OTORRHEE NON COMPLIQUEE CHEZ LES ENFANTS PORTEURS D'UN DRAIN
TRANSTYMPANIQUE : TRAITEMENT LOCAL OU SYSTEMIQUE?

Une étude récente confirme ’avantage d’un traitement antibiotique local par
rapport a un traitement systémique dans la prise en charge de ’otorrhée chez
des enfants porteurs d’un drain transtympanique. Les gouttes otiques a base
d’antibiotiques et d’hydrocortisone utilisées dans cette étude ne sont cepen-
dant pas disponibles en Belgique et on ne connait pas bien la place exacte des
spécialités disponibles en Belgique. Les spécialités a base d’antibiotiques et de
corticostéroides disponibles en Belgique (Panotile®, Polydexa®, Terra-Cortril +
Polymyxine B®) contiennent des antibiotiques ototoxiques (néomycine, poly-
myxine) et sont contre-indiquées en cas de tympan perforé. Les antibiotiques
oraux n’ont pas de place dans la prise en charge d’une otorrhée non compliquée
chez des enfants porteurs d’un drain transtympanique.

Chez environ deux tiers des enfants porteurs
d’un drain transtympanique, on observe au
moins un épisode d’otorrhée (otite suppu-
rée) au cours de I'année suivant I'implanta-
tion du drain transtympanique. Il est supposé
que cette otorrhée découle d’une infection
bactérienne de l'oreille moyenne; une anti-
biothérapie est dés lors souvent instaurée,
par voie locale ou orale, ou bien une attitude
expectative est adoptée. Dans des études plus
anciennes ayant comparé une antibiothé-
rapie locale a une antibiothérapie orale, le
traitement local s’est a chaque fois avéré si-
gnificativement supérieur. Ces études étaient
cependant de petite taille et présentaient de
sérieuses limites méthodologiques.

Dans une étude randomisée' parue récem-
ment et menée aux Pays-Bas, 230 enfants agés
de 1 a 10 ans porteurs d’un drain transtym-
panique et présentant une otorrhée non
compliquée (pas de fievre > 38,5°C et pas
d’altération de I'état général) depuis une se-
maine maximum, ont été traités soit avec des
gouttes otiques contenant des antibiotiques

+ un corticostéroide (bacitracine + coli-
stine + hydrocortisone), soit avec 1'associa-
tion amoxicilline + acide clavulanique par
voie orale, ou bien on attendait de voir si les
symptomes disparaissaient spontanément. Le
critere d’évaluation primaire de 1’étude était
la persistance de lotorrhée, constatée par
otoscopie. Apres 2 semaines de traitement,
5 % des enfants traités par les gouttes otiques
présentaient encore une otorrhée, par rapport
a 44 % des enfants traités par 'antibiotique
oral et 55 % des enfants n’ayant recu aucun
traitement. Cette différence était statistique-
ment significative en faveur du traitement
local; la différence entre le traitement oral et
Pattitude expectative n’était pas significative.

Commentaire du CBIP

- Les résultats de cette étude ne sont pas
applicables au traitement de Totite
moyenne aigué.

- Les antibiotiques oraux n’ont pas de
place dans la prise en charge d’une otor-
rhée non compliquée chez des enfants
porteurs d’un drain transtympanique.

1 N Engl ] Med 2014;370:723-33 (doi: 10.1056/NEJMoa1301630)
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- Les gouttes otiques utilisées dans cette
étude contiennent les antibiotiques baci-
tracine et colistine, mais également de
I'hydrocortisone. Une telle association
n’est pas disponible en Belgique et ne
peut pas non plus étre préparée en magis-
trale. On ne connait pas bien le rdle du
corticostéroide dans I'effet.

- Les gouttes otiques disponibles en Bel-
gique contenant un antibiotique et
un corticostéroide (Polydexa®, Pano-
tile®, Terra-Cortril + Polymyxine B®)
contiennent de la néomycine ou de la
polymyxine B qui sont ototoxiques, et ne
peuvent pas étre utilisées en cas de tym-
pan perforé.

- Seule une préparation contenant de la
ciprofloxacine (Ciloxan®) est enregistrée
pour usage otique en cas de tympan per-

foré, et ce uniquement sous strict controle
médical. Les preuves scientifiques étayant
lefficacité de la ciprofloxacine en cas
d’otorrhée chez des porteurs d’'un drain
transtympanique sont toutefois faibles.

- Actuellement, dans le Répertoire Com-
menté des Médicaments, on précise que la
place des gouttes otiques antibiotiques en
cas d’otite suppurée chronique (otorrhée)
en présence d’un drain transtympanique
est controversée. Sur base de cette nou-
velle étude de bonne qualité, ajoutée aux
preuves plus anciennes, on peut conclure
que le traitement local a une place dans la
prise en charge d’une otorrhée non com-
pliquée chez des enfants porteurs d’un
drain transtympanique. Nous ignorons
toutefois encore la place exacte des médi-
caments disponibles en Belgique.

Informations récentes septembre 2014

V¥: médicament soumis a une surveillance particuliére et pour lequel la notification d’effets

indésirables au Centre Belge de Pharmacovigilance est encouragée.

- Donnafyta Meno®V (chapitre 6.3.5.)
est un extrait sec de Cimicifuga racemosa
(syn.Actée a grappe) enregistré pour le trai-
tement des plaintes liées a la ménopause.
Ce médicament est déja commercialisé
depuis plus de 10 ans dans plusieurs pays
européens, et cette indication est reprise
comme well-established use dans la mono-
graphie du Comité pour les médicaments a
base de plantes (Committee on Herbal Medi-
cinal Products, HMPC) de ’TEMA. En ce qui
concerne 'enregistrement des médicaments
a base de plantes, voir Folia d’avril 2011.
Le mécanisme d’action de cette prépara-

tion n’est pas connu, et les quelques études
disponibles n’ont apporté que des preuves
limitées d’efficacité. Des cas d’hépatotoxi-
cité sévere (y compris des hépatites graves)
ont été rapportés, et un avertissement a ce
sujet avait déja été émis par 'EMA en 2006
[voir Folia de novembre 2006]. Le HMPC
recommande des lors la prudence chez les
femmes avec des antécédents d’atteinte
hépatique, et I'arrét du traitement en cas
d’apparition de symptomes ou de signes
d’atteinte hépatique. Tenant compte du
rapport bénéfice/risque du Cimicifuga race-
mosa et des alternatives possibles, le CBIP

1 Minerva 2006; 5:110-2; La Revue Prescrire 2013; 33: 25; Monographie du HMPC via www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document_library /Herbal_-_ Community_herbal_monograph/2011/01/WC500100981.pdf
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