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Folia Pharmacotherapeutica avril 2019

Informations récentes mars 2019

Nouveautés en médecine spécialisée
    • patiromère

Nouveautés en oncologie
    • pégaspargase

Suppressions
    • alimémazine
    • cibenzoline
    • nitroglycérine sublinguale
   Autres modifications
    • remboursement des corticostéroïdes à usage nasal

▼: médicaments soumis à une surveillance particulière et pour lesquels la notification d’effets
indésirables au Centre Belge de Pharmacovigilance est encouragée (entre autres médicaments
contenant un nouveau principe actif, médicaments biologiques).

Nouveautés en médecine spécialisée

patiromère (Veltassa®)

Positionnement et avis du CBIP.  Le patiromère est un nouveau chélateur du potassium à prise
orale. Il peut être une option pour traiter l’hyperkaliémie chronique de l’adulte. Il n’est pas indiqué
pour l’hyperkaliémie mettant en jeu le pronostic vital. Son efficacité n’a pas été comparée avec les
autres chélateurs ou les diurétiques de l’anse. Il est nettement plus cher que les autres chélateurs
du potassium.

Le patiromère (Veltassa®▼, chapitre 20.1.3.1.) est un polymère à prise orale qui augmente l’excrétion
fécale du potassium par liaison dans la lumière du tractus gastro-intestinal .

Indication selon le RCP 
Le patiromère a pour indication le traitement de l’hyperkaliémie chez l’adulte. Il ne convient pas pour le
traitement de l’hyperkaliémie mettant en jeu le pronostic vital. 

Efficacité 

Le patiromère a été testé dans 2 études chez des patients présentant une hyperkaliémie sous IECA
avec soit une insuffisance rénale chronique, soit une néphropathie diabétique. Il a été efficace pour
réduire la kaliémie et la maintenir dans les valeurs-cibles. Les études d’une durée de 4 et 52 semaines
n’ont pas été menées sur des critères cliniques (morbi-mortalité).
Il n’existe pas d’études comparatives avec les autres chélateurs du potassium ou avec d’autres
approches. 

Innocuité

Les principaux effets indésirables sont des troubles gastro-intestinaux: douleurs abdominales,
constipation, diarrhée, nausées, et une hypomagnésiémie.
Le patiromère peut se lier à d’autres médicaments dans le tractus digestif. La prise d’autres
médicaments par voie orale doit être éloignée de 3h avant et après la prise de patiromère.
La prudence est conseillée en cas de trouble gastro-intestinaux sévères connus. Il n’y a pas
d’adaptation posologique à prévoir en cas d’insuffisance rénale.
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Posologie Un sachet par jour

Coût 375€ pour 30 sachets, remboursé en !a 

Nouveautés en oncologie

pégaspargase (Oncaspar®)

Positionnement et avis du CBIP. La pégaspargase (Oncaspar®) est une option thérapeutique dans le
traitement de la leucémie aiguë lymphoblastique. Son efficacité et profil de sécurité sont similaires aux
autres asparaginases. Elle ne doit être administrée en intramusculaire ou intraveineux qu’une fois toutes
les 2 semaines au lieu de tous les jours pendant 1 à 3 semaines pour les autres asparaginases (en phase
d’induction), ce qui peut présenter un avantage pour le patient.

Suppressions

alimémazine (Théralène®)

La spécialité à base d’alimémazine (Théralène®, chapitre 12.4.1.2.) est retirée du marché. Elle faisait
partie des antihistaminiques à usage oral ayant des propriétés sédatives. De nombreux autres
antihistaminiques sont disponibles (voir chapitre 12.4.1. antihistaminiques H ). Le CBIP rappelle que,
comme pour tous les médicaments à effet sédatif, la prudence s'impose chez les nourrissons, les jeunes
enfants et chez les personnes âgées.

cibenzoline (Cipralan®)

La spécialité à base de cibenzoline (Cipralan®, chapitre 1.8.3.2.) est retirée du marché. Cet
antiarythmique était utilisé dans les arythmies supra-ventriculaires et ventriculaires. Pour la prise en
charge des arythmies, voir aussi Répertoire, chapitre 1.8. Antiarythmiques et la Fiche de Transparence «
Prise en charge de la fibrillation auriculaire ». 

nitroglycérine sublinguale (Nitrolingual®)

La spécialité à base de nitroglycérine à usage sublingual sous forme de spray (Nitrolingual®,
chapitre 1.2.1.1.) est retirée du marché. Elle avait pour indication le traitement prophylactique de la crise
d’angor et le traitement de la crise d’angor. Il n’existe plus de spray de dérivés nitrés. Une administration
sublinguale et orale sous forme de comprimés est encore possible avec le dinitrate d’isosorbide
(Cedocard®). Cette forme peut être moins adéquate pour les personnes âgées présentant une sécheresse
buccale. Pour plus d’informations sur le traitement de l’angine de poitrine, voir Répertoire, 1.2. Angine de
poitrine.

Autres modifications

corticostéroïdes à usage nasal

Au 1  mars 2019, les conditions de remboursement des corticostéroïdes à usage nasal sont modifiées. Ils
seront mieux remboursés, pour autant qu’ils soient prescrits par le médecin dans une indication
enregistrée. Ils sont aussi dorénavant inclus dans le calcul du maximum à facturer. Pour plus
d’informations, voir le site de l’INAMI.  
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Colophon

Les Folia Pharmacotherapeutica sont publiés sous l’égide et la responsabilité du Centre Belge d’Information
Pharmacothérapeutique (Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie) a.s.b.l. agréée par l’Agence
Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS).

Les informations publiées dans les Folia Pharmacotherapeutica ne peuvent pas être reprises ou diffusées sans
mention de la source, et elles ne peuvent en aucun cas servir à des fins commerciales ou publicitaires.

Rédacteurs en chef: (redaction@cbip.be)

T. Christiaens (Universiteit Gent) et
J.M. Maloteaux (Université Catholique de Louvain).

Éditeur responsable:
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