Bonjour à toutes et à tous, 
Au sommaire de cette édition, les recommandations de l’ANSM concernant les médicaments à base de cyprotérone ainsi que les produits à base de méthotréxate, une nouvelle contre-indication pour GILENYA et votre rendez-vous du mois d’aout, aujourd’hui un rappel concernant la restriction d’utilisation de XELJANZ en cas de risque élevé d’embolie pulmonaire.

Depuis le 1er juillet 2019, l’ANSM a renforcé l’information et la surveillance des patients lors de la prescription et de la dispensation des spécialités à base d’acétate de cyprotérone dosées à 50 ou 100 mg, pour cause de rique de méningiome lié à ces produits. Les patients et prescripteurs ont obligation de signer une attestation annuelle d’information. Avant toute délivrance, le patient doit présenter une copie de cette attestation signée au pharmacien. Lors de la réunion du mois de juillet, le PRAC à débuté une réévaluation du rapport bénéfice/risque de ces produits, afin de pouvoir donner une recommandation européenne. 

Pour les produits à base de méthotrexate, utilisés dans le traitement de maladies en oncologie et de maladies auto-immunes, ce sont les riques d’erreurs de dose qui sont en cause. En effet trop de patients se trompent encore dans la posologie, ils prennent leurs médicament contenant du méthotrexate une fois par jour au lieu d’une fois par semaine. Pour réduir les risques d’erreur, le PRAC à pris plusieurs mesures en juillet. L’ANSM nous rappelle ces meusures : elles concernent tout d’abord la prescription de ces médicaments qui est réservée au « médecins expérimentés », ainsi que l’information et la compréhension de la part des patients et des aidants de la nécessité de se conformer à la posologie hebdomadaire. Les recommandations de fractionnement de la dose seront supprimées des « informations produit » dans le cas des formes en comprimés et l’information sur les risques d’erreurs de dosage sera renforcé auprès des patients. Tous les conditionnements des spécialités à base de méthotrexate devront comporter un rappel visuel pour rappeler qu’il est important de respecter le prise une fois par semaine. Une autre mesure consiste à mettre en place progressivement les comprimés sous forme de blister. 

L’ANSM rappelle également que GILENYA 0,25 et 0,5 mg, utilisé en monothérapie comme traitement de fond des formes très actives de sclérose en plaques rémittente-récurrente est contre indiqué chez la femme enceinte ainsi que chez les femmes en âge de procréer et n’utilisant pas de contraception efficace, pour cause de risque de malformation congénitales majeurs du nouveau-né. 

Un rappel du mois de juillet concernant une nouvelle présentation de XELJANZ avec un dosage de 10mg de tofacitinib en complément du dosage à 5 mg. Ce dosage est indiqué uniquement dans le traitement de la rectocolite hémorragique contairement au  dosage 5 mg, indiqué en rumathologie. XELJANZ 10 mg ne peut être prescrit que par les hépato-gastro-entérologues. Et je vous rappelle que l’ANSM et L’agence Européenne du médicament ont décidé de restreindre l’utilisation de XELJANZ à la posologie de 10 mg deux fois par jour, ceci en raison d’un risque accru d’embolie pulmonaire et de décès. En pratique, il ne faut pas utiliser cette posologie chez les personnes présentant un facteur de risque d’embolie pulmonaire. 
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La suite de vos programmes c’est toute de suite sur pharmaradio !
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