| Communiqué par le Centre de Pharmacovigilance |

TENDINITES ET RUPTURES TENDINEUSES LIEES A LA PRISE DE
LEVOFLOXACINE

La Iévofloxacine (TAVANIC) est une fluoroquinolone commercialisée en
Belgique depuis ’année 2000. Comme c’est le cas avec les autres fluoro-
quinolones commercialisées, des atteintes tendineuses ont été aussi rapportées
avec la l1évofloxacine. Un article publi¢ dans les Folia d’aotit 2001 signalait
déja la notification au Centre belge de Pharmacovigilance de 12 cas de tendinite
(dont 6 avaient évolué vers une rupture). Etant donné le nombre important
de nouveaux cas récemment notifiés au Centre, 1’ensemble des notifications
de tendinopathies impliquant la 1évofloxacine regues par le Centre a la date
du 16 avril 2002 ont fait 1’objet d’une nouvelle analyse.

Depuis la commercialisation du TAVANIC, le Centre a enregistré 161 cas de
tendinopathies; une rupture tendineuse a été signalée dans 68 de ces cas. Lage
moyen des patients était de 69 ans. Environ la moitié des patients prenaient
en méme temps des corticostéroides. Le délai moyen entre le début du
traitement et la survenue des tendinopathies et des ruptures tendineuses était
respectivement de 8,4 et de 10 jours. Dans certains cas, des ruptures tendi-
neuses sont survenues dans les 48 heures aprés le début du traitement.

Bien que les données d’un systéme de notification spontanée ne permettent
pas de comparer le risque de tendinopathie encouru avec les différentes fluoro-
quinolones, le nombre de cas d’atteintes tendineuses rapportés avec la 1évo-
floxacine sur une période d’environ 2 ans est largement supérieur au nombre
de notifications regues depuis la commercialisation (voila plus de 10 ans) de
4 autres fluoroquinolones: ciprofloxacine (22 cas depuis 1990), norfloxacine
(8 cas depuis 1990), ofloxacine (63 cas depuis 1989) et péfloxacine (16 cas
depuis 1991). Des études épidémiologiques ont €té entreprises pour évaluer
si le risque de tendinopathie est réellement supérieur avec la l1évofloxacine
qu’avec les autres fluoroquinolones.

Les indications pour lesquelles la 1évofloxacine avait été prescrite chez les
patients pour lesquels une rupture tendineuse a été rapportée étaient généra-
lement une bronchite aigué ou chronique (32%), une bronchopneumopathie
chronique obstructive (28%) et une bronchopneumopathie sans autre spéci-
fication (15%). Rappelons que la seule indication actuellement justifiée de
la 1évofloxacine en pratique ambulatoire est le diagnostic bien établi de
pneumonie extra-hospitaliere chez des patients allergiques aux p-lactames
[voir Folia de janvier 2001].

Si un traitement par la Iévofloxacine s’avére nécessaire, il est important que
le patient soit informé de la nécessité de contacter son médecin dés 1’appa-
rition d’une douleur tendineuse. Si une tendinopathie est suspectée, il faut
arréter immédiatement le traitement dans le but de prévenir une rupture et,
le cas échéant, instaurer un traitement approprié [par exemple, une immobi-
lisation du ou des membre(s) atteint(s)]. Il faut aussi tenir compte de 1’exis-
tence d’un risque accru de tendinopathie chez des patients agés et/ou traités
simultanément par des corticostéroides.
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