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Communiqué du Centre de Pharmacovigilance

Bon à savoir

Gliflozines (SGLT2-inhibiteurs) et signal de risque de gangrène de Fournier

La gangrène de Fournier (ou fasciite nécrosante du périnée) est une infection rare mais très sérieuse,
affectant la zone des organes génitaux externe et du périnée. Elle nécessite une prise en charge rapide
(antibiothérapie à large spectre et débridement chirurgical). Elle est associée à une morbi-mortalité
importante. Depuis la mise sur le marché des gliflozines en 2013, plusieurs cas concomitants à leur
usage ont été notifiés.
L’EMA a demandé en janvier 2019, que les RCPs soient adaptés pour l’ensemble des médicaments de la
classe thérapeutique des gliflozines (canagliflozine, dapagliflozine et empagliflozine, seuls ou en
association à la metformine), pour attirer l’attention sur cet effet indésirable potentiel.  La rapidité du
diagnostic et de la prise en charge est un élément clé pour réduire la mortalité associée à cette infection.
En tant que prescripteur, il convient d’avoir conscience de ce risque. Face à une douleur, un gonflement,
une irritation de la zone génitale ou périnéale, d’autant plus si ces signes s’accompagnent de fatigue,
sensation de malaise ou fièvre, et/ou que la douleur locale semble disproportionnée par rapport aux
lésions visibles, il faut envisager la possibilité d’une fasciite nécrosante et proposer une prise en charge
rapide.
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