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Decision DG n°2013-16 du 1er fevrier 2013 portant créeation d'une
commission d'évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et
les risques des produits de santé a I'Agence nationale de sécurité
du medicament et des produits de santé

Decision DG n°2013-17 du 1er féevrier 2013 portant création d'une
commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques
des produits de santé a I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé

Decision DG n°2013-18 du 1er féevrier 2013 portant création d'une
commission des stupéfiants et psychotropes a I'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé

Decision DG n°2013-19 du 1er féevrier 2013 portant création d'une
commission de prévention des risques liés a |'utilisation de
catéqgories de produits de santé a I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé




Ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 2012 relative au
renforcement de la sécurité de la chaine d'approvisionnement
des médicaments, a I'encadrement de la vente de médicaments
sur internet et a la lutte contre la falsification de médicaments
(rectificatif)

Arréte du 4 fevrier 2013 modifiant I'arrété du 12 octobre 2011
fixant la liste des médicaments que peuvent prescrire les
sages-femmes et portant abrogation de dispositions
réglementaires

Arrété du 4 fevrier 2013 fixant le contenu des demandes
d'autorisation initiale, de renouvellement d'autorisation ou de
modification d'autorisation des médicaments de thérapie
innovante préparés ponctuellement et des établissements ou
organismes qui préparent ces produits




Instruction N DGS/CORRUSS/2012/432 du 21 décembre 2012
relative au signalement par les ARS d’événements sanitaires au
niveau national dans le cadre du déploiement du systeme
d'information sanitaire des alertes et crises dénommeé SISAC

Instruction N DGOS/R5/2013/44 du 4 février 2013 relative au
guide méthodologique pour ['amélioration de la pertinence des
soins

Arréte du 23 janvier 2013 relatif aux réegles de bonnes pratiques
tendant a garantir la sécurité et la streté biologigues mentionnées
a l'article R. 5139-18 du code de la santé publique

Instruction N DGOS/PF4/2013/ 91 du 7 mars 2013 relative aux
modalités de suivi par les ARS et les OMEDIT de I'acte de pose
de bioprotheses valvulaires aortiques par voie artérielle
transcutanée ou par voie transapicale




Arréte du 5 mars 2013 fixant les conditions dans lesquelles
I'eétablissement de santé met a la disposition du public les
résultats, publiés chaque année, des indicateurs de qualité et
de sécurité des soins

Instruction N°DGOS/PF2/2013/ 73 du 27 fevrier 2013 portant
sur la généralisation de I'indicateur de mesure de la
satisfaction des patients hospitalisés au sein des
établissements de santé exercant une activité médecine,
chirurgie ou obstétriqgue (MCO)



— Décretn®°2013-126 du 7 février 2013 relatif a la durée de
prorogation des contrats pluriannuels d'objectifs et de moyens
des établissements de santé

— Arrété du 11 février 2013 fixant le modele de suivi et d'analyse
de l'execution de I'état des prévisions de recettes et de
dépenses des établissements publics de santé et des
établissements de santé privés mentionnés aux b et c de
I'article L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale

— Arrété du 6 février 2013 fixant la liste des établissements de
sante experimentateurs de la facturation individuelle des
prestations de soins hospitaliers aux caisses d'assurance
maladie ainsi que le périmetre de facturation concerné par
I'expérimentation pour chacun de ces établissements de santé



Arréte du 18 fevrier 2013 portant modification de l'arrété du 22
janvier 2008 modifié fixant la nomenclature des comptes
obligatoirement ouverts dans I'état des previsions de recettes et
de dépenses et dans la comptabilité des établissements de
santé privés mentionnés aux b et ¢ de l'article L. 162-22-6 du
code de la sécurité sociale

Instruction n DGOS/R1/2013/83 du 4 mars 2013 relative aux
modalités d’application du coefficient fixé en vertu de l'article
L.162-22-9-1 du code de la sécurité sociale dans les
établissements de santé mentionnés aux d et e de I'article L.162-
22-6 du méme code

Instruction n® DGOS/R5/2013/51 du 11 février 2013 relative a la
facturation des tarifs de prestations pour les séjours de greffe
sur des patients non assurés sociaux



—— Arréte du 31 janvier 2013 relatif a I'organisation et a
l'indemnisation de la continuité des soins et de la
permanence pharmaceutique dans les établissements publics
de santé et dans les établissements publics d'hébergement
pour personnes agees dependantes

——  Circulaire N°DGOS/PF2/2013/69 du 26 fevrier 2013 relative au
rapport d'activité annuel 2012 des centres de référence pour
la prise en charge des infections ostéo-articulaires complexes

— Arréte du 26 fevrier 2013 fixant la liste des orientations
nationales du développement professionnel continu des
professionnels de santé pour I'année 2013



—  Arrété du 25 février 2013 pris pour l'application de I'article L. 162-
22-7-2 du code de la securité sociale

——  Arrété du 22 février 2013 fixant pour I'année 2013 les éléments
tarifaires mentionnés aux | et IV de l'article L. 162-22-10 du code
de la sécurité sociale et aux IV et V de l'article 33 modifié de la loi
de financement de la sécurité sociale pour 2004

——  Arrété du 18 février 2013 modifiant I'arrété du 19 février 2009
modifié relatif a la classification et a la prise en charge des
prestations d’'hospitalisation pour les activités de médecine,
chirurgie, obstétrique et odontologie et pris en application de
l'article L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale



INSTRUCTION N°DGOS/MSIOS/2013/62 du 21 février 2013
relative au guide méthodologique pour 'auditabilité des
systemes d’information dans le cadre de la certification
des comptes des établissements publics de santé

Instruction N°DGOS/PF1/DREES/DMSI/2012/392 du 21
novembre 2012 relative au recensement des établissements de
santé priveés d'intérét collectif (ESPIC) et a leur enregistrement
dans le Fichier National des Etablissements Sanitaires et
Sociaux (FINESS)

Circulaire N°DGS/MAPDS/2012/419 du 9 novembre 2012
relative a la transmission a 'INSERM des certificats de déces



INSTRUCTION N°DGOS/PF2/2013/45 du 5 février 2013
relative a la mise en ceuvre de I'expérimentation de la
consultation du dossier pharmaceutique par les médecins
exercant dans certains établissements de sante

INSTRUCTION N°DGS/EA4/2013/34 du 30 janvier 2013
relative au réféerentiel d'inspection-contréle de la gestion des
risques liés aux légionelles dans les installations d'eau des
batiments

Arréte du 31 janvier 2013 modifiant 'arrété du 26 aolt 2008
fixant la liste des départements ou les moustiques constituent
une menace pour la santé de la population
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— Actualités de ’'ANSM

EVRA (patch contraceptif) et risque de thrombose
veineuse : préeférer un contraceptif oral combine
(COC) de 1ere ou 2eme géenération

ansimn

L’EMA a analysé une publication récente
e e v sur le risque de thrombose veineuse avec

préférer un contraceptif oral combing [COC) de 1% ou 2= ganération

.
L'Agence Européenne du Médicament (EMA] a analysé une publication récente sur le risque de
thrombose veineuse avec le patch contraceptif EVRA. Cette analyse confime un risque de
thrombose veineuse jusqu'a deux fois plus élevé chez les femmes utilisant le patch contraceptit .

EVRA que chez les femmes utilisant un contraceptif oral combiné (COC) de 2™ génération
contenant du lévenargestrel.

. .
Les thromboses \relr\euses avec EVR.A restent rares mais en Iabsence d'études comparatives
e R T T e ette analyse confirme un risque de
Fand du 18 | est dée en premiére intention, lorsqu'une
contraception hormonale combinée a &t chisie.

" . LY 7 7
U o dpct i s o b oo s 13 thrombose veineuse jusqau’a 2 plus élevé
C'est un coniraceptf combiné, clestd-die lassocistion dun estrogéne o dun progestatif

{elhlnyiesn'acd et noraigestroming) dans 1s méme spéciais, Ge patch 56 ramplate ous les 7 jours pendant
21 jours sur 23. La noreigestromine st le métaboite princpal du norgestimats (aure progesiat dit de

S chez les femmes utilisant le contraceptif

procédure caniralisée. Il £'3git dun coniraceptif qui s'administre par voie transdemiqus, cest-3-dine qus les
prncipes actfs péndtent dans Icrgamsme 3 travers |a pesu. Cefte aubre vole & 3dministration peut dtre

L e e T e i 478 i 2 s e o crps EVRA que C hez les femmes utilisant COC

Il nexiste pas de données montrant que la voie présente des avantages en termes
Jeficacité =t de stcurite d'emploi par rapport  un cnntmoepn’urs par voie orale.

TS —— de 2eme génération contenant du

génération

Le sur-risque thromboembolique veinews avec EVRA par rapport  une non-utfisation était mentionné dans

7
le RCP depuis I'cbtention de 'AMM mais sans précision chifrée en comparaison aux contracepts oraux
combinés dits de 2" génération (contenant du levonargestrel). evo l I O rg e S re
.

Le risque thrombo-embolique veineux {phlébite ou embabe pulmonaire) est un effet indésirable bien connu
Ges coniraceptfs combings), rare mais grave.

Au mais doctobre 2012, FAgence Eurcpéenne du Midicament (EMA) a effectud une revue de la litérature
sur e risque d'événement thrombo-emboliqus veineux (ETV) des contraceptifs homonaux non oraux,
comme le patch, et analysé une publication récents.'

Suite 3 cette analyse, [EMA a recommandé en novembre 2012 que le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) dEVRA refidte les données des études épidémiologiques récentes qui supgérent que

Coegaant =t v rombosis I users of ror-ors Rormonsl foilow-up tudy Denmart 2001-10 Eritih

‘medical Joumal 2012, 344
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Mise a disposition d’alternatives pour les meédicaments
indispensables auparavant exploités par les Laboratoires
GENOPHARM [ALKOPHARM] - Point d'information actualisé

Rupture de stock en Ascabiol : mise a disposition a titre
exceptionnel et transitoire d’Antiscabiosum 10 % Enfants pour
les patients ne pouvant étre traités ni par Stromectol ni par
Spregal



ANGIOX : attention au respect du
schema therapeutique lors des
Interventions Coronaires Percutanees

SCHEMA THERAPEUTIQUE ET POSOLOGIE

ANGIOX® 3 Hﬂ iOXQ
250 mg ANGIOPLASTIE CORONAIRE PRIMAIRE OU PROGRAMMEE (l
(bivalirudine)’ bivaliudine

INDICATION : ANGIOX est indiqué en tant qu'anticoagulant chez les patients subissant une intervention coronaire percutanée (ICP), notamment chez les patients
atteints d'un infarctus du myocarde avec sus décalage du segment ST (IDM ST+) subissant une ICP primaire. ANGIOX doit étre administré avec de I'aspirine et du clopidogrel.

IMPORTANT : ANGIOX doit étre utilisé avec un bolus immédiatement suivi par une perfusion intraveineuse,

méme si une procédure d'angioplastie courte est prévue. Ne pas utiliser sans dilution.

BOLUS : PERFUSION : FONCTION PERFUSION : INSUFFISANCE La perfusion de 1.75 mg/kg/h ou
DOSE TOUS LES PATIENTS INsuﬁrs?\Ii:cNE?liﬂ:t:EGmE Lo Ll 1.4 mg/kg/h peut étre cc:ntin uée
i 14m /k /h pendant 4 heures apres I'ICP. Une
RECOMMANDEE e 1.75 mg/kg/h @ ALy perfusion réduite a 0.25 mg/kg/h
Pour au moins toute Pour au moins toute peut étre continuée pour 4 a 12
la durée de la procédure la durée de la procédure heures si cliniquement nécessaire
Poids patient Volume (ml) cje Volume (ml) cje Volume (ml) c’ie )
(kq) solution diluée solution diluée solution diluée Insuffisance rénale :
g (bivalirudine 5 mg/ml) | |(bivalirudine 5 mg/ml) | (bivalirudine 5 mg/ml) ANGIOX est contre-indiqué chez les
- patients présentant une insuffisance
38-42 6 14 11 rénale sévére et chez les patients
43-47 7 16 12.5 dialysés.
48-52 7.5 17.5 14 Chez les patients avec insuffisance
_ rénale modérée : (taux de filtration
53-57 s L T glomérulaire [TFG] 30-59 ml/min), la
58-62 9 21 17 vitesse de perfusion doit étre réduite
63-67 10 23 18 a 1,4 mg/kg/h. La dose du bolus doit
68-72 105 245 19.5 étre maintenue & 0,75mg/kg.
7277 11 2A 21




ANGIOX : attention au respect du
schema therapeutique lors des

Interventions Coronaires Percutanées (2)

78-82 12 28 225
83-87 13 30 24
88-92 135 31.5 25
93-97 14 33 26.5
98-102 15 35 28
103-107 16 37 29.5
108-112 16.5 385 31
113-117 17 40 32
118-122 18 42 335
123-127 19 44 35
128-132 19.5 45.5 36.5
133-137 20 47 38
138-142 21 49 39
143 -147 22 51 40.5
148-152 22.5 52.5 42
153-157 23 54 435
158-162 24 56 45
163 - 167 25 58 46
168-172 25.5 59.5 47.5
173-177 26 61 49
178-182 27 63 50.5
183-187 28 65 52
188-192 28.5 66.5 53
193-197 29 68 54.5
198 - 202 30 70 56

Passage de I'héparine a la bivalirudine :

HEPARINENON FRACTIONNEE VERS ANGIOX
Les patients peuvent &tre mis sous Angiox" IV 30
MINUTES aprés|'amét de Fhéparine non fradionnée
administrée par voie IV,

1. Résurnédes Caractéritiques du
Produit; version 022012

1 DEWOMINATION O MEDKCAMENT : v K1y pasirs pa sohtin 3 hasr par kst in | i
i content &1 rag oo vl 118 a1 vl 18, o 13 123 0 TR 1 5

i S
R R E‘ S

8:00

H

HEPARINE DE BAS POIDS MOLECULAIRE

(HBPM) VERS ANGIOX*

Les patients peuvent &tra mis sous Angiox® IV 8
HEURES aprés 'amét d'une héparine de bas poids
miokculaire adrministréa parvola sous-cutanéa,

Pour toute demande dinformation médicale ou de pharmacovigilance, vous pouvez contacter ke numéro vert: FERTFRR R
o envoser un email 3 :medicalinfomationgthemedoo.com

.2 CIMPUAITION QUALITATIVE ET OUNTITATNE: dacan cantent 151 g s vl
ninaies ) L FIRME PRABMACEUTIOLE: it dutens inirpar s w
-l- BiEsE "Il
-l-MI-nl'lr

q—nmu-uu nu.—:

Instructions d’administration :

1.RECONSTITUTION

AJOUTER 5l d'eau pour préparation injectable
dans le flacon.

MELANGER doucement jusqu's compl éte
dissolution et obtention d'une selution claire.
Cela prend 2 & 3min.

Aprés reconstitution, 1 ml contient 50 mg de
bivalirudine.

2.DILUTION

PRELEVER 5 ml de la solution obtenue du flacon.
DILUER dans un volume total de 50mi de solution
glucosée a 5% ouw de solution a 9mag/ml (0,9%)
de chlorure de sodium injectable. La solution
reconstituée diluée ne doit pas contenir de
particules et ne doit pas étre décolorée. Elle doit
&tre claire & légérement opalescente, incolore &
|égérement jaune. Les solutions contenant des
particules ne doivent pas étre utilisées.

Aprés dilution, 1ml contient 5 mg de bivalirudine.

3. ADMINISTRATION

PRELEVER la dose du bolus de la poche IV et
I'administrer au patient.

UTILISER LE TABLEAU Cl CONTRE pour
déterminer le volume de solution diluée 3
administrer en bolus et perfusion.

Les incompatibilités IV avec ANGIOX:

Incompatibilité dans la méme perfusion :
alteplase, amiodarone HCl, amphotericine B,
chlorpromazine HCl, diazépam, édisylate de
prochlorpérazine, rétéplase, streptokinase et
chlorhydrate de vancomycine,
Incompatible avec ANGIOX & fortes
concentrations : chlorhydrate de dobutamine,
famotidine, lactate d'halopéridel, chlorhydrate
de labétalol, lorazépam, HCl de prométhazine:
Voir le RCP pour informations complétes.

ANFRI 2T
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Mise en garde sur les risques potentiels liés a
I’utilisation hors AMM du Cytotec (misoprostol)
dans le déclenchement de I’'accouchement et
toute autre utilisation gynécologique

aNsSiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Point d’Information

Mise en garde sur les risques potentiels liés a 'utilisation hors AMM du Cytotec
(misoprostol) dans le déclenchement de I'accouchement et toute autre utilisation
gyneécologique

En France, le déclenchement artificiel du travail a partir de 37 semaines d’aménorrhée peut étre
envisagé pour indication médicale ou non médicale dans certaines conditions et dans le respect des
regles de bon usage des spemalltes qui ont démontré un rapport bénéfice/risque favorable dans
cette indication. L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) met
en garde les professionnels de santé des risques liés a une utilisation hors AMM de spécialités qui
n’ont pas d’indication prévue dans le déclenchement artificiel du travail.

Dans le déclenchement de I'accouchement & partir de 37 semaines d’aménorrhée, le recours a des
spécialités non autorisées, quelle que soit la voie d’administration, fait courir des risques graves a la
meére et a I'’enfant. En effet, des effets indésirables graves ont été rapportés avec une utilisation de
Cytotec dans le déclenchement du travail comme la survenue de rupture utérine, d’hémorragies ou
d’anomalies du rythme cardiaque feetal.

Le Cytotec (misoprostol) a obtenu en France une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) en 19886. Cette
specialité est actuellement indiquée dans le traitement de l'ulcére gastrique ou duodénal évolutif, des lésions
gastro-duodénales induites par les anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) ou a titre préventif des lésions
gastriques et duodénales et des complications graves induites par les AINS.

L'ANSM a pris connaissance d'un usage hors AMM de Cytotec en obstétrique pour déclencher
I'accouchement a partir de 37 semaines d'aménorrhée. Or, a ce jour il n'y pas de données de sécurité
d'emploi qui présagent d'un rapport bénéfice/risque favorable du Cytotec dans cette indication
(déclenchement de 'accouchement), quelle que soit la voie d'administration. Cette utilisation hors AMM peut
entrainer des effets indésirables graves pour la mére et I'enfant.



Allopurinol et risques de survenue d’atteintes
cutanées graves : rappels des precautions
d’emploi et des regles de bon usage

a nS' &Ilw Point d’Information

et des produits de santé

Allopurinol et risques de survenue d’atteintes cutanées graves :
rappels des préecautions d’emploi et des regles de bon usage

L’allopurinol (inhibiteur de la xanthine oxydase) est notamment indiqué dans le traitement des
hyperuricémies symptomatiques et dans le traitement de la goutte. Il s’agit d’'un produit ancien,
commercialisé depuis plus de 40 ans. Il est connu comme étant la premiére cause de toxidermies
bulleuses graves en Europe et l'un des premiers pourvoyeurs de syndromes d’hypersensibilité
médicamenteuse (DRESS - drug rash with eosinophilia and systemic symptoms).

La persistance de signalements d’effets indésirables cutanés graves a conduit ’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a analyser les observations qui lui ont été
transmises sur une période récente (2008-2010). Au total, plus de la moitié des cas signalés au cours de
ces 3 ans - soit 60 % d’entre eux - étaient jugés évitables du fait d’une indication non justifiée.

L’Agence souhaite donc rappeler, au travers d’'une lettre diffusée aux professionnels de santé, la
nécessité de bien respecter les indications de I'allopurinol, notamment, de ne pas instaurer ce traitement
en cas d’hyperuricémie asymptomatique, d’augmenter progressivement les posologies d’allopurinol lors
de son instauration et d’informer les patients de la nécessité d’arréter immédiatement le traitement par
allopurinol en cas de survenue d’une éruption cutanée ou d’autres signes d’hypersensibilité.



Un récent article publié par une equipe francaise dans ’American
Journal of Medicine fait apparaitre un risque de surcharge en fer
chez les patients hémodialysés recevant du fer par voie |V

Rappel sur la nécessité de se conformer aux schémas
posologiques indiqués dans 'AMM des speécialités a base de fer
Injectables.

Un élément important de cette étude porte sur le schéma
posologique de fer utilisé chez les patients. La prise en charge de
I”anémie ferriprive chez ces patients est conforme a diverses
recommandationsl, mais les schémas posologiques décrits ne sont
pas superposables a ceux du RCP du médicament et sont
susceptibles de conduire a une surexposition en fer.

L’ANSM rappelle qu'une procédure d’arbitrage europeéen est
actuellement en cours pour réévaluer le rapport bénéfice/risque des
spécialités contenant du fer administré par voie IV



Diabete de type 2 : Contributions de
I’ANSM aux recommandations
therapeutiques de la HAS

L’éducation thérapeutique est indispensable a la prise en charge
des patients diabétiques de type 2. La mise en place de mesures
hygiéno-diétetiques efficaces est un préalable necessaire au
traitement médicamenteux du contrdle glycémique et leur
application doit étre poursuivie tout au long de la prise en charge

L’objectif glycémique doit étre individualisé en fonction du profil
des patients

Pour la plupart des patients diabétiques de type 2, une cible
d’HbA1c inférieure ou égale 7% est recommandée. Le traitement
médicamenteux doit étre instauré ou réévalué si 'HbA1c est
supéerieure a 7




— Diabete de type 2 : Contributions de
I’ANSM aux recommandations
therapeutiques de la HAS (suite)

—— La metformine est le médicament de premiere intention en
monothérapie.

—— L’association metformine + sulfamide est la bithérapie a
privilégier.

—— Les autres classes d’antidiabétiques, notamment les nouvelles
(inhibiteurs des DPP-4 et analogues des GLP-1), ne doivent
étre prescrites que dans certaines situations particulieres, et
toujours en deuxieme intention.

—— L'insulinothérapie doit étre instaurée apres échec des
traitements oraux conventionnels (metformine et sulfamides)
associes ou non aux autres classes thérapeutiques (inhibiteurs
des alpha-glucosidases, inhibiteurs des DPP-4, analogues du
GLP-1).



Meédicaments antihypertenseurs agissant sur le
systeme rénine-angiotensine : rappels des
précautions d’emploi et des regles de bon usage

Pour lutter contre I'HTA et I'insuffisance cardiaque, on peut utiliser 3
grandes classes thérapeutiques : les IEC, les antagonistes des
recepteurs de I'angiotensine Il (ARA |l ou sartans) et les inhibiteurs
directs de la rénine (aliskirene).

Les 2 premiéeres classes thérapeutiques sont principalement
indiquées dans le traitement de 'HTA essentielle et dans
I'insuffisance cardiaque, quand la troisieme n’a d’indication retenue
que dans I'HTA essentielle.

A la suite de la publication recente de plusieurs etudes remettant en
cause [l’efficacite du "double blocage"” du systeme réenine-
angiotensine (IEC ou ARA Il + aliskirene ou IEC + ARA Il), TANSM
souhaite rappeler les regles de bon usage de ces medicaments.

Les données récentes de morbi-mortalité renforcent les
recommandations en vigueur privilégiant les IEC en premiere
intention par rapport aux ARA |l dans le traitement de ’'HTA
essentielle




Colimycine 1 000 000 U.I, poudre et solvant pour
solution injectacle : modifications de
I'autorisation de mise sur le marche

S

SANOFI

Paris, fewrier 2013

COLIMYCINE® 1 000 000 U.l, poudre et solvant pour solution injectable
MODIFICATIONS DE L"AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Cher Confrére,

En accord avec I'Agence nationale de sécurilé du médicament et des produits de sarté (ANSM), Sanofi souhaite vous
informer que COLIMYCINE® 1 000 000 U.L, poudre et solvant pour solution injectable a fait I'objet d'une révision de
linformation dans le contexte d'oplimisation du bon usage des antibiotiques au regard de 'émergence de bactéries
multirésistantes.

Résumé

- L'indication a été modifiée : COLIMYCINE® 1 000 000 U.lL, poudre et solvant pour solution injectable est
désormais indiquée chez I'adulte et chez I'enfant dans le traitement des infections microbiclogiquement
documentées dues a des bacilles & Gram négatif définis comme sensibles, lorsqu'aucun autre antibiotique n'est
actif in vitro, notamment chez les patients atteints de mucoviscidose et chez les patients hospitalisés en service
de réanimation. Il est recommandé d'utiliser cet antibiotique de recours en association pour prévenir
I'émergence de résistances bactériennes.

- Les posologies et modes d'administration ont été revus, de méme que les informations relatives a la sécurité
d’emploi concernant notamment la surveillance de la fonction rénale.

- En outre, I'utilisation par vole locale en dermatologie de COLIMYCINE® 1 000 000 U.l, poudre et solvant pour
solution injectable ne pouvant étre considérée comme pertinente au regard des données disponibles,
I'information correspondante a été retirée de I'autorisation de mise sur le marché (AMM).
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Pharmacovigilance: information sur les

medicaments

Ce médicament fait I'objet
d’'une surveillance
supplémentaire qui
permettra 'identification
rapide de nouvelles
informations relatives a la
sécurité.

Les professionnels de la
santé déclarent tout effet
indésirable suspecté

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICIMNES HEALTH

15 March 20132
EMAS144772/2013
Patient Health Protection

Implementation plan for the introduction of the new
pharmacovigilance legislation requirements into the
product information of centrally approved medicinal
products

The European Madicines Agency and the Quality Review of Documents (QRD) Group have revised the
Human Product Information templates as a result of the introduction of the new pharmacovigilance

legislation.

Certain aspects of the implementation of the new pharmacovigilance (Phv) legislation impact on the
product information:

1) Additional monitoring of medicines: a black symbaol followed by the statement "This medicinal
product Is subject to additional menitoring™ and a standardised explanatory sentence shall be includzd

in the summary of the product characteristics (SmPC) and in the package leaflet {PL) for madicinal
products subject to additional monitoring. (Art. 11 and 59 of Directive 2001/83/EC and Art. 23(4) of
Regulation (EC) No 726/2004), The black symbal is identified in the Commission Implementing
Regulation (EU} No 198/2013 of 7 March 2013 on the selection of a symbal for the purpose of

identifying medicinal products for human use that are subject to additional menitoring.

2) Encouragement to report adverse reactions:



Public consultation starts on first guideline on
medicines for the treatment of lupus

erythematous
O

FUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENC MEDICINES HEALTE

1 21 February 2013
2 EMA/CHMP/51230/2013
Committas for Medicinal Products for Human use (CHMP)

« Guideline on clinical investigation of medicinal products
s for the treatment of systemic lupus erythematosus,

s cutaneous lupus and lupus nephritis

7 Draft

Draft Agreed by Rheumatology/ Immunclogy Working Party December 2012
(RIWP)

Adaption by CHMP for release for consultation 21 February 2013

Start of public consultation 05 March 2013

End of consultation (deadline for comments) 04 September 2013
Comments should be provided using this tzmplate. The completad comments form should ba sent to
RIWPsecretari

The Agency issues scientific
guidelines to guide and support
the preclinical and clinical
development of new medicines
and increase the chance of
having better treatments
approved.

This guideline describes patient
characteristics, inclusion and
exclusion criteria and
concomitant use of other
medicines that should be
considered in the recruitment
phase.



Réunions du 4 et 7 mars 2013

—— A noter que les patients et les professionnels de santé sont
désormais impliqués dans les travaux du PRAC.

—— Réévaluation du rapport bénéfice/risque des spécialités a
base de dompéridone : d’autres traitements semblent plus
efficaces alors que les préoccupations de sécurité
d’emploi persistent

Mise en garde : dans l'attente des résultats de cette réévaluation,
’ANSM demande aux prescripteurs de respecter strictement les
iIndications de ce produit et de prendre en compte le risque
d’allongement de I'espace QT chez les patients en particulier ceux qui
présentent des facteurs de risque.



—— Réévaluation du rapport bénéfice /risque des médicaments
contenant le facteur VIIl, octocog alpha

Le développement d’anticorps dirigés contre le facteur VIlI, qui fait
augmenter le risque de saignement, est un effet indésirable déja
identifié avec les facteurs de coagulation. Les résultats d’'une étude
publiée recemment sont toutefois en faveur d’un risque de
développement d’anticorps plus élevé avec ces produits qu’avec les
autres facteurs VIII de coagulation, chez les patients naifs. Les
résultats du registre européen EUHASS (European Haemophilia Safety
Surveillance) vont dans le méme sens.



—Informations FDA
(USA)

=) U.S. Food and Drug Administration
m Protecting and Promoting Your Health
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—— FDA approves Stivarga for advanced
gastrointestinal stromal tumors

— FDA approves new treatment for late-stage breast
cancer: Kadcyla (ado-trastuzumab emtansine), a
new therapy for patients with HER2-positive, late-
stage (metastatic) breast cancer

—— FDA approves Pomalyst (pomalidomide) for
advanced multiple myeloma



—— FDA investigating reports of possible increased risk
of pancreatitis and pre-cancerous findings of the
pancreas from incretin mimetic drugs for type 2
diabetes

—— Safety review update of codeine use in children; new
Boxed Warning and Contraindication on use after
tonsillectomy and/or adenoidectomy
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Azithromycin and the Risk
of Cardiovascular Death

‘Wayne A. Ray, Ph.D., Katherine T. Murray, M.D., Kathi Hall, B.S.,
Patrick G. Arbogast, Ph.D., and C. Michael Stein, M.B., Ch.B.

ABSTRACT

BACKGROUND

Although several macrolide antibiotics are proarrhythmic and associaced with an in-
creased risk of sudden cardiac death, azithromycin is thought to have minima! car-
dioroxicity. However, published reports of arthythmias suggest thar azithromycin
may increase the risk of cardiovascular death.

METHODS

We studieda’l Medicaid cohort designed to detect an increased risk of death
relaced to shoreterm cardiac effeces of medicacion, excluding patients with serious
noncardiovascular illness and person-time during and shortly after hospitaliza-
tion. The cohort included patients who took azithromycin (347795 prescriptions),
propensity-score-matched persons who took no antibbodics (1,391,120 control peri-
ods), and patients who ook amoxicillin (1,348,672 prescriptions), ciprofloxacin
(264,626 prescriptions), or levofloxacin (193,906 prescriptions).

RESULTS

During 5 days of therapy, padents taking azithromycin, as compared with those who
ook no antibiotics, had an increased risk of cardiovascular death (hazard racio, 2.88;
95% confidence nterval [CI], 1.79 to 4.63; P<0.001) and death from any cause (haz-
ard ratio, 1.85; 95% CI, 1.25 w0 2.75; P=0.002). Patients who took amoxicillin had
no increase in the risk of deach during this period. Relatve to amaoxicillin, azithro-
mycin was associaced with an increased risk of cardiovascular deach (hazard ratio,
2.49; 95% CI, 1.38 to 4.50; P=0.002) and death from any cause (hazard ratio, 2.02;
05% CI, 1.24 t0 3.30; P=0.005), with an estimated 47 additional cardiovascular deaths
per 1 million courses; patients in the highest decile of risk for cardiovascular dis-
ease had an estimaced 245 additional cardiovascu!ar deachs per 1 million courses.
The risk of cardiovascular death was significant'y greater with azichromycin than
with ciprofloxacin but did noe differ significanty from tharwith levofloxacin.

CONCLUSIONS

During 5 days of azithromycin therapy, there was a sma!! absolute increase in cardio-
vascular deaths, which was most pronounced among patients with a high baseline
risk of cardiovascular disease. (Funded by the National Heare, Lung, and Blood Insti-
e and the Agency for Hea!theare Quality and Research Centers for Education and
Research on Therapeutics.)

From the Division of Pharmaccepidemi.
ology, Department of Preventive Medi-
cine (W.AR. K.H.), the Departments of
Medicine and Pharmacology, Divisions
of Cardiclegy (KTM}, Rheumatclogy
{CM5), and Clinical Pharmacclogy
{KT.M. CM.5), and the Departmeant of
Biostatistics (P.G.A.), Vanderbilt Univer.
sity Schoal of Medicine; and the Geriatric
Research Education and Clinical Center,
Mashwille Veterans Affairs Medical Center
{WA_R) — both in Nashville. Address
reprint requests to Dr. Ray at the Depart-
ment of Preventive Medicine, Village at
Vanderbilt, Suite 2600, 1501 21st Ave. 5.,
Mashville, TH 37212, or cindy.narcng@
wanderbilt.edu.

N Engl ) Med 2012:366:1281.-90.
Coppight © 2612 Mamachnesis Mecical Saciey.

Mises en garde Azithromycine

— Azithromycin
Zithromax or
Zmax) and the ris
of potentially fatal
heart rhythms
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FDAis asking all prescribers of opioids to ensure they have thorough knowledge of the FDA-approved product

labeling for the opioids they prescribe, and to ensure they have adequate training in opioid therapy. Below is

Resources for You our Open Letter to prescribers. We encourage all prescribers to help curb our nation’s opioid epidemic!
» Opioid Medications View and print full article - Attention Prescribers: Curtailing Opioid Epidemic [PDF - 137KB]
» Timeline of Key Opioid Actions :
* Questions and Answers: REMS Summary & Take Know Key Label Educate

for Extended-Release and Introduction Training Opioid Labels Examples Patients Conclusion

Long-Acting Opioids
» FDA Encourages Prescribers to Summary

Seek Training to Safely

Prescribe Opioids

= In light of the expanding opioid epidemicin the U.S., FDA E O
urges prescribers to take advantage oftraining on opioid 233‘
prescribing, available as of March 1, 2013. This voluntary
training will be provided at little to no costthrough accredited

continuing education activities supported by independent
education grants.

# Taking advantage oftraining opportunities on opioid therapy,

now and in the future, is one ofthree key roles that FDA sees o ’Eg
for prescribers in helping to curtail this pervasive problem. The 111!

other two are: knowing the content of the most current drug @
labels for the opioids they prescribe, and educating patients /

about the appropriate use of opioids, their potential risks, and ﬁ’

proper disposal techniques.

W
» FDA-approved drug labels are frequently updated based on \-—/._
additional science, new benefit-risk information, or public
health implications regarding the medication. Labels of
extended release and long-acting opioid drugs were
changed in July, 2012,

Trtrndnctinn



JAVAIENILY & IO unon oy Liuy \ldss

Attention Prescribers:

FDA seeks your help in curtailing the U.S. opioid epidemi
|

FDA is asking all prescribers of opioids to ensure they have thorough knowledge of the FDA-approved product
labeling for the opioids they prescribe, and to ensure they have adequate training in opioid therapy. Below is
our Open Letter to prescribers. We encourage all prescribers to help curb our nation’s opioid epidemic!

Wiew and print full article - Attention Prescribers: Curtailing Opioid Epidemic [PDF - 137KB]

Summary & Take Know
Introduction Training Dpioid Labels

Key Label
Examples

Educate
Patients Conclusion

Examples of information from ER/LA opioid labels: Oxycontin and Dolophine

OxyContin

CryContin (oxycodone hydrochloride controlled-release)is a
product that has received a great deal of public attention in the
ongoing problem of opioid misuse, abuse, addiction, and
overdose. Much ofthe risk information in the label for OxyContin
also describes risks common to other ERJLA opioids. OxyContin
labeling, as with the labels for other ER/LA opicids, begins with a
prominently displayed Boxed Warning, FDA's highest level of
warning for a drug's risk potential. The boxed information
highlights three specific warnings:

#» The first emphasizes the drug’s risk for abuse and addiction
and instructs prescribers to monitor patients for signs ofthese
risks throughout their use ofthe drug.

» The second identifies the risk of fatal respiratory depression
and informs prescribers of the need to educate patients on
proper administration.

» The third highlights the risk of fatal overdose from accidental ingestion, especially in children.

Despite these prominent warnings, misuse, abuse, addiction, and overdose from intentional and
accidental opioid ingestion continue to increase. FDA urges all prescribers to be constantly aware of
these Boxed Warning risks and especially vigilant in their prescribing practices to help to reduce
these serious problems.
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— Pour un bon usage des statines

— Efficacite et efficience des hypolipémiants : une
analyse centrée sur les statines

— Prévention cardio-vasculaire : le choix de la statine
la mieux adaptée dépend de son efficacité et de son
efficience - Fiche BUM



Protocole national de diagnostic et de soins pour
les maladies rares
Fievre Méditerranéenne Familiale

Pnds - Fiévre méditerranéenne familiale (FMF)
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— Protocole national de diagnostic et de
soins pour les maladies rares - ALD n°11
-Thrombasthénie de Glanzmann

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

SYNTHESE POUR LE MEDECIN TRAITANT

Protocole national de diagnostic et de soins

Thrombasthénie de Glanzmann

Janvier 2013
GUIDE - AFFECTION DE LONGUE DUREE :_n:e“ & une sﬁn:n‘;ﬁerqummgclﬁ:ajnﬁxhw; :u II;ephmr me;nl;ranalre
plaguettaire allbg3 (GPlb-lla), impligué dans [I'agrég: des
L] L'ab: la nette diminution de I'agrégation ire est la Sristique
Thrombasthénie de Glanzmann pui.x:dzul:rrr;mie_ Dans la q:asimmé des cas, cefte anomalie est d'origine

Protocole national de diagnostic et de soins génétique.

Devant des signes dnques faisant évoquer un trouble de I'hémostase (syndrome

Jique i le méd ﬂharhrndmmlepmnaunm
spécializé dans la prise en charge des i i Al'heure tuell
il 'agit le plus souvent des centres de frai 1t des ies hér 3

Il est important de savoir qu'une numeération plaguettaire et un bilan de coagulation
(TP, TCA, Fg) normaux ne permeik:ﬂt pas d'éliminer formellement un trouble de
I'hémostase. Cest pourquoi @ la moindre suspicion, le médecin traitant doit
adresser le malade & un centre spécialisé qui en a Fexpertise.

Le médecin spécialiste de Fhémostase recherchera & l'intemogatoire les arguments
cimq.les mc'ateurs dun trouble de Ihémostase, en particulier ceux de
r Les principak mnrfestahmsdelaTGmIeswgnmis
wianeo—rmqueuxarepeh‘hon lis survi le plus dés les pr

années de vie et parfois dés la naissance.

La confirmation du diagnostic de TG doit avoir lieu dans un centre spécialisé dans
la prize en charge des Ihmrrl:mpathles mrlshhmnnneles c'est-a-dire dans un des
centres du réseau des centres de des patt ires (CRPP).

L du ic fait partie intég du de prise en charge
globale. Cele—unepetﬂetrefa‘hequeparlewntede référence (de compétence
ou le cenfre associé) en relation avec le médecin traitant.




— Spondylarthrites : diagnostic,
traitements et suivi - Note de cadrage

Spondylarthrites

Diagnostic, traitements et suivi

(Actualisation)

Recommandation de bonne pratique

Janvier 2013




— Stratégie médicamenteuse du controle
glycémique du diabete de type 2
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Recommandation de bonne pratique

Stratégie médicamenteuse du contréle glycémique
du diabéte de type 2

Service des bonnes pratiques professionnelles

Janvier 2013

HAS ansm

HAUTE AUTORITE DE SANTE et g e

MESSAGES CLES

Lobjecti glycémigue doit &tre individualisé en fonction du profi des patients et peut donc évoluer au cours
du temps.

Poquaplqa‘td-espahen!sdld:eiques de type 2, une cible d'HhMcnhneureuuegdea??.El
recommandee.

Le traitement médicamenteux doit &tre instauré ou réévaluéd si I'HbAle est supérieurs 3
T %.

Le diabéte est évolutif et |e fraitement doit tre rédvalué réguliérement dans foutes ses composantes
mesures hygiéno-ditétiques, &ducation thérapeutique et tratement médicamenteux.

RECOMMANDATION DE BONNE PRATIQUE La mlse en place de mesures h”enc &tétig effi est un préalabl z ire au
it du contrile
Stratégie médicamenteuse du contréle La stratégie médicamenteuse repose sur Icart par rapport & object 'HbAte, Feffcacits attendue des

glycémique du diabéte de type 2 e iorense, lnrsteunid e it

La metformine est Iemedu:ana\(de premigre nlanheneﬂ lmndhaq)ne

L'association estla ap
Méthode « Recommandations pour la pratique clinique » I&isuivem?luqlee;?nelm de choix lorsque les haizemems nmn: et non insuliniques ne parmettent pas
L ion d'une insuli &rapi estlnh]e!dunetismsslunmlepahmteﬂmsmmmdans

le cadre de I'éducation thérapeutique. Elle doit &tre dune
autosurveillance glycEmigque et doit faire I'objet d'un apprentissage.

Les femmes en 3ge de procréer doivent &tre informées de lintérét dun bon contrile glycémique avant et
durant la grossesse afin d'améliorer le pronostic obstétrical

Lauhs.lrueiameﬂpemiqwn&llewnmandeeqlesllesresdﬂssa\tsuseeﬂlesd’enhalmrm
nmdlﬁcabmdesmesues‘",,'._. ‘etfou du tratement

La réalisation i de l'autosurveil £mii chez les patients sous antidiabétiques ne
Wwﬂﬂpasdhypndmlenestpasmaﬂee

Le recours 3 un endocrinolague est recommandé en cas de difficulté pour fiver 'objecti glyeémique ou pour
Tatteindre.




Hﬂ' ES Contre-indications 4 la metformine
HAUTE AUTORITE 08 2AKTE
i ) /" Diabéte trés déséquilibrs, avec
Intolérance & la metformine ( SuFamide | des glycémies supérieures a 3g/l

l

Un echéma insulinique intensifid |
| pourTa &ire instauré d'emblée
b aprés aviz d'un endocrinologue |

-

Objectif glycémigue Contre-indications su sulfamide hypoglycémiant
cible non atteint

Objactif glycémique
Intolérance au sulfamide hypoghycémiant cible non atteint

Monothérapie

(Ecart & Fobject? < 1% | ,.l"'Ecanén'nhjmﬁfam | Ecart a Fobjectf < 1% | TR w | Ecert & l'objectif = 1% |
’ : A ~ d /
' i 5 5
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= 2. = 2 . e — e alpha TN — préoccupanta r
s ﬁ ( Metiomine | | " Metformine l | glucosidases | | AT 1 : ~
£ 9 el Matformine et inhibiteurs - L e - ‘ 2 ziatd
=] et g | etinhibiturs delaDPPY ¢ \ [ Matormine |
g = mégu | dea;?dpha siprise dzpolds | | Metformine et analogues
b a“bapnae glucoeidases | | estunestuation | | etinsuline i
| | ammemiers ) K )\ precccupants | | | ol
2 [ | I
y
] I S
3 Iy = R
A e —— ! f = & Sulfamide hypoglycémiant
g Objectif glycémique Echec de la h'_”"‘—"'“ﬂ"P'B Dmh, : L Echec delab.rlhara;aa Do l : L et analogues du GLPA
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=
T
‘E * r ¥
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Meatformine | Metformine IMIC 2= 30 ou prise de
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Risque d'hypoghycémie nocturne préoccupant
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SIFROL (pramipexole), Maintien de I'avis favorable au
remboursement

GALVUS (vildagliptine), Avis défavorable au
remboursement en monothérapie dans le diabéete de type
2

ZINFORO (ceftaroline), Progres thérapeutique mineur
dans les infections compliquées de la peau et des tissus
mous de gravité modérée a faible MAIS avis défavorable
au remboursement dans les pneumonies communautaire

KALYDECO (ivacaftor), Progrés thérapeutique important
dans la mucoviscidose chez les patients avec mutation de
CFTR



DEXDOR (dexmedetomidine), Il n’a pas été démontré d’avantage
clinigue de la dexmedetomidine par rapport au propofol ou au
midazolam, médicaments de référence dans ces situations.

Jevtana® et Zytiga® : Fiche BUM

BETESIL (bétaméthasone), dermocorticoide en emplatre Pas
d’avantage clinique démontré

ZELBORAF (vemurafenib), inhibiteur de la protéine kinase BRAF,
Progres thérapeutique modéreé dans le mélanome non résécable ou
métastatique avec mutation BRAF V600

DYSPORT (toxine botulinique de type A), Pas d’avantage clinique
démontre par rapport a BOTOX

IMMUNOGLOBULINE HUMAINE DE L'HEPATITE B LFB, Progrés
thérapeutique important en association a la vaccination dans
'immunoprophylaxie de 'népatite B



—  OZURDEX (implant intra-vitréen de dexaméthasone), corticoide
Progrés thérapeutigue modéré dans la prise en charge de
I'inflammation non infectieuse du segment postérieur de I'ceil

—— AVODART (dutasteride),CHIBRO-PROSCAR (finastéride),
COMBODART (dutastéeride + tamsulosine), Avis favorable au
remboursement, uniguement en deuxieme intention dans le
traitement de I'’hypertrophie bénigne de la prostate

—— AXORID (associations fixes kétoprofene 100 ou 200 mg et
oméprazole 20 mg), Avis défavorable au remboursement, en
I'absence d’intérét clinique démontré associée a un risque de
mésusage
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~ Survie
¢ des personnes
e atteintes de
- cancer en France
¥ 1989-2007
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des cancers du réseau Francim




L’étude confirme que la survie des personnes atteintes de cancers
varie considérablement selon la localisation cancéreuse

Les cancers de mauvais pronostic (survie a 10 ans < a 33 %)
représentent 40 % des cancers chez ’lhomme et seulement 16 %
chez les femmes.

Les cancers de bon pronostic (survie a 10 ans = a 66%) représentent
52 % des cancers chez la femme et seulement 28 % chez les
hommes.

Ces résultats s’expliquent en grande partie par une fréquence plus
élevée de cancers de mauvais pronostic chez les hommes
(cancers du poumon, des voies aero-digestives superieures, du foie).
Chez les femmes, le cancer du sein, cancer le plus fréquent, est de
bon pronostic. Par ailleurs, pour un méme cancer, les femmes ont
souvent une survie supérieure a celle des hommes.

une amelioration de la survie a 5 ans est observée pour la plupart
des cancers éetudiés.

Cette amélioration peut étre attribuée au progres da aux
traitements pour certains cancers mais aussi, pour une grande
part, a un diagnostic plus précoce facilitant souvent la prise en
charge.
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Projet decret CBU

L= - N - (LU U S

REPUBLIQUE FRANCAISE

Wmistere des affares sociales et de la
sante

DECEET n*® du

relatif au contrat de bon usage des medicaments et des produits et prestations mentionne a
I"article L. 162-221-7 du code de la sécurité sociale

NOR.:

Publics concernes - Agences régionales de samte, etablizsements hospitaliers, assurance
maladie

Objet - adaptation des régles relatives au contrat de bon usage dez medicaments af des
produits et prestations conclus entre les etablizzements hospitaliers, lez Agemces regionales de
sante (ARS) et 'azsurance maladis

Entrée en vigueur - 1" jamvier 2014

Notice : Le contrat de bon usage des medicaments er des produits ef prestations (CBUJL,
mis en aunre depuis 2005, est un dispositif conmractuel visant a ameliorer le civcuit des produits
de santg (medicaments et dispositilz medicawx implantables) adminizires a 'hapital et a ce tive
en particulier leurs conditions de prescriptions et de gestion.

En fonction de |'atteinte des objectifs du contrar, I'etablizsement de santé bengficiera notamment

d'um taux compriz entre 70 et 100 %2 pour le financement des produits de sante priz en charge
par azzurance maladie « en sus v des prestations forfaitaires d hospitalization.



— (2)

Le decreat vise tout d abord a améliorer le pilotage national du dispositif en firant dans fous les cas a
J anz la durde du contrar dont um modéle « Dpe » sara atabli par arréii.

Le texte amdliorera éealement 'arnculanon du CBU aver e duposiyl de réeulation exnsiant pour les
produris de santéd admimizirds 4 hdprial ef pris en charge « én sus » des prestaiions d hospitalizaion. 4
cat gffer, 1l est praévy d anexer au CEU les plans d actions parmertiant de réguler ces dépensas « & Sus »
af de muinalizer ler conirdies gffectuds pour les dewx dizspositfe dans les dtablissemenis hospifalers par
les ARS ou les semvices de 'assurance maladie.

Enfin, le décrer comporte cartaines adapiaiions rédaciionnelles vizani @ miaux harmonizer ces conmrais
de bon wsage maec les procedures d 'élaboration de la lsfe des produits de sanié remboursds en sus des
prestaiions d hosprialisanon.
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Tableau CH Avignon

TABLEAU DES ANTIDOTES DISPONIBLES AU CENTRE HOSPITALIER D'AVIGNON

DISODIQUE QU EDTA CAL:CIQUE)

ANTIDOTES INDICATIONS QUANTITE
ANEXATE® (FLUMAZENIL) Intoxication par BZD et apparentés (STILNOX, IMOVANE). |60 amp.
ATROPINE Prévention et traitement des bradycardies sinusales et des 100 amp.

BAV (réflexe vagal, digitaliques, béta-bloquants, efc..).

Intoxication par anficholinestérasiques.

AVLOCARDYL® (PROPANOLOL) Intoxicafions aigués par Tous les produits ayant des effets |50 amp.
béta-adrénergiques comme la théophylline, la thyroxine, le
trichloréthyléne, en présence de signes d'hyperadrénergie.

B.A.L. (dimercaprTOL) Intoxication par métaux lourds (Arsenic, Cadmium, Mercure, |12 amp.
sels d'or, Plomb)

BLEU DE METHYLENE (CHLORURE BE Méthémoglobinémies 20 amp.

METHYLTHIONINIUM PROVEBLUE)

CALCIUM Intoxication aigué par les inhibiteurs (calcium-bloguants) 200 amp.
Hyperkaliémie sévere
Intoxication par l'acide oxalique ou fluorhydrique
(caustiques chélateurs du calcium)

Intoxication par Fluorure d'ammonium : antirouille, produits
décapants

CALCIUM EDETATE DE SODIUM (CALCITETRACEMATE | Intoxication au plomb 10 amp.

CHLORURE DE SODIUM

Intoxication par les bromures

Intoxication aigué modérée par le lithium

Rééquilibrations ioniques, déshydratation extra-cellulaires,
hyponatrémie par déplétion hydrosodée

Nacl 10% 10 ml : 10 btes de 100
amp.
Macl 20% 10 ml : 10 btes de 100
amp.
Macll 20% 20 ml : 20 btes de B0
amp.

CONTRATHION® (PRALIDOXIME 2%)

Intoxication par insecticides organo-phosphorés

20 amp.

CYANOKIT® (HYDROXOCOBALAMINE)

Intoxication au cyanure (fumées d'incendie)

SAMU : 3 btes
REA 5UD : 1 bte
PHARMACIE : O

DANTRIUM® (DANTROLENE)

Hyperthermie maligne et syndrome malin des neurcleptiques

BO anesthésie : 18 flacons
Bloc central anesthésie : 18 flacons




Documents CH Avignon

CENTRE HOSPITALIER DAVIGNON [ EHARMACE
PROTOCOLE D'UTILISATION DES ANTIDOTES ET LEUR DISPONIBILITE
Code: PHAMED02M _ |Version:n"4 | Date de validation : Février 2012 | Page : 1/ 36

Anexate® (Flumazénil) pl
Atropine pi
Avlocardyl® (Propranolol) p4d

BAL® (Dimercaprol). ... ps
Blen de méthyléne (Chlorure de methylthionmium Proveblue. ... p6
Calcinm pd

Calcium édétate de sodmm (Calcitétracémate disodique ou EDTA calcique) .....p 9

Chlorure de sodinm p 10
Contrathion® (Pralidoxime 2%) pll
Cyanokit® (Hydroxocobalamine) pl2
Dantrivm® (Dantroléne) pl3
Desféral : Déféroxamine pls
Digibind® (Fragments Fab d'anticorps antidigitaliques). ..plé
Fomépizole AP-HP (4-méthylpyrazole) plg
Glucagen® (Glucagon) plo
Lactate et bicarbonate de sodmm p20
Levocarnil® (L-camitine) ..ot P 22
Legalon® (Silibinine) pl3
N-Acétyleystéine. pl4
Narcan®. Nalone® (Naloxone) pl5
Octréotide {Sandostatine®) pl6
Succicaptal® = Succimer = DMSA (acide 2.3-dimercaptosuccinique)............... P27
Sulfate de protamine Choay* pl8
Toxicarb® (charbon végétal active) pl9
Trolovol® (D-pénicillamine) p30
Valivm® (Diazépam) pil
Viperfav E(Immmmoglobulines anfi-venin de VIpers) .. p32
Vitamine B6 (Pyridoxine) p33
Vitamine C (acide ascorbigue) pid
Vitamine K1 (Phy dione) p3s

- varmion d ispeisfe le 26/09,2012

A W 02 ¥

CENTRE HOSPITALIER D'AVIGNON [ PHARMACEE
PROTOCOLE D'UTILISATION DES ANTIDOTES ET LEUR DISPONIBILITE
Code: PHAMED02M  |Version:n"4 | Date de validation : Février 2012 |Page:2/38

Anexate® (Flumazénil)

Présentation : amwpouls injectable de 1 mz/10 ml o 0.5 mz'S ml

Propriétés et mode d*action

L' Anexate® (flumaréml) est un antagomste compennf des benzodiazépines au nivean de leurs réceptems
centraux ef des molécules apparentees - les cyvelopymrolones (ex - Imovane®) et les imdazopynidmes (ex -
Stlnox®). L'anexate n'a aucuns action agomste.

Indications

+ [hagnostic et'ou oaltement des Inforacations algués ou des surdosages par les benzodiazépines
*  Aide an diaznestic énclozique des comas mmexpliques

+  Antagomsme des benzodiazépines en cas de swdosage

# Tlalisé en anesthesiclozie pour interrompre les effets des benzodiazepines

Contre-indications

»  Hypersensibilité connme an flumazém]
+ Epilepsis
» Ingestion aigué de prodhuts comulsivants

Posologie et réalisation pratique

+ Enzmmation d'wgence
Injecter en IV 0.2mgz en 15 secondes, ensuite, injecter 0.1 mg par vote IV lente {lmn). puis
rémjections successives de méme dose powr une dose maxmale de 1 mz. Les rainjections sont
fonction de la duree d'action de la benzodiazepine a antagomser

«  Aftention 2 la prise associge d antdspressenrs micyeliques @ sque de convulsions munddiates,
et'on de majoration des siznes de délire annchobnersique au réveil. par supprassion de l'affet
protecteur des benzodiazépines

Effets indésirables
*  IMNausses, vomizsements
*  Pozsibalité d'anmiété et de palpitations en cas dinjection trop rapide

*  Fusque de svndrome de sentage chez les personnes wartse: par benzodiazépine a doses levées
at'ou de fagon prelongée

Disponibilite
+ [hspensanen globale
+  Stock mummum : #0 ampoules
+  Conservation : T” ambiante < a 23% C
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ANTIDOTES ET TRAITEMENTS SOMMAIRE
DES INTOXICATIONS
- Liste des antidotes disponibles aux Urgences 3
- Choix de I'antidote selon l'intoxication 4
- Monographies 5-31
- Tableau récapitulatif 32-34
- Conduite 4 tenir en cas de : 35-44

# Morsures et pigfires d'animaux :

- .A.Ilims’LlJF'.C..lQL'J'.f;.SI.lTQ:’» :
Viperes, arthropodes terrestres,

animaux domestigues 36-38
- Animaux. marins 39-40
# Intoxication par les champignons 4] - 43
= Intoxication par plantes toxiques a4
- Annexe : 45 - 47
Information du Centre Anti-Poison de Marseille
PHARMACIE concernant le prét de médicaments en urgence
CENTRE HOSPITALIER dans certaines intoxications ou envenimations.
207, avenue Julien Fabre e 5
2 - Bibliographie 48 - 49

Boite Postale 321
13658 SALON-DE-PROVENCE Cedex




Documents CHICAS (Gap)

Antidotes disponibles au CHICAS

Présentation, Indications, Modalités d’administration et de conservation,
Localisation et quantité en stock

Antidote

Présentation /

Voie et modes d’administration

Localisation /

Anti arythmiques classe Ic

la lumiére et de la

Intoxications - c s
Conservation | Posologie Quantité
Intoxication grave par toxiques Amp. inj. Chariot d'urgence
a activité stabilisante de membrane o Smg/sml IVSE = 0,25 pg/kg/min {annexe 1)
o Img/iml .
Chloroquine « 025mgiim  |QSP PAS> 100 mm Hg Tous service
Antidépresseurs tricycliques R
Conservation & I'abri de Pharmacie

chaleur

Amp. Inj. Adulte : Bolus 0,3 mg puis 0,2 mg/min jusqu'a Chariot durgence
Coma aux benzodiazépines s 05mg/oml obtention de signes de réveil, puis 0.12a 0,8 mg/h
et apparentés (Stilnox®, Imovane®) o 1mg/10ml IVSE Tous service
non associés a d'autres produits

Conservation a T° Nné. NRS : Bolus 0,01 mg/kg/2Zmin. Puis IVSE Pharmacie -

Champignons responsable d'un
syndrome cholinergique (Clitocybe
et Inocybe)

Conservation a T*
ambiante

1 seule dose de 1 mg chez l'adulte en SC
0.10 mg/kg chez I'enfant

ambiante dose horaire = dose de charge
Bolus : Adulte : 2 mg ; Enfant : 0,02 4 0,05 mg.
Toutes les 5 & 10 minutes jusqu'a obtention d'une
s insecticides mydriase, I'arét des secrétions bronchiques, des
organophosphorés Amp. Inj. sueurs et I'accélération de la FC. Chariot d'urgence
» carbamates o« 025mg/iml
« 05mg/ml Entretien : 0,02 4 0.08 mg/kg/h IVSE 24 heures. Tous service
« Tmg/ml
Pharmacie -




: LISTE DES ANTIDOTES 2009 DISPONIBLE SUR LE CHICAS
S|
TOXIQUES ANTIDOTES PRESENTATION COBE PRIX LOCALISAT® (QTTE/LIEV
gl CONSERVATION STOKS DE STOCK
ACIDE FLUDORHY DRIGIUE [AMTI- .
Tous semices
ROUILLE, PRODUITS Chlarure de Calcium Amp. Inj. 105 s0it 1g! 10 ml 214 | 0,35 ampoule Pharmacie 30
5 [DECAPANTS)
ACIDE OXALIQUEETDERIVES | Chiorure de Calcium Amp. Ini. 1022 soit 194 10 ml 24| 0,35 Vampaule| 125" o= 30
5] Pharmacie
Flacaon. Inj. paudre 500 mg fsolant
ALUMIMILN Desferal 10ml 55 4,34 flacon [Pheoie 20
7 15 8 +E
Sal 0
Bicarbonate de Sodiumd, 2.5 Flacof S00%m 195 | 1,3EWfacen |Péa 0
g Phcie 20
3 | ANTFARYTHMIGUES CLASSE IC Bmp injestable - SmglS ml- 2365 [ 0,45 lampoule | Phaie 00
10 L Amp injestable - Tmaf ml- 412 [ 0,25l ampoule| Phoie 50
Adrénaline — -
il Amp injectable - 0,25 mgml 7113|0251 ampoule| Phcie i)
12 Abri lumnigre- & &+ 2
AMTI-ARYTHMIQUES AVEC Réa 0
TROUBLES DE COMDUCTION Bicarbonate de Sodium 8,45 Flacon. 250 ml Wlacon Fheic 10
13 [INTRAVENTRICULAIRE)
Par voie arale nourisson : Mitamine K| Am?' Ini. 2 m? !D02ml+ZEeE L 9943 |0,8277 Macon|Phaie 100
14 Abri de |2 lumigre
Réa g
ANTIITAMINE K Piar veie I Kaskadil Fractionslyophiistes + solue 10ml | coon | 145 iacon | O5N50%S i
-5 &+2 loc T
15 Phicie 20
- Parucie I et buyable sdube iaming ;_EZ:;'.‘;E; igd:iﬂmiém 261 5275 lampoul{ Phoie 50
17 Adrénaline SmaglSmL Amp SmglSml 238-5 0,45 ampoule | Phaie 100
SaU 10
ANTIDEPRESSEURS Bicarbonate de Sodium 4,2 Flacon 500 ml 195 | 130WAacon |Réa 10
18 | TRICYCLIGUES Phcie 0
. . . Réa 10
13 Bicarbonate de sodium 3,47 Flacon 250 ml Wflacan Pheie 0
20 WET ALY LOURDS Amp ?n?ectable = SmalSmk 2365 | 045 ampoule F’hc?e 100
21 | amsenic Adrenaling Amp injectable - TmgfTmk 412 [ 0,25l ampoule| Pheis =0
22 oy oM Amp injectable - 0,253 mafml 7113 | 0.251ampoule| Phcie 00
23 MERCLIRE Abri lumigre- 8 &4+ 2
2 lsesoomn BAL AmpIri - 200mg 2l 43| 715 lampouls | Féanimation =
25 CAOMILM Succicaptal ([OMSA) 1]
26 Trolovol [D-Penicillamine] [1]
27 [BARYUM Magnésium sulfate Amp inj.- 10 10 ml 221 [0.35 W ampoule| Phoie 3n
28 |BEMZODIAZERINESET amp 0.5ma’SmL 46 | 7.68ampoule| Phoie S
23 |APPARENTES finexate e Tt i0mL 47 |15.38 lampouls Pheiz £
BETA-ADREMERGICLES
[TRICHLOETHYLEME, Aulocardyl Amp. NS malS ml ¥034 | Ofampoule |Phoie 5
30 | THEPHYLLIME, THYROXINE]
31 |[EETA-BLOGUANTS Glucagen Emp mafimL (fige) 303 _|13.34 lampould Phoie 0
32 Amp injectable ;- 5 malS ml 2365 | 0.45ampoule| Phaie 100
33 o Armp njeatable - Tmaimk 412 | 0,25 lampaue| Pheiz ]
— Adrénaline —— T E——— P ————— = —
M 4 » M| Feuill ~Feuil2 Feuild %3




Document CHITS

Centre Hospitalier Intercommunal Toulon La_
Seyne
A 1
G[]IDE DE S ‘&NTIDOTE S Validation en mai 2010 par V. Carret, médecin chef de service des
' A Urgences
D [IRGEN(’ E MAJ de novembre 2010 par A. Duponchel, pharmacien référent Plans
d’urgence
MAJ d’octobre 2011 par A. Duponchel, pharmacien référent Plans
d’urgence
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— Centre antipoison Marseille

Centre Antipoison
et de Toxicovigilance
de
MARSEILLE

Hépital Salvator
249, boulevard Sainte Marguerite
13274 Marseille Cedex 09

Chef de service :
Pr. Bernard BRUGUEROLLE

REURION

Régions Corse, Languedoc-Roussillon,
Provence-Alpes-Cote d'Azur et Réunion

Permanence médicale téléphonique 04 91 75 25 25
Télécopie 04 91 74 41 68

Email cap-mrs@mail.ap-hm.fr

"L'adresse e-mail ne doit pas &tre utilisée pour un premier contact a caractére d'urgence médicale
(Téléephonez !), sauf impossibilité avérée de liaison téléphonigue avec les centres antipoison.”



