
NOUVEAU
ADD ON

W Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire 
* L’utilisation concomitante avec la simvastatine >40 mg par jour est contre-indiquée. Lorsque NILEMDO®/NUSTENDI® est administré conjointement avec la simvastatine, la 
dose quotidienne de simvastatine doit être limitée à 20 mg (ou à 40 mg par jour pour les patients présentant une hypercholestérolémie sévère et un risque élevé de com-
TPMGEXMSRW�GEVHMSZEWGYPEMVIW��UYM�RƶSRX�TEW�EXXIMRX�PIYVW�SFNIGXMJW�HI�XVEMXIQIRX�EZIG�HIW�HSWIW�TPYW�JEMFPIW�IX�PSVWUYI�PIW�F³R³ǻGIW�WSRX�GIRW³W�´XVI�WYT³VMIYVW�EY\�VMWUYIW�
potentiels).4,5
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Add on to take back control

DANS LA LUTTE CONTRE UN LDL-C ÉLEVÉ,  
AJOUTEZ POUR RÉDUIRE 

Malgré le traitement par les thérapies hypolipidémiantes disponibles, jusqu’à 80 % des patients  

n’atteignent pas l’objectif de LDL-C recommandé par les directives de l’ESC/EAS de 2019. 1-3

NILEMDO® et NUSTENDI® sont de nouvelles options orales qui peuvent être ajoutées  

aux traitements hypolipidémiants oraux existants pour obtenir les réductions  

supplémentaires du LDL-C dont les patients non-contrôlés à (très) haut risque CV ont besoin. *4,5

NILEMDO® apporte aux patients une réduction supplémentaire du LDL-C de 17-28 %.**6-9

NUSTENDI® apporte aux patients une réduction supplémentaire du LDL-C de 38 %.†10

De plus, dans les études cliniques, NILEMDO® et NUSTENDI® ont généralement été bien tolérés. 4,5 

Quand vous et vos patients luttez pour reprendre le contrôle du LDL-C, ajoutez  

NILEMDO® ou NUSTENDI® en une prise orale journalière.
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Chères collègues et chers collègues,

Dans ce numéro double de K-KLINIK No 26 - 27, 
nos très chères collègues, Dr. Sylvie COITO et  
Dr Laurence AULOGE de KETTERTHILL nous font 
SURÀWHU�GH�GHX[�FDV�FOLQLTXHV�H[FHSWLRQQHOV�

'H� PrPH�� QRXV� SDUWDJHRQV� XQH� VpULH� G·LPDJHULH��
avec la collaboration de notre cher radiologue ;  
Dr Philippe MOLKO.

Je tiens toujours à vous rappeler, mes chères 
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�
rédaction et la mise en page. Nous sommes là pour 
faciliter votre travail.

Je vous souhaite une très bonne lecture .

Rédacteur en chef, Dr MANAVI.

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

/D�'LUHFWLRQ�HW�WRXWH�O
pTXLSH�GH�.�KLINIK tiennent à remercier chaleureusement les 

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

Dr AULOGE Laurence

Dr COITO Sylvie

Mme LOUVEL Sophie

Dr MOLKO Philippe

Mme RAMOS Fernanda

Dr RIBEMONT�$QQLH�&ODXGH

M. SALLES Damien 

1RXV�UHPHUFLRQV��FKDOHXUHXVHPHQW�QRWUH�FROOqJXH�UDGLRORJXH�TXL�D�SDUWLFLSp�j�
O·pODERUDWLRQ�GH�FH�QXPpUR�GRXEOH�VSpFLDO���,PDJHULHV�PpGLFDOHV�

Dr Molko Philippe

SOIRÉE 
SCIENTIFIQUE
Le diagnostic et la prise en 
charge de l’hypertrophie 
bénigne de la prostate.

18 mai 2022 - 19h30

Orateur : Dr. Batista Da Costa, 
urologue hôpital de Kirchberg

La Mirabelle 
9 Pl. François-Joseph Dargent
1413 Luxembourg

Le nombre de sièges est limité. 
Veuillez confi rmer votre présence en 
scannant le QR code. Si le code ne 
fonctionne pas, veuillez envoyer votre 
RSVP par mail à ronconi@pt.lu ou par 
téléphone au +352.621.184.308.

SCIENTIFIQUE

SPONSORISÉ PAR

22227_RECORDATI_A4Invite_BPH_Lux_v04.indd   122227_RECORDATI_A4Invite_BPH_Lux_v04.indd   1 20/04/2022   17:19:4520/04/2022   17:19:45
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VALEURS DE REFERENCES 
FEMMES HOMMES

Hématologie
Erythrocytes ��������� ��������� T  /  l
Hémoglobine ��������� ��������� 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

Phosphore(adulte) ���������  mg  /  dl

Hémostase-Coagulation

'�'LPqUHV�  <  500 ng  /  ml

Bilan glucidique
Glycémie ������  mg  /  dl
Hb A1c �������  %
Bilan lipidique

Cholestérol total Pas de valeurs de référence.
Cholestérol H.D.L. $�pYDOXHU�HQ�IRQFWLRQ�GHV�DXWUHV�IDFWHXUV�GH�ULVTXH�FDUGLR�YDVFXODLUH�
Triglycérides  <  150  mg  /  dl

Vitamines 
9LWDPLQH�'���  < 30 ng  /  ml
Protéines 
Protéines totales ����� g  /  l
Albumine ��������� g  /  l
CRP  <  5  mg  /  l

Bilan hépato-pancréatique
Bilirubine totale �������  mg  /  dl
G.G.T. ���� ����� UI  /  ll
G.O.T. ���� UI  /  l
G.P.T.  <  55 UI  /  l
Lipase ���� U  /  l
Enzyme musculaire
C.P.K.
Totale

 <  170  <  300 U  /  l

C.K.
0%�0DVVLTXH

 <  3.2  <  4.5 ng  /  ml

Enzymes cardiaques
BNP  <  100 pg  /  ml
Troponine I hs ������  <  34 pg  /  ml
Hormones
TSH �������� mUI  /  l
T4 libre ������� ng  /  dl
T3 Libre ������� pg  /  ml

Parathormone (PTH������) �����������  pg  /  ml
Marqueurs tumoraux
PSA  <  4.00 ng  /  ml

38

N° 12-SEPTEMBRE-OCTOBRE 2019K-KLINIK

MEET THE
14/05/2022

Muzzolini
6, Rue Romain Fandel Zi Um Monkeler
L-4149 Esch-sur-Alzette
T (+352) 57 26 26
www.muzzolini.bmw.lu

10,0 - 10,2 L/100 KM • 227 - 231 G/KM CO2 (WLTP)

SAMEDI 14 MAI DE 10H00 À 18H00
Pour fêter les 50 ans de BMW M, votre concessionnaire Muzzolini 
organise un rassemblement BMW M sur le parking de la concession  
en partenariat avec le BMW Drivers Club Luxembourg. 

Le 1er étage du showroom sera spécialement aménagé avec  
différents modèles BMW M, des plus anciens aux plus récents.

JE DEMANDE  
À ETRE CONTACTÉ

POUR UN ESSAI

BMW_Muzzolini_ann_M_210x297.indd   1BMW_Muzzolini_ann_M_210x297.indd   1 15/04/2022   09:5615/04/2022   09:56
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ABREVIATIONS
AEG Altération de l'État Général
AINS� $QWL�,QÁDPPDWRLUH�1RQ�6WpURwGLHQ
AMM Autorisation de Mise sur le Marché
ARA2 Antagoniste des Récepteurs de l'Angiotensine II
ASP Abdomen Sans Préparation
BAV Baisse de l'Acuité Visuelle
BGN Bacille Gram Négatif
BHA %UXLW�+\GUR$pULTXH
BMI %RG\�0DVV�,QGH[
BNP  Brain Natriuretic Peptide
BPCO BronchoPQHXPRSDWKLH�&KURQLTXH�2EVWUXFWLYH
BZD BenZoDLD]pSLQHV
CAE  Conduit Auditif Externe
CAT Conduite A Tenir
CG  Culot Globulaire (transfusion)
CIVD Coagulation IntraVasculaire Disséminée
cm centimètre
CMOH  CardioM\RSDWKLH�2EVWUXFWLYH�+\SHUWURSKLTXH
CPRE CholangioPancréatographie Rétrograde 

(QGRVFRSLTXH
CRP�� &�5pDFWLYH�3URWpLQH
CS-Tf &±IÀFLHQW�GH�VDWXUDWLRQ�GH�OD�WUDQVIHUULQH
DC�� 'pELW�&DUGLDTXH
DEC Déshydratation E[WUD�Cellulaire
DFG Débit de Filtration Glomérulaire
DIC Déshydratation Intra Cellulaire
DID Diabète Insulino Dépendant
DT Delirium Tremens
DTS 'pVRULHQWDWLRQ�7HPSRUR�6SDWLDOH
D mlA Dégénérescence MDFXODLUH�/LpH�j�O·$JH
DNID Diabète Non Insulino Dépendant
ECG  ElectroCardioGramme
ECBC� ([DPHQ�&\WR�%DFWpULRORJLTXH�GHV�&UDFKWV
ECBU� ([DPHQ�&\WR�%DFWpULRORJLTXH�GHV�8ULQHV
FA Fibrillation Atriale
FC� )UpTXHQFH�&DUGLDTXH
FE  Fraction d'Éjection
FID� )RVVH�,OLDTXH�'URLWH
FO  Fond d'Œil 
FR�� )UpTXHQFH�5HVSLUDWRLUH
FV Fibrillation Ventriculaire
GDS� *D]�'X�6DQJ
GEP (PEG) Gastrotomie EQGRVFRSLTXH 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 E[WUD�&HOOXODLUH
HIC Hyperhydratation Intra Cellulaire
HNF Héparine Non Fractionnée
HO� +RVSLWDOLVDWLRQ�G
2IÀFH

HTA HyperTension Artérielle
HTAP Hypertension de l'artère pulmonaire
IA� ,QWUD�$UWpULHO
IEC Inhibiteur de l'EQ]\PH�GH�Conversion
IV IntraVHLQHX[
IMC Indice de Masse Corporelle
INR�� ,QWHUQDWLRQDO�1RUPDOL]HG�5DWLR
IPP Inhibiteur de la Pompe à Protons
IPS�� ,QGH[�GH�Pression S\VWROLTXH
IRA� ,QVXIÀVDQFH�Rénale Aiguë
IRM� ,PDJHULH�SDU�5pVRQDQFH�0DJQpWLTXH�
IF ImmunoFluorescence 
kg kilogramme
LDH Lactale DésHydrogénase
MAV Malformation AUWpULR�Veineuse
MI Membre Inférieur
mn minute
MV Murmures Vésiculaires
NACO  Nouvelle AntiCoagulation par voie Orale
NHA  Niveau Hydro AréQLTXH
NLP NeuroLePWLTXHV
OMI Œdèmes des Membres Inférieurs
PA� 3DTXHWV�$QQpHV��7DEDF� pneumologie

PA Phosphatases Alcalines
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 Syndrome de Détresse Respiratoire Aiguë
SGOT�� 6pUXP�*OXWDPR�2[DODWH�7UDQVIpUDVH
SGPT� 6pUXP�*OXWDPR�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� 9LUXV�GH�O
,PPXQRGpÀFLHQFH�+XPDLQH
VNI Ventilation Non Invasive 
VZV Virus Zona Varicelle
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K-KLINIK-1

Cas clinique présenté et  
expertisé par : 
Dr COITO Sylvie 
Médecin spécialiste en biologie 
Laboratoires Ketterthill

8Q�SDWLHQW�GH����DQV�FRQVXOWH�VRQ�PpGHFLQ�SRXU�DVWKpQLH�GHSXLV�XQ�PRLV�HW�G·XQH�G\VSQpH�G·HIIRUW�GHSXLV�TXHOTXH�MRXUV��

/·H[DPHQ�FOLQLTXH�UpYqOH�XQ�WHLQW�SDOH�HW�GHV�FRQMRQFWLYHV�VXE�LFWpULTXHV�

/·H[DPHQ� FOLQLTXH� HVW� VDQV� SDUWLFXODULWp�� VDQV� V\PSWRPDWRORJLH� KpPRUUDJLTXH� H[WpULRULVpH�� /·H[DPHQ� FDUGLRORJLTXH� HVW�
UDVVXUDQW�VDQV�VLJQH�G·LQVXIÀVDQFH�FDUGLDTXH�HW�O·(&*�HVW�VLQXVDO�

NFS : 
/HXFRF\WHV��� 3.42  G / L /\PSKRF\WHV��� 1.280 G / L
(U\WKURF\WHV�� ����� T / L 0RQRF\WHV��� 0.180 G / L
+pPRJORELQH��� 8.9 g / dL (RVLQRSKLOHV�� 0.1 G / L
+pPDWRFULWH�� 27.1 % %DVRSKLOHV��� 0.010 G / L
0&9��� 125.5 fL 5pWLFXORF\WHV�� 50 G / L
3ODTXHWWHV�� ��� G / L &53�� 7 mg / L
1HXWURSKLOHV��� 1.84 G / L

Frottis sanguin :�SUpVHQFH�GH�VFKL]RF\WHV
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PSEUDO MICROANGIOPATHIE 
THROMBOTIQUE

�� 4XHOOH�HVW�O·LQWHUSUpWDWLRQ�GHV�UpVXOWDWV�ELRORJLTXHV�"�
�� 4XHOOH�HVW�O·XUJHQFH�j�pYRTXHU�GHYDQW�OD�SUpVHQFH�GHV�VFKL]RF\WHV"�
�� 4XHO�SDUDPqWUH�HVW�SULPRUGLDO�SRXU�RULHQWHU�OH�GLDJQRVWLF�"
�� 4XHO�HVW�OH�GLDJQRVWLF�UHWHQX�"
�� 4XHOOH�YDOHXU�SRXU�OHV�DXWR�DQWLFRUSV�"

1. Leqvio® RCP
BE2202093293-09/02/2022

Deux doses 
par an.1*

E!  cace et réduction
soutenue du LDL-C.1†

En tant que complément puissant à une statine maximale1

DEUX RAISONS POUR
AIMER LEQVIO®

(inclisiran)

*LEQVIO®est administré initialement, à nouveau à 3 mois, puis une fois tous les 6 mois.1
†La réduction du LDL-C a été maintenue pendant chaque intervalle de dosage de 6 mois.1

ź&H�PpGLFDPHQW�IDLW�O¶REMHW�G¶XQH�VXUYHLOODQFH�VXSSOpPHQWDLUH�TXL�SHUPHWWUD�O¶LGHQWL¿�FDWLRQ�UDSLGH�de nouvelles informations relatives à la sécurité. Les professionnels de la santé déclarent tout effet indésirable suspecté. 
Voir rubrique 4.8 de la notice complète pour les modalités de déclaration des effets indésirables. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT. Leqvio 284 mg solution injectable en seringue préremplie. COMPOSITION 
QUALITATIVE ET QUANTITATIVE. Chaque seringue préremplie contient de l’inclisiran sodique équivalent à 284 mg d’inclisiran dans 1,5 ml de solution. Chaque ml contient de l’inclisiran sodique équivalant à 189 mg 
d’inclisiran. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1 de la notice complète. FORME PHARMACEUTIQUE. Solution injectable (injection). La solution est limpide, incolore à jaune pâle, et pratiquement sans 
particules. INDICATIONS THERAPEUTIQUES. Leqvio est indiqué chez l’adulte présentant une hypercholestérolémie primaire (hétérozygote familiale et non familiale) ou une dyslipidémie mixte, en complément d’un 
régime alimentaire : en association avec une statine seule ou une statine avec d’autres thérapies hypolipémiantes chez les patients ne pouvant atteindre les objectifs de LDL-C sous statine à dose maximale tolérée, ou 
seul ou en association avec d’autres thérapies hypolipémiantes chez les patients intolérants aux statines, ou chez qui les statines sont contre-indiquées. POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION. Posologie. La dose 
recommandée est de 284 mg d’inclisiran administrée en une seule injection sous-cutanée : une première fois, puis à 3 mois, puis tous les6 mois. Oubli de dose. Si l’oubli remonte à moins de 3 mois, l’inclisiran doit être 
administré et les administrations doivent être poursuivies conformément au calendrier initial du patient. Si l’oubli remonte à plus de 3 mois, un nouveau calendrier d’administration doit être mis en place : l’inclisiran doit être 
administré une première fois, puis à 3 mois, puis tous les 6 mois. En relais d’un traitement par anticorps monoclonal inhibiteur de PCSK9. L’inclisiran peut être administré immédiatement après la dernière dose d’un 
anticorps monoclonal inhibiteur de PCSK9. Pour maintenir la réduction du LDL- C, il est recommandé d’administrer l’inclisiran dans les 2 semaines suivant la dernière dose de l’anticorps monoclonal inhibiteur de PCSK9. 
3RSXODWLRQV�SDUWLFXOLqUHV��3DWLHQWV�kJpV������DQV��$XFXQ�DMXVWHPHQW�SRVRORJLTXH�Q¶HVW�QpFHVVDLUH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�kJpV��,QVXI¿�VDQFH�KpSDWLTXH��$XFXQ�DMXVWHPHQW�SRVRORJLTXH�Q¶HVW�QpFHVVDLUH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�DWWHLQWV�
G¶LQVXI¿�VDQFH�KpSDWLTXH�OpJqUH��FODVVH�$�GH�&KLOG�3XJK��RX�PRGpUpH��FODVVH�%�GH�&KLOG�3XJK���$XFXQH�GRQQpH�Q¶HVW�GLVSRQLEOH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�DWWHLQWV�G¶LQVXI¿�VDQFH�KpSDWLTXH�VpYqUH��FODVVH�&�GH�&KLOG�3XJK���YRLU�
UXEULTXH�����GH�OD�QRWLFH�FRPSOqWH���/¶LQFOLVLUDQ�GRLW�rWUH�XWLOLVp�DYHF�SUXGHQFH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�DWWHLQWV�G¶LQVXI¿�VDQFH�KpSDWLTXH�VpYqUH��,QVXI¿�VDQFH�UpQDOH��$XFXQ�DMXVWHPHQW�SRVRORJLTXH�Q¶HVW�QpFHVVDLUH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�
DWWHLQWV�G¶LQVXI¿�VDQFH�UpQDOH�OpJqUH��PRGpUpH�RX�VpYqUH�QL�FKH]�OHV�SDWLHQWV�DWWHLQWV�G¶LQVXI¿�VDQFH�UpQDOH�WHUPLQDOH��YRLU�UXEULTXH�����GH�OD�QRWLFH�FRPSOqWH���/HV�GRQQpHV�FRQFHUQDQW�O¶DGPLQLVWUDWLRQ�G¶LQFOLVLUDQ�FKH]�OHV�
SDWLHQWV�DWWHLQWV�G¶LQVXI¿�VDQFH�UpQDOH�VpYqUH�VRQW�OLPLWpHV��/¶LQFOLVLUDQ�GRLW�rWUH�XWLOLVp�DYHF�SUXGHQFH�FKH]�FHV�SDWLHQWV��9RLU�UXEULTXH�����GH�OD�QRWLFH�FRPSOqWH�SRXU�FRQQDvWUH�OHV�SUpFDXWLRQV�j�SUHQGUH�HQ�FDV�G¶KpPRGLDO\VH��
3RSXODWLRQ�SpGLDWULTXH��/D�VpFXULWp�HW�O¶HI¿�FDFLWp�G¶LQFOLVLUDQ�FKH]�OHV�HQIDQWV�kJpV�GH�PRLQV�GH����DQV�Q¶RQW�SDV�HQFRUH�pWp�pWDEOLHV��$XFXQH�GRQQpH�Q¶HVW�GLVSRQLEOH��0RGH�G¶DGPLQLVWUDWLRQ��9RLH�VRXV�FXWDQpH��/¶LQFOLVLUDQ�
doit être administré par injection sous-cutanée dans l’abdomen ; les sites d’injection alternatifs incluent le haut du bras et la cuisse. Le produit ne doit pas être injecté dans des zones d’affections cutanées actives ou dans 
GHV�]RQHV�OpVpHV��WHOOHV�TX¶pU\WKqPHV�VRODLUHV��pUXSWLRQV�FXWDQpHV��]RQHV�LQÀ�DPPDWRLUHV�RX�LQIHFWpHV��&KDTXH�GRVH�GH�����PJ�HVW�DGPLQLVWUpH�HQ�XWLOLVDQW�XQH�VHXOH�VHULQJXH�SUpUHPSOLH��&KDTXH�VHULQJXH�SUpUHPSOLH�
est à usage unique. L’inclisiran doit être administré par un professionnel de santé. CONTRE-INDICATIONS. Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1 de la notice complète. 
EFFETS INDESIRABLES��5pVXPp�GX�SUR¿�O�GH�VpFXULWp��/HV�VHXOV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�DVVRFLpV�j�O¶LQFOLVLUDQ�pWDLHQW�GHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�DX�VLWH�G¶LQMHFWLRQ����������/LVWH�WDEXOpH�GHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV��/HV�HIIHWV�
LQGpVLUDEOHV�VRQW�SUpVHQWpV�SDU�FODVVH�GH�V\VWqPHV�G¶RUJDQHV��7DEOHDX�����/HV�FDWpJRULHV�GH�IUpTXHQFH�VRQW�Gp¿�QLHV�GH�OD�PDQLqUH�VXLYDQWH���WUqV�IUpTXHQW�����������IUpTXHQW�������������������SHX�IUpTXHQW������������
����������UDUH�������������������������WUqV�UDUH�������������HW�IUpTXHQFH�LQGpWHUPLQpH��QH�SHXW�rWUH�HVWLPpH�VXU�OD�EDVH�GHV�GRQQpHV�GLVSRQLEOHV���7DEOHDX���(IIHWV�LQGpVLUDEOHV�UDSSRUWpV�FKH]�OHV�SDWLHQWV�WUDLWpV�SDU�
inclisiran. Classe de systèmes d’organes : Troubles généraux et anomalies au site d’administration; Effet indésirable : Réactions au site d’injection1; Catégorie de fréquence: Fréquent.1 Voir rubrique “Description 
G¶HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�SDUWLFXOLHUV´�'HVFULSWLRQ�G¶HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�SDUWLFXOLHUV��5pDFWLRQV�DX�VLWH�G¶LQMHFWLRQ��'HV�UpDFWLRQV�DX�VLWH�G¶LQMHFWLRQ�VRQW�VXUYHQXHV�FKH]�UHVSHFWLYHPHQW�������HW�������GHV�SDWLHQWV�VRXV�LQFOLVLUDQ�
HW�SODFHER�GDQV�OHV�pWXGHV�SLYRWV��/D�SURSRUWLRQ�GH�SDWLHQWV�GDQV�FKDTXH�JURXSH�D\DQW�DUUrWp�OHXU�WUDLWHPHQW�HQ�UDLVRQ�GH�UpDFWLRQV�DX�VLWH�G¶LQMHFWLRQ�pWDLW�UHVSHFWLYHPHQW�GH�������HW��������7RXWHV�FHV�UpDFWLRQV�pWDLHQW�
d’intensité légère ou modérée, transitoires et se sont résolues sans séquelles. Les réactions au site d’injection les plus fréquemment observées chez les patients traités par inclisiran étaient une réaction au site d’injection 
���������XQH�GRXOHXU�DX�VLWH�G¶LQMHFWLRQ����������XQ�pU\WKqPH�DX�VLWH�G¶LQMHFWLRQ����������HW�XQ�UDVK�DX�VLWH�G¶LQMHFWLRQ����������3RSXODWLRQV�SDUWLFXOLqUHV��3DWLHQWV�kJpV�6XU�OHV�������SDWLHQWV�WUDLWpV�SDU�O¶LQFOLVLUDQ�GDQV�OHV�
pWXGHV�SLYRWV�������������pWDLHQW�kJpV�GH����DQV�RX�SOXV��HW������������pWDLHQW�kJpV�GH����DQV�RX�SOXV��'DQV�O¶HQVHPEOH��DXFXQH�GLIIpUHQFH�Q¶D�pWp�REVHUYpH�HQ�WHUPH�GH�VpFXULWp�HQWUH�FHV�SDWLHQWV�HW�OHV�SDWLHQWV�SOXV�
MHXQHV�� ,PPXQRJpQLFLWp��'DQV� OHV�pWXGHV�SLYRWV��XQH� UHFKHUFKH�G¶DQWLFRUSV�DQWL�PpGLFDPHQW�D�pWp� UpDOLVpH�FKH]�������SDWLHQWV��8QH�SRVLWLYLWp�FRQ¿�UPpH�D�pWp�GpWHFWpH�FKH]������������������GHV�SDWLHQWV�DYDQW�
O¶DGPLQLVWUDWLRQ�HW�FKH]������������������GHV�SDWLHQWV�SHQGDQW�OHV����PRLV�GH�WUDLWHPHQW�SDU�O¶LQFOLVLUDQ��$XFXQH�GLIIpUHQFH�FOLQLTXHPHQW�VLJQL¿�FDWLYH�Q¶D�pWp�REVHUYpH�DX�QLYHDX�GHV�SUR¿�OV�G¶HI¿�FDFLWp�FOLQLTXH��GH�VpFXULWp�
RX�SKDUPDFRG\QDPLTXH�G¶LQFOLVLUDQ�FKH]�OHV�SDWLHQWV�WHVWpV�SRVLWLIV�DX[�DQWLFRUSV�DQWL�LQFOLVLUDQ��9DOHXUV�GH�ODERUDWRLUH��'DQV�OHV�pWXGHV�FOLQLTXHV�GH�SKDVH�,,,��LO�\�D�HX�GHV�pOpYDWLRQV�SOXV�IUpTXHQWHV�GHV�WDX[�VpULTXHV�GH�
WUDQVDPLQDVHV�KpSDWLTXHV�HQWUH�!���[�OD�OLPLWH�VXSpULHXUH�GH�OD�QRUPDOH��/61��HW�����[�/61�FKH]�OHV�SDWLHQWV�VRXV�LQFOLVLUDQ��$/$7����������HW�$6$7�����������TXH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�VRXV�SODFHER��$/$7����������HW�$6$7�
�����������&HV�pOpYDWLRQV�Q¶RQW�SDV�SURJUHVVp�SRXU�GpSDVVHU�OH�VHXLO�FOLQLTXHPHQW�SHUWLQHQW�GH���[�/61��pWDLHQW�DV\PSWRPDWLTXHV�HW�Q¶pWDLHQW�SDV�DVVRFLpHV�j�GHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�RX�j�G¶DXWUHV�VLJQHV�GH�G\VIRQFWLRQQHPHQW�
KpSDWLTXH��'pFODUDWLRQ�GHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�VXVSHFWpV��/D�GpFODUDWLRQ�GHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�VXVSHFWpV�DSUqV�DXWRULVDWLRQ�GX�PpGLFDPHQW�HVW�LPSRUWDQWH��(OOH�SHUPHW�XQH�VXUYHLOODQFH�FRQWLQXH�GX�UDSSRUW�EpQp¿�FH�
risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ. Novartis Europharm 

/LPLWHG��9LVWD�%XLOGLQJ��(OP�3DUN��0HUULRQ�5RDG��'XEOLQ����,UODQGH��NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ. EU/1/20/1494/001. MODE DE DELIVRANCE.
0pGLFDPHQW� VRXPLV� j� SUHVFULSWLRQ� PpGLFDOH� DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE. 
04.08.2021. Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site 
LQWHUQHW�GH�O¶$JHQFH�HXURSpHQQH�GHV�PpGLFDPHQWV�KWWS���ZZZ�HPD�HXURSD�HX

Prix public (€) Taux de prise en charge

2.138,65 ����

LEQVIO® est commercialisé à partir du 1er Janvier 2022 et est remboursé chez l’adulte 
présentant une hypercholestérolémie primaire (hétérozygote familiale et non familiale) ou 
une dyslipidémie mixte, en complément d’un régime alimentaire : 
∙ en association avec une statine seule ou une statine avec d’autres thérapies 
hypolipémiantes chez les patients ne pouvant atteindre les objectifs de LDL-C sous 
statine à dose maximale tolérée, ou 

∙ seul ou en association avec d’autres thérapies hypolipémiantes chez les patients 
intolérants aux statines, ou chez qui les statines sont contre-indiquées. 

DEUX RAISONS POUR
remboursé

 au Luxembou
rg

Licensed from Alnylam Pharmaceuticals, Inc.
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1- 4XHOOH� HVW� O·LQWHUSUpWDWLRQ� GHV� UpVXOWDWV�
biologiques ? 

/·H[DPHQ�ELRORJLTXH�PRQWUH�XQH�DQpPLH�PDFURF\WDLUH�
non régénérative associée à une légère thrombopénie. 
$X� IURWWLV� VDQJXLQ��RQ�REVHUYH�TXHOTXHV�VFKL]RF\WHV�
(< 5 %).

Au vu des premiers résultats, quelles sont les 
analyses à ajouter ? 

,O� FRQYLHQW� GH� UHFKHUFKHU� XQH� pWLRORJLH� j� O·DQpPLH�
PDFURF\WDLUH�HW�j�OD�SUpVHQFH�GH�VFKL]RF\WHV�HW�DLQVL�
G·DMRXWHU���

¹� %LODQ�GH�FDUHQFH�YLWDPLQLTXH���
 % Vitamine B12
 % Folate 

¹� %LODQ�G·KpPRO\VH��
 % Haptoglobine
 % LDH
 % Bilirubine libre
 % Test de Coombs 

/HV�UpVXOWDWV�VRQW��

)RODWHV��� ��� ng / mL

9LWDPLQH�%����� � 125 pg / mL

*27��� �� UI / L

*37���� �� UI / L

**7���� �� UI / L

/'+��� ��� U / L

%LOLUXELQH�WRWDOH���� ��� m / dL

%LOLUXELQH�GLUHFWH��FRQMXJXp���� ��� mg / dL

%LOLUXELQH�LQGLUHFWH��OLEUH���� ��� mg / dL

7HVW�GH�&RRPEV�GLUHFW��� 1pJDWLI

Puis en 2ième� LQWHQWLRQ� �� OHV� DQWLFRUSV� DQWL� )DFWHXU�
LQWULQVqTXH�HW�DQWL��FHOOXOHV�SDULpWDOHV�

Foie muqueuse estomac rein
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Positivité des cellules pariétales (estomac) sur coupe 
GH�5HLQ���)RLH���(VWRPDF�HQ�LPPXQRÁXRUHVFHQFH�

2- 4XHOOH� HVW� O·XUJHQFH� j� pYRTXHU� GHYDQW� OD�
présence des schizocytes ? 

/D�SUpVHQFH�GH�VFKL]RF\WHV�DX�IURWWLV�VDQJXLQ�! 5 % 
IDLW� pYRTXHU� WRXW� G·DERUG� XQH� KpPRO\VH� PpFDQLTXH�
TXL� SHXW� rWUH� O·H[SUHVVLRQ� G·XQH� PLFURDQJLRSDWKLH�
WKURPERWLTXH��0$7��

/·DVVRFLDWLRQ� G·XQH� DQpPLH� j� XQH� WKURPERSpQLH�
DYHF� SUpVHQFH� GH� VFKL]RF\WHV� IDLW� FUDLQGUH� HQ�
SUHPLHU� OLHX� XQH� PLFURDQJLRSDWKLH� WKURPERWLTXH�
�0$7�� TXL� VH� GpFOLQH� HQ� GHX[� HQWLWpV� �� OH� V\QGURPH�
KpPRO\WLTXH�HW� XUpPLTXH�HW� OH� SXUSXUD� WKURPERWLTXH�
WKURPERF\WRSpQLTXH��

/H�SUHPLHU�SUpVHQWH�XQ�WURSLVPH�UpQDO��DYHF�XQ�ULVTXH�
G·LQVXIÀVDQFH� UpQDOH� DLJXs�� WDQGLV� TXH� OH� VHFRQG�
DWWHLQW� SOXW{W� OH� V\VWqPH� QHUYHX[� FHQWUDO�� SRXYDQW�
FRQGXLUH�QRWDPPHQW�j�XQ�pWDW�GH�PDO�pSLOHSWLTXH�

Le pronostic vital peut être rapidement engagé par 
SOXUL�GpIDLOODQFH�G·RUJDQHV��

/D� 0$7� HVW� GRQF� XQH� XUJHQFH� WKpUDSHXWLTXH� TXL�
nécessite une prise en charge spécialisée au sein 
G·XQ�FHQWUH�GH�UpIpUHQFH�SURFKH�G·XQ�VHUYLFH�GH�VRLQV�
LQWHQVLIV��DÀQ�G·HQYLVDJHU�GHV�pFKDQJHV�SODVPDWLTXHV�
UpSpWpV�HW�XQH�WKpUDSHXWLTXH�LPPXQRVXSSUHVVLYH��

3- Quel paramètre est primordial pour orienter le 
diagnostic ?

Le dosage des réticulocytes est la pierre angulaire 
GH� OD� GpPDUFKH� GLDJQRVWLTXH� GHYDQW� XQH� DQpPLH�
QRUPR�PDFURF\WDLUH�LVROpH�RX�XQH�ELF\WRSpQLH��DÀQ�GH�
déterminer son caractère régénératif. 

/D�GLVWLQFWLRQ�HQWUH�0$7�HW�SVHXGR�0$7�HVW�SULPRUGLDOH�
DÀQ� G·pYLWHU� GHV� HUUDQFHV� GLDJQRVWLTXHV� HW� GHV�
PHVXUHV� WKpUDSHXWLTXHV� LQDGDSWpHV� SRWHQWLHOOHPHQW�
invasives. 

(Q�FDV�GH�0$7�� O·DQpPLH�HVW� UpJpQpUDWLYH��DYHF�GHV�
UpWLFXORF\WHV� pOHYpV�� FRQVpTXHQFH� G·XQH� GHVWUXFWLRQ�
PpFDQLTXH�GHV�KpPDWLHV�VHFRQGDLUHV�j�XQH�FDVFDGH�
G·DFWLYDWLRQ� LQDSSURSULpH� GH� OD� FRDJXODWLRQ� HW�
G·DFWLYDWLRQ�SODTXHWWDLUH��

La vigilance est de mise dans cette pathologie, car 
OHV� VFKL]RF\WHV� TXL� VRQW� GHV� KpPDWLHV� IUDJPHQWpHV�
circulantes peuvent apparaître de façon retardée, 
nécessitant leur recherche répétée dans les  
72 premières heures. 

/·DQpPLH�HVW�PDFURF\WDLUH�HQ�FDV�GH�SVHXGR�0$7�HW�
plus souvent normocytaire en cas de MAT.

4- Quel est le diagnostic retenu ?

/H� GLDJQRVWLF� HVW� XQH� SVHXGR�PLFURDQJLRSDWKLH�
WKURPERWLTXH�� FRQVpTXHQFH� G·XQH� FDUHQFH� HQ�
vitamine B12 due à une maladie de Biermer. 

La carence en vitamine B12 se manifeste le plus 
souvent par une anémie macrocytaire isolée, voire 
une pancytopénie. 

Plus rarement, dans 10 % des cas, en cas de carence 
profonde en vitamine B12, les hématies fortement 
augmentées de volume perdent leur capacité à 
se déformer dans les capillaires et peuvent être 
KpPRO\VpHV�GRQQDQW�XQ�WDEOHDX�GH�SVHXGR�0$7�





IMAGERIES 
MEDICALES
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ORTHOPEDIE
Epaule

Mme�+��-HDQQH��kJpH�GH����DQV�D�IDLW�XQH�FKXWH�PpFDQLTXH�GDQV�VD�VDOOH�GH�EDLQ��
Elle a très mal à son bras droit, avec une impotence totale. 

9RLFL�OH�FOLFKp�UDGLRORJLTXH�GH�O·pSDXOH�GURLWH�

Quel est votre diagnostic ?
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A
A

A

,O�V·DJLW�G·XQH�IUDFWXUH�FRPPLQXWLYH�GH�OD�WrWH�KXPpUDOH�GURLWH�DYHF�LPSDFWLRQ��GRUVR�PpGLDOH��
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ORTHOPEDIE
Hanche

0��0��7KRPDV��kJp�GH����DQV��HVW�DGPLV�DSUqV�XQH�FKXWH�GDQV�VRQ�MDUGLQ��HQ�WUpEXFKDQW�
sur une pierre. Il lui est impossible de se relever, les pompiers sont venus le chercher,  
SRXU�DOOHU�DX[�XUJHQFHV�
9RXV�DYH]�GHPDQGp�GHV�FOLFKpV�UDGLRORJLTXHV�

Voici le cliché radiologique de la hanche gauche.

Quel est votre diagnostic ?
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A

,O�V·DJLW�G·XQH�IUDFWXUH�GH�KDQFKH�JDXFKH��SHU�WURFKDQWpULHQQH�HQ�FR[D�YDUD�
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Ostéosynthèse par un clou a (Gamma)
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ORTHOPEDIE
Hanche

Mme� 0�� ,UPD� kJpH� GH� ��� DQV�� D� IDLW� XQH� WUqV� PDXYDLVH� FKXWH� GDQV� VD� FXLVLQH��  
HQ�SUpVHQFH�GH�VD�ÀOOH���TXL�Q·DUULYDLW�SDV�j�OD�PHWWUH�GHERXW�
(OOH�HVW�DPHQpH�DX[�XUJHQFHV�SDU�OHV�SRPSLHUV��SRXU�XQ�ELODQ�UDGLRORJLTXH�

Voici le cliche de la hanche droite.

Quel est votre diagnostic ?
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A

,O�V·DJLW�G·XQH�IUDFWXUH�SpUL�SURWKpWLTXH��VRXV�WURFKDQWpULHQQH�GH�OD�KDQFKH�GURLWH�
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2VWpRV\QWKqVH�SDU�©�YLV�SODTXH���FHUFODJHV�ª
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  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. 

NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT: Vyndaqel 20 mg soft capsules. Vyndaqel 61 mg soft capsules. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION: Vyndaqel 20 mg: Each soft capsule contains 20 mg of micronized tafamidis 
meglumine equivalent to 12.2 mg tafamidis. Vyndaqel 61 mg: Each soft capsule contains 61 mg of micronized tafamidis. Excipients with known effect: Each soft capsule contains no more than 44 mg of sorbitol (E 420). PHARMACEUTICAL 
FORM: Soft capsule. Vyndaqel 20 mg: Yellow, opaque, oblong (approximately 21 mm) capsule imprinted with “VYN 20” in red. Vyndaqel 61 mg: Reddish brown, opaque, oblong (approximately 21 mm) capsule printed with “VYN 61” in white. 
CLINICAL PARTICULARS: Therapeutic indications: V yndaqel 20 mg: Vyndaqel is indicated for the treatment of transthyretin amyloidosis in adult patients with stage 1 symptomatic polyneuropathy to delay peripheral neurologic 
impairment. Vyndaqel 61 mg: Vyndaqel is indicated for the treatment of wild-type or hereditary transthyretin amyloidosis in adult patients with cardiomyopathy (ATTR-CM). Posology and method of administration: Vyndaqel 20 mg: 
Treatment should be initiated under the supervision of a physician knowledgeable in the management of patients with transthyretin amyloid polyneuropathy (ATTR-PN). Vyndaqel 61 mg: Treatment should be initiated under the supervision 
of a physician knowledgeable in the management of patients with amyloidosis or cardiomyopathy. When there is a suspicion in patients presenting with specifi c medical history or signs of heart failure or cardiomyopathy, etiologic diagnosis 
must be done by a physician knowledgeable in the management of amyloidosis or cardiomyopathy to confi rm ATTR-CM and exclude AL amyloidosis before starting tafamidis, using appropriate assessment tools such as: bone scintigraphy 
and blood/urine assessment, and/or histological assessment by biopsy, and transthyretin (TTR) genotyping to characterise as wild-type or hereditary. Posology: Vyndaqel 20 mg: The recommended dose of tafamidis meglumine is 20 mg 
orally once daily. Vyndaqel 61 mg: The recommended dose is one capsule of Vyndaqel 61 mg (tafamidis) orally once daily. Vyndaqel 61 mg (tafamidis) corresponds to 80 mg tafamidis meglumine. Vyndaqel 20 mg and 61 mg: Tafamidis and 
tafamidis meglumine are not interchangeable on a per mg basis. Vyndaqel 61 mg: Vyndaqel should be started as early as possible in the disease course when the clinical benefi t on disease progression could be more evident. Conversely, 
when amyloid-related cardiac damage is more advanced, such as in NYHA Class III, the decision to start or maintain treatment should be taken at the discretion of a physician knowledgeable in the management of patients with amyloidosis 
or cardiomyopathy. There are limited clinical data in patients with NYHA Class IV. Vyndaqel 20 mg and 61 mg: If vomiting occurs after dosing, and the intact Vyndaqel capsule is identifi ed, then an additional dose of Vyndaqel should be 
administered if possible. If no capsule is identifi ed, then no additional dose is necessary, with resumption of dosing the next day as usual. Special populations: Elderly: No dosage adjustment is required for elderly patients (≥ 65 years). Hepatic 
and renal impairment: No dosage adjustment is required for patients with renal or mild and moderate hepatic impairment. Limited data are available in patients with severe renal impairment (creatinine clearance less than or equal to 30 mL/
min). Tafamidis and tafamidis meglumine have not been studied in patients with severe hepatic impairment and caution is recommended. Paediatric population: There is no relevant use of tafamidis in the paediatric population. Method of 
administration: Oral use. The soft capsules should be swallowed whole and not crushed or cut. Vyndaqel may be taken with or without food. Con traindications: Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed in 
section 6.1 of SmPC. Spe cial warnings and precautions for use: Women of childbearing potential should use appropriate contraception when taking tafamidis or tafamidis meglumine and continue to use appropriate contraception for 
1-month after stopping treatment with tafamidis or tafamidis meglumine. Vyndaqel 20 mg: Tafamidis meglumine should be added to the standard of care for the treatment of patients with ATTR-PN. Physicians should monitor patients and 
continue to assess the need for other therapy, including the need for liver transplantation, as part of this standard of care. As there are no data available regarding the use of tafamidis meglumine post-liver transplantation, tafamidis 
meglumine should be discontinued in patients who undergo liver transplantation. Vyndaqel 61 mg: Tafamidis should be added to the standard of care for the treatment of patients with transthyretin amyloidosis. Physicians should monitor 
patients and continue to assess the need for other therapy, including the need for organ transplantation, as part of this standard of care. As there are no data available regarding the use of tafamidis in organ transplantation, tafamidis should 
be discontinued in patients who undergo organ transplantation. Increase in liver function tests and decrease in thyroxine may occur (see “Undesirable effects”). Vyndaqel 20 mg and 61 mg: These medicinal products contain no more than 
44 mg sorbitol in each capsule. Sorbitol is a source of fructose. The additive effect of concomitantly administered products containing sorbitol (or fructose) and dietary intake of sorbitol (or fructose) should be taken into account. The content 
of sorbitol in medicinal products for oral use may affect the bioavailability of other medicinal products for oral use administered concomitantly. Interaction with other medicinal products and other forms of interaction: In a clinical 
study in healthy volunteers, 20 mg tafamidis meglumine did not induce or inhibit the cytochrome P450 enzyme CYP3A4. In vitro tafamidis inhibits the effl ux transporter BCRP (breast cancer resistant protein) with IC50=1.16 μM and may 
cause drug-drug interactions at clinically relevant concentrations with substrates of this transporter (e.g. methotrexate, rosuvastatin, imatinib). In a clinical study in healthy participants, the exposure of the BCRP substrate rosuvastatin 
increased approximately 2-fold following multiple doses of 61 mg tafamidis daily dosing. Likewise, tafamidis inhibits the uptake transporters OAT1 and OAT3 (organic anion transporters) with IC50=2.9 µM and IC50=2.36 µM, respectively, 
and may cause drug-drug interactions at clinically relevant concentrations with substrates of these transporters (e.g. non-steroidal anti-infl ammatory drugs, bumetanide, furosemide, lamivudine, methotrexate, oseltamivir, tenofovir, 
ganciclovir, adefovir, cidofovir, zidovudine, zalcitabine). Based on in vitro data, the maximal predicted changes in AUC of OAT1 and OAT3 substrates were determined to be less than 1.25 for the tafamidis meglumine 20 mg dose or 61 mg/
day tafamidis dose, therefore, inhibition of OAT1 or OAT3 transporters by tafamidis is not expected to result in clinically signifi cant interactions. No interaction studies have been performed evaluating the effect of other medicinal products 
on tafamidis or tafamidis meglumine. Laboratory test abnormality: Tafamidis may decrease serum concentrations of total thyroxine, without an accompanying change in free thyroxine (T4) or thyroid stimulating hormone (TSH). This 
observation in total thyroxine values may likely be the result of reduced thyroxine binding to or displacement from transthyretin (TTR) due to the high binding affi nity tafamidis has to the TTR thyroxine receptor. No corresponding clinical 
fi ndings consistent with thyroid dysfunction have been observed. Undesirable effects: Vyndaqel 20 mg: Summary of the safety profi le: The overall clinical data refl ect exposure of 127 patients with ATTR-PN to 20 mg of tafamidis meglumine 
administered daily for an average of 538 days (ranging from 15 to 994 days). The adverse reactions were generally mild or moderate in severity. List of adverse reactions: Adverse reactions are listed below by MedDRA System Organ Class 
(SOC) and frequency categories using the standard convention: Very common (≥1/10), Common (≥1/100 to <1/10), and Uncommon (≥1/1,000 to <1/100). Within the frequency group, adverse reactions are presented in order of decreasing 
seriousness. Adverse reactions reported from the clinical programme in the list below refl ect the rates at which they occurred in the Phase 3, double-blind, placebo-controlled study (Fx-005). Infections and infestations: Very Common: Urinary 
tract infection, Vaginal infection. Gastrointestinal disorders: Very Common: Diarrhoea, Upper abdominal pain. Vyndaqel 61 mg: Summary of the safety profi le: The safety data refl ect exposure of 176 patients with ATTR-CM to 80 mg 
(administered as 4 x 20 mg) of tafamidis meglumine administered daily in a 30-month placebo-controlled trial in patients diagnosed with ATTR-CM. The frequency of adverse events in patients treated with 80 mg tafamidis meglumine was 
generally similar and comparable to placebo. The foll owing adverse events were reported more often in patients treated with tafamidis meglumine 80 mg compared to placebo: fl atulence [8 patients (4.5%) versus 3 patients (1.7%)] and 
liver function test increased [6 patients (3.4%) versus 2 patients (1.1%)]. A causal relationship has not been established. Safety data for tafamidis 61 mg are not available as this formulation was not evaluated in the double-blind, 
placebo-controlled, randomised phase 3 study. 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 Federal Agency for Drugs and Health Products – Vigilance Department, PO Box 97 - B-1000 Brussels Madou 
(Website: www.notifi eruneffetindesirable.be; E-mail: adr@afmps.be). MARKETING AUTHORISATION HOLDER: Pfi zer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgium. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S): 
Vyndaqel 20 mg: EU/1/11/717/001, EU/1/11/717/002. Vyndaqel 61 mg: EU/1/11/717/003, EU/1/11/717/004. Delivery: On medical prescription. DATE OF REVISION OF THE TEXT: 12/2021. Detailed information on this medicinal 
product is available on the website of the European Medicines Agency: http://www.ema.europa.eu/.
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20 mg for hATTR-PN

61  mg for ATTR-CM

Vyndaqel is the fi rst and only 
treatment indicated for: 

- wild-type or hereditary transthyretin 
amyloidosis in adult patients with 

cardiomyopathy (ATTR-CM)* (Vyndaqel 61 mg)4

- thransthyretin amyloidosis in adult patients 
with stage 1 symptomatic polyneuropathy 
to delay peripheral neurologic impairment 

(Vyndaqel 20 mg)4

ONE TREATMENT THAT CAN 
GIVE PATIENTS MORE TIME 

FOR LIFE—ORAL VYNDAQEL.

ATTR=transthyretin amyloidosis; ATTR-CM=transthyretin amyloid 
cardiomyopathy; ATTR-PN=transthyretin amyloid polyneuropathy; 
CV=cardiovascular; H.U. = hospital usage.
*  This indication is not reimbursed yet

TWO LIFE-THREATENING ATTR CONDITIONS.

VYNDAQEL 20MG: HOSPITAL USE ONLY
VYNDAQEL 61MG: HOSPITAL USE ONLY

IS ASSOCIATED WITH A REDUCTION IN ALL-CAUSE MORTALITY 
AND CV-RELATED* HOSPITALIZATION IN PATIENTS WITH WILD-TYPE 
OR HEREDITARY ATTR-CM5

•  CAN DELAY PROGRESSION IN NEUROLOGIC IMPAIRMENT  IN BOTH VAL30MET 
AND NON-VAL30MET PATIENTS1,2 &

•  MAY CONFER SURVIVAL BENEFITS IN ATTR-PN PATIENTS*3

ATTR-PN: VYNDAQEL 20 mg*ATTR-CM: VYNDAQEL 61 mg

References: 1. Gundapaneni BK, Sultan MB, Keohane DJ, Schwartz JH. Tafamidis delays neurological progression comparably across Val30Met and non-Val30Met genotypes in transthyretin familial amyloid 
polyneuropathy. Eur J Neurol. 2018;25(3):464-468. doi:10.1111/ene.13510. 2. Clinical Study Report for Protocol Fx-1A-201. New York, NY: Pfi zer Inc.; May 2011. 3. Merlini G, Coelho T, Waddington Cruz M, 
Li H, Stewart M, Ebede B. Evaluation of mortality during long-term treatment with tafamidis for transthyretin amyloidosis with polyneuropathy: clinical trial results up to 8.5 years. Neurol Ther. 2020. doi:10.1007/
s40120-020-00180-w. 4. SMPC VYNDAQEL®. 5. Maurer MS, Schwartz JH, Gundapaneni B, et al. Tafamidis treatment for patients with transthyretin amyloid cardiomyopathy. N eng J Med. 2018;379(11):1007-1016

VYNDAQEL IS THE ONLY TREATMENT THAT:

ORTHOPEDIE
Genou droit

Mme� 7�� 0DULH� -HDQLQH�� kJpH� GH� ��� DQV� D� IDLW� XQ� IDX[� PRXYHPHQW� GH� URWDWLRQ�� ORUV� GH� OD� PDUFKH��  
Elle a des douleurs intenses et une impotence totale du membre inferieur droit.
9RXV�DYH]�GHPDQGp�GH�FOLFKpV�UDGLRORJLTXHV�

 
Voici le cliché radiologique de son genou droit.

Quel est votre diagnostic ?
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,O�V·DJLW�G·XQH�IUDFWXUH��SpUL�SURWKpWLTXH��GpSODFpH��GH�O·H[WUpPLWp�GLVWDOH�GX�IpPXU�GURLW�
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2VWpRV\QWKqVH�SDU�©�YLV�SODTXH�ª
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ORTHOPEDIE
Pied

Mme�� /�� -DFTXHOLQH�� kJpH� GH� ��� DQV�� VH� SODLQW� GH� GRXOHXUV� GX� SLHG� JDXFKH� �9ème rayon) 
pendant la marche.
Il y a un hématome, de 2 cm de diamètre, a la base du Vème orteil gauche.
9RXV�DYH]�GHPDQGp�GH�FOLFKpV�UDGLRORJLTXHV

Voici le cliché radiologique de son pied gauche.

Quel est votre diagnostic ?
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A

A

,O�V·DJLW�G·XQH�IUDFWXUH�HQJUHQpH�GH�3���GX�9ème orteil gauche.

Remarque :�RQ�YRLW�WUqV�FODLUHPHQW�XQH�JURVVH�LPDJH�DUWKURVLTXH��PpWD�WDUVR�SKDODQJLHQQH�
du gros orteil (Ier.) 

AA
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ORTHOPEDIE
Pied

Un jeune homme de 19 ans, manutentionnaire, portant des chaussures de sécurité,  
consulte pour des douleurs du pied droit, depuis plus 3 mois.
A la palpation, il a très mal au niveau de IIème rayon.
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�UDGLRJUDSKLH�GHV�GHX[�SLHGV�HW�XQH�pFKRJUDSKLH�

Voici les clichés demandés

Quel est votre diagnostic ?

®

Make KESIMPTA® your 1st choice 
for adult RMS patients1

Kesimpta® P.P. Taux de prise en charge

Stylo prérempli 20 mg € 1.673,26 100%

Dénomination du médicament: Kesimpta 20 mg solution injectable en seringue préremplie ; Kesimpta 20 mg solution injectable en stylo prérempli. Composition qualitative et quantitative: Kesimpta 20 mg solution 
injectable en seringue préremplie : Chaque seringue préremplie contient 20 mg d’ofatumumab dans 0,4 ml de solution (50 mg/ml). Kesimpta 20 mg solution injectable en stylo prérempli : Chaque stylo prérempli contient 20 
mg d’ofatumumab dans 0,4 ml de solution (50 mg/ml). L’ofatumumab est un anticorps monoclonal entièrement humain produit à partir d’une lignée de cellules murines (NS0) par la technologie de l’ADN recombinant. Pour la 
liste complète des excipients, voir notice complète. Forme pharmaceutique : Solution injectable (injection) ; Solution injectable (injection) en stylo prérempli (stylo Sensoready). La solution est limpide à légèrement 
opalescente, et incolore à légèrement jaune-brunâtre. Indications thérapeutiques: .HVLPSWD�HVW�LQGLTXp�GDQV�OH�WUDLWHPHQW�GHV�SDWLHQWV�DGXOWHV�DWWHLQWV�GH�IRUPHV�DFWLYHV�GH�VFOpURVH�HQ�SODTXHV�UpFXUUHQWH��6(3�5��Gp¿QLHV�
par des paramètres cliniques ou d’imagerie (voir notice complète). Posologie et mode d’administration: Le traitement doit être instauré par un médecin expérimenté dans la gestion des maladies en Neurologie. Posologie 
: La dose recommandée d’ofatumumab est de 20 mg par injection sous-cutanée avec une dose initiale aux semaines 0, 1 et 2, suivie d’une dose mensuelle à partir de la semaine 4. Oubli de dose : En cas d’oubli d’une 
injection, elle doit être administrée dès que possible sans attendre la prochaine dose prévue. Les doses suivantes doivent être administrées aux intervalles recommandés. Populations particulières : Adultes de plus de 55 
ans : Aucune étude n’a été conduite chez des patients atteints de SEP âgés de plus de 55 ans. Sur la base des données limitées disponibles, aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients de plus de 55 
ans (voir notice complète). ,QVXI¿VDQFH�UpQDOH���,O�HVW�SHX�SUREDEOH�TX¶XQH�PRGL¿FDWLRQ�GH�GRVH�VRLW�QpFHVVDLUH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�DWWHLQWV�G¶LQVXI¿VDQFH�UpQDOH��YRLU�QRWLFH�FRPSOqWH���,QVXI¿VDQFH�KpSDWLTXH���Il est peu probable 
TX¶XQH�PRGL¿FDWLRQ�GH�GRVH�VRLW�QpFHVVDLUH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�DWWHLQWV�G¶LQVXI¿VDQFH�KpSDWLTXH��YRLU�QRWLFH�FRPSOqWH���3RSXODWLRQ�SpGLDWULTXH���/D�VpFXULWp�HW�O¶HI¿FDFLWp�GH�.HVLPSWD�FKH]�OHV�HQIDQWV�kJpV�GH���j����DQV�Q¶RQW�
pas encore été établies. Aucune donnée n’est disponible. Mode d’administration : Ce médicament est destiné à être injecté par le patient lui-même en injection sous-cutanée. Les sites habituels des injections sous-cutanées 
sont l’abdomen, la cuisse et la partie supérieure externe du bras. La première injection doit être effectuée sous la supervision d’un professionnel de santé (voir notice complète). Des instructions détaillées concernant 
l’administration sont fournies dans la notice. Contre-indications: +\SHUVHQVLELOLWp�j�OD�VXEVWDQFH�DFWLYH�RX�j�O¶XQ�GHV�H[FLSLHQWV�PHQWLRQQpV�GDQV�OD�QRWLFH�FRPSOqWH��3DWLHQWV�SUpVHQWDQW�XQ�Gp¿FLW�LPPXQLWDLUH�VpYqUH��YRLU�
notice complète). Infection active sévère jusqu’à sa résolution (voir notice complète). Affection maligne évolutive connue. Effets indésirables: 5pVXPp�GX�SUR¿O�GH�VpFXULWp : Les effets indésirables les plus importants et les 
plus fréquemment rapportés sont les infections des voies respiratoires supérieures (39,4 %), les réactions systémiques liées à l’injection (20,6 %), les réactions au site d’injection (10,9 %) et les infections des voies urinaires 
(11,9 %) (voir notice complète et la sous-rubrique ci-dessous « Description d’effets indésirables sélectionnés » pour plus de détails). Liste tabulée des effets indésirables : Les effets indésirables rapportés avec l’utilisation de 
O¶RIDWXPXPDE�GDQV�OHV�pWXGHV�FOLQLTXHV�SLYRWV�PHQpHV�GDQV�OD�6(3�5�VRQW�SUpVHQWpV�SDU�FODVVH�GH�V\VWqPHV�G¶RUJDQHV��FODVVL¿FDWLRQ�0HG'5$��GDQV�OH�7DEOHDX����'DQV�FKDTXH�FODVVH�GH�V\VWqPHV�G¶RUJDQHV��OHV�HIIHWV�
indésirables sont classés par ordre décroissant de fréquence. Au sein de chaque groupe de fréquence, les effets indésirables sont classés suivant un ordre décroissant de gravité. En outre, la catégorie de fréquence 
FRUUHVSRQGDQW�j�FKDTXH�HIIHW�LQGpVLUDEOH�HVW�Gp¿QLH�FRPPH�VXLW���WUqV�IUpTXHQW�����������IUpTXHQW���������j����������SHX�IUpTXHQW�����������j�����������UDUH������������j�������������WUqV�UDUH�������������Tableau 1 Tableau 
des effets indésirables : 7UqV�IUHTXHQW���,QIHFWLRQV�GHV�YRLHV�UHVSLUDWRLUHV�VXSpULHXUHV1,Infections des voies urinaires2; Fréquent: Herpès buccal; Troubles généraux et anomalies au site d’administration : 7UqV�IUHTXHQW�
: Réactions au site d’injection (locales); Lésions, intoxications et complications liées aux procedures : 7UqV�IUHTXHQW���5pDFWLRQV�OLpHV�j�O¶LQMHFWLRQ��V\VWpPLTXHV���Investigations : )UpTXHQW���'p¿FLW�HQ�LPPXQRJOREXOLQH�
M sanguine. 1 Un regroupement des termes préférentiels (preferred terms��37��VXLYDQWV�D�pWp�UHWHQX�SRXU�OD�GpWHUPLQDWLRQ�GH�OD�IUpTXHQFH�GH�FHW�HIIHW�LQGpVLUDEOH���UKLQRSKDU\QJLWH��LQIHFWLRQ�GHV�YRLHV�UHVSLUDWRLUHV�VXSpULHXUHV��
grippe, sinusite, pharyngite, rhinite, infection virale des voies respiratoires supérieures, angine, sinusite aiguë, pharyngoamygdalite, laryngite, pharyngite streptococcique, rhinite virale, sinusite bactérienne, angine bactérienne, 
pharyngite virale, angine virale, sinusite chronique, herpès nasal, trachéite. 2 Un regroupement des termes préférentiels suivants a été retenu pour la détermination de la fréquence de cet effet indésirable : infection des voies 
urinaires, cystite, infection des voies urinaires par colibacille, bactériurie asymptomatique, bactériurie. Description d’effets indésirables sélectionnés : Infections : Dans les études cliniques de phase III dans la SEP-R, le taux 
JOREDO�G¶LQIHFWLRQV�HW�G¶LQIHFWLRQV�JUDYHV�FKH]�OHV�SDWLHQWV�WUDLWpV�SDU�RIDWXPXPDE�pWDLW�VLPLODLUH�j�FHOXL�GHV�SDWLHQWV�WUDLWpV�SDU�WpULÀXQRPLGH��UHVSHFWLYHPHQW����������YV����������HW�������YV���������'HX[�SDWLHQWV��������RQW�
arrêté et 11 patients (1,2%) ont temporairement interrompu le traitement de l’étude en raison d’une infection grave. ,QIHFWLRQV�GHV�YRLHV�UHVSLUDWRLUHV�VXSpULHXUHV : Dans ces études, 39,4 % des patients traités par l’ofatumumab 
RQW�SUpVHQWp�GHV�LQIHFWLRQV�GHV�YRLHV�UHVSLUDWRLUHV�VXSpULHXUHV�FRQWUH��������GHV�SDWLHQWV�WUDLWpV�SDU�OH�WpULÀXQRPLGH��/HV�LQIHFWLRQV�RQW�pWp�SULQFLSDOHPHQW�OpJqUHV�j�PRGpUpHV�HW�RQW�SRXU�OD�SOXSDUW�FRQVLVWp�HQ�UKLQRSKDU\QJLWH��
infection des voies respiratoires supérieures et grippe. 5pDFWLRQV�OLpHV�j�O¶LQMHFWLRQ : Dans les études cliniques de phase III dans la SEP-R, des réactions liées à l’injection (systémiques) ont été rapportées chez 20,6 % des 
SDWLHQWV�WUDLWpV�SDU�O¶RIDWXPXPDE��/¶LQFLGHQFH�GHV�UpDFWLRQV�OLpHV�j�O¶LQMHFWLRQ�D�pWp�SOXV�pOHYpH�ORUV�GH�OD�SUHPLqUH�LQMHFWLRQ�����������HW�D�GLPLQXp�GH�PDQLqUH�VLJQL¿FDWLYH�ORUV�GHV�LQMHFWLRQV�VXLYDQWHV��������DYHF�OD�GHX[LqPH��
�����DYHF�OD�WURLVLqPH���/HV�UpDFWLRQV�OLpHV�j�O¶LQMHFWLRQ�RQW�pWp�SRXU�OD�SOXSDUW����������GH�VpYpULWp�OpJqUH�j�PRGpUpH��'HX[�SDWLHQWV���������DWWHLQWV�GH�6(3�WUDLWpV�SDU�O¶RIDWXPXPDE�RQW�UDSSRUWp�GHV�UpDFWLRQV�JUDYHV�OLpHV�
j�O¶LQMHFWLRQ�PDLV�QH�PHWWDQW�SDV�HQ�MHX�OH�SURQRVWLF�YLWDO��/HV�V\PSW{PHV�OHV�SOXV�IUpTXHPPHQW�UDSSRUWpV��������FRPSUHQDLHQW���¿qYUH��FpSKDOpH��P\DOJLH��IULVVRQV�HW�IDWLJXH��5pDFWLRQV�DX�VLWH G¶LQMHFWLRQ : Dans les études 
cliniques de phase III dans la SEP-R, des réactions au site d’injection (locales) ont été rapportées chez 10,9 % des patients traités par l’ofatumumab. Les réactions locales au site d’administration ont été très fréquentes. Les 
UpDFWLRQV� DX� VLWH� G¶LQMHFWLRQ� RQW� WRXWHV� pWp� OpJqUHV� j�PRGpUpHV� HW� QRQ� JUDYHV�� /HV� V\PSW{PHV� OHV� SOXV� IUpTXHPPHQW� UDSSRUWpV� ������� FRPSUHQDLHQW� �� pU\WKqPH�� GRXOHXU�� SUXULW� HW�°GqPH��$QRPDOLHV� ELRORJLTXHV : 
Immunoglobulines : $X�FRXUV�GHV�pWXGHV�FOLQLTXHV�GH�SKDVH�,,,�GDQV�OD�6(3�5��XQH�GLPLQXWLRQ�GH�OD�YDOHXU�PR\HQQH�GHV�LPPXQRJOREXOLQHV�0��,J0���GLPLQXWLRQ�GH�������DSUqV����VHPDLQHV�HW�GH�������DSUqV����VHPDLQHV��
a été observée et aucune association avec un risque d’infections, y compris d’infections graves, n’a été mise en évidence. Chez 14,3 % des patients, le traitement par l’ofatumumab a entraîné une diminution des IgM qui ont 
DWWHLQW�XQH�YDOHXU�LQIpULHXUH�j������J�O��/¶RIDWXPXPDE�D�pWp�DVVRFLp�j�XQH�GLPLQXWLRQ�WUDQVLWRLUH�GH�������GHV�WDX[�PR\HQV�G¶LPPXQRJOREXOLQHV�*��,J*��DSUqV����VHPDLQHV�GH�WUDLWHPHQW�PDLV�j�XQH�DXJPHQWDWLRQ�GH�������
après 96 semaines. Déclaration des effets indésirables suspectés���/D�GpFODUDWLRQ�GHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�VXVSHFWpV�DSUqV�DXWRULVDWLRQ�GX�PpGLFDPHQW�HVW�LPSRUWDQWH��(OOH�SHUPHW�XQH�VXUYHLOODQFH�FRQWLQXH�GX�UDSSRUW�EpQp¿FH�
risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration. Titulaire et numéro(s) de l’autorisation de mise sur le marché: Novartis Ireland Limited, 
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Ballsbridge, Dublin 4, Irlande. EU/1/21/1532/001-004. Délivrance: Médicament soumis à prescription médicale. Date de mise à jour du texte: 12.05.2021.

1. Kesimpta® SmPC May 2021.
BExxxxxxxxxx-xx/xx/2022
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A

,PDJH�W\SLTXH�G·XQH�IUDFWXUH�GH�IDWLJXH��� 
il y a une rupture corticale et une réaction périostée (épaississement).
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A

A
Epanchement 

Réaction périostée avec un épaississement cortical.
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TRAUMATISME FACIAL
Mme�1��0DULH�-RVp��kJpH�GH����DQV��HVW�WRPEpH�GDQV�VD�FKDPEUH�GX�&,3$�
$�O·H[DPHQ�FOLQLTXH���LO�Q·\�D�SDV�GH�GpIRUPDWLRQ�PDLV�YRXV�VXVSHFWH]�XQH�IUDFWXUH�GHV�231�
�2V�3URSUHV�GX�1H]��
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�7'0��IHQrWUH�RVVHXVH��GH�OD�IDFH�HW�GH�OD�WrWH�

Voici quelque clichés du TDM de la face (en fenêtre osseuse)

Quel est votre diagnostic ?



42

NUMERO DOUBLE : JANVIER / FEVRIER - MARS / AVRIL 2022 K-KLINIK

A
&·HVW�XQH�FRXSH�WUDQVYHUVDOH�GH�7'0��HQ�IHQrWUH�RVVHXVH��TXL�PRQWUH�XQH�IUDFWXUH�GHV�231��
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A

&·HVW�XQH�FRXSH�7'0�VDJLWWDOH�GH�OD�WrWH�HQ�IHQrWUH�RVVHXVH���IUDFWXUH�GHV�231�

Radiographie des OPN 
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DENOMINATION DU MEDICAMENT: DIAMICRON® 60 mg, comprimé sécable à libération modi!ée. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE: Un comprimé à libération modi!ée contient 60 mg de gliclazide. Excipient: lactose. FORME PHARMACEUTIQUE: 
Comprimé à libération modi!ée. Comprimé allongé blanc sécable gravé sur les deux faces « DIA 60 ». Le comprimé peut être divisé en deux demi-doses égales. Indications thérapeutiques: Diabète non insulino-dépendant (de type 2) chez l’adulte, lorsque le régime 
alimentaire, l’exercice physique et la réduction pondérale seuls ne sont pas suf!sants pour obtenir l’équilibre glycémique. Posologie et mode d'administration: La dose quotidienne de DIAMICRON® 60mg peut varier de ½ à 2 comprimés par jour, soit 30 à 120 mg 
en une seule prise orale au moment du petit déjeuner. Il est recommandé d’avaler le(s) comprimé(s), sans l’(es) écraser ni le(s) mâcher. En cas d’oubli d’une dose, la dose du lendemain ne doit pas être augmentée. Comme pour tout agent hypoglycémiant, la dose 
doit être adaptée en fonction de la réponse métabolique individuelle de chaque patient (glycémie, HbA1c). Dose initiale: La dose initiale recommandée est de 30 mg par jour (½ comprimé de DIAMICRON® 60mg). Si le contrôle glycémique est satisfaisant, cette dose 
peut être adoptée comme traitement d’entretien. Si le contrôle glycémique n'est pas satisfaisant, la dose peut être augmentée à 60, 90 ou 120 mg par jour, par paliers successifs, en respectant un intervalle de 1 mois au minimum entre chaque palier, sauf chez 
les patients pour lesquels la glycémie ne diminue pas après deux semaines de traitement. Dans ce cas, il est possible de proposer une augmentation de la dose dès la !n de la deuxième semaine de traitement. La dose maximale recommandée est de 120 mg par 
jour. Un comprimé à libération modi!ée de DIAMICRON® 60 mg est équivalent à deux comprimés à libération modi!ée de DIAMICRON® 30 mg. La sécabilité de DIAMICRON® 60 mg, comprimé à libération modi!ée permet d’assurer la #exibilité de la dose. Relais 
de DIAMICRON® 80 mg, comprimés par DIAMICRON® 60 mg, comprimés sécables à libération modi!ée: Un comprimé de DIAMICRON® 80 mg est comparable à 30mg de la formulation à libération modi!ée (soit ½ comprimé de DIAMICRON® 60mg). Par conséquent, 
le relais peut être fait à condition de suivre avec attention l'évolution de la glycémie. Relais d’un autre anti-diabétique oral par DIAMICRON® 60 mg: DIAMICRON® 60 mg peut prendre le relais d’un autre traitement antidiabétique oral. Dans ce cas, la dose et la 
demi-vie de l’antidiabétique précédent doivent être prises en compte. Le relais se fera en général sans période de transition, en commençant de préférence par une dose de 30 mg. La dose sera ensuite adaptée comme indiqué ci-dessus, en fonction de la réponse 
glycémique de chaque patient. En cas de relais d’un sulfamide hypoglycémiant à demi-vie prolongée, une fenêtre thérapeutique de quelques jours peut s’avérer nécessaire a!n d’éviter un effet additif des deux produits qui risque d’entraîner une hypoglycémie. 
Lors de ce relais, il est recommandé de suivre la même procédure que lors de l’instauration d’un traitement par DIAMICRON® 60 mg, c’est à dire de commencer à la dose de 30 mg par jour, puis d'augmenter la dose par paliers successifs, en fonction des résultats 
métaboliques. Association aux autres antidiabétiques oraux: DIAMICRON® 60 mg peut être associé aux biguanides, aux inhibiteurs de l’alpha-glucosidase ou à l’insuline. Chez les patients insuf!samment équilibrés avec DIAMICRON® 60 mg, un traitement associé 
par insuline peut être instauré sous stricte surveillance médicale. Populations particulières:  Sujets âgés: DIAMICRON® 60 mg sera prescrit selon le même schéma posologique que chez des sujets de moins de 65 ans. Patients atteints d’une insuf!sance rénale: 
chez les patients ayant une insuf!sance rénale faible à modérée, le schéma posologique sera le même que chez les sujets ayant une fonction rénale normale, mais avec une surveillance attentive. Ces données ont été con!rmées au cours d’essais cliniques. Patients 
à risque d’hypoglycémie: états de dénutrition ou de malnutrition, pathologies endocriniennes sévères ou mal compensées (insuf!sance anté-hypophysaire, hypothyroïdie, insuf!sance surrénale), sevrage d’une corticothérapie prolongée et/ou à forte dose, pathologie 
vasculaire sévère (coronaropathie sévère, atteinte carotidienne sévère, pathologie vasculaire diffuse). Il est recommandé de débuter systématiquement le traitement à la dose minimale de 30 mg/jour. Population pédiatrique: la sécurité et l’ef!cacité de DIAMICRON® 
60 mg n’ont pas été établies chez les enfants et les adolescents. Il n'existe pas de données ni chez l'enfant. Contre-indications: hypersensibilité au gliclazide ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1, aux autres sulfonylurées, aux sulfamides; diabète 
de type 1; pré-coma et coma diabétiques, acido-cétose diabétique; insuf!sance rénale ou hépatique sévère: dans ces situations, il est recommandé de recourir à l’insuline; traitement par le miconazole; allaitement. Mises en garde*: des hypoglycémies peuvent 
survenir après administration de sulfamides hypoglycémiants, en cas de surdosages accidentels, d’alimentation insuf!sante ou pauvre en hydrates de carbone, d’exercice important ou prolongé, d’insuf!sance rénale et d’insuf!sance hépatique sévère. Une 
hospitalisation et un resucrage peuvent s’avérer nécessaire pendant plusieurs jours. Le patient doit être informé en particulier de l’importance du respect du régime alimentaire, de la nécessité d’effectuer un exercice physique régulier et de contrôler régulièrement 
la glycémie. Ce traitement ne sera prescrit que si le patient est susceptible de s’alimenter régulièrement. Des précautions particulières devront être prises chez les patients dé!cients en G6PD. Excepients: contient du lactose. Interactions*: risque d’hypoglycémie 
– contre-indiqué: miconazole; déconseillés: phénylbutazone, alcool; précaution d’emploi: autres antidiabétiques, bêta-bloquants, #uconazole, inhibiteur de l’enzyme de conversion (captopril, énalapril), antagonistes des recepteurs-H2, IMAO, sulfamidés, 
clarithromycine et AINS. Risque d’hyperglycémie – déconseillé: danazol; précaution d’emploi: chlorpromazine à fortes posologies, glucocorticoïdes, ritodrine, salbutamol, terbutaline. Majoration de l’effet anticoagulant (p.e. warfarine), une adaptation de la posologie 
de l’anticoagulant peut être nécessaire. Fécondité, grossesse et allaitement*: grossesse: il est recommandé d’effectuer le relais de l’antidiabétique oral par l’insuline lorsqu’une grossesse est envisagée ou dès la découverte de celle-ci. Allaitement: contre-indiqué. 
Aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines*: les patients devront être sensibilisés sur les symptômes d’hypoglycémie et devront être prudents en cas de conduite et/ou utilisation de machines, spécialement en début de traitement. Effets 
indésirables: Selon l’expérience clinique avec le gliclazide, les effets indésirables suivants ont été rapportés: Hypoglycémies. Comme pour les autres sulfamides hypoglycémiants, le traitement par DIAMICRON® peut entraîner une hypoglycémie, en particulier en 
cas de repas pris à intervalles irréguliers et en cas de saut d'un repas. Les symptômes éventuels sont: céphalées, faim intense, nausées, vomissements, fatigue, troubles du sommeil, agitation, agressivité, diminution de la concentration, de la vigilance et des 
réactions, dépression, confusion, troubles visuels et troubles de la parole, aphasie, tremblements, parésie, troubles sensoriels, vertiges, sensation d’impuissance, perte de maîtrise de soi, délire, convulsions, respiration super!cielle, bradycardie, somnolence, perte 
de connaissance voire coma et pouvant conduire à une issue fatale. D'autre part, des signes de contre-régulation adrénergiques peuvent être observés: hypersudation, peau moite, anxiété, tachycardie, hypertension, palpitations, angor et arythmie cardiaque. Les 
symptômes disparaissent en général après la prise d’hydrates de carbone (glucides). Par contre, les édulcorants arti!ciels n’ont aucun effet. L’expérience avec les autres sulfamides hypoglycémiants montre que malgré des mesures initialement ef!caces, une 
hypoglycémie peut récidiver. En cas d’hypoglycémie sévère ou prolongée, même temporairement contrôlée par une absorption de sucre, un traitement médical immédiat voire une hospitalisation peuvent s’imposer. Autres effets indésirables: Des troubles gastro-
intestinaux à type de douleurs abdominales, nausées, vomissements, dyspepsie, diarrhées, constipation, ont été rapportés; ils peuvent être évités ou diminués si le traitement est pris pendant le petit-déjeuner. Les effets indésirables suivants ont été plus rarement 
rapportés: Eruptions cutanéo-muqueuses: rash, prurit, urticaire, angio-œdème, érythème, éruptions maculopapuleuses, réactions bulleuses (tels que le syndrome de Stevens-Johnson et la nécrolyse épidermique toxique et maladies auto-immune bulleuses), et 
exceptionnellement, syndrome DRESS (éruption médicamenteuse avec éosinophilie et symptômes systémiques). Troubles hématologiques: ils sont rares et incluent anémie, leucopénie, thrombocytopénie, granulocytopénie. Ces anomalies sont généralement 
réversibles à l'arrêt du traitement. Troubles hépato-biliaires: élévation des enzymes hépatiques (ASAT, ALAT, phosphatases alcalines), hépatites (cas isolés). Interrompre le traitement en cas d'apparition d'un ictère cholestatique. En règle générale, ces symptômes 
régressent à l'arrêt du traitement. Troubles visuels: des troubles visuels transitoires dus aux variations de la glycémie peuvent survenir en particulier lors de l’instauration du traitement. Effet de classe: comme pour les autres sulfamides hypoglycémiants, les effets 
indésirables suivants ont été observés: érythrocytopénie, agranulocytose, anémie hémolytique, pancytopénie, vasculite allergique, hyponatrémie, augmentation du taux des enzymes hépatiques, insuf!sance hépatique (cholestase et ictère) voire hépatite qui ont 
régressé à l’arrêt du traitement; seuls quelques cas ont conduit à une insuf!sance hépatique mettant en jeu le pronostic vital. DÉCLARATION DES EFFETS INDÉSIRABLES SUSPECTÉS: la déclaration des effets 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 effet indésirable suspecté via le système national de déclaration: 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 32 33 4465 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 Link pour le formulaire : http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/
ministere-sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/ index.html Surdosage*: les réactions hypoglycémiques sévères sont possible et constituent une urgence médicale nécessitant l’hospitalisation immédiate du patient. Le patient doit recevoir une 
injection intraveineuse rapide d’une solution glucosée concentrée et doit être étroitement surveillé. Propriétés*: DIAMICRON® 60 mg diminue la glycémie en stimulant la sécrétion d’insuline par les cellules bêta des îlots de Langerhans. Il restaure le pic précoce 
d’insulinosécrétion, et augmente la seconde phase d’insulinosécrétion en réponse à un repas ou une absorption de glucose. Propriétés hémovasculaires. Présentations*: boîtes de 15, 30, 90 ou 100 comprimés de DIAMICRON® 60 mg sous plaquettes 
thermoformées. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE: LES LABORATOIRES SERVIER : 22 RUE GARNIER, 92200 NEUILLY SUR SEINE CEDEX. France. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR 
LE MARCHE: 338 107-2 ou 34009 338 107 2 6: 15 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium), 338 146-8 ou 34009 338 146 8 7: 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium), 
338 232-1 ou 34009 338 232 1 4: 60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium). 338 233-8 ou 34009 338 233 8 2: 90 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium), 338 234-4 
ou 34009 338 234 4 3: 100 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium). DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION: Date d’approbation Variation FR/H/171/01-
02/II/049. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE: Date d’approbation 02/2020. DOSIMETRIE: Sans objet. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES: Sans objet. CONDITIONS DE 
PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE: Liste I. *Pour une information complète se référer au RCP. LU DI NA 02 20 - Date d’approbation du RCP abrégé: 10/04/2020.

Prix applicable depuis le 1er février 2020 : 30 cp: 2,95 € - 90 cp: 8,28 €

1. RCP. 2. Adapté de American Diabetes Association. Diabetes Care 2018 ; 41 (Suppl1) : S55-S64. 
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ORTHOPEDIE
Fracture-tassement vértébral

Mme� 7�� 0DULH�� kJpH� GH� ��� DQV�� VH� SODLQW� GHV� GRXOHXUV� FKURQLTXHV� GRUVR�ORPEDLUHV�  
depuis plus de 3 mois.
$�O·H[DPHQ�FOLQLTXH��LO�\�D�XQ�VLJQH�GH�©�VRQQHWWH�ª�HQ�UHJDUG�GH�/��
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�VpULH�GH�UDGLRJUDSKLHV�GRUVR�ORPEDLUHV�

9RLFL�OH�FOLFKp�UDGLRORJLTXH�GRUVR�ORPEDLUH�GH�SURÀO�

Quel est votre diagnostic ?
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A

,O�V·DJLW�ELHQ�G·XQH�IUDFWXUH��7DVVHPHQW��9HUWpEUDOH�/��
La perte de hauteur (du corps vertébral) est estimée à 20 %.
3DU�FRQWUH�LO�HVW�WUqV�GLIÀFLOH�G·pYRTXHU�OH�FDUDFWqUH�UpFHQW�RX�DQFLHQ�GH�FHWWH�IUDFWXUH��
FRPSWH�WHQX�GHV�LPDJHV�DUWKURVLTXHV��%HF�GH�3HUURTXHW��
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ABDOMEN

Mme�+��0RQLTXH��kJpH�GH����DQV��D�HX�XQ�VFDQQHU�DEGRPLQR�SHOYLHQQH��GDQV�OH�FDGUH�G·XQ�
ELODQ�FRPSOHW��SRXU�GHV�GRXOHXUV�FKURQLTXHV�

Voici, une coupe transversale.

Quel est votre diagnostic ? 
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A
A

'pFRXYHUWH�IRUWXLWH�G·XQ�YROXPLQHX[�N\VWH�UpQDO�JDXFKH��PHVXUDQW����PP�GH�JUDQG�D[H�

A�9pVLFXOH�ELOLDLUH�DOLWKLDVLTXH

A�.\VWH�UpQDO�JDXFKH�PHVXUDQW������PP��GH�JUDQG�D[H�
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0��*��.DUO�(UQHVW��kJp�GH����DQV��HVW�DGPLV�SRXU�GHV�GRXOHXUV�FKURQLTXHV�UpWURVWHUQDOHV�
6HV�GRXOHXUV�QH�VHPEOHQW�SDV�OLpHV�j�O·HIIRUW�
9RWUH�ELODQ�FRPSOHW�FDUGLR�SXOPRQDLUH�HVW�SOXW{W�UDVVXUDQW�
$ORUV��YRXV�DYH]�GHPDQGp�XQ�VFDQQHU�GHV�WURLV�pWDJHV���©�WKRUDFR�DEGRPLQR�SHOYLHQ�ª�

Voici une coupe de scanner.

Quel est votre diagnostic ? 

ABDOMEN
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,O�V·DJLW�G·XQH�+HUQLH�+LDWDOH�GH�JUDQGH�WDLOOH
A
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AA

A
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NEUROLOGIE
&H�FDV�FOLQLTXH�D�GpMj�pWp�SUpVHQWp�GDQV�OH�1�����������
'DQV�FH�QXPpUR��QRXV�YRXV�SUpVHQWRQV�OHV�FOLFKpV�UDGLRORJLTXHV�DSUqV�O·LQWHUYHQWLRQ�

Mme�3��6LPRQH��kJpH�GH����DQV��VH�SODLQW�GH�IRXUPLOOHPHQWV�HW�XQH�SHWLWH�GLPLQXWLRQ�GH�VD�
IRUFH�GDQV�OHV�GHX[�EUDV�
/·H[DPHQ�FOLQLTXH�Q·pWDQW�SDV�FRQWULEXWLI��YRXV�DYH]�GpFLGp�GH�IDLUH�XQH�,50�GH�OD�FRORQQH�
cervicale.

Voici quelques clichés.

Quel est votre diagnostic ? 
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A
/·,50�FHUYLFDOH�PHW�HQ�pYLGHQFH�XQH�sténose canalaire cervicale�DFTXLVH�HW�VpYqUH�HQ� 

&��&��DYHF�SLQFHPHQW��pFUDVHPHQW�HW�VRXIIUDQFH�PpGXOODLUH��
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Arthrodèse ou Spondylodèse par voie antérieure (prothèse discale)

432BE18PR07496/181309 • Janvier 2019
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Brisez 
le cercle vicieux 
de la douleur chronique

Double mécanisme d’action unique1

Différent d’un opioïde classique2

PALEXIA®

retard PP Taux
60 x 50 mg ����� € 80%

60 x 100 mg ����� € 80%
60 x 150 mg ������ € 80%
60 x 200 mg ������ € 80%
60 x 250 mg ������ € 80%

DENOMINATION DU MEDICAMENT : PALEXIA RETARD 25 mg comprimés à libération prolongée, PALEXIA RETARD 50 mg comprimés à libération prolongée, PALEXIA RETARD 100 mg comprimés à libération 
prolongée, PALEXIA RETARD 150 mg comprimés à libération prolongée, PALEXIA RETARD 200 mg comprimés à libération prolongée, PALEXIA RETARD 250 mg comprimés à libération prolongée COMPOSITION QUALITATIVE ET 
QUANTITATIVE Chaque comprimé à libération prolongée contient 25 mg de tapentadol (sous forme de chlorhydrate). Chaque comprimé à libération prolongée contient 50 mg de tapentadol (sous forme de chlorhydrate). Chaque comprimé à libération 
prolongée contient 100 mg de tapentadol (sous forme de chlorhydrate).  Chaque comprimé à libération prolongée contient 150 mg de tapentadol (sous forme de chlorhydrate). Chaque comprimé à libération prolongée contient 200 mg de tapentadol (sous 
forme de chlorhydrate). Chaque comprimé à libération prolongée contient 250 mg de tapentadol (sous forme de chlorhydrate). Excipients avec effet notoire : PALEXIA RETARD 25 mg contient 1,330 mg de lactose. PALEXIA RETARD 50 mg contient 3,026 
mg de lactose. PALEXIA RETARD 100 mg contient 3,026 mg de lactose. PALEXIA RETARD 150 mg contient 3,026 mg de lactose. PALEXIA RETARD 200 mg contient 3,026 mg de lactose. PALEXIA RETARD 250 mg contient 3,026 mg de lactose. FORME 
PHARMACEUTIQUE: Comprimé à libération prolongée. [25 mg]: comprimés pelliculés légèrement brun-orangés et oblongs (5,5 mm x 10 mm) marqués du logo Grünenthal d’un côté et de “H9” de l’autre côté.  [50 mg]: comprimés pelliculés blancs et oblongs 
(6,5 mm x 15 mm) marqués du logo Grünenthal d’un côté et de “H1” de l’autre côté.  [100 mg]: comprimés pelliculés jaune pâle et oblongs (6,5 mm x 15 mm) marqués du logo Grünenthal d’un côté et de “H2” de l’autre côté.  [150 mg]: comprimés pelliculés 
rose pâle et oblongs (6,5 mm x 15 mm) marqués du logo Grünenthal d’un côté et de “H3” de l’autre côté.  [200 mg]: comprimés pelliculés orange pâle et oblongs (7 mm x 17 mm) marqués du logo Grünenthal d’un côté et de “H4” de l’autre côté.  [250 mg]: 
comprimés pelliculés brun-rouge et oblongs (7 mm x 17 mm) marqués du logo Grünenthal d’un côté et de “H5” de l’autre côté. Indications thérapeutiques: PALEXIA RETARD est indiqué pour le traitement des douleurs sévères et chroniques chez l’adulte 
qui ne peuvent être contrôlées adéquatement qu’avec des analgésiques de type opioïde. Posologie et mode d’administration: Posologie : Le schéma d’administration doit être ajusté à chaque patient en fonction de la gravité des douleurs à traiter, des 
traitements précédents et des possibilités de surveillance du patient. PALEXIA RETARD doit être pris 2 fois par jour, approximativement toutes les 12 heures. Instauration du traitement Instauration du traitement chez des patients ne prenant pas 
d’analgésiques morphiniques. Les patients doivent débuter le traitement avec la prise deux fois par jour d’un comprimé à libération prolongée de tapentadol à 50 mg. Instauration du traitement chez des patients prenant déjà des analgésiques morphiniques. 
Lors d’un transfert d’un morphinique à PALEXIA RETARD et du choix de la dose de départ, il faudra tenir compte de la nature, de l’administration et de la dose quotidienne moyenne du médicament précédent. Il se peut que des doses initiales plus élev ées 
de PALEXIA RETARD soient nécessaires pour les patients qui prennent déjà des morphiniques, par rapport à ceux n’en n’ayant pas pris avant l’instauration du traitement par PALEXIA RETARD. Titration de la dose et dose d’entretien Après l’instauration du 
traitement, la dose sera titrée de façon individuelle sous la supervision étroite du médecin prescripteur pour atteindre un niveau d’analgésie adéquat et limiter au minimum les effets indésirables. L’expérience provenant des essais cliniques a montré qu’un 
schéma de titration par paliers de 50 mg de tapentadol, sous la forme d’un comprimé à libération prolongée administré deux fois par jour tous les 3 jours permet d’atteindre un contrôle adéquat de la douleur chez la majorité des patients. Pour un ajustement 
individuel de la dose adapté aux besoins du patient, les comprimés à libération prolongée de 25 mg de tapentadol peuvent être utilisés. Des doses quotidiennes totales de PALEXIA RETARD supérieures à 500 mg de tapentadol n’ont pas encore été étudiées 
et ne sont dès lors pas recommandées. Arrêt du traitement Des symptômes de retrait peuvent survenir après un arrêt brutal du traitement par tapentadol. Lorsqu’un patient ne nécessite plus de traitement par tapentadol, il est conseillé de réduire 
progressivement la dose pour éviter des symptômes de retrait. ,QVXI¿�VDQFH�UpQDOH�8Q�DMXVWHPHQW�GH�OD�GRVH�Q¶HVW�SDV�QpFHVVDLUH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�HQ�LQVXI¿�VDQFH�UpQDOH�OpJqUH�RX�PRGpUpH��3$/(;,$�5(7$5'�Q¶D�SDV�pWp�pWXGLp�GDQV�OH�FDGUH�G¶HVVDLV�
G¶HI¿�FDFLWp�FRQWU{OpV�FKH]�GHV�SDWLHQWV�HQ�LQVXI¿�VDQFH�UpQDOH�VpYqUH��VRQ�XWLOLVDWLRQ�Q¶HVW�GqV�ORUV�SDV�UHFRPPDQGpH�GDQV�FHWWH�SRSXODWLRQ��,QVXI¿�VDQFH�KpSDWLTXH��8Q�DMXVWHPHQW�GH�OD�GRVH�Q¶HVW�SDV�QpFHVVDLUH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�VRXIIUDQW�G¶XQH�LQVXI¿�VDQFH�
KpSDWLTXH�OpJqUH��3$/(;,$�5(7$5'�GHYUD�rWUH�XWLOLVp�DYHF�SUXGHQFH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�VRXIIUDQW�G¶XQH�LQVXI¿�VDQFH�KpSDWLTXH�PRGpUpH��&KH]�FHV�SDWLHQWV��OH�WUDLWHPHQW�GHYUD�GpEXWHU�DYHF�OH�GRVDJH�OH�SOXV�IDLEOH��F¶HVW�j�GLUH�XQ�FRPSULPp�j�OLEpUDWLRQ�
prolongée de tapentadol à 25mg, qui sera administré au maximum une fois toutes les 24 heures. Au début du traitement, une dose quotidienne supérieure à 50 mg de tapentadol sous  forme de comprimé à libération prolongée n’est pas recommandée. La 
SRXUVXLWH�GX�WUDLWHPHQW�GHYUD�YHLOOHU�DX�PDLQWLHQ�GH�O¶DQDOJpVLH��DYHF�XQH�WROpUDQFH�DFFHSWDEOH��3$/(;,$�5(7$5'�Q¶D�SDV�pWp�pWXGLp�FKH]�GHV�SDWLHQWV�VRXIIUDQW�G¶LQVXI¿�VDQFH�KpSDWLTXH�VpYqUH��6RQ�XWLOLVDWLRQ�Q¶HVW�GqV�ORUV�SDV�UHFRPPDQGpH�GDQV�FHWWH�
population. 3DWLHQWV�kJpV��SHUVRQQHV�kJpHV�G¶DX�PRLQV����DQV��En général, aucun ajustement de la dose n’est nécessaire chez les patients âgés. Toutefois, la dose sera déterminée avec prudence, selon les recommandations, étant donné que les patients 
âgés ont plus de chances de présenter une diminution de la fonction rénale ou hépatique.  3DWLHQWV�SpGLDWULTXHV�/D�VpFXULWp�HW�O¶HI¿�FDFLWp�GH��3$/(;,$�5(7$5'�FKH]�OHV�HQIDQWV�HW�OHV�DGROHVFHQWV�HQ�GHVVRXV�GH����DQV�Q¶HVW�SDV�pWDEOLH��/¶XWLOLVDWLRQ�GH��
PALEXIA RETARD n’est dès lors pas recommandée dans cette population. MODE D’ADMINISTRATION /HV�FRPSULPpV�GH�3$/(;,$�5(7$5'�GRLYHQW�rWUH�SULV�HQ�HQWLHU��,O�QH�IDXW�SDV�EULVHU�RX�PkFKHU�OHV�FRPSULPpV�D¿�Q�G¶DVVXUHU�TXH�OH�PpFDQLVPH�GH�
OLEpUDWLRQ�SURORQJpH�VRLW�PDLQWHQX��3$/(;,$�5(7$5'�GRLW�rWUH�DGPLQLVWUp�DYHF�VX¿�VDPPHQW�GH�OLTXLGH��3$/(;,$�5(7$5'�SHXW�rWUH�SULV�DYHF�RX�VDQV�QRXUULWXUH��,O�VH�SHXW�TXH�OD�PDWULFH�GX�FRPSULPp�QH�VRLW�SDV�GLJpUpH�FRPSOqWHPHQW�HW�VRLW�GRQF�pOLPLQpH�
et retrouvée dans les selles du patient. Toutefois, cette observation n’a aucune pertinence clinique, étant donné que la substance active du comprimé aura déjà été absorbée. CONTRE-INDICATIONS PALEXIA RETARD est contre-indiqué. *chez les patients 
présentant une hypersensibilité au tapentadol ou à l’un des excipients *dans les cas où des principes actifs possédant une activité agoniste sur les récepteurs morphiniques µ sont contre-indiqués, c’est-à-dire les patients souffrant d’une dépression 
respiratoire importante (dans un contexte sans monitoring ou en l’absence d’équipement de réanimation) et les patients souffrant d’asthme bronchique aigu ou sévère ou en hypercapnie. * chez les patients qui présentent ou chez qui on suspecte un iléus 
paralytique *chez les patients en intoxication aiguë par l’alcool, les hypnotiques, les analgésiques à action centrale ou par des substances psychotropes. EFFETS INDÉSIRABLES Les effets indésirables qui ont été observés par les patients lors d’essais 
cliniques contrôlés par placébo et pratiqués avec PALEXIA RETARD étaient principalement légers et modérés. Les effets indésirables les plus fréquents se rapportaient au système gastro-intestinal et au système nerveux central (nausées, vertiges, 
FRQVWLSDWLRQ��FpSKDOpHV�HW�VRPQROHQFH���/H�WDEOHDX�FL�GHVVRXV�UHSUHQG�OHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�TXL�RQW�pWp�LGHQWL¿�pV�GDQV�GHV�pWXGHV�FOLQLTXHV�DYHF�3$/(;,$�5(7$5'�HW�DSUqV�VD�PLVH�VXU�OH�PDUFKp��,OV�VRQW�OLVWpV�SDU�FODVVH�HW�SDU�IUpTXHQFH��/HV�IUpTXHQFHV�
VRQW�Gp¿�QLHV�SDU�WUqV�IUpTXHQW�����������IUpTXHQW���������j����������SHX�IUpTXHQW�����������j�����������UDUH������������j�������������WUqV�UDUH��������������IUpTXHQFH�LQGpWHUPLQpH��QH�SHXW�rWUH�HVWLPpH�VXU�OD�EDVH�GHV�GRQQpHV�GLVSRQLEOHV�����Affections du 
système immunitaire : peu fréquent : Hypersensibilité Médicamenteuse* Troubles du métabolisme et de la nutrition : fréquent : Perte d’appétit. Peu fréquent : Perte de poids. Affections psychiatriques: fréquent : Anxiété, Humeur dépressive, Troubles 
du sommeil, Nervosité, Agitation. Peu fréquent : Désorientation, Etat confusionnel, Agitation, Troubles de la perception, Rêves étranges, Euphorie. rare : Dépendance aux médicaments, Pensées anormales. Fréquence indéterminée : Délire** Affections du 
système nerveux���WUqV�IUpTXHQW���9HUWLJHV��6RPQROHQFH��&pSKDOpHV��)UpTXHQW���7URXEOHV�GH�O¶DWWHQWLRQ��7UHPEOHPHQWV��&RQWUDFWLRQV�PXVFXODLUHV�LQYRORQWDLUHV��3HX�IUpTXHQW���'LPLQXWLRQ�GH�O¶pWDW�GH�FRQVFLHQFH��7URXEOHV�GH�OD�PpPRLUH��'p¿�FLHQFH�PHQWDOH���
6\QFRSH��6pGDWLRQ��7URXEOHV�GH�O¶pTXLOLEUH��'\VDUWKULH��K\SRHVWKpVLH��3DUHVWKpVLH��UDUH���&RQYXOVLRQV��3UpV\QFRSH��&RRUGLQDWLRQ�DQRUPDOH��Affections oculaires : peu fréquent :Troubles visuels. Affections cardiaques : peu fréquent : Augmentation du 
rythme cardiaque, Diminution du rythme cardiaque, palpitations. Affections vasculaires: fréquent :Rougissements, peu fréquent : Diminution de la pression artérielle. Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales : fréquent : Dyspnée, 
rare :Dépression respiratoire. Affections gastro-intestinales : très fréquent :Nausées, Constipation. Fréquent : Vomissements, Diarrhée, Dyspepsie. Peu fréquent : Gêne abdominale. Rare : Troubles de la vidange gastrique. Affections de la peau et du 
tissus sous-cutané : fréquent :  Prurit, Hyperhidrose, Eruption cutanée. Peu fréquent : Urticaire Affections du rein et des voies urinaires : peu fréquent : Hésitation urinaire, Pollakiurie Affections des organes de reproduction et du sein : peu fréquent : 
Dysfonction sexuelle. Troubles généraux et anomalies au site d’administration���IUpTXHQW��$VWKpQLH��)DWLJXH��6HQVDWLRQ�GH�FKDQJHPHQW�GH�WHPSpUDWXUH�FRUSRUHOOH��6pFKHUHVVH�PXTXHXVHV��̄ GqPH��3HX�IUpTXHQW���6\QGURPH�GH�VHYUDJH�GH�PpGLFDPHQWV��
6HQVDWLRQ�pWUDQJH��,UULWDELOLWp��5DUH���6HQVDWLRQ�G¶LYUHVVH��6HQVDWLRQ�GH�GpWHQWH��
�$SUqV�FRPPHUFLDOLVDWLRQ��GHV�pYpQHPHQWV�UDUHV�G¶DQJLR�°GqPH��DQDSK\OD[LH�HW�GH�FKRF�DQDSK\ODFWLTXH��RQW�pWp�UDSSRUWpV��

 'HV�FDV�GH�GpOLUH�RQW�pWp�REVHUYpV�SRVW�
FRPPHUFLDOLVDWLRQ�FKH]�GHV�SDWLHQWV�SUpVHQWDQW�GHV�IDFWHXUV�GH�ULVTXH�VXSSOpPHQWDLUHV�WHOV�TX¶XQ�FDQFHU�HW�XQ�kJH�DYDQFp��Des études cliniques pratiquées avec PALEXIA RETARD pendant lesquelles les patients ont été exposés pendant 1 an ont démontré 
SHX�GH�VLJQHV�GH�VHYUDJH�ORUV�G¶XQH�LQWHUUXSWLRQ�DEUXSWH�GX�WUDLWHPHQW��/RUVTX¶LOV�DSSDUDLVVDLHQW��FHV�HIIHWV�pWDLHQW�JpQpUDOHPHQW�FODVVL¿�pV�GH�OpJHUV��&HSHQGDQW��LO�HVW�FRQVHLOOp�DX[�PpGHFLQV�G¶rWUH�YLJLODQWV�TXDQW�DX[�V\PSW{PHV�GH�VHYUDJH�HW�GH�WUDLWHU�
les patients en conséquence si ces symptômes devraient apparaître . Le risque de commettre un suicide ou d’avoir des idées suicidaires est plus élevé chez les patients souffrant de douleurs chroniques. En outre, les 
VXEVWDQFHV�DYHF�XQH�LQÀ�XHQFH�SURQRQFpH�VXU�OH�V\VWqPH�PRQRDPLQHUJLTXH�RQW�pWp�DVVRFLpHV�j�XQ�ULVTXH�DFFUX�GH�FDV�GH�VXLFLGH�FKH]�OHV�SDWLHQWV�VRXIIUDQW�GH�GpSUHVVLRQ��HQ�SDUWLFXOLHU�DX�GpEXW�GX�WUDLWHPHQW��3RXU�OH�
tapentadol, des données provenant d’études cliniques et de rapports post-marketing ne démontrent pas de risque accru. 'pFODUDWLRQ�GHV�HIIHWV�LQGpVLUDEOHV�VXVSHFWpV La déclaration des effets indésirables suspectés après 
DXWRULVDWLRQ�GX�PpGLFDPHQW�HVW�LPSRUWDQWH��(OOH�SHUPHW�XQH�VXUYHLOODQFH�FRQWLQXH�GX�UDSSRUW�EpQp¿�FH�ULVTXH�GX�PpGLFDPHQW��/HV�SURIHVVLRQQHOV�GH�VDQWp�GpFODUHQW�WRXW�HIIHW�LQGpVLUDEOH�VXVSHFWp�YLD�3RXU�OD�%HOJLTXH���
O¶$JHQFH�IpGpUDOH�GHV�PpGLFDPHQWV�HW�GHV�SURGXLWV�GH�VDQWp��'LYLVLRQ�9LJLODQFH��(85267$7,21�,,��3ODFH�9LFWRU�+RUWD����������%������%UX[HOOHV��6LWH�LQWHUQHW��www.afmps.be, 
e-mail: adversedrugreactions@fagg-afmps.be�� 3RXU� OH� /X[HPERXUJ�� VLWH� LQWHUQHW�� KWWS���ZZZ�PV�SXEOLF�OX�IU�DFWLYLWHV�SKDUPDFLH�PHGLFDPHQW�LQGH[�KWPO� TITULAIRE DE�
L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE���6$�*U�QHQWKDO�19��/HQQHNH�0DUHODDQ���������6W��6WHYHQV�:ROXZH��%HOJLTXH��NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE 
SUR LE MARCHE : ���PJ���%(����������PJ���%(������������PJ���%(������������PJ���%(������������PJ���%(������������PJ���%(�������DELIVRANCE : Médicament�
soumis à prescription médicale. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE :���������
1.�/DQJIRUG�50�HW�DO��%U�-�3DLQ�������1RY������������±���� 2.�7]VFKHQWNH�7�0��HW�DO��'UXJV�RI�7RGD\����������������������
0�3/;�/8��������������GDWH�GH�OD�SXEOLFLWp����������
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NEUROLOGIE
Mme�%��$QQH�(OLVDEHWK��kJpH�GH����DQV��D�SUpVHQWp�EUXWDOHPHQW�XQH�GpYLDWLRQ�GH�OD�ERXFKH��
DSKDVLH��DYHF�XQ�GpÀFLW�PRWHXU�GHV�PHPEUHV�VXSpULHXU�HW�LQIHULHXU�JDXFKH��IRUFH�HVWLPpH�
0/5).
'HYDQW�FH�WDEOHDX�FOLQLTXH��YRXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�,50�FpUpEUDOH�HQ�XUJHQFH�

9RLFL�TXHOTXHV�FRXSHV�GH�,·,50�

Quel est votre diagnostic ?
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A

/·,50� PHW� HQ� pYLGHQFH� XQ� K\SHUVLJQDO� GDQV� OD� UpJLRQ� V\OYLHQQH� SURIRQGH��  
FDSVXOR�OHQWLFXODLUH� GURLWH� �� WpPRLJQDQW� XQH� LVFKpPLH� VHPL�UpFHQWH� �DEVHQFH� G·±GqPH�  
cérébral).
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A

A
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NEUROLOGIE
0��0��-HDQ�&ODXGH��kJp�GH����DQV��VH�SODLQW�GHV�WURXEOHV�YLVXHOV�
9RXV� DYH]� GHPDQGp�� DSUqV� YRWUH� H[DPHQ� QHXURORJLTXH� �SDUIDLWHPHQW� QRUPDO���  
un scanner cérébral.

Voici une coupe transversale sans produit de contraste 

Quel est votre diagnostic ?
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'pFRXYHUWH�IRUWXLWH�G·XQ�PpQLQJLRPH�FDOFLÀp�SDULpWDO�GURLW��GH����PP�GH�GLDPqWUH�
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NEUROLOGIE

Mme�%��$QQH��kJpH�GH����DQV��HVW�DGPLVH�HQ�XUJHQFH��GDQV�OH�VHUYLFH�GH�QHXURORJLH��SRXU�
un nouvel accident vasculaire cérébral (AVC).
9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�,50�FpUpEUDOH�HQ�XUJHQFH�

9RLFL�TXHOTXHV�FRXSHV�GH�O·,50�

Quel est votre diagnostic ?
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A A

0XOWLSOHV�SHWLWHV�OpVLRQV�LVFKpPLTXHV�DQFLHQQHV��GH�SHWLWH�WDLOOH��GDQV�OH�WHUULWRLUH�V\OYLHQ��
SOXV�j�GURLWH�TX·j�JDXFKH��'!!*���&H�TXL�SHXW�FRQVWLWXHU�XQ�©�pWDW�ODFXQDLUH�ª�
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A A

Même image au scanner cérébral 
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DENOMINATION DU MEDICAMENT: DIAMICRON® 60 mg, comprimé sécable à libération modi!ée. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE: Un comprimé à libération modi!ée contient 60 mg de gliclazide. Excipient: lactose. FORME PHARMACEUTIQUE: 
Comprimé à libération modi!ée. Comprimé allongé blanc sécable gravé sur les deux faces « DIA 60 ». Le comprimé peut être divisé en deux demi-doses égales. Indications thérapeutiques: Diabète non insulino-dépendant (de type 2) chez l’adulte, lorsque le régime 
alimentaire, l’exercice physique et la réduction pondérale seuls ne sont pas suf!sants pour obtenir l’équilibre glycémique. Posologie et mode d'administration: La dose quotidienne de DIAMICRON® 60mg peut varier de ½ à 2 comprimés par jour, soit 30 à 120 mg 
en une seule prise orale au moment du petit déjeuner. Il est recommandé d’avaler le(s) comprimé(s), sans l’(es) écraser ni le(s) mâcher. En cas d’oubli d’une dose, la dose du lendemain ne doit pas être augmentée. Comme pour tout agent hypoglycémiant, la dose 
doit être adaptée en fonction de la réponse métabolique individuelle de chaque patient (glycémie, HbA1c). Dose initiale: La dose initiale recommandée est de 30 mg par jour (½ comprimé de DIAMICRON® 60mg). Si le contrôle glycémique est satisfaisant, cette dose 
peut être adoptée comme traitement d’entretien. Si le contrôle glycémique n'est pas satisfaisant, la dose peut être augmentée à 60, 90 ou 120 mg par jour, par paliers successifs, en respectant un intervalle de 1 mois au minimum entre chaque palier, sauf chez 
les patients pour lesquels la glycémie ne diminue pas après deux semaines de traitement. Dans ce cas, il est possible de proposer une augmentation de la dose dès la !n de la deuxième semaine de traitement. La dose maximale recommandée est de 120 mg par 
jour. Un comprimé à libération modi!ée de DIAMICRON® 60 mg est équivalent à deux comprimés à libération modi!ée de DIAMICRON® 30 mg. La sécabilité de DIAMICRON® 60 mg, comprimé à libération modi!ée permet d’assurer la #exibilité de la dose. Relais 
de DIAMICRON® 80 mg, comprimés par DIAMICRON® 60 mg, comprimés sécables à libération modi!ée: Un comprimé de DIAMICRON® 80 mg est comparable à 30mg de la formulation à libération modi!ée (soit ½ comprimé de DIAMICRON® 60mg). Par conséquent, 
le relais peut être fait à condition de suivre avec attention l'évolution de la glycémie. Relais d’un autre anti-diabétique oral par DIAMICRON® 60 mg: DIAMICRON® 60 mg peut prendre le relais d’un autre traitement antidiabétique oral. Dans ce cas, la dose et la 
demi-vie de l’antidiabétique précédent doivent être prises en compte. Le relais se fera en général sans période de transition, en commençant de préférence par une dose de 30 mg. La dose sera ensuite adaptée comme indiqué ci-dessus, en fonction de la réponse 
glycémique de chaque patient. En cas de relais d’un sulfamide hypoglycémiant à demi-vie prolongée, une fenêtre thérapeutique de quelques jours peut s’avérer nécessaire a!n d’éviter un effet additif des deux produits qui risque d’entraîner une hypoglycémie. 
Lors de ce relais, il est recommandé de suivre la même procédure que lors de l’instauration d’un traitement par DIAMICRON® 60 mg, c’est à dire de commencer à la dose de 30 mg par jour, puis d'augmenter la dose par paliers successifs, en fonction des résultats 
métaboliques. Association aux autres antidiabétiques oraux: DIAMICRON® 60 mg peut être associé aux biguanides, aux inhibiteurs de l’alpha-glucosidase ou à l’insuline. Chez les patients insuf!samment équilibrés avec DIAMICRON® 60 mg, un traitement associé 
par insuline peut être instauré sous stricte surveillance médicale. Populations particulières:  Sujets âgés: DIAMICRON® 60 mg sera prescrit selon le même schéma posologique que chez des sujets de moins de 65 ans. Patients atteints d’une insuf!sance rénale: 
chez les patients ayant une insuf!sance rénale faible à modérée, le schéma posologique sera le même que chez les sujets ayant une fonction rénale normale, mais avec une surveillance attentive. Ces données ont été con!rmées au cours d’essais cliniques. Patients 
à risque d’hypoglycémie: états de dénutrition ou de malnutrition, pathologies endocriniennes sévères ou mal compensées (insuf!sance anté-hypophysaire, hypothyroïdie, insuf!sance surrénale), sevrage d’une corticothérapie prolongée et/ou à forte dose, pathologie 
vasculaire sévère (coronaropathie sévère, atteinte carotidienne sévère, pathologie vasculaire diffuse). Il est recommandé de débuter systématiquement le traitement à la dose minimale de 30 mg/jour. Population pédiatrique: la sécurité et l’ef!cacité de DIAMICRON® 
60 mg n’ont pas été établies chez les enfants et les adolescents. Il n'existe pas de données ni chez l'enfant. Contre-indications: hypersensibilité au gliclazide ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1, aux autres sulfonylurées, aux sulfamides; diabète 
de type 1; pré-coma et coma diabétiques, acido-cétose diabétique; insuf!sance rénale ou hépatique sévère: dans ces situations, il est recommandé de recourir à l’insuline; traitement par le miconazole; allaitement. Mises en garde*: des hypoglycémies peuvent 
survenir après administration de sulfamides hypoglycémiants, en cas de surdosages accidentels, d’alimentation insuf!sante ou pauvre en hydrates de carbone, d’exercice important ou prolongé, d’insuf!sance rénale et d’insuf!sance hépatique sévère. Une 
hospitalisation et un resucrage peuvent s’avérer nécessaire pendant plusieurs jours. Le patient doit être informé en particulier de l’importance du respect du régime alimentaire, de la nécessité d’effectuer un exercice physique régulier et de contrôler régulièrement 
la glycémie. Ce traitement ne sera prescrit que si le patient est susceptible de s’alimenter régulièrement. Des précautions particulières devront être prises chez les patients dé!cients en G6PD. Excepients: contient du lactose. Interactions*: risque d’hypoglycémie 
– contre-indiqué: miconazole; déconseillés: phénylbutazone, alcool; précaution d’emploi: autres antidiabétiques, bêta-bloquants, #uconazole, inhibiteur de l’enzyme de conversion (captopril, énalapril), antagonistes des recepteurs-H2, IMAO, sulfamidés, 
clarithromycine et AINS. Risque d’hyperglycémie – déconseillé: danazol; précaution d’emploi: chlorpromazine à fortes posologies, glucocorticoïdes, ritodrine, salbutamol, terbutaline. Majoration de l’effet anticoagulant (p.e. warfarine), une adaptation de la posologie 
de l’anticoagulant peut être nécessaire. Fécondité, grossesse et allaitement*: grossesse: il est recommandé d’effectuer le relais de l’antidiabétique oral par l’insuline lorsqu’une grossesse est envisagée ou dès la découverte de celle-ci. Allaitement: contre-indiqué. 
Aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines*: les patients devront être sensibilisés sur les symptômes d’hypoglycémie et devront être prudents en cas de conduite et/ou utilisation de machines, spécialement en début de traitement. Effets 
indésirables: Selon l’expérience clinique avec le gliclazide, les effets indésirables suivants ont été rapportés: Hypoglycémies. Comme pour les autres sulfamides hypoglycémiants, le traitement par DIAMICRON® peut entraîner une hypoglycémie, en particulier en 
cas de repas pris à intervalles irréguliers et en cas de saut d'un repas. Les symptômes éventuels sont: céphalées, faim intense, nausées, vomissements, fatigue, troubles du sommeil, agitation, agressivité, diminution de la concentration, de la vigilance et des 
réactions, dépression, confusion, troubles visuels et troubles de la parole, aphasie, tremblements, parésie, troubles sensoriels, vertiges, sensation d’impuissance, perte de maîtrise de soi, délire, convulsions, respiration super!cielle, bradycardie, somnolence, perte 
de connaissance voire coma et pouvant conduire à une issue fatale. D'autre part, des signes de contre-régulation adrénergiques peuvent être observés: hypersudation, peau moite, anxiété, tachycardie, hypertension, palpitations, angor et arythmie cardiaque. Les 
symptômes disparaissent en général après la prise d’hydrates de carbone (glucides). Par contre, les édulcorants arti!ciels n’ont aucun effet. L’expérience avec les autres sulfamides hypoglycémiants montre que malgré des mesures initialement ef!caces, une 
hypoglycémie peut récidiver. En cas d’hypoglycémie sévère ou prolongée, même temporairement contrôlée par une absorption de sucre, un traitement médical immédiat voire une hospitalisation peuvent s’imposer. Autres effets indésirables: Des troubles gastro-
intestinaux à type de douleurs abdominales, nausées, vomissements, dyspepsie, diarrhées, constipation, ont été rapportés; ils peuvent être évités ou diminués si le traitement est pris pendant le petit-déjeuner. Les effets indésirables suivants ont été plus rarement 
rapportés: Eruptions cutanéo-muqueuses: rash, prurit, urticaire, angio-œdème, érythème, éruptions maculopapuleuses, réactions bulleuses (tels que le syndrome de Stevens-Johnson et la nécrolyse épidermique toxique et maladies auto-immune bulleuses), et 
exceptionnellement, syndrome DRESS (éruption médicamenteuse avec éosinophilie et symptômes systémiques). Troubles hématologiques: ils sont rares et incluent anémie, leucopénie, thrombocytopénie, granulocytopénie. Ces anomalies sont généralement 
réversibles à l'arrêt du traitement. Troubles hépato-biliaires: élévation des enzymes hépatiques (ASAT, ALAT, phosphatases alcalines), hépatites (cas isolés). Interrompre le traitement en cas d'apparition d'un ictère cholestatique. En règle générale, ces symptômes 
régressent à l'arrêt du traitement. Troubles visuels: des troubles visuels transitoires dus aux variations de la glycémie peuvent survenir en particulier lors de l’instauration du traitement. Effet de classe: comme pour les autres sulfamides hypoglycémiants, les effets 
indésirables suivants ont été observés: érythrocytopénie, agranulocytose, anémie hémolytique, pancytopénie, vasculite allergique, hyponatrémie, augmentation du taux des enzymes hépatiques, insuf!sance hépatique (cholestase et ictère) voire hépatite qui ont 
régressé à l’arrêt du traitement; seuls quelques cas ont conduit à une insuf!sance hépatique mettant en jeu le pronostic vital. DÉCLARATION DES EFFETS INDÉSIRABLES SUSPECTÉS: la déclaration des effets 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 effet indésirable suspecté via le système national de déclaration: 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 32 33 4465 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 Link pour le formulaire : http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/
ministere-sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/ index.html Surdosage*: les réactions hypoglycémiques sévères sont possible et constituent une urgence médicale nécessitant l’hospitalisation immédiate du patient. Le patient doit recevoir une 
injection intraveineuse rapide d’une solution glucosée concentrée et doit être étroitement surveillé. Propriétés*: DIAMICRON® 60 mg diminue la glycémie en stimulant la sécrétion d’insuline par les cellules bêta des îlots de Langerhans. Il restaure le pic précoce 
d’insulinosécrétion, et augmente la seconde phase d’insulinosécrétion en réponse à un repas ou une absorption de glucose. Propriétés hémovasculaires. Présentations*: boîtes de 15, 30, 90 ou 100 comprimés de DIAMICRON® 60 mg sous plaquettes 
thermoformées. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE: LES LABORATOIRES SERVIER : 22 RUE GARNIER, 92200 NEUILLY SUR SEINE CEDEX. France. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR 
LE MARCHE: 338 107-2 ou 34009 338 107 2 6: 15 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium), 338 146-8 ou 34009 338 146 8 7: 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium), 
338 232-1 ou 34009 338 232 1 4: 60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium). 338 233-8 ou 34009 338 233 8 2: 90 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium), 338 234-4 
ou 34009 338 234 4 3: 100 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium). DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION: Date d’approbation Variation FR/H/171/01-
02/II/049. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE: Date d’approbation 02/2020. DOSIMETRIE: Sans objet. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES: Sans objet. CONDITIONS DE 
PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE: Liste I. *Pour une information complète se référer au RCP. LU DI NA 02 20 - Date d’approbation du RCP abrégé: 10/04/2020.

Prix applicable depuis le 1er février 2020 : 30 cp: 2,95 € - 90 cp: 8,28 €

1. RCP. 2. Adapté de American Diabetes Association. Diabetes Care 2018 ; 41 (Suppl1) : S55-S64. 
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NEUROLOGIE
Mme�)��1HOO\��kJpH�GH����DQV��D�pWp�KRVSLWDOLVpH��HQ�XUJHQFH��SRXU�GHV�WURXEOHV�GH�OD�SDUROH��
aphasie, confusion et déviation du regard à gauche.
'HYDQW�FH�WDEOHDX�FOLQLTXH��YRXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�7'0�FpUpEUDOH�VDQV�SURGXLW�GH�FRQWUDVWH�
(PdC).

Voici quelques clichés.

Quel est votre diagnostic ?
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=RQH�K\SRGHQVH�FRUWLFR�VRXV�FRUWLFDOH�HQ�UpJLRQ�IURQWDOH�JDXFKH
'DQV�OH�MDUJRQ�QHXURORJLTXH��RQ�GLW�TXH���OD�SDWLHQWH�©�UHJDUGH�VD�OpVLRQ�ª��

A

A
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A
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NEUROLOGIE

0PH�5��-RKDQQH�*HUWUXG��kJpH�GH����DQV��D�HX�XQH�,50�FpUpEUDOH�GDQV�OH�FDGUH�G·XQH�
hémiplégie brutale.

9RLFL�TXHOTXHV�FRXSHV�GH�O·,50�

Quel est votre diagnostic ?
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A

A
/·,50�FpUpEUDOH�PHW�HQ�pYLGHQFH�XQH�ODUJH�]RQH�G·LVFKpPLH�WHPSRUR�RFFLSLWDOH�GURLWH�
$YHF�SUREDEOHPHQW�XQ�IR\HU�KpPRUUDJLTXH�VHFRQGDLUH��]RQH�SRVWpULHXUH��
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NEUROLOGIE
Mme�5��0DULH�$OEHUWLQQH��kJpH�GH����DQV��D�HX�XQH� ,50�FpUpEUDOH��HQ�XUJHQFH��SRXU�XQ�
GpÀFLW�PRWHXU�GHV�UHOHYHXUV�GX�PHPEUH�LQIpULHXU�GURLW��HVWLPp�j�������SURYRTXDQW�GHV�FKXWHV�
à répétition.

9RLFL�TXHOTXHV�FRXSHV�GH�O·,50�

Quel est votre diagnostic ?
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A
/·,50�FpUpEUDOH�PHW�HQ�pYLGHQFH�XQH�OpVLRQ�LVFKpPLTXH�UpFHQWH��IRFDOH��FRUWLFDOH��SDULpWDOH��
HW�SRVWpUR�LQWHUQH��H[SOLTXDQW�VRQ�GpÀFLW�PRWHXU�GHV�UHOHYHXUV�GX�PHPEUH�LQIpULHXUH�GURLW��

A
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PARTIES MOLLES

Mme�+��/LOLDQH��kJpH�GH����DQV��D�pWp�RSpUpH�SRXU�XQH�IUDFWXUH�GH�O·pSDXOH�GURLWH�
$�-����LO�\�D�DSSDULWLRQ�G·XQH�PDVVH�GH���FP�GH�GLDPqWUH��VRXV�OD�FLFDWULFH�RSpUDWRLUH�

Quel sont les diagnostics possibles ?

Quelle est votre conduite à tenir.

/HV�GLDJQRVWLFV�SRVVLEOHV�VRQW��
 — Abcès
 — Kyste
 — Hématome
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9RXV�DYH]�GHPDQGp�XQH�pFKRJUDSKLH�GHV�SDUWLHV�PROOHV�

 Voici quelques images

Quel est votre diagnostic

/·pFKRJUDSKLH� GHV� SDUWLHV�PROOHV�PHW� HQ� pYLGHQFH�XQH� FROOHFWLRQ� HQ� YRLH� G·RUJDQLVDWLRQ� �� 
Hématome�VHPL�UpFHQW�
,FL��O·KpPDWRPH�V·HVW�UpVRUEp��WRXW�VHXO��HQ���VHPDLQHV��
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PARTIES MOLLES
Mme� /�� )HUQDQGH�� kJpH�GH����DQV�� D� pWp� SUpVHQWpH�DX�PpGHFLQ� GH�JDUGH�� HQ�XUJHQFHV�� 
SRXU�DSSDULWLRQ�EUXWDOH�G·XQH�PDVVH�GH�JUDQGH�WDLOOH�DX�QLYHDX�GX�PROOHW�JDXFKH�

Voici les photos.

Vous avez demandé un scanner des 2 tibias.

Quel est votre diagnostic ?
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A
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A
0LVH�HQ�pYLGHQFH�G·XQ�YROXPLQHX[�KpPDWRPH�GH����[���[����FP�

�DYHF�DX�PRLQV�GHX[�IR\HUV�GH�VDLJQHPHQW�DFWLI�� MEET THE
14/05/2022

Muzzolini
6, Rue Romain Fandel Zi Um Monkeler
L-4149 Esch-sur-Alzette
T (+352) 57 26 26
www.muzzolini.bmw.lu

10,0 - 10,2 L/100 KM • 227 - 231 G/KM CO2 (WLTP)

SAMEDI 14 MAI DE 10H00 À 18H00
Pour fêter les 50 ans de BMW M, votre concessionnaire Muzzolini 
organise un rassemblement BMW M sur le parking de la concession  
en partenariat avec le BMW Drivers Club Luxembourg. 

Le 1er étage du showroom sera spécialement aménagé avec  
différents modèles BMW M, des plus anciens aux plus récents.

JE DEMANDE  
À ETRE CONTACTÉ

POUR UN ESSAI

BMW_Muzzolini_ann_M_210x297.indd   1BMW_Muzzolini_ann_M_210x297.indd   1 15/04/2022   09:5615/04/2022   09:56
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VALEURS DE REFERENCES 
FEMMES HOMMES

Hématologie
Erythrocytes ��������� ��������� T  /  l
Hémoglobine ��������� ��������� 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

Phosphore(adulte) ���������  mg  /  dl

Hémostase-Coagulation

'�'LPqUHV�  <  500 ng  /  ml

Bilan glucidique
Glycémie ������  mg  /  dl
Hb A1c �������  %
Bilan lipidique

Cholestérol total Pas de valeurs de référence.
Cholestérol H.D.L. $�pYDOXHU�HQ�IRQFWLRQ�GHV�DXWUHV�IDFWHXUV�GH�ULVTXH�FDUGLR�YDVFXODLUH�
Triglycérides  <  150  mg  /  dl

Vitamines 
9LWDPLQH�'���  < 30 ng  /  ml
Protéines 
Protéines totales ����� g  /  l
Albumine ��������� g  /  l
CRP  <  5  mg  /  l

Bilan hépato-pancréatique
Bilirubine totale �������  mg  /  dl
G.G.T. ���� ����� UI  /  ll
G.O.T. ���� UI  /  l
G.P.T.  <  55 UI  /  l
Lipase ���� U  /  l
Enzyme musculaire
C.P.K.
Totale

 <  170  <  300 U  /  l

C.K.
0%�0DVVLTXH

 <  3.2  <  4.5 ng  /  ml

Enzymes cardiaques
BNP  <  100 pg  /  ml
Troponine I hs ������  <  34 pg  /  ml
Hormones
TSH �������� mUI  /  l
T4 libre ������� ng  /  dl
T3 Libre ������� pg  /  ml

Parathormone (PTH������) �����������  pg  /  ml
Marqueurs tumoraux
PSA  <  4.00 ng  /  ml
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Cas clinique présenté et  
expertisé par : 
Dr AULOGE Laurence 
Pharmacienne spécialisée en biologie 
Laboratoires Ketterthill

M. T., 22 ans en 2020, est testé positif au SARS-CoV2� HQ� VHSWHPEUH� ������ ,O� SUpVHQWH� GHV� V\PSW{PHV� OpJHUV� TXL�
disparaissent rapidement.

(Q�QRYHPEUH������� LO�SUpVHQWH�XQH�SkOHXU�HW�XQH�DVWKpQLH��6RQ�ELODQ�ELRORJLTXH�PRQWUH�XQH�anémie sévère (5 g / dl) 
QpFHVVLWDQW�GHX[�WUDQVIXVLRQV�OHV����QRYHPEUH�HW����GpFHPEUH������

,O�HVW�HQVXLWH�VXLYL�UpJXOLqUHPHQW�SRXU�FRQWU{OHU�VRQ�WDX[�G·KpPRJORELQH��

NFS : 
�����������+E� � 12.1 g / dl 5pWLFXORF\WHV�� ���  G / l présence de sphérocytes.
%LOLUXELQH�WRWDOH��� 80  mg / l %LOLUXELQH�OLEUH��� 74 mg / l +DSWRJORELQH��� < 0.1 g / l
�����������+E� � 10.9  g / dl 5pWLFXORF\WHV��� 701 G / l présence de sphérocytes.
�����������+E� � 13.7 g / dl 5pWLFXORF\WHV��� 544 G / l présence de sphérocytes.
�����������+E� � 12.5 g / dl 5pWLFXORF\WHV��� ��� G / l 
�����������+E� � ����  g / dl 5pWLFXORF\WHV��� 200 G / l 

INFECTION À SARS-CoV2 ET HÉMOLYSE

�� 4XHOOH�HVW�O·LQWHUSUpWDWLRQ�GH�FH�ELODQ�VDQJXLQ�"�
�� 4XDQG�SHQVHU�j�XQH�6SKpURF\WRVH�+pUpGLWDLUH��6+��"
�� 4XHOOHV�VRQW�OHV�DQDO\VHV�j�SUHVFULUH�"
�� 4XHO�OLHQ�DYHF�6$56�&R9��"
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1- 4XHOOH�HVW�O·LQWHUSUpWDWLRQ�GH�FH�ELODQ�VDQJXLQ�"�

/·+DSWRJORELQH� HIIRQGUpH� HW� OD� ELOLUXELQH� DXJPHQWpH�
VRQW�GHV�PDUTXHXUV�G·Hémolyse. 

/·+pPRO\VH� HVW� ELHQ� FRPSHQVpH� �WDX[�
G·+pPRJORELQH� QRUPDO� RX� VXE�QRUPDO� HW�
Réticulocytes élevés).

Les Sphérocytes�VRQW�XQ�PDUTXHXU�GH�Sphérocytose 
Héréditaire��6+�RX�PDODGLH�GH�0LQNRZVNL�&KDXIIDUG���
PrPH� V·LOV� QH� VRQW� SDV� VSpFLÀTXHV� HW� SHXYHQW� rWUH�
SUpVHQWV�GDQV�OHV�DQpPLHV�G·RULJLQH�LPPXQRORJLTXH�

Antécédents du patient :

A la naissance, M.T. présente un ictère� QpR�QDWDO�
traité par luminothérapie.

'HYDQW� O·DSSDULWLRQ� EUXWDOH� G·XQH� anémie ayant 
QpFHVVLWp� XQH� WUDQVIXVLRQ�� GDQV� XQ� FRQWH[WH�
familial évocateur, le diagnostic de Sphérocytose 
Héréditaire��6+�RX�PDODGLH�GH�0LQNRZVNL�&KDXIIDUG��
HVW�SRVp�j�TXHOTXHV�MRXUV�GH�YLH��

Durant sa 1e� DQQpH� GH� YLH�� 0�7�� EpQpÀFLH� G·XQ�
WUDLWHPHQW� SDU� (U\WKURSRwpWLQH� �(32�� SRXU� pYLWHU� OH�
UHFRXUV�DX[�WUDQVIXVLRQV�

Son enfance et son adolescence se passent sans 
soucis particuliers.

$� QRWHU� FHSHQGDQW� �� j� �� DQV�� LO� HVW� FRQWUDFWH� XQH�
infection à parvovirus B19�� TXL� IDLW� FKXWHU� VRQ�
Hémoglobine à 5g/dl, nécessitant une transfusion.

Devenu jeune adulte, M.T subit une cholécystectomie 
j� O·kJH�GH����DQV�HQ������VXLWH�j� OD�GpFRXYHUWH�GH�
calculs biliaires.

2- Quand penser à une Sphérocytose Héréditaire 
(SH) ?

/D� 6+� HVW� pYRTXpH� GHYDQW� XQ� WDEOHDX� G·hémolyse 
intra-tissulaire chronique associant ictère, anémie 
régénérative et splénomégalie, dans un contexte 
familial présent dans les ¾ des cas.

La SH est O·DQpPLH�G·RULJLQH�PHPEUDQDLUH la plus 
IUpTXHQWH��HOOH�HVW�SUpVHQWH�GDQV�WRXWHV�OHV�SRSXODWLRQV�
avec une prévalence de 1 / 2000 à 1 / 3000 personnes 
HQ�(XURSH�GH�O·(VW�HW�$PpULTXH�GX�1RUG�

6D� WUDQVPLVVLRQ� HVW� DXWRVRPLTXH� GRPLQDQWH� GDQV�
�����GHV�FDV��VSRUDGLTXH�RX�DXWRVRPLTXH�UpFHVVLYH�
dans 25 % des cas.

Elle est due à un GpÀFLW� �TXDOLWDWLI� RX� TXDQWLWDWLI��
en protéines de membrane (ankyrine, bande 3, 
spectrines _ et `, protéine 4.2). Cette anomalie 
IUDJLOLVH� OD�PHPEUDQH�GHV�*OREXOHV�5RXJHV�� TXL� VH�
sphérisent et se déshydratent (sphérocytes), puis 
sont éliminés dans la rate.

/·$QpPLH� HVW� GH� JUDYLWp� YDULDEOH� VHORQ� OHV�
individus :

 – forme asymptomatique ou minime� ��+E�HQWUH�
��HW����J���GO�� UpWLFXORF\WHV�QRUPDX[�RX�HQWUH���
HW�����

 – forme modérée� �FDV� OH�SOXV�IUpTXHQW������GHV�
SDWLHQWV�� ��+E�HQWUH���HW����J� �� GO�� UpWLFXORF\WHV�
!�����

 – forme sévère���+E�HQWUH���HW���J�GO�HW�UpWLFXORF\WHV�
!������

/D�VpYpULWp�HVW�OD�PrPH�DX�VHLQ�G·XQH�PrPH�IDPLOOH��
HQ� O·DEVHQFH� G·DXWUHV� IDFWHXUV� �ErWD�WKDODVVpPLH�
mineure ou trait drépanocytaire).

3- Quelles sont les analyses à prescrire ?

Diagnostic biologique :

Dans un contexte familial :
 – NFS���OD�&&0+�HVW�VRXYHQW�DXJPHQWpH�RX�GDQV�

les valeurs hautes de la normale (présence de 
GR hyperdenses).

3UpVHQFH�RX�QRQ�G·XQH�$QpPLH�
 – Réticulocytes : augmentés.
 – Examen de la morphologie des hématies 

sur frottis� �VSKpURF\WHV� HW� DXWUHV� DQRPDOLHV� ��
acanthocytes, champignons, elliptocytes…).

 – 0DUTXHXUV� G·KpPRO\VH� �� KDSWRJORELQH��
bilirubine, LDH.

 – Bilan martial complet.

 – test EMA���

,O�V·DJLW�G·XQ�WHVW�GH�FRQÀUPDWLRQ du diagnostic 
GH�6+��j� UpDOLVHU�GHYDQW�XQ� WDEOHDX�ELRORJLTXH�
évocateur de SH.

2Q�PHVXUH�SDU�ÁXRUHVFHQFH�HQ�&\WRPpWULH�GH�)OX[�OD�
OLDLVRQ�GH�OD�PHPEUDQH�GHV�KpPDWLHV�DX�ÁXRURFKURPH�
�·pRVLQH�PDPpLPLGH��(0$��

&HWWH� OLDLVRQ� HVW� GLPLQXpH� HQ� FDV� G·DQRPDOLH� GX�
F\WRVTXHOHWWH�pU\WKURF\WDLUH�

&H� WHVW� HVW� VHQVLEOH� PDLV� QRQ� VSpFLÀTXH�� F·HVW�
SRXUTXRL�il doit toujours être associé à un examen 
du frottis sanguin pour poser le diagnostic de SH.
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�* �,)�3.�Sphérocyte

GR en champignons

6SKpURF\WRVH�KpUpGLWDLUH���SUpVHQFH�GH� 
VSKpURF\WHV�HW�GH�*5�©�HQ�FKDPSLJQRQ�ª

(Q�O·DEVHQFH�GH�FRQWH[WH�IDPLOLDO��LO�IDXW�DMRXWHU��
 – un test de Coombs direct
 – une�pOHFWURSKRUqVH�GH�O·+pPRJORELQH
 – un dosage de G6PD érythrocytaire.

1%���FHV�H[DPHQV�QH�VRQW�LQWHUSUpWDEOHV�TX·j�GLVWDQFH�
�! 2 PRLV��G·XQH�WUDQVIXVLRQ�
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6+���VSKpURcytose héréditaire. 


�� 7HVW� (0$� HW� (NWDF\WRPpWULH� GLVVRFLpV� RX� QRQ� FRQFRUGDQWV� �� ©� 7HVW� (0$� QRUPDO� PDLV� (NWDF\WRPpWULH� ���� ª� RX� ©� 7HVW� (0$�
SDWKRORJLTXH�PDLV�(NWDF\WRPpWULH�QRUPDOH�ª�



�%LRORJLH�PROpFXODLUH� �� SDQHO�1*6�FLEOp�©�KpPRO\VH�FRQVWLWXWLRQQHOOH� � ª� FRQWHQDQW�DX�PLQLPXP� OHV�JqQHV�GHV�SURWpLQHV�GH� OD�
membrane et dHV�HQ]\PHV�pU\WKURF\WDLUHV�

4- Quel lien avec SARS-CoV2 ?

/·+pPRO\VH�FKH]�XQ�SDWLHQW�SRUWHXU�GH�6+�SHXW�rWUH�PDMRUpH�HQ�FDV�GH�VWUHVV�R[\GDWLI�FDXVp�SDU�XQH�LQIHFWLRQ�YLUDOH�
RX�EDFWpULHQQH��FH�TXL�HQWUDLQH�XQH�DJJUDYDWLRQ�GH�O·DQpPLH�

&·HVW�OH�FDV�GH�0�7��SRUWHXU�G·XQH�6+�ELHQ�FRPSHQVpH��VDQV�EHVRLQV�WUDQVIXVLRQQHOV��VL�FH�Q·HVW�ORUV�GH���pSLVRGHV�
G·LQIHFWLRQ�YLUDOH��O·XQ�j�SDUYRYLUXV�%���HW�O·DXWUH�j�6$56�&R9��

Bibliographie :

 – 6SKpURF\WRVH�+pUpGLWDLUH�HW�DXWUHV�DQpPLHV�KpPRO\WLTXHV�SDU�DQRPDOLH�GH�OD�PHPEUDQH�pU\WKURF\WDLUH�²�WH[WH�GX�SURWRFROH�1DWLRQDO�GH�
'LDJQRVWLF�HW�GH�6RLQV�²�MXLOOHW������

 – &RYLG���²�,QIRUPDWLRQ�GH�OD�ÀOLqUH�0&*5(�SRXU�OHV�SDLWLHQWV�DWWHLQWV�GH�PDODGLHV�FRQVWLWXWLRQQHOOHV�GX�JOREXOH�URXJH�²�DYULO������

Examens de 2e intention���

$�UpDOLVHU�VL�OHV�H[DPHQV�FL�GHVVXV�QH�SHUPHWWHQW�SDV�GH�SRVHU�OH�GLDJQRVWLF�GH�6+�
 – O·HNWDF\WRPpWULH���SHUPHW�GH�SRVHU�OH�GLDJQRVWLF�GLIIpUHQWLHO�DYHF�G·DXWUHV�DQRPDOLHV�GH�PHPEUDQH���HOOLSWRF\WRVH�

KpUpGLWDLUH��PDMRULWp�GHV�VWRPDWRF\WRVHV�KpUpGLWDLUHV��RYDORF\WRVH�GX�6XG�(VW�DVLDWLTXH�

 – O·pOHFWURSKRUqVH�GHV�SURWpLQHV�GH�PHPEUDQH�GX�JOREXOH�URXJH���GLIIpUHQFLH�6+�HW�G\VpU\WKURSRwqVH�FRQJpQLWDOH�
de type II.

 – La Biologie Moléculaire :

(OOH�HVW�UpVHUYpH�DX[�FDV�SOXV�UDUHV���IRUPHV�UpFHVVLYHV�RX�VSRUDGLTXHV��IRUPHV�VpYqUHV��IRUPHV�PL[WHV�C

Démarche diagnostique devant une suspicion de SH :

Filière MCGRE / Juillet 2021 
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