Dans la majorité
des cas, l'effet cardio-vasculaire de I’ato-
moxétine semble faible (accroissement du
rythme cardiaque < 10 battements/mi-
nute, élévation de la pression artérielle < 5
mmHg). Chez 6 a 12% des enfants et des
adultes traités, on constate toutefois une
élévation plus importante du rythme car-
diaque et de la pression artérielle (respecti-
vement > 20 battements/minute et > 15-20
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mmHg); chez certains de ces patients, ces
effets cardio-vasculaires ne disparaissent pas
en cas de poursuite du traitement et peu-
vent méme s’aggraver. Suite a cette évalua-
tion, "EMA recommande de ne pas utiliser
Patomoxétine en cas d’affections cardio-
vasculaires ou cérébro-vasculaires graves, de
suivre la fonction cardiaque avant et pen-
dant le traitement, et en cas de probleme
cardiaque, d’évaluer la nécessité de pour-
suivre le traitement.

Dans le cadre de cette problématique, deux
études de cohortes rétrospectives avec des
critéres d’évaluation cliniques ont été pu-
bliées récemment [JAMA 2011;306:2673-83
(doi :10.1001/jama.2011.1830) et New Engl
J Med 2011; 365 :1896-04 (doi :10.1056/
NEJMoal1110212)]. Les résultats sont ras-
surants. Lutilisation de médicaments dans le
cadre de TADHD (surtout 'atomoxétine, le
méthylphénidate et les amphétamines) chez
les enfants et les adultes n’était pas associée a
un risque accru d’événements cardio-vascu-
laires graves (mort subite cardiaque, infarctus
du myocarde et accident vasculaire cérébral).
De telles études ne permettent cependant
pas de détecter une faible augmentation de
risque. On peut toutefois s'attendre a ce que
dans le cas d’'une augmentation de risque,
celle-ci soit minime.

Ces données rassurantes ne modifient pas
la recommandation dans le Répertoire de
n’utiliser le méthylphénidate et I'atomoxé-
tine qu’apres que le diagnostic ait été posé
par une équipe spécialisée et pour autant
que la prise en charge non médicamenteuse
s’avere insuffisante [voir aussi Fiche de trans-
parence « Prise en charge de TADHD »].
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