
UN LDL-C ÉLEVÉ 
EST UNE  
RÉELLE MENACE

Les maladies cardiovasculaires 
sont responsables pour  
30 % des décès par an au 
Grand-Duché.1

Les études cliniques confirment 
que des taux élevés de 
LDL-C sont directement 
et linéairement corrélés 
avec des maladies CV 
athérosclérotiques.2,3 
 
Malgré le traitement 
par thérapies orales 
hypolipidémiantes, jusqu’à 
80 % des patients n’atteint 
pas l’objectif de LDL-C 
recommandé par les lignes 
directrices de l’ESC/EAS  
de 2019.2,4,5 

 

La recommandation des
lignes directrices 2019 de
l’ESC/EAS est de réduire 
de manière significative
le LDL-C afin de diminuer le 
risque cardiovasculaire, en 
particulier chez les patients 
non-contrôlés.2 

 

L’option d’un traitement 
supplémentaire, est-elle 
nécessaire pour compléter les 
thérapies hypolipidémiantes 
orales actuelles ? 

SI LE LDL-C DE VOS 
PATIENTS RESTE 
ÉLEVÉ, IL EST TEMPS 
D’OSER PENSER ET AGIR 
DIFFÉREMMENT  CV : cardiovasculaire ; EAS : European Atherosclerosis Society ;  

ESC : European Society of Cardiology ; LDL-C : cholestérol à lipoprotéines de basse densité

Sources :

1.   World Health Organization - Noncommunicable Diseases (NCD) Country Profile Luxemburg          
   [internet]. [Publication 2018 ; consulté Février 2021].
   Disponible sur : https://www.who.int/nmh/countries/2018/lux_en.pdf
2.  Mach F et al., ESC Scientific Document Group, 2019 ESC/EAS Guidelines for the management 

of dyslipidaemias. Eur Heart J. 2020 ; 41(1) : 111-188.
3. Borén J et al. Eur Heart J. 2020 ; 0 : 1-28. 
4. Fox KM et al. Clin Res Cardiol. 2018 ; 107 : 380-388. 
5. Kotseva K et al. Eur J Prev Cardio. 2019 ; 26(8) : 824-835.
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K-KLINIK est 
« un magazine fait par les professionnels de la santé  

pour les professionnels de la santé »

Chères collègues et chers collègues,

C’est toujours avec autant de plaisir que je 
vous annonce le nouveau numéro de votre 
magazine  : K-KLINIK N° 22.

Dans ce K-KLINIK N° 22, Mai-Juin, 
nous avons fait un numéro spécial   :  
"IMAGERIES MÉDICALES", à la demande 
des collègues. 

Je tiens toujours à vous rappeler, mes 
chères collègues et chers collègues, que 
vous pouvez, également, exposer vos cas 
cliniques et vos imageries médicales.

Pour cela, il suffit de nous contacter afin que 
nous vous guidions et que nous vous aidions 
dans la rédaction et la mise en page. Nous 
sommes là pour faciliter votre travail. 

Dans ce Numéro N° 22 K-KLINIK, nous 
avons décidé de faire une abstraction totale 
du COVID.

C´est pour vous montrer que les autres 
pathologies continuent à exister aussi !

Rédacteur en chef, Dr MANAVI
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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
K-KLINIK

La Direction et toute l'équipe de K-KLINIK tiennent à remercier chaleureusement les 
personnes qui ont participé à l'élaboration de ce numéro  : 

Mme LOUVEL Sophie

Dr MOLKO Philippe

Mme RAMOS Fernanda

Dr RIBEMONT Annie-Claude

M. SALLES Damien
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SLOW DOWN SPMS WITH ACTIVE DISEASE.

 IT’S TIME FOR MAYZENT®
SPMS: Secondary Progressive Multiple sclerosis
DMT: disease-modifying therapy
MOA: mode of action
Not actual patients

*Active SPMS was defi ned as SPMS with the presence of relapses in the 2 years before screening and/or ≥1 T1 Gd+ lesion at baseline.
1. Kappos L et al. Siponimod versus placebo in secondary progressive multiple sclerosis (EXPAND): a double-blind, randomised, phase 3 study Lancet 
2018 2. SPC Mayzent® 3. Gold R et al. P750 (poster presented at ECTRIMS 2019) 4. Victoria M. Leavitt and Maria Rocca, Siponimod for Cognition in 
SPMS: Thinking through the evidence, Neurology, Dec 2020
BE2102156601 - 15/02/2021

Présentation Description Prix Public

MAYZENT® comp. pell.
2mg  x 28

Boîte pour dose 
d’entretien de 2 mg € 1.506,89

MAYZENT® comp. pell.
0,25mg  x 120

Boîte pour dose 
d’entretien de 1 mg € 1.614,53

MAYZENT® comp. pell.
0,25mg  x 12 Boîte de titration € 269,09

MAYZENT® IS

THE FIRST
AND ONLY
oral DMT studied and 
proven to delay disability 
progression for patients 
with active SPMS*1,2,3

THE

DUAL MOA
OF MAYZENT®
infl ammation and 
neurodegeneration1,2

DELAYS
DISEASE
PROGRESSION
And demonstrates
cognitive benefi ts with a 
proven safety profi le1,2,4

▼This medicinal product is subject to additional monitoring. This will allow quick identifi cation of new safety information. Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions. See section “Undesirable effects” for how to report 
adverse reactions. Name: Mayzent 0.25 mg fi lm-coated tablets. Mayzent 2 mg fi lm-coated tablets. Qualitative and quantitative composition: Mayzent 0.25 mg fi lm-coated tablets: Each fi lm-coated tablet contains siponimod fumaric acid equivalent to 
0.25 mg siponimod. Excipient with known effect: Each tablet contains 59.1 mg lactose (as monohydrate) and 0.092 mg soya lecithin. Mayzent 2 mg fi lm-coated tablets: Each fi lm-coated tablet contains siponimod fumaric acid equivalent to 2 mg siponimod. 
Excipient with known effect: Each tablet contains 57.3 mg lactose (as monohydrate) and 0.092 mg soya lecithin. For the full list of excipients, see section 6.1 of the complete scientifi c leafl et. Pharmaceutical form:  Film-coated tablet. Mayzent 0.25 mg 
fi lm-coated tablets: Pale red, round, biconvex, bevelled-edged fi lm-coated tablet of approximately 6.1 mm diameter with company logo on one side and “T” on the other side. Mayzent 2 mg fi lm-coated tablets: Pale yellow, round, biconvex, bevelled-edged 
fi lm-coated tablet of approximately 6.1 mm diameter with company logo on one side and “II” on the other side. Therapeutic indications: Mayzent is indicated for the treatment of adult patients with secondary progressive multiple sclerosis (SPMS) with 
active disease evidenced by relapses or imaging features of infl ammatory activity (see section 5.1 of the complete scientifi c leafl et). Posology and method of administration: Treatment with siponimod should be initiated and supervised by a physician 
experienced in the management of multiple sclerosis. Before initiation of treatment, patients must be genotyped for CYP2C9 to determine their CYP2C9 metaboliser status (see sections 4.4, 4.5 and 5.2 of the complete scientifi c leafl et). In patients with 
a CYP2C9*3*3 genotype, siponimod should not be used (see sections 4.3, 4.4 and 5.2 of the complete scientifi c leafl et). In patients with a CYP2C9*2*3 or *1*3 genotype, the recommended maintenance dose is 1 mg taken once daily (four tablets of 0.25 
mg) (see sections 4.4 and 5.2 of the complete scientifi c leafl et). The recommended maintenance dose of siponimod in all other CYP2C9 genotype patients is 2 mg. Mayzent is taken once daily. Posology: Treatment initiation: Treatment has to be started 
with a titration pack that lasts for 5 days. Treatment starts with 0.25 mg once daily on days 1 and 2, followed by once-daily doses of 0.5 mg on day 3, 0.75 mg on day 4, and 1.25 mg on day 5, to reach the patient’s prescribed maintenance dose of siponimod 
starting on day 6 (see Table 1). During the fi rst 6 days of treatment initiation the recommended daily dose should be taken once daily in the morning with or without food.Table 1 Dose titration regimen to reach maintenance dosage Titration : Titration 
dose - Titration regimen – Dose. Da y 1 : 0.25 mg - 1 x 0.25 mg; Day 2 : 0.25 mg - 1 x 0.25 mg; Day 3 : 0.5 mg - 2 x 0.25 mg – TITRATION ; Day 4 : 0.75 mg - 3 x 0.25 mg; Day 5 : 1.25 mg - 5 x 0.25 mg; Day 6 : 2 mg1 - 1 x 2 mg1 – MAINTENANCE. 
1In patients with CYP2C9*2*3 or *1*3 genotype, the recommended maintenance dose is 1 mg taken once daily (4 x 0.25 mg) (see above and sections 4.4 and 5.2 of the complete scientifi c leafl et). Additional exposure of 0.25 mg on day 5 does not 
compromise patient safety. Missed dose(s) during treatment initiation: During the fi rst 6 days of treatment, if a titration dose is missed on one day treatment needs to be re-initiated with a new titration pack. Missed dose after day 6: If a dose is missed, the 
prescribed dose should be taken at the next scheduled time; the next dose should not be doubled. Re-initiation of maintenance therapy after treatment interruption: If maintenance treatment is interrupted for 4 or more consecutive daily doses, siponimod 
needs to be re-initiated with a new titration pack. Special populations: Elderly: Siponimod has not been studied in patients aged 65 years and above. Clinical studies included patients up to the age of 61 years. Siponimod should be used with caution in 
the elderly due to insuffi cient data on safety and effi cacy (see section 5.2 of the complete scientifi c leafl et). Renal impairment: Based on clinical pharmacology studies, no dose adjustment is needed in patients with renal impairment (see section 5.2 of the 
complete scientifi c leafl et). Hepatic impairment: Siponimod must not be used in patients with severe hepatic impairment (Child-Pugh class C) (see section 4.3 of the complete scientifi c leafl et). Althoughno dose adjustment is needed in patients with mild 
or moderate hepatic impairment, caution should be exercised when initiating treatment in these patients (see sections 4.4 and 5.2 of the complete  scientifi c leafl et). Paediatric population: The safety and effi cacy of siponimod in children and adolescents 
aged 0 to 18 years have not yet been established. No data are available. Method of administration: Oral use. Siponimod is taken with or without food. The fi lm-coated tablets should be swallowed whole with water. Contraindications: Hypersensitivity to 
the active substance, or to peanut, soya or any of the excipients listed in section 6.1 of the complete scientifi c leafl et. Immunodefi ciency syndrome. History of progressive multifocal leukoencephalopathy or cryptococcal meningitis. Active malignancies. 
Severe liver impairment (Child-Pugh class C). Patients who in the previous 6 months had a myocardial infarction (MI), unstable angina pectoris, stroke/transient ischaemic attack (TIA), decompensated heart failure (requiring inpatient treatment), or New 
York Heart Association (NYHA) class III/IV heart failure (see section 4.4 of the complete  scientifi c  leafl et). Patients with a history of second-degree Mobitz type II atrioventricular (AV) block, third-degree AV block, sino-atrial heart block or sick-sinus 
syndrome, if they do not wear a  pacemaker (see section 4.4 of the complete scientifi c leafl et). Patients homozygous for CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3) genotype (poor metaboliser). During pregnancy and in women of childbearing potential not using effective 
contraception (see sections 4.4 and 4.6 of the complete scientifi c leafl et). Undesirable effects: Summary of the safety profi le. The most common adverse drug reactions are headache (15%) and hypertension (12.6%). Tabulated list of adverse reactions: 
Within each system organ class, the adverse drug reactions are ranked by frequency, with the most frequent reactions fi rst. In addition, the corresponding frequency category for each adverse drug reaction is based on the following convention: very 
common (≥1/10); common (≥1/100 to <1/10); uncommon (≥1/1,000 to <1/100); rare (≥1/10,000 to <1/1,000); very rare (<1/10,000). Tabulated list of adverse reactions: Infections and infestations: Common: Herpes zoster. Neoplasms benign, 
malignant and unspecifi ed (incl. cysts and polyps): Common: Melanocytic naevus, basal cell carcinoma. Blood  and lymphatic system disorders: Common: Lymphopenia. Nervous system disorders: Very common: Headache. Common: 
Dizziness, Seizure, Tremor. Eye disorders: Common: Macular oedema. Cardiac disorders: Common: Bradycardia, Atrioventricular block (fi rst and second degree). Vascular disorders: Very common: Hypertension. Gastrointestinal disorders: 
Common: Nausea, Diarrhoea. Musculoskeletal and connective tissue disorders: Common: Pain in extremity. General disorders and administration site conditions: Common: Oedema peripheral, Asthenia. Investigations: Very common: Liver 
function test increased. Common: Pulmonary function test decreased. Description of selected adverse reactions: Infections: In the phase III clinical study in patients with SPMS the overall rate of infections was comparable between the patients on 
siponimod and those on placebo (49.0% versus 49.1%, respectively). However, an increase in the rate of herpes zoster infections was reported on siponimod (2.5%) compared to placebo (0.7%). In the extension part of the phase III clinical study, a case 
of cryptococcal meningitis (CM)  has  been  reported  (see  section 4.4 of the complete scientifi c leafl et). Macular oedema: Macular oedema was more frequently reported in patients receiving siponimod (1.8%) than in those given placebo (0.2%). Although 
the majority of cases occurred within 3 to 4 months of commencing siponimod, cases were also reported in patients treated with siponimod for more than 6 months (see section 4.4 of the complete scientifi c leafl et). Some patients presented with blurred 
vision or decreased visual acuity, but others were asymptomatic and diagnosed on routine ophthalmological examination. The macular oedema  generally improved or resolved spontaneously after discontinuation of treatment. The risk of recurrence after 
re-challenge has not been evaluated. Bradyarrhythmia: Initiation of siponimod treatment results in a transient decrease in heart rate and may also be associated with atrioventricular conduction delays (see section 4.4 of the complete scientifi c leafl et). 
Bradycardia was reported in 6.2% of patients treated with siponimod compared to 3.1% on placebo and AV block in 1.7% of patients treated with siponimod compared to 0.7% on placebo (see section 4.4 of the complete scientifi c leafl et). The maximum 
decline in heart rate is seen in the fi rst 6 hours post-dose. A  transient, dose-dependent decrease in heart rate was observed during the initial dosing phase and plateaued at doses ≥5 mg. Bradyarrhythmic events (AV blocks and sinus pauses) were 
detected with a higher incidence under siponimod treatment compared to placebo. Most AV blocks and sinus pauses occurred above the therapeutic dose of 2 mg, with notably higher incidence under non-titrated conditions compared to dose titration 
conditions. The decrease in heart rate induced by  siponimod can be reversed by atropine or isoprenaline. Liver function tests: Increased hepatic enzymes (mostly ALT elevation) have been reported in MS patients treated with siponimod. In the phase III 
study in patients with SPMS, liver function test increases were more frequently observed in patients on siponimod (11.3%) than in those on placebo (3.1%), mainly due to liver transaminase (ALT/AST) and GGT elevations. The majority of elevations 
occurred within 6 months of starting treatment. ALT levels returned to normal within approximately 1 month after discontinuation of siponimod (see section 4.4 of the complete scientifi c leafl et). Blood pressure: Hypertension was more frequently reported 
in patients on siponimod (12.6%) than in those given placebo (9.0%) in the phase III clinical study in patients with SPMS. Treatment with siponimod resulted in an increase of systolic and diastolic blood pressure  starting  early  after   treatment   initiation,  
reaching  maximum  effect  after  approximately 6 months of treatment (systolic 3 mmHg, diastolic 1.2 mmHg) and staying stable thereafter. The effect persisted with continued treatment. Seizures: Seizures were reported in 1.7% of patients treated with 
siponimod compared to 0.4% on placebo in the phase III clinical study in patients with SPMS. Respiratory effects: Minor reductions in forced expiratory volume in 1 second (FEV1) and in the diffusing capacity of the lung for carbon monoxide (DLCO) 
values were observed with siponimod treatment. At months 3 and 6 of treatment in the phase III clinical study in patients with SPMS, mean changes from baseline in FEV1 in the siponimod group were -0.1 L at each time point, with no change in the 
placebo group. These observations were slightly higher (approximately 0.15 L mean change from baseline in FEV1) in patients with respiratory disorders such as chronic obstructive pulmonary disease (COPD) or asthma treated with siponimod. On chronic 
treatment, this reduction did not translate into clinically signifi cant adverse events and was not associated with an increase in reports   of cough or dyspnoea (see section 5.1 of the complete scientifi c leafl et). Reporting of suspected adverse reactions: 
Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product  is important. It allows continued monitoring of the benefi t/risk balance of the medicinal product. Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse 
reactions via the national reporting system. Marketing authorisation holder and number(s): Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Ireland. Mayzent 0.25 mg fi lm-coated tablets: EU/1/19/1414/001, 
EU/1/19/1414/002, EU/1/19/1414/004. Mayzent 2 mg fi lm-coated tablets: EU/1/19/1414/003, EU/1/19/1414/005, EU/1/19/1414/006. Delivery: Medicinal product subject to prescription. Date of revision of the text: 07/01/2021

Now reimburse
d

in Luxembourg !

2021-00077_Mayzent_PUB_LUX_A4_Reimbursed.indd   12021-00077_Mayzent_PUB_LUX_A4_Reimbursed.indd   1 16/02/2021   8:49:0316/02/2021   8:49:03

VALEURS DE REFERENCES 
FEMMES HOMMES

Hématologie
Erythrocytes 3.80-5.30 4.20-5.80 T / l
Hémoglobine 12.0-16.0 13.0-17.0 g / dl
Hématocrite 34.0-47.0 37.0-50.0  %
Leucocytes 4.000-10.000 G / l
Plaquettes 150-400 G / l
Biochimie hémato
Ferritine 10-205 22-275 ng / ml
Cœfficient de Saturation de la transferrine 15.0-45.0  %
Bilan rénal
Créatinine 0.6-1.1 0.7-1.2  mg / dl
DFG (MDRD)  <  60  ml / mn / m²
Urée 15-40 19-44  mg / dl
Acide urique 2.6-6.0 3.5-7.2  mg / dl
Ionogramme

Sodium 136-145 mmol / l
Potassium 3.5-5.1 mmol / l
Chlore 98-110 mmol / l
Calcium 8.4-10.2  mg / dl

Magnesium
1,7-2,2 < 20 ans  mg / dl

1,6-2,6 <  20 ans  mg / dl

Phosphore(adulte) 2,4 - 4,4  mg / dl

Hémostase-Coagulation

D-Dimères  <  500 ng / ml

Bilan glucidique
Glycémie 70-105  mg / dl
Hb A1c 4.0-6.0  %
Bilan lipidique

Cholestérol total Pas de valeurs de référence.
Cholestérol H.D.L. A évaluer en fonction des autres facteurs de risque cardio-vasculaire.
Triglycérides  <  150  mg / dl

Vitamines 
Vitamine D  :  < 30 ng / ml
Protéines 
Protéines totales 64-83 g / l
Albumine 38.0-55.0 g / l
CRP  <  5  mg / l

Bilan hépato-pancréatique
Bilirubine totale 0.3-1.2  mg / dl
G.G.T. 9-36 12-64 UI / ll
G.O.T. 5-34 UI / l
G.P.T.  <  55 UI / l
Lipase 8-78 U / l
Enzyme musculaire
C.P.K.
Totale

 <  170  <  300 U / l

C.K.
MB Massique

 <  3.2  <  4.5 ng / ml

Enzymes cardiaques
BNP  <  100 pg / ml
Troponine I hs  <  16  <  34 pg / ml
Hormones
TSH 0.35-4.5 mUI / l
T4 libre 0.7-1.5 ng / dl
T3 Libre 1.7-3.7 pg / ml

Parathormone (PTH(1-84)) 6,5 - 36,8  pg / ml
Marqueurs tumoraux
PSA  <  4.00 ng / ml
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Veuillez consulter la notice scientifique avant de prescrire.

Atozet® vous accompagne  
depuis 5 ans pour mieux  
protéger ce qui compte le plus !

 

AN S

ATOZET®, UNE COMBINAISON 
LOGIQUE APRÈS L’ATORVASTATINE :

 Réduction puissante du LDL-C1 
  Prévention des évènements 
cardiovasculaires2 
  Passage aisé après 
l’atorvastatine2

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 effet 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’efficacité connue des différents 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 effectués 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’efficacité d’ATOZET® chez les enfants n’ont pas été établies (voir 
rubrique 5.2). Aucune donnée n’est disponible. Insuffisance hépatique ATOZET®doit être utilisé avec prudence chez 
les patients présentant une insuffisance hépatique (voir rubriques 4.4 et 5.2). ATOZET® est contre-indiqué chez les 
patients présentant une hépatopathie évolutive (voir rubrique 4.3). Insuffisance rénale Aucune adaptation 
posologique n’est nécessaire chez les patients présentant une insuffisance 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 Effets indésirables 
Résumé du profil 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 effets 
indésirables Les effets 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 au 3. Ces effets indésirables sont présentés par classe de systèmes d’organes et par fréquence.  
Les fréquences sont définies 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 Effets indésirables : Classe de système d’organes/ Fréquence/ Effet indésirable. 
Infections et infestations : Peu fréquent : grippe; Fréquence indéterminée : rhinopharyngite. Affections 
hématologiques et du système lymphatique : Fréquence indéterminée : thrombopénie. Affections 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. Affections psychiatriques : Peu fréquent : dépression, insomnie, troubles du sommeil; 
Fréquence indéterminée : cauchemars. Affections du système nerveux : Peu fréquent : étourdissements, dysgueusie, 
maux de tête, paresthésies ; Fréquence indéterminée : hypoesthésie, amnésie, neuropathie périphérique. Affections 
oculaires : Fréquence indéterminée : vision floue, troubles visuels. Affections de l’oreille et du labyrinthe : Fréquence 
indéterminée : acouphènes, perte d’audition. Affections cardiaques : Peu fréquent : bradycardie sinusale. Affections 
vasculaires : Peu fréquent : bouffées vasomotrices ; Fréquence indéterminée : hypertension. Affections respiratoires, 
thoraciques et médiastinales : Peu fréquent : dyspnée ; Fréquence indéterminée : toux, douleur laryngo-pharyngée, 
épistaxis. Affections gastro-intestinales : Fréquent : diarrhée ; Peu fréquent : gêne abdominale, météorisme, douleur 
abdominale, douleur abdominale basse, douleur abdominale haute, constipation, dyspepsie, flatulences, selles 
fréquentes, gastrite, nausées, gêne gastrique ; Fréquence indéterminée : pancréatite, reflux gastro-œsophagien, 
éructations, vomissements, sécheresse buccale. Affections hépatobiliaires : Fréquence indéterminée : hépatite, 
cholélithiase, cholécystite, cholestase, insuffisance hépatique fatale et non fatale. Affections 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. Affections 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, gonflement articulaire, myosite, syndrome pseudo-lupique, myopathie nécrosante 
à médiation auto-immune (voir rubrique 4.4). Affections 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 
significatives 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 effets 
indésirables suspectés La déclaration des effets 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 effet 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 Date de première autorisation : 10/09/2014, Date de dernier renouvellement : 22/03/2019  
10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE Date d’approbation : 09/2020. Mode de délivrance: sur prescription 
médicale.

(ézétimibe/atorvastatine, Organon)

Organon Belgium SRL
Rue du Commerce 31
1000 Bruxelles 

LDL-C: low-density lipoprotein cholesterol - 1. Cannon et al. IMPROVE-IT Investigators. Ezetimibe added to statin therapy after acute coronary syndromes. N Engl J.Med. 2015;372:2387–97. 
2. Résumé des caractéristiques produit d’Atozet, 09/2020. LU-ATO-110004. Date of last revision: 05/2021

Prix publics (90 comprimés)
Atozet® 10mg  45,11 €
Atozet® 20mg  55,18 €
Atozet® 40mg  55,18 €
Atozet® 80mg  52,94 €
Produit sur prescription.
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THEIR VISION IS
A MASTERPIECE

For patients with wet AMD1,2

1. Dugel, P, et al. HAWK and HARRIER: Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Masked Trials of Brolucizumab for Neovascular Age-Related Macular Degeneration, 
American Academy of Ophthalmology, Ophthalmology 2020; 127:72-84. 2. Dugel P, et al. HAWK and HARRIER: 96-Week outcomes from the phase 3 trials of brolucizumab 
for neovascular age-related macular degeneration, Ophthalmology (2020), doi:https://doi.org/10.1016/j.ophtha.2020.06.028. AMD=age-related macular degeneration

BE2101183174-18/01/2021

▼This medicinal product is subject to additional monitoring. This will allow quick identifi cation of new 
safety information. Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions. See 
section “Undesirable effects” for how to report adverse reactions. Name: Beovu 120 mg/ml solution for 
injection in pre-fi lled syringe. Beovu 120 mg/ml solution for injection. Qualitative and quantitative com-
position: One ml solution for injection contains 120 mg of brolucizumab. Brolucizumab is a humanised 
monoclonal single-chain Fv (scFv) antibody fragment produced in Escherichia coli cells by recombinant 
DNA technology. Beovu 120 mg/ml solution for injection in pre-fi lled syringe: Each pre-fi lled syringe con-
tains 19.8 mg brolucizumab in 0.165 ml solution. This provides a usable amount to deliver a single dose of 
0.05 ml solution containing 6 mg of brolucizumab. Beovu 120 mg/ml solution for injection: Each vial con-
tains 27.6 mg brolucizumab in 0.23 ml solution. This provides a usable amount to deliver a single dose of 
0.05 ml solution containing 6 mg of brolucizumab. For the full list of excipients, see full leafl et. Pharmaceu-
tical  form: Solution for injection (injection). Clear to slightly opalescent, colourless to slightly brown-
ish-yellow aqueous solution. Therapeutic indications: Beovu is indicated in adults for the treatment of 
neovascular (wet) age-related macular degeneration (AMD). Posology and method of administration: 
Beovu must be administered by a qualifi ed ophthalmologist experienced in intravitreal injections. Posolo-
gy: The recommended dose is 6 mg brolucizumab (0.05 ml solution) administered by intravitreal injection 
every 4 weeks (monthly) for the fi rst 3 doses. Thereafter, the physician may individualise treatment inter-
vals based on disease activity as assessed by visual acuity and/or anatomical parameters. A disease ac-
tivity assessment is suggested 16 weeks (4 months) after treatment start. In patients without disease ac-
tivity, treatment every 12 weeks (3 months) should be considered. In patients with disease activity, 
treatment every 8 weeks (2 months) should be  considered. The physician may further individualise treat-
ment intervals based on disease activity. If visual and anatomical outcomes indicate that the patient is not 
benefi ting from continued treatment, Beovu should be discontinued. Special populations: Elderly: No 
dosage adjustment is required in patients aged 65 years or above (see full leafl et). Renal impairment: No 
dosage adjustment is required in patients with renal impairment (see full leafl et). Hepatic impairment: 
Brolucizumab has not been studied in patients with hepatic impairment. No dosage adjustment is required 
in patients with hepatic impairment (see full leafl et). Paediatric population: The safety and effi cacy of 
brolucizumab in children and adolescents below 18 years of age have not been established. No data are 
available. Method of administration: Beovu is for intravitreal use only. The solution for injection should be 
inspected visually prior to administration (see full leafl et). The intravitreal injection procedure should be 
carried out under aseptic conditions, which includes the use of surgical hand disinfection, sterile gloves, a 
sterile drape and a sterile eyelid speculum (or equivalent). Sterile paracentesis equipment should be 
available as a precautionary measure. The patient’s medical history for hypersensitivity reactions should 
be carefully evaluated prior to performing the intravitreal procedure (see full leafl et). Adequate anaesthesia 
and a broad-spectrum topical microbicide to disinfect the periocular skin, eyelid and ocular surface should 
be administered prior to the injection. The injection needle should be inserted 3.5 to 4.0 mm posterior to 
the limbus into the vitreous cavity, avoiding the horizontal meridian and aiming towards the centre of the 
globe. The injection volume of 0.05 ml is  then delivered slowly; a different scleral site should be used for 
subsequent injections. Immediately following the intravitreal injection, patients should be monitored for 
elevation in intraocular pressure. Appropriate monitoring may consist of a check for perfusion of the optic 
nerve head or tonometry. If required, sterile equipment for paracentesis should be available. Following 
intravitreal injection patients should be instructed to report any symptoms suggestive of endophthalmitis 
(e.g. eye pain, redness of the eye, photophobia, blurring of vision) without delay. Pre-fi lled syringe: The 
pre-fi lled syringe is for single use only. Each pre-fi lled syringe should only be used for the treatment of a 
single eye. Since the volume contained in the pre-fi lled syringe (0.165 ml) is greater than the recommend-
ed dose (0.05 ml), a portion of the volume contained in the pre-fi lled syringe must be discarded prior to 

administration. Injecting the entire volume of the pre-fi lled syringe could result in overdose. To expel the air 
bubble along with excess medicinal product, the plunger should be slowly depressed until the edge below 
the dome of the rubber stopper is aligned with the 0.05 ml dose mark (equivalent to 50  µl, i.e. 6 mg 
brolucizumab). Vial: The vial is for single use only. Each vial should only be used for the treatment of a 
single eye. Since the volume contained in the vial (0.23 ml) is greater than the recommended dose (0.05 
ml), a portion of the volume contained in the vial must be discarded prior to administration. Injecting the 
entire volume of the vial could result in overdose. To expel the air bubble along with excess medicinal 
product, the air should be carefully expelled from the syringe and the dose adjusted to the 0.05 ml mark 
(equivalent to 50 µl, i.e. 6 mg brolucizumab). For instructions on preparation of the medicinal product be-
fore administration, see full leafl et. Contraindications: Hypersensitivity to the active substance or to any 
of the excipients (see full leafl et). Patients with active or suspected ocular or periocular infections. Patients 
with active intraocular infl ammation. Undesirable effects: Summary of the safety profi le: The most fre-
quently reported adverse reactions were reduced visual acuity (7.3%), cataract (7.0%), conjunctival hae-
morrhage (6.3%) and vitreous fl oaters (5.1%). The most serious adverse reactions were blindness (0.8%), 
endophthalmitis (0.7%), retinal artery occlusion (0.8%) and retinal detachment (0.7%). Tabulated list of 
adverse reactions: Adverse reactions (see Table 1, full leafl et) are listed according to the MedDRA system 
organ class. Within each system organ class, the adverse reactions are ranked by frequency, with the most 
frequent reactions fi rst. Frequency categories for each adverse reaction are based on the following con-
vention: very common (≥1/10), common (≥1/100 to <1/10), uncommon (≥1/1,000 to <1/100), rare 
(≥1/10,000 to <1/1,000), very rare (<1/10,000), not known (cannot be estimated from the available data). 
Within each frequency grouping, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness. 
Immune system disorders: Common : Hypersensitivity (including urticaria, rash, pruritus, erythema). 
Eye disorders: Common: Visual acuity reduced, Retinal haemorrhage, Uveitis, Iritis, Vitreous detach-
ment, Retinal tear, Cataract, Conjunctival haemorrhage, Vitreous fl oaters, Eye pain, Intraocular pressure 
increase, Conjunctivitis, Retinal pigment epithelial tear, Vision blurred, Corneal abrasion, Punctate kerati-
tis. Uncommon: Blindness, Endophthalmitis, Retinal artery occlusion, Retinal detachment, Conjunctival 
hyperaemia, Lacrimation increased, Abnormal sensation in eye, Detachment of retinal pigment epithelium, 
Vitritis, Anterior chamber infl ammation, Iridocyclitis, Anterior chamber fl are, Corneal oedema, Vitreous 
haemorrhage. Not known: Retinal vascular occlusion, Retinal vasculitis. Description of selected adverse 
reactions: Immunogenicity: There is a potential for an immune response in patients treated with Beovu. 
After dosing with Beovu for 88 weeks, treatment-emergent anti-brolucizumab antibodies were detected in 
23–25% of patients. Among patients with treatment-emergent antibodies, a higher number of intraocular 
infl ammation adverse reactions were observed. The clinical signifi cance of anti-brolucizumab antibodies 
on safety is unclear at this time. Anti-brolucizumab antibodies were not associated with an impact on clin-
ical effi cacy. Product-class-related adverse reactions: There is a theoretical risk of arterial thromboembol-
ic events, including stroke and myocardial infarction, following intravitreal use of VEGF inhibitors. A low 
incidence rate of arterial thromboembolic events was observed in the brolucizumab clinical studies in pa-
tients with AMD. There were no major notable differences between the groups treated with brolucizumab 
and comparator. Reporting of suspected adverse reactions: Reporting suspected adverse reactions after 
authorisation of the medicinal product is important. It allows continued monitoring of the benefi t/risk bal-
ance of the medicinal product. Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reac-
tions via the national reporting system. Marketing authorisation holder and number(s): Novartis Euro-
pharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Ireland, EU/1/19/1417/001-002. 
Delivery: Medicinal product sub-
ject to prescription. Date of revi-
sion of the text: 03/09/2020.

: Each pre-fi lled syringe con-
tains 19.8 mg brolucizumab in 0.165 ml solution. This provides a usable amount to deliver a single dose of 

Beovu 120 mg/ml solution for injectionBeovu 120 mg/ml solution for injection: Each vial con-
tains 27.6 mg brolucizumab in 0.23 ml solution. This provides a usable amount to deliver a single dose of 
0.05 ml solution containing 6 mg of brolucizumab. For the full list of excipients, see full leafl et. 

Solution for injection (injection). Clear to slightly opalescent, colourless to slightly brown-
Beovu is indicated in adults for the treatment of 

Posology and method of administration: 
Beovu must be administered by a qualifi ed ophthalmologist experienced in intravitreal injections. 

: The recommended dose is 6 mg brolucizumab (0.05 ml solution) administered by intravitreal injection 
every 4 weeks (monthly) for the fi rst 3 doses. Thereafter, the physician may individualise treatment inter-
vals based on disease activity as assessed by visual acuity and/or anatomical parameters. A disease ac-
tivity assessment is suggested 16 weeks (4 months) after treatment start. In patients without disease ac-
tivity, treatment every 12 weeks (3 months) should be considered. In patients with disease activity, 
treatment every 8 weeks (2 months) should be  considered. The physician may further individualise treat-
ment intervals based on disease activity. If visual and anatomical outcomes indicate that the patient is not 
benefi ting from continued treatment, Beovu should be discontinued. : Elderly: No 
dosage adjustment is required in patients aged 65 years or above (see full leafl et). Renal impairment: No 
dosage adjustment is required in patients with renal impairment (see full leafl et). Hepatic impairment: 
Brolucizumab has not been studied in patients with hepatic impairment. No dosage adjustment is required 

Paediatric population: The safety and effi cacy of 
brolucizumab in children and adolescents below 18 years of age have not been established. No data are 

: Beovu is for intravitreal use only. The solution for injection should be 
inspected visually prior to administration (see full leafl et). The intravitreal injection procedure should be 
carried out under aseptic conditions, which includes the use of surgical hand disinfection, sterile gloves, a 
sterile drape and a sterile eyelid speculum (or equivalent). Sterile paracentesis equipment should be 
available as a precautionary measure. The patient’s medical history for hypersensitivity reactions should 
be carefully evaluated prior to performing the intravitreal procedure (see full leafl et). Adequate anaesthesia 
and a broad-spectrum topical microbicide to disinfect the periocular skin, eyelid and ocular surface should 
be administered prior to the injection. The injection needle should be inserted 3.5 to 4.0 mm posterior to 
the limbus into the vitreous cavity, avoiding the horizontal meridian and aiming towards the centre of the 

entire volume of the vial could result in overdose. To expel the air bubble along with excess medicinal 
product, the air should be carefully expelled from the syringe and the dose adjusted to the 0.05 ml mark 
(equivalent to 50 µl, i.e. 6 mg brolucizumab). For instructions on preparation of the medicinal product be-
fore administration, see full leafl et. 
of the excipients (see full leafl et). Patients with active or suspected ocular or periocular infections. Patients 
with active intraocular infl ammation. Undesirable effects: 
quently reported adverse reactions were reduced visual acuity (7.3%), cataract (7.0%), conjunctival hae-
morrhage (6.3%) and vitreous fl oaters (5.1%). The most serious adverse reactions were blindness (0.8%), 
endophthalmitis (0.7%), retinal artery occlusion (0.8%) and retinal detachment (0.7%). 
adverse reactions: Adverse reactions (see Table 1, full leafl et) are listed according to the MedDRA system 
organ class. Within each system organ class, the adverse reactions are ranked by frequency, with the most 
frequent reactions fi rst. Frequency categories for each adverse reaction are based on the following con-
vention: very common (≥1/10), common (≥1/100 to <1/10), uncommon (≥1/1,000 to <1/100), rare 
(≥1/10,000 to <1/1,000), very rare (<1/10,000), not known (cannot be estimated from the available data). 
Within each frequency grouping, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness. 
Immune system disorders: : Hypersensitivity (including urticaria, rash, pruritus, erythema). 
Eye disorders: Visual acuity reduced, Retinal haemorrhage, Uveitis, Iritis, Vitreous detach-
ment, Retinal tear, Cataract, Conjunctival haemorrhage, Vitreous fl oaters, Eye pain, Intraocular pressure 
increase, Conjunctivitis, Retinal pigment epithelial tear, Vision blurred, Corneal abrasion, Punctate kerati-
tis. Uncommon: Blindness, Endophthalmitis, Retinal artery occlusion, Retinal detachment, Conjunctival 
hyperaemia, Lacrimation increased, Abnormal sensation in eye, Detachment of retinal pigment epithelium, 
Vitritis, Anterior chamber infl ammation, Iridocyclitis, Anterior chamber fl are, Corneal oedema, Vitreous 
haemorrhage. Not known: Retinal vascular occlusion, Retinal vasculitis. 

ImmunogenicityImmunogenicity: Immunogenicity: Immunogenicity There is a potential for an immune response in patients treated with Beovu. 
After dosing with Beovu for 88 weeks, treatment-emergent anti-brolucizumab antibodies were detected in 
23–25% of patients. Among patients with treatment-emergent antibodies, a higher number of intraocular 
infl ammation adverse reactions were observed. The clinical signifi cance of anti-brolucizumab antibodies 
on safety is unclear at this time. Anti-brolucizumab antibodies were not associated with an impact on clin-
ical effi cacy. Product-class-related adverse reactions
ic events, including stroke and myocardial infarction, following intravitreal use of VEGF inhibitors. A low 
incidence rate of arterial thromboembolic events was observed in the brolucizumab clinical studies in pa-

tains 27.6 mg brolucizumab in 0.23 ml solution. This provides a usable amount to deliver a single dose of 
0.05 ml solution containing 6 mg of brolucizumab. For the full list of excipients, see full leafl et. Pharmaceu-

Solution for injection (injection). Clear to slightly opalescent, colourless to slightly brown-
Beovu is indicated in adults for the treatment of 

Posology and method of administration: 
Beovu must be administered by a qualifi ed ophthalmologist experienced in intravitreal injections. Posolo-

: The recommended dose is 6 mg brolucizumab (0.05 ml solution) administered by intravitreal injection 
every 4 weeks (monthly) for the fi rst 3 doses. Thereafter, the physician may individualise treatment inter- organ class. Within each system organ class, the adverse reactions are ranked by frequency, with the most 

frequent reactions fi rst. Frequency categories for each adverse reaction are based on the following con-
vention: very common (≥1/10), common (≥1/100 to <1/10), uncommon (≥1/1,000 to <1/100), rare 
(≥1/10,000 to <1/1,000), very rare (<1/10,000), not known (cannot be estimated from the available data). 
Within each frequency grouping, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness. 

dosage adjustment is required in patients aged 65 years or above (see full leafl et). 
dosage adjustment is required in patients with renal impairment (see full leafl et). Hepatic impairment: 
Brolucizumab has not been studied in patients with hepatic impairment. No dosage adjustment is required 

Paediatric population: The safety and effi cacy of 
brolucizumab in children and adolescents below 18 years of age have not been established. No data are 

hyperaemia, Lacrimation increased, Abnormal sensation in eye, Detachment of retinal pigment epithelium, 
Vitritis, Anterior chamber infl ammation, Iridocyclitis, Anterior chamber fl are, Corneal oedema, Vitreous 
haemorrhage. 
reactions: ImmunogenicityImmunogenicity
After dosing with Beovu for 88 weeks, treatment-emergent anti-brolucizumab antibodies were detected in 
23–25% of patients. Among patients with treatment-emergent antibodies, a higher number of intraocular 
infl ammation adverse reactions were observed. The clinical signifi cance of anti-brolucizumab antibodies 
on safety is unclear at this time. Anti-brolucizumab antibodies were not associated with an impact on clin-

tains 19.8 mg brolucizumab in 0.165 ml solution. This provides a usable amount to deliver a single dose of 
: Each vial con-

tains 27.6 mg brolucizumab in 0.23 ml solution. This provides a usable amount to deliver a single dose of 

product, the air should be carefully expelled from the syringe and the dose adjusted to the 0.05 ml mark 
(equivalent to 50 µl, i.e. 6 mg brolucizumab). For instructions on preparation of the medicinal product be-
fore administration, see full leafl et. 
of the excipients (see full leafl et). Patients with active or suspected ocular or periocular infections. Patients 
with active intraocular infl ammation. 
quently reported adverse reactions were reduced visual acuity (7.3%), cataract (7.0%), conjunctival hae-
morrhage (6.3%) and vitreous fl oaters (5.1%). The most serious adverse reactions were blindness (0.8%), 
endophthalmitis (0.7%), retinal artery occlusion (0.8%) and retinal detachment (0.7%). 
adverse reactions
organ class. Within each system organ class, the adverse reactions are ranked by frequency, with the most 

: The recommended dose is 6 mg brolucizumab (0.05 ml solution) administered by intravitreal injection 
every 4 weeks (monthly) for the fi rst 3 doses. Thereafter, the physician may individualise treatment inter-
vals based on disease activity as assessed by visual acuity and/or anatomical parameters. A disease ac-
tivity assessment is suggested 16 weeks (4 months) after treatment start. In patients without disease ac-
tivity, treatment every 12 weeks (3 months) should be considered. In patients with disease activity, 
treatment every 8 weeks (2 months) should be  considered. The physician may further individualise treat-
ment intervals based on disease activity. If visual and anatomical outcomes indicate that the patient is not 
benefi ting from continued treatment, Beovu should be discontinued. 
dosage adjustment is required in patients aged 65 years or above (see full leafl et). 

Within each frequency grouping, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness. 
: Hypersensitivity (including urticaria, rash, pruritus, erythema). 

Visual acuity reduced, Retinal haemorrhage, Uveitis, Iritis, Vitreous detach-
ment, Retinal tear, Cataract, Conjunctival haemorrhage, Vitreous fl oaters, Eye pain, Intraocular pressure 
increase, Conjunctivitis, Retinal pigment epithelial tear, Vision blurred, Corneal abrasion, Punctate kerati-

Blindness, Endophthalmitis, Retinal artery occlusion, Retinal detachment, Conjunctival 
hyperaemia, Lacrimation increased, Abnormal sensation in eye, Detachment of retinal pigment epithelium, 
Vitritis, Anterior chamber infl ammation, Iridocyclitis, Anterior chamber fl are, Corneal oedema, Vitreous 

The safety and effi cacy of 
brolucizumab in children and adolescents below 18 years of age have not been established. No data are 

: Beovu is for intravitreal use only. The solution for injection should be 
inspected visually prior to administration (see full leafl et). The intravitreal injection procedure should be 
carried out under aseptic conditions, which includes the use of surgical hand disinfection, sterile gloves, a 
sterile drape and a sterile eyelid speculum (or equivalent). Sterile paracentesis equipment should be 
available as a precautionary measure. The patient’s medical history for hypersensitivity reactions should 
be carefully evaluated prior to performing the intravitreal procedure (see full leafl et). Adequate anaesthesia 
and a broad-spectrum topical microbicide to disinfect the periocular skin, eyelid and ocular surface should 
be administered prior to the injection. The injection needle should be inserted 3.5 to 4.0 mm posterior to 

on safety is unclear at this time. Anti-brolucizumab antibodies were not associated with an impact on clin-
ical effi cacy. 
ic events, including stroke and myocardial infarction, following intravitreal use of VEGF inhibitors. A low 

The safety and effi cacy of 
brolucizumab in children and adolescents below 18 years of age have not been established. No data are 

: Beovu is for intravitreal use only. The solution for injection should be 
inspected visually prior to administration (see full leafl et). The intravitreal injection procedure should be 
carried out under aseptic conditions, which includes the use of surgical hand disinfection, sterile gloves, a 
sterile drape and a sterile eyelid speculum (or equivalent). Sterile paracentesis equipment should be 
available as a precautionary measure. The patient’s medical history for hypersensitivity reactions should 
be carefully evaluated prior to performing the intravitreal procedure (see full leafl et). Adequate anaesthesia 

hyperaemia, Lacrimation increased, Abnormal sensation in eye, Detachment of retinal pigment epithelium, 
Vitritis, Anterior chamber infl ammation, Iridocyclitis, Anterior chamber fl are, Corneal oedema, Vitreous 
haemorrhage. 
reactions: 
After dosing with Beovu for 88 weeks, treatment-emergent anti-brolucizumab antibodies were detected in 
23–25% of patients. Among patients with treatment-emergent antibodies, a higher number of intraocular 
infl ammation adverse reactions were observed. The clinical signifi cance of anti-brolucizumab antibodies 
on safety is unclear at this time. Anti-brolucizumab antibodies were not associated with an impact on clin-

vention: very common (≥1/10), common (≥1/100 to <1/10), uncommon (≥1/1,000 to <1/100), rare 
(≥1/10,000 to <1/1,000), very rare (<1/10,000), not known (cannot be estimated from the available data). 
Within each frequency grouping, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness. 
Immune system disorders: Common 
Eye disorders: Common: Visual acuity reduced, Retinal haemorrhage, Uveitis, Iritis, Vitreous detach-
ment, Retinal tear, Cataract, Conjunctival haemorrhage, Vitreous fl oaters, Eye pain, Intraocular pressure 
increase, Conjunctivitis, Retinal pigment epithelial tear, Vision blurred, Corneal abrasion, Punctate kerati-

tains 27.6 mg brolucizumab in 0.23 ml solution. This provides a usable amount to deliver a single dose of 
Pharmaceu-

Solution for injection (injection). Clear to slightly opalescent, colourless to slightly brown-
Beovu is indicated in adults for the treatment of 

Posology and method of administration: 
Posolo-

: The recommended dose is 6 mg brolucizumab (0.05 ml solution) administered by intravitreal injection 
every 4 weeks (monthly) for the fi rst 3 doses. Thereafter, the physician may individualise treatment inter-
vals based on disease activity as assessed by visual acuity and/or anatomical parameters. A disease ac-

of the excipients (see full leafl et). Patients with active or suspected ocular or periocular infections. Patients 
with active intraocular infl ammation. 
quently reported adverse reactions were reduced visual acuity (7.3%), cataract (7.0%), conjunctival hae-
morrhage (6.3%) and vitreous fl oaters (5.1%). The most serious adverse reactions were blindness (0.8%), 
endophthalmitis (0.7%), retinal artery occlusion (0.8%) and retinal detachment (0.7%). 
adverse reactions
organ class. Within each system organ class, the adverse reactions are ranked by frequency, with the most 
frequent reactions fi rst. Frequency categories for each adverse reaction are based on the following con-

tivity assessment is suggested 16 weeks (4 months) after treatment start. In patients without disease ac-
tivity, treatment every 12 weeks (3 months) should be considered. In patients with disease activity, 
treatment every 8 weeks (2 months) should be  considered. The physician may further individualise treat-
ment intervals based on disease activity. If visual and anatomical outcomes indicate that the patient is not 
benefi ting from continued treatment, Beovu should be discontinued. Special populationsSpecial populations: Elderly: 
dosage adjustment is required in patients aged 65 years or above (see full leafl et). Renal impairment: 
dosage adjustment is required in patients with renal impairment (see full leafl et). Hepatic impairment: 
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ABREVIATIONS
AEG	 Altération de l'État Général
AINS	 Anti-Inflammatoire Non Stéroïdien
AMM	 Autorisation de Mise sur le Marché
ARA2	 Antagoniste des Récepteurs de l'Angiotensine II
ASP	 Abdomen Sans Préparation
BAV	 Baisse de l'Acuité Visuelle
BGN	 Bacille Gram Négatif
BHA	 Bruit HydroAérique
BMI	 Body Mass Index
BNP 	 Brain Natriuretic Peptide
BPCO	 BronchoPneumopathie Chronique Obstructive
BZD	 BenZoDiazépines
CAE 	 Conduit Auditif Externe
CAT	 Conduite A Tenir
CG 	 Culot Globulaire (transfusion)
CIVD	 Coagulation IntraVasculaire Disséminée
cm	 centimètre
CMOH 	 CardioMyopathie Obstructive Hypertrophique
CPRE	 CholangioPancréatographie Rétrograde 

Endoscopique
CRP 	 C-Réactive Protéine
CS-Tf	 Cœfficient de saturation de la transferrine
DC 	 Débit Cardiaque
DEC	 Déshydratation Extra Cellulaire
DFG	 Débit de Filtration Glomérulaire
DIC	 Déshydratation Intra Cellulaire
DID	 Diabète Insulino Dépendant
DT	 Delirium Tremens
DTS	 Désorientation Temporo-Spatiale
D mlA	 Dégénérescence Maculaire Liée à l’Age
DNID	 Diabète Non Insulino Dépendant
ECG 	 ElectroCardioGramme
ECBC	 Examen Cyto Bactériologique des Crachts
ECBU	 Examen Cyto Bactériologique des Urines
FA	 Fibrillation Atriale
FC	 Fréquence Cardiaque
FE 	 Fraction d'Éjection
FID	 Fosse Iliaque Droite
FO 	 Fond d'Œil 
FR 	 Fréquence Respiratoire
FV	 Fibrillation Ventriculaire
GDS	 Gaz Du Sang
GEP (PEG)	 Gastrotomie Endoscopique Percutanée
GLW 	 Glasgow (échelle de)
HAS	 Haute Autorité de Santé
Hb	 Hémoglobine
HBPM	 Héparine de Bas Poids Moléculaire
HDT	 Hopitalisation à la Demande d'un Tiers
HEC	 Hyperhydratation Extra Cellulaire
HIC	 Hyperhydratation Intra Cellulaire
HNF	 Héparine Non Fractionnée
HO	 Hospitalisation d'Office

HTA	 HyperTension Artérielle
HTAP	 Hypertension de l'artère pulmonaire
IA	 Intra-Artériel
IEC	 Inhibiteur de l'Enzyme de Conversion
IV	 IntraVeineux
IMC	 Indice de Masse Corporelle
INR 	 International Normalized Ratio
IPP	 Inhibiteur de la Pompe à Protons
IPS 	 Index de Pression Systolique
IRA	 Insuffisance Rénale Aiguë
IRM	 Imagerie par Résonance Magnétique 
IF	 ImmunoFluorescence 
kg	 kilogramme
LDH	 Lactale DésHydrogénase
MAV	 Malformation Artério-Veineuse
MI	 Membre Inférieur
mn	 minute
MV	 Murmures Vésiculaires
NACO 	 Nouvelle AntiCoagulation par voie Orale
NHA 	 Niveau Hydro Arénique
NLP	 NeuroLePtiques
OMI	 Œdèmes des Membres Inférieurs
PA	 Paquets-Années (Tabac) pneumologie

PA	 Phosphatases Alcalines
PA	 Pression Artérielle cardiologie

PEEP	 Positive End-Expiratory Pressure
PCR	 Polymerase Chain Reaction
PIO	 Pression IntraOculaire
PSNP 	 Paralysie Supra-Nucléaire et Progressive
PVC	 Pression Veineuse Centrale 
RAA	 Réticulaire Activateur Antérieur
RRS	 Rythme Regulier Sinusal 
SAMS 	 Staphylocoques Sensibles à la Méticilline 
SAM. 	 Staphylocoques Résistants à la Méticilline
Sat	 Saturation
s	 seconde 
SDRA	 Syndrome de Détresse Respiratoire Aiguë
SGOT 	 Sérum Glutamo-Oxalate Transférase
SGPT	 Sérum Glutamo-Pyruvate Transférase
SLT 	 Selective Laser Trabéculoplastie
TACFA	 Tachyarythmie Complète par Fibrillation Atriale
TDM	 TomoDensitoMétrie
TDC	 Trouble Dépressif Caractérisé
TFI 	 Trouble Fonctionnel Intestinal
TV	 Tachycardie Ventriculaire
TVP	 Thrombose Veineuse Profonde
UI	 Unité Internationale
VGM 	 Volume Globulaire Moyen
VIH	 Virus de l'Immunodéficience Humaine
VNI	 Ventilation Non Invasive 
VZV	 Virus Zona Varicelle
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ORTHOPEDIE

M. S. Roland, patient de 72 ans, encore agile et valide, est tombé en avant,  
il y a trois semaines. 
Lors de sa chute, il s’est rattrapé avec les deux mains.
Depuis, il a très mal au poignet gauche.
Vous avez demandé une radiographie des deux mains et poignets. 

Voici les clichés radiologiques du poignet gauche.
Quel est votre diagnostic ?

G G
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→

Fracture semi-récente du scaphoïde gauche
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ORTHOPEDIE

Mme. F. Andrée âgée de 82 ans, a fait une très mauvaise chute, en allant aux WC.
Elle a été retrouvée au sol, par sa fille, quelques heures après sa chute.
Aux urgences, devant une impotence totale ; vous avez demandé une radiographie du bassin.

Voici le cliché du bassin de face 
Quel est votre diagnostic ?
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→

Fractures multiples et complexes du bassin avec enfoncement du cotyl gauche
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Ostéosynthèse par vis-plaques 
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ORTHOPEDIE

M. K. Jean-Pierre, âgé de 84 ans, a raté une marche, en descendant les escaliers le  
29 mai 2021.
Devant une impotence totale ; vous avez demandé une radiographie du bassin de face  
et des hanches.

Voici le cliché de bassin de face 
Quel est votre diagnostic ?
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says thank you to all 
health professionals!

The

team
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→

Fracture per trochantérienne gauche avec un 
déplacement en baïonnette (par glissement) :

Fracture très instable avec arrachement du petit trochanter, en plus. 

Pour mémoire
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→

Fracture per trochantérienne gauche avec un 
déplacement en baïonnette (glissement) Fracture très instable 

et (arrachement du petit trochanter, en plus) 

Pour mémoire

Fracture cervico trochantérienne

Fracture per trochantérienne 

Fracture sous trochantérienne 
Fracture trochantéro diaphysaire 
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→

Fracture per trochantérienne gauche avec un 
déplacement en baïonnette (glissement) Fracture très instable 

et (arrachement du petit trochanter, en plus) 

Pour mémoire

Fracture cervico trochantérienne

Fracture per trochantérienne 
Fracture sous trochantérienne 
Fracture trochantéro diaphysaire 

→
→
→
→→

→

→
→
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→
Ostéosynthèse de la hanche gauche par un clou "gamma" (le 30 mai 2021)
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(Suite)

M. K. Jean-Pierre bénéficiait de la rééducation gériatrique, mais malheureusement il a fait une 
nouvelle chute dans sa chambre.
Vous avez demandé une radiographie des hanches et du bassin.

Voici le cliché de Bassin de face
Quel est votre diagnostic ?
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→

Déplacement secondaire du clou gamma (certainement lors de la chute) 
C’est bien un déplacement secondaire en "Coxa vara"

Au Scanner, vous remarquez que le matériel n’est plus en position centrale.
De plus, il vient au contact du cotyle gauche, ce qui nécessite 

une reprise au bloc opératoire, en urgence !
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Veuillez consulter la notice scientifique avant de prescrire.

Atozet® vous accompagne  
depuis 5 ans pour mieux  
protéger ce qui compte le plus !

 

AN S

ATOZET®, UNE COMBINAISON 
LOGIQUE APRÈS L’ATORVASTATINE :

 Réduction puissante du LDL-C1 
  Prévention des évènements 
cardiovasculaires2 
  Passage aisé après 
l’atorvastatine2

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 effet 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’efficacité connue des différents 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 effectués 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’efficacité d’ATOZET® chez les enfants n’ont pas été établies (voir 
rubrique 5.2). Aucune donnée n’est disponible. Insuffisance hépatique ATOZET®doit être utilisé avec prudence chez 
les patients présentant une insuffisance hépatique (voir rubriques 4.4 et 5.2). ATOZET® est contre-indiqué chez les 
patients présentant une hépatopathie évolutive (voir rubrique 4.3). Insuffisance rénale Aucune adaptation 
posologique n’est nécessaire chez les patients présentant une insuffisance 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 Effets indésirables 
Résumé du profil 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 effets 
indésirables Les effets 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 au 3. Ces effets indésirables sont présentés par classe de systèmes d’organes et par fréquence.  
Les fréquences sont définies 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 Effets indésirables : Classe de système d’organes/ Fréquence/ Effet indésirable. 
Infections et infestations : Peu fréquent : grippe; Fréquence indéterminée : rhinopharyngite. Affections 
hématologiques et du système lymphatique : Fréquence indéterminée : thrombopénie. Affections 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. Affections psychiatriques : Peu fréquent : dépression, insomnie, troubles du sommeil; 
Fréquence indéterminée : cauchemars. Affections du système nerveux : Peu fréquent : étourdissements, dysgueusie, 
maux de tête, paresthésies ; Fréquence indéterminée : hypoesthésie, amnésie, neuropathie périphérique. Affections 
oculaires : Fréquence indéterminée : vision floue, troubles visuels. Affections de l’oreille et du labyrinthe : Fréquence 
indéterminée : acouphènes, perte d’audition. Affections cardiaques : Peu fréquent : bradycardie sinusale. Affections 
vasculaires : Peu fréquent : bouffées vasomotrices ; Fréquence indéterminée : hypertension. Affections respiratoires, 
thoraciques et médiastinales : Peu fréquent : dyspnée ; Fréquence indéterminée : toux, douleur laryngo-pharyngée, 
épistaxis. Affections gastro-intestinales : Fréquent : diarrhée ; Peu fréquent : gêne abdominale, météorisme, douleur 
abdominale, douleur abdominale basse, douleur abdominale haute, constipation, dyspepsie, flatulences, selles 
fréquentes, gastrite, nausées, gêne gastrique ; Fréquence indéterminée : pancréatite, reflux gastro-œsophagien, 
éructations, vomissements, sécheresse buccale. Affections hépatobiliaires : Fréquence indéterminée : hépatite, 
cholélithiase, cholécystite, cholestase, insuffisance hépatique fatale et non fatale. Affections 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. Affections 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, gonflement articulaire, myosite, syndrome pseudo-lupique, myopathie nécrosante 
à médiation auto-immune (voir rubrique 4.4). Affections 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 
significatives 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 effets 
indésirables suspectés La déclaration des effets 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 effet 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 Date de première autorisation : 10/09/2014, Date de dernier renouvellement : 22/03/2019  
10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE Date d’approbation : 09/2020. Mode de délivrance: sur prescription 
médicale.

(ézétimibe/atorvastatine, Organon)

Organon Belgium SRL
Rue du Commerce 31
1000 Bruxelles 

LDL-C: low-density lipoprotein cholesterol - 1. Cannon et al. IMPROVE-IT Investigators. Ezetimibe added to statin therapy after acute coronary syndromes. N Engl J.Med. 2015;372:2387–97. 
2. Résumé des caractéristiques produit d’Atozet, 09/2020. LU-ATO-110004. Date of last revision: 05/2021

Prix publics (90 comprimés)
Atozet® 10mg  45,11 €
Atozet® 20mg  55,18 €
Atozet® 40mg  55,18 €
Atozet® 80mg  52,94 €
Produit sur prescription. ORTHOPEDIE

M. B. Albert, âgé de 80 ans, parfaitement "fit", s’est fait très mal à la cheville droite,  
en descendant du bus. 
Cliniquement, il y a un œdème important, une douleur intense et une impotence totale. 
Vous avez demandé des radiographies des deux chevilles et des deux pieds. 

Voici le cliché de la cheville droite. 

Quel est votre diagnostic ?
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Fracture bimalléolaire de la cheville droite  : C’est une fracture instable
 (à noter, également, un œdème des parties molles). 

→
→

→
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→
Ostéosynthèse par vis-plaque 
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GYNECOLOGIE

Mme W. Francine, âgée de 76 ans, a été adressée par son médecin traitant pour des douleurs 
abdominales, des troubles de transit, et, dysurie. 
Vous avez demandé une TDM abdomino-pelvienne.

Voici une coupe frontale.

Quel est votre diagnostic ?
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Kyste

Formation Kystique au dépend de l’ovaire droit.
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APPAREIL DIGESTIF

Mme L. Olga âgée de 86 ans, est admise en urgence, pour des nausées et vomissements avec 
des douleurs abdominales intenses dans l’hypochondre droit. A l’examen clinique, vous avez 
un signe de MORPHY positif.

Voici une coupe frontale.

Quel est votre diagnostic ?
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Le scanner met en évidence  : 
	– La présence de deux lithiases de grande taille (flèches)
	– Une vésicule biliaire dilatée
	– Des voies biliaires intra et extra hépatiques dilatées 

→
→

Voies biliaires 
intra hépatiques  

dilatées
Vésicule  

biliaire dilatée
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Vésicule biliaire dilaté 

→

Kyste du  
rein gauche 

L’échographie hépatique et des voies biliaires permet de mesurer la taille de la lithiase  : 
ici 22,1 mm
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Cholangio-IRM
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NEUROLOGIE

M. J. Orn, islandais âgé de 79 ans, est admis aux urgences au décours d’une chute dans les 
escaliers, dans un état d'ébriété très avancé. 
A l’examen, le patient est comateux, très agité, nécessitant une sédation afin de réaliser un 
scanner du corps entier.

Voici quelques clichés 

Quel est votre diagnostic ?
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Pneumencéphalie 

Fracture fronto-pariétale 

→
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Hématome sous-dural bilatéral 
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Flaque hémorragique bilatérale 



EM
PLACEM

EN
T PU

BLICITAIRE 

N
O

N
 ACCESSIBLE V

ERSIO
N

 W
EB



EM
PLACEM

EN
T PU

BLICITAIRE 

N
O

N
 ACCESSIBLE V

ERSIO
N

 W
EB



EM
PLACEM

EN
T PU

BLICITAIRE 

N
O

N
 ACCESSIBLE V

ERSIO
N

 W
EB



EM
PLACEM

EN
T PU

BLICITAIRE 

N
O

N
 ACCESSIBLE V

ERSIO
N

 W
EB




