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Communiqué du Centre de Pharmacovigilance
Mise en garde contre 'usage d’AOD chez les patients atteints du syndrome des
antiphospholipides

Les données de deux RCTL2 et d’'une méta-analyse portant essentiellement sur des études
observationnelles? suggerent que les anticoagulants oraux directs (AOD) ne sont pas efficaces chez
certains patients atteints du syndrome des antiphospholipides (SAPL). Chez les patients atteints du SAPL,
le traitement par AOD a en effet été associé a un plus grand nombre de thromboses (plus spécifiquement
artérielles), par rapport aux patients traités par des antagonistes de la vitamine K. L’Agence européenne
des médicaments (EMA) a décidé qu’une mise en garde doit figurer dans le RCP de chaque AOD, signalant
que leur usage n’est pas recommandé chez les patients atteints du syndrome des antiphospholipides*.

Il n'est pas possible de procéder a un dépistage préalable du SAPL chez chaque patient éligible pour un
traitement par AOD, vu que le diagnostic définitif du SAPL nécessite au moins deux prises de sang a un
intervalle d'au moins 12 semaines. L'instauration du traitement anticoagulant ne peut pas étre reporté
jusqu’a confirmation du diagnostic éventuel de SAPL. Il semble donc judicieux d’éviter les AOD chez les
patients débutant un traitement anticoagulant et chez lesquels un SAPL est suspecté.

+

Le dépistage du SAPL semble le plus pertinent chez les patients suivants:

¢ Patients agés de moins de 50 ans présentant une thrombose artérielle ou veineuse inexpliquée.

¢ Patients présentant une thrombose de localisation inhabituelle.

¢ Patientes présentant une fausse couche tardive (a 12-24 semaines de grossesse).

» Patients ayant une maladie auto-immune systémique (lupus érythémateux systémique,
polyarthrite rhumatoide, thrombocytopénie auto-immune, anémie hémolytique auto-immune) et
présentant une thrombose ou une complication liée a la grossesse.
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