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) Nouveautés en médecine spécialisée
» ibuproféne par voie intraveineuse
e reslizumab
e vortioxétine
QSuppressions
e cinchocaine + diphenhydramine + nicotinamide creme
« enfurvitide
e éthylmorphine + guaifénésine

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

) Nouveautés en médecine spécialisée
ibuproféne IV (Ibuprofen B. Braun®)

Positionnement et avis du CBIP. L’ibuproféne est maintenant aussi commercialisé sous forme de
solution pour administration par voie intraveineuse (IV) (Ibuprofen B. Braun®, chapitre 9.1.1.2) dans
la douleur modérée aigué si d’autres voies d’administration ne sont pas possibles. Par rapport au
paracétamol ou au kétorolac par voie intraveineuse, l'ibuproféne semble agir plus rapidement. Ses
effets indésirables sont similaires au kétorolac. L'administration parentérale d’anti-inflammatoires
non stéroidiens (AINS) a une place limitée, principalement dans la douleur post-opératoire et la
colique néphrétique.

Indication selon le RCP L'ibuproféne par voie intraveineuse a pour indication “le traitement
symptomatique a court terme de la douleur modérée aigué chez l'adulte si 'administration par voie
intraveineuse est cliniguement justifiée, lorsque les autres voies d’administration ne sont pas possibles”.

Efficacité!-”

L'ibuprofene IV a été comparé au paracétamol IV et au kétorolac IV dans quelques petites études dans la
colique néphrétique et en périopératoire. Dans ces indications, l'ibuproféne a agi plus rapidement que le
paracétamol et le kétorolac. Parmi ces études, certaines ont montré que la supériorité de libuprofene se
maintenait dans le temps (jusqu’a 12h). En périopératoire, l'ibuproféne a permis de diminuer le recours a
une médication de secours par rapport au paracétamol et au kétorolac.

Innocuité

« Les contre-indications, effets indésirables et interactions médicamenteuses attendus sont ceux des
AINS (voir chapitre 9.1.). En particulier, la prudence est conseillée chez les personnes agées et en cas
d’insuffisance rénale légere ou modérée (réduction de la dose); libuproféne IV est contre-indiqué en
cas d’insuffisance rénale sévere. Il faut veiller a une hydratation correcte du patient.®

* Dans les études comparatives avec le kétorolac, le taux d’effets indésirables était similaire.1:2

Posologie. 600 mg IV toutes les 6 a 8 heures.

Codit. 3,7 € pour un flacon de 600mg, non remboursé (situation au 1* avril 2019).

reslizumab (Cinqaero®)

https://www.cbip.be/fr/folias/3047 Folia Pharmacotherapeutica mai 2019. 46(05) p. 1/4


file:///fr/folias/3047
http://www.cbip.be/fr/chapters/10?frag=6866&trade_family=40469
http://www.cbip.be/fr/chapters/10?frag=6833

mai 2019 - Informations récentes avril 2019<span class="target-dentist’/> © CBIP

Positionnement et avis du CBIP. Le reslizumab (Cingaero®, ¥ chapitre 4.1.10) est, comme le
mépolizumab, un anticorps monoclonal humanisé dirigé contre Uinterleukine-5. Le reslizumab est,
comme le mépolizumab et le benralizumab, utilisé dans L'asthme sévere persistant avec un taux
éleveé d'éosinophiles chez les adultes qui ne répondent pas a un traitement d’entretien classique a
doses élevées. Chez des patients présentant un asthme a éosinophiles sévere, il ne présente qu’une
efficacité modeste sur les exacerbations de 'asthme et n’a pas été comparé aux autres traitements
dans cette indication. Son profil d’effets indésirables est encore mal connu et un risque de cancers
n’est pas exclu. Compte tenu des incertitudes concernant son efficacité et sa sécurité a long terme
et de son colt trés élevé, la place du reslizumab dans le traitement de l'asthme semble étre tres
limitée.

Innocuité

» L'effet indésirable le plus fréquent est une augmentation transitoire des CPK. Des myalgies et
réactions d’hypersensibilité jusqu’au choc anaphylactique peuvent survenir. Des cancers ont été
décrits, principalement cutanés, déja aprés 6 mois de traitement; un lien de causalité n'est a ce jour ni
exclu ni prouvé. On ne dispose pas de données au-dela de 52 semaines de suivi. La Food and Drug
Administration américaine (FDA) estime que le rapportage des effets indésirables avec le reslizumab
manque de rigueur et de précision, avec comme conséquence une possible sous-estimation des effets
indésirables.

Il n’y a pas d’adaptation de posologie a prévoir en cas d’'insuffisance rénale ou hépatique ni chez les
personnes agées.

» Lerisque d’interactions médicamenteuses semble limité. %-12

Coit. Environ 1000€/mois remboursé en b!

vortioxétine (Brintellix®)

Positionnement et avis du CBIP. La vortioxétine (Brintellix®V¥ chapitre 10.3.5.) est un
antidépresseur au mécanisme d’action "multimodal”. Il ne présente pas de plus-value démontrée
par rapport aux autres antidépresseurs, et son profil de sécurité a long terme n’est pas connu. En
cas de dépression modérée a severe, les inhibiteurs sélectifs de la recapture de sérotonine (ISRS)
ou les antidépresseurs tricycliques (ATC) sont le premier choix médicamenteux (voir aussi Folia
juillet 2018). Si la premiere option n’est pas suffisamment efficace ou est mal tolérée, des
alternatives mieux étudiées que la vortioxétine sont a envisager. Son colt, entiérement a charge
du patient (au 1°" avril 2019), est nettement plus élevé que la majorité des antidépresseurs.

La vortioxétine est un nouvel antidépresseur dont le mécanisme d’action n’est pas précisément connu. Il
modulerait l'activité des récepteurs de la sérotonine et inhiberait son transporteur. Il modulerait aussi
Lactivité d’autres neurotransmetteurs. Il présente une activité principalement sérotoninergique, ce qui
Lapparente aux inhibiteurs sélectifs de la recapture de sérotonine (ISRS).

Indication selon le RCP: “traitement des épisodes dépressifs majeurs de l'adulte”.

Efficacité

« La vortioxetine est globalement plus efficace que le placebo dans des études majoritairement a court
terme (6-8 semaines).

« Elle n'a pas été compareée directement aux ISRS ou aux ATC, qui sont recommandés en premiere
intention dans la dépression majeure. Des comparaisons directes et indirectes ne montrent pas de
plus-value par rapport aux antidépresseurs utilisés habituellement.

» La Haute Autorité de Santé francaise (HAS) a conclu a une absence d’amélioration du service médical
rendu.t?

» Le National Institute for Health and Care Excellence britannique (NICE) positionne la vortioxétine
comme alternative possible aprées l'échec de 2 autres antidépresseurs. 14
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Innocuité

« Le profil d’effets indésirables de la vortioxétine est similaire a celui des ISRS. Les effets indésirables
les plus fréquents sont les troubles gastro-intestinaux (trés fréquents) et neuropsychiques. Les études
ne donnent pas d’indications sur la sécurité a long terme. Les patients a haut risque suicidaire ont été
exclus des essais cliniques, le risque suicidaire n’est donc pas connu pour cette molécule (voir aussi
Reépertoire 10.3.].

« Il existe un risque d’addition d’effets sérotoninergiques en cas de prise simultanée, entre-autres, de
ISRS, triptans ou tramadol (voir Répertoire Intro 6.2.4. Syndrome sérotoninergique). L'association
avec des IMAO ou des inhibiteurs sélectifs de la MOA-A est contre-indiquée.

» La prudence est conseillée en cas d’insuffisance rénale ou hépatique séveére, et chez les personnes
agées.

* La vortioxétine est principalement métabolisée par le CYP2D6. De plus faibles doses sont a prévoir en
cas de prise concomitante d’inhibiteurs du CYP2D6 (voir Répertoire Tableau Ic).

 La vortioxétine a une longue demi-vie d’élimination (66h) qui peut compliquer la prise en charge
d’effets indésirables éventuels ou le passage vers un autre antidépresseur. 19

» Selon le RCP, la vortioxétine peut étre arrétée brutalement (voir aussiFolia avril 2019 "Arrét des
antidépresseurs”). 20

Posologie. 10 mg 1x p.j.
Colit. 40€/mois pour la posologie conseillée, non remboursé (situation au 1°" avril 2019).

B Suppressions
cinchocaine + diphenhydramine + nicotinamide créme (Trihistalex®)

La spécialité Trihistalex® (chapitre 15.3.) est retirée du marché. Il s’agissait d’'une association a base
d’antihistaminique utilisée comme antiprurigineux pour application cutanée. D’'une maniére générale,
lusage d’antiprurigineux a usage cutane est déconseillée en raison d’un risque de réaction allergique ou
phototoxique. En cas de prurit, il convient de traiter la cause initiale.

enfurvitide (Fuzeon®)

L'enfurvitide (Fuzeon®, chapitre 11.4.3.3.) est un inhibiteur de fusion utilisé dans le traitement de
Uinfection a VIH. Il a été retiré du marché en avril 2019.

éthylmorphine + guaifénésine (Baume Pulmonaire®)

La spécialité a base d’un antitussif et d’un expectorantBaume Pulmonaire® (chapitre 4.2.3) est retirée du
marché. Dans la toux, une médication n’est pas nécessaire. Les antitussifs et expectorants ne sont pas
efficaces et peuvent présenter des effets indésirables graves. Leur emploi est déconseillé et ils sont
contre-indiqués chez les enfants de moins de 6 ans (voir aussi Répertoire 4.2).
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