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Rosuvastatine (et autres statines): ne perdez pas de vue la fonction rénale !

S’il est assez bien connu que les statines ont des effets indésirables sur le foie et sont contre-indiquées
en cas d'insuffisance hépatique, on sait moins que certaines statines ont également été associées a un
risque accru d'effets indésirables sur les reins. Ces statines nécessitent un ajustement posologique en
cas d'insuffisance rénale et sont méme parfois contre-indiquées dans ce contexte (voir les symboles de
reins affichés auprés des spécialités dans le Répertoire, et le tableau en bas de cet article). Cest
notamment le cas de la rosuvastatine, comme vient le rappeler une vaste étude observationnelle
rétrospective américaine, basée sur des données électroniques de patients.

Dans un groupe de patients ayant recu une premiére prescription de rosuvastatine, un risque légérement
plus élevé d'effets indésirables rénaux (hématurie, protéinurie, mais aussi nécessité d'initier une dialyse)
a été constaté au cours d'une période de suivi de 3,1 ans en moyenne, par rapport aux patients ayant
recu une premiére prescription d'atorvastatine. Ce risque semble augmenter avec la dose de
rosuvastatine. Cette association entre la rosuvastatine et 'hématurie et la protéinurie était déja connue
au moment de l'introduction de la rosuvastatine, mais elle est maintenant confirmée pour la premiére
fois par les résultats d'une étude post-commercialisation a grande échelle. En raison de sa conception
observationnelle et rétrospective, cette étude ne permet pas d'établir une causalité.

Pour 1 186 patients dans cette étude (moins de 1% de l'ensemble des utilisateurs de rosuvastatine), la
fonction rénale justifiait une réduction des doses (initiales) de rosuvastatine selon les recommandations
de l'agence américaine des médicaments (FDA). Il est remarquable que 80% de ces patients se sont vus
prescrire une dose (initiale) trop élevée de rosuvastatine. Pour 44% de ces patients la dose était méme
contre-indiquée en raison de linsuffisance rénale.

IL n'existe pas de données a ce sujet dans le contexte belge, mais il est fort probable qu’en Belgique
aussi, certains patients souffrant d'insuffisance rénale modérée ou sévere prennent une dose trop élevée
de rosuvastatine. Le CBIP rappelle donc U'importance de ne pas seulement cibler le LDL au moment
d’instaurer ou d’assurer le suivi d’'un traitement par statine, mais de penser a surveiller la fonction rénale
et, si nécessaire, de réduire la dose de statine (voir le tableau en bas de cet article).

Des ajustements de dose sont également recommandés pour lapravastatine et la simvastatine en cas
d'insuffisance rénale, comme le signale le symbole des reins dans le Répertoire (voir tableau ci-dessous).

Tableau. Posologies des statines ajustées a la fonction rénale(basées sur les RCP, le Martindale, leFarmacotherapeutisch
Kompas et le British National Formulary)

atorvastatine

pravastatine
o

rosuvastatine
o

simvastatine

Fonction rénale normale ou
insuffisance rénale légere (CLCr
> 60 ml/min)

10-80 mg p.j. en 1 prise

10-40 mg p.j. en 1 prise

5-40 mg p.j. en 1 prise

10-40 mg p.j. en 1 prise

Insuffisance rénale modérée
(CLCr entre 30 et 60 ml/min)

aucun ajustement posologique
n'est nécessaire

dose initiale: 10 mg p.j. en 1
prise;

augmentation de la dose
uniquement sous surveillance
médicale stricte

dose initiale: 5 mg p.j. en 1 prise
dose maximale: 20 mg p.j.en 1
prise

aucun ajustement posologique
n'est nécessaire

Insuffisance rénale sévere
(CLCr < 30 ml/min)

aucun ajustement posologique
n'est nécessaire

dose initiale: 10 mg p.j. en 1
prise; augmentation de la dose
uniquement sous surveillance
médicale stricte

contre-indiquée

toute dose supérieure a 10 mg
p.j. doit étre envisagée avec
prudence et administrée avec
précaution, en cas de besoin
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63 une réduction de la dose ou une contre-indication dans le RCP déja a partir d'une insuffisance rénale modérée (a
partir d'une clairance de créatinine égale ou inférieure a 60 ml/min), ou en cas d’insuffisance rénale en général sans en
préciser le degré de sévérité

:une réduction de la dose ou une contre-indication dans le RCP en cas d’insuffisance rénale sévere (définie par une
clairance de créatinine de 15 a 30 ml/min)
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