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Objectifs du groupe de réflexion

MOTS CLES
Prescription hors AMM ; Le travail proposé ici porte sur l’'usage hors autorisation
Tocolyse ; de mise sur le marché (AMM) des inhibiteurs des canaux
Inhibiteurs des canaux calciques ; calciques (ICC) et s’inscrit dans une réflexion plus large
Méthodologie sur les prescriptions hors AMM en gynécologie-obstétrique.
En 2013, le College national des gynécologues-obstétriciens
francais (CNGOF) a publié un avis d’experts portant sur
’'usage hors AMM du misoprostol dans notre spécialité [1].
KEYWORDS A la différence de ce précédent travail sur le misoprostol,
Off-label prescribing; les textes proposés ici concernent une classe thérapeu-
Tocolysis; tique entiére et non pas une molécule unique. Toutefois,
Calcium channel blockers; l'usage hors AMM des ICC en obstétrique ne concerne que
Methodology deux molécules: la nifédipine et la nicardipine, et ne
concerne que deux situations : la tocolyse aigué et la toco-
lyse d’entretien. L'utilisation des ICC dans le cadre des
pathologies hypertensives de la grossesse est conforme a
I’ AMM de ces produits et sort donc du champ de notre travail.
Dans le Tableau 1, nous rappelons les intitulés exacts des
AMM de la nifédipine, de la nicardipine et de leurs compé-
* Auteur correspondant. titeurs pour la prévention de l’accouchement prématuré.
Adresse e-mail : emmanuel.simon@univ-tours.fr (E.G. Simon). En 2002, les recommandations pour la pratique clinique

http://dx.doi.org/10.1016/j.jgyn.2014.12.014
0368-2315/© 2014 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.

Pour citer cet article : Simon EG, Perrotin F. L’'usage hors AMM des inhibiteurs calciques en tocolyse —méthodes et
organisation. J Gynecol Obstet Biol Reprod (Paris) (2015), http://dx.doi.org/10.1016/j.jgyn.2014.12.014



dx.doi.org/10.1016/j.jgyn.2014.12.014
dx.doi.org/10.1016/j.jgyn.2014.12.014
http://www.sciencedirect.com/science/journal/03682315
mailto:emmanuel.simon@univ-tours.fr
dx.doi.org/10.1016/j.jgyn.2014.12.014

710°ZL #7107 UAS[*[/910L 0} /810" 10p"Xp/ /:d11y “(G107) (SLed) poaday joig 193540 1023UAD [ uoljesiuesio

19 s9poyIaw — 2sA)0303 US sanbdjed SIN3lLGIyuL SSp WWY S0y 98esn,] 4 Ul3odidd ‘D3 uowls

: 9)d13Je 332 431D Jnod

Tableau 1

Overview of major pharmaceutical specialties studied.

Synthése des principales spécialités pharmaceutiques étudiées (AMM, voie d’administration, contre-indications, colts et modalités de conservation).

Spécialité DCI / forme Voie AMM Contre-indications Présentation et colt
pharmaceutique et d’administration
/ laboratoire composition
Adalate® 10mg /  Nifédipine / Orale Angor de Prinzmetal Hypersensibilité a la nifédipine Boites de 30et de 90, sous plaquettes
Bayer Santé capsule a Angor stable en association aux Infarctus du myocarde datant de thermoformées
10mg bétabloquants, lorsque les autres moins de un mois 30capsules: 2,93€
thérapeutiques anti-angineuses sont Angor instable 90 capsules: 6,41 €
contre-indiquées ou insuffisamment Choc cardio-vasculaire
efficaces En association avec le diltiazem
Traitement symptomatique des Ce médicament est généralement
phénomenes de Raynaud déconseillé pendant la grossesse ou
l’allaitement
Adalate® 20 mg Nifédipine / Orale Hypertension artérielle Hypersensibilité a la nifédipine 30, 60, 100 ou 180 comprimés sous
LP / Bayer Santé  comprimé a Infarctus du myocarde datant de plaquettes thermoformées,
20 mg, moins de un mois respectivement, 4,75, 8,77 et
libération Angor instable 24,64€
prolongée Choc cardio-vasculaire
En association avec le diltiazem
Ce médicament est généralement
déconseillé pendant la grossesse ou
’allaitement
Chronadalate® Nifédipine / Orale Hypertension artérielle Hypersensibilité a la nifédipine 28, 30, 50, 90 ou 100 comprimés sous
LP 30mg / Bayer comprimé a Traitement préventif de [’angor Infarctus du myocarde datant de plaquettes thermoformées
Santé 30mg, instable, en association avec un moins de un mois 30comprimés: 11,1€
libération traitement bétabloquant Angor instable 90 comprimés: 31,25€
prolongée Choc cardio-vasculaire
En association avec le diltiazem
Chez les patients ayant subi une
iléostomie aprées procto-colectomie
Ce médicament est généralement
déconseillé pendant la grossesse ou
’allaitement
Loxen® 20mg / Nicardipine Orale Hypertension artérielle Hypersensibilité a la nicardipine 30, 60, 90 ou 270 comprimés sous
Novartis Pharma  (chlorhydrate Infarctus du myocarde datant de plaquettes thermoformées
SAS de) / moins de un mois 30comprimés: 5,82 €
comprimé Angor instable 90 comprimés: 15,45€
sécable a
20mg
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