
CONÇU POUR 
LE PATIENT 

VIEILLISSANT 
AVEC FANV1-3

VOTRE CHOIX POUR 
LE PATIENT VIEILLISSANT 

AVEC FANV

LIXIANA® a été développé pour une large 
population de patients vieillissants avec FANV1-4

LIXIANA® offre une combinaison unique de bénéfi ces 
clinique1,4-5 et pratiques6-7 pour répondre aux besoins 

de vos patients vieillissants avec FANV.
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LIXIANA® 1x/j est indiqué chez les patients adultes dans7 : 
-  Prévention de l’AVC et de l’embolie systémique en présence de FANV et d’un ou 

plusieurs facteurs de risque. 
-  Traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) et de l’embolie pulmonaire (EP) 

après au moins 5 jours d’anticoagulant parentéral. 
-  Traitement et prévention de la récidive de TVP et d’EP après au moins 5 jours 

d’anticoagulant parentéral.
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Chères collègues et chers collègues,

Nous avons été sollicités, lors de nos réunions 
avec nos cher(e)s collègues médecins 
JpQpUDOLVWHV�� DÀQ� GH� UpDOLVHU� XQ� QXPpUR� VSpFLDO� ��  
IMAGERIES MÉDICALES.

(Q� HIIHW�� GHSXLV� XQH� ERQQH� GL]DLQH� G�DQQpHV�� OH�
VXSSRUW��IRUPDW��UDGLRORJLTXH�D�FKDQJp���DYDQW�QRXV�
DYLRQV� GHV� FOLFKpV� UDGLRORJLTXHV�� DXMRXUG�KXL� QRXV�
avons des CD.

De même, les nouveaux ordinateurs, soit Mac ou PC, 
Q�RQW�SOXV�GH�OHFWHXU�GH�&'��

'RQF��GDQV�O�H[HUFLFH�PpGLFDO��DX�TXRWLGLHQ��HQ�YLOOH�
les images se font rares.

&�HVW�SRXUTXRL��QRXV�DYRQV�GpFLGp��j� O�DLGH�GH�QRV�
chers collègues radiologues, de faire un numéro 
VSpFLDO�� IMAGERIES MÉDICALES.

1RXV�DYRQV��pQRUPpPHQW��G
LPDJHV�LQWpUHVVDQWHV�j�
vous montrer.

Nous avons tenté de les structurer en fonction de 
OHXUV�IUpTXHQFHV�

-H� WLHQV� WRXMRXUV� j� YRXV� UDSSHOHU�� PHV� FKqUHV�
FROOqJXHV� HW� FKHUV� FROOqJXHV�� TXH� YRXV� SRXYH]��
pJDOHPHQW�� H[SRVHU� YRV� cas cliniques et vos 
imageries médicales.

3RXU� FHOD�� LO� VXIÀW� GH�QRXV� FRQWDFWHU� DÀQ�TXH�QRXV�
YRXV� JXLGLRQV� HW� TXH� QRXV� YRXV� DLGLRQV� GDQV� OD�
UpGDFWLRQ�HW�OD�PLVH�HQ�SDJH��1RXV�VRPPHV�Oj�SRXU�
faciliter votre travail.

-H� YRXV� VRXKDLWH� XQH� ERQQH� OHFWXUH� HW� MH� YRXV�
VRXKDLWH� pJDOHPHQW� XQH� ERQQH� HW� KHXUHXVH� DQQpH�
������HW��VXUWRXW�EHDXFRXS�GH�VDQWp��SDU� OHV� WHPSV�
TXL�FRXUHQW�

K-KLINIK est « un magazine fait par les professionnels de la santé  
pour les professionnels de la santé »

Rédacteur en chef, Dr MANAVI.
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K-KLINIK
/D�'LUHFWLRQ�HW�WRXWH�O
pTXLSH�GH�.�./,1,.�tiennent j�UHPHUFLHU�FKDOHXUHXVHPHQW�OHV�

SHUVRQQHV�TXL�RQW�SDUWLFLSp�j�O
pODERUDWLRQ�GH�FH�QXPpUR�VSpFLDO���

Dr CATEL Laurent

M. DESQUIOTZ Claude

Mme LOUVEL SRSKLH

Dr MAURON Vincent

Dr 02/.2�3KLOLSSH�

Mme RAMOS Fernanda

Dr RIBEMONT�$QQLH�&ODXGH

M. SALLES Damien

1RXV�UHPHUFLRQV��FKDOHXUHXVHPHQW�QRV�FROOqJXHV�UDGLRORJXHV�TXL�RQW�SDUWLFLSp�j�
O·pODERUDWLRQ�GH�FH�QXPpUR�GRXEOH�VSpFLDO���IMAGERIES MÉDICALES.

 

'U�0RONR�3KLOLSSH� 'U�&DWHO�/DXUHQW

ToXWH�O
pTXLSH�GH�.�./,1,.�PDJD]LQH�HW�PRL�PrPH� 
vous souhaitons une ERQQH�HW�KHXUHXVH�DQQpH������

�����&H�PpGLFDPHQW�IDLW�O¶REMHW�G¶XQH�VXUYHLOODQFH�VXSSOpPHQWDLUH�TXL�SHUPHWWUD�O¶LGHQWL¿FDWLRQ�UDSLGH�GH�
nouvelles informations relatives à la sécurité. Les professionnels de la santé déclarent tout effet indési-
rable suspecté. Voir rubrique 4.8 du SPC pour les modalités de déclaration des effets indésirables. DÉ-
NOMINATION DU MÉDICAMENT : Skyrizi 75 mg, solution injectable en seringue préremplie. COMPO-
SITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE : Chaque seringue préremplie contient 75 mg de risankizu-
mab dans 0,83 ml de solution. Le risankizumab est un anticorps monoclonal humanisé de type immu-
noglobuline G1 (IgG1) dirigé sélectivement contre la protéine interleukine-23 (IL-23) et produit par des 
cellules ovariennes de hamster chinois par la technique de l’ADN recombinant. Excipients à effet notoi-
re : Ce médicament contient 68,0 mg de sorbitol pour une dose de 150 mg. Ce médicament contient 
moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par dose de 150 mg, c’est-à-dire qu’il est essentiellement « sans 
sodium ». Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1 du SPC. FORME PHARMACEUTI-
QUE : Solution injectable. La solution est incolore à légèrement jaune et limpide à légèrement opales-
cente. Indications thérapeutiques : Skyrizi est indiqué dans le traitement du psoriasis en plaques 
modéré à sévère chez l’adulte qui nécessite un traitement systémique. Posologie et mode d’admi-
nistration : Skyrizi est destiné à être utilisé sous la conduite et la surveillance d’un médecin expérimen-
té dans le diagnostic et le traitement du psoriasis. Posologie : La dose recommandée est de 150 mg (soit 
deux injections de 75 mg) admi-
nistrée en injection sous-cutanée 
à la semaine 0, à la semaine 4, 
puis toutes les 12 semaines. Une 
interruption du traitement devra 
être envisagée chez les patients 
n’ayant pas répondu après 16 se-
maines de traitement. Chez cer-
tains patients ayant obtenu une 
réponse initiale partielle, une 
amélioration ultérieure peut être 
observée en poursuivant le traite-
ment au-delà de 16 semaines. 
Oubli de dose : Si l’administration 
d’une dose a été oubliée, la dose 
doit être administrée dès que pos-
sible. L’administration doit ensuite 
reprendre selon le schéma habi-
tuel prévu. Populations particuliè-
res : Patients âgés (65 ans et 
plus) : Aucune adaptation posolo-
gique n’est nécessaire (voir rubri-
que 5.2 du SPC). Les données 
chez les sujets âgés de 65 ans et 
plus sont limitées. ,QVXI¿VDQFH�
rénale ou hépatique : Aucune étu-
GH�VSpFL¿TXH�Q¶D�pWp�PHQpH�SRXU�
pYDOXHU� O¶HIIHW� GH� O¶LQVXI¿VDQFH�
hépatique ou rénale sur la phar-
macocinétique de Skyrizi. Ces  
affections ne sont généralement 
pas susceptibles d’avoir un im-
SDFW�VLJQL¿FDWLI� VXU� OH�SUR¿O�SKDU-
macocinétique des anticorps mo-
noclonaux, aucune adaptation de 
la dose n’est jugée nécessaire 
(voir rubrique 5.2 du SPC). Popu-
lation pédiatrique : La tolérance et 
O¶HI¿FDFLWp�GH�6N\UL]L�FKH]�OHV�HQ-
fants et adolescents âgés de 6 à 
18 ans n’ont pas encore été éta-
blies. Aucune donnée n’est dispo-
QLEOH��,O�Q¶HVW�SDV�MXVWL¿p�G¶XWLOLVHU�
Skyrizi chez les enfants âgés de 
moins de 6 ans dans l’indication 
du psoriasis en plaques modéré à 
sévère. Patients en surpoids : Au-
cune adaptation posologique 
n’est nécessaire (voir rubrique 5.2 
du SPC). Mode d’administration :  
Skyrizi est administré par injection 
sous-cutanée. Pour chaque dose, 
les injections doivent être prati-
quées dans des zones anatomi-
ques différentes (telle que les 
cuisses ou l’abdomen) et jamais dans des zones où la peau est sensible, présente une ecchymose, un 
érythème, une induration ou des lésions psoriasiques. Seul un professionnel de santé ou un aidant peut 
administrer Skyrizi dans la partie supérieure externe du bras. Les patients peuvent s’injecter eux-mêmes 
Skyrizi après avoir été formés à la technique d’injection sous-cutanée. Les patients doivent être informés 
GH�OD�QpFHVVLWp�G¶LQMHFWHU�OH�FRQWHQX�GH���VHULQJXHV�SUpUHPSOLHV�D¿Q�G¶DGPLQLVWUHU�OD�GRVH�FRPSOqWH�GH�
����PJ�HW�GH�OD�QpFHVVLWp�GH�OLUH�OHV�©�,QVWUXFWLRQV�G¶XWLOLVDWLRQ�ª�¿JXUDQW�GDQV�OD�QRWLFH�DYDQW�O¶DGPL-
nistration. Contre-indications : Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients men-
tionnés à la rubrique 6.1. Infections actives cliniquement importantes (par exemple : tuberculose acti-
ve ; voir rubrique 4.4 du SPC). Effets indésirables : 5pVXPp�GX�SUR¿O�GH�WROpUDQFH : Les effets indési-
rables les plus fréquemment rapportés ont été les infections des voies respiratoires supérieures, surve-

nues chez 13 % des patients.  Tableau récapitulatif des effets indésirables : Les effets indésirables du 
risankizumab observés lors des études cliniques (Tableau 1) sont répertoriés par classe de systèmes-or-
JDQHV�VHORQ�OD�FODVVL¿FDWLRQ�0HG'5$�HW�VXLYHQW�OD�FRQYHQWLRQ�VXLYDQWH���WUqV�IUpTXHQW������������IUpTXHQW�
��������������������SHX�IUpTXHQW������������������������UDUH���������������������������WUqV�UDUH����������������
Liste des effets indésirables observés dans les études cliniques : ,QIHFWLRQV�HW�LQIHVWDWLRQV���Très 
fréquent : Infection des voies respiratoires supérieuresa – Fréquent : Dermatophytosesb - Peu fréquent : 
Folliculite. $IIHFWLRQV�GX�V\VWqPH�QHUYHX[���Fréquent : Céphaléec. $IIHFWLRQV�GH�OD�SHDX�HW�GX�WLVVX�VRXV�
FXWDQp���Fréquent : Prurit. 7URXEOHV�JpQpUDX[�HW�DQRPDOLHV�DX�VLWH�G¶DGPLQLVWUDWLRQ���Fréquent : Fatigued, 
Réactions au site d’injectione.   a Inclus : infection de l’appareil respiratoire (virale, bactérienne ou non 
précisée), sinusite (notamment aiguë), rhinite, rhinopharyngite, pharyngite (notamment virale), angine.  
b Inclus : pied d’athlète, eczéma marginé de Hebra, dermatophytose de la peau glabre, pityriasis versi-
color, tinea manuum, onychomycose. c Inclus : céphalée, céphalée de tension, céphalée d’origine sinu-
sienne. d Inclus : fatigue, asthénie. e Inclus : au niveau du site d’injection : contusion, érythème, hémato-
me, hémorragie, irritation, douleur, prurit, réaction, tuméfaction Description des effets indésirables sélec-
tionnés �� ,QIHFWLRQV� ��Sur l’ensemble du programme d’études cliniques dans le psoriasis incluant une 
exposition prolongée au risankizumab, le taux d’infections était de 75,5 évènements pour 100 pa-

tient-années. La majorité des 
cas étaient non graves et d’in-
tensité faible à modérée et 
n’ont pas conduit à l’arrêt du 
traitement par risankizumab. 
Le taux d’infections graves 
était de 1,7 évènements pour 
100 patient-années (voir rubri-
que 4.4 du SPC). ,PPXQRJpQL-
FLWp� ��Comme avec toutes les 
protéines thérapeutiques, il 
existe un risque d’immunogéni-
cité avec risankizumab. La dé-
tection de la formation d’anti-
corps dépend fortement de la 
VHQVLELOLWp�HW�GH�OD�VSpFL¿FLWp�GX�
test. Chez les patients traités 
par risankizumab à la dose cli-
nique recommandée pendant 
une période pouvant aller jus-
qu’à 52 semaines lors des es-
sais cliniques dans le psoriasis, 
des anticorps anti-médicament 
et anticorps neutralisants déve-
loppés sous traitement ont été 
détectés chez respectivement 
��� �� ������� ����� HW� ��� ��
������� ����� GHV� SDWLHQWV� pYD-
lués. Chez la plupart des pa-
tients, les anticorps anti-risan-
kizumab (anticorps neutra-
lisants inclus) n’ont pas été as-
VRFLpV� j� GHV�PRGL¿FDWLRQV� GH�
la réponse clinique ou de la 
tolérance. Parmi les quelques 
patients (approximativement 
�������������j�OD�VHPDLQH����HW�
������ j� OD� VHPDLQH� ���� DYHF�
des dosages d’anticorps éle-
vés (>128), la réponse clinique 
semblait réduite. L’incidence 
des réactions au site d’injection 
était numériquement plus éle-
vée dans le groupe positif aux 
anticorps anti-médicament 
comparé au groupe négatif aux 
anticorps anti-médicaments 
sur des périodes de traitement 
à court terme (à 16 semaines : 
2,7% vs 1,3%) et à plus long 
terme (>52 semaines : 5,0% vs 
3,3%). Toutes les réactions au 
site d’injection étaient faibles à 
modérées, aucune n’a été gra-
ve et aucune n’a conduit à l’ar-

rêt du traitement par risankizumab. Patients âgés : Les données de tolérance sont limitées chez les 
sujets âgés de plus de 65 ans. Déclaration des effets indésirables suspectés : La déclaration des effets 
indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance 
FRQWLQXH�GX�UDSSRUW�EpQp¿FH�ULVTXH�GX�PpGLFDPHQW��/HV�SURIHVVLRQQHOV�GH�VDQWp�GpFODUHQW� WRXW�HIIHW�
indésirable suspecté via le système national de déclaration listé dans le RCP. TITULAIRE DE L’AUTO-
RISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ : AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 
Ludwigshafen, Allemagne. Sur prescription médicale. NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE 
SUR LE MARCHÉ : (8���������������� DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE : �������. Des  
informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’Agence européenne 
des médicaments KWWS���ZZZ�HPD�HXURSD�HX.

PASI 100 : amélioration de 100% du score PASI ; PASI : Psoriasis Area and Severity Index ; DLQI : Dermatology Life Quality Index. UltIMMa-1 (n=506), 
UltIMMa-2 (n=491).
1. RCP Skyrizi®, 01/2020. 2. Blome C, et al. Patient-relevant treatment goals in psoriasis. Arch Dermatol Res. 2016;308(2):69-78. 3.�*RUGRQ�.%��HW�DO��(IÀFDF\�
and safety of risankizumab in moderate-to-severe plaque psoriasis (UltIMMa-1 and UltIMMa-2): results from two double-blind, randomised, placebo-
controlled and ustekinumab-controlled phase 3 trials. Lancet. 2018;392(10148):650-661. 
AbbVie SA/NV_ BE-SKZ-190070 v2.0_ March 2020.

SKYRIZI®  :  un schéma posologique simple   
Seulement 4 doses d’entretien par an1

Semaine 0 Semaine 4 Semaine 28Semaine 16 toutes
les 12 

semaines

2 X 75 mg 2 X 75 mg 2 X 75 mg 2 X 75 mg

SKYRIZI® : 150 mg (deux injections sous-cutanées 
de 75 mg) à la semaine 0 et la semaine 4, puis 
toutes les 12 semaines.1

3DV�G�DMXVWHPHQW�GH�OD�GRVH�TXHOTXH�VRLW�OH�SURÀO�GX�SDWLHQW�1

• PASI 100 a été atteint chez 56% (UltIMMa-1) et 
60% (UltIMMa-2) des patients traités avec Skyrizi® 
à la semaine 52.

• DLQI 0/1 a été atteint chez 75% (UltIMMa-1) et 
71% (UltIMMa-2) des patients traités avec Skyrizi® 
à la semaine 52.

Skyrizi® est remboursé pour le traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère chez l’adulte qui nécessite un 
traitement systémique.

NOTHING IS EVERYTHING 
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VALEURS DE REFERENCES 
FEMMES HOMMES

Hématologie
Erythrocytes ��������� ��������� T / l
+pPRJORELQH ��������� ��������� g / dl
Hématocrite ��������� ���������  %
Leucocytes ������������ G / l
3ODTXHWWHV ������� G / l
Biochimie hémato
Ferritine ������ ������ ng / ml
&±IÀFLHQW�GH�6DWXUDWLRQ�GH�OD�WUDQVIHUULQH ���������  %
Bilan rénal
Créatinine ������� �������  mg / dl
DFG (MDRD) !���  ml / mn / m²
Urée ����� �����  mg / dl
$FLGH�XULTXH ������� �������  mg / dl
Ionogramme

Sodium ������� mmol / l
Potassium ������� mmol / l
Chlore ������ mmol / l
Calcium ��������  mg / dl

Magnesium
�������� 20 ans  mg / dl
��������> 20 ans  mg / dl

Hémostase-Coagulation
'�'LPqUHV� ����� ng / ml
Bilan glucidique
Glycémie ������  mg / dl
+E�$�F �������  %
Bilan lipidique
Cholestérol total Pas de valeurs de référence.
Cholestérol H.D.L. $�pYDOXHU�HQ�IRQFWLRQ�GHV�DXWUHV�IDFWHXUV�GH�ULVTXH�FDUGLR�YDVFXODLUH�
Triglycérides �����  mg / dl

Protéines 
Protéines totales ����� g / l
$OEXPLQH ��������� g / l
CRP ���  mg / l
Bilan hépato-pancréatique
%LOLUXELQH�WRWDOH �������  mg / dl
G.G.T. ���� ����� UI / ll
G.O.T. ���� UI / l
G.P.T. ���� UI / l
/LSDVH ���� U / l
Enzyme musculaire
&�3�.�
Totale

����� ����� U / l

&�.�
0%�0DVVLTXH

����� ����� ng / ml

Enzymes cardiaques
BNP ����� SJ���PO
7URSRQLQH�,�KV ���� ���� SJ���PO
Hormones
TSH �������� mUI / l
7��OLEUH ������� ng / dl
7��/LEUH ������� SJ���PO
Marqueurs tumoraux
PSA ������ ng / ml

38
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RINVOQ+MTX a montré une amélioration signi!cative dans 
le taux de rémission* chez les patients PR, par rapport au 
placebo+MTX** et adalimumab+MTX*** à la semaine 121,2
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 *Le critère d’évaluation principal de l’étude SELECT-Compare est la proportion de patients atteints de PR atteignant une 
rémission clinique DAS28-CRP<2,6 pour Rinvoq + MTX versus placebo + MTX à la semaine 122.  ** p≤ 0.001, pre-speci"ed, 
multiplicity-controlled comparison for UPA+MTX vs. Placebo+MTX  *** nominal p value ≤ 0.001, non-multiplicity controlled 
comparison for UPA+MTX vs. ADA+MTX. 
Un total de 1629 patients atteints de PR avec une réponse inadéquate au MTX ont été inclus dans l’étude SELECT-Compare. 
RINVOQ+MTX (n= 651), placebo+MTX (n=651) adalimumab +MTX (n=327)
DAS28 (CRP): disease activity score with 28-joint count (C-reactive protein); MTX: methotrexate; PR: polyarthrite rhumatoïde
References: 1. RINVOQ  February 2020. 2. Fleischmann R, Pangan AL, Song IH, et al. Arthritis and Rheumatology. 2019; 71 (11): 1788-1800.

źCe médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra l’identification rapide de nouvelles informations relatives à la tolérance. Les professionnels de la santé déclarent tout e"et indésirable suspecté. Voir rubrique 
4.8 du RCP pour les modalités de déclaration des e"ets indésirables. DENOMINATION DU MEDICAMENT : RINVOQ 15 mg comprimé à libération prolongée. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE : Chaque comprimé à 
libération prolongée contient de l’upadacitinib hémihydraté, équivalent à 15 mg d’upadacitinib. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1 du RCP. FORME PHARMACEUTIQUE : Comprimé à libération prolongée. Comprimé 
à libération prolongée violet, de forme oblongue biconvexe, 14 x 8 mm et portant l’inscription « a15 » sur un côté. Indications thérapeutiques : RINVOQ est indiqué dans le traitement de la polyarthrite rhumatoïde active modérée à sévère 
chez les patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate ou une intolérance à un ou plusieurs traitements de fond (DMARDs). RINVOQ peut être utilisé en monothérapie ou en association avec le méthotrexate. Posologie et 
mode d’administration : Le traitement par l’upadacitinib doit être initié et supervisé par un médecin spécialisé dans le diagnostic et le traitement de la polyarthrite rhumatoïde. Posologie : La dose recommandée d’upadacitinib est de 
15 mg une fois par jour. Le traitement ne doit pas être instauré chez les patients présentant un nombre absolue de lymphocytes (NAL) < 500 cellules/mm3, un nombre absolu de neutrophiles (NAN) < 1 000 cellules/mm3 ou dont les 
taux d’hémoglobine (Hb) sont < 8 g/dl (voir rubriques 4.4 et 4.8 du RCP). Interruption du traitement : Le traitement doit être interrompu si un patient développe une infection grave et ce jusqu’à ce que l’infection soit contrôlée. 
L’interruption du traitement peut être nécessaire pour la gestion des résultats d’analyse anormaux décrits dans le Tableau 1. Tableau  Paramètres biologiques et recommandations de surveillance  (Paramètres biologiques / Action / 
Recommandations de surveillance): Nombre Absolue de Neutrophiles (NAN)/ Le traitement doit être interrompu si la NAN est < 1 000 cellules/mm3 et peut être redémarré dès que la NAN repasse au-dessus de cette valeur/ Évaluer au 
départ et ensuite selon la prise en charge habituelle du patient. Nombre Absolue de Lymphocytes (NAL)/ Le traitement doit être interrompu si la NAL est < 500 cellules/mm3 et peut être redémarré dès que la NAL repasse au-dessus de 
cette valeur/ Évaluer au départ et ensuite selon la prise en charge habituelle du patient. Hémoglobine (Hb)/ Le traitement doit être interrompu si le taux d’Hb est < 8 g/dl et peut être redémarré dès que le taux d’Hb repasse au dessus 
de cette valeur/ Évaluer au départ et ensuite selon la prise en charge habituelle du patient. Transaminases hépatiques/ Le traitement doit être interrompu temporairement si une lésion hépatique liée au médicament est suspectée/ 
Évaluer au départ et ensuite selon la prise en charge habituelle du patient. Lipides/ Les patients doivent être pris en charge conformément aux recommandations cliniques internationales sur l’hyperlipidémie/ 12 semaines après le début 
du traitement et ensuite conformément aux recommandations cliniques internationales sur l’hyperlipidémie. Populations particulières : Personnes âgées : Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients âgés de  
65 ans et plus. Les données disponibles chez les patients âgés de 75 ans et plus sont limitées. Insu#isance rénale : Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients présentant une insu#isance rénale légère ou modérée. 
Les données disponibles sont limitées sur l’utilisation de l’upadacitinib chez les patients ayant une insu#isance rénale sévère (voir rubrique 5.2 du RCP). L’upadacitinib doit être utilisé avec précaution chez les patients ayant une 
insu#isance rénale sévère. L’utilisation de l’upadacitinib chez les patients en insu#isance rénale terminale n’a pas été étudiée. Insu#isance hépatique : Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients ayant une 
insu#isance hépatique légère (grade A de Child-Pugh ) ou modérée (grade B de Child-Pugh) (voir rubrique 5.2 du RCP). L’upadacitinib ne doit pas être utilisé chez les patients ayant une insu#isance hépatique sévère (grade C de Child-
Pugh) (voir rubrique 4.3 du RCP). Population pédiatrique : La tolérance et l’e#icacité du RINVOQ chez les enfants et les adolescents âgés de 0 à moins de 18 ans n’ont pas encore été établies. Aucune donnée n’est disponible. Mode 
d’administration : RINVOQ doit être pris par voie orale une fois par jour avec ou sans aliments et peut être pris à tout moment de la journée. Les comprimés doivent être avalés entiers et ne doivent pas être cassés, écrasés ou mâchés. 
Contre-indications : Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients mentionnés à rubrique 6.1 du RCP. Tuberculose (TB) active ou infections graves actives (voir rubrique 4.4 du RCP). Insu#isance hépatique sévère (voir 
rubrique 4.2 du RCP). Grossesse (voir rubrique 4.6 du RCP). E"ets indésirables : Résumé du profil de tolérance : Les e"ets indésirables (EI) les plus fréquemment rapportés sont les infections des voies respiratoires supérieures (13,5″%), 
les nausées (3,5″%), une augmentation de la créatine phosphokinase (CPK) dans le sang (2,5″%) et la toux (2,2″%). Les e"ets indésirables graves les plus fréquents sont des infections graves (voir rubrique 4.4 du RCP). Liste tabulée des 
e"ets indésirables : La liste suivante d’e"ets indésirables est basée sur les études cliniques d’enregistrement. La fréquence des e"ets indésirables listés ci-dessous est définie selon la convention suivante : très fréquent (≥ 1/10) ; fréquent 
(≥ 1/100 à < 1/10) ; peu fréquent (≥ 1/1 000 à < 1/100). Dans chaque groupe de fréquences, les e"ets indésirables sont présentés par ordre de gravité décroissante. Tableau e"ets indésirables : Infections et infestations : Très fréquent : 
Infections des voies respiratoires supérieures* - Peu fréquent : Pneumonie, Zona, Herpès**, Candidose buccale. A"ections hématologiques et du système lymphatique : Fréquent : Neutropénie. Troubles du métabolisme et de la nutrition 
: Fréquent : Hypercholestérolémie - Peu fréquent : Hypertriglycéridémie. A"ections respiratoires, thoraciques et médiastinales : Fréquent : Toux. A"ections gastro-intestinales : Fréquent : Nausées. Troubles généraux et anomalies au site 
d’administration :  Fréquent : Pyrexie. Investigations : Fréquent : Augmentation de la CPK dans le sang, Augmentation de l’ALAT, Augmentation de l’ASAT, Augmentation du poids. *Les infections des voies respiratoires supérieures 
comprennent : sinusite aiguë, laryngite, rhinopharyngite, douleur oropharyngée, pharyngite, pharyngo-amygdalite, rhinite, sinusite, angine, infection virale des voies respiratoires supérieures. **L’herpès comprend l’herpès buccal. 
Description des e"ets indésirables sélectionnés : Infections : Dans les études cliniques contrôlées par placebo en association avec des DMARDs, la fréquence des infections pendant 12/14 semaines dans le groupe upadacitinib 15 mg 
était de 27,4″% par rapport à 20,9″% dans le groupe placebo. Dans des études contrôlées par le méthotrexate (MTX), la fréquence des infections pendant 12/14 semaines dans le groupe monothérapie upadacitinib 15 mg était de 19,5″% 
par rapport à 24,0″% dans le groupe MTX. Le taux global d’infections à long terme pour le groupe upadacitinib 15 mg au cours des cinq études cliniques de phase 3 (2 630 patients) était de 93,7 évènements pour 100 patient-année. 
Dans des études cliniques contrôlées par placebo en association avec des DMARDs, la fréquence des infections graves pendant 12/14 semaines dans le groupe upadacitinib 15 mg était de 1,2″%, par rapport à 0,6″% dans le groupe 
placebo. Dans des études contrôlées par MTX, la fréquence des infections graves pendant 12/14 semaines dans le groupe monothérapie upadacitinib 15 mg était de 0,6″% par rapport à 0,4″% dans le groupe MTX. Le taux global 
d’infections graves à long terme pour le groupe upadacitinib 15 mg au cours des cinq études cliniques de phase 3 était de 3,8 événements pour 100 patient-année. L’infection grave la plus fréquente était la pneumonie. Le taux 
d’infections graves est resté stable lors d’une exposition à long terme. Le taux d’infections graves était supérieur chez les patients de 75 ans et plus, bien que les données soient limitées. La fréquence des e"ets indésirables de type 
infection pour l’upadacitinib par rapport au placebo était : infections des voies respiratoires supérieures (13,5″% par rapport à 9,5″%), pneumonie (0,5″% par rapport à 0,3″%), zona (0,7″% par rapport à 0,2″%), herpès (0,8″% par rapport à 
0,5″%) et candidose buccale (0,4″% par rapport à < 0,1″%). La plupart des cas de zona impliquaient un seul dermatome et n’étaient pas graves. Infections opportunistes (à l’exclusion de la tuberculose) : Dans les études cliniques contrôlées 
par placebo en association avec des DMARDs, la fréquence des infections opportunistes pendant 12/14 semaines dans le groupe upadacitinib 15 mg était de 0,5″%, par rapport à 0,3″% dans le groupe placebo. Dans des études contrôlées 
par MTX, il n’y a pas eu de cas d’infection opportuniste pendant 12/14 semaines dans le groupe monothérapie upadacitinib 15 mg et 0,2″% dans le groupe MTX. Le taux global d’infections opportunistes à long terme pour le groupe 
upadacitinib 15 mg au cours des cinq études cliniques de phase 3 était de 0,6 événements pour 100 patient-année. Augmentation des transaminases hépatiques : Dans des études contrôlées par placebo en association avec des 
DMARDs, pendant 12/14 semaines, une augmentation de l’alanine transaminase (ALAT) et de l’aspartate transaminase (ASAT) ≥ 3 x la limite supérieure de la normale (LSN) dans au moins une mesure a été observée chez 2,1″% et 1,5″% 
des patients traités avec l’upadacitinib 15 mg, par rapport à 1,5″% et 0,7″%, respectivement, des patients traités avec le placebo. La plupart des cas d’augmentations des transaminases hépatiques étaient asymptomatiques et transitoires. 
Dans des études contrôlées par MTX, pendant 12/14 semaines, une augmentation d’ALAT et d’ASAT ≥ 3 x LSN dans au moins une mesure a été observée chez 0,8″% et 0,4″% des patients traités avec  l’upadacitinib 15 mg, par rapport à 
1,9″% et 0,9″%, respectivement, chez des patients traités au MTX. La tendance et l’incidence de l’augmentation de l’ALAT/ASAT sont restées stables au cours du temps, y compris dans les études d’extension à long terme. Augmentations 
des lipides : Le traitement avec l’upadacitinib 15 mg a été associé à des augmentations dose-dépendantes des paramètres lipidiques, incluant le cholestérol total, les triglycérides, le LDL- cholestérol et le HDL-cholestérol. Le rapport 
LDL/HDL n’a pas changé. Des augmentations ont été observées après 2 à 4 semaines de traitement et sont restées stables avec un traitement à long terme. Parmi les patients des études contrôlées dont les valeurs initiales étaient 
inférieures aux limites définies, un dépassement des limites définies a été observé au moins une fois pendant 12/14 semaines aux fréquences suivantes (y compris les patients qui ont une valeur élevée isolée) : Cholestérol total  
≥ 5,17 mmol/l (200 mg/dl) : 62″% par rapport à 31″%, dans les groupes upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. Cholestérol LDL≥ 3,36 mmol/l (130 mg/dl) : 42″% par rapport à 19″%, dans les groupes upadacitinib 15 mg et placebo, 
respectivement. Cholestérol HDL ≥ 1,03 mmol/l (40 mg/dl) : 89″% par rapport à 61″%, dans les groupes upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. Triglycérides ≥ 2,26 mmol/l (200 mg/dl) : 25″% par rapport à 15″%, dans les groupes 
upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. Créatine phosphokinase : Dans des études contrôlées par placebo en association avec des DMARDs, pendant 12/14 semaines, une augmentation des valeurs de CPK a été observée. Des 
augmentations de CPK > 5 x la limite supérieure de la normale (LSN) ont été rapportées chez 1,0″% et 0,3″% des patients pendant 12/14 semaines dans les groupes upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. La plupart des 
augmentations > 5 x LSN étaient transitoires et n’ont pas nécessité l’arrêt du traitement. Les valeurs moyennes de CPK ont augmenté après 4 semaines avec une augmentation moyenne de 60 U /l à 12 semaines, puis sont restées 
stables à des valeurs élevées par la suite, y compris avec un traitement prolongé. Neutropénie : Dans les études contrôlées par placebo en association avec des DMARDs, pendant 12/14 semaines, une diminution du nombre de 
neutrophiles en dessous de 1 000 cellules/mm3 dans au moins une mesure est survenue chez 1,1″% et < 0,1″% des patients des groupes upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. Dans les études cliniques, le traitement a 
été interrompu en réponse à une NAN < 1000 cellules/mm3 (voir rubrique 4.2 du RCP). Le nombre moyen de neutrophiles a diminué en 4 à 8 semaines. La diminution du nombre de neutrophiles est restée stable à des valeurs 
inférieures à la valeur initiale au cours du temps, y compris avec un traitement prolongé. Déclaration des e"ets indésirables suspectés : La déclaration des e"ets indésirables suspectés après autorisation du médicament 
est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout e"et indésirable suspecté via le système national de déclaration listé dans le 
RCP. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE : AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Allemagne.  NUMÉROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ : 
EU/1/19/1404/001 - EU/1/19/1404/005. Sur prescription médicale. DATE DE RÉVISION DU TEXTE : 02/2020. Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de l’Agence européenne 
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ABREVIATIONS
AEG Altération de l'État Général
AINS� $QWL�,QÁDPPDWRLUH�1RQ�6WpURwGLHQ
AIT Accident vasculaire Transitoire
AMM Autorisation de Mise sur le Marché
ARA2 Antagoniste des RpFHSWHXUV�GH�O
Angiotensine II
ASP� $EGRPHQ�6DQV�3UpSDUDWLRQ
AVC Accident Vasculaire Constitué
BAV Baisse de l'Acuité Visuelle
BGN Bacille Gram Négatif
BHA %UXLW�+\GUR$pULTXH
BMI Body Mass Index
BNP  %UDLQ�1DWULXUHWLF�3HSWLGH
BPCO BronchoPQHXPRSDWKLH�&KURQLTXH�2EVWUXFWLYH
BZD BenZoDLD]pSLQHV
CAE  Conduit Auditif Externe
CAT Conduite A Tenir
CG�� &XORW�*OREXODLUH��WUDQVIXVLRQ�
CIVD Coagulation IntraVasculaire Disséminée
cm centimètre
CMOH  CardioM\RSDWKLH�2EVWUXFWLYH�+\SHUWURSKLTXH
CPRE CholangioPDQFUpDWRJUDSKLH�5pWURJUDGH�

(QGRVFRSLTXH
CRP�� &�5pDFWLYH�3URWpLQH
CS-Tf &±IÀFLHQW�GH�VDWXUDWLRQ�GH�OD�WUDQVIHUULQH
DC�� 'pELW�&DUGLDTXH
DEC Déshydratation Extra Cellulaire
DFG� 'pELW�GH�)LOWUDWLRQ�*ORPpUXODLUH
DIC Déshydratation Intra Cellulaire
DID� 'LDEqWH�,QVXOLQR�'pSHQGDQW
DT Delirium Tremens
DTS 'pVRULHQWDWLRQ�7HPSRUR�6SDWLDOH
D mlA Dégénérescence MDFXODLUH�/LpH�j�O·$JH
DNID 'LDEqWH�1RQ�,QVXOLQR�'pSHQGDQW
ECG  ElectroCardioGramme
ECBC� ([DPHQ�&\WR�%DFWpULRORJLTXH�GHV�&UDFKWV
ECBU� ([DPHQ�&\WR�%DFWpULRORJLTXH�GHV�8ULQHV
FA� )LEULOODWLRQ�$WULDOH
FC� )UpTXHQFH�&DUGLDTXH
FE  Fraction d'ÉMHFWLRQ
FID� )RVVH�,OLDTXH�'URLWH
FO  Fond d'Œil 
FR�� )UpTXHQFH�5HVSLUDWRLUH
FV� )LEULOODWLRQ�9HQWULFXODLUH
GDS� *D]�'X�6DQJ
GEP (PEG) Gastrotomie EQGRVFRSLTXH Percutanée
GLW  Glasgow (échelle de)
HAS Haute Autorité de Santé
Hb� +pPRJORELQH
HBPM� +pSDULQH�GH�Bas Poids Moléculaire
HDT� +RSLWDOLVDWLRQ�j�OD�Demande d'un Tiers
HEC� +\SHUK\GUDWDWLRQ�Extra Cellulaire
HIC� +\SHUK\GUDWDWLRQ�Intra Cellulaire
HNF� +pSDULQH�1RQ�)UDFWLRQQpH
HO� +RVSLWDOLVDWLRQ�G
2IÀFH

HSD Hématome SRXV�Dural
HTA� +\SHUTension Artérielle
HTAP� +\SHUWHQVLRQ�GH�O
DUWqUH�SXOPRQDLUH
IA� ,QWUD�$UWpULHO
IEC ,QKLELWHXU�GH�O
EQ]\PH�GH�Conversion
IV IntraVeineux
IMC� ,QGLFH�GH�0DVVH�&RUSRUHOOH
INR�� ,QWHUQDWLRQDO�1RUPDOL]HG�5DWLR
IPP� ,QKLELWHXU�GH�OD�3RPSH�j�3URWRQV
IPS  Index de Pression S\VWROLTXH
IRA� ,QVXIÀVDQFH�Rénale Aiguë
IRM� ,PDJHULH�SDU�5pVRQDQFH�0DJQpWLTXH�
IF ImmunoFluorescence 
kg kilogramme
LDH Lactale DésHydrogénase
MAV Malformation AUWpULR�Veineuse
MI MHPEUH Inférieur
mn minute
MV Murmures Vésiculaires
NACO  Nouvelle AntiCRDJXODWLRQ�SDU�YRLH�2UDOH
NHA  Niveau Hydro AréQLTXH
NLP NeuroLePWLTXHV
OMI Œdèmes des MHPEUHV�Inférieurs
PA� 3DTXHWV�$QQpHV��7DEDF��SQHXPRORJLH
PA� 3KRVSKDWDVHV�$OFDOLQHV
PA Pression Artérielle cardiologie

PEEP� 3RVLWLYH�(QG�([SLUDWRU\�3UHVVXUH
PCR Polymerase Chain Reaction
PIO Pression IntraOculaire
PSNP�� 3DUDO\VLH�6XSUD�1XFOpDLUH�HW�3URJUHVVLYH
PVC Pression Veineuse Centrale 
RAA Réticulaire Activateur Antérieur
RRS Rythme Regulier Sinusal 
SAMS  6WDSK\ORFRTXHV�6HQVLEOHV�j�OD�0pWLFLOOLQH�
SAM.  6WDSK\ORFRTXHV�5pVLVWDQWV�j�OD�0pWLFLOOLQH
Sat Saturation
s seconde 
SDRA� 6\QGURPH�GH�'pWUHVVH�5HVSLUDWRLUH�$LJXs
SGOT�� 6pUXP�*OXWDPR�2[DODWH�7UDQVIpUDVH
SGPT� 6pUXP�*OXWDPR�Pyruvate Transférase
SLT � 6HOHFWLYH�/DVHU�7UDEpFXORSODVWLH
TACFA� 7DFK\DU\WKPLH�&RPSOqWH�SDU�)LEULOODWLRQ�$WULDOH
TDM TomoDensitoMétrie
TDC 7URXEOH�'pSUHVVLI�Caractérisé
TFI  7URXEOH�)RQFWLRQQHO�,QWHVWLQDO
TV Tachycardie Ventriculaire
TVP� 7KURPERVH�9HLQHXVH�3URIRQGH
UI Unité Internationale
VGM�� 9ROXPH�*OREXODLUH�0R\HQ
VIH� 9LUXV�GH�O
,PPXQRGpÀFLHQFH�+XPDLQH
VNI Ventilation Non Invasive 
VZV Virus Zona Varicelle

Pour vos patients présentant des sensations localisées de brûlures, 
coups de poignards ou élancements. Versatis est un analgésique 
à action locale pour le soulagement symptomatique des douleurs 
neuropathiques associées à une infection antérieure par herpes 
zoster (névralgie post-herpétique, NPH) chez l’adulte.1

ACTION LOCALE,
À L’ENDROIT PRÉCIS DE LA DOULEUR!

DENOMINATION DU MEDICAMENT Versatis 700 mg emplâtre médicamenteux COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Chaque emplâtre médicamenteux de 10 cm x 14 cm contient 700 mg de 
lidocaïne (5% m/m)  Excipients à effet notoire: Parahydroxybenzoate de méthyle 14 mg Parahydroxybenzoate de propyle 7 mg Propylène glycol 700 mg FORME PHARMACEUTIQUE Emplâtre médicamenteux 
(PSOkWUH�EODQF�G¶K\GURJHO�FRQWHQDQW�XQH�EDVH�DGKpVLYH��FROOp�j�XQ�VXSSRUW�QRQ�WLVVp�GH�WpUpSKWDODWH�GH�SRO\pWK\OqQH�HPERVVp�©/,'2&$,1(���ª�HW�UHFRXYHUW�G¶XQ�¿OP�SURWHFWHXU�GH�WpUpSKWDODWH�GH�SRO\pWK\OqQH��
DONNEES CLINIQUES INDICATIONS THÉRAPEUTIQUES Versatis est indiqué dans le soulagement symptomatique des douleurs neuropathiques associées à une infection antérieure par herpes zoster (névralgie 
SRVW�KHUSpWLTXH��13+��FKH]�O¶DGXOWH��POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION Adultes et sujets âgés La zone douloureuse doit être couverte d’un emplâtre médicamenteux une fois par jour, pendant une 
SpULRGH�PD[LPDOH�GH����KHXUHV�SDU�SpULRGHV�GH����KHXUHV��1¶XWLOLVH]�TXH�OH�QRPEUH�G¶HPSOkWUHV�QpFHVVDLUHV�j�O¶HI¿FDFLWp�GX�WUDLWHPHQW��6L�QpFHVVDLUH��OHV�HPSOkWUHV�SHXYHQW�rWUH�GpFRXSpV�j�OD�WDLOOH�UHTXLVH�DYHF�
GHV�FLVHDX[�DYDQW�G¶HQOHYHU�OH�¿OP�SURWHFWHXU��$X�WRWDO��Q¶XWLOLVH]�SDV�SOXV�GH���HPSOkWUHV�HQ�PrPH�WHPSV���/¶HPSOkWUH�GRLW�rWUH�DSSOLTXp�WHO�TXHO��VXU�XQH�SHDX�LQWDFWH��VqFKH�HW�QRQ�LUULWpH��DSUqV�GHVVLFFDWLRQ�GHV�
YpVLFXOHV�GH�]RQD���&KDTXH�HPSOkWUH�QH�GRLW�SDV�rWUH�DSSOLTXp�SOXV�GH����KHXUHV��,O�HVW�QpFHVVDLUH�GH�UHVSHFWHU�XQ�LQWHUYDOOH�G¶DX�PLQLPXP����KHXUHV�VDQV�HPSOkWUH��/¶HPSOkWUH�SHXW�rWUH�DSSOLTXp�HQ�MRXUQpH�RX�
SHQGDQW�OD�QXLW��/¶HPSOkWUH�GRLW�rWUH�DSSOLTXp�VXU�OD�SHDX�LPPpGLDWHPHQW�DSUqV�OD�VRUWLH�GX�VDFKHW�HW�DSUqV�DYRLU�HQOHYp�OH�¿OP�SURWHFWHXU��/HV�SRLOV�GH�OD�]RQH�DIIHFWpH�GRLYHQW�rWUH�FRXSpV�DYHF�GHV�FLVHDX[��QH�SDV�
UDVHU����/H�UpVXOWDW�GX�WUDLWHPHQW�VHUD�UppYDOXp�DX�ERXW�GH���j���VHPDLQHV��/H�WUDLWHPHQW�VHUD�LQWHUURPSX�HQ�FDV�G¶LQHI¿FDFLWp�GH�9HUVDWLV��SHQGDQW�OD�SpULRGH�DYHF�O¶HPSOkWUH�HW�RX�VDQV�O¶HPSOkWUH��pWDQW�GRQQp�TXH�
OHV�ULVTXHV�pYHQWXHOV�SRXUUDLHQW�VXUSDVVHU�OHV�EpQp¿FHV�GDQV�FH�FRQWH[WH��YRLU�UXEULTXH�����HW�������8QH�XWLOLVDWLRQ�j�ORQJ�WHUPH�GH�9HUVDWLV�GDQV�GHV�pWXGHV�FOLQLTXHV�D�GpPRQWUp�TXH�OH�QRPEUH�G¶HPSOkWUHV�XWLOLVpV�
GLPLQXH�DX�IXU�HW�j�PHVXUH��&¶HVW�SRXUTXRL��OH�WUDLWHPHQW�VHUD�UppYDOXp�SpULRGLTXHPHQW�SRXU�UpGXLUH�pYHQWXHOOHPHQW�OH�QRPEUH�G¶HPSOkWUHV�QpFHVVDLUHV�SRXU�UHFRXYULU�OD�]RQH�GRXORXUHXVH��RX�ELHQ�SRXU�DOORQJHU�OD�
SpULRGH�VDQV�HPSOkWUH���,QVXIÀVDQFH�UpQDOH��&KH]�OHV�SDWLHQWV�VRXIIUDQW�G¶LQVXI¿VDQFH�UpQDOH�OpJqUH�RX�PRGpUpH��XQH�DGDSWDWLRQ�GH�OD�GRVH�Q¶HVW�SDV�QpFHVVDLUH��9HUVDWLV�GRLW�rWUH�XWLOLVp�DYHF�SUpFDXWLRQ�FKH]�OHV�
SDWLHQWV�VRXIIUDQW�G¶LQVXI¿VDQFH�UpQDOH�VpYqUH��YRLU�UXEULTXH�������,QVXIÀVDQFH�KpSDWLTXH��&KH]�OHV�SDWLHQWV�VRXIIUDQW�G¶LQVXI¿VDQFH�KpSDWLTXH�OpJqUH�RX�PRGpUpH��XQH�DGDSWDWLRQ�GH�OD�GRVH�Q¶HVW�SDV�QpFHVVDLUH��
9HUVDWLV�GRLW�rWUH�XWLOLVp�DYHF�SUpFDXWLRQ�FKH]�OHV�SDWLHQWV�VRXIIUDQW�G¶LQVXI¿VDQFH�KpSDWLTXH�VpYqUH��YRLU�UXEULTXH�������3RSXODWLRQ�SpGLDWULTXH��/D�VpFXULWp�HW�O¶HI¿FDFLWp�GH�9HUVDWLV�FKH]�OHV�HQIDQWV�GH�PRLQV�GH����
DQV�Q¶RQW�SDV�HQFRUH�pWp�pWDEOLHV��,O�Q¶\�D�SDV�GH�GRQQpHV�GLVSRQLEOHV��CONTRE-INDICATIONS�+\SHUVHQVLELOLWp�j�OD�VXEVWDQFH�DFWLYH�RX�j�XQ�GHV�H[FLSLHQWV�PHQWLRQQpV�j�OD�UXEULTXH������/¶HPSOkWUH�HVW�pJDOHPHQW�
FRQWUH�LQGLTXp�FKH]�OHV�SDWLHQWV�SUpVHQWDQW�XQH�K\SHUVHQVLELOLWp�FRQQXH�DX[�DXWUHV�DQHVWKpVLTXHV�ORFDX[�GH�W\SH�DPLGH�FRPPH�SDU�H[HPSOH�OD�EXSLYDFDwQH��O¶pWLGRFDwQH��OD�PpSLYDFDwQH�HW�OD�SULORFDwQH��/¶HPSOkWUH�
QH�GRLW�SDV�rWUH�DSSOLTXp�VXU�XQH�SHDX�HQÀDPPpH�RX�OpVpH��WHOOH�TXH�GHV�OpVLRQV�DFWLYHV�G¶KHUSHV�]RVWHU��GH�GHUPDWLWHV�DWRSLTXHV�RX�GHV�SODLHV�EFFETS INDÉSIRABLES Les effets indésirables sont classés par 
IUpTXHQFH�HW�SDU�RUGUH�GH�VpYpULWp�GpFURLVVDQWH��'HV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�RQW�pWp�REVHUYpV�FKH]�HQYLURQ�����GHV�SDWLHQWV��,O�V¶DJLW�GH�UpDFWLRQV�ORFDOHV�GXHV�j�OD�IRUPH�SKDUPDFHXWLTXH�GX�PpGLFDPHQW���/HV�HIIHWV�
LQGpVLUDEOHV�OHV�SOXV�IUpTXHPPHQW�UDSSRUWpV�VRQW�GHV�UpDFWLRQV�ORFDOHV�DX�QLYHDX�GX�VLWH�G¶DSSOLFDWLRQ��WHOV�TXH�VHQVDWLRQ�GH�EU�OXUH��GHUPDWLWHV��pU\WKqPH��SUXULW��UDVK��LUULWDWLRQ�GH�OD�SHDX��HW�YpVLFXOHXVHV����'DQV�
le tableau ci-dessous, les effets indésirables rapportés au cours des études cliniques chez des patients souffrant de névralgies post-herpétiques et traités par l’emplâtre sont classés par système de classe d’organe 
et par fréquence: très fréquent (t1/10); fréquent (t1/100, <1/10); peu fréquent (t������������������UDUH��t���������������������WUqV�UDUH��������������IUpTXHQFH�LQGpWHUPLQpH��QH�SHXW�rWUH�HVWLPpH��VXU�OD�EDVH�GHV�
GRQQpHV�GLVSRQLEOHV��

6\VWqPH�G·RUJDQH (IIHW�LQGpVLUDEOH�
$IIHFWLRQV�GH�OD�SHDX�HW�GX�WLVVXV�VRXV�FXWDQp
Peu fréquent Lésion cutanée
/pVLRQV��LQWR[LFDWLRQV�HW�FRPSOLFDWLRQV�OLpHV�DX[�SURFpGXUHV  
Peu fréquent Blessure de la peau
7URXEOHV�JpQpUDX[�HW�DQRPDOLHV�DX�VLWH�G·DGPLQLVWUDWLRQ
Très fréquent Réactions au niveau du site d’application 
Autres réactions observées chez des patients après la commercialisation de l’emplâtre:

6\VWqPH�G·RUJDQH (IIHW�LQGpVLUDEOH
/pVLRQV��LQWR[LFDWLRQV�HW�FRPSOLFDWLRQV�OLpHV�DX[�SURFpGXUHV
Très rare Blessure ouverte
$IIHFWLRQV�GX�V\VWqPH�LPPXQLWDLUH
Très rare Réaction anaphylactique, hypersensibilité 

7RXV�OHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�pWDLHQW�HVVHQWLHOOHPHQW�G¶LQWHQVLWp�OpJqUH�j�PRGpUpH��HW�PRLQV�GH����G¶HQWUH�HX[�RQW�HQWUDvQp�O¶DUUrW�GX�WUDLWHPHQW��/D�VXUYHQXH�G¶HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�V\VWpPLTXHV�DSUqV�O¶XVDJH�FRUUHFWH�
GH�O¶HPSOkWUH�HVW�SHX�SUREDEOH�FRPSWH�WHQX�GHV�IDLEOHV�FRQFHQWUDWLRQV�FLUFXODQWHV�GH�OLGRFDwQH��YRLU�OD�UXEULTXH�������/HV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�V\VWpPLTXHV�UDSSRUWpV�DYHF�OD�OLGRFDwQH�
VRQW�VHPEODEOHV�j�FHX[�REVHUYpV�DYHF�OHV�DXWUHV�DJHQWV�DQHVWKpVLTXHV�ORFDX[�GH�W\SH�DPLGH��YRLU�OD�UXEULTXH�������'pFODUDWLRQ�GHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�VXVSHFWpV Via le système 
national de déclaration. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 6�$��*U�QHQWKDO�1�9��/HQQHNH�0DUHODDQ����%������6LQW�6WHYHQV�:ROXZH�NUMERO(S) 
D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE %(�������DELIVRANCE���0pGLFDPHQW�VRXPLV�j�SUHVFULSWLRQ�PpGLFDOH�DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE �����������
���63&�YHUVDWLV���������

Disponible en boîtes de 10 et 30 patches30 
patches

patch de lidocaïne 700 mg

Numéro 
 national Dénomination abrégée Prix public Taux

0478491 Versatis emplatre med.5 pc 
1*10 emplatres €37,05 80%

0478537 Versatis emplatre med.5 pc 
1*30 emplatres € 97,34 80%

0�967�/8������������'DWH�GH�OD�SXEOLFLWp�: ��������

10 
patches
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3DWLHQWH��kJpH�GH����DQV��DGPLVH�VXLWH�j�XQH�FKXWH�PpFDQLTXH�GH�VD�KDXWHXU�
(OOH�D�WUqV�PDO��j�VRQ�pSDXOH�JDXFKH���OD�PRELOLVDWLRQ��SDVVLYH�RX�DFWLYH��GpFOHQFKH�XQH�GRXOHXU�LQVXSSRUWDEOH�

Voici la radiographie de son épaule gauche.
Quel est votre diagnostic ?

ORTHOPEDIE
Epaules

LF
R

 2
0 

H
T 

I1
 B

I G
S 

01
 -

 D
at

e 
d’

ap
pr

ob
at

io
n 

de
 l’

in
fo

rm
at

io
n 

m
éd

ic
al

e:
 2

9/
10

/2
01

9

atorvastatine / perindopril arginine / amlodipine

perindopril arginine / indapamide / amlodipine

COVERAM
perindopril arginine / amlodipine

bisoprolol fumarate / perindopril arginine

COVERSYL PLUS
perindopril arginine / indapamide

perindopril arginine

atorvastatine / perindopril arginine
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Image
Post-Opératoire 

A

Epaules
2VWpRV\QWKqVH�SDU�YLV�SODTXH�GH�O·pSDXOH�JDXFKH�����YLV�²���SODTXH�

&·HVW�XQH�IUDFWXUH�GX�FRO��DQDWRPLTXH��KXPpUDO�JDXFKH
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Mme�6��HVW�WRPEpH�HQ�DOODQW�DX[�:&��6RQ�SLHG�V·HVW�SULV�GDQV�OH�WDSLV�
(OOH�VH�SODLQW�GH�VRQ�pSDXOH�GURLWH��GHSXLV�VD�FKXWH��

Voici les clichés de radiographie de son épaule droite.
Quel est votre diagnostic ?

ORTHOPEDIE
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Image
Post-Opératoire 

A

Epaules
&·HVW�XQH�IUDFWXUH�FRPSOH[H��GX�FRO�FKLUXUJLFDO�GH�O·KXPpUXV�GURLW��DYHF�XQ�GpSODFHPHQW�WUqV�LPSRUWDQW�
/D�IUDFWXUH�HVW�FRPSOH[H��GDQV�FH�FDV��RQ�FRPSOHWH�OHV�UDGLRJUDSKLHV��SDU�XQ�VFDQQHU�GH�O·pSDXOH�DYHF�PrPH�
une reconstitution en 3D.
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Image
TDM de l'épaule 

Image
reconstruite en 3D 
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0��:��kJp�GH����DQV�D�IDLW�XQH�WUqV�PDXYDLVH�FKXWH�GDQV�XQ�FRQWH[WH�G·pQROLVPH�DLJX�
,O�\�D�XQH�IRUWH�GpIRUPDWLRQ�GH�VRQ�pSDXOH�GURLWH�DYHF�LPSRWHQFH�

9RLFL�OD�UDGLRJUDSKLH�GH�O·pSDXOH�GURLWH�
Quel est votre diagnostic ?

ORTHOPEDIE
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A

Epaules
,O�V·DJLW�ELHQ�G·XQH�OX[DWLRQ�GH�O·pSDXOH�GURLWH�
3RXU�FRQÀUPHU�VL�F·HVW�XQH�OX[DWLRQ�DQWpULHXUH��PDMRULWDLUH��RX�SRVWpULHXUH��
LO�IDXW�GLVSRVHU�GHV�FOLFKpV�UDGLRORJLTXHV�GH�SURÀO�
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Mme�%���kJpH�GH����DQV��D�JOLVVp�GDQV�VD�VDOOH�GH�EDLQ��HW��HOOH�D�IDLW�XQH�PDXYDLVH�FKXWH�
'HSXLV��HOOH�VH�SODLQW�GH�VRQ�FRXGH�JDXFKH��
$�O·H[DPHQ�FOLQLTXH��LO�\�D�XQ�±GqPH�LPSRUWDQW�HW�HOOH�Q·DUULYH�SDV�j�PRELOLVHU�VRQ�FRXGH�JDXFKH�

Voici la radiographie de son coude gauche.
Quel est votre diagnostic ?

ORTHOPEDIE
Coude
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Image
Post-Opératoire 

A

Coude 
2VWpRV\QWKqVH�YLV���SODTXH

&·HVW�XQH�IUDFWXUH�GH�O·ROpFUDQH�GX�FRXGH�JDXFKH��
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Image
Post-Opératoire 

Image
Post-Opératoire 
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Mme D.,�kJpH�GH����DQV��D�IDLW�XQH�FKXWH�GDQV�VRQ�MDUGLQ�
Elle a très mal au coude droit. 
(OOH�QH�SHXW�SDV�PRELOLVHU�VRQ�FRXGH�GURLW�

Voici la radiographie du coude droit.
Quel est votre diagnostic ?

ORTHOPEDIE
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Image
Post-Opératoire 

Image
Post-Opératoire 

Coude
,O�V·DJLW�GH�OD�UDGLRJUDSKLH�SRVW�RSpUDWRLUH�GX�FRXGH�GURLW�
2Q�YRLW�FODLUHPHQW�OHV���EURFKHV�HW�OD�WUDPH�GX�SOkWUH�HQ�UpVLQH��EURFKHV���LPPRELOLVDWLRQ���

&·HVW�XQH�IUDFWXUH�FRPSOH[H�GH�OD�SDOHWWH�KXPpUDOH�GURLWH�
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Mme�0���kJpH�GH����DQV��HVW�WRPEpH�HQ�DYDQW��(OOH�D�DPRUWL�VD�FKXWH�DYHF�VHV�SRLJQHWV�
0DLV��GHSXLV�VD�FKXWH��HOOH�D�PDO�DX�SRLJQHW�JDXFKH��
$�O·H[DPHQ�FOLQLTXH��LO�\�D�XQ�±GqPH��XQ�KpPDWRPH�HW�j�OD�SDOSDWLRQ��HOOH�D�WUqV�PDO��
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�UDGLRJUDSKLH�GH�VRQ�SRLJQHW�JDXFKH�

Voici la radiographie du poignet gauche.
Quel est votre diagnostic ?

ORTHOPEDIE
Poignet

A
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A

Image 
Plâtre en résine 

Poignet
C'est une fracture cuneifrome de la styloide radiale, avec atteinte articulaire. 
/D�UDGLRJUDSKLH�GH�FRQWU{OH��VRXV�SOkWUH�HQ�UpVLQH��
 – 2Q�YRLW�ELHQ�XQ�FDO�RVVHX[�IRUPp
 – 2Q�YRLW��pJDOHPHQW��OH�SOkWUH�HQ�UpVLQH�ELHQ�HQ�SODFH�SRXU�XQH�,PPRELOLVDWLRQ�HIÀFDFH�
 – 3DU�FRQWUH��LO�\�D�XQH�DSSDULWLRQ�G·XQ�GLDVWDVLV�VFDSKR�OXQDLUH�VXU�OD�UDGLRJUDSKLH�GH�FRQWUROH
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Mme�0DUFHOOH�.���kJpH�GH����DQV��pWDLW�YHQXH��WRXW�G·DERUG��HQ�UDGLRORJLH�SRXU�IDLUH�XQH�pFKR�GRSSOHU�GHV�
PHPEUHV�LQIpULHXUV��
(Q�DWWHQGDQW�VRQ�WRXU��HOOH�GpFLGD�GH�PDUFKHU�GDQV�OD�UXH��SRXU�SUHQGUH�O·DLU�
Mais malheureusement, elle a raté la 1ère�PDUFKH�GHV�HVFDOLHUV�R��HOOH�V·HVW�UHWURXYpH�OD�WrWH�HQ�DYDQW�GDQV�OH�
EDF�j�ÁHXU�GX�MDUGLQ��j�O·HQWUpH�GH�OD�FOLQLTXH���
/HV�WpPRLQV�GH�OD�VFqQH��VRQW�DOOpV�j�VRQ�VHFRXUV�HW�RQW�UHPDUTXp�XQH�GpIRUPDWLRQ�LPSRUWDQWH�GH�VRQ�
SRLJQHW�JDXFKH��
9RXV�DYH]�GHPDQGp��HQ�XUJHQFH��OHV�UDGLRJUDSKLHV�GHV���SRLJQHWV�

Voici la radiographie de poignet gauche 
Quel est votre diagnostic ?

ORTHOPEDIE
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A
A

Poignet

)UDFWXUHV�FRPSOH[HV�HW�DUWLFXODLUHV�GHV���RV�GH�O·DYDQW�EUDV�JDXFKH��ÁqFKHV���DYHF�GpSODFHPHQW�LPSRUWDQW�HQ�EDwRQQHWWH��
QpFHVVLWDQW�XQH�RSpUDWLRQ�HQ�XUJHQFH�
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3DWLHQWH�kJpH�GH����DQV��DGPLVH�VXLWH�j�XQH�FKXWH�PpFDQLTXH�GH�VD�KDXWHXU�
(OOH�D�XQH�GRXOHXU�LQWHQVH�DYHF�XQH�LPSRWHQFH�FRPSOqWH�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�OD�UDGLRJUDSKLH�GX�EDVVLQ�

Voici les images.
Quel est votre diagnostic ?

ORTHOPEDIE
Bassin
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A

Bassin

&·HVW�XQH�IUDFWXUH�UpFHQWH�G
XQH�EUDQFKH�LVFKLR�SXELHQQH��IUDFWXUH�VWDEOH�
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3DWLHQWH��kJpH�GH����DQV��DGPLVH�SRXU�XQH�FKXWH�DYHF�GRXOHXU�GH�KDQFKH�HW�LPSRWHQFH�
Voici la radiographie du bassin de face.

Quel est votre diagnostic ? 

ORTHOPEDIE
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Mme�0���kJpH�GH����DQV��D�IDLW�XQH�FKXWH��PpFDQLTXH��GH�VD�KDXWHXU���HQ�YRXODQW�DOOHU�DX[�:&�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�UDGLRJUDSKLH�GX�EDVVLQ�HW�GHV�KDQFKHV�

Voici la radiographie de la hanche droite. 
Quel est votre diagnostic ?
4XH�FKHUFKH]�YRXV�j�O·H[DPHQ�FOLQLTXH�"

ORTHOPEDIE
Hanches
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Image
Post-Opératoire 

A

Hanches
&·HVW�XQH�IUDFWXUH�EDVLFHUYLFDOH�GH�OD�KDQFKH�GURLWH�
&·HVW�XQH�IUDFWXUH�LQVWDEOH��QpFHVVLWDQW�XQH�RSpUDWLRQ�FKLUXUJLFDOH���FDU�OH�ULVTXH�GH�QpFURVH�YDVFXODLUH�HVW�WUqV�
grand. 
&OLQLTXHPHQW��OD�SDWLHQWH�D�PDO�(douleur)��DX�SOL�GH�O·DLQH�GURLWH�HW�QH�SHXW�SDV�VH�OHYHU (Impotence).
'H�SOXV��LO�\�D�XQH�rotation externe�GX�PHPEUH�FRQFHUQp�HW�XQ�raccourcissement�j�GURLWH�
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ORTHOPEDIE

Mme�3���kJpH�GH����DQV��D�UDWp�XQH�PDUFKH�G·HVFDOLHU��HW�HOOH�HVW�WRPEpH��GDQV�OHV�HVFDOLHUV��GHYDQW�WpPRLQV���
,O�pWDLW�LPSRVVLEOH�GH�OD�OHYHU�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�UDGLRJUDSKLH�GX�EDVVLQ�GH�IDFH�HW�GHV�FOLFKpV�GH�KDQFKH�GURLWH�

Voici les images. 
Quel est votre diagnostic ?
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Image
Post-Opératoire 

A A A

Hanches
&·HVW�XQH�IUDFWXUH�DYHF�GpSODFHPHQW�GH�OD�KDQFKH�GURLWH��*DUGHQ�,9��

$YHF�QpFHVVLWp�RSpUDWRLUH�
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3DWLHQWH�kJpH�GH����DQV��RSpUpH�SRXU�XQH�37+��SURJUDPPpH��VXU�XQH�FR[DUWKURVH�GH� OD�KDQFKH�JDXFKH� 
WUqV�pYROXpH��FOLFKp�GX����������
(OOH� HVW� WUDQVIpUpH�� SDU� OD� VXLWH�� HQ� UppGXFDWLRQ� R�� HOOH� DYDLW� EHDXFRXS� GH� GRXOHXUV� j� OD� KDQFKH� RSpUpH� 
HW�SHQGDQW�OD�PRELOLVDWLRQ��HW�HQ�VWDWLRQ�GHERXW�

ORTHOPEDIE

������������ ������������

������������
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Image
Post-Opératoire 

A

Hanches
6XU� OHV� FOLFKpV�� H[SRVpV� GDQV� O·RUGUH� FKURQRORJLTXH�� QRXV� YR\RQV� O·DSSDULWLRQ� G·XQH� SHWLWH� ÀVVXUH�  
�FOLFKp�GX����������������TXL�pYROXH�HQ�JUDQGLVVDQW�����������������MXVTX·j�XQH�IUDFWXUH�FODLUH�HW�QHWWH�
&H�TXL�LPSOLTXH�XQH�UHSULVH�DX�EORF�RSpUDWRLUH�
)LQDOHPHQW��HOOH�D�pWp�UHSULVH�DX�EORF�RSpUDWRLUH�SRXU�UpDGDSWDWLRQ�GH�37+��DOORQJHPHQW�GH�OD�WLJH���FHUFODJHV��
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ORTHOPEDIE
Autres fractures de hanche

Image
Post-Opératoire 

A
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Image
Post-Opératoire 

Image
Post-Opératoire 

A

Autres fractures de Hanches
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ORTHOPEDIE

A



49

NUMERO DOUBLE SPECIAL : IMAGERIES MEDICALES K-KLINIK

ORTHOPEDIE

A

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ATOZET® 10  mg/10  mg, 10  mg/20  mg, 10  mg/40  mg, 10  mg/80  mg 
comprimés pelliculés 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Chaque comprimé pelliculé contient 
10  mg d’ézétimibe et 10, 20, 40 ou 80  mg d’atorvastatine (sous forme d’atorvastatine calcique trihydratée). 
Excipients à e"et notoire  : Chaque comprimé pelliculé 10  mg/10  mg contient 153  mg de lactose. Chaque 
comprimé pelliculé 10 mg/20 mg contient 179 mg de lactose. Chaque comprimé pelliculé 10 mg/40 mg contient 
230 mg de lactose. Chaque comprimé pelliculé 10 mg/80 mg contient 334 mg de lactose. Pour la liste complète 
des excipients, voir rubrique 6.1. 3. FORME PHARMACEUTIQUE Comprimé pelliculé. Comprimé 10 mg/10 mg : 
comprimé pelliculé biconvexe en forme de gélule blanc à blanc cassé mesurant 12,74 mm x 5,10 mm, portant la 
mention « 257 » gravée sur une face. Comprimé 10 mg/20 mg : comprimé pelliculé biconvexe en forme de gélule 
blanc à blanc cassé mesurant 14,48 mm x 5,79 mm, portant la mention « 333 » gravée sur une face. Comprimé 
10  mg/40  mg  : comprimé pelliculé biconvexe en forme de gélule blanc à blanc cassé mesurant 16,38 mm x 
6,27 mm, portant la mention « 337 » gravée sur une face. Comprimé 10 mg/80 mg : comprimé pelliculé biconvexe 
en forme de gélule blanc à blanc cassé mesurant 19,05 mm x 7,94 mm, portant la mention « 357 » gravée sur une 
face. 4. DONNEES CLINIQUES 4.1 Indications thérapeutiques Prévention des événements cardiovasculaires  
ATOZET est indiqué pour réduire le risque d’événements cardiovasculaires (voir rubrique 5.1) chez les patients 
atteints de maladie coronaire et présentant un antécédent de syndrome coronarien aigu (SCA), qu’ils aient été 
précédemment traités par une statine ou pas. Hypercholestérolémie ATOZET est indiqué comme traitement 
adjuvant au régime chez les patients adultes ayant une hypercholestérolémie primaire (familiale hétérozygote et 
non familiale) ou une dyslipidémie mixte lorsque l’utilisation d’une association est appropriée  : patients non 
contrôlés de façon appropriée par une statine seule, patients recevant déjà une statine et de l’ézétimibe. 
Hypercholestérolémie familiale homozygote (HFHo) ATOZET est indiqué comme traitement adjuvant au régime 
chez les patients adultes ayant une HFHo. Ces patients peuvent recevoir également des traitements adjuvants (par 
ex. aphérèse des LDL). 4.2 Posologie et mode d’administration Posologie Hypercholestérolémie et/ou 
maladie coronaire (avec antécédent de syndrome coronarien aigu) Pendant toute la durée du traitement par 
ATOZET, le patient devra suivre un régime hypolipidémiant adapté. La posologie d’ATOZET est de 10/10 mg par 
jour à 10/80  mg par jour. La dose habituelle est de 10/10  mg une fois par jour. Le taux de cholestérol lié aux 
lipoprotéines de faible densité (LDL-C), les facteurs de risque de maladie coronaire, et la réponse au traitement 
hypocholestérolémiant habituel du patient seront pris en compte à l’instauration du traitement ou en cas 
d’ajustement de la posologie. La posologie d’ATOZET doit être individualisée et tenir compte de l’e#cacité connue 
des di"érents dosages d’ATOZET (voir rubrique  5.1, tableau  4) ainsi que de la réponse au traitement 
hypolipidémiant en cours. Les ajustements posologiques, si nécessaire, doivent être e"ectués à intervalles de 4 
semaines ou plus. Hypercholestérolémie familiale homozygote La posologie d’ATOZET chez les patients 
présentant un HF homozygote est de 10/10 mg à 10/80 mg par jour. Chez ces patients, ATOZET peut être utilisé 
comme adjuvant d’un autre traitement hypocholestérolémiant (par ex. aphérèse des LDL) ou quand ces 
traitements ne sont pas disponibles. Co-administration avec d’autres médicaments L’administration d’ATOZET se 
fera soit ≥ 2 heures avant ou ≥ 4 heures après l’administration d’une résine échangeuse d’ions. Chez les patients 
prenant les médicaments antiviraux contre l’hépatite C elbasvir/grazoprévir de façon concomitante avec ATOZET, 
la dose d’ATOZET ne doit pas dépasser 10 mg/20 mg par jour (voir rubriques 4.4 et 4.5). Sujets âgés Aucun 
ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients âgés (voir rubrique  5.2). Population pédiatrique La 
sécurité d’emploi et l’e#cacité d’ATOZET chez les enfants n’ont pas été établies (voir rubrique 5.2). Aucune donnée 
n’est disponible. Insu!sance hépatique ATOZET doit être utilisé avec prudence chez les patients présentant une 
insu#sance hépatique (voir rubriques  4.4 et 5.2). ATOZET est contre-indiqué chez les patients présentant une 
hépatopathie évolutive (voir rubrique 4.3). Insu!sance rénale Aucune adaptation posologique n’est nécessaire 
chez les patients présentant une insu#sance rénale (voir rubrique  5.2). Mode d’administration Voie orale. 
ATOZET peut être administré en une prise unique à tout moment de la journée, au cours ou en dehors des repas. 
4.3 Contre-indications Hypersensibilité aux substances actives ou à l’un des excipients mentionnés à la 
rubrique  6.1. ATOZET est contre-indiqué pendant la grossesse et l’allaitement et chez les femmes en âge de 
procréer n’utilisant pas de méthodes contraceptives appropriées (voir rubrique 4.6). ATOZET est contre-indiqué 
chez les patients présentant une hépatopathie évolutive ou des élévations persistantes inexpliquées des 
transaminases sériques supérieures à 3 fois la limite supérieure de la normale (LSN). ATOZET est contre-indiqué 
chez les patients traités par les antiviraux contre l’hépatite C glécaprévir/pibrentasvir. 4.8 E!ets indésirables 
Résumé du pro"l de sécurité La sécurité d’emploi d’ATOZET (ou de l’association d’ézétimibe et d’atorvastatine 
équivalente à ATOZET) a été évaluée chez plus de 2  400 patients dans 7  études cliniques. Tableau des e#ets 
indésirables Les e"ets indésirables observés au cours des études cliniques d’ATOZET (ou lors de la co-
administration d’ézétimibe et d’atorvastatine équivalent à ATOZET) ou d’ézétimibe ou d’atorvastatine ou qui ont 
été rapportés depuis la commercialisation d’ATOZET ou d’ézétimibe ou d’atorvastatine sont listés dans le tableau 
3. Ces e"ets indésirables sont présentés par classe de systèmes d’organes et par fréquence. Les fréquences sont 

dé%nies comme suit  : très fréquent (≥ 1/10), fréquent (≥ 1/100, < 1/10), peu fréquent (≥ 1/1 000, < 1/100), rare 
(≥  1/10  000, <  1/1  000), très rare (<  1/10  000), et fréquence indéterminée (ne peut être estimée à partir des 
données disponibles). Tableau 3 E"ets indésirables  : Classe de système d’organes/ Fréquence/ E"et indésirable. 
Infections et infestations  : Peu fréquent  : grippe; Fréquence indéterminée  : rhinopharyngite. A"ections 
hématologiques et du système lymphatique  : Fréquence indéterminée  : thrombopénie. A"ections du système 
immunitaire  : Fréquence indéterminée  : hypersensibilité incluant anaphylaxie, angio-œdème, rash et urticaire. 
Troubles du métabolisme et de la nutrition  : Fréquence indéterminée  : diminution de l’appétit, anorexie, 
hyperglycémie, hypoglycémie. A"ections psychiatriques  : Peu fréquent  : dépression, insomnie, troubles du 
sommeil ; Fréquence indéterminée : cauchemars. A"ections du système nerveux : Peu fréquent : étourdissements, 
dysgueusie, maux de tête, paresthésies  ; Fréquence indéterminée  : hypoesthésie, amnésie, neuropathie 
périphérique. A"ections oculaires : Fréquence indéterminée : vision &oue, troubles visuels. A"ections de l’oreille et 
du labyrinthe  : Fréquence indéterminée  : acouphènes, perte d’audition. A"ections cardiaques  : Peu fréquent  : 
bradycardie sinusale. A"ections vasculaires  : Peu fréquent  : bou"ées vasomotrices  ; Fréquence indéterminée  : 
hypertension. A"ections respiratoires, thoraciques et médiastinales  : Peu fréquent  : dyspnée  ; Fréquence 
indéterminée  : toux, douleur laryngo-pharyngée, épistaxis. A"ections gastro-intestinales  : Fréquent  : diarrhée  ; 
Peu fréquent  : gêne abdominale, météorisme, douleur abdominale, douleur abdominale basse, douleur 
abdominale haute, constipation, dyspepsie, &atulences, selles fréquentes, gastrite, nausées, gêne gastrique  ; 
Fréquence indéterminée : pancréatite, re&ux gastro-œsophagien, éructations, vomissements, sécheresse buccale. 
A"ections hépatobiliaires : Fréquence indéterminée : hépatite, cholélithiase, cholécystite, cholestase, insu#sance 
hépatique fatale et non fatale. A"ections de la peau et du tissu sous-cutané  : Peu fréquent  : acné, urticaire  ; 
Fréquence indéterminée  : alopécie, éruption cutanée, prurit, érythème polymorphe, angio-œdème, dermatose 
bulleuse incluant érythème polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson et nécrolyse épidermique toxique. 
A"ections musculo-squelettiques et du tissu conjonctif : Fréquent : myalgies ; Peu fréquent : arthralgies, dorsalgies, 
fatigue musculaire, spasmes musculaires, faiblesse musculaire, douleurs dans les extrémités  ; Fréquence 
indéterminée : myopathie/rhabdomyolyse, tendinopathie, parfois compliquée de rupture du tendon, douleur de 
la nuque, gon&ement articulaire, myosite, syndrome pseudo-lupique, myopathie nécrosante à médiation auto-
immune (voir rubrique 4.4). A"ections des organes de reproduction et du sein  : Fréquence indéterminée  : 
gynécomastie. Troubles généraux et anomalies au site d’administration : Peu fréquent : asthénie, fatigue, malaise, 
œdème ; Fréquence indéterminée : douleur thoracique, algies, œdème périphérique, pyrexie. Investigations : Peu 
fréquent  : augmentation des ALAT et/ou ASAT, augmentation de la phosphatase alcaline, augmentation de la 
créatine phosphokinase sanguine (CPK), augmentation de la gamma-glutamyltransférase, augmentation des 
enzymes hépatiques, anomalies du bilan hépatique, prise de poids  ; Fréquence indéterminée  : leucocyturie. 
Paramètres biologiques Dans les études cliniques contrôlées, les augmentations cliniquement signi%catives des 
transaminases sériques (ALAT et/ou ASAT ≥ 3 x LSN, consécutives) étaient de 0,6 % pour les patients traités par 
ATOZET. Ces augmentations sont généralement asymptomatiques, non associées à une cholestase et, les valeurs 
reviennent à leur valeur initiale spontanément ou après l’arrêt du traitement (Voir rubrique 4.4). Les événements 
indésirables suivants ont été rapportés avec certaines statines  : dysfonction sexuelle  ; cas exceptionnels de 
pneumopathie interstitielle, en particulier lors d’un traitement au long cours (voir rubrique 4.4) ; diabète de type 
II  : la fréquence dépend de la présence ou absence de facteurs de risque (glycémie à jeun ≥  5,6  mmol/L, IMC 
>  30  kg/m2, hypertriglycéridémie, antécédents d’hypertension artérielle). Déclaration des e#ets indésirables 
suspectés La déclaration des e"ets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle 
permet une surveillance continue du rapport béné%ce/risque du médicament. Les professionnels de santé 
déclarent tout e"et indésirable suspecté via le système national de déclaration: en Belgique : Agence Fédérale 
des Médicaments et des Produits de Santé - Division Vigilance, Boîte Postale 97, B-1000 Bruxelles Madou. Site 
internet: www.afmps.be, e-mail: adversedrugreactions@fagg-afmps.be, au Luxembourg : Centre Régional de 
Pharmacovigilance de Nancy - Bâtiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB) - CHRU de Nancy – 
Hôpitaux de Brabois, Rue du Morvan 54, 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX, Tél : (+33) 3 83 65 60 85 / 87, Fax : 
(+33) 3 83 65 61 33, E-mail  : crpv@chru-nancy.fr ou Direction de la Santé – Division de la Pharmacie et des 
Médicaments, Allée Marconi - Villa Louvigny. L-2120 Luxembourg, Tél. : (+352) 2478 5592, Fax : (+352) 2479 5615, 
E-mail  : pharmacovigilance@ms.etat.lu. Lien pour le formulaire  http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/
ministere-sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/index.html. 7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION 
DE MISE SUR LE MARCHE Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Pays-Bas 8. NUMERO(S) 
D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ATOZET 10 mg/10 mg, comprimés pelliculés: BE465795  ; ATOZET 
10 mg/20 mg, comprimés pelliculés: BE465804 ; ATOZET 10 mg/40 mg, comprimés pelliculés: BE465813 ; ATOZET 
10 mg/80 mg, comprimés pelliculés: BE465822. 9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT 
DE L’AUTORISATION 10/09/2014, 22/03/2019 10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE Date d’approbation  : 
11/2019. Mode de délivrance: sur prescription médicale.

LDL-C: low-density lipoprotein cholesterol - 1. Résumé des caractéristiques produit d’Atozet, 11/2019. - 2. Cannon et al. IMPROVE-IT Investigators. Ezetimibe added to statin therapy after 
acute coronary syndromes. N Engl J.Med. 2015;372:2387–97. LU-ATO-00009. Date of last revision: 10/2020.

Prix publics (90 comprimés)
Atozet® 10mg/10mg      124,98 €
Atozet® 10mg/20mg      134,12 €
Atozet® 10mg/40mg      134,12 €
Atozet® 10mg/80mg      134,12 €
Produit sur prescription.

ATOZET®, UNE COMBINAISON LOGIQUE 
APRÈS L’ATORVASTATINE :

! Réduction puissante du LDL-C2 
!  Prévention des évènements 

cardiovasculaires1 
! Passage aisé après l’atorvastatine1

Veuillez consulter la notice scienti!que avant de prescrire.

Souhaitez-vous mieux protéger 
ce qui compte le plus ?

MSD Luxembourg S.à.r.l. 
Rue de l’industrie 11 / L - 8399 Windhof

(ézétimibe/atorvastatine, MSD)

Autres fractures de Hanches
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Mme��3��6LPRQH��kJpH�GH����DQV��VH�SODLQW��GH�IDoRQ�FKURQLTXH��GHV�GRXOHXUV�GH�JHQRX[�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�GHV�UDGLRJUDSKLHV�GHV���JHQRX[�HQ�FKDUJH��GHERXW��

Voici les images.
Quel est votre diagnostic ? 

ORTHOPEDIE
Genoux
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Images
Post-Opératoires 
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Genoux

*RQDUWKURVHV�ELODWpUDOHV�HW�YDOJLVDQWHV�WUqV�DYDQFpHV��*�ª�'���SOXV�j�JDXFKH�TX·j�GURLWH��
/D�3DWLHQWH�pWDQW��TXDVLPHQW��DXWRQRPH�GDQV�VD�YLH�GH�WRXV�OHV�MRXUV��XQH�SURWKqVH�WRWDOH�GX�JHQRX��37*��D�pWp�
SURJUDPPpH��G·DERUG�j�JDXFKH��HW��SXLV�j�GURLWH��DYHF�TXHOTXHV�PRLV�GH�UppGXFDWLRQ�HQWUH�OHV�GHX[�RSpUDWLRQV�
SURJUDPPpHV��
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3DWLHQWH��kJpH�GH����DQV��HVW�WRPEpH�HQ�YRXODQW�SLYRWHU�VXU�VD�MDPEH�JDXFKH�
(OOH�D�HQWHQGX�XQ�JURV�FUDTXHPHQW��GX�JHQRX�JDXFKH��DYDQW�OD�FKXWH�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�UDGLRJUDSKLH�GX�JHQRX�JDXFKH�

Voici la radiographie du genou gauche.
Quel est votre diagnostic ?
'HPDQGH]�YRXV�G·DXWUHV�FOLFKpV�"�3RXUTXRL�"�

ORTHOPEDIE
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A

Tibia

,O�V·DJLW�G·XQH�IUDFWXUH��DYHF�GpSODFHPHQW��GH�PpWDSK\VH�WLELDOH�JDXFKH�QpFHVVLWDQW�XQH�LQWHUYHQWLRQ�FKLUXUJLFDOH� 
HW�XQH�LPPRELOLVDWLRQ�SOkWUpH�
3HQVH]��WRXMRXUV�j�GHPDQGHU��GDQV�OH�FDGUH�G·XQH�IUDFWXUH��URWDWRLUH��GX�W\SH�©ELPDOOpRODLUHª��OHV�FOLFKpV�GH�FKHYLOOH� 
KRPRODWpUDOH��GX�PrPH�F{Wp���
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Images
Post-Opératoires 

2VWpRV\QWKqVH�SDU�YLV�SODTXH�GHV���VLWHV�
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/HV�SRPSLHUV�� VRQW� LQWHUYHQXV�� GDQV�XQ� FHQWUH� FRPPHUFLDO�� SRXU� VHFRXULU� XQH�SDWLHQWH�GH����DQV�� TXL� HVW�
WRPEpH�GH�VD�KDXWHXU��HQ�IDLVDQW�VHV�FRXUVHV�
/H�PHPEUH�LQIpULHXU�JDXFKH�D�pWp�LPPRELOLVp�GDQV�XQH�©FRTXLOOHª�

Voici la radiographie de la cheville gauche.
Quel est votre diagnostic ? 

ORTHOPEDIE
Cheville
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Image
Post-Opératoire 

Face 3URÀO�

Cheville

,O�V·DJLW�ELHQ�G·XQH�IUDFWXUH�ELPDOOpRODLUH�JDXFKH��
2VWpRV\QWKqVH�SDU�YLV�SODTXH�GHV���VLWHV�GH�IUDFWXUHV���LPPRELOLVDWLRQ�SDU�XQ�SOkWUH�HQ�UpVLQH��
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0��%���kJpH�GH����DQV��KRVSLWDOLVpH�HQ�UppGXFDWLRQ��D� IDLW�XQH� WUqV�PDXYDLVH�FKXWH�GDQV� OD�VDOOH�GH�EDLQ� �� 
HOOH�HVW�WRPEpH�GH�WRXW�VRQ�SRLGV�VXU�OHV�IHVVHV�
'HSXLV��HOOH�D�WUqV�PDO�GDQV�OH�GRV��HW��DXFXQH�SRVLWLRQ�QH�SHXW�FDOPHU�VD�GRXOHXU�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�UDGLRJUDSKLH�GH�VD�FRORQQH�YHUWpEUDOH�GRUVR�ORPEDLUH

Voici les radiographies
Quel est votre diagnostic ? 

ORTHOPEDIE
Tassement vértébral
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Tassements vertébraux

,O�V·DJLW�ELHQ�G·XQ�WDVVHPHQW��IUDFWXUH��YHUWpEUDO�GH�/��VXU�RVWpRSRURVH�
&·HVW�XQ�WDVVHPHQW��IUDFWXUH��UpFHQW�QpFHVVLWDQW�XQH�.\SKRSODVWLH��&LPHQWRSODVWLH���GDQV�XQ�GpODL�GH���MRXUV�
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&HUWDLQV�WDVVHPHQWV�YHUWpEUDX[�QH�VRQW�SDV�YLVLEOHV�HQ�UDGLRJUDSKLH�FRQYHQWLRQQHOOH��
&·HVW�GDQV�FHV�FDV�Oj�TXH�O·RQ�GHPDQGH�XQH�LPDJHULH�SDU�7'0�RX�,50�
2Q�D�UHFRXUV��GH�PRLQV�HQ�PRLQV��j�OD�VFLQWLJUDSKLH�RVVHXVH��SRXU�FHV�GLDJQRVWLFV�GLIÀFLOHV�

ORTHOPEDIE
TODAY, TOMORROW,
and BEYOND

 P.P. Co-payment*
Cosentyx® 2x150 mg € 1.003,39 € 12,10 
Cosentyx® 1x150 mg €    506,37 € 12,10

  MANY MANIFESTATIONS,

Joints

Axial

Enthesitis

Nails psoriasis

1 SOLUTION1,2

TODAY, TOMORROW,TODAY, TOMORROW,
and

Skin

Dactylitis

* ordinary insured persons (preferentially insured persons € 8,00)
1. Cosentyx SmPC; 2. Baraliakos et al ACR/ARHP Annual Meeting 2019, Atlanta, Nov 8-13 , #2880.
BE2004821184 -29/04/2020

Name: Cosentyx 150 mg solution for injection in pre-filled syringe / Cosentyx 150 mg solution for injection in pre-filled pen Composition: Each pre-filled syringe contains 150 mg 
secukinumab* in 1 ml / Each pre-filled pen contains 150 mg secukinumab* in 1 ml. * Secukinumab is a recombinant fully human monoclonal antibody selective for interleukin-17A. 
6HFXNLQXPDE�LV�RI�WKH�,J*��ț�FODVV�SURGXFHG�LQ�&KLQHVH�+DPVWHU�2YDU\��&+2��FHOOV��)RU�WKH�IXOO�OLVW�RI�H[FLSLHQWV��VHH�IXOO�OHDIOHW��Pharmaceutical form: Solution for injection in pre-
filled syringe (injection). The solution is clear and colourless to slightly yellow / Solution for injection in pre-filled pen (SensoReady pen). The solution is clear and colourless to slightly 
yellow. Therapeutic indications: Plaque psoriasis: Cosentyx is indicated for the treatment of moderate to severe plaque psoriasis in adults who are candidates for systemic therapy. 
Psoriatic arthritis: Cosentyx, alone or in combination with methotrexate (MTX), is indicated for the treatment of active psoriatic arthritis in adult patients when the response to previous 
disease-modifying anti-rheumatic drug (DMARD) therapy has been inadequate. Ankylosing spondylitis: Cosentyx is indicated for the treatment of active ankylosing spondylitis in adults 
who have responded inadequately to conventional therapy. Posology: Cosentyx is intended for use under the guidance and supervision of a physician experienced in the diagnosis and 
treatment of conditions for which Cosentyx is indicated. Plaque psoriasis. The recommended dose is 300 mg of secukinumab by subcutaneous injection with initial dosing at Weeks 0, 
1, 2, 3 and 4, followed by monthly maintenance dosing. Each 300 mg dose is given as two subcutaneous injections of 150 mg.Psoriatic arthritis. )RU�SDWLHQWV�ZLWK�FRQFRPLWDQW�PRGHUDWH�
WR�VHYHUH�SODTXH�SVRULDVLV�RU�ZKR�DUH�DQWL�71)Į�LQDGHTXDWH�UHVSRQGHUV��,5���WKH�UHFRPPHQGHG�GRVH�LV�����PJ�E\�VXEFXWDQHRXV�LQMHFWLRQ�ZLWK�LQLWLDO�GRVLQJ�DW�:HHNV������������DQG����
IROORZHG�E\�PRQWKO\�PDLQWHQDQFH�GRVLQJ��(DFK�����PJ�GRVH�LV�JLYHQ�DV�WZR�VXEFXWDQHRXV�LQMHFWLRQV�RI�����PJ�)RU�RWKHU�SDWLHQWV��WKH�UHFRPPHQGHG�GRVH�LV�����PJ�E\�VXEFXWDQHRXV�
injection with initial dosing at Weeks 0, 1, 2, 3 and 4, followed by monthly maintenance dosing. Based on clinical response, the dose can be increased to 300 mg. Ankylosing spondylitis. 
The recommended dose is 150 mg by subcutaneous injection with initial dosing at Weeks 0, 1, 2, 3 and 4, followed by monthly maintenance dosing. Based on clinical response, the 
GRVH�FDQ�EH�LQFUHDVHG�WR�����PJ��(DFK�����PJ�GRVH�LV�JLYHQ�DV�WZR�VXEFXWDQHRXV�LQMHFWLRQV�RI�����PJ��)RU�DOO�RI�WKH�DERYH�LQGLFDWLRQV��DYDLODEOH�GDWD�VXJJHVW�WKDW�D�FOLQLFDO�UHVSRQVH�
is usually achieved within 16 weeks of treatment. Consideration should be given to discontinuing treatment in patients who have shown no response by 16 weeks of treatment. Some 
patients with an initial partial response may subsequently improve with continued treatment beyond 16 weeks. Special populations: Elderly patients (aged 65 years and over): No 
dose adjustment is required. Renal impairment / hepatic impairment: Cosentyx has not been studied in these patient populations. No dose recommendations can be made. Paedriatic 
population: The safety and efficacy of Cosentyx in children below the age of 18 years have not yet been established. No data are available. Contraindications: Severe hypersensitivity 
reactions to the active substance or to any of the excipients. Clinically important, active infection (e.g. active tuberculosis). Undesirable effects: Summary of the safety profile: see 
full leaflet. List of adverse reactions: ADRs from psoriasis, psoriatic arthritis and ankylosing spondylitis clinical studies as well as from post-marketing experience (Table 1) are listed 
by MedDRA system organ class. Within each system organ class, the ADRs are ranked by frequency, with the most frequent reactions first. Within each frequency grouping, adverse 
drug reactions are presented in order of decreasing seriousness. In addition, the corresponding frequency category for each adverse drug reaction is based on the following convention: 
YHU\�FRPPRQ����������FRPPRQ���������WR���������XQFRPPRQ�����������WR����������UDUH������������WR������������YHU\�UDUH��������������DQG�QRW�NQRZQ��FDQQRW�EH�HVWLPDWHG�IURP�WKH�
available data).List of adverse reactions in clinical studies1) and post-marketing experience: Infections and infestations: Very common: Upper respiratory tract infections; Common: 
2UDO� KHUSHV��8QFRPPRQ��2UDO� FDQGLGLDVLV��8QFRPPRQ��7LQHD� SHGLV��8QFRPPRQ��2WLWLV� H[WHUQD��8QFRPPRQ�� /RZHU� UHVSLUDWRU\� WUDFW� LQIHFWLRQV��1RW� NQRZQ��0XFRVDO� DQG� FXWDQHRXV�
candidiasis (including oesophageal candidiasis). Blood and lymphatic system disorders: Uncommon: Neutropenia. Immune system disorder: Rare: Anaphylactic reactions. Eye disorders: 
Uncommon: Conjunctivitis. Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: Common: Rhinorrhoea. Gastrointestinal disorders: Common: Diarrhoea. Uncommon: Inflammatory bowel 
disease. Skin and subcutaneous tissue disorders: Uncommon: Urticaria.. Rare: Exfoliative dermatitis2). 1)Placebo-controlled clinical studies (phase III) in plaque psoriasis, PsA and AS 
patients exposed to 300 mg,150 mg or placebo up to 12 weeks (psoriasis) or 16 weeks (PsA and AS) treatment duration. 2) Cases were reported in patients with psoriasis diagnosis. 
Description of selected adverse reactions: see full leaflet. Reporting of suspected adverse reactions: Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product 
is important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions via the 
national reporting system. Mode of delivery: Medicinal product subject to medical prescription. Marketing authorisation holder and numbers: Novartis Europharm Limited, Vista 
Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Ireland; EU/1/14/980/001- EU/1/14/980/007. Date of revision of the text: 21.10.2019

Cosentyx_SpA_Pub_A4.indd   1Cosentyx_SpA_Pub_A4.indd   1 29/04/2020   12:24:0629/04/2020   12:24:06
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(QFRUH��XQ�WDVVHPHQW�YHUWpEUDO�UpFHQW�R��OH�FRUSV�YHUWpEUDO�HVW�FRPSOqWHPHQW�pFUDVp�VXU�WRXW�VD�ORQJXHXU�
$ORUV��FRPPHQW�UHFRQQDvWUH�XQ�WDVVHPHQW�UpFHQW�SDU�UDSSRUW�D�XQ�WDVVHPHQW�DQFLHQ�"
$VWXFH�GH�UDGLRORJXH���RQ�FKHUFKH�O
LPDJH�GH�©FRXYHUFOH�GH�ERvWH�j�FDPHPEHUWª�
&
HVW�OD�SUHXYH�G
XQH�IUDFWXUH�UpFHQWH�
,O�Q
\�D�SDV�GH�UHERUG��HQ�SUpVHQFH�G
XQH�IUDFWXUH�DQFLHQQH���OHV�ERUGV�VRQW�OLVVpV

ORTHOPEDIE
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Images
Post-Opératoires 

A

Tassements vertébraux
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Mme�3��&DWKHULQH��kJpH�GH����DQV��pWDLW�GDQV�$,16�SRXU�GHV�GRXOHXUV�DUWLFXODLUHV�GHSXLV�XQH�VHPDLQH�
(OOH�D�pWp�DGUHVVpH�SRXU�GHV�GRXOHXUV�DEGRPLQDOHV�j�GpEXW�EUXWDO��
$�O·H[DPHQ�FOLQLTXH��YRXV�YR\H]�FODLUHPHQW�TX·HOOH�D�PDO�j�O·DEGRPHQ�HW��j�OD�SDOSDWLRQ�YRXV�DYH]�XQH�GpIHQVH�
DEGRPLQDOH�FODLUH��$�O·DXVFXOWDWLRQ��DEGRPLQDOH��YRXV�DYH]�GHV�EUXLWV�GH�W\SH�FUpSLWDQWV��
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�7'0�DEGRPLQR�SHOYLHQQH�VDQV�SUpSDUDWLRQ��VDQV�SURGXLW�GH�FRQWUDVWH��

Voici quelques coupes de scanner.
Quel est votre diagnostic ? 

APPAREIL DIGESTIF
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A

A

Emphysème sous-cutané / perforation digestive

2Q�YRLW��FODLUHPHQW��OD�SUpVHQFH�G·DLU�VRXV�OD�SHDX��HQ�UpJLRQ�DEGRPLQDOH����(PSK\VqPH�VRXV�FXWDQp�
&HW�DLU�SURYLHQW�G·XQH�SHUIRUDWLRQ�DEGRPLQDOH��OLEpUDQW�OHV�JD]�VRXV�OD�SHDX�
&H�TXL�H[SOLTXH�OHV�EUXLWV�GH�W\SH�FUpSLWDQWV��JD]�VRXV�OD�SHDX��j�O·DXVFXOWDWLRQ��
/D�SDWLHQWH�D�pWp�RSpUpH��j�WHPSV��HW�HOOH�HVW�WRXMRXUV�YLYDQWH��
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Mme�%���kJpH�GH����DQV��D�pWp�WUDQVIpUpH�SRXU�XQ�ELODQ�G·$(*�UpFHQWH��
(Q�HIIHW��GHSXLV����KHXUHV�HOOH�D�GHV�QDXVpHV�DYHF�YRPLVVHPHQWV����VHXO�IRLV��DX�GpEXW���
(OOH�VH�SODLQW�GH�GRXOHXUV�DEGRPLQDOHV��HW��HOOH�Q·D�SDV�HX�QL�GH�VHOOHV�QL�GH�JD]�GHSXLV����KHXUHV��DX�PRLQV�
'HYDQW��FH�WDEOHDX��YRXV�DYH]�GHPDQGp�XQ�$SP HW�XQH�7'0�DEGRPLQR�SHOYLHQQH�

Voici quelques clichés du TDM abdomino-pelvienne.
Quel est votre diagnostic ?

APPAREIL DIGESTIF
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RINVOQ+MTX a montré une amélioration signi!cative dans 
le taux de rémission* chez les patients PR, par rapport au 
placebo+MTX** et adalimumab+MTX*** à la semaine 121,2
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 *Le critère d’évaluation principal de l’étude SELECT-Compare est la proportion de patients atteints de PR atteignant une 
rémission clinique DAS28-CRP<2,6 pour Rinvoq + MTX versus placebo + MTX à la semaine 122.  ** p≤ 0.001, pre-speci"ed, 
multiplicity-controlled comparison for UPA+MTX vs. Placebo+MTX  *** nominal p value ≤ 0.001, non-multiplicity controlled 
comparison for UPA+MTX vs. ADA+MTX. 
Un total de 1629 patients atteints de PR avec une réponse inadéquate au MTX ont été inclus dans l’étude SELECT-Compare. 
RINVOQ+MTX (n= 651), placebo+MTX (n=651) adalimumab +MTX (n=327)
DAS28 (CRP): disease activity score with 28-joint count (C-reactive protein); MTX: methotrexate; PR: polyarthrite rhumatoïde
References: 1. RINVOQ  February 2020. 2. Fleischmann R, Pangan AL, Song IH, et al. Arthritis and Rheumatology. 2019; 71 (11): 1788-1800.

źCe médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra l’identification rapide de nouvelles informations relatives à la tolérance. Les professionnels de la santé déclarent tout e"et indésirable suspecté. Voir rubrique 
4.8 du RCP pour les modalités de déclaration des e"ets indésirables. DENOMINATION DU MEDICAMENT : RINVOQ 15 mg comprimé à libération prolongée. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE : Chaque comprimé à 
libération prolongée contient de l’upadacitinib hémihydraté, équivalent à 15 mg d’upadacitinib. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1 du RCP. FORME PHARMACEUTIQUE : Comprimé à libération prolongée. Comprimé 
à libération prolongée violet, de forme oblongue biconvexe, 14 x 8 mm et portant l’inscription « a15 » sur un côté. Indications thérapeutiques : RINVOQ est indiqué dans le traitement de la polyarthrite rhumatoïde active modérée à sévère 
chez les patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate ou une intolérance à un ou plusieurs traitements de fond (DMARDs). RINVOQ peut être utilisé en monothérapie ou en association avec le méthotrexate. Posologie et 
mode d’administration : Le traitement par l’upadacitinib doit être initié et supervisé par un médecin spécialisé dans le diagnostic et le traitement de la polyarthrite rhumatoïde. Posologie : La dose recommandée d’upadacitinib est de 
15 mg une fois par jour. Le traitement ne doit pas être instauré chez les patients présentant un nombre absolue de lymphocytes (NAL) < 500 cellules/mm3, un nombre absolu de neutrophiles (NAN) < 1 000 cellules/mm3 ou dont les 
taux d’hémoglobine (Hb) sont < 8 g/dl (voir rubriques 4.4 et 4.8 du RCP). Interruption du traitement : Le traitement doit être interrompu si un patient développe une infection grave et ce jusqu’à ce que l’infection soit contrôlée. 
L’interruption du traitement peut être nécessaire pour la gestion des résultats d’analyse anormaux décrits dans le Tableau 1. Tableau  Paramètres biologiques et recommandations de surveillance  (Paramètres biologiques / Action / 
Recommandations de surveillance): Nombre Absolue de Neutrophiles (NAN)/ Le traitement doit être interrompu si la NAN est < 1 000 cellules/mm3 et peut être redémarré dès que la NAN repasse au-dessus de cette valeur/ Évaluer au 
départ et ensuite selon la prise en charge habituelle du patient. Nombre Absolue de Lymphocytes (NAL)/ Le traitement doit être interrompu si la NAL est < 500 cellules/mm3 et peut être redémarré dès que la NAL repasse au-dessus de 
cette valeur/ Évaluer au départ et ensuite selon la prise en charge habituelle du patient. Hémoglobine (Hb)/ Le traitement doit être interrompu si le taux d’Hb est < 8 g/dl et peut être redémarré dès que le taux d’Hb repasse au dessus 
de cette valeur/ Évaluer au départ et ensuite selon la prise en charge habituelle du patient. Transaminases hépatiques/ Le traitement doit être interrompu temporairement si une lésion hépatique liée au médicament est suspectée/ 
Évaluer au départ et ensuite selon la prise en charge habituelle du patient. Lipides/ Les patients doivent être pris en charge conformément aux recommandations cliniques internationales sur l’hyperlipidémie/ 12 semaines après le début 
du traitement et ensuite conformément aux recommandations cliniques internationales sur l’hyperlipidémie. Populations particulières : Personnes âgées : Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients âgés de  
65 ans et plus. Les données disponibles chez les patients âgés de 75 ans et plus sont limitées. Insu#isance rénale : Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients présentant une insu#isance rénale légère ou modérée. 
Les données disponibles sont limitées sur l’utilisation de l’upadacitinib chez les patients ayant une insu#isance rénale sévère (voir rubrique 5.2 du RCP). L’upadacitinib doit être utilisé avec précaution chez les patients ayant une 
insu#isance rénale sévère. L’utilisation de l’upadacitinib chez les patients en insu#isance rénale terminale n’a pas été étudiée. Insu#isance hépatique : Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients ayant une 
insu#isance hépatique légère (grade A de Child-Pugh ) ou modérée (grade B de Child-Pugh) (voir rubrique 5.2 du RCP). L’upadacitinib ne doit pas être utilisé chez les patients ayant une insu#isance hépatique sévère (grade C de Child-
Pugh) (voir rubrique 4.3 du RCP). Population pédiatrique : La tolérance et l’e#icacité du RINVOQ chez les enfants et les adolescents âgés de 0 à moins de 18 ans n’ont pas encore été établies. Aucune donnée n’est disponible. Mode 
d’administration : RINVOQ doit être pris par voie orale une fois par jour avec ou sans aliments et peut être pris à tout moment de la journée. Les comprimés doivent être avalés entiers et ne doivent pas être cassés, écrasés ou mâchés. 
Contre-indications : Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients mentionnés à rubrique 6.1 du RCP. Tuberculose (TB) active ou infections graves actives (voir rubrique 4.4 du RCP). Insu#isance hépatique sévère (voir 
rubrique 4.2 du RCP). Grossesse (voir rubrique 4.6 du RCP). E"ets indésirables : Résumé du profil de tolérance : Les e"ets indésirables (EI) les plus fréquemment rapportés sont les infections des voies respiratoires supérieures (13,5″%), 
les nausées (3,5″%), une augmentation de la créatine phosphokinase (CPK) dans le sang (2,5″%) et la toux (2,2″%). Les e"ets indésirables graves les plus fréquents sont des infections graves (voir rubrique 4.4 du RCP). Liste tabulée des 
e"ets indésirables : La liste suivante d’e"ets indésirables est basée sur les études cliniques d’enregistrement. La fréquence des e"ets indésirables listés ci-dessous est définie selon la convention suivante : très fréquent (≥ 1/10) ; fréquent 
(≥ 1/100 à < 1/10) ; peu fréquent (≥ 1/1 000 à < 1/100). Dans chaque groupe de fréquences, les e"ets indésirables sont présentés par ordre de gravité décroissante. Tableau e"ets indésirables : Infections et infestations : Très fréquent : 
Infections des voies respiratoires supérieures* - Peu fréquent : Pneumonie, Zona, Herpès**, Candidose buccale. A"ections hématologiques et du système lymphatique : Fréquent : Neutropénie. Troubles du métabolisme et de la nutrition 
: Fréquent : Hypercholestérolémie - Peu fréquent : Hypertriglycéridémie. A"ections respiratoires, thoraciques et médiastinales : Fréquent : Toux. A"ections gastro-intestinales : Fréquent : Nausées. Troubles généraux et anomalies au site 
d’administration :  Fréquent : Pyrexie. Investigations : Fréquent : Augmentation de la CPK dans le sang, Augmentation de l’ALAT, Augmentation de l’ASAT, Augmentation du poids. *Les infections des voies respiratoires supérieures 
comprennent : sinusite aiguë, laryngite, rhinopharyngite, douleur oropharyngée, pharyngite, pharyngo-amygdalite, rhinite, sinusite, angine, infection virale des voies respiratoires supérieures. **L’herpès comprend l’herpès buccal. 
Description des e"ets indésirables sélectionnés : Infections : Dans les études cliniques contrôlées par placebo en association avec des DMARDs, la fréquence des infections pendant 12/14 semaines dans le groupe upadacitinib 15 mg 
était de 27,4″% par rapport à 20,9″% dans le groupe placebo. Dans des études contrôlées par le méthotrexate (MTX), la fréquence des infections pendant 12/14 semaines dans le groupe monothérapie upadacitinib 15 mg était de 19,5″% 
par rapport à 24,0″% dans le groupe MTX. Le taux global d’infections à long terme pour le groupe upadacitinib 15 mg au cours des cinq études cliniques de phase 3 (2 630 patients) était de 93,7 évènements pour 100 patient-année. 
Dans des études cliniques contrôlées par placebo en association avec des DMARDs, la fréquence des infections graves pendant 12/14 semaines dans le groupe upadacitinib 15 mg était de 1,2″%, par rapport à 0,6″% dans le groupe 
placebo. Dans des études contrôlées par MTX, la fréquence des infections graves pendant 12/14 semaines dans le groupe monothérapie upadacitinib 15 mg était de 0,6″% par rapport à 0,4″% dans le groupe MTX. Le taux global 
d’infections graves à long terme pour le groupe upadacitinib 15 mg au cours des cinq études cliniques de phase 3 était de 3,8 événements pour 100 patient-année. L’infection grave la plus fréquente était la pneumonie. Le taux 
d’infections graves est resté stable lors d’une exposition à long terme. Le taux d’infections graves était supérieur chez les patients de 75 ans et plus, bien que les données soient limitées. La fréquence des e"ets indésirables de type 
infection pour l’upadacitinib par rapport au placebo était : infections des voies respiratoires supérieures (13,5″% par rapport à 9,5″%), pneumonie (0,5″% par rapport à 0,3″%), zona (0,7″% par rapport à 0,2″%), herpès (0,8″% par rapport à 
0,5″%) et candidose buccale (0,4″% par rapport à < 0,1″%). La plupart des cas de zona impliquaient un seul dermatome et n’étaient pas graves. Infections opportunistes (à l’exclusion de la tuberculose) : Dans les études cliniques contrôlées 
par placebo en association avec des DMARDs, la fréquence des infections opportunistes pendant 12/14 semaines dans le groupe upadacitinib 15 mg était de 0,5″%, par rapport à 0,3″% dans le groupe placebo. Dans des études contrôlées 
par MTX, il n’y a pas eu de cas d’infection opportuniste pendant 12/14 semaines dans le groupe monothérapie upadacitinib 15 mg et 0,2″% dans le groupe MTX. Le taux global d’infections opportunistes à long terme pour le groupe 
upadacitinib 15 mg au cours des cinq études cliniques de phase 3 était de 0,6 événements pour 100 patient-année. Augmentation des transaminases hépatiques : Dans des études contrôlées par placebo en association avec des 
DMARDs, pendant 12/14 semaines, une augmentation de l’alanine transaminase (ALAT) et de l’aspartate transaminase (ASAT) ≥ 3 x la limite supérieure de la normale (LSN) dans au moins une mesure a été observée chez 2,1″% et 1,5″% 
des patients traités avec l’upadacitinib 15 mg, par rapport à 1,5″% et 0,7″%, respectivement, des patients traités avec le placebo. La plupart des cas d’augmentations des transaminases hépatiques étaient asymptomatiques et transitoires. 
Dans des études contrôlées par MTX, pendant 12/14 semaines, une augmentation d’ALAT et d’ASAT ≥ 3 x LSN dans au moins une mesure a été observée chez 0,8″% et 0,4″% des patients traités avec  l’upadacitinib 15 mg, par rapport à 
1,9″% et 0,9″%, respectivement, chez des patients traités au MTX. La tendance et l’incidence de l’augmentation de l’ALAT/ASAT sont restées stables au cours du temps, y compris dans les études d’extension à long terme. Augmentations 
des lipides : Le traitement avec l’upadacitinib 15 mg a été associé à des augmentations dose-dépendantes des paramètres lipidiques, incluant le cholestérol total, les triglycérides, le LDL- cholestérol et le HDL-cholestérol. Le rapport 
LDL/HDL n’a pas changé. Des augmentations ont été observées après 2 à 4 semaines de traitement et sont restées stables avec un traitement à long terme. Parmi les patients des études contrôlées dont les valeurs initiales étaient 
inférieures aux limites définies, un dépassement des limites définies a été observé au moins une fois pendant 12/14 semaines aux fréquences suivantes (y compris les patients qui ont une valeur élevée isolée) : Cholestérol total  
≥ 5,17 mmol/l (200 mg/dl) : 62″% par rapport à 31″%, dans les groupes upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. Cholestérol LDL≥ 3,36 mmol/l (130 mg/dl) : 42″% par rapport à 19″%, dans les groupes upadacitinib 15 mg et placebo, 
respectivement. Cholestérol HDL ≥ 1,03 mmol/l (40 mg/dl) : 89″% par rapport à 61″%, dans les groupes upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. Triglycérides ≥ 2,26 mmol/l (200 mg/dl) : 25″% par rapport à 15″%, dans les groupes 
upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. Créatine phosphokinase : Dans des études contrôlées par placebo en association avec des DMARDs, pendant 12/14 semaines, une augmentation des valeurs de CPK a été observée. Des 
augmentations de CPK > 5 x la limite supérieure de la normale (LSN) ont été rapportées chez 1,0″% et 0,3″% des patients pendant 12/14 semaines dans les groupes upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. La plupart des 
augmentations > 5 x LSN étaient transitoires et n’ont pas nécessité l’arrêt du traitement. Les valeurs moyennes de CPK ont augmenté après 4 semaines avec une augmentation moyenne de 60 U /l à 12 semaines, puis sont restées 
stables à des valeurs élevées par la suite, y compris avec un traitement prolongé. Neutropénie : Dans les études contrôlées par placebo en association avec des DMARDs, pendant 12/14 semaines, une diminution du nombre de 
neutrophiles en dessous de 1 000 cellules/mm3 dans au moins une mesure est survenue chez 1,1″% et < 0,1″% des patients des groupes upadacitinib 15 mg et placebo, respectivement. Dans les études cliniques, le traitement a 
été interrompu en réponse à une NAN < 1000 cellules/mm3 (voir rubrique 4.2 du RCP). Le nombre moyen de neutrophiles a diminué en 4 à 8 semaines. La diminution du nombre de neutrophiles est restée stable à des valeurs 
inférieures à la valeur initiale au cours du temps, y compris avec un traitement prolongé. Déclaration des e"ets indésirables suspectés : La déclaration des e"ets indésirables suspectés après autorisation du médicament 
est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout e"et indésirable suspecté via le système national de déclaration listé dans le 
RCP. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE : AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Allemagne.  NUMÉROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ : 
EU/1/19/1404/001 - EU/1/19/1404/005. Sur prescription médicale. DATE DE RÉVISION DU TEXTE : 02/2020. Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de l’Agence européenne 
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A

Syndrome sub-occlusif

,O�V·DJLW�G·XQ�V\QGURPH�RFFOXVLI�RX�VXE�RFFOXVLI�DYHF�SUpVHQFH�GH�1+$��1LYHDX[�+\GUR�$pULTXHV��
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0��:��0DUFR��kJp�GH����DQV��D�pWp�DGUHVVp�SDU�VRQ�PpGHFLQ� WUDLWDQW��SRXU�XQ�ELODQ�G·$(*��SOXV�RX�PRLQV�
récente.
(Q�HIIHW��OH�SDWLHQW�D�SHUGX�SOXV�GH����NJ�HQ�PRLQV�GH���DQ�
,O�Q·D�SOXV�G·DSSpWLW��,O�HVW�GH�SOXV�HQ�SOXV�IDLEOH�
/H�ELODQ�VDQJXLQ�HVW�VDQV�SDUWLFXODULWp���VDXI��SUpVHQFH�G·XQ�LFWqUH��
'DQV�OH�FDGUH�G·XQ�ELODQ�FRPSOHW��YRXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�7'0�DEGRPLQR�SHOYLHQQH��DYHF�LQMHFWLRQ�GX�3URGXLW�
de Contraste (PdC).

Voici quelques clichés du Scanner.
Quel est votre diagnostic ?

APPAREIL DIGESTIF
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Image
TDM 

Cancer de la tête du pancréas

,O�V·DJLW�ELHQ�G·XQH�FRXSH�GH�7'0�DYHF�LQMHFWLRQ�GH�3G&�
2Q�YRLW�XQH�PDVVH��UHODWLYHPHQW�YROXPLQHXVH��GpSHQGDQWH�GX�SDQFUpDV�
0DOKHXUHXVHPHQW��LO�V·DJLW�ELHQ�G·XQ�FDQFHU�GH�OD�WrWH�GX�3DQFUpDV�
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atorvastatine / perindopril arginine / amlodipine

perindopril arginine / indapamide / amlodipine

COVERAM
perindopril arginine / amlodipine

bisoprolol fumarate / perindopril arginine

COVERSYL PLUS
perindopril arginine / indapamide

perindopril arginine

atorvastatine / perindopril arginine
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Mme�3��=RLOD��kJpH�GH����DQV��VH�SODLQW�GH�GRXOHXUV�DEGRPLQDOHV��GHSXLV����MRXUV�DYHF�pPLVVLRQV�GH�GLDUUKpHV�
9RXV�DYH]�IDLW�XQ�ELODQ�FRPSOHW��PDOKHXUHXVHPHQW��QRQ�FRQWULEXWLI��VDXI�OH�VFDQQHU�DEGRPLQDO�DYHF�LQMHFWLRQ�
de PdC.

Voici les clichés du scanner en question.
Quel est votre diagnostic ?

APPAREIL DIGESTIF

ź7KLV�PHGLFLQDO�SURGXFW�LV�VXEMHFW�WR�DGGLWLRQDO�PRQLWRULQJ��7KLV�ZLOO�DOORZ�TXLFN�LGHQWL¿�FDWLRQ�RI�QHZ�VDIHW\�LQIRUPDWLRQ��+HDOWKFDUH�SURIHVVLRQDOV�DUH�DVNHG�WR�UHSRUW�DQ\�VXVSHFWHG�DGYHUVH�UHDFWLRQV��6HH�VHFWLRQ�³8QGHVLUDEOH�HIIHFWV´�IRU�
KRZ�WR�UHSRUW�DGYHUVH�UHDFWLRQV��Name��0D\]HQW������PJ�¿�OP�FRDWHG�WDEOHWV��0D\]HQW���PJ�¿�OP�FRDWHG�WDEOHWV��Qualitative and quantitative composition��0D\]HQW������PJ�¿�OP�FRDWHG�WDEOHWV��(DFK�¿�OP�FRDWHG�WDEOHW�FRQWDLQV�VLSRQLPRG�
IXPDULF�DFLG�HTXLYDOHQW�WR������PJ�VLSRQLPRG��Excipient with known effect:�(DFK�WDEOHW�FRQWDLQV������PJ�ODFWRVH��DV�PRQRK\GUDWH��DQG�������PJ�VR\D�OHFLWKLQ��0D\]HQW���PJ�¿�OP�FRDWHG�WDEOHWV��(DFK�¿�OP�FRDWHG�WDEOHW�FRQWDLQV�VLSRQLPRG�
IXPDULF�DFLG�HTXLYDOHQW�WR���PJ�VLSRQLPRG��Excipient with known effect: (DFK�WDEOHW�FRQWDLQV������PJ�ODFWRVH��DV�PRQRK\GUDWH��DQG�������PJ�VR\D�OHFLWKLQ��)RU�WKH�IXOO�OLVW�RI�H[FLSLHQWV��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW��
Pharmaceutical form��)LOP�FRDWHG�WDEOHW��0D\]HQW������PJ�¿�OP�FRDWHG�WDEOHWV��3DOH�UHG��URXQG��ELFRQYH[��EHYHOOHG�HGJHG�¿�OP�FRDWHG�WDEOHW�RI�DSSUR[LPDWHO\�����PP�GLDPHWHU�ZLWK�FRPSDQ\�ORJR�RQ�RQH�VLGH�DQG�³7´�RQ�WKH�RWKHU�VLGH��
0D\]HQW���PJ�¿�OP�FRDWHG�WDEOHWV��3DOH�\HOORZ��URXQG��ELFRQYH[��EHYHOOHG�HGJHG�¿�OP�FRDWHG�WDEOHW�RI�DSSUR[LPDWHO\�����PP�GLDPHWHU�ZLWK�FRPSDQ\�ORJR�RQ�RQH�VLGH�DQG�³,,´�RQ�WKH�RWKHU�VLGH��Therapeutic indications��0D\]HQW�LV�LQGLFDWHG�
IRU�WKH�WUHDWPHQW�RI�DGXOW�SDWLHQWV�ZLWK�VHFRQGDU\�SURJUHVVLYH�PXOWLSOH�VFOHURVLV��6306��ZLWK�DFWLYH�GLVHDVH�HYLGHQFHG�E\�UHODSVHV�RU�LPDJLQJ�IHDWXUHV�RI�LQÀ�DPPDWRU\�DFWLYLW\��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���Posology 
and method of administration��7UHDWPHQW�ZLWK�VLSRQLPRG�VKRXOG�EH�LQLWLDWHG�DQG�VXSHUYLVHG�E\�D�SK\VLFLDQ�H[SHULHQFHG�LQ�WKH�PDQDJHPHQW�RI�PXOWLSOH�VFOHURVLV��%HIRUH�LQLWLDWLRQ�RI�WUHDWPHQW��SDWLHQWV�PXVW�EH�JHQRW\SHG�IRU�&<3�&��WR�
GHWHUPLQH�WKHLU�&<3�&��PHWDEROLVHU�VWDWXV��VHH�VHFWLRQV����������DQG�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���,Q�SDWLHQWV�ZLWK�D�&<3�&����JHQRW\SH��VLSRQLPRG�VKRXOG�QRW�EH�XVHG��VHH�VHFWLRQV����������DQG�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�
OHDÀ�HW���,Q�SDWLHQWV�ZLWK�D�&<3�&����RU����JHQRW\SH��WKH�UHFRPPHQGHG�PDLQWHQDQFH�GRVH�LV���PJ�WDNHQ�RQFH�GDLO\��IRXU�WDEOHWV�RI������PJ���VHH�VHFWLRQV�����DQG�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���7KH�UHFRPPHQGHG�PDLQWHQDQFH�
GRVH�RI�VLSRQLPRG�LQ�DOO�RWKHU�&<3�&��JHQRW\SH�SDWLHQWV�LV���PJ��0D\]HQW�LV�WDNHQ�RQFH�GDLO\��Posology: Treatment initiation:�7UHDWPHQW�KDV�WR�EH�VWDUWHG�ZLWK�D�WLWUDWLRQ�SDFN�WKDW�ODVWV�IRU���GD\V��7UHDWPHQW�VWDUWV�ZLWK������PJ�RQFH�GDLO\�
RQ�GD\V���DQG����IROORZHG�E\�RQFH�GDLO\�GRVHV�RI�����PJ�RQ�GD\���������PJ�RQ�GD\����DQG������PJ�RQ�GD\����WR�UHDFK�WKH�SDWLHQW¶V�SUHVFULEHG�PDLQWHQDQFH�GRVH�RI�VLSRQLPRG�VWDUWLQJ�RQ�GD\����VHH�7DEOH�����'XULQJ�WKH�¿�UVW���GD\V�RI�WUHDWPHQW�
LQLWLDWLRQ�WKH�UHFRPPHQGHG�GDLO\�GRVH�VKRXOG�EH�WDNHQ�RQFH�GDLO\�LQ�WKH�PRUQLQJ�ZLWK�RU�ZLWKRXW�IRRG��Table 1 Dose titration regimen to reach maintenance dosage. Titration - Titration dose - Titration regimen - Dose. 'D\����������
PJ�����[������PJ��'D\����������PJ�����[������PJ��'D\���������PJ�����[������PJ���TITRATION��'D\����������PJ�����[������PJ��'D\����������PJ�����[������PJ��'D\�������PJ������[���PJ����MAINTENANCE����,Q�SDWLHQWV�ZLWK�&<3�&����RU����
JHQRW\SH��WKH�UHFRPPHQGHG�PDLQWHQDQFH�GRVH�LV���PJ�WDNHQ�RQFH�GDLO\����[������PJ���VHH�DERYH�DQG�VHFWLRQV�����DQG�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���$GGLWLRQDO�H[SRVXUH�RI������PJ�RQ�GD\���GRHV�QRW�FRPSURPLVH�SDWLHQW�VDIHW\��
Missed dose(s) during treatment initiation: 'XULQJ�WKH�¿�UVW���GD\V�RI�WUHDWPHQW��LI�D�WLWUDWLRQ�GRVH�LV�PLVVHG�RQ�RQH�GD\�WUHDWPHQW�QHHGV�WR�EH�UH�LQLWLDWHG�ZLWK�D�QHZ�WLWUDWLRQ�SDFN��Missed dose after day 6:�,I�D�GRVH�LV�PLVVHG��WKH�SUHVFULEHG�
GRVH�VKRXOG�EH�WDNHQ�DW�WKH�QH[W�VFKHGXOHG�WLPH��WKH�QH[W�GRVH�VKRXOG�QRW�EH�GRXEOHG��Re-initiation of maintenance therapy after treatment interruption:�,I�PDLQWHQDQFH�WUHDWPHQW�LV�LQWHUUXSWHG�IRU���RU�PRUH�FRQVHFXWLYH�GDLO\�GRVHV��
VLSRQLPRG�QHHGV�WR�EH�UH�LQLWLDWHG�ZLWK�D�QHZ�WLWUDWLRQ�SDFN��Special populations:�(OGHUO\��6LSRQLPRG�KDV�QRW�EHHQ�VWXGLHG�LQ�SDWLHQWV�DJHG����\HDUV�DQG�DERYH��&OLQLFDO�VWXGLHV�LQFOXGHG�SDWLHQWV�XS�WR�WKH�DJH�RI����\HDUV��6LSRQLPRG�VKRXOG�
EH�XVHG�ZLWK�FDXWLRQ�LQ�WKH�HOGHUO\�GXH�WR�LQVXI¿�FLHQW�GDWD�RQ�VDIHW\�DQG�HI¿�FDF\��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���Renal impairment:�%DVHG�RQ�FOLQLFDO�SKDUPDFRORJ\�VWXGLHV��QR�GRVH�DGMXVWPHQW�LV�QHHGHG�LQ�SDWLHQWV�ZLWK�
UHQDO�LPSDLUPHQW��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���Hepatic impairment:�6LSRQLPRG�PXVW�QRW�EH�XVHG�LQ�SDWLHQWV�ZLWK�VHYHUH�KHSDWLF�LPSDLUPHQW��&KLOG�3XJK�FODVV�&���VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���
$OWKRXJK�QR�GRVH�DGMXVWPHQW�LV�QHHGHG�LQ�SDWLHQWV�ZLWK�PLOG�RU�PRGHUDWH�KHSDWLF�LPSDLUPHQW��FDXWLRQ�VKRXOG�EH�H[HUFLVHG�ZKHQ�LQLWLDWLQJ�WUHDWPHQW�LQ�WKHVH�SDWLHQWV��VHH�VHFWLRQV�����DQG�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���Paediatric 
population: 7KH�VDIHW\�DQG�HI¿�FDF\�RI�VLSRQLPRG�LQ�FKLOGUHQ�DQG�DGROHVFHQWV�DJHG���WR����\HDUV�KDYH�QRW�\HW�EHHQ�HVWDEOLVKHG��1R�GDWD�DUH�DYDLODEOH��0HWKRG�RI�DGPLQLVWUDWLRQ��2UDO�XVH��6LSRQLPRG�LV�WDNHQ�ZLWK�RU�ZLWKRXW�IRRG��7KH�¿�OP�
FRDWHG�WDEOHWV�VKRXOG�EH�VZDOORZHG�ZKROH�ZLWK�ZDWHU��Contraindications��+\SHUVHQVLWLYLW\� WR� WKH�DFWLYH�VXEVWDQFH��RU� WR�SHDQXW��VR\D�RU�DQ\�RI� WKH�H[FLSLHQWV� OLVWHG� LQ�VHFWLRQ�����RI� WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F� OHDÀ�HW�� ,PPXQRGH¿�FLHQF\�
V\QGURPH��+LVWRU\�RI�SURJUHVVLYH�PXOWLIRFDO�OHXNRHQFHSKDORSDWK\�RU�FU\SWRFRFFDO�PHQLQJLWLV��$FWLYH�PDOLJQDQFLHV��6HYHUH�OLYHU�LPSDLUPHQW��&KLOG�3XJK�FODVV�&���3DWLHQWV�ZKR�LQ�WKH�SUHYLRXV���PRQWKV�KDG�D�P\RFDUGLDO�LQIDUFWLRQ��0,���
XQVWDEOH�DQJLQD�SHFWRULV��VWURNH�WUDQVLHQW�LVFKDHPLF�DWWDFN��7,$���GHFRPSHQVDWHG�KHDUW�IDLOXUH��UHTXLULQJ�LQSDWLHQW�WUHDWPHQW���RU�1HZ�<RUN�+HDUW�$VVRFLDWLRQ��1<+$��FODVV�,,,�,9�KHDUW�IDLOXUH��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���
3DWLHQWV�ZLWK�D�KLVWRU\�RI�VHFRQG�GHJUHH�0RELW]�W\SH�,,�DWULRYHQWULFXODU��$9��EORFN��WKLUG�GHJUHH�$9�EORFN��VLQR�DWULDO�KHDUW�EORFN�RU�VLFN�VLQXV�V\QGURPH��LI�WKH\�GR�QRW�ZHDU�D�SDFHPDNHU��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���
3DWLHQWV�KRPR]\JRXV�IRU�&<3�&����&<3�&�����JHQRW\SH��SRRU�PHWDEROLVHU���'XULQJ�SUHJQDQF\�DQG�LQ�ZRPHQ�RI�FKLOGEHDULQJ�SRWHQWLDO�QRW�XVLQJ�HIIHFWLYH�FRQWUDFHSWLRQ��VHH�VHFWLRQV�����DQG�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���
Undesirable effects��6XPPDU\�RI�WKH�VDIHW\�SUR¿�OH��7KH�PRVW�FRPPRQ�DGYHUVH�GUXJ�UHDFWLRQV�DUH�KHDGDFKH�������DQG�K\SHUWHQVLRQ����������7DEXODWHG�OLVW�RI�DGYHUVH�UHDFWLRQV��:LWKLQ�HDFK�V\VWHP�RUJDQ�FODVV��WKH�DGYHUVH�GUXJ�UHDFWLRQV�
DUH�UDQNHG�E\�IUHTXHQF\��ZLWK�WKH�PRVW�IUHTXHQW�UHDFWLRQV�¿�UVW��,Q�DGGLWLRQ��WKH�FRUUHVSRQGLQJ�IUHTXHQF\�FDWHJRU\�IRU�HDFK�DGYHUVH�GUXJ�UHDFWLRQ�LV�EDVHG�RQ�WKH�IROORZLQJ�FRQYHQWLRQ��YHU\�FRPPRQ����������FRPPRQ���������WR���������
XQFRPPRQ�����������WR����������UDUH������������WR������������YHU\�UDUH��������������Tabulated list of adverse reactions��,QIHFWLRQV�DQG�LQIHVWDWLRQV��&RPPRQ��+HUSHV�]RVWHU��1HRSODVPV�EHQLJQ��PDOLJQDQW�DQG�XQVSHFLÀ�HG��LQFO��
cysts and polyps)��&RPPRQ��0HODQRF\WLF�QDHYXV��Blood and lymphatic system disorders��&RPPRQ��/\PSKRSHQLD��1HUYRXV�V\VWHP�GLVRUGHUV��9HU\�FRPPRQ��+HDGDFKH��&RPPRQ��'L]]LQHVV��6HL]XUH��7UHPRU��Eye disorders��&RPPRQ��
0DFXODU�RHGHPD��Cardiac disorders��&RPPRQ��%UDG\FDUGLD��$WULRYHQWULFXODU�EORFN��¿�UVW�DQG�VHFRQG�GHJUHH���Vascular disorders��9HU\�FRPPRQ��+\SHUWHQVLRQ��Gastrointestinal disorders��&RPPRQ��1DXVHD��'LDUUKRHD��Musculoskeletal 
and connective tissue disorders��&RPPRQ��3DLQ�LQ�H[WUHPLW\��General disorders and administration site conditions��&RPPRQ��2HGHPD�SHULSKHUDO��$VWKHQLD��Investigations��9HU\�FRPPRQ��/LYHU�IXQFWLRQ�WHVW�LQFUHDVHG��&RPPRQ��
3XOPRQDU\�IXQFWLRQ�WHVW�GHFUHDVHG��'HVFULSWLRQ�RI�VHOHFWHG�DGYHUVH�UHDFWLRQV��Infections: ,Q�WKH�SKDVH�,,,�FOLQLFDO�VWXG\�LQ�SDWLHQWV�ZLWK�6306�WKH�RYHUDOO�UDWH�RI�LQIHFWLRQV�ZDV�FRPSDUDEOH�EHWZHHQ�WKH�SDWLHQWV�RQ�VLSRQLPRG�DQG�WKRVH�RQ�
SODFHER��������YHUVXV��������UHVSHFWLYHO\���+RZHYHU��DQ�LQFUHDVH�LQ�WKH�UDWH�RI�KHUSHV�]RVWHU�LQIHFWLRQV�ZDV�UHSRUWHG�RQ�VLSRQLPRG��������FRPSDUHG�WR�SODFHER���������,Q�WKH�H[WHQVLRQ�SDUW�RI�WKH�SKDVH�,,,�FOLQLFDO�VWXG\��D�FDVH�RI�
FU\SWRFRFFDO�PHQLQJLWLV��&0��KDV�EHHQ�UHSRUWHG��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���Macular oedema:�0DFXODU�RHGHPD�ZDV�PRUH�IUHTXHQWO\�UHSRUWHG�LQ�SDWLHQWV�UHFHLYLQJ�VLSRQLPRG��������WKDQ�LQ�WKRVH�JLYHQ�SODFHER���������
$OWKRXJK�WKH�PDMRULW\�RI�FDVHV�RFFXUUHG�ZLWKLQ���WR���PRQWKV�RI�FRPPHQFLQJ�VLSRQLPRG��FDVHV�ZHUH�DOVR�UHSRUWHG�LQ�SDWLHQWV�WUHDWHG�ZLWK�VLSRQLPRG�IRU�PRUH�WKDQ���PRQWKV��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���6RPH�SDWLHQWV�
SUHVHQWHG�ZLWK�EOXUUHG�YLVLRQ�RU�GHFUHDVHG�YLVXDO�DFXLW\��EXW�RWKHUV�ZHUH�DV\PSWRPDWLF�DQG�GLDJQRVHG�RQ�URXWLQH�RSKWKDOPRORJLFDO�H[DPLQDWLRQ��7KH�PDFXODU�RHGHPD�JHQHUDOO\�LPSURYHG�RU�UHVROYHG�VSRQWDQHRXVO\�DIWHU�GLVFRQWLQXDWLRQ�RI�
WUHDWPHQW��7KH�ULVN�RI�UHFXUUHQFH�DIWHU�UH�FKDOOHQJH�KDV�QRW�EHHQ�HYDOXDWHG��Bradyarrhythmia:�,QLWLDWLRQ�RI�VLSRQLPRG�WUHDWPHQW�UHVXOWV�LQ�D�WUDQVLHQW�GHFUHDVH�LQ�KHDUW�UDWH�DQG�PD\�DOVR�EH�DVVRFLDWHG�ZLWK�DWULRYHQWULFXODU�FRQGXFWLRQ�GHOD\V�
�VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���%UDG\FDUGLD�ZDV�UHSRUWHG�LQ������RI�SDWLHQWV�WUHDWHG�ZLWK�VLSRQLPRG�FRPSDUHG�WR������RQ�SODFHER�DQG�$9�EORFN�LQ������RI�SDWLHQWV�WUHDWHG�ZLWK�VLSRQLPRG�FRPSDUHG�WR������RQ�SODFHER�
�VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���7KH�PD[LPXP�GHFOLQH�LQ�KHDUW�UDWH�LV�VHHQ�LQ�WKH�¿�UVW���KRXUV�SRVW�GRVH��$�WUDQVLHQW��GRVH�GHSHQGHQW�GHFUHDVH�LQ�KHDUW�UDWH�ZDV�REVHUYHG�GXULQJ�WKH�LQLWLDO�GRVLQJ�SKDVH�DQG�SODWHDXHG�DW�
GRVHV����PJ��%UDG\DUUK\WKPLF�HYHQWV��$9�EORFNV�DQG�VLQXV�SDXVHV��ZHUH�GHWHFWHG�ZLWK�D�KLJKHU�LQFLGHQFH�XQGHU�VLSRQLPRG�WUHDWPHQW�FRPSDUHG�WR�SODFHER��0RVW�$9�EORFNV�DQG�VLQXV�SDXVHV�RFFXUUHG�DERYH�WKH�WKHUDSHXWLF�GRVH�RI���PJ��
ZLWK�QRWDEO\�KLJKHU�LQFLGHQFH�XQGHU�QRQ�WLWUDWHG�FRQGLWLRQV�FRPSDUHG�WR�GRVH�WLWUDWLRQ�FRQGLWLRQV��7KH�GHFUHDVH�LQ�KHDUW�UDWH�LQGXFHG�E\�VLSRQLPRG�FDQ�EH�UHYHUVHG�E\�DWURSLQH�RU�LVRSUHQDOLQH��Liver function tests��,QFUHDVHG�KHSDWLF�HQ]\PHV�
�PRVWO\�$/7�HOHYDWLRQ��KDYH�EHHQ�UHSRUWHG�LQ�06�SDWLHQWV�WUHDWHG�ZLWK�VLSRQLPRG��,Q�WKH�SKDVH�,,,�VWXG\�LQ�SDWLHQWV�ZLWK�6306��OLYHU�IXQFWLRQ�WHVW�LQFUHDVHV�ZHUH�PRUH�IUHTXHQWO\�REVHUYHG�LQ�SDWLHQWV�RQ�VLSRQLPRG���������WKDQ�LQ�WKRVH�RQ�
SODFHER���������PDLQO\�GXH�WR�OLYHU�WUDQVDPLQDVH��$/7�$67��DQG�**7�HOHYDWLRQV��7KH�PDMRULW\�RI�HOHYDWLRQV�RFFXUUHG�ZLWKLQ���PRQWKV�RI�VWDUWLQJ�WUHDWPHQW��$/7�OHYHOV�UHWXUQHG�WR�QRUPDO�ZLWKLQ�DSSUR[LPDWHO\���PRQWK�DIWHU�GLVFRQWLQXDWLRQ�
RI�VLSRQLPRG��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���Blood pressure:�+\SHUWHQVLRQ�ZDV�PRUH�IUHTXHQWO\�UHSRUWHG�LQ�SDWLHQWV�RQ�VLSRQLPRG���������WKDQ�LQ�WKRVH�JLYHQ�SODFHER��������LQ�WKH�SKDVH�,,,�FOLQLFDO�VWXG\�LQ�SDWLHQWV�ZLWK�
6306��7UHDWPHQW�ZLWK�VLSRQLPRG�UHVXOWHG�LQ�DQ�LQFUHDVH�RI�V\VWROLF�DQG�GLDVWROLF�EORRG�SUHVVXUH�VWDUWLQJ�HDUO\�DIWHU�WUHDWPHQW�LQLWLDWLRQ��UHDFKLQJ�PD[LPXP�HIIHFW�DIWHU�DSSUR[LPDWHO\���PRQWKV�RI�WUHDWPHQW��V\VWROLF���PP+J��GLDVWROLF�����
PP+J��DQG�VWD\LQJ�VWDEOH�WKHUHDIWHU��7KH�HIIHFW�SHUVLVWHG�ZLWK�FRQWLQXHG�WUHDWPHQW� Seizures:�6HL]XUHV�ZHUH�UHSRUWHG�LQ������RI�SDWLHQWV�WUHDWHG�ZLWK�VLSRQLPRG�FRPSDUHG�WR������RQ�SODFHER�LQ�WKH�SKDVH�,,,�FOLQLFDO�VWXG\�LQ�SDWLHQWV�ZLWK�
6306��Respiratory effects:�0LQRU�UHGXFWLRQV�LQ�IRUFHG�H[SLUDWRU\�YROXPH�LQ���VHFRQG��)(9���DQG�LQ�WKH�GLIIXVLQJ�FDSDFLW\�RI�WKH�OXQJ�IRU�FDUERQ�PRQR[LGH��'/&2��YDOXHV�ZHUH�REVHUYHG�ZLWK�VLSRQLPRG�WUHDWPHQW��$W�PRQWKV���DQG���RI�
WUHDWPHQW�LQ�WKH�SKDVH�,,,�FOLQLFDO�VWXG\�LQ�SDWLHQWV�ZLWK�6306��PHDQ�FKDQJHV�IURP�EDVHOLQH�LQ�)(9��LQ�WKH�VLSRQLPRG�JURXS�ZHUH������/�DW�HDFK�WLPH�SRLQW��ZLWK�QR�FKDQJH�LQ�WKH�SODFHER�JURXS��7KHVH�REVHUYDWLRQV�ZHUH�VOLJKWO\�KLJKHU�
�DSSUR[LPDWHO\������/�PHDQ�FKDQJH�IURP�EDVHOLQH�LQ�)(9���LQ�SDWLHQWV�ZLWK�UHVSLUDWRU\�GLVRUGHUV�VXFK�DV�FKURQLF�REVWUXFWLYH�SXOPRQDU\�GLVHDVH��&23'��RU�DVWKPD�WUHDWHG�ZLWK�VLSRQLPRG��2Q�FKURQLF�WUHDWPHQW��WKLV�UHGXFWLRQ�GLG�QRW�
WUDQVODWH�LQWR�FOLQLFDOO\�VLJQL¿�FDQW�DGYHUVH�HYHQWV�DQG�ZDV�QRW�DVVRFLDWHG�ZLWK�DQ�LQFUHDVH�LQ�UHSRUWV�RI�FRXJK�RU�G\VSQRHD��VHH�VHFWLRQ�����RI�WKH�FRPSOHWH�VFLHQWL¿�F�OHDÀ�HW���5HSRUWLQJ�RI�VXVSHFWHG�DGYHUVH�UHDFWLRQV��5HSRUWLQJ�VXVSHFWHG�
DGYHUVH�UHDFWLRQV�DIWHU�DXWKRULVDWLRQ�RI�WKH�PHGLFLQDO�SURGXFW�LV�LPSRUWDQW��,W�DOORZV�FRQWLQXHG�PRQLWRULQJ�RI�WKH�EHQH¿�W�ULVN�EDODQFH�RI�WKH�PHGLFLQDO�SURGXFW��+HDOWKFDUH�SURIHVVLRQDOV�DUH�DVNHG�WR�UHSRUW�DQ\�VXVSHFWHG�DGYHUVH�UHDFWLRQV�
YLD� WKH�QDWLRQDO� UHSRUWLQJ�V\VWHP��0DUNHWLQJ�DXWKRULVDWLRQ�KROGHU�DQG�QXPEHU�V���1RYDUWLV�(XURSKDUP�/LPLWHG��9LVWD�%XLOGLQJ��(OP�3DUN��0HUULRQ�5RDG��'XEOLQ���� ,UHODQG��0D\]HQW������PJ�¿�OP�FRDWHG� WDEOHWV��(8����������������
(8����������������(8����������������0D\]HQW���PJ�¿�OP�FRDWHG�WDEOHWV��(8����������������(8����������������(8����������������Delivery��0HGLFLQDO�SURGXFW�VXEMHFW�WR�SUHVFULSWLRQ��Date of revision of the text�������������

SLOW DOWN SPMS WITH ACTIVE DISEASE.

 IT’S TIME FOR MAYZENT®

Reimbursement procedure ongoing

The fi rst and only oral DMT studied and proven to delay 
disability progression for patients with active SPMS*1,2,3

SPMS: Secondary Progressive Multiple sclerosis
DMT: disease-modifying therapy
Not actual patients

�$FWLYH�6306�ZDV�GH¿�QHG�DV�6306�ZLWK�WKH�SUHVHQFH�RI�UHODSVHV�LQ�WKH���\HDUV�EHIRUH�VFUHHQLQJ�DQG�RU����7��*G��OHVLRQ�DW�EDVHOLQH�
1.�.DSSRV�/�HW�DO��6LSRQLPRG�YHUVXV�SODFHER�LQ�VHFRQGDU\�SURJUHVVLYH��PXOWLSOH�VFOHURVLV��(;3$1'���D�GRXEOH�EOLQG��UDQGRPLVHG��SKDVH���
VWXG\�/DQFHW������2.�63&�0D\]HQW® 3.�*ROG�5�HW�DO��3�����SRVWHU�SUHVHQWHG�DW�(&75,06������
%(�����������������������
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A

Occlusion de l'artère mésentérique

,O�V·DJLW�G·XQH�RFFOXVLRQ�SDUWLHOOH�GH�O·DUWqUH�PpVHQWpULTXH�VXSHULHXUH�
&RPSWH�WHQX�GH�O·kJH�HW�GH�VRQ�pWDW�FDUGLRYDVFXODLUH��FHWWH�SDWLHQWH�D�pWp�WUDLWpH�GH�IDoRQ�SXUHPHQW�PpGLFDOH�
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0��&��$QGUHD��YLYDQW�DX�&,3$�GH�'XGHODQJH��kJpH�GH����DQV��Q·DUUrWH�SDV�GH�YRPLU�GHSXLV���KHXUHV�
/RUV�GHV�GHUQLHUV�YRPLVVHPHQWV��YRXV�VXVSHFWH]�OD�SUpVHQFH�GH�PDWLqUHV�IpFDOHV���GRQF��YRXV�rWHV�GHYDQW�XQ�
YRPLVVHPHQW�IpFDORwGH�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�7'0�DEGRPLQR�SHOYLHQQH�HQ�XUJHQFH�

Voici quelques clichés de scanner abdomino-pelvien, avec PdC.
Quel est votre diagnostic ?

APPAREIL DIGESTIF

A
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A

A

Hernie crurale

,O� V·DJLW� G·XQH� 7'0� DEGRPLQR�SHOYLHQQH� DYHF� LQJHVWLRQ� �3HU� RV� �� SDU� OD� ERXFKH�� G·XQ� SURGXLW� GH� FRQWUDVWH� 
(TELEBRIX®).
1RXV�SRXYRQV�YRLU��VXU�OHV�FOLFKpV��OD�SUpVHQFH�G·XQH�KHUQLH�FUXUDOH��SOXV�RX�PRLQV��pWUDQJOpH�
&RPPH�LO�pWDLW�LPSRVVLEOH�GH�OD�UpGXLUH���OD�SDWLHQWH�D�pWp�RSpUpH�HQ�XUJHQFH��DYHF�VXFFqV�
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Mme�6��(PPD��kJpH�GH����DQV��YRXV�D�pWp�DGUHVVpH�SDU�VRQ�PpGHFLQ�WUDLWDQW��SRXU�GHV�GRXOHXUV�DEGRPLQDOHV��
WUqV�EUXWDOHV��GHSXLV�KLHU�VRLU�j�PLQXLW�
$�O·H[DPHQ�FOLQLTXH��YRXV�DYH]�XQ�VLJQH�GH�0XUSK\�
'DQV�FH�FDV��YRXV�GHPDQGH]�XQ�$63�HW�XQH�pFKRJUDSKLH�DEGRPLQDOH�

9RLFL�O·$63�
Quel est votre diagnostic ?

APPAREIL DIGESTIF
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A

Colique hépatique

6XU�O·$63��$EGRPHQ�6DQV�3UpSDUDWLRQ�
1RXV�YR\RQV�GHV�FDOFXOV�UDGLR�RSDTXHV�D�IDFHWWHV��FRPPH�OHV�GLDPDQWV���GH�SHWLWH�HW�JUDQGH�WDLOOH�
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3DWLHQW�� kJp� GH� ��� DQV�� DGPLV�� HQ� XUJHQFH�� SRXU� GHV� GRXOHXUV� pSLJDVWULTXHV�� WUqV� YLROHQWHV� GH� W\SH�  
©�FRXSV�GH�SRLJQDUG�ª�
,O�D�GHV�QDXVpHV�HW�D�YRPL��XQH�IRLV��GDQV�O·DPEXODQFH�
�O·H[DPHQ�FOLQLTXH��LO�D�XQH�SHWLWH�ÀqYUH�j������&��DFFRPSDJQpH�G·XQ�OpJHU�LFWqUH�
Vous retrouver, également, le signe de MURPHY.
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQ�VFDQQHU�DEGRPLQR�SHOYLHQ�

Voici quelques coupes du scanner.
Quel est votre diagnostic ?

APPAREIL DIGESTIF
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A

A

Cholécystite aiguë 

/H�VFDQQHU�PHW�HQ�pYLGHQFH�XQH�JURVVH�YpVLFXOH�WHQGXH��j�SDURL�pSDLVVH�
3DU�FRQWUH��RQ�QH�YLVXDOLVH�SDV�GH�OLWKLDVH�UDGLR�RSDTXH��
,O�V
DJLW�SUREDEOHPHQW��GHV�OLWKLDVHV�G·DFLGH�XULTXH�""
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0PH�3���kJpH�GH����DQV��D�IDLW�XQH�V\QFRSH�SHQGDQW�VD�WRLOHWWH�
�O·DUULYpH�GX�6$08��HOOH�SUpVHQWH��
 – 7$����������
 – 3RXOV���������PQ
 – 6DWXUDWLRQ��������VRXV�DLU�DPELDQW
 – 7HPSpUDWXUH��������&
 – (&*���$&)$��GpMj�FRQQXH�
/HV�FROOqJXHV�GHV�XUJHQFHV�RQW�GHPDQGp�XQ�DQJLRVFDQQHU�WKRUDFLTXH�

9RLFL�TXHOTXHV�FRXSHV�GH�O·DQJLRVFDQQHU�
Quel est votre diagnostic ?

PNEUMOLOGIE

(sitagliptine/metformine, MSD)
®

MSD Belgium SPRL / BVBA  
Clos du Lynx, 5, Lynx Binnenhof – Bruxelles 1200 Brussel BE-DIA-00007  •  Date of last revision 03/2019
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A
A

Embolie pulmonaire

�,O�V·DJLW�G·XQH�HPEROLH�SXOPRQDLUH��(3��ELODWpUDOH�HW�PDVVLYH
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$XWUHV�LPDJHV�G·(3�ELODWpUDOH�HW�PDVVLYH��PLVH�HQ�pYLGHQFH�SDU�DQJLRVFDQQHU�WKRUDFLTXH

PNEUMOLOGIE

A
A
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3DWLHQW��kJp�GH����DQV��D�pWp�DGPLV�SRXU�G\VSQpH�HW�F\DQRVH�
3DWLHQW�DOFRROR�WDEDJLTXH�FRQQX�GX�VHUYLFH��VXLYL�SRXU�%3&2�
�O·DXVFXOWDWLRQ�SXOPRQDLUH��YRXV�DYH]�XQH�PDWLWp�
9RXV�GHPDQGH]�XQ�VFDQQHU�SXOPRQDLUH�

Voici une coupe de scanner thoracique demandé
Quel est votre diagnostic ?

PNEUMOLOGIE
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3DWLHQWH�� kJpH� GH� ��� DQV�� VH� SODLJQDQW� GH� WRX[� VqFKH�� ÀqYUH�� G\VSQpH� HW� GRXOHXUV� UpWUR�VWHUQDOHV� 
GHSXLV���VHPDLQH��DX�UHWRXU�GH�YDFDQFHV�HQ�$XWULFKH�
$�O
H[DPHQ�FOLQLTXH��YRXV�WURXYH]���
 – Toux sèche
 – Saturation en oxygène 100 %, 
 – FC 128 / min, 
 – THPSpUDWXUH���������&
(OOH�QH�SUHQG�DXFXQ�PpGLFDPHQW�KRUPLV�SLOXOH�FRQWUDFHSWLYH
(OOH�Q
j�SDV�G
DQWpFpGHQWV�FKLUXUJLFDX[���PpGLFDX[
/D�ELRORJLH�PHW�HQ�pYLGHQFH�XQH�OHXFRSpQLH�j������*���O��1���������²���������*���O
1RXV�DYRQV�GHPDQGp�XQ�VFDQQHU�WKRUDFLTXH�

Voici une coupe du scanner en question.
Quel est votre diagnostic ? 

PNEUMOLOGIE
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16

)LJ�����&RXSH�D[LDOH�035���PP��JDXFKH��HW�0,3����PP��GURLWH����,QÀOWUDW�HQ�YHUUH�GpSROL�GH�GLVULEXWLRQ�SpULSKpULTXH��ÁHFKHV�

4- Voici le scanner thoracique demandé. Interpréter les images.

 

 

                   

 

 

                   

A

AA

A

A

AA

COVID
3ODJHV�HQ�YHUUH�GpSROL��GpÀQLHV�SDU�XQH�VXUGHQVLWp�WRPRGHQVLWRPpWULTXH��WHUPH�G
XVDJH�LPSURSUH�HQ�UDGLRJUDSKLH��
HW�WUDGXLVDQW�XQ�FRPEOHPHQW�DOYpRODLUH�SDUWLHO�GH�QDWXUH�FHOOXODLUH��OLTXLGLHQ��SXUXOHQW��«��DX�VHLQ�GH�ODTXHOOH�OD�
YLVXDOLVDWLRQ�GHV�YDLVVHDX[�SXOPRQDLUHV�UHVWH�SRVVLEOH��GH�WRSRJUDSKLHV�SpULSKpULTXHV�HW�SpULEURQFKRYDVFXODLUHV��
j� QHW� JUDGLHQW� DSLFR�FDXGDO� �pSDUJQH� GHV� OREHV� VXSpULHXUV�� HW� DQWpUR�SRVWpULHXU�� DX� VHLQ� GHVTXHOOHV� VRQW�
UHWURXYpHV�XQH�PDMRUDWLRQ�GH�VHSWD�LQWHUOREXODLUHV�HW�TXHOTXHV�EURQFKHFWDVLHV�WXEXODLUHV�

/D�SQHXPRSDWKLH�&R9LG���VH�WUDGXLVDQW�GqV�ORUV�HQ�WRPRGHQVLWRPpWULH�HQWH�DXWUH�SDU���
'HV�SODJHV�HQ�YHUUH�GpSROL��6H��������ELODWpUDOHV��6H�������HW�SpULSKpULTXHV��6H�������j�JUDGLHQW�DSLFR�FDXGDO�HW�
DQWpUR�SRVWpULHXU��6H�������SRXYDQW�pYROXHU�GDQV�GHV�VWDGHV�XOWpULHXUV�YHUV�GHV�FRQGHQVDWLRQV�SDUHQFK\PDWHXVHV
8QH�PDMRUDWLRQ�GHV�septa-interlobulaires��6H�������
 – L'absence, du moins au stade initial, d'adénomégalies et d'épanchements pleuraux

Diagnostic Radiologique : 
 – 3QHXPRSDWKLH�FRPSDWLEOH�DYHF�XQH�SQHXPRSDWKLH�LQIHFWLHXVH�GH�W\SH�&R9LG��
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3DWLHQWH��kJpH�GH����DQV��DGPLVH�SRXU�XQH�$(*�EUXWDOH�
�O·H[DPHQ�FOLQLTXH��YRXV�WURXYH]��
7$���������
3RXOV��������PQ
6DWXUDWLRQ��������VRXV�DLU�DPELDQW
7HPSpUDWXUH���������&
Toux grasse++
([SHFWRUDWLRQV�YHUGkWUHV
$�O·DXVFXOWDWLRQ��YRXV�DYH]�GHV�FUpSLWDQWV�GHV�GHX[�F{WpV�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQ�VFDQQHU�WKRUDFLTXH�

Voici une coupe du scanner en question.
Quel est votre diagnostic ? 

PNEUMOLOGIE
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A

Foyer Pulmonaire

/H�VFDQQHU�D�PLV�HQ�pYLGHQFH�XQH�SQHXPRQLH�ELODWpUDOH�DYHF�XQ�pSDQFKHPHQW�ELODWpUDO
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3DWLHQW��kJp�GH����DQV��D�IDLW�XQH�WUqV�PDXYDLVH�FKXWH�GDQV�VD�VDOOH�GH�EDLQ�
'·DSUqV��VD�IHPPH��LO�D�IUDSSp�VD�WrWH�j�JDXFKH�FRQWUH�OH�ERUG�GX�ODYDER�HW�j�GURLWH�FRQWUH�OH�UDGLDWHXU�
/H�SDWLHQW�HVW�LQFRQVFLHQW�
9RXV�GHPDQGH]�XQH�7'0�GX�FUkQH��HQ�XUJHQFH�

Voici le scanner cérébral en question.
Quel est votre diagnostic ? 

NEUROLOGIE
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AA AA

HSD bilatéral.

/HV�ÁqFKHV�PRQWUHQW�O·+6'��+pPDWRPH�6RXV�'XUDO��j�GURLWH�HW�j�JDXFKH���+6'�ELODWpUDO�
/H�VDQJ�IUDLV�DSSDUDLW�HQ�EODQF�VXU�OHV�FOLFKpV�GX�VFDQQHU�FpUpEUDO��VDQV�3G&�
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PDWLHQW��kJp�GH����DQV��DOFRROR�WDEDJLTXH��VXLYL�HQ�FDUGLRORJLH�SRXU�$&)$�HW�HQ�SQHXPRORJLH�SRXU�%3&2�� 
D�pWp�DGPLV�DX[�XUJHQFHV�SRXU�FRPD�VWDGH�,,�
,O�D�pWp�UHWURXYp��JLVDQW�DX�VRO��SDU�VRQ�ÀOV�
/·H[DPHQ�QHXURORJLTXH�HVW�DV\PpWULTXH
*ODVJRZ�j�������
Coma stade II
,O�D�HX�XQ�VFDQQHU�GX�FRUSV�HQWLHU�

Voici les clichés du scanner cérébral sans PdC.

NEUROLOGIE

AA
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��

AVC ischémique

/DUJH�]RQH�K\SR�GHQVH��pYRTXDQW�XQ�$9&�LVFKpPLTXH�FRQVWLWXp�DX�QLYHDX�GH�OD�FRUQH�IURQWDOH�
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Mme�)��&DWKHULQH��kJpH�GH����DQV��D�pWp�UHWURXYpH�DX�VRO��LQFRQVFLHQWH��SDU�VRQ�ÀOV�TXL�Q·DYDLW�SOXV�GH�QRXYHOOHV�
GHSXLV����K�
9RXV�DYH]�GHPDQGp��GHYDQW�FH�WDEOHDX�FOLQLTXH��XQH�7'0�FpUpEUDOH��VDQV�3G&�

Voici deux coupes du scanner en question.
Quel est votre diagnostic ?

NEUROLOGIE
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AVC hémorragique
Le scanner de Mme�)��&DWKHULQH�PRQWUH�XQH�SODJH�K\SHUGHQVH��VDQJ�IUDLV��
&H�VDQJ�IUDLV�SHXW�SURYHQLU�GH��
 – $9&�KpPRUUDJLTXH�G·HPEOpH��SURYRTXDQW�XQH�SHUWH�GH�FRQQDLVVDQFH��SXLV�XQH�FKXWH�VXU�OH�VRO
 – $9&�LVFKpPLTXH�DYHF�VDLJQHPHQW�VHFRQGDLUH��SURYRTXDQW�XQH�SHUWH�GH�FRQQDLVVDQFH��SXLV�XQH�FKXWH�VXU�

le sol
 – &KXWH��PpFDQLTXH��DYHF�7&��7UDXPD�&UkQLHQ��HW�VDLJQHPHQW�VHFRQGDLUH�GX�DX�WUDXPDWLVPH���FKRF�
(Q�UpVXPp��F·HVW�O·KLVWRLUH�GH�O·±XI�HW�GH�OD�SRXOH���4XL�GH�O·±XI�RX�GH�OD�SRXOH�HVW�DUULYp�HQ�SUHPLHU�"
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3DWLHQWH��kJpH�GH����DQV��HVW�UHWURXYpH�GpVRULHQWpH�HW�HUUDQWH��SDU�VD�ÀOOH�
/·H[DPHQ�FOLQLTXH��DX[�XUJHQFHV��PRQWUH��
 – &pSKDOpHV�LQWHQVHV�
 – 7URXEOH�GX�ODQJDJH�
 – 7URXEOH�GX�FRPSRUWHPHQW��DJLWDWLRQ��
 – 7URXEOH�GH�O·pTXLOLEUH�
 – )DLEOHVVH�GX�EUDV��IRUFH�PXVFXODLUH�HVWLPpH�j��������
 – Engourdissement de la face.

Voici une coupe de son scanner cérébral.
Quel est votre diagnostic ?

NEUROLOGIE

�

�

�
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Infarctus Sylvien
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3DWLHQW��kJp�GH����DQV��DOFRROR�WDEDJLTXH��QH�VH�UpYHLOOH�SOXV��OH�OHQGHPDLQ�G·XQH�VRLUpH�ELHQ�DUURVpH�

NEUROLOGIE

�

�

�
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/HV�RFFOXVLRQV�GX�WURQF�EDVLODLUH��27%��VRQW�OHV�IRUPHV�OHV�SOXV�VpYqUHV�GHV�LQIDUFWXV�GH�OD�IRVVH�SRVWpULHXUH��
/HXU�SURQRVWLF�UHVWH�VRPEUH�HW�OH�WDX[�GH�KDQGLFDS�WUqV�LPSRUWDQW�
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NEUROLOGIE
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�

Autres AVC
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Mme�%��0DULH��kJpH�GH����DQV��D�pWp�DGPLVH��HQ�XUJHQFH��SRXU�GRXOHXUV�GRUVR�ORPEDLUHV
$VVRFLpH�j�XQH�JURVVH�ÀqYUH�j������&�DYHF�GHV�IULVVRQV�
9RV�FROOqJXHV�GHV�XUJHQFHV�RQW�GHPDQGp�XQH�7'0�DEGRPLQR�SHOYLHQQH�

Voici deux coupes différentes du scanner en question.
Quel est votre diagnostic ?

UROLOGIE

MME BR***** M***     PYELONEPHRITE    TDM DU **/2017 
�

�

�
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MME BR***** M*** PYELONEPHRITE TDM DU **/2017

A A

Pyélonéphrite aiguë

,O�V·DJLW�G·XQH�S\pORQpSKULWH�DLJXs�
/HV� ÁqFKHV� PRQWUHQW� OHV� ]RQHV� FRUWLFDOHV�� GX� UHLQ� GURLW�� TXL� Q·RQW� SDV� pWp� UHKDXVVpHV� SDU� OH� 3G&� 
(Produit de Contraste).



119

NUMERO DOUBLE SPECIAL : IMAGERIES MEDICALES K-KLINIK

3DWLHQW�� kJp� GH� ��� DQV�� VRXV� 12$&�� SRXU�$&)$�� SUpVHQWH� XQH� PDVVH� YROXPLQHXVH�� G·DSSDULWLRQ� UDSLGH� 
DX�QLYHDX�GH�O·DLQH�GURLWH�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQ�VFDQQHU�DEGRPLQR�SHOYLHQ�DYHF�3G&�

Voici quelques coupes du scanner en question.
Quel est votre diagnostic ?

PARTIES MOLLES



120

NUMERO DOUBLE SPECIAL : IMAGERIES MEDICALESK-KLINIK

A

A

Hématome 

/H�VFDQQHU�PHW�HQ�pYLGHQFH�XQ�YROXPLQHX[�KpPDWRPH�GX�VFDUSD�GURLW��WULDQJOH�GH�VFDUSD��


