COMMERCIALISATIONS
EFFECTIVES

Nous signalons en bref
ici la commercialisation
effective de nouvelles
spécialités pharmaceu-
tiques présentées dans
de précédents numéros de Prescrire.

— ENBREL"° 10 mg préparation injec-
table SC sans conservateur pour
usage pédiatrique (étanercept - Pfizer)
est commercialisé en ville et a I'hépital,
et remboursable a 65 % par la Sécurité
sociale, au prix de 211,99 € la boite de
4 flacons de poudre (avec 4 seringues
de solvant, 4 adaptateurs flacon-se-
ringue, 4 aiguilles pour injection) (1,2,3).

En situation d’échec thérapeutique chez
les enfants agés de 2 ans et plus atteints
d’arthrite juvénile idiopathique ou chez
ceux agés de 6 ans et plus atteints de
psoriasis en plaques, I'étanercept est une
option, & mettre en balance avec un risque
d’effets indésirables graves (1,2).

La présentation pédiatrique sans conser-
vateur a 10 mg/1 ml (aprées reconstitution),
adaptée aux enfants de faible poids, a
remplacé celle & 25 mg/1 ml (aprés recons-
titution) contenant de I'alcool benzylique
qui exposait a des réactions d’hypersen-
sibilité (2). Cette différence de concentration
est a signaler pour éviter des erreurs de
dose. La présentation sans conservateur
n’est utilisable que pour une seule utilisation
puis doit étre jetée.

— JAKAVI° comprimés (ruxolitinib -
Novartis Pharma) est devenu commercia-
lisé en ville (en commande directe) en
plus de I'hépital, remboursable a 100 %
par la Sécurité sociale, aux prix de
2 126,84 € la boite de 60 comprimés a
5 mg et de 4211,95 € les boites de
60 comprimés a 15 mg et 20 mg (4,5).
Chez les patients adultes atteints de
fibrose médullaire (alias myélofibrose),
la balance bénéfices-risques du ruxoliti-
nib, un inhibiteur de janus kinases (des
enzymes impliquées dans I'hémato-
poiese), est incertaine (4). En général,
mieux vaut éviter ce médicament. Son
efficacité symptomatique globale est dif-
ficile a estimer, alors qu’il semble aggraver
les troubles hématologiques liés a la
maladie et qu’il expose a des troubles
neurologiques (céphalées, sensations
vertigineuses, confusions) et a un rebond
des symptdmes a son arrét. Chez les
patients non éligibles a une greffe de
cellules souches ayant des symptdmes
importants et une rate volumineuse qui

croit, 'évaluation du ruxolitinib est a pour-
suivre (a)(4).

La dépense médicamenteuse mensuelle
pour 15 mg de ruxolitinib deux fois par
jour, soit 4 211,95 €, est élevée pour un
médicament sans preuve d’efficacité tan-
gible en termes de durée de survie ou
d’évolution de la maladie (4,5). Les condi-
tionnements en flacon-vrac plutdt qu’en
plaquettes unitaires sont inacceptables
pour un cytotoxique. Une fois ouvert, le
contenu du flacon ne se conserve qu'un
mois. Le peu d’attention portée au condi-
tionnement d’un médicament aussi dan-
gereux et colteux montre le manque de
prise en compte par la firme de cet aspect
de la sécurité des patients.

— SIGNIFOR® solution injectable SC
(pasiréotide - Novartis), est devenu com-
mercialisé en ville (en commande directe)
en plus de I'hopital. Il est remboursable a
100 % par la Sécurité sociale, aux prix de
3 382,06 €, 3 753,27 € et 4 124,49 € les
boites de 60 ampoules de 1 ml a respec-
tivement 0,3 mg, 0,6 mg et 0,9 mg, et de
405,04 € la boite de 6 ampoules de 1 ml
a 0,6 mg (6,7).

Le pasiréotide, un analogue de la soma-
tostatine, est autorisé chez les patients
adultes atteints d’une maladie de Cushing,
quand I'exérése chirurgicale de 'adénome
hypophysaire n’est pas une option ou a
échoué (6). Il est efficace chez environ un
quart d’entre eux, au prix de nombreux
effets indésirables : hyperglycémies, trou-
bles digestifs, lithiases biliaires, hypocor-
ticismes, hypothyroidies, allongements de
lintervalle QT de I'électrocardiogramme,
bradycardies, etc. S'agissant d’'une maladie
grave, le proposer est justifié en situation
de quasi-impasse thérapeutique, a condi-
tion d’'une surveillance biologique rappro-
chée des patients traités (6).
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a- La Commission de la transparence a conclu : « compte
tenu d'une efficacité établie sur la réduction du volume
splénique et de la symptomatologie associée, (...) Jakavi

apporte une amélioration du service médical rendu modérée
([ASMR] niveau Ii) (....) » (r¢f. 8).
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Raloxiféene :
remboursement restreint

@® Non remboursable chez les patien-
tes de plus de 70 ans ou a risque de
thrombose.

Le raloxifene (Evista® ou autre) est un
agoniste-antagoniste des récepteurs estro-
géniques commercialisé dans I'ostéopo-
rose chez les femmes ménopausées (1).
Il a des effets sur l'os et le systéme cardio-
vasculaire, sans effet stimulant sur I'en-
domeétre ni les seins (1).

Le raloxiféne est une alternative en pré-
vention des récidives de fractures chez
les femmes qui ne souhaitent ou ne peu-
vent pas prendre un disphosphonate (1,2).
Le raloxifene expose notamment & des
thromboses veineuses profondes, et a des
effets indésirables cardiovasculaires sem-
blables a ceux de I'hormonothérapie
substitutive de la ménopause (1,2).

Mi-2013, compte tenu des risques de
thromboses, les spécialités a base de
raloxiféene ne sont plus remboursables
dans l'ostéoporose que chez les patientes
agées de moins de 70 ans et sans facteur
de risque connu de thrombose (a)(3,4).

En pratique, au-dela de la question du
remboursement, il s’agit surtout d’éviter
de prescrire le raloxifene chez des
patientes a risque de thrombose.
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a- Selon I'arrété, les spécialités a base de raloxifene sont
remboursables en : « prévention et traitement de 1’ostéo-
porose postménopausique rachidienne, pour réduire le
risque de fractures vertébrales, chez les patientes ayant une
ostéoporose rachidienne a faible risque de fracture du col
du fémur, dgées de moins de 70 ans, sans facteur de risque
d’événement thromboembolique veineux (...) et dont la
carence calcique aura été supplémentée » (réf. 3).

Extraits de la veille documentaire Prescrire.

1- Prescrire Rédaction “20-2. Patients ayant une
ostéoporose” Rev Prescrire 2012 ; 32 (350 suppl. inter-
actions médicamenteuses).
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aux diphosphonates” Rev Prescrire 2011 ; 31 (332) :
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3- “Arrété du 3 mai 2013 modifiant la liste des spécialités
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2012 : 30 pages.
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