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Nouveautés médicaments octobre 2025

Nouveautés en médecine spécialisée

* mélatonine comprimés (Melatonin Orifarm®) : jet lag et troubles du sommeil chez les enfants avec TDAH

* mélatonine solution buvable (Melatonin Unimedic Pharma®) : jet lag et troubles du sommeil chez les enfants avec
TDAH

Nouveautés en oncologie

« fruquintinib (Fruzagla®¥V): cancer colorectal métastatique

Nouveaux dosages

» aripiprazole 960 mg pour injection intramusculaire (Abilify) : schizophrénie

Nouvelles indications

 bélimumab (Benlysta®¥): lupus érythémateux disséminé a partir de 'age de 5 ans

« efgartigimod alfa (Vyvgart®¥): polyradiculonévrite inflammatoire démyélinisante chronique

« glucagon par voie nasale (Bagsimi® ): hypoglycémie a partir de 'age de 1 an
Remboursements

« analogues du GLP-1 : accord préalable du médecin conseil nécessaire

« fumarate de diméthyle (Skilarence® ):arrét du remboursement pour le psoriasis

« nirsevimab (Beyfortus®V¥): enfants a risque lors de leur 2éme saison d’exposition au VRS

Arréts de commercialisation

e cinacalcet (Mimpara®)

e clindamycine par voie cutanée (Zindaclin®)

« galantamine solution buvable (Reminyl® solution buvable)

e miconazole par voie vaginale (Gyno-Daktarin®)

« rotigotine (Neupro®)

e Vaccinium macrocarpon (Elluracaps®)

V: médicaments soumis a une surveillance particuliére et pour lesquels lanotification d’effets indésirables au Centre
Belge de Pharmacovigilance est encouragée (entre autres médicaments contenant un nouveau principe actif,
médicaments biologiques).

: médicaments pour lesquels des procédures additionnelles de minimisation des risques Risk Minimization
Activities : RMA) ont été imposées par lautorité qui délivre l'autorisation de mise sur le marché (voirFolia mars 2015),
telles que du matériel éducatif ou des brochures.

contre-indication ou réduction de dose en cas d’insuffisance rénale sévere (clairance de la créatinine entre 30 et 15
ml/min/1,73m?).

contre-indication ou réduction de dose déja en cas d’insuffisance rénale modérée (clairance de la créatinine
inférieure ou égale a 60 ml/min/1,73m2), ou en cas d'insuffisance rénale sans précision du degré de sévérité.

Les actualités médicamenteuses de ce mois prennent en compte les changements portés a notre connaissance jusqu’au 26
septembre 2025. Les modifications signalées aprés cette date seront reprises dans les Weekly Folia du mois de novembre.

Les textes du Répertoire concernant ces actualités seront mis a jour a la date du 24 octobre 2025.

Nouveautés en médecine spécialisée
mélatonine comprimés (Melatonin Orifarm®)

mélatonine solution buvable (Melatonin Unimedic Pharma®)
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Deux nouvelles spécialités sont commercialisées avec pour indications selon le RCP :

- traitement a court terme du jet lag chez U'adulte,

- insomnie chez les enfants de 6 a 17 ans atteints de TDAH, en cas d’inefficacité des mesures d’hygiene du sommeil1-2
Il s’agit de la mélatonine en comprimés aux dosages de 3, 4 et 5 mg (Melatonin Orifarm®), et de la mélatonine en
suspension buvable au dosage de 1 mg/ml (Melatonin Unimedic Pharma®).

Ce sont les seules spécialités qui ont lindication troubles du sommeil chez les enfants avec TDAH.

Il existait déja des spécialités sous forme de comprimés (3 et 5 mg) pour le traitement du jet lag chez l'adulte, et des
spécialités sous forme de comprimés a libération prolongée pour les troubles du sommeil chez les plus de 55 ans.
La balance bénéfice-risque chez les enfants avec insomnie liée au TDAH est tres incertaine. Le bénéfice clinique est
léger et les données de sécurité a court et long terme limitées. Il existe notamment un risque de troubles
neuropsychiques et d’interactions médicamenteuses.

Pour le positionnement chez l'adulte et le profil d’innocuité, voir 10.1.3. Mélatonine.

Efficacité
Dans linsomnie liée au TDAH chez U'enfant, trois études avec la mélatonine a courte durée d’action sont disponibles.?

» Une étude de 2007 randomisée en double aveugle a été réalisée chez 105 enfants entre 6 et 12 ans avec TDAH et
troubles de 'endormissement sans médication liée au TDAH ou autres psychotropes dans les 4 semaines précédentes. La
durée totale de sommeil et le délai d’endormissement étaient des critéres d'évaluation primaires.

Aprés 4 semaines, la mélatonine a 3 ou 6 mg (en fonction du poids), a permis d’allonger la durée totale de sommeil
d’environ 33 minutes, et de réduire le temps d’endormissement de 37 minutes par rapport au placebo.
Cette étude n'a pas montré d’effet sur le comportement, les performances cognitives ou la qualité de vie.l4

» Une étude randomisée, en double aveugle chez 19 enfants de 6 a 15 ans avec insomnie liée au TDAH et traités par
psychostimulant, a montré aprées 10 jours une réduction du délai d’endormissement de 16 minutes avec de la mélatonine
a 5 mg versus placebo.3

» Une étude randomisée en double aveugle chez 50 enfants de 7 a 12 ans avec insomnie liée au TDAH traités par
psychostimulant, n’a pas montré de différence statistiquement significative de la mélatonine a 3 ou 6 mg versus placebo
sur le délai d’endormissement ou la durée totale de sommeil, aprés 8 semaines de traitement.3

Chez U'enfant, la mélatonine expose a court terme a des effets indésirables neuropsychiques, troubles gastro-intestinaux et a
des interactions médicamenteuses.1-3

Son profil d'innocuité a long terme, n’est pas connu. Il a été signalé le nombre croissant d’enfants exposes a la mélatonine et
la survenue d’'effets indésirables parfois graves [voir Folia d’'octobre 2022]. Le fait qu’elle soit aussi disponible sous forme de
complément alimentaire ne signifie pas que son usage est anodin.

Posologie :

* Jet lag chez l'adulte : 1 a 5 mg par jour pendant 5 jours maximum

» Troubles du sommeil chez l'enfant avec TDAH : a instaurer par un médecin expérimenté dans le TDAH et/ou le sommeil
pédiatrique.
- Dose initiale de 1 a 2 mg 30 a 60 minutes avant le coucher
- Si nécessaire, augmentation par palier de 1 mg jusque maximum 5 mg par jourl

Colit : 17,70€ pour 30 comprimés, 45€ pour 100 comprimés, non remboursé au 1°" octobre 2025.

Nouveautés en oncologie
fruquintinib (Fruzaqla®vVv)

Le fruquintinib (Fruzagla®¥V, délivrance hospitaliere, administration orale) est un inhibiteur de protéines kinases
VEGFR1, 2 et 3 qui inhibe l'angiogeneése. IL a pour indication le traitement de certains cancers colorectaux
métastatiques (synthese du RCP).

Deux études réealisées chez des patients avec cancer colorectal métastatique ne répondant plus a d’autres traitements
ont montré une survie médiane plus longue de 2 a 3 mois sous fruquintinib versus placebo.

Les effets indésirables les plus fréquents (> 25%) sont : hypertension, anorexie, protéinurie, érythrodysesthésie
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palmoplantaire, hypothyroidie, dysphonie, diarrhée, asthénie.

Il expose a des effets indésirables séveres tels que hémorragie/perforation gastro-intestinale, crise hypertensive,
événements thromboemboliques artériels et veineux, syndrome d’encéphalopathie postérieure réversible.

La tension artérielle et une éventuelle protéinurie doivent étre controlées avant et pendant le traitement. Le
fruquintinib peut altérer la cicatrisation des plaies, il doit étre interrompu 2 semaines avant et aprés une chirurgie.
L'utilisation concomitante d'inducteurs puissants ou modérés du CYP3A4 est déconseillée.12

Colit : entre 1060€ et 4240€ pour 21 comprimés, suivant le dosage, non remboursé au 1¢" octobre 2025

Nouveaux dosages

aripiprazole 960 mg pour injection intramusculaire (Abilify)

L’aripiprazole (Abilify®) est maintenant commercialisé au dosage de 960 mg a libération prolongée en seringue pré-remplie
pour le traitement d’entretien de la schizophrénie chez les adultes stables sous aripiprazole par voie orale (synthése du RCP).
Ce dosage s’administre une fois tous les 2 mois. Il existait déja un dosage de 400 mg pour injection mensuelle!

Pour la prise en charge de la schizophrénie, voir 10.2. Antipsychotiques.

Posologie : 1 injection tous les 2 mois (56 jours). Pour le passage d’une forme orale, ou de la forme injectable mensuelle, a
cette forme-ci, voir RCP.

Colit : 379,61€ pour une seringue de 960 mg, remboursé en  au 1" octobre 2025 (voir conditions et formulaire).

Nouvelles indications

bélimumab (Benlysta®V)

Le bélimumab, sous forme de solution pour injection sous-cutanée, a recu une extension d’indication pour le traitement du
lupus érythémateux disséminé (LED) chez les enfants a partir de I'age de 5 ans. Il était auparavant uniquement indiqué chez
les adultes. La forme pour perfusion intraveineuse avait déja cette indication chez les enfants.

Les deux formes ont également pour indication le traitement du LED et de la glomérulonéphrite lupique chez l'adulte.?
Pour Lle profil d'innocuité, voir Bélimumab.

Colit : 874€ pour une injection SC, non remboursé chez l'enfant au 1*" octobre 2025

efgartigimod alfa (Vyvgart®V)

L’efgartigimod alfa (médicament orphelin) au dosage de 1000 mg pour injection sous-cutanée a regu une nouvelle indication
pour une maladie rare : certaines polyradiculonévrites inflammatoires démyélinisantes chroniques progressives ou
récidivantes chez l'adulte, aprés échec d’autres traitements (synthése du RCP).

IL avait déja pour indication le traitement de certaines formes de myasthénie auto-immune généralisée.

La forme pour perfusion intraveineuse a uniquement la myasthénie comme indication.!

Pour Le profil d'innocuité, voir Efgartigimod alfa.

Colit : 17 889€ pour 1000 mg, non remboursé dans cette indication au 1*" octobre 2025

glucagon par voie nasale (Baqsimi® )

Le glucagon par voie nasale a recu une extension d’indication pour le traitement de ’hypoglycémie sévére chez les enfants a
partir de l'age de 1 an (synthése du RCP).1

IL avait déja cette indication chez les enfants a partir de l'age de 4 ans.

Pour le positionnement et le profil d'innocuité, voir Glucagon et glucose en cas d’hypoglycémie.
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Colit : 66,13€ pour une dose, remboursé en b au 1°" octobre 2025

Remboursements

analogues du GLP-1

A partir du 1°" octobre 2025, le remboursement des analogues du GLP-1 sera soumis a l’accord préalable du médecin conseil
de la mutuelle pour tous les patients avec un diabéte de type 2, y compris dans le cadre d’'un Trajet de Soins Diabéte. Les
patients auront une période de transition de 4 mois pour obtenir cet accord, jusqu’au 1¢" février 2026. Les critéres pour
obtenir le remboursement ne changent pas.

La spécialité Mounjaro®, double analogue GLP-1/GIP, était déja soumise a l'accord préalable du médecin conseil. Cette
mesure concerne maintenant tous les médicaments contenant un analogues du GLP-1, y compris les associations :
Ozempic®, Rybelsus®, Mounjaro®, Trulicity®, Victoza® et Xultophy®.

Pour plus d’'infos, voir le communiqué de U'INAMI.

Pour voir les conditions de remboursement, cliquer sur le symbole  au niveau de la spécialité dans le Répertoire.

fumarate de diméthyle (Skilarence® )

La spécialité a base de fumarate de diméthyle ayant pour indication le psoriasis en plaques (Skilarence® ) n’est plus
remboursée.

Les autres spécialités contenant du fumarate de diméthyle n’ont pas lindication psoriasis, mais uniquement lindication
sclérose en plaques (Tecfidera® et génériques). Elles restent remboursées dans cette indication.

Pour la prise en charge du psoriasis, voir Psoriasis.

Colit : 223,89€ pour 90 comprimés, non remboursé au 1¢" octobre 2025.

nirsévimab (Beyfortus®V)

Le nirsévimab (Beyfortus®V), utilisé pour la prévention des infections des voies respiratoires inférieures causées par le VRS
chez les nouveau-nés et nourrissons, a obtenu une extension de remboursement. Il était déja remboursé en chez les
nouveau-nés et nourrissons au cours de leur 1 saison d’exposition au VRS pour autant que la mére n’aie pas été vaccinée
avec le vaccin contre le VRS (Abrysvo®) durant sa grossesse (sauf dans les cas spécifiques précisés dans 'Avis du CSS de
décembre 2023).

La spécialité est maintenant aussi remboursée en  pour les enfants < 24 mois au cours de leur 22™® saison de VRS qui
restent a risque d’infection sévére en raison de comorbidités:

» maladie pulmonaire chronique du prématuré ayant nécessité une prise en charge médicale
 cardiopathie congénitale hémodynamiquement significative

e immunosuppression

» syndrome de Down

e mucoviscidose

» maladie neuromusculaire

» anomalies congénitales des voies respiratoires

Pour plus d’infos sur le nirsévimab dans la prévention des infections a VRS, voir Folia de septembre 2025.

Colit : 777,58€ pour une injection, remboursé  en (voir conditions et formulaires)

Arréts de commercialisation

Cette rubrique concerne les arréts définitifs de commercialisation. Les spécialités concernées ne sont plus mentionnées dans
le Répertoire.
La liste des médicaments indisponibles peut étre consultée sur le site de TAFMPS-Pharmastatut.
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cinacalcet (Mimpara®)

Le cinacalcet, en indisponibilité de longue durée depuis 2024, est maintenant retiré du marché. Il était utilisé pour le
traitement des hyperparathyroidies. Son importation est possible (voir Introduction.2.11.15.1.), mais il n’est pas remboursé
(situation au 30 septembre 2025). Il n’existe une alternative que dans certaines situations spécifiques-: voir Pharmastatut,
cliquer sur le bouton info.

clindamycine par voie cutanée (Zindaclin®)

La clindamycine par voie cutanée (Zindaclin 1% gel), en indisponibilité depuis 2023, est retirée du marché.

Selon la BAPCOG, il s’agit du premier choix de traitement pour I'acné lorsqu’une antibiothérapie locale est indiquée, toujours
associé a un tratiement local non antibiotique.

La clindamycine peut étre prescrite en magistrale a 1,5% (solution hydro-alcoolique, voir formule dans le FTM).
L’érythromycine a 2% en magistrale (gel, voir formule dans le FTM) est une alternative, mais elle est moins efficace en raison
du développement de résistances.

galantamine solution buvable (Reminyl® solution buvable)

La galantamine en solution buvable est retirée du marché. Les gélules a libération prolongée restent disponibles.

Elle est utilisée pour le traitement de la maladie d’Alzheimer.

IL n'existe pas d’autres inhibiteurs des cholinestérases sous forme buvable, ce qui peut poser probléme pour les personnes
ayant des troubles de la déglutition.

Les médicaments utilisés dans la maladie d’Alzheimer ont une balance bénéfice-risque controversée : leur effet est modeste
et les effets indésirables nombreux (voir Maladie d’Alzheimer).

miconazole par voie vaginale (Gyno-Daktarin®)

Le miconazole par voie vaginale est retiré du marché. D’autres dérivés azoliques par voie vaginale restent disponibles tels
que le clotrimazole et le fenticonazole (voir Candidose vulvo-vaginale).

Selon la BAPCOG, les dérives azoliques par voie locale ou le fluconazole par voie orale sont des options équivalentes pour le
traitement de la candidose vulvo-vaginale (sauf en période de grossesse ou le traitement oral est déconseillé).

rotigotine (Neupro®)

La rotigotine, utilisée dans la maladie de Parkinson et le syndrome des jambes sans repos, est retirée du marché. Il s’agissait
du seul agoniste dopaminergique sous de forme de patch.

Le passage a une autre spécialité et voie d’administration nécessite l'avis du spécialiste.

Pour la maladie de Parkinson, les agonistes dopaminergiques font partie des traitements de base pour le controle des
symptomes moteurs (voir Antiparkinsoniens).

Pour le syndrome des jambes sans repos, les agonistes dopaminergiques ne sont plus un premier choix, en raison d’un risque
d’aggravation paradoxale des symptdmes et d’effets indésirables. Ils ne sont actuellement utilisés qu’en cas de réponse
insuffisante, de contre-indication ou d’intolérance aux gabapentinoides (utilisation off label), ou dans les cas sévéresi2

Vaccinium macrocarpon (Elluracaps®)

Le Vaccinium macrocarpon (extrait sec de jus de canneberge) est retiré du marché. Les preuves d’efficacité dans laprévention
des cystites récidivantes chez les femmes sont contradictoires (voir Répertoire). Il existe encore sous forme de complément
alimentaire, sous différentes formes et concentrations.

Sources

En plus des sources générales consultées systématiquement par le CBIP (British Medical Journal, New England Journal of
Medicine, Annals of Internal Medicine, The Lancet, JAMA, Drug & Therapeutic Bulletin, GeBu, La Revue Prescrire, Australian
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Prescriber), pour écrire les articles « nouveautés médicamenteuses », les sources suivantes sont consultées : RCP et dossier
d’évaluation a CEMA (EPAR) du produit, The Medical Letter, NEJM Journal Watch.

Sources spécifiques
mélatonine

1. Melatonin Orifarm ® - Résumé des Caractéristiques du Produit (consulté le 26 septembre 2025)

2. Melatonin Unimedic Pharma® - Résumé des Caractéristiques du Produit (consulté le 26 septembre 2025)

3. Mélatonine (ADAFLEX®, VOQUILY®) et insomnie chez les enfants atteints de TDAH. La Revue Prescrire. Février 2025. Consulté en ligne le 14 octobre
2025.

4. J. Am. Acad. Child Adolesc. Psychiatry, 2007;46(2):233Y241. DOI: 10.1097/01.chi.0000246055.76167.0d

fruquintinib

1. Fruzaqla®-Résumé des Caractéristiques du Produit (consulté le 24 septembre 2025).
2. Med Lett Drugs Ther. 2024 Feb 19;66(1696):e34-5 doit0.58347/tml.2024.1696f

aripiprazole 960 mg
1. Abilify® - Résumé des Caractéristiques du Produit (consulté le 26 septembre 2025)
rotigotine

1. Restless legs syndrome_Management. BMJ Best Practice. Consulté le 22 juillet 2025
2. GeBu. 2024;58(12):€2024.12.19 10-12-2024

bélimumab

1. Benlysta® - Résumé des Caractéristiques du Produit (consulté le 26 septembre 2025)

efgartigimod alfa

1. Vyvgart® - Résumé des Caractéristiques du Produit (consulté le 26 septembre 2025)

glucagon par voie nasale

1. Bagsimi® - Résumé des Caractéristiques du Produit (consulté le 26 septembre 2025)

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 'Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS).

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

Rédacteurs en chef: (redaction@cbip.be)

T. Christiaens (Universiteit Gent) et
Ellen Van Leeuwen (Universiteit Gent).

Editeur responsable:

T. Christiaens - Nekkersberglaan 31 - 9000 Gent.
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