risque moins élevé de réactions allergiques
graves, mais les effets indésirables locaux
tels que Dlirritation de la gorge, le prurit, la
conjonctivite, 'cedéme facial et Iécoule-
ment nasal sont fréquents, et Pexpérience
post-marketing est limitée. Méme si les études
révelent un effet positif sur les symptomes
liés au rhume des foins et une diminution
du besoin en médicaments, ce bénéfice est
limité. II n’y a pas d’études comparatives
avec les extraits allergéniques par voie sous-

cutanée. Par ailleurs, les diftérentes prépara-
tions a usage sublingual sont difficilement
comparables entre elles en raison des difté-
rences dans les schémas d’administration et
du manque de standardisation des extraits.
Enfin, les données concernant I'efficacité et
I'innocuité, en cas d’usage pendant plusieurs
saisons, des pollens de graminées font défaut
(Oralair®) ou sont tres limitées (Grazax®).

Note: pour les références: voir www.cbip.be

IMPACT DE LA CONSOMMATION DE SEL SUR LA PRESSION ARTERIELLE
ET SUR LA MORBIDITE ET MORTALITE CARDIO-VASCULAIRES

[Déja paru dans la rubrique « Bon a savoir » sur notre site Web le 06/06/11]

Il est traditionnellement admis que réduire
la consommation de sel est utile non seu-
lement chez les patients hypertendus ou
insuffisants cardiaques, mais également dans
la population générale en diminuant I'in-
cidence des maladies cardio-vasculaires. La
recommandation de réduire la consom-
mation de sel dans la population générale
repose principalement sur des études épi-
démiologiques et sur lextrapolation des
effets favorables observés chez les patients
hypertendus ou insuffisants cardiaques.

Des investigateurs belges ont publié ré-
cemment une étude sur I'influence de la
consommation de sel (mesurée a partir de
Pexcrétion urinaire de sel sur 24 heures)
sur la pression artérielle et sur la morbi-

dité et mortalité cardio-vasculaires chez
des personnes sans antécédents de maladies
cardio-vasculaires [JAMA 2011;305:1777-
85]. Sur base des résultats de leur étude, les
auteurs mettent en doute dans leur conclu-
sion l'utilité de réduire la consommation
de sel dans la population générale.

Cette étude présentant un certain nombre
de limites (entre autres 'age relativement
jeune de la cohorte étudiée), elle ne suf-
fit pas a modifier la recommandation de
réduire la consommation de sel dans la
population générale. Clest également la
conclusion d’un éditorial paru dans The Lan-
cet [2011;377:1626-7] et d’une discussion de
létude sur le site Web www.theheart.org
(mot-clé: "sel", communiqué du 03/05/11).

- Létude ACCORD sur le contrdle intensif
de la glycémie chez des patients diabétiques
de type 2 avec un risque cardio-vasculaire
élevé a été discutée dans les Folia d’octobre
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2008 et de novembre 2010. Apres un suivi
de 3,7 ans, les résultats n’avaient pas montré
de diminution significative des complications
macrovasculaires mais bien une augmenta-
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tion de la mortalité chez les patients ayant
suivi un traitement tres intensif (HbAlc <
6% ou 42 mmol/mol) par rapport au traite-
ment standard (HbAlc 7 a 7,5% ou 53 a 58
mmol/mol). Uétude ACCORD a ensuite été
poursuivie avec des critéres de controle gly-
cémique moins stricts (taux moyen d’HbAlc
entre 6,4% et 7,2% ou entre 46 et 55 mmol/
mol). Les résultats aprés un suivi de 5 ans
ont été publiés récemment [N Engl | Med
2011 ;364 : 818-28] et révelent une diminu-
tion du risque d’infarctus du myocarde non
fatal mais la persistance d’une mortalité ac-

crue chez les patients qui avaient suivi un trai-
tement tres intensif dans la premiére phase de
I’étude. Les raisons de cette augmentation de
la mortalité ne sont pas claires, mais celle-c1
pourrait s’expliquer entre autres par la néces-
sité de devoir recourir a plusieurs classes d’an-
tidiabétiques pour atteindre un taux d’HbAlc
aussi bas. Ces résultats confirment en tout cas
qu'un contrdle tres intensif de la glycémie
(HbAlc < 6% ou 42 mmol/mol) n’est pas
recommandé chez les patients atteints d’'un
diabete de type 2 de longue durée et présen-
tant un risque cardio-vasculaire élevé.

Communiqué par le Centre de pharmacovigilance

ISOTRETINOINE ET EFFETS INDESIRABLES PSYCHIATRIQUES

Depuis de nombreuses années, on rapporte
régulierement des cas de troubles psychia-
triques (incluant dépression et tendances
suicidaires) chez des patients traités par I'iso-
trétinoine (Roaccutane® et génériques).
Dans les Folia de mars 2006, on décrivait 7 cas
de dépression avec l'isotrétinoine dont un sui-
cide, rapportés au Centre de pharmacovigilance
entre 1998 et 2005. Depuis, 7 nouveaux cas
de dépression, éventuellement accompagnée
de tendances suicidaires, ont été rapportés au
Centre avec ce médicament. Lévolution a été
généralement favorable a 'arrét du traitement.
La plupart des études épidémiologiques réa-
lisées jusqu’a présent n’ont pourtant pas mis
en évidence de relation de causalité entre
l'isotrétinoine et ces troubles psychiatriques,
notamment en raison du fait que 'acné sé-
vere constitue elle-méme une pathologie
pouvant étre associée a un risque accru de
dépression et de tendances suicidaires.

En revanche, une étude de cohorte rétro-
spective [Brit Med J 2010;341:¢5812, avec un
éditorial c5866] montre une augmentation sta-
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tistiquement significative du risque de tentative
de suicide pendant un traitement par I'isotré-
tinoine et au cours des 6 mois suivant I'arrét
de ce traitement. Les investigateurs estiment
cependant que ces données ne permettent pas
d’établir une relation de causalité, notamment
en raison de 'observation d’une légere aug-
mentation du risque de tentative de suicide au
cours des 3 ans précédant le début du traite-
ment et de 'absence de données quant a I'ef-
fet du traitement. Certains cas de tentatives de
suicide pourraient en effet étre liés a 'absence
d’efficacité de T'isotrétinoine. Ces résultats ne
permettent donc pas de tirer des conclusions
définitives mais incitent toutefois a surveiller
I'apparition éventuelle de signes de dépression
chez les patients traités par I'isotrétinoine, en
particulier chez ceux qui ont des antécédents
de troubles psychiatriques.Vu les risques liés au
traitement, il est important d’en évaluer la ba-
lance bénéfices-risques pour chaque patient en
particulier, et de réserver I'isotrétinoine aux cas
d’acné sévere résistante aux autres traitements
[voir aussi Folia de juillet 2005].

72



