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Une boule 
à facettes

Même si j’adore la 

musique et la danse, ce 

n’est pas une invitation 

sur le dance floor que je 

vous fais en choisissant 

de vous parler d’une 

boule à facettes ! Mais 

après plusieurs jours 

de réflexion, j’ai enfin 

trouvé l’objet qui sym-

bolise, à mes yeux, l’in-

finitude des perspec-

tives qui s’offrent au-

jourd’hui aux pharma-

ciens. La transforma-

tion du monde que 

nous traversons nous 

oblige, tous, à revoir 

nos fondamentaux 

pour mieux nous pro-

jeter dans l’avenir. Et s’il est une certi-

tude, c’est que la pharmacie d’officine 

n’échappe pas à la révolution numé-

rique. Les pharmaciens doivent désor-

mais apprendre à jongler avec le Big 

data, la connectivité, l’intelligence arti-

ficielle et la cybersécurité et oser faire 

des choix plus personnels pour accom-

pagner les citoyens et les patients dans 

la gestion de leur santé. Quelle oppor-

tunité pour le pharmacien d’enfin faire 

valoir ses propres spécificités et ses dif-

férences !

Certes, la transformation qui s’opère 

est tout aussi effrayante qu’exaltante. Il 

est clair qu’elle ne peut s’envisager sans 

une bonne dose d’informations, d’ap-

prentissages, de développements pro-

fessionnels, d’échanges et d’inspira-

tions. C’est la raison pour laquelle, j’ai 

accepté de vous accompagner dans 

cette mue sociétale en m’engageant à 

explorer et documen-

ter toutes les facettes 

de l’évolution de notre 

secteur pour vous ai-

der à trouver les mi-

roirs qui composeront, 

demain, votre propre 

sphère.

Je vous invite d’ail-

leurs à me partager vos 

réflexions, vos expé-

riences et vos préoccu-

pations. Car c’est en-

semble que nous 

construirons l’avenir 

de la pharmacie et si je 

peux y contribuer avec 

mes quelques facettes, 

j’en serai particulière-

ment honorée.

Edito

nathalie.dumont@roularta.be, 

pharmacien@roularta.be
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« La 
transformation 
du monde que 

nous traversons 
nous oblige, 

tous, 
à revoir nos 

fondamentaux 
pour mieux 

nous projeter 
dans l’avenir. »
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« Travailler  
main dans la main  

avec les pharmaciens »
« Il faut renforcer la première ligne de soins et redéfinir le rôle de chacun »,  

estime la Dre Audrey Bonnelance qui fait partie de ces médecins généralistes convaincus  
par la nécessité et les bienfaits des échanges pluridisciplinaires.

UNE INTERVIEW DE MARTINE VERSONNE / PHOTO: THIERRY STRICKAERT

Le Pharmacien : Pourquoi faut-il ren-

forcer la première ligne de soins ?

Audrey Bonnelance : Je suis intime-
ment convaincue que si vous avez une 
première ligne forte, vous diminuez la 
nécessité d’aller vers la 2e ligne et donc 
le coût des soins de santé. Or, actuelle-
ment, les structures hospitalières sont 
en mauvaise santé, il y a une pénurie 
de personnel médical et paramédical. 
Il faut soulager cette 2e ligne.
Il faut aussi redéfinir le rôle de cha-
cun : l’échelonnement des soins est 
indispensable. Cette semaine, j’ai par 
exemple vu une patiente qui s’inquiète 
pour un grain de beauté et qui n’a 
obtenu un rendez-vous chez un der-
mato que dans 6 mois ! Si vous formez 
bien les généralistes et si vous les 
équipez d’un dermatoscope, vous évi-
tez énormément de consultations vers 
la 2e ligne. La population doit être 
informée des compétences du géné-
raliste, lequel doit être bien formé et 
bien rémunéré.
Ensuite, il faut absolument améliorer 
le dialogue entre les prestataires de 
soins, que chacun sache qui fait quoi. 
Bien se connaître et travailler en ré-
seau, c’est la clé.
Comment améliorer la situation ? En 

se formant ensemble notamment via 

les CMP ?

Soigner plus en réseau pose la ques-

tion de l’accès au dossier médical…

Oui, c’est le sujet « touchy ». Il faut que 
les informations des différents presta-
taires de soins soient communiquées 
vite et bien et que le patient puisse 
donner son accord. Par exemple, s’il a 
une allergie grave, il est indispensable 
que ça se retrouve dans le dossier mé-
dical de tous les prestataires de 1ère 
ligne.
Et c’est valable dans l’autre sens parce 
que le pharmacien dispose parfois 
d’informations que nous n’avons pas. 
Pour l’instant, il a accès à tous les mé-
dicaments que les médecins pres-
crivent et nous pas. Quand des infor-
mations importantes sont unilatérales, 
vous perdez de la qualité dans les soins 
et vous mettez des tensions entre les 
prestataires.
Autre point : depuis des années, on 
demande que la prescription à l’unité 
soit instaurée de manière générale. 
Parce qu’il y a les problèmes de stock 
difficiles à gérer pour les pharmaciens, 
mais aussi le gaspillage. Une de mes 
patientes a dû débourser 10 € pour 60 
comprimés d’un bêtabloquant dont elle 
avait besoin avant de passer un examen, 
alors qu’il ne lui en fallait qu’un ! C’est 
aberrant, à une époque où on fait atten-
tion à l’écologie dans les soins de santé !

Oui, c’est sous-utilisé. Je suis dans une 
CMP où on a 2 réunions par an, est-ce 
assez ? Beaucoup de médecins n’y sont 
pas. Peut-être faudrait-il l’imposer ? Je 
pense qu’il est indispensable de se 
parler pour connaître le rôle de chacun 
et collaborer dans de bonnes condi-
tions.
Avec le Dr Orban, nous avons créé 
l’asbl Résumes, Réseau Multidiscipli-
naire d’Echange Scientifique*, où il y a 
des médecins généralistes et spécia-
listes, des pharmaciens et des paramé-
dicaux. On organise des réunions et un 
symposium par an où on peut débattre 
des pathologies qui nous concernent 
tous, réfléchir à des trajets de soins, à 
des prises en charge transversales et 
pas horizontales.
On existe depuis 2 ans, il y a 90 
membres de 34 disciplines. Pour l’ins-
tant, nous sommes présents à Bruxelles, 
le rêve serait que des groupes Résumes 
se mettent en place partout pour re-
penser les prises en charge. Nous 
sommes indépendants de l’Etat et des 
firmes pharmaceutiques. C’est très im-
portant pour nous.
Une structure comme Résumes répond 
vraiment à un besoin parce qu’un ré-
seau renforcé de soignants améliore la 
qualité des soins et donne de l’énergie 
et du sens aux praticiens de terrain.
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Comment revaloriser les métiers de 

généraliste et de pharmacien d’officine ?

Nos métiers devraient être enseignés en 
même temps. Pourquoi les MG ne font pas 
de stage en pharmacie et, inversement, 
pourquoi les pharmaciens ne font pas de 
stage en médecine générale ? Ce serait génial 
pour bien comprendre comment ça se passe.
Je rêve d’un centre pluridisciplinaire où il 
y aurait un pharmacien. On aurait tout à 
gagner à faire des co-consultations. Si on 
ne peut pas être dans la même pièce, l’IA 
ou les techniques de communication pour-
ront certainement un jour nous permettre 
de faire des télé-consultations en duo, ce 
serait génial ! Croiser les disciplines, ça 
motiverait !
Que pensez-vous des missions de pré-

vention qu’on commence à confier au 

pharmacien ?

C’est très difficile de répondre à cette 
question parce que l’objectif n’est pas bien 
expliqué, ni aux pharmaciens, ni aux gé-
néralistes, ni aux patients. Du coup, ça 
apporte beaucoup de confusion.
Il y a un danger au dépistage : si vous dé-
localisez trop le patient, à un moment 
donné, il ne vient plus chez son MG et vous 
ne pouvez plus faire de prévention. C’est 
pour ça qu’il faudrait intégrer un pharma-
cien dans les pratiques de médecine géné-
rale de 1ère ligne. Donc, oui, le dépistage 
par le pharmacien mais si, et seulement si, 
il garde le réflexe de renvoyer vers le MG. 
Ça nécessite une confiance réciproque et 
que les rôles de chacun soient bien définis.
Pareil pour la revue de médication, nous 
n’avons pas vraiment été concertés et 
parfois, il y a de grosses tensions parce que 
le pharmacien tombe mal quand il appelle 

le généraliste, parce qu’il y a des informa-
tions que nous ne pouvons pas lui partager 
et enfin, parce qu’il y a un problème de 
rémunération. Le pharmacien est rému-
néré pour la réflexion autour de la médi-
cation mais pas le généraliste. L’idée est 
bonne mais la mise en œuvre a été catas-
trophique. Il aurait fallu trouver une plate-
forme qui permette de bien communiquer 
en différé et où les honoraires sont parta-
gés.
De même pour les vaccins faits dans les 
pharmacies et qui n’étaient pas encodés 
dans le dossier. Les patients déments ne 
savaient plus s’ils avaient déjà été vaccinés, 
certains ont eu une double vaccination… 
De nouveau, on n’est pas aidé et, dans les 
plates-formes de communication, c’est 
catastrophique.  

www.resumes.care

Audrey Bonnelance: «Une structure comme Résumes répond vraiment à un besoin parce qu’un réseau renforcé 
de soignants améliore la qualité des soins et donne de l’énergie et du sens aux praticiens de terrain.»
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À quand un éco-score
des médicaments ?

La conception plus écologique des soins passe bien sûr par les médicaments et notamment  
par la prescription durable. Des listes et des scores devraient bientôt venir en aide aux prescripteurs  

et dispensateurs.

PAR MARIE DIEZ

A
ujourd’hui, on parle beaucoup de 
la déprescription qui s’avère être 
un must pour l’action climatique 
et qui permet en outre de générer 

des économies, tout en maintenant la 
qualité des soins. Cependant, on peut 
aussi agir en amont en prescrivant de façon 
raisonnée, en privilégiant les molécules les 
moins nuisibles pour la santé humaine et 
environnementale. Toute décision en la 
matière doit reposer sur une analyse ob-
jective des risques environnementaux et 
sanitaires, sur la base d’éléments factuels 
reconnus par la communauté scientifique 
européenne et/ou internationale.

CLASSEMENT ENVIRONNEMENTAL

L’index PBT (pour Persistance, Bioaccu-
mulation, Toxicité ) qui permet de prend-

l’impact de leurs excipients et leur indice 

PBT. Il devrait sortir en mars-avril 2024 », a 
expliqué Olivier Toma, lors de la conféren-
ce « Hôpitaux en transition », organisée par 
Health Care Without Harm Europe(2).
En Belgique, des projets semblables sont 
également en cours. Ainsi, la SSMG plan-
che sur un outil d’aide à la prescription des 
médicaments, à partir des données dispo-
nibles sur l’impact environnemental des 
principes actifs et des excipients(1). Par 
exemple, quand on doit prescrire un AINS, 
quel ibuprofène choisir ? « Certaines for-

mulations contiennent du dioxyde de titane, 

classé cancérogène possible. Ce qui pose 

question quand on sait qu’il est interdit dans 

les denrées alimentaires mais pas dans les 

médicaments. Par ailleurs, l’ibuprofène est 

dégradé dans l’environnement, il a une 

toxicité chronique élevée et un faible poten-

tiel de bioaccumulation. Au total, il a un 

score de risque modéré », a précisé Céline 
Bertrand, de la Cellule environnement de 
la SSMG, lors de cette conférence.

PREMIERS GESTES

Quoiqu’il en soit ces démarches sont in-
téressantes parce qu’elles permettent de 
sensibiliser médecins et pharmaciens à 
l’impact environnemental des médica-
ments. En attendant, d’autres gestes sim-
ples permettent déjà de réduire l’emprein-
te des médicaments comme la lutte contre 
la sur-prescription et la sensibilisation à la 
gestion des médicaments inutilisés.

1. https://janusinfo.se

2. Bruxelles, 19 janvier, https://noharm-europe.org

re en compte l’impact environnemental 
dans la pratique quotidienne, est un élé-
ment de l’éco-conception des soins. Il 
classe les molécules de 0 à 9, en fonction 
de la somme de leurs scores de Persistance 
(0 à 3), de Bioaccumulation (0-3) et de 
Toxicité (0-3). Plus la valeur est haute, plus 
la substance présente un danger pour 
l’environnement. Mise au point par le 
Stockholm County Council, cette liste a été 
établie à partir des données fournies par 
les dossiers d’AMM, les tests de laboratoi-
re et les industriels(1).
En France, Primum non nocere, une entre-
prise de conseil en santé et environnement, 
en collaboration avec des institutions 
françaises, met au point un éco-score des 
médicaments. « Il intègre l’empreinte carbo-

ne des médicaments, les déchets générés, 

actualité



L
e menthol, l’eucalyptus et le camphre font partie des 

remèdes populaires contre la toux et les refroidissements 

depuis des siècles1,2,3. Ils entrent également dans la 

composition des médicaments modernes en vente libre (OTC *), 

tels que Vicks VapoRub, pour le traitement symptomatique du 

catarrhe et de la congestion nasale ainsi que de la toux. Il s’agit 

du remède le plus connu et le plus fiable en cas de rhume et 

de toux. Vicks VapoRub contient du camphre, de l’essence de 

térébenthine, du menthol, de l’huile d’eucalyptus et du thymol. 

Jusqu’il y a peu, on connaissait assez mal le mécanisme d’action 

pharmacologique de ces ingrédients. Une nouvelle étude4, 

menée par le Dr Laura Sadofsky, chercheuse en chef du Centre 

de biomédecine de la Hull York Medical School, comble cette 

lacune.  

Le rôle des canaux TRP (transient receptor potential)
L’équipe de Laura Sadofsky a étudié l’interaction entre ces 

substances et les canaux TRP. Les canaux TRP sont en quelque 

sorte les écluses des cellules. Elles permettent le passage 

d’ions spécifiques. Dans les voies respiratoires supérieures, les 

canaux TRPV1, TRPV4, TRPM8 et TRPA1 servent de récepteurs 

aux changements de température, de pH, d’osmolarité, d’irrita-

tion et d’étirement mécanique. Ces canaux s’ouvrent lorsque la 

valeur seuil d’un de ces facteurs est dépassée. Cela peut entraî-

ner une réponse telle que la toux ou une sensation de douleur 

ou d’irritation.

Des études bibliographiques ont montré que les substances 

naturelles contenues dans Vicks VapoRub peuvent activer (ou-

vrir) ou bloquer (fermer) certains canaux TRP. Le menthol active 

le TRPM8 et peut ainsi réduire l’irritation et la toux. En outre, 

le menthol a un effet bimodal sur le TRPA1, ce qui lui confère 

un effet analgésique. L’eucalyptus active le TRPM8 et inhibe le 

TRPA1 et le P2X3, ce qui contribue à réduire la toux, la douleur 

et l’irritation respiratoire. Le camphre a également plusieurs 

effets : il inhibe le TRPA1 et, en activant le TRPM8, il peut ren-

forcer les effets du menthol. En plus, le camphre a un effet 

analgésique supplémentaire, puisqu’il active le TRPV1.  

Le Dr Sadofsky conclut que les composants végétaux conte-

nus dans Vicks VapoRub agissent de différentes manières sur 

les récepteurs TRP responsables des symptômes typiques du 

rhume, et peuvent donc atténuer ceux-ci.  

Un sommeil de meilleure qualité
91 % des personnes enrhumées déplorent une aggravation de 

leurs symptômes la nuit. C’est dû au fait que la réponse immu-

nitaire est liée au rythme circadien : certaines cellules immuni-

taires et molécules pro-inflammatoires sont plus actives la nuit5. 

L’analyse documentaire réalisée par le professeur Andrew Smith, 

directeur du Center for Occupational and Health Psychology 

de l’université de Cardiff, indique qu’une bonne nuit de sommeil 

est importante pour une guérison rapide et qu’il est important 

de supprimer les symptômes pendant la nuit6. Smith conclut 

que les produits à base de menthol, d’eucalyptus et de camphre 

améliorent la qualité du sommeil de manière significative. Il 

confirme ainsi des recherches antérieures7, durant lesquelles 

86 % des patients ont déclaré présenter moins de symptômes 

lorsqu’ils utilisaient Vicks VapoRub le soir, en combinaison avec 

d’autres produits, que quand ils n’avaient recours qu’à un seul 

autre produit. 

*over the counter

1. Camphor (Cinnamomum camphora), a traditional remedy with the history of treating several diseases (researchgate.net) 2. Menthol: a refreshing look at this ancient 
compound - PubMed (nih.gov) 3. Nikhil Chandorkar, Srushti Tambe, Purnima Amin, Chandu Madankar, A systematic and comprehensive review on current understanding 
of the pharmacological actions, molecular mechanisms, and clinical implications of the genus Eucalyptus, Phytomedicine Plus, Volume 1 (2021) 4. Stinson, R.J., Morice, 
A.H. & Sadofsky, L.R. Modulation of transient receptor potential (TRP) channels by plant derived substances used in over-the-counter cough and cold remedies. Respir 
Res 24, 45 (2023). https://doi.org/10.1186/s12931-023-02347-z. 5. Procter & Gamble. Online Consumer Survey conducted among cold sufferers in the last 12 months. 
Data on File 2022. 6. Smith A., Matthews O. Aromatic ointments for the common cold: what does the science say? Drugs In Context 11:2022-5-6. https://doi.org/10.7573/
dic.2022-5-6 7. Whiteford D, Rios J, Hengehold D, Aspley S. (2023) Multi-Symptom Relief for Cough & Cold: Benefits of Adding Vicks VapoRub to the Treatment Regimen. 
Open Journal of Respiratory Diseases, 13, 9-27.

E.R. : P&G Health Belgium BV, Temselaan 100, B-1853 Strombeek-Bever

CommuniquŽ

On sait depuis longtemps que le menthol, l’eucalyptus et le camphre peuvent soulager 
les symptômes des infections respiratoires. Une nouvelle étude examine le mécanisme par 
lequel ces substances agissent sur le réflexe de la toux, l’irritation des voies respiratoires, 
la douleur et l’inflammation. 
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  UNE ÉTUDE MET EN ÉVIDENCE L’EFFET 
DES SUBSTANCES D’ORIGINE VÉGÉTALE

 SUR LES RHUMES



DENOMINATION DU MEDICAMENT : Vicks VapoRub, 

pommade. COMPOSITION QUANTITATIVE ET QUALITA-
TIVE : 1 cuillère à café (6 g) contient : camphre 300 mg, huile 

essentielle de térébenthine 300 mg, menthol 165 mg, huile 

essentielle d’eucalyptus 90 mg, thymol 15 mg. FORME 
PHARMACEUTIQUE : Pommade. DONNEES CLINIQUES : 
Indications thérapeutiques : Traitement symptomatique du 

rhume, de la congestion nasale et de la toux associés à un 

rhume. Posologie et mode d’administration :  EN APPLI-
CATION CUTANÉE : Posologie : Adultes et enfants de plus 

de 7 ans : une à deux cuillères à café, 2 à 3 fois par jour. En-

fants entre 3 et 7 ans : utiliser la moitié de la dose, soit une 

cuillère à café par application. Enfants de moins de 3 ans : 

Vicks VapoRub est contre-indiqué chez l’enfant de moins de 

3 ans. Mode d’administration : Appliquer sur la poitrine et/

ou le dos. Frictionner pendant 3-5 minutes, puis recouvrir 

d’un tissu. Ne pas utiliser sur une peau endommagée, pré-

sentant des lésions ou sur les muqueuses. INHALATION : 
Posologie : Adultes et enfants de plus de 12 ans : une cuil-

lère à café. Enfants de moins de 12 ans : Vicks VapoRub est 

contre-indiqué chez l’enfant de moins de 12 ans. Mode 
d’administration : Verser la pommade dans un bol ou in-

halateur d’eau très chaude (non bouillante) et inhaler les va-

peurs libérées par le nez et la bouche. Ne jamais utiliser de 

chaleur directe à la préparation. Ne jamais réchauffer (risque 

de projections lors du réchauffement) ou chauffer le mélange 

dans le four à  micro-ondes. Ne jamais laisser les enfants 

seuls à cause du risque de brûlures graves par l’eau chaude. 

Contre-indications : Hypersensibilité aux substances actives 

ou à l’un des excipients mentionnés à  la rubrique 6.1 - Pa-

tients avec une hypersensibilité aiguë reconnue des voies 

respiratoires ou asthme. - Patients avec des antécédents de 

convulsions ou d’épilepsie. - Ne pas appliquer sur peau en-

dommagée ou présentant des lésions, sur les muqueuses, 

dans le nez ou sur le visage. - L’application cutanée ou l’in-

halation sont déconseillées chez l’enfant de moins de 3 ans 

en raison du risque théorique d’un réflexe d’apnée connu. 

- L’inhalation ne peut pas être utilisée chez l’enfant en des-

sous de 12 ans. Effets indésirables : Affections oculaires : 

irritation des yeux (en inhalation). Affections gastro-intesti-

nales : vomissements, constipation, nausée. Affections de 

la peau et du tissu sous-cutané : rougeur, irritation de la 

peau (par inhalation), dermatite allergique. Rarement des 

légères réactions locales ou des irritations. Troubles géné-

raux et anomalies au site d’administration : fréquence indé-

terminée: brûlures au niveau du site d’application. Par voie 

d’administration cutanée, l’exposition systémique est très 

faible et les effets indésirables par l’exposition systémique 

n’ont pas été observés. Déclaration des effets indésirables 
suspectés. La déclaration des effets indésirables suspectés 

après autorisation du médicament est importante. Elle per-

met une surveillance continue du rapport bénéfice/risque 

du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout 

effet indésirable suspecté en Belgique via l’Agence fédérale 

des médicaments et des produits de santé - Division Vigi-

lance – Avenue Galilée 5/03 - B-1210 Bruxelles OU Boîte 

Postale 97 – B-1000 Bruxelles - Madou - Site internet: www.

notifieruneffetindesirable.be - e-mail: adr@afmps.be, et en 

Luxembourg via Direction de la Santé – Division de la Phar-

macie et des Médicaments, Villa Louvigny – Allée Marconi, 

L-2120 Luxembourg - Site internet: http://www.ms.public.lu/

fr/activites/pharmacie-medicament/index.html.

TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE 
MARCHE : P&G Health Belgium BV/SRL Temselaan 100, 

B-1853 Strombeek-Bever. Belgique. Tel: 0800/15174 (9-17h). 

NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE :
BE170965. DELIVRANCE : Libre. DATE DE MISE A JOUR 
DU TEXTE : 03/2021

Des informations sur les rubriques Mises en garde spéciales et précautions d’emploi, Interactions, Fécondité, grossesse et 

allaitement, Effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines Surdosage, Propriétés pharmacologiques 

et Données pharmaceutiques se trouvent dans le Résumé des Caractéristiques du Produit complet.
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Le Pharmacien : Qui êtes-vous Sabri-

na Suetens et quel est le parcours qui 

a guidé vos pas jusqu’à ce nouveau 

poste de directrice générale de be-

MedTech ?

Sabrina Suetens : Je suis économiste 

de formation et je travaille dans le 

secteur des soins de santé belge de-

puis plus de 30 ans. Durant ces an-

nées, j’ai eu la chance d’observer le 

système sous de nombreux aspects et 

de nouer des collaborations avec di-

verses parties prenantes. J’ai débuté 

ma carrière dans l’industrie des mé-

dicaments innovants, j’ai géré des 

sociétés de services de données de 

santé et j’ai ensuite été séduite par 

l’industrie des dispositifs médicaux 

pour le côté “compagnons de route” 

qu’ils représentent pour les patients, 

les prestataires de soins de santé et les 

autorités politiques. Mon parcours et 

le fait que je sois membre actif de 

beMedTech depuis plusieurs années 

ont sans doute joué dans cette belle 

opportunité. J’y vois une continuité 

assez logique.

Quels seront les objectifs à défendre 

en priorité auprès du ministre de la 

Santé Frank Vandenbroucke ?

Nous poursuivons un objectif commun 

avec le ministre de la Santé : celui de 

l’amélioration des soins. Et pour at-

teindre cet objectif et dans l’intérêt du 

patient, je ne vois pas de meilleure 

solution qu’une collaboration entre 

toutes les parties prenantes. Pour moi, 

seules les technologies médicales qui 

apportent une valeur ajoutée aux pa-

tients, aux professionnels de santé et/

ou au système ont un avenir durable et 

peuvent contribuer à l’amélioration des 

soins de santé. La responsabilité sociale 

qui pèse sur notre fédération est im-

portante et j’ose affirmer que la grande 

majorité de nos membres en est tout à 

fait consciente.

Du côté du ministre de la Santé, saluons 

déjà quelques initiatives :

· le nouvel élan donné à la technologie 

médicale numérique via la procédure 

renouvelée des applications médicales 

mobiles et le dégagement d’un budget 

de 20 millions d’euros pour promou-

voir la mise en œuvre d’outils numé-

riques dans les hôpitaux ;

· le passage à un financement plus 

groupé, avec davantage d’incitations à 

la qualité ;

· la mise en place de plans de travail 

avec des objectifs de santé ;

· la création de case managers pour 

aider les personnes souffrant de cer-

Une femme à la tête  
de la Fédération belge  

de l’industrie des  
technologies médicales

Sabrina Suetens est la nouvelle directrice générale de beMedTech. Nommée à la tête  
de la Fédération depuis février de cette année, elle nous confie les défis et les enjeux  

qui se profilent dans ce secteur très prometteur.

PAR PHN NATHALIE DUMONT PHOTOS THIERRY STRICKAERT

Je me sens privilégiée de pouvoir  
contribuer activement à l’avenir  
des soins de santé en Belgique.



RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT. 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT: Vicks VapoRub, pommade 2. COMPOSITION QUANTITATIVE ET QUALITA-

TIVE :  1 cuillère à café (6 g) contient : camphre 300 mg, huile essentielle de térébenthine 300 mg, menthol 165 mg, huile essentielle d’eucalyptus 90 mg, thymol 15 mg. 

Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 3. FORME PHARMACEUTIQUE : Pommade 4. DONNEES CLINIQUES : 4.1. Indications thérapeutiques. Traite-

ment symptomatique du rhume, de la congestion nasale et de la toux associés à un rhume. 4.2. Posologie et mode d’administration. EN APPLICATION CUTANÉE : 

Posologie :  Adultes et enfants de plus de 7 ans : une à deux cuillères à café, 2 à 3 fois par jour. Enfants entre 3 et 7 ans : utiliser la moitié de la dose, soit une cuillère à café 

par application. Enfants de moins de 3 ans : Vicks VapoRub est contre-indiqué chez l’enfant de moins de 3 ans. Mode d’administration : Appliquer sur la poitrine et/ou 

le dos. Frictionner pendant 3-5 minutes, puis recouvrir d’un tissu. Ne pas utiliser sur une peau endommagée, présentant des lésions ou sur les muqueuses. INHALA-

TION : Posologie :  Adultes et enfants de plus de 12 ans : une cuillère à café. Enfants de moins de 12 ans : Vicks VapoRub est contre-indiqué chez l’enfant de moins de 12 

ans. Mode d’administration : Verser la pommade dans un bol ou inhalateur d’eau très chaude (non bouillante) et inhaler les vapeurs libérées par le nez et la bouche. Ne 

jamais utiliser de chaleur directe à la préparation. Ne jamais réchauffer (risque de projections lors du réchauffement) ou chauffer le mélange dans le four à  micro-ondes. 

Ne jamais laisser les enfants seuls à cause du risque de brûlures graves par l’eau chaude. 4.3. Contre-indications. Hypersensibilité aux substances actives ou à l’un des 

excipients mentionnés à  la rubrique 6.1. Patients avec une hypersensibilité aiguë reconnue des voies respiratoires ou asthme. Patients avec des antécédents de convul-

sions ou d’épilepsie. Ne pas appliquer sur peau endommagée ou présentant des lésions, sur les muqueuses, dans le nez ou sur le visage. L’application cutanée ou l’inha-

lation sont déconseillées chez l’enfant de moins de 3 ans en raison du risque théorique d’un réflexe d’apnée connu. L’inhalation ne peut pas être utilisée chez l’enfant en 

dessous de 12 ans. 4.4. Mise en garde spéciales et précautions d’emploi. La première fois, n’utiliser que de petites quantités de Vicks VapoRub pour exclure toute 

hypersensibilité aux parfums, solvants et constituants de Vicks VapoRub. 4.5. Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions. Aucune étude 

d’interaction n’a été réalisée. 4.6. Fécondité, grossesse et allaitement : Grossesse : Il n’existe pas de données évaluables sur l’utilisation de Vicks VapoRub chez la 

femme enceinte. Il n’existe pas de données disponibles provenant d’études animales sur la toxicité sur la reproduction. Par mesure de précaution, il est préférable d’éviter 

l’utilisation de Vick VapoRub pendant la grossesse. Allaitement : Il n’existe pas de données sur l’excrétion des composants de Vicks VapoRub dans le lait maternel. En 

raison d’un risque théorique de réflexe d’apnée chez l’enfant au sein, qui se trouve à ce moment à proximité immédiate du site d’application, Vicks VapoRub ne peut pas 

être appliqué sur la poitrine des femmes qui allaitent. 4.7. Effets sur l’aptitude à conduite des véhicules et à utiliser des machines : Vicks VapoRub n’a aucune in-

fluence sur l’aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines. 4.8. Effets indésirables : Affections oculaires : irritation des yeux (en inhalation). Affections 

gastro-intestinales : vomissements, constipation, nausée. Affections de la peau et du tissu sous-cutané : rougeur, irritation de la peau (par inhalation), dermatite allergique. 

Rarement des légères réactions locales ou des irritations. Troubles généraux et anomalies au site d’administration : fréquence indéterminée: brûlures au niveau du site 

d’application. Par voie d’administration cutanée, l’exposition systémique est très faible et les effets indésirables par l’exposition systémique n’ont pas été observés. Dé-

claration des effets indésirables suspectés. La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveil-

lance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté en Belgique via l’Agence fédérale des 

médicaments et des produits de santé - Division Vigilance – Avenue Galilée 5/03 - B-1210 Bruxelles OU Boîte Postale 97 – B-1000 Bruxelles - Madou - Site internet: www.

notifieruneffetindesirable.be - e-mail: adr@afmps.be, et en Luxembourg via Direction de la Santé – Division de la Pharmacie et des Médicaments, Villa Louvigny – Allée 

Marconi, L-2120 Luxembourg - Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html. 4.9. Surdosage. Un surdosage peut provoquer 

une irritation cutanée. Mauvaise utilisation: L’ingestion de la pommade peut provoquer des symptômes gastro-intestinaux tels que vomissements et diarrhée. Le traite-

ment est symptomatique. Après ingestion accidentelle significative, une intoxication aiguë a été observée avec des nausées, des vomissements, des douleurs abdomi-

nales, des céphalées, des vertiges, des sensations de chaud/un érythème, des convulsions, des dépressions respiratoires et un coma. Les patients souffrant de graves 

troubles gastro-intestinaux ou neurologiques suite à l’intoxication doivent être mis en observation et traités de manière symptomatique. Ne pas provoquer le vomisse-

ment. 5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES. 5.1. Propriétés pharmacodynamiques Catégorie pharmaco thérapeutique : pommade pour la poitrine, code ATC : R05X 

Mécanisme d’action en cas d’inhalation par le nez : Les vapeurs libérées par la pommade sous l’influence de la chaleur du corps ou de l’eau chaude à laquelle elle a été 

mélangée, pénètrent profondément dans les voies respiratoires encombrées, procurant une sensation de soulagement de la respiration. Mécanisme d’action après appli-

cation sur la poitrine et/ou le dos : La friction active la circulation sanguine superficielle et provoque la dilatation des vaisseaux sanguins. Une sensation de chaleur bienfai-

sante se répand. Menthol : essentiellement utilisé pour soulager les symptômes de bronchite, sinusite et autres affections similaires. Inhalation : soulage le canal nasal. 

Application cutanée : active la circulation sanguine superficielle, dilate les vaisseaux sanguins et procure une sensation de fraîcheur. Camphre : Inhalation : soulage la 

toux. Application cutanée : procure une sensation de chaleur (propriétés antiseptiques et analgésiques). Huile essentielle de térébenthine : Application cutanée : pro-

cure une sensation de chaleur. Huile essentielle d’eucalyptus : Inhalation : soulage les voies respiratoires (toux et rhume). Application cutanée : effet de chaleur. Thymol :

propriétés antiseptiques locales. 5.2. Propriétés pharmacocinétiques Le camphre est rapidement absorbé tant par voie orale que par voie cutanée ou respiratoire. 

Chez l’homme, le camphre est transporté par le sang vers le foie où il est métabolisé et largement diffusé dans les tissus (en particulier dans les graisses en raison de sa 

liposolubilité élevée). Dans le foie, il est oxydé et conjugué à l’acide glucuronique, après quoi il est éliminé via l’urine sous une forme inactive. Les études n’ont révélé 

aucune accumulation de camphre dans l’organisme après utilisation répétée de la dose maximum conseillée de Vicks VapoRub. Il y a très peu d’exposition systémique 

aux huiles essentielles avec Vicks VapoRub, et toute exposition est suivie d’une élimination rapide. Le menthol est très liposoluble. Il diffuse rapidement via les mu-

queuses. Après absorption via le système gastro-intestinal, la peau ou les voies respiratoires, il subit une hydroxylation et une conjugaison avec l’acide glucuronique dans 

le foie, où il est transformé en un produit inactif éliminé ensuite par les reins. Après conjugaison avec l’acide glucuronique, la liaison est déconjuguée dans les reins par 

la `-glucuronidase. Le menthol présent dans l’urine peut être déterminé de manière spécifique par chromatographie en phase gazeuse. Un très faible pourcentage est 

éliminé sous forme inchangée par les poumons. L’huile essentielle d’eucalyptus contient 70-80% d’eucalyptol. L’eucalyptol est rapidement absorbé par le système gas-

tro-intestinal et la peau. Il est essentiellement éliminé par les reins et une petite quantité est éliminée par les poumons. Il est oxydé en hydroxy-eucalyptol avant d’être 

excrété sous forme de conjugué glucuronide par les reins. L’eucalyptol est bien absorbé après inhalation. L’huile essentielle de térébenthine est rapidement absorbée par 

le système gastro-intestinal, la peau ou les voies respiratoires. Un petit pourcentage est éliminé sous forme non modifiée dans l’air expiré. 5.3. Données de sécurité 

préclinique Les données non-cliniques n’indiquent aucun risque particulier pour l’homme. Ces données sont issues des études conventionnelles de pharmacologie de 

sécurité, toxicité à doses répétées, de génotoxicité, de cancérogénicité, de reproduction et de toxicité pour le développement. 6. DONNEES PHARMACEUTIQUES  6.1. 

Liste des excipients  Huile essentielle de cèdre et vaseline blanche.  6.2. Incompatibilités  Sans objet. 6.3. Durée de conservation 4 ans. 6.4. Précautions particu-

lières de conservation  A conserver à une température ne dépassant pas 25°C. A conserver dans l’emballage d’origine. 6.5. Nature et contenu de l’emballage exté-

rieur  Boîte en carton avec pot bleu opaque en polypropylène de 50 ou 100 g et couvercle vert en polypropylène avec un revêtement de 2 mm en PET/LDPE/EPE/LDPE/

PET. La pommade contenue dans le pot est blanche et huileuse. Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées. 6.6. Précautions particulières d’élimi-

nation  Pas d’exigences particulières. 7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE  P&G Health Belgium BV/SRL - Temselaan 100 - B-1853 Strombeek-Be-

ver - Belgique - Tel: 0800/15174 (9-17h) 8. NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE  BE170965  9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION / DE RENOUVEL-

LEMENT DE L’AUTORISATION  Date de première autorisation : 25 janvier 1996. Date de renouvellement : 4 juin 2007 10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE  03/2021



TRPA1

TRPV1

TRPM8Camphre

Menthol

Eucalyptus
1.  NEZ BOUCHÉ ***

2.  TOUX ***

S’
QUOI QUE VOUS RECOMMANDIEZ, 

VOUS POUVEZ TOUJOURS AJOUTER VICKS VAPORUB*

Vicks VapoRub soulage 2 symptômes du rhume 1, 
pour une bonne nuit de sommeil 2

Les vapeurs thérapeutiques 3 ciblent différents 
canaux thermo-TRP**4 répartis dans les voies 
respiratoires supérieures et soulagent toute 

une série de symptômes du rhume.

soulage 2 symptômes:

®

*  AUCUNE INTERACTION N’EST CONNUE AVEC D’AUTRES MÉDICAMENTS CONTRE LA TOUX ET LE RHUME. VICKS VAPORUB RCP 03/2021: 4.5 INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MÉDICAMENTS ET AUTRES FORMES D´INTERACTION. 
AUCUNE ÉTUDE D’INTERACTION N’A ÉTÉ RÉALISÉE.

**  TRP = TRANSIENT RECEPTOR POTENTIAL CATION CHANNELS. KNOWN AS KEY PLAYERS IN COUGH AND AIRWAY INFLAMMATION. REFERENCE 6 PROVIDES SPECIFIC DETAILS.
*** ASSOCIÉS À UN RHUME

1. RCP Vicks VapoRub 03/2021.  2. Santhi N, Ramsey D, Phillipson G, Hull D, Revell VL, Dijk D-J. (2017) Efficacy of a topical aromatic rub (Vicks VapoRub®) on effects on self-reported and actigraphically assessed aspects of sleep 
in common cold patients. OJRD 7: 83-101. 3. Les vapeurs thérapeutiques sont constituées d’un mélange de lévomenthol, de camphre, d’huile d’eucalyptus et d’huile de térébenthine comme principaux actifs et sont inhalées après 
avoir été appliquées sur la poitrine et le dos ou mélangées à de l’eau. Les interactions TRP-Récepteur ne sont représentées que pour les molécules les plus couramment étudiées. 4. Stinson RJ, Morice AH, Sadofsky LR. Modulation 
of transient receptor potential (TRP) channels by plant derived substances used in over-the-counter cough and cold remedies. Respir Res. 2023 Feb 8;24(1):45.    
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Vicks VapoRub : € 12,68

L'utilisation en association avec d'autres médicaments doit être discutée avec un médecin ou un pharmacien.
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taines maladies chroniques (sclérose 
latérale amyotrophique (SLA), sclérose 
en plaques, parkinson,…) ;
· l’incitation à l’hospitalisation à domi-
cile.
Comment voyez-vous vos relations 

avec l’AFMPS et MedTech Europe ?

Ma première réunion avec l’AFMPS 
dans ma nouvelle fonction a mis en 
évidence notre alignement sur la seule 
voie à suivre : la collaboration pu-
blic-privé. Il est évident, que l’industrie 
des technologies médicales se distingue 
fondamentalement d’autres secteurs.
Je pense, par exemple, à la mise en 
œuvre :
· du nouveau règlement européen sur 
les dispositifs médicaux in vitro (IVDR) 
et les dispositifs médicaux (MDR) qui 
demande de nombreux ajustements sur 
le plan national ;
· de la base de données obligatoire EU-
DAMED qui regroupera tous les dispo-
sitifs médicaux autorisés à être distri-
bués en Europe.

Du côté de MedTech Europe dont nous 
sommes membres, l’évolution tend vers 
une plus grande coordination euro-
péenne dans le domaine de la santé 
pour offrir, entre autres, une meilleure 
traçabilité des dispositifs médicaux, 
garantir l’utilisation des données de 
santé et le respect des principes GDPR, 
et renforcer la cybersécurité.
Notre coopération avec Medtech Eu-
rope, nous donne aussi facilement ac-
cès aux experts des réglementations 
européennes et au marché d’autres 
pays européens et nous permet de bé-
néficier du partage des meilleures pra-
tiques, etc.
La technologie médicale est un vaste 

domaine. Comment ne pas s’y perdre 

entre MedTech, BioTech et Health-

Tech et ne pas se marcher sur les 

pieds ?

C’est vrai qu’il est parfois difficile de 
faire la part des choses tant il existe de 
chevauchements. Ne serait-ce qu’entre 
MedTech et pharma ou entre les liens 

Nous devons, à tout prix, éviter la 
double administration pour offrir un 
accès aux informations les plus pré-
cises et les plus correctes aux acteurs 
des soins de santé. C’est pourquoi 
nous travaillons ensemble sur un 
certain nombre de projets pour sortir 
au plus vite de cette impasse, sans 
perdre de vue l’objectif final : main-
tenir un bon équilibre entre la sécu-
rité et l’efficacité d’une part, et la 
flexibilité et la « légèreté » d’autre 
part.

En réalité, pour le patient, 
le plus important est  
d’obtenir les soins  
les plus qualitatifs  
au meilleur coût.
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étroits qu’il peut exister entre diagnos-
tics in vitro et médecine personnalisée. 
C’est pourquoi je pense que le mot 
magique “coopération” a tout son sens. 
Il s’agit avant tout de bien se com-
prendre et de respecter l’expertise de 
chacun.
Pour le patient, le plus important est 
d’obtenir les meilleurs soins possibles 
en termes de coût et de qualité. Mais 
pour l’heure, il existe encore des diffé-
rences dans les délais de rembourse-
ment entre les diagnostics compagnons 
et les traitements personnalisés, en 
raison de réglementations différentes. 
Si bien qu’un médicament peut déjà 
être remboursé, alors que le test dia-
gnostic qui indique que ce traitement 
peut réussir ne l’est pas encore. Ce 
raisonnement en silo n’est pas un choix 
délibéré, il s’est développé historique-
ment. Mais il est clair qu’aujourd’hui, 
cela ne sert pas l’intérêt du patient, ni 
des professionnels de santé, ni des 
autorités. C’est pourquoi, nous travail-
lons activement avec Pharma.be sur 
des solutions constructives.
Nous avons également commencé à 
travailler étroitement avec les clusters 
régionaux dans le domaine des tech-
nologies médicales, des biotechnolo-
gies et des technologies de la santé 
comme Medvia, BioWin ou Lifetech.
brussels. Ces structures préparent les 
bons acteurs à entrer dans le domaine 
et nous devons, de notre côté, veiller à 
garantir un cadre réglementaire et fi-
nancier adéquat pour les technologies 
médicales entrantes.
Comment voyez-vous l’évolution du 

rôle des technologies dans les soins 

de santé ?

Nous y voyons quatre évolutions ma-
jeures auxquelles notre secteur peut 
contribuer :
1. une approche préventive, plus proac-
tive et personnalisée pour le patient ;
2. l’ancrage des soins intégrés ce qui se 
traduit par une meilleure expérience 
de soins ;
3. le soutien aux professionnels des 
soins de santé pour qu’ils puissent 
s’occuper de plus de patients et consa-
crer plus de temps à leurs tâches prin-
cipales avec le même effort ;
4. l’« empowerment du patient ».

Je crois que les technologies médicales 
sont des facilitateurs importants mais 
jamais un but en soi. L’accélération des 
innovations dans les soins de santé n’a 
jamais été aussi puissante qu’au-
jourd’hui : robotisation chirurgicale, 
numérisation, IA, impression 3D, big 
data... c’est phénoménal !
Toutefois, pour améliorer la santé pour 
tous dans les limites des budgets dis-
ponibles, il faut que ces innovations :
· s’inscrivent dans des processus effi-
caces ;
· soient correctement employées par 
les utilisateurs (prestataires de soins de 
santé et citoyens/patients) ;
· et puissent faciliter les pratiques, 
conduire à des diagnostics plus précis 
grâce à l’IA....

La meilleure utilisation de toutes les 
données collectées par les technologies 
médicales sera une clé d’avenir, mais la 
collaboration public-privé avec toutes 
les parties prenantes, sera aussi la seule 
voie d’un succès durable.
Est-on réellement capable d’imagi-

ner ce que sera la médecine, la pré-

vention ou l’hospitalisation d’ici 5 à 

10 ans ?

Il est difficile de prévoir ce que sera 
demain. Mais il est évident qu’un cer-
tain nombre d’évolutions vont se pour-
suivre et que les patients joueront un 
rôle plus actif. Parce que nous voulons 
tous co-piloter nos soins et nous atten-
dons tous à bénéficier de soins person-
nalisés.
Il va donc falloir faire face à une forte 
augmentation de la demande de soins 
… mais l’offre ne pourra pas suivre sans 
de sérieux changements.
Pour réussir, il faut agir en développant, 
notamment, les soins intégrés pour les 

patients chroniques et en renforçant 
l’approche multidisciplinaire, en amé-
liorant la fluidité et l’efficacité des 
échanges de données de santé. Sans ces 
changements, impossible d’avoir une 
bonne vue d’ensemble du patient, 
d’adapter les soins et d’utiliser effica-
cement toutes les ressources dispo-
nibles. On peut imaginer que demain, 
les patients chroniques seront davan-
tage pris en charge par la première 
ligne plutôt que par la deuxième. Le 
médecin généraliste sera, sans doute, 
un coach qui guidera les patients dans 
leur parcours de santé, au sein d’une 
collaboration multidisciplinaire dont 
les pharmaciens feront partie. De nou-
veaux profils apparaîtront, que ce soit 
pour contrôler les données ou donner 

l’alerte, tel le canari d’antan dans la 
mine. Les rôles et les responsabilités de 
chacun devront être redéfinis.
Du côté des hôpitaux, les choses vont 
aussi changer c’est inévitable. L’hôpital 
deviendra sans doute un centre de 
connaissances de haute technologie, 
spécialisé ou général, au service du 
trajet de soins et travaillera en collabo-
ration avec d’autres prestataires de 
soins de santé et les patients.
Techniquement les soins peuvent être 
plus efficaces, mais l’augmentation de 
la demande ne réduira pas les dé-
penses. Que du contraire ! Et la seule 
façon d’avoir un impact sur les dé-
penses est d’éviter que les gens aient 
besoin de soins en travaillant sur la 
prévention. Le chemin à parcourir est 
long, mais ce sera la seule option pos-
sible pour équilibrer la demande et 
l’offre de soins et garantir aux citoyens 
de vivre une vie saine et de qualité le 
plus longtemps possible.

“Comment les technologies médicales  
peuvent-elles aider les soins de santé et  
les patients? » Ce n’est qu’en travaillant  
ensemble que nous trouverons la réponse  
à cette question.



18  __ LE PHARMACIEN  __  Printemps 2024

Quels sont les grands enjeux des 

trois prochaines années ?

Compte tenu du rôle crucial que les 

technologies médicales peuvent jouer 

dans les soins de santé, nous préconi-

sons d’assurer :

1. aux patients et aux soignants un accès 

amélioré et accéléré aux technologies 

médicales à valeur ajoutée ;

2. une collaboration avec les décideurs 

politiques et le secteur des soins de 

santé pour s’assurer que ces technolo-

gies sont également utilisées de ma-

nière efficace dans la pratique ;

3. l’organisation optimale des soins in-

tégrés.

Qu’est-ce qui vous fascine le plus en 

santé aujourd’hui ?

Le développement rapide des techno-

logies médicales, les progrès de la re-

cherche médicale et la sensibilisation 

croissante au bien-être mental. Les 

applications qui permettent les soins à 

distance, la génomique et la médecine 

nouvelle dynamique prendra forme. 

Les décideurs politiques doivent réus-

sir à relever le défi en encourageant 

toutes ces collaborations.

Qu’est-ce qui vous fait peur au 

contraire ?

Ma plus grande peur serait de voir mes 

proches tomber malades et ne pas 

pouvoir accéder à un système de santé 

de qualité ouvert à l’innovation.

Quel message souhaitez faire passer 

pour terminer cet entretien ?

C’est en utilisant les technologies mé-

dicales de manière plus ciblée, que 

nous pouvons offrir plus de valeur aux 

patients, aux professionnels de santé 

et au système de santé. C’est pourquoi 

nous souhaitons tendre la main à toutes 

les parties prenantes pour travailler 

ensemble à des soins de qualité, acces-

sibles et durables.

Ensemble, nous pouvons faire telle-

ment plus. C’est ma devise. Together 

Everyone Achieves More. Merci.  

personnalisée, l’énorme potentiel de 

l’intelligence artificielle, etc. C’est fas-

cinant ! Mais ce qui me fascine le plus 

depuis 30 ans, c’est l’interaction hu-

maine. Je crois que le contact humain 

va rester crucial que ce soit entre les 

patients et les prestataires de soins de 

santé, entre prestataires de soins ou 

avec toutes les autres parties prenantes. 

Ce sera une clé de réussite. Mais je suis 

très curieuse de voir comment cette 

Rencontre

La prévention sera  
la seule option possible 
pour équilibrer la  
demande et l’offre  
de soins.
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INFORMATIONS ESSENTIELLES. 1. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT. IMFINZI, 50 mg/ml solution à diluer pour perfusion. 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE. Chaque ml de solution à diluer pour perfusion 
contient 50 mg de durvalumab. Un flacon de 2,4 ml de solution à diluer contient 120 mg de durvalumab. Un flacon de 10 ml de solution à diluer contient 500 mg de durvalumab. Le durvalumab est produit dans une lignée cellulaire de 
mammifères (ovaire de hamster chinois) par la technique de l’ADN recombinant. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique ‘Liste des excipients’ du RCP. 3. FORME PHARMACEUTIQUE. Solution à diluer pour perfusion 
(concentré stérile). Solution claire à opalescente, incolore à jaune pâle, exempte de toute particule visible. La solution a un pH d’approximativement 6,0 et une osmolalité d’environ 400 mOsm/kg. 4. INFORMATIONS CLINIQUES. 
4.1 Indications thérapeutiques. Cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC). IMFINZI est indiqué en monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d’un cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) 
localement avancé, non opérable, dont les tumeurs expriment PD-L1 ≥ 1% des cellules tumorales et dont la maladie n’a pas progressé après une chimioradiothérapie à base de platine (voir rubrique ‘Propriétés pharmacodynamiques’ du RCP). IMFINZI, en association avec le trémélimumab et une 
chimiothérapie à base de platine, est indiqué dans le traitement de première ligne des patients adultes atteints d’un CBNPC métastatique en l’absence de mutation activatrice de l’EGFR ou de ALK. Cancer bronchique à petites cellules (CBPC). IMFINZI, en association à l’étoposide et au carboplatine 
ou au cisplatine, est indiqué dans le traitement de première intention des patients adultes atteints d’un cancer bronchique à petites cellules à un stade étendu (CBPC-SE). Cancer des voies biliaires (CVB). IMFINZI, en association avec la gemcitabine et le cisplatine est indiqué pour le traitement de 
première ligne des patients adultes atteints d’un cancer des voies biliaires (CVB) non résécable ou métastatique. Carcinome hépatocellulaire (CHC). IMFINZI est indiqué en monothérapie dans le traitement de première ligne des patients adultes atteints d'un carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé 
ou non résécable.IMFINZI, en association avec le trémélimumab, est indiqué dans le traitement de première ligne des patients adultes atteints d’un carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable. 4.2 Posologie et mode d’administration. Le traitement doit être instauré et surveillé 
par un médecin ayant l’expérience du traitement des cancers. Test des taux de PD-L1 chez les patients atteints d’un CBNPC localement avancé. Chez les patients atteints d’un CBNPC localement avancé éligibles à un traitement par IMFINZI, l’expression tumorale de PD-L1 doit être confirmée par 
un test validé (voir rubrique ‘Propriétés pharmacodynamiques’ du RCP). Posologie. La dose recommandée d’IMFINZI en monothérapie et en association thérapeutique est présentée dans le Tableau 1. IMFINZI est administré sous forme de perfusion intraveineuse d’une durée d’1 heure. Tableau 1. 
Dose recommandée d’IMFINZI en monothérapie et en association thérapeutique. Indication - Monothérapie : CBNPC localement avancé : Dose recommandée d’IMFINZI : 10 mg/kg toutes les 2 semaines ou 1 500 mg toutes les 4 semainesa ; Durée du traitement : Jusqu’à 
progression de la maladie ou toxicité inacceptable, ou pour une durée maximale de 12 moisb. Indication - Monothérapie : CHC : Dose recommandée d’IMFINZI : 1 500 mg toutes les 4 semainesa ; Durée du traitement : Jusqu’à progression de la maladie ou toxicité inacceptable. Indication 
- Association thérapeutique : CBNPC métastatique : Dose recommandée d’IMFINZI : Au cours d’une chimiothérapie à base de platine : 1 500 mgc en association avec le trémélimumab 75 mgc,d et une chimiothérapie à base de platinee toutes les 3 semaines (21 jours) pendant 4 cycles 
(12 semaines) ; Après la chimiothérapie à base de platine :1 500 mg toutes les 4 semaines en monothérapie et selon l’histologie traitement d’entretiene,f par pemetrexed toutes les 4 semaines ; Une cinquième dose de trémélimumab 75 mgg,h doit être administrée à la semaine 16 en même temps 
qu’IMFINZI ; Durée du traitement : Jusqu’à progression de la maladie ou toxicité inacceptable. Indication - Association thérapeutique : CBPC-SE : Dose recommandée d’IMFINZI : 1 500 mgi en association avec une chimiothérapiee toutes les 3 semaines (21 jours) pendant 4 cycles, suivi 
de 1 500 mg toutes les 4 semaines en monothérapie ; Durée du traitement : Jusqu’à progression de la maladie ou toxicité inacceptable. Indication - Association thérapeutique : CVB : Dose recommandée d’IMFINZI : 1 500 mgj en association avec une chimiothérapiee toutes les 3 semaines 
(21 jours) jusqu’à 8 cycles, suivi de 1 500 mg toutes les 4 semaines en monothérapie ; Durée du traitement : Jusqu’à progression de la maladie ou toxicité inacceptable. Indication - Association thérapeutique : CHC : Dose recommandée d’IMFINZI : 1 500 mgk d’IMFINZI administrés en 
association avec 300 mgk de trémélimumab en une seule dose au jour 1 du cycle 1, suivis d’IMFINZI en monothérapie toutes les 4 semaines ; Durée du traitement : Jusqu’à progression de la maladie ou toxicité inacceptable. a Chez les patients pesant 30 kg ou moins, la dose doit être établie en 
fonction du poids, équivalant à 10 mg/kg d’IMFINZI toutes les 2 semaines ou 20 mg/kg toutes les 4 semaines en monothérapie jusqu’à ce que le poids soit supérieur à 30 kg. b Il est recommandé de poursuivre le traitement chez les patients cliniquement stables présentant des signes de progression 
de la maladie jusqu’à ce que la progression de la maladie soit confirmée. c Chez les patients ayant un CBNPC métastatique et pesant 30 kg ou moins, la dose doit être établie en fonction du poids équivalent à 20 mg/kg d’IMFINZI jusqu’à ce que le poids soit supérieur à 30 kg. Chez les patients 
pesant 34 kg ou moins, la dose doit être établie en fonction du poids équivalent à 1 mg/kg de trémélimumab jusqu’à ce que le poids soit supérieur à 34 kg. d Lorsque IMFINZI est administré en association avec le trémélimumab et une chimiothérapie à base de platine, se référer au Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) du trémélimumab pour les informations sur la posologie. e Lorsque IMFINZI est administré en association avec une chimiothérapie à base de platine, se référer aux RCP du nab-paclitaxel, de la gemcitabine, du pemetrexed et du carboplatine ou du cisplatine pour 
les informations sur la posologie. f Envisager un traitement d’entretien par pemetrexed pour les patients atteints de tumeurs non épidermoïdes qui ont reçu un traitement par pemetrexed et carboplatine/cisplatine pendant la phase de chimiothérapie à base de platine. g En cas de retard de dose(s), 
une cinquième dose de trémélimumab peut être administrée après la semaine 16, en même temps IMFINZI. h Si les patients reçoivent moins de 4 cycles de chimiothérapie à base de platine, les cycles restants de trémélimumab ( jusqu’à un total de 5) en association avec IMFINZI doivent être 
administrés pendant la phase de chimiothérapie post-platine. i Chez les patients ayant un CBPC-SE et pesant 30 kg ou moins, la dose doit être établie en fonction du poids à 20 mg/kg d’IMFINZI. En association avec une dose de chimiothérapie toutes les 3 semaines (21 jours), suivis de 20 mg/
kg toutes les 4 semaines en monothérapie jusqu’à ce que le poids soit supérieur à 30 kg. j Chez les patients ayant un CVB et pesant 36 kg ou moins, la dose doit être établie en fonction du poids à 20 mg/kg d’IMFINZI. En association avec une dose de chimiothérapie toutes les 3 semaines (21 jours), 
suivi de 20 mg/kg toutes les 4 semaines en monothérapie jusqu’à ce que le poids soit supérieur à 36 kg. k Chez les patients ayant un CHC et pesant 30 kg ou moins, la dose doit être établie en fonction du poids équivalent à 20 mg/kg d’IMFINZI jusqu’à ce que le poids soit supérieur à 30 kg. Chez 
les patients pesant 40 kg ou moins, la dose doit être établie en fonction du poids équivalent à 4 mg/kg de trémélimumab jusqu’à ce que le poids soit supérieur à 40 kg. Une augmentation ou une réduction de la dose n’est pas recommandée. La suspension ou l’arrêt du traitement peut être requis 
sur la base de la sécurité et la tolérance individuelles, voir Tableau 2. Les recommandations relatives au traitement des effets indésirables à médiation immunitaire sont décrites dans le Tableau 2 (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). En cas d’utilisation en 
association avec le trémélimumab, se référer également au RCP du trémélimumab. Tableau 2. Modifications de traitement et recommandations de prise en charge pour IMFINZI ou IMFINZI en association avec le trémélimumab [Effets indésirables / Intensitéa / Modification 
du traitement / Traitement par corticoïdes sauf indication contraire] : Pneumopathie à médiation immunitaire / pneumopathie interstitielle : Intensitéa : Grade 2 ; Modification du traitement : Suspendre le traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le 
traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : Grade 3 ou 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi 
d’une réduction progressive de la posologie. Hépatite à médiation immunitaire : Intensitéa : ALAT ou ASAT > 3 - ≤5 x LSN ou bilirubine totale > 1,5 - ≤ 3 x LSN ; Modification du traitement : Suspendre le traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement 
par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : ALAT ou ASAT > 5 - ≤ 10 x LSN ; Modification du traitement : Suspendre IMFINZI et arrêter définitivement le trémélimumab (le cas échéant) ; Traitement par corticoïdes sauf indication 
contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : ALAT ou ASAT > 3 x LSN concomitant avec bilirubine totale > 2 x LSNb ; Modification du traitement : Arrêter définitivement; Traitement par corticoïdes 
sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : ALAT ou ASAT > 10 x LSN ou bilirubine totale > 3 x LSN ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes 
sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Hépatite à médiation immunitaire dans le cadre d’un CHC (ou envahissement tumoral secondaire du foie avec des valeurs initiales 
anormales)c : Intensitéa : ALAT ou ASAT > 2,5 - ≤ 5 x VI et ≤ 20 x LSN ; Modification du traitement : Suspendre le traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la 
posologie ; Intensitéa : ALAT ou ASAT > 5 - 7 x VI et ≤ 20 x LSN ou ALAT ou ASAT 2,5 - 5 x VI et ≤ 20 x LSN concomitant avec bilirubine totale > 1,5 - < 2 x LSNb ; Modification du traitement : Suspendre IMFINZI et arrêter définitivement le trémélimumab (le cas échéant) ; Traitement par corticoïdes 
sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : ALAT ou ASAT > 7 x VI ou > 20 x LSN en fonction de ce qui interviendra en premier ou bilirubine > 3 x LSN ; Modification du traitement : 
Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Colite ou diarrhée à médiation immunitaire : Intensitéa : Grade 2 ; Modification du traitement : 
Suspendre le traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : Grade 3 pour IMFINZI en monothérapie ; Modification du traitement : Suspendre le 
traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : Grade 3 pour IMFINZI + trémélimumab ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; 
Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : Grade 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication 
contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Perforation intestinaled : Intensitéa : Tout grade ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Consulter 
immédiatement un chirurgien en cas de suspicion de perforation intestinale. Hyperthyroïdie à médiation immunitaire, thyroïdite : Intensitéa : Grade 2 - 4 ; Modification du traitement : Suspendre le traitement jusqu’à l’obtention d’un état clinique stable ; Traitement par corticoïdes sauf indication 
contraire : Traitement symptomatique, voir rubrique ‘Effets indésirables’. Hypothyroïdie à médiation immunitaire : Intensitéa : Grade 2 - 4 ; Modification du traitement : Pas de changements ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter une hormonothérapie thyroïdienne 
substitutive comme cliniquement indiqué. Insuffisance surrénalienne à médiation immunitaire ou hypophysite / hypopituitarisme : Intensitéa : Grade 2 - 4 ; Modification du traitement : Suspendre le traitement jusqu’à l’obtention d’un état clinique stable ; Traitement par corticoïdes sauf 
indication contraire : Débuter un traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie et d’une hormonothérapie substitutive comme cliniquement indiqué. Diabète sucré de type 1 à médiation immunitaire : Intensitéa : Grade 2 - 4 ; 
Modification du traitement : Pas de changements ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par l’insuline comme cliniquement indiqué. Néphrite à médiation immunitaire : Intensitéa : Grade 2 avec créatininémie > 1,5 - 3 x (LSN ou valeur initiale) ; Modification 
du traitement : Suspendre le traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : Grade 3 avec une créatininémie > 3 x la valeur initiale ou > 3 6 x 
LSN ; grade 4 avec une créatininémie > 6 x LSN ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Eruption cutanée 
ou dermatite à médiation immunitaire (incluant pemphigoïde) : Intensitéa : Grade 2 pendant > 1 semaine ; Modification du traitement : Suspendre le traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi 
d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : Grade 3 ; Modification du traitement : Suspendre le traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; 
Intensitéa : Grade 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Myocardite à médiation immunitaire : 
Intensitéa : Grade 2 - 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 2 à 4 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologiee. Myosite / Polymyosite à médiation 
immunitaire : Intensitéa : Grade 2 ou 3 ; Modification du traitement : Suspendre le traitement f ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : Grade 4 ; 
Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Réactions liées à la perfusion : Intensitéa : Grade 1 ou 2 ; Modification 
du traitement : Interrompre ou ralentir la vitesse de perfusion ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Une prémédication est à envisager pour la prophylaxie de réactions ultérieures liées à la perfusion ; Intensitéa : Grade 3 ou 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement. 
Infection : Intensitéa : Grade 3 ou 4 ; Modification du traitement : Suspendre le traitement jusqu’à l’obtention d’un état clinique stable. Myasthénie grave : Intensitéa : Grade 2 - 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter 
le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Myélite transverse à médiation immunitaire : Intensitéa : Tous grades confondus ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication 
contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Méningite à médiation immunitaire : Intensitéa : Grade 2 ; Modification du traitement : Suspendre le traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication 
contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : Grade 3 ou 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 
2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Encéphalite à médiation immunitaire : Intensitéa : Grade 2 - 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 
2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Syndrome de Guillain Barré à médiation immunitaire : Intensitéa : Grade 2 - 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le 
traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Autres effets indésirables à médiation immunitaire : Intensitéa : Grade 2 ou 3 ; Modification du traitement : Suspendre le traitement ; Traitement par corticoïdes sauf indication 
contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie ; Intensitéa : Grade 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivement ; Traitement par corticoïdes sauf indication contraire : Débuter le traitement par 1 à 2 mg/
kg/jour de prednisone ou équivalent suivi d’une réduction progressive de la posologie. Effets indésirables non à médiation immunitaire : Intensitéa : Grade 2 et 3 ; Modification du traitement : Suspendre le traitement jusqu’au retour à un grade ≤ 1 ou retour à la situation initiale ; Intensitéa : 
Grade 4 ; Modification du traitement : Arrêter définitivementg. a Critères communs de terminologie pour les événements indésirables, version 4.03. ALAT : alanine aminotransférase ; ASAT : aspartate aminotransférase ; LSN : limite supérieure de la normale ; VI : valeur initiale. b Pour les patients 
ayant une autre cause, suivre les recommandations pour les augmentations de l’ASAT ou de l’ALAT sans élévation simultanée de la bilirubine. c Si l’ASAT et l’ALAT sont inférieures ou égales à la LSN basale chez les patients présentant une atteinte hépatique, suspendre ou arrêter définitivement 
le durvalumab en fonction des recommandations pour les hépatites sans atteinte hépatique. d L’effet indésirable est uniquement associé à IMFINZI en association avec le trémélimumab. e En l’absence d’amélioration dans les 2 à 3 jours malgré la prise de corticoïdes, la mise sous thérapie 
additionnelle immunosuppressive doit être initiée immédiatement. Jusqu’à résolution (grade 0), une réduction de dose graduelle des corticoïdes doit être initiée et continuée pendant au moins 1 mois. f Interrompre définitivement IMFINZI si les effets indésirables ne se résolvent pas en grade ≤ 1 
dans les 30 jours ou s’il y a des signes d’insuffisance respiratoire. g À l’exception des anomalies biologiques de grade 4, pour lesquelles la décision d’interrompre le traitement doit être fondée sur les signes/symptômes cliniques qui les accompagnent et sur le jugement clinique. En ce qui concerne 
les effets indésirables à médiation immunitaire suspectés, une évaluation appropriée doit être menée afin de confirmer l’étiologie et d’exclure d’autres étiologies. En fonction de l’intensité de l’effet indésirable, IMFINZI et/ou le trémélimumab devront être suspendus et des corticoïdes devront être 
administrés. L’augmentation de la dose de corticoïdes et/ou l’utilisation additionnelle d’immunosuppresseurs systémiques doit être envisagée s’il y a aggravation ou absence d’amélioration. Lorsqu’une amélioration avec un grade ≤ 1 est obtenue, une diminution des corticoïdes devra être initiée 
et continuée pendant au moins 1 mois. Après suspension, IMFINZI et/ou le trémélimumab peuvent être repris dans les 12 semaines si les effets indésirables se sont améliorés jusqu’à un grade ≤ 1 et la dose de corticoïdes a été réduite à ≤ 10 mg de prednisone ou équivalent par jour. IMFINZI et/
ou le trémélimumab devront être définitivement arrêtés pour les effets indésirables à médiation immunitaire récurrents de grade 3 (sévères) et pour tout effet indésirable à médiation immunitaire de grade 4 (menaçant le pronostic vital), à l’exception des endocrinopathies contrôlées par un traitement 
hormonal de substitution. Populations particulières. Sujet âgé. Aucune adaptation posologique n’est requise chez le sujet âgé (≥ 65 ans) (voir rubrique ‘Propriétés pharmacodynamiques’ du RCP). Insuffisance rénale. Aucune adaptation posologique d’IMFINZI n’est recommandée pour les patients 
présentant une insuffisance rénale légère ou modérée. Chez les patients atteints d’une insuffisance rénale sévère, les données sont trop limitées pour tirer des conclusions sur cette population (voir rubrique ‘Propriétés pharmacocinétiques’ du RCP). Insuffisance hépatique. Aucune adaptation 
posologique d’IMFINZI n’est recommandée pour les patients présentant une insuffisance hépatique légère ou modérée Les données disponibles chez les patients présentant une insuffisance hépatique sévère sont trop limitées pour établir des conclusions chez cette population (voir rubrique 
‘Propriétés pharmacocinétiques’ du RCP). Population pédiatrique. La sécurité et l’efficacité d’IMFINZI chez les enfants et les adolescents âgés de moins de 18 ans n’ont pas été établies en ce qui concerne le CBNPC, le CBPC, le CVB et le CHC. Aucune donnée n’est disponible. En dehors de ses 
indications autorisées, IMFINZI en association avec le trémélimumab a été étudié chez des enfants âgés de 1 à 17 ans atteints de neuroblastome, de tumeur solide et de sarcome, cependant les résultats de l’étude ne permettent pas de conclure que les bénéfices d’une telle utilisation l’emportent 
sur les risques. Les données actuellement disponibles sont décrites aux rubriques ‘Propriétés pharmacodynamiques’ et ‘Propriétés pharmacocinétiques’ du RCP. Mode d’administration. IMFINZI est destiné à une utilisation intraveineuse. Il doit être administré en perfusion intraveineuse sur une 
durée d’1 heure (voir rubrique ‘Précautions particulières d’élimination et manipulation’ du RCP). Pour les instructions concernant la dilution du médicament avant administration, voir la rubrique ‘Précautions particulières d’élimination et manipulation’ du RCP. IMFINZI en association avec une 
chimiothérapie. Lorsqu’IMFINZI est administré en association avec une chimiothérapie, IMFINZI est administré avant la chimiothérapie à base de platine le même jour. IMFINZI en association avec le trémélimumab et une chimiothérapie à base de platine. Lorsqu’IMFINZI est administré en association 
avec le trémélimumab et une chimiothérapie à base de platine, le trémélimumab est administré en premier, puis IMFINZI, et enfin la chimiothérapie à base de platine le même jour. Lorsqu’IMFINZI est administré en association avec une cinquième dose de trémélimumab et avec un traitement 
d’entretien par pemetrexed à la semaine 16, le trémélimumab est administré en premier, puis IMFINZI, et enfin le traitement d’entretien par pemetrexed le même jour. IMFINZI, le trémélimumab et la chimiothérapie à base de platine sont administrés sous forme de perfusions intraveineuses distinctes. 
IMFINZI et le trémélimumab sont administrés chacun sur une durée d’une heure. Pour la chimiothérapie à base de platine, se reporter au RCP pour plus d’informations sur l’administration. Pour le traitement d’entretien par pemetrexed, se reporter au RCP pour plus d’informations sur l’administration. 
Il convient d’utiliser des poches et des filtres de perfusion distincts à chaque perfusion. Durant le cycle 1, la perfusion de trémélimumab doit être suivie de la perfusion d’IMFINZI qui doit débuter environ 1 heure (2 heures maximum) après la fin de la perfusion de trémélimumab. La perfusion de 
chimiothérapie à base de platine doit débuter environ 1 heure (2 heures au maximum) après la fin de la perfusion d’IMFINZI. En l’absence de problème cliniquement significatif au cours du cycle 1, les cycles suivants d’IMFINZI peuvent, à la discrétion du médecin, être administrés immédiatement 
après le trémélimumab et la durée qui sépare la fin de la perfusion d’IMFINZI et le début de la chimiothérapie peut être réduite à 30 minutes. IMFINZI en association avec le trémélimumab. Lorsqu’IMFINZI est administré en association avec le trémélimumab, administrer le trémélimumab avant 
IMFINZI, le même jour. IMFINZI et trémélimumab sont administrés sous forme de perfusions intraveineuses distinctes. Voir le RCP du trémélimumab pour plus d’informations concernant l’administration de ce médicament. 4.3 Contre-indications. Hypersensibilité à la substance active ou à l’un 
des excipients mentionnés à la rubrique ‘Liste des excipients’ du RCP. 4.4 Effets indésirables. Résumé du profil de tolérance. IMFINZI en monothérapie. La tolérance d’IMFINZI en monothérapie repose sur les données poolées obtenues chez 4 045 patients présentant de nombreux types de 
tumeurs. IMFINZI a été administré à une dose de 10 mg/kg toutes les 2 semaines, de 20 mg/kg toutes les 4 semaines ou de 1 500 mg toutes les 4 semaines. Les effets indésirables les plus fréquents (>10 %) étaient : toux/toux productive (18,7 %), diarrhées (16,1 %), éruption cutanée (15,5 %), 
arthralgie (13,8 %), fièvre (13,0 %), douleur abdominale (13,0 %), infections des voies respiratoires supérieures (12,1 %), prurit (11,4 %) et hypothyroïdie (10,9 %). Les effets indésirables de Grade CTCAE ≥3 les plus fréquent (> 2 %) ont été la pneumonie (3,6 %) et l’aspartate aminotransférase 
augmentée ou l’alanine aminotransférase augmentée (2,9 %). Le traitement par IMFINZI a été arrêté pour cause d’effets indésirables chez 3,7 % des patients. L’effet indésirable le plus fréquent ayant conduit à l’arrêt du traitement était la pneumopathie inflammatoire (0,9 %) et la pneumonie 
(0,7 %). Le traitement par IMFINZI a été différé ou interrompu pour cause d’effets indésirables chez 13,0 % des patients. Les effets indésirables les plus fréquents ayant conduit au report ou à l’interruption du traitement étaient la pneumonie (2,2 %) et l’aspartate aminotransférase augmentée/
alanine aminotransférase augmentée (2,2 %). La tolérance d’IMFINZI en monothérapie chez les patients traités pour un CHC repose sur les données obtenues chez 492 patients et correspond au profil de tolérance global du groupe traité par IMFINZI en monothérapie (N = 4 045). Les effets 
indésirables les plus fréquents (> 10 %) étaient l’aspartate aminotransférase augmentée/alanine aminotransférase augmentée, douleurs abdominales (17,9 %), diarrhées (15,9 %), prurit (15,4 %) et éruption cutanée (15,2 %). Les effets indésirables de grade ≥ 3 les plus fréquents (> 2 %) ont été 
l’aspartate aminotransférase augmentée ou l’alanine aminotransférase augmentée (8,1 %) et les douleurs abdominales (2,2 %). Le traitement par IMFINZI a été arrêté pour cause d'effets indésirables chez 3,7 % des patients. Les effets indésirables les plus fréquents ayant conduit à l'arrêt du 
traitement étaient l’aspartate aminotransférase augmentée/alanine aminotransférase augmentée (0,8 %) et l'hépatite (0,6 %). Le traitement par IMFINZI a été différé ou interrompu pour cause d'effets indésirables chez 11,6 % des patients. L'effet indésirable le plus fréquent ayant conduit au report 
ou à l’interruption du traitement était l’aspartate aminotransférase augmentée/alanine aminotransférase augmentée (5,9 %). IMFINZI en association avec la chimiothérapie. La tolérance d’IMFINZI administré en association avec une chimiothérapie repose sur les données poolées chez 603 patients 
de 2 études (TOPAZ-1 et CASPIAN). Les effets indésirables les plus fréquents (> 10 %) étaient les suivants : neutropénie (53,1 %), anémie (43,9 %), nausées (37,5 %), fatigue (36,8 %), thrombopénie (28,0 %), constipation (25,4 %), diminution de l’appétit (22,6 %), douleurs abdominales (18,4 %), 
alopécie (18,4 %), leucopénie (17,2 %), vomissements (16,9 %), fièvre (15,1%), éruption cutanée (14,8%), diarrhée (13,8%), aspartate aminotransférase augmentée ou alanine aminotransférase augmentée (10,9 %), toux/toux productive (10,8 %), et prurit (10,4 %). Les effets indésirables de grade 
CTCAE ≥ 3 les plus fréquents (> 2 %) ont été la neutropénie (35,2 %), l’anémie (17,4 %), la thrombopénie (11,1 %), la leucopénie (7,1 %), la fatigue (5,0 %), la neutropénie fébrile (3,0 %), l’aspartate aminotransférase augmentée ou l’alanine aminotransférase augmentée (2,8 %), et la pneumonie 
(2,5 %). Le traitement par IMFINZI a été arrêté pour cause d’effets indésirables chez 2,0 % des patients. L’effet indésirable le plus fréquent ayant conduit à l’arrêt du traitement était la fatigue (0,3 %). Le traitement par IMFINZI a été différé ou interrompu pour cause d’effets indésirables chez 
29,2 % des patients. Les effets indésirables les plus fréquents ayant conduit à l’interruption du traitement étaient la neutropénie (17,1 %), l’anémie (3,8 %), la thrombopénie (4,3 %), la leucopénie (3,5 %), la fatigue (1,7 %) et la fièvre (1,3 %). IMFINZI en association avec le trémélimumab 75 mg et 
une chimiothérapie à base de platine. La tolérance d’IMFINZI administré en association avec le trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie repose sur les données chez 330 patients ayant un CBNPC métastatique. Les effets indésirables les plus fréquents (> 20 %) étaient les suivants : anémie 
(49,7 %), nausées (41,5 %), neutropénie (41,2 %), fatigue (36,1 %), éruption cutanée (25,8 %), thrombopénie (24,5 %) et diarrhée (21,5%). Les effets indésirables de grade CTCAE ≥ 3 les plus fréquents (> 2 %) ont été la neutropénie (23,9 %), l’anémie (20,6 %), la pneumonie (9,4 %), la 
thrombopénie (8,2 %), la leucopénie (5,5 %), la fatigue (5,2 %), la lipase augmentée (3,9 %), l’amylase augmentée (3,6 %), la neutropénie fébrile (2,4 %), la colite (2,1 %) et l’aspartate aminotransférase augmentée ou l’alanine aminotransférase augmentée (2,1 %). Le traitement par IMFINZI a été 
arrêté pour cause d’effets indésirables chez 8,5 % des patients. Les effets indésirables les plus fréquents ayant conduit à l’arrêt du traitement étaient la pneumonie (2,1 %) et la colite (1,2 %). Le traitement par IMFINZI a été interrompu pour cause d’effets indésirables chez 49,4 % des patients. 
Les effets indésirables les plus fréquents ayant conduit à l’interruption du traitement étaient la neutropénie (16,1 %), l’anémie (10,3 %), la thrombopénie (7,3 %), la leucopénie (5,8 %), la pneumonie (5,2 %), l’aspartate aminotransférase augmentée ou l’alanine aminotransférase augmentée (4,8 %), 
la colite (3,3 %) et la pneumopathie inflammatoire (3,3 %). IMFINZI en association avec le trémélimumab 300 mg. La tolérance d’IMFINZI administré en association avec une dose unique de 300 mg de trémélimumab repose sur les données poolées (pool CHC) obtenues chez 462 patients atteints 
de CHC ayant participé à l’étude HIMALAYA et à une autre étude conduite chez des patients atteints de CHC, l’étude 22. Les effets indésirables les plus fréquents (> 10 %) étaient les suivants : éruption cutanée (32,5 %), prurit (25,5 %), diarrhée (25,3 %), douleur abdominale (19,7 %), aspartate 
aminotransférase augmentée ou l’alanine aminotransférase augmentée (18,0 %), fièvre (13,9 %), hypothyroïdie (13,0 %), toux/toux productive (10,8 %), œdème périphérique (10,4 %) et lipase augmentée (10,0 %) (voir Tableau 4). Les effets indésirables graves les plus fréquents (Grade CTCAE 
≥ 3) étaient l’aspartate aminotransférase augmentée ou l’alanine aminotransférase augmentée (8,9 %), la lipase augmentée (7,1 %), l’amylase augmentée (4,3 %) et la diarrhée (3,9 %). Les effets indésirables graves les plus fréquents étaient la colite (2,6 %), la diarrhée (2,4 %), la pneumonie 
(2,2 %) et l’hépatite (1,7 %). Le traitement de l’étude a été arrêté pour cause d’effets indésirables chez 6,5 % des patients. Les effets indésirables les plus fréquents ayant conduit à l’arrêt du traitement étaient les suivants : hépatite (1,5 %) et aspartate aminotransférase augmentée/alanine 
aminotransférase augmentée (1,3 %). La gravité des effets indésirables des médicaments a été évaluée sur la base du CTCAE, définissant le grade 1=léger, le grade 2=modéré, le grade 3=sévère, le grade 4=menace vitale et le grade 5=décès. Liste tabulée des effets indésirables. Le Tableau 3 
liste l’incidence des effets indésirables de l’ensemble des données poolées de tolérance pour IMFINZI en monothérapie (n=4 045) et chez les patients traités par IMFINZI en association avec une chimiothérapie (n=603). Sauf indication contraire, le Tableau 4 liste l’incidence des effets indésirables 
chez les patients traités par IMFINZI en association avec le trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine dans l’étude POSEIDON (N=330) et chez les patients traités par IMFINZI en association avec une dose unique de trémélimumab 300 mg dans le pool CHC (N=462). Les effets 
indésirables sont classés selon la classe de systèmes d’organes de MedDRA. Au sein des classes de systèmes d’organes, les effets indésirables sont présentés suivant un ordre de fréquence décroissant. La catégorie de fréquence correspondante pour chaque effet indésirable est définie comme : 
très fréquent (≥1/10), fréquent (≥1/100 à < 1/10), peu fréquent (≥ 1/1 000 à < 1/100), rare (≥ 1/10 000 à < 1/1 000), très rare (< 1/10 000), fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles). Dans chaque groupement de fréquence, les effets indésirables sont 
présentés par ordre de gravité décroissant. Tableau 3. Effets indésirables chez les patients traités par IMFINZI [IMFINZI en monothérapie \ IMFINZI en association avec une chimiothérapie]. Infections et infestations : Très fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Infections des 
voies respiratoires supérieuresa. Fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Pneumonieb,c,Grippe, Candidose buccale, Infections dentaires et des tissus mous buccauxd / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Pneumonieb,c, Infections des voies respiratoires supérieuresa. Peu fréquent : 
[IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Candidose buccale, Grippe, Infections dentaires et des tissus mous buccauxd. Affections hématologiques et du système lymphatique : Très fréquent : [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Anémie, Leucopéniee, Neutropénief, 
Thrombopénieg. Fréquent : [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Neutropénie fébrile, Pancytopéniec. Rare : [IMFINZI en monothérapie :] Thrombopénie immunitairec. Affections endocriniennes : Très fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Hypothyroïdieh. Fréquent : [IMFINZI en 
monothérapie :] Hyperthyroïdiei / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Insuffisance surrénalienne, Hyperthyroïdiei, Hypothyroïdieh. Peu fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Thyroïditei, Insuffisance surrénalienne / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Thyroïditei, Diabète 
sucré de type 1. Rare : [IMFINZI en monothérapie :] Diabète sucré de type 1, Hypopituitarisme/hypophysite, Diabète insipide. Affections du métabolisme et de la nutrition : Très fréquent : [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Diminution de l’appétit. Affections du système 
nerveux : Fréquent : [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Neuropathie périphériquek. Rare : [IMFINZI en monothérapie :] Myasthénie grave, Méningitel. Fréquence indéterminée : [IMFINZI en monothérapie :] Encéphalite non infectieusem, Syndrome de Guillain-Barré, Myélite 
transversen. Affections cardiaques : Peu fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Myocardite. Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales : Très fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Toux / toux productive / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Toux / toux 
productive. Fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Pneumopathie inflammatoirec, Dysphonie / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Pneumopathie inflammatoire. Peu fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Pneumopathie interstitielle diffuse / [IMFINZI en association avec une 
chimiothérapie :] Pneumopathie interstitielle diffuse, Dysphonie. Affections gastro-intestinales : Très fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Diarrhées, Douleurs abdominaleso / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Diarrhées, Douleurs abdominaleso, Constipation, Nausées, 
Vomissements. Fréquent : [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Stomatitep. Peu fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Coliteq, Pancréatiter / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Coliteq, Pancréatiter. Affections hépatobiliaires : Très fréquent : [IMFINZI en association 
avec une chimiothérapie :] Aspartate aminotransférase augmentée ou Alanine aminotransférase augmentées. Fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Hépatitec,t, Aspartate aminotransférase augmentée ou Alanine aminotransférase augmentéec,s / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] 
Hépatitec,t. Affections de la peau et du tissu sous-cutané : Très fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Eruption cutanéeu, Prurit / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Eruption cutanéeu, Alopécie, Prurit. Fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Sueurs nocturnes / [IMFINZI en 
association avec une chimiothérapie :] Dermatite. Peu fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Dermatite, Psoriasis, Pemphigoïdev / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Pemphigoïdev, Sueurs nocturnes, Psoriasis. Affections musculo-squelettiques et du tissu conjonctif : Très 
fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Arthralgie. Fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Myalgie / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Myalgie, Arthralgie. Peu fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Myosite. Rare : [IMFINZI en monothérapie :] Polymyositew. Affections du rein 
et des voies urinaires : Fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Créatininémie augmentée, Dysurie / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Créatininémie augmentée, Dysurie. Peu fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Néphritex. Rare : [IMFINZI en monothérapie :] Cystite non 
infectieuse. Troubles généraux et anomalies au site d’administration : Très fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Fièvre / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Fièvre, Fatiguey. Fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Œdème périphériquez / [IMFINZI en association avec une 
chimiothérapie :] Œdème périphériquez. Lésions, intoxication et complications liées aux procédures : Fréquent : [IMFINZI en monothérapie :] Réaction liée à la perfusionaa / [IMFINZI en association avec une chimiothérapie :] Réaction liée à la perfusionaa. La fréquence des effets indésirables 
peut ne pas être entièrement attribuée au durvalumab seul, mais peut contenir des contributions de la maladie sous-jacente ou d’autres médicaments utilisés en association. a inclut laryngite, nasopharyngite, abcès périamygdalien, pharyngite, rhinite, sinusite, angine, trachéobronchite et infection 
des voies respiratoires supérieures. b inclut pneumonie à Pneumocystis jirovecii, pneumonie, pneumonie à adénovirus, pneumonie bactérienne, pneumonie à cytomégalovirus, pneumonie à haemophilus, pneumonie à pneumocoques, pneumonie à streptocoques, pneumonie à candida et pneumonie 
à legionella. c y compris d’issue fatale. d inclut gingivite, infection buccale, parodontite, pulpite dentaire, abcès dentaire et infection dentaire. e inclut leucopénie et globules blancs diminués. f inclut neutropénie et neutrophiles diminués. g inclut thrombocytopénie et numération plaquettaire diminuée. 
h inclut hypothyroïdie auto-immune, hypothyroïdie, hypothyroïdie à médiation immunitaire et augmentation de l'hormone thyréostimulante dans le sang. i inclut hyperthyroïdie, maladie de Basedow, hyperthyroïdie à médiation immunitaire et diminution de l'hormone thyréostimulante dans le sang. 
j inclut thyroïdite auto-immune, thyroïdite à médiation immunitaire, thyroïdite et thyroïdite subaiguë. k inclut neuropathie périphérique, paresthésie et neuropathie sensorielle périphérique. l inclut méningite et méningite non infectieuse. m la fréquence rapportée dans les essais cliniques en cours 
sponsorisés par AstraZeneca en dehors de celle basée sur l’ensemble de données poolées est rare et inclut l’issue fatale. n les événements ont été rapportés à partir des données postérieures à la mise sur le marché. o inclut douleur abdominale, douleur abdominale basse, douleur abdominale 
haute et douleur du flanc. p  inclut stomatite et inflammation des muqueuses. q  inclut colite, entérite, entérocolite et proctite. r  inclut pancréatite et pancréatite aigüe. s  inclut alanine aminotransférase augmentée, aspartate aminotransférase augmentée, enzymes hépatiques augmentées et 
transaminases augmentées. t inclut hépatite, hépatite auto-immune, hépatite toxique, lésion hépatocellulaire, hépatite aiguë, hépatotoxicité et hépatite à médiation immunitaire. u inclut éruption cutanée érythémateuse, éruption cutanée maculeuse, éruption cutanée maculopapuleuse, éruption 
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cutanée papuleuse, éruption cutanée prurigineuse, éruption cutanée pustuleuse, érythème, eczéma et éruption cutanée. v inclut pemphigoïde, dermatite bulleuse et pemphigus. La fréquence rapportée dans les études achevées et en cours est peu fréquent. w une polymyosite (fatale) a été observée 
chez un patient traité par IMFINZI dans un essai clinique sponsorisé en cours, en dehors des données poolées. x inclut néphrite auto-immune, néphrite tubulo-interstitielle, néphrite, glomérulonéphrite et glomérulonéphrite extramembraneuse. y inclut fatigue et asthénie. z inclut œdème périphérique 
et gonflement périphérique. aa inclut réaction à la perfusion et urticaire débutant le jour du traitement ou 1 jour après. Tableau 4. Effets indésirables chez les patients traités par IMFINZI en association avec le trémélimumab [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg 
et une chimiothérapie à base de platine / IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg]. Infections et infestations : Très fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Infections des voies respiratoires supérieuresa, 
Pneumonieb. Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Grippe, Candidose buccale / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Infections des voies respiratoires supérieuresa, Pneumonieb, Grippe, Infections dentaires et 
des tissus mous buccauxc. Peu fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Infections dentaires et des tissus mous buccauxc / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Candidose buccale. Affections hématologiques et 
du système lymphatique : Très fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Anémied, Neutropénied,e, Thrombopénied,f, Leucopénied,g. Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de 
platine :] Neutropénie fébrile, Pancytopénied. Peu fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Thrombopénie immunitaire. Fréquence indéterminée : [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Thrombopénie immunitaireh. 
Affections endocriniennes : Très fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Hypothyroïdiei / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Hypothyroïdiei. Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une 
chimiothérapie à base de platine :] Hyperthyroïdiej, Insuffisance surrénalienne, Hypopituitarisme/hypophysite, Thyroïditek / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Hyperthyroïdiej, Thyroïditek, Insuffisance surrénalienne. Peu fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 
75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Diabète insipide, Diabète sucré de type 1 / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Hypopituitarisme/hypophysite. Fréquence indéterminée : [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Diabète insipideh, Diabète sucré de 
type 1h. Affections du métabolisme et de la nutrition : Très fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Diminution de l’appétitd. Affections du système nerveux : Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et 
une chimiothérapie à base de platine :] Neuropathie périphériqued,l / Peu fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Encephalitem / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Myasthénie graveh, Méningitei. Fréquence 
indéterminée : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Myasthénie graven, Syndrome de Guillain-Barrén, Méningiten / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Syndrome de Guillain-Barréh, Encéphaliteh. Affections cardiaques : 
Peu fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Myocarditeo / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Myocardite. Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales : Très fréquent : [IMFINZI en association 
avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Toux / toux productive / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Toux / toux productive. Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Pneumopathie 
inflammatoirep, Dysphonie / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Pneumopathie inflammatoirep. Peu fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Pneumopathie interstitielle diffuse / [IMFINZI en association avec 
trémélimumab 300 mg :] Dysphonie, Pneumopathie interstitielle diffuse. Affections gastro-intestinales : Très fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Nauséesd, Diarrhées, Constipationd, Vomissementsd / [IMFINZI en association 
avec trémélimumab 300 mg :] Diarrhées, Douleurs abdominalesq. Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Stomatited,r, Amylase augmentéem, Douleurs abdominalesq, Lipase augmentéem, Colites, Pancréatitet / [IMFINZI en association 
avec trémélimumab 300 mg :] Lipase augmentée, Amylase augmentée, Colites, Pancréatitet. Fréquence indéterminée : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Perforation intestinalen, perforation du gros intestinn / [IMFINZI en association avec 
trémélimumab 300 mg :] Perforation intestinaleh, perforation du gros intestinh. Affections hépatobiliaires : Très fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Aspartate aminotransférase augmentée ou Alanine aminotransférase 
augmentéeu / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Aspartate aminotransférase augmentée ou Alanine aminotransférase augmentéeu. Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Hépatitev / [IMFINZI en association avec 
trémélimumab 300 mg :] Hépatitev. Affections de la peau et du tissu sous-cutané : Très fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Alopécied, Eruption cutanéew, Prurit / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Eruption 
cutanéew, Prurit. Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Dermatitex, Sueurs nocturnes. Peu fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Dermatite, Sueurs nocturnes, Pemphigoïde / [IMFINZI en association avec 
trémélimumab 300 mg :] Pemphigoïde. Affections musculo-squelettiques et du tissu conjonctif : Très fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Arthralgie. Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une 
chimiothérapie à base de platine :] Myalgie / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Myalgie. Peu fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Myosite, Polymyosite / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] 
Myosite, Polymyosite. Affections du rein et des voies urinaires : Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Créatininémie augmentée, Dysurie / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Créatininémie augmentée, 
Dysurie. Peu fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Néphrite, Cystite non infectieuse / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Néphritey. Fréquence indéterminée : [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] 
Cystite non infectieuseh. Troubles généraux et anomalies au site d’administration : Très fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Fatigued, Fièvre / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Fièvre, Œdème 
périphériquez. Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie à base de platine :] Œdème périphériquezy. Lésions, intoxication et complications liées aux procédures : Fréquent : [IMFINZI en association avec trémélimumab 75 mg et une chimiothérapie 
à base de platine :] Réaction liée à la perfusionaa / [IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg :] Réaction liée à la perfusionaa. a inclut laryngite, nasopharyngite, pharyngite, rhinite, sinusite, angine, trachéobronchite et infection des voies respiratoires supérieures. b inclut pneumonie à 
Pneumocystis jirovecii, pneumonie et pneumonie bactérienne. c inclut parodontite, pulpite dentaire, abcès dentaire et infection dentaire. d l’effet indésirable ne s’applique qu’à la chimiothérapie dans l’étude POSEIDON. e inclut neutropénie et diminution du nombre de neutrophiles. f inclut diminution 
du nombre de plaquettes et thrombopénie. g inclut leucopénie et diminution du nombre de globules blancs. h l’effet indésirable n’a pas été observé dans le pool CHC, mais a été rapporté chez des patients traités par IMFINZI ou IMFINZI+trémélimumab dans des essais cliniques sponsorisés par 
AstraZeneca. i inclut augmentation de l’hormone thyréostimulante dans le sang, hypothyroïdie et hypothyroïdie à médiation immunitaire. j inclut diminution de l’hormone thyréostimulante dans le sang et hyperthyroïdie. k inclut thyroïdite auto-immune, thyroïdite à médiation immunitaire, thyroïdite 
et thyroïdite subaiguë. l  inclut neuropathie périphérique, paresthésie et neuropathie périphérique sensitive. m  inclut encéphalite et encéphalite auto-immune. n  l’effet indésirable n’a pas été observé dans l’étude POSEIDON, mais a été rapporté chez des patients traités par IMFINZI ou 
IMFINZI+trémélimumab dans des essais cliniques autres que POSEIDON. o inclut myocardite auto-immune. p inclut pneumopathie inflammatoire à médiation immunitaire et pneumopathie inflammatoire. q inclut douleur abdominale, douleur abdominale basse, douleur abdominale haute et douleur 
du flanc. r  inclut inflammation des muqueuses et stomatite. s  inclut colite, entérite et entérocolite. t  inclut pancréatite auto-immune, pancréatite et pancréatite aigüe. u  inclut alanine aminotransférase augmentée, aspartate aminotransférase augmentée, enzymes hépatiques augmentées et 
transaminases augmentées. v  inclut hépatite auto-immune, hépatite, lésion hépatocellulaire, hépatotoxicité, hépatite aiguë et hépatite à médiation immunitaire. w  inclut eczéma, érythème, éruption cutanée, éruption cutanée maculeuse, éruption cutanée maculopapuleuse, éruption cutanée 
papuleuse, éruption cutanée prurigineuse et éruption cutanée pustuleuse. x inclut dermatite et dermatite à médiation immunitaire. y inclut néphrite auto-immune et néphrite à médiation immunitaire. z inclut œdème périphérique et gonflement périphérique. aa inclut réaction à la perfusion et urticaire. 
Description des effets indésirables sélectionnés. IMFINZI est associé à des effets indésirables à médiation immunitaire. La plupart d’entre eux, y compris les effets sévères, se sont résolus après l’initiation d’une thérapie médicale appropriée et/ou de modifications de traitement. Les données 
correspondant aux effets indésirables à médiation immunitaire suivants reflètent la base de données de tolérance combinées d’IMFINZI en monothérapie chez 4 045 patients dont l’étude PACIFIC et des études supplémentaires chez des patients atteints de tumeurs solides diverses, dans des 
indications pour lesquelles le durvalumab n’est pas autorisé. Dans toutes les études, IMFINZI a été administré à une dose de 10 mg/kg toutes les 2 semaines, 20 mg/kg toutes les 4 semaines ou 1 500 mg toutes les 3 ou 4 semaines. Des détails sur les effets indésirables principaux d’IMFINZI 
administré en association avec une chimiothérapie sont présentés lorsque des différences cliniquement pertinentes étaient notées comparativement à IMFINZI en monothérapie. Les données relatives aux effets indésirables à médiation immunitaire suivants sont également basées sur 2 280 patients 
ayant reçu IMFINZI 20 mg/kg toutes les 4 semaines en association avec le trémélimumab 1 mg/kg ou IMFINZI 1 500 mg en association avec le trémélimumab 75 mg toutes les 4 semaines. Des détails sur les effets indésirables principaux d’IMFINZI administré en association avec le trémélimumab 
et une chimiothérapie à base de platine sont présentés lorsque des différences cliniquement pertinentes ont été notées comparativement à IMFINZI en association avec le trémélimumab. Les données relatives aux effets indésirables à médiation immunitaire suivants reflètent également la base de 
données de tolérance combinée d’IMFINZI en association avec trémélimumab 300 mg de 462 patients atteints d’un CHC (le pool CHC). Dans ces deux études, IMFINZI a été administré à une dose de 1 500 mg en association avec 300 mg de trémélimumab toutes les 4 semaines. Les 
recommandations de traitement de ces effets indésirables sont décrites dans les rubriques ‘Posologie et mode d’administration’ et ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP. Pneumopathie à médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en 
monothérapie (n = 4 045 plusieurs types de tumeurs), une pneumopathie à médiation immunitaire est survenue chez 103 (2,5 %) patients, y compris de grade 3 chez 27 (0,7 %) patients, de grade 4 chez 2 (< 0,1 %) patients, et de grade 5 chez 7 (0,2 %) patients. Le temps médian de survenue 
a été de 56 jours (de 2 à 814 jours). Soixante-quinze patients sur 103 ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour), 2 patients ont également reçu de l’infliximab et 1 patient a également reçu de la cyclosporine. IMFINZI a été interrompu 
chez 40 patients. La résolution a eu lieu chez 61 patients. Une pneumopathie à médiation immunitaire est survenue plus fréquemment chez les patients de l’étude PACIFIC ayant achevé le traitement par chimioradiothérapie concomitante dans les 1 à 42 jours précédant le début de l’étude (10,7 
%), que chez les autres patients de la base de données combinées de tolérance (1,0 %). Dans l’étude PACIFIC (n = 475 dans le bras IMFINZI, et n = 234 dans le bras placebo) une pneumopathie à médiation immunitaire est survenue chez 47 (9,9 %) patients dans le groupe traité par IMFINZI et 
chez 14 (6,0 %) patients du groupe placebo, y compris de grade 3 chez 9 (1,9 %) patients sous IMFINZI vs. 6 (2,6 %) patients sous placebo et de grade 5 (fatal) chez 4 (0,8 %) patients sous IMFINZI vs. 3 (1,3 %) patients sous placebo. Le délai médian de survenue dans le groupe traité par IMFINZI 
a été de 46 jours (de 2 à 342 jours) vs. 57 jours (de 26 à 253 jours) dans le groupe placebo. Dans le groupe traité par IMFINZI, tous les patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques, dont 30 patients qui ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de 
prednisone ou équivalent par jour), et 2 patients qui ont également reçu de l’infliximab. Dans le groupe placebo, tous les patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques, dont 12 patients qui ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent 
par jour) et 1 patient a également reçu un traitement par cyclophosphamide et tacrolimus. La résolution est survenue chez 29 patients du groupe traité par IMFINZI vs. 6 dans le groupe placebo. Dans la base de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le trémélimumab 
(n=2 280), une pneumopathie inflammatoire à médiation immunitaire est survenue chez 86 (3,8 %) patients, y compris de grade 3 chez 30 (1,3 %) patients, de grade 4 chez 1 (< 0,1 %) patient et de grade 5 (fatal) chez 7 (0,3 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 57 jours (de 8 à 
912 jours). Tous les patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques et 79 des 86 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Sept patients ont reçu d’autres immunosuppresseurs. Le traitement a été arrêté chez 
39 patients. La résolution a eu lieu chez 51 patients. Dans le pool CHC (n=462), une pneumopathie inflammatoire à médiation immunitaire est survenue chez 6 (1,3 %) patients, dont un événement de grade 3 chez 1 (0,2 %) patient et un événement de grade 5 (fatal) chez 1 (0,2 %) patient. Le 
délai médian de survenue était de 29 jours (de 5 à 774 jours). Six patients ont reçu des corticoïdes systémiques, et 5 patients sur 6 ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Un patient a également reçu d’autres immunosuppresseurs. 
Le traitement a été arrêté chez 2 patients. La résolution a eu lieu chez 3 patients. Hépatite à médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, une hépatite à médiation immunitaire est survenue chez 112 (2,8 %) patients, y compris de grade 3 
chez 65 (1,6 %) patients, de grade 4 chez 8 (0,2 %) patients et de grade 5 (fatal) chez 6 (0,1 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 31 jours (de 1 à 644 jours). Quatre-vingt-six patients sur 112 ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou 
équivalent par jour). Sept patients ont également reçu un traitement par mycophénolate. IMFINZI a été interrompu chez 26 patients. La résolution est survenue chez 54 patients. Dans la base de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le trémélimumab (n=2 280), une 
hépatite à médiation immunitaire est survenue chez 80 (3,5 %) patients, y compris de grade 3 chez 48 (2,1 %) patients, de grade 4 chez 8 (0,4 %) patients et de grade 5 (fatal) chez 2 (< 0,1 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 36 jours (de 1 à 533 jours). Tous les patients ont reçu 
un traitement par corticoïdes systémiques et 68 des 80 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Huit patients ont reçu d’autres immunosuppresseurs. Le traitement a été arrêté chez 27 patients. La résolution a eu lieu 
chez 47 patients. Dans le pool CHC (n=462), une hépatite à médiation immunitaire est survenue chez 34 (7,4 %) patients, dont un événement de grade 3 chez 20 (4,3 %) patients, un événement de grade 4 chez 1 (0,2 %) patient et un événement de grade 5 (fatal) chez 3 (0,6 %) patients. Le délai 
médian de survenue était de 29 jours (de 13 à 313 jours). Tous les patients ont reçu des corticoïdes systémiques, et 32 patients sur 34 ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Neuf patients ont également reçu d’autres 
immunosuppresseurs. Le traitement a été arrêté chez 10 patients. La résolution a eu lieu chez 13 patients. Colite à médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, une colite ou une diarrhée à médiation immunitaire est survenue chez 77 (1,9 
%) patients, y compris de grade 3 chez 15 (0,4 %) patients, et de grade 4 chez 2 (< 0,1 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 71 jours (de 1 à 920 jours). Cinquante-cinq patients sur 77 ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent 
par jour). Deux patients ont également reçu un traitement par infliximab et 1 patient a également reçu du mycophénolate. IMFINZI a été interrompu chez 13 patients. La résolution a eu lieu chez 54 patients. Dans la base de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le 
trémélimumab (n=2 280), une colite ou une diarrhée à médiation immunitaire est survenue chez 167 (7,3 %) patients, y compris de grade 3 chez 76 (3,3 %) patients et de grade 4 chez 3 (0,1 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 57 jours (de 3à 906 jours). Tous les patients ont reçu 
un traitement par corticoïdes systémiques et 151 des 167 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Vingt-deux patients ont également reçu d’autres immunosuppresseurs. Le traitement a été arrêté chez 54 patients. La 
résolution a eu lieu chez 141 patients. Des cas de perforation intestinale et de perforation du gros intestin ont été décrits de façon peu fréquente chez des patients recevant IMFINZI en association avec le trémélimumab. Dans le pool CHC (n=462), une colite ou une diarrhée à médiation immunitaire 
est survenue chez 31 (6,7 %) patients, dont un événement de grade 3 chez 17 (3,7 %) patients. Le délai médian de survenue était de 23 jours (de : 2 à 479 jours). Tous les patients ont reçu des corticoïdes systémiques, et 28 patients sur 31 ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au 
moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Quatre patients ont également reçu d’autres immunosuppresseurs. Le traitement a été arrêté chez 5 patients. La résolution a eu lieu chez 29 patients. Une perforation intestinale a été observée chez des patients recevant IMFINZI en association 
avec le trémélimumab (rare) dans des études en dehors du pool CHC. Endocrinopathies à médiation immunitaire. Hypothyroïdie à médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, une hypothyroïdie à médiation immunitaire est survenue chez 307 
(7,6 %) patients, y compris de grade 3 chez 3 (< 0,1 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 86 jours (de 1 à 951 jours). Parmi les 307 patients, 303 ont reçu un traitement hormonal substitutif et 5 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de 
prednisone ou équivalent par jour) pour cause à médiation immunitaire. Aucun patient n’a arrêté de prendre IMFINZI en raison d’une hypothyroïdie à médiation immunitaire. La résolution a eu lieu chez 61 patients. Dans la base de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec 
le trémélimumab (n=2 280), une hypothyroïdie à médiation immunitaire est survenue chez 209 (9,2 %) patients, y compris de grade 3 chez 6 (0,3 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 85 jours (de 1 à 624 jours). Treize patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques et 
8 des 13 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Le traitement a été arrêté chez 3 patients. La résolution a eu lieu chez 52 patients. Une hypothyroïdie à médiation immunitaire a été précédée d’une hyperthyroïdie à 
médiation immunitaire chez 25 patients ou d’une thyroïdite à médiation immunitaire chez 2 patients. Dans le pool CHC (n=462), une hypothyroïdie à médiation immunitaire est survenue chez 46 (10,0 %) patients. Le délai médian de survenue était de 85 jours (de 26 à 763 jours). Un patient a reçu 
un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Tous les patients ont eu besoin d’un autre traitement, notamment une hormonothérapie substitutive. La résolution a eu lieu chez 6 patients. L’hypothyroïdie à médiation immunitaire était précédée 
d’une hyperthyroïdie à médiation immunitaire chez 4 patients. Hyperthyroïdie à médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, une hyperthyroïdie à médiation immunitaire est survenue chez 64 (1,6 %) patients, y compris de grade 3 chez 1 
(< 0,1 %) patient. Le délai médian de survenue a été de 43 jours (de 1 à 253 jours). Cinquante-neuf patients sur 64 ont reçu un traitement médicamenteux (thiamazole, carbimazole, propylthiouracile, perchlorate, inhibiteur calcique ou bêtabloquant), 13 patients ont reçu un traitement par corticoïdes 
systémiques et 5 de ces 13 patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Un patient a arrêté IMFINZI en raison d’une hyperthyroïdie à médiation immunitaire. La résolution est survenue chez 47 patients. Vingt-deux 
patients ont présenté une hypothyroïdie à la suite d’une hyperthyroïdie. Dans la base de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le trémélimumab (n=2 280), une hyperthyroïdie à médiation immunitaire est survenue chez 62 (2,7 %) patients, y compris de grade 3 chez 5 
(0,2 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 33 jours (de 4 à 176 jours). Dix-huit patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques et 11 des 18 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Cinquante-trois 
patients ont eu besoin d’un autre traitement (thiamazole, carbimazole, propylthiouracile, perchlorate de sodium, les inhibiteurs calciques ou bêtabloquants). Un patient a arrêté le traitement en raison d’une hyperthyroïdie. La résolution a eu lieu chez 47 patients. Dans le pool CHC (n=462), une 
hyperthyroïdie à médiation immunitaire est survenue chez 21 (4,5 %) patients, dont un événement de grade 3 chez 1 (0,2 %) patient. Le délai médian de survenue était de 30 jours (de 13 à 60 jours). Quatre patients ont reçu des corticoïdes systémiques, et les quatre patients ont reçu un traitement 
par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Vingt patients ont eu besoin d’un autre traitement (thiamazole, carbimazole, propylthiouracile, perchlorate, inhibiteur calcique ou bêta-bloquant). Un patient a arrêté le traitement en raison d’une hyperthyroïdie. 
La résolution a eu lieu chez 17 patients. Thyroïdite à médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, une à médiation immunitaire est survenue chez 16 (0,4 %) patients, y compris de grade 3 chez 2 (< 0,1 %) patients. Le délai médian de 
survenue a été de 49 jours (de 14 à 217 jours). Sur les 16 patients, 13 ont reçu un traitement hormonal substitutif et 3 patients ont reçu des corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Un patient a arrêté de prendre IMFINZI en raison d’une thyroïdite à médiation 
immunitaire. La résolution a eu lieu chez 5 patients. Trois patients ont présenté une hypothyroïdie après la thyroïdite. Dans la base de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le trémélimumab (n=2 280), une thyroïdite à médiation immunitaire est survenue chez 15 (0,7 %) 
patients, y compris de grade 3 chez 1 (< 0,1 %) patient. Le délai médian de survenue a été de 57 jours (de 22 à 141 jours). Cinq patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques et 2 des 5 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou 
équivalent par jour). Treize patients ont eu besoin d’un autre traitement, pouvant inclure la thérapie hormonale substitutive, le thiamazole, carbimazole, propylthiouracile, perchlorate de sodium, les inhibiteurs calciques ou bêtabloquants. Aucun patient n’a arrêté le traitement en raison d’une 
thyroïdite à médiation immunitaire. La résolution a eu lieu chez 5 patients. Dans le pool CHC (n=462), une thyroïdite à médiation immunitaire est survenue chez 6 (1,3 %) patients. Le délai médian de survenue était de 56 jours (de 7 à 84 jours). Deux patients ont reçu des corticoïdes systémiques, 
et 1 patient sur 2 a reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Tous les patients ont eu besoin d’un autre traitement, notamment une hormonothérapie substitutive. La résolution a eu lieu chez 2 patients. Insuffisance surrénalienne à 
médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, une insuffisance surrénalienne à médiation immunitaire est survenue chez 20 (0,5 %) patients, y compris de grade 3 chez 6 (< 0,1 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 157,5 jours 
(de 20 à 547 jours). Les 20 patients ont tous reçu un traitement par corticoïdes systémiques, 7 d’entre eux ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Aucun patient n’a arrêté de prendre IMFINZI en raison d’une insuffisance 
surrénalienne à médiation immunitaire. La résolution a eu lieu chez 6 patients. Dans la base de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le trémélimumab, une insuffisance surrénalienne à médiation immunitaire est survenue chez 33 (1,4 %) patients, y compris de grade 3 
chez 16 (0,7 %) patients et de grade 4 chez 1 (< 0,1 %) patient. Le délai médian de survenue a été de 105 jours (de 20 à 428 jours). Trente-deux patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques et 10 des 32 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg 
de prednisone ou équivalent par jour). Le traitement a été arrêté chez un patient. La résolution a eu lieu chez 11 patients. Dans le pool CHC (n=462), une insuffisance surrénalienne à médiation immunitaire est survenue chez 6 (1,3 %) patients, dont un événement de grade 3 chez 1 (0,2 %) patient. 
Le délai médian de survenue était de 64 jours (de 43 à 504 jours). Tous les patients ont reçu des corticoïdes systémiques, et 1 patient sur 6 a reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). La résolution a eu lieu chez 2 patients. Diabète 
sucré de type 1 à médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, un diabète sucré de type 1 à médiation immunitaire est survenu chez 3 (< 0,1 %) patients, y compris de grade 3 chez 2 (< 0,1 %) patients et de grade 4 chez 1 (< 0,1 %) patient. 
Le délai de survenue a été de 43 jours (de 42 à 518 jours). Les trois patients ont nécessité une insulinothérapie à long terme. Le traitement par IMFINZI a été arrêté définitivement chez un patient. Un patient s'est rétabli et un patient s’est rétabli avec des séquelles. Dans la base de données de 
tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le trémélimumab, (n=2 280), un diabète sucré de type 1 à médiation immunitaire est survenu chez 6 (0,3 %) patients, y compris de grade 3 chez 1 (< 0,1 %) patient et de grade 4 chez 2 (< 0,1 %) patients. Le délai médian de survenue a été 
de 58 jours (de 7 à 220 jours). Tous les patients ont eu besoin d’insuline. Le traitement a été arrêté chez 1 patient. La résolution a eu lieu chez 1 patient. Hypophysite/hypopituitarisme à médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, une 
hypophysite / un hypopituitarisme à médiation immunitaire est survenu(e) chez 4 (< 0,1 %) patients, y compris de grade 3 chez 3 (< 0,1 %) patients. Le délai médian de survenue des événements était respectivement de 74 jours (de 44 à 225 jours). Deux patients ont reçu un traitement par 
corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour), deux patients ont interrompu le traitement par IMFINZI en raison de l’hypophysite / hypopituitarisme à médiation immunitaire et la résolution a eu lieu chez 1 patient. Dans la base de données de tolérance combinée 
avec IMFINZI en association avec le trémélimumab (n=2 280), une hypophysite/un hypopituitarisme à médiation immunitaire est survenu(e) chez 16 (0,7 %) patients, y compris de grade 3 chez 8 (0,4 %) patients. Le délai médian de survenue des événements a été de 123 jours (de 63 à 388 jours). 
Tous les patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques et 8 des 16 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Quatre patients ont eu besoin d’une thérapie endocrinienne. Le traitement a été arrêté chez 2 patients. 
La résolution a eu lieu chez 7 patients. Dans le pool CHC (n=462), une hypophysite/un hypopituitarisme à médiation immunitaire est survenu(e) chez 5 (1,1 %) patients. Le délai médian de survenue de ces événements était de 149 jours (de 27 à 242 jours). Quatre patients ont également reçu des 
corticoïdes systémiques, et 1 patient sur 4 a reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Trois patients ont également eu besoin d’une thérapie endocrinienne. La résolution a eu lieu chez 2 patients. Néphrite à médiation immunitaire. Dans 
la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, une néphrite à médiation immunitaire est survenue chez 18 (0,4 %) patients, y compris de grade 3 chez 4 (< 0,1 %) patients et de grade 4 chez 1 (< 0,1 %) patient. Le délai médian de survenue a été de 77,5 jours (de 4 à 
393 jours). Treize patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour) et 1 patient a également reçu du mycophénolate. Le traitement par IMFINZI a été interrompu chez 7 patients. La résolution a eu lieu chez 9 patients. Dans la base 
de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le trémélimumab (n=2 280), une néphrite à médiation immunitaire est survenue chez 9 (0,4 %) patients, y compris de grade 3 chez 1 (< 0,1 %) patient. Le délai médian de survenue a été de 79 jours (de 39 à 183 jours). Tous 
les patients ont reçu un traitement par corticoïdes systémiques et 7 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Le traitement a été arrêté chez 3 patients. La résolution a eu lieu chez 5 patients. Dans le pool CHC (n=462), 
une néphrite à médiation immunitaire est survenue chez 4 (0,9 %) patients, dont un événement de grade 3 chez 2 (0,4 %) patients. Le délai médian de survenue était de 53 jours (de 26 à 242 jours). Tous les patients ont reçu des corticoïdes systémiques, et 3 patients sur 4 ont reçu un traitement 
par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Le traitement a été arrêté chez 2 patients. La résolution a eu lieu chez 3 patients. Eruption cutanée à médiation immunitaire. Dans la base de données combinées de tolérance d’IMFINZI en monothérapie, une 
éruption cutanée ou une dermatite à médiation immunitaire (y compris une pemphigoïde) est survenue chez 65 (1,6 %) patients, y compris de grade 3 chez 17 (0,4 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 54 jours (de 4 à 576 jours). Trente-trois patients sur 65 ont reçu un traitement par 
corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Le traitement par IMFINZI a été interrompu chez 5 patients. La résolution a eu lieu chez 43 patients. Dans la base de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le trémélimumab (n=2 280), 
une éruption cutanée ou une dermatite (y compris une pemphigoïde) à médiation immunitaire est survenu(e) chez 112 (4,9 %) patients, y compris de grade 3 chez 17 (0,7 %) patients. Le délai médian de survenue a été de 35 jours (de 1 à 778 jours). Tous les patients ont reçu un traitement par 
corticoïdes systémiques et 57 des 112 patients ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Le traitement a été arrêté chez 10 patients. La résolution a eu lieu chez 65 patients. Dans le pool CHC (n=462), une éruption cutanée ou 
une dermatite (y compris une pemphigoïde) à médiation immunitaire est survenu(e) chez 26 (5,6 %) patients, dont un événement de grade 3 chez 9 (1,9 %) patients et un événement de grade 4 chez 1 (0,2 %) patient. Le délai médian de survenue était de 25 jours (de 2 à 933 jours). Tous les patients 
ont reçu des corticoïdes systémiques, et 14 patients sur 26 ont reçu un traitement par corticoïdes à haute dose (au moins 40 mg de prednisone ou équivalent par jour). Un patient a reçu d’autres immunosuppresseurs. Le traitement a été arrêté chez 3 patients. La résolution a eu lieu chez 19 patients. 
Réactions liées à la perfusion. Dans la base de données combinées de tolérance sur IMFINZI en monothérapie, les réactions liées à la perfusion sont survenues chez 55 (1,4 %) patients, y compris de grade 3 chez 5 (0,1 %) patients. Aucun événement de grade 4 ou 5 n’est survenu. Dans la base 
de données de tolérance combinée avec IMFINZI en association avec le trémélimumab (n=2 280), des réactions liées à la perfusion sont survenues chez 45 (2,0 %) patients, y compris de grade 3 chez 2 (< 0,1 %) patients. Aucun événement de grade 4 ou 5 n’a été observé. Anomalies du bilan 
biologique. Chez les patients traités par le durvalumab en monothérapie, la proportion de patients qui ont présenté une évolution de la valeur basale vers une anomalie du bilan biologique de grade 3 ou 4 était de : 3,8 % pour l’alanine aminotransférase augmentée, 6,1 % pour l’aspartate 
aminotransférase augmentée, 0,9 % pour la créatinine augmentée, 5,4 % pour l’amylase augmentée et 8,4 % pour la lipase augmentée. La proportion de patients ayant présenté une évolution de la valeur de TSH d’une valeur basale ≤ LSN vers une valeur > LSN de tout grade était de 19,3 % et 
la proportion de patients ayant présenté une évolution de la valeur de TSH d’une valeur basale ≥ LIN vers une valeur < LIN de tout grade était de 17,5 %. Chez les patients traités par le durvalumab en association avec une chimiothérapie, la proportion de patients qui ont présenté un déplacement 
de la valeur basale vers une anomalie du bilan biologique de grade 3 ou 4 était de : 6,4 % pour l’alanine aminotransférase augmentée, 6,5 % pour l’aspartate aminotransférase augmentée, 4,2 % pour la créatinine augmentée, 6,4 % pour l’amylase augmentée et 11,7 % pour la lipase augmentée. 
La proportion de patients ayant présenté une évolution de la valeur de TSH d’une valeur basale ≤ LSN vers une valeur > LSN de tout grade était de 20,3 % et la proportion de patients ayant présenté une évolution de la valeur de TSH d’une valeur basale ≥ LIN vers une valeur < LIN de tout grade était 
de 24,1 %. Chez les patients traités par IMFINZI en association avec le trémélimumab et une chimiothérapie à base de platine, la proportion de patients qui ont présenté une évolution de la valeur basale vers une anomalie du bilan biologique de grade 3 ou 4 était de : 6,2 % pour l’alanine 
aminotransférase augmentée, 5,2 % pour l’aspartate aminotransférase augmentée, 4,0 % pour la créatinine sanguine augmentée, 9,4 % pour l’amylase augmentée et 13,6 % pour la lipase augmentée. La proportion de patients ayant présenté une évolution de la valeur de TSH d’une valeur basale 
≤ LSN vers une valeur > LSN était de 24,8 % et la proportion de patients ayant présenté une évolution de la valeur de TSH d’une valeur basale ≥ LIN vers une valeur < LIN était de 32,9 %. Chez les patients traités par IMFINZI en association avec le trémélimumab, la proportion de patients qui ont 
présenté une évolution de la valeur basale vers une anomalie du bilan biologique de grade 3 ou 4 était de : 5,1 % pour l’alanine aminotransférase augmentée, 5,8 % pour l’aspartate aminotransférase augmentée, 1,0 % pour la créatinine sanguine augmentée, 5,9 % pour l’amylase augmentée et 
11,3 % pour la lipase augmentée. La proportion de patients ayant présenté une évolution de la valeur de TSH d’une valeur basale ≤ LSN vers une valeur > LSN était de 4,2 % et la proportion de patients ayant présenté une évolution de la valeur de TSH d’une valeur basale ≥ LIN vers une valeur 
< LIN était de 17,2 %. Immunogénicité. L’immunogénicité d’IMFINZI en monothérapie repose sur les données poolées obtenues chez 3 069 patients traités par IMFINZI 10 mg/kg toutes les 2 semaines ou 20 mg/kg toutes les 4 semaines en monothérapie et chez qui la présence d’anticorps anti-
médicament (anti-drug antibodies ou ADA) était évaluable. Quatre-vingt-quatre (2,7 %) ont eu un résultat positif au test des ADA apparus sous traitement. Les anticorps neutralisants (neutralizing antibodies ou nAb) dirigés contre le durvalumab ont été détectés chez 0,5 % (16/3 069) des patients. 
La présence des ADA n’a pas eu d’effet cliniquement pertinent sur la pharmacocinétique ou la sécurité. Le nombre de patients est insuffisant pour déterminer l’impact des ADA sur l’efficacité. Dans le cadre de plusieurs études de phase III, chez les patients traités par IMFINZI en association avec 
d’autres agents thérapeutiques, 0 % à 10,1 % des patients ont développé des ADA apparus sous traitement. Des anticorps neutralisants contre le durvalumab ont été détectés chez 0 % à 1,7 % des patients traités par IMFINZI en association avec d’autres agents thérapeutiques. La présence 
d’ADA n’a pas eu d’effet apparent sur la pharmacocinétique ou la sécurité. Sujet âgé. Aucune différence globale de sécurité n’a été rapportée entre les patients âgés (≥ 65 ans) et les patients plus jeunes. Dans les études PACIFIC, CASPIAN, TOPAZ-1 et HIMALAYA, les données sur la sécurité des 
patients âgés de 75 ans et plus sont trop limitées pour tirer une conclusion sur cette population. Chez les patients traités en première ligne pour un CBNPC métastatique dans l’étude POSEIDON, des différences de tolérance ont été rapportées entre les patients âgés (≥ 65 ans) et les patients plus 
jeunes. Les données de sécurité des patients âgés de 75 ans ou plus sont limitées à un total de 74 patients. Il a été observé une fréquence plus élevée d’effets indésirables graves et un taux d’interruption de tout traitement de l’étude en raison d’effets indésirables chez 35 patients âgés de 75 ans 
ou plus traités par IMFINZI en association avec le trémélimumab et une chimiothérapie à base de platine (45,7 % et 28,6 %, respectivement) par rapport aux 39 patients âgés de 75 ans ou plus ayant reçu uniquement une chimiothérapie à base de platine (35,9 % et 20,5 %, respectivement). 
Déclaration des effets indésirables suspectés. La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté 
via : Belgique : Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Boîte Postale 97, 1000 BRUXELLES, Madou. Site internet : www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail : adr@afmps.be. Luxembourg : Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de 
la pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé. Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance. 5. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ. AstraZeneca AB, SE-151 85 Södertälje, Suède. 6. NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ. 
EU/1/18/1322/002 : flacon de 120 mg. EU/1/18/1322/001 : flacon de 500 mg. 7. STATUT LEGAL DE DELIVRANCE. Médicament soumis à prescription médicale. 8. DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE. 12/2023. Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet 
de l’Agence européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu. 



INFORMATIONS ESSENTIELLES. 1.  DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT. TAGRISSO 40  mg, comprimés pelliculés. TAGRISSO 80  mg, comprimés pelliculés. 
2.  COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE. TAGRISSO 40  mg, comprimé. Chaque comprimé contient 40  mg d’osimertinib (sous forme de mésylate). 
TAGRISSO 80 mg, comprimé. Chaque comprimé contient 80 mg d’osimertinib (sous forme de mésylate). Excipient à effet notoire : TAGRISSO 40 mg, comprimé. Chaque 
comprimé contient 0,3 mg de sodium. TAGRISSO 80 mg, comprimé. Chaque comprimé contient 0,6 mg de sodium. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 
‘Liste des excipients’ du RCP. 3.  FORME PHARMACEUTIQUE. Comprimé pelliculé (comprimé). TAGRISSO 40  mg, comprimé. Comprimé beige, de 9  mm, rond, 
biconvexe, portant les inscriptions « AZ » et « 40 » sur une face et lisse sur l’autre. TAGRISSO 80 mg, comprimé. Comprimé beige, de 7,25 x 14,5 mm, ovale, biconvexe, 
portant les inscriptions « AZ » et « 80 » sur une face et lisse sur l’autre. 4. INFORMATIONS CLINIQUES. 4.1 Indications thérapeutiques. TAGRISSO en monothérapie est indiqué dans : • le traitement adjuvant après résection 
tumorale complète des patients adultes atteints d’un cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) de stade IB – IIIA avec mutations activatrices du récepteur du facteur de croissance épidermique (EGFR) par délétion de l’exon 
19 ou substitution de l’exon 21 (L858R) – (voir rubrique ‘Propriétés pharmacodynamiques’ du RCP). • le traitement de première ligne des patients adultes atteints d’un CBNPC localement avancé ou métastatique avec mutations 
activatrices EGFR. • le traitement des patients adultes atteints d’un CBNPC localement avancé ou métastatique, avec mutation EGFR T790M. 4.2 Posologie et mode d’administration. Le traitement par TAGRISSO doit être 
initié par un médecin expérimenté dans l’utilisation des traitements anticancéreux. Lorsque l’utilisation de TAGRISSO est envisagée, le statut mutationnel EGFR doit être déterminé (dans des échantillons tumoraux pour le traitement 
adjuvant et des échantillons tumoraux ou plasmatiques en situation localement avancée ou métastatique) en utilisant une méthode d’analyse validée (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). 
Posologie. La dose recommandée est de 80 mg d’osimertinib une fois par jour. Les patients en situation adjuvante doivent être traités jusqu’à récidive de la maladie ou survenue d’une toxicité inacceptable. Une durée de traitement 
supérieure à 3 ans n’a pas été étudiée. Les patients atteints d’un cancer du poumon localement avancé ou métastatique doivent être traités jusqu’à progression de la maladie ou survenue d’une toxicité inacceptable. En cas d’oubli 
d’une prise de TAGRISSO la dose omise doit être prise immédiatement sauf s’il reste moins de 12  heures avant la prochaine dose. TAGRISSO peut être pris avec ou sans nourriture, chaque jour à la même heure. Adaptations 
posologiques. Une interruption de l’administration et/ou une réduction de la posologie peuvent être nécessaires en fonction de l’évaluation individuelle de la sécurité et de la tolérance. Si une réduction de la posologie est nécessaire, 
la dose doit alors être réduite à 40 mg une fois par jour. Les recommandations de réduction de la posologie en cas d’effets indésirables figurent dans le Tableau 1. Tableau 1. Adaptations de posologie recommandées pour 
TAGRISSO. [Organe cible : Effet indésirablea : Modification de la dose] : Poumons b : Effet indésirablea : Pneumopathie interstitielle diffuse /pneumopathie inflammatoire. Modification de la dose : Arrêt du traitement par 
TAGRISSO (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). Cœur b : Effet indésirablea : Intervalle QTc supérieur à 500 ms sur au moins 2 ECG distincts. Modification de la dose : Interrompre le traitement 
par TAGRISSO jusqu’à ce que l’intervalle QTc soit inférieur à 481 ms ou revienne à sa valeur de référence si l’intervalle QTc de référence était supérieur ou égal à 481 ms, puis reprendre le traitement à une dose réduite (40 mg) ; 
Effet indésirablea : Allongement de l’intervalle QTc avec des signes/symptômes d’arythmie grave. Modification de la dose : Arrêt définitif du traitement par TAGRISSO. Peau b : Effet indésirablea : Syndrome de Stevens-Johnson et 
nécrolyse épidermique toxique. Modification de la dose : Arrêt définitif du traitement par TAGRISSO. Système sanguin et lymphatique b : Effet indésirablea : Anémie aplastique. Modification de la dose : Arrêt définitif du traitement 
par TAGRISSO. Autres : Effet indésirablea : Effet indésirable de grade 3 ou plus. Modification de la dose : Interruption du traitement par TAGRISSO jusqu’à 3 semaines ; Effet indésirablea : Si amélioration de l’effet indésirable de 
grade 3 ou plus pour atteindre un grade 0-2 après l’interruption du traitement par TAGRISSO dans un délai de 3 semaines. Modification de la dose : Reprendre le traitement par TAGRISSO à la même dose (80 mg) ou à une dose 
inférieure (40 mg) ; Effet indésirablea : Si absence d’amélioration de l’effet indésirable de grade 3 ou plus pour atteindre un grade 0-2 après l’interruption du traitement par TAGRISSO dans un délai de 3 semaines. Modification de 
la dose : Arrêt définitif du traitement par TAGRISSO. a Remarque : L’intensité des événements indésirables cliniques est évaluée selon la classification du National Cancer Institute, critères communs de terminologie des Effets 
Indésirables (NCI CTCAE) version 4.0. b Se référer à la rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP pour plus de détails. ECG : Electrocardiogramme ; QTc : intervalle QT corrigé en fonction de la fréquence 
cardiaque. Populations particulières. Aucune adaptation posologique n’est requise en fonction de l’âge, du poids, du sexe, de l’origine ethnique et du statut tabagique du patient (voir rubrique ‘Propriétés pharmacocinétiques’ du 
RCP). Insuffisance hépatique. En se fondant sur des études cliniques, aucun ajustement de dose n’est nécessaire chez les patients présentant une insuffisance hépatique légère (Child Pugh A) ou une insuffisance hépatique modérée 
(Child Pugh B). De la même façon, en se fondant sur les analyses pharmacocinétiques de population, aucune adaptation posologique n’est recommandée chez les patients présentant une insuffisance hépatique légère (bilirubine 
totale ≤ limite normale supérieure (LSN) et aspartate aminotransférase (ASAT) > LSN ou bilirubine totale > 1,0 à 1,5 x LSN et quelle que soit la valeur d’ASAT) ou une insuffisance hépatique modérée (bilirubine totale entre 1,5 et 
3 fois la LSN et quelle que soit la valeur d’ASAT). La sécurité et l’efficacité de ce médicament n’ont pas été établies chez les patients présentant une insuffisance hépatique sévère. Jusqu’à ce que des données complémentaires 
soient disponibles, l’utilisation de ce médicament chez les patients présentant une insuffisance hépatique sévère n’est pas recommandée (voir rubrique ‘Propriétés pharmacocinétiques’ du RCP). Insuffisance rénale. D’après des 
études cliniques et une analyse pharmacocinétique de population, aucune adaptation posologique n’est nécessaire chez les patients présentant une insuffisance rénale légère, modérée, ou sévère. La sécurité et l’efficacité de ce 
médicament n’ont pas été établies chez les patients présentant une insuffisance rénale terminale [clairance de la créatinine (CLcr) inférieure à 15 ml/min, calculée selon la formule de Cockcroft et Gault], ou sous dialyse. Il convient 
de faire preuve de prudence lors du traitement de patients présentant une insuffisance rénale sévère et terminale (voir rubrique ‘Propriétés pharmacocinétiques’ du RCP). Population pédiatrique. La sécurité et l’efficacité de 
TAGRISSO chez les enfants ou les adolescents âgés de moins de 18 ans n’ont pas été établies. Aucune donnée n’est disponible. Mode d’administration. Ce médicament est administré par voie orale. Le comprimé doit être avalé 
entier avec de l’eau et ne doit être ni écrasé, ni divisé, ni mâché. Si le patient est incapable d’avaler le comprimé, le comprimé peut dans un premier temps être dispersé dans 50 ml d’eau non gazeuse. Le comprimé doit être mis, 
sans être écrasé, dans l’eau, remué jusqu’à dispersion et la dispersion obtenue immédiatement bue. Un demi-verre d’eau additionnel doit être ajouté afin de s’assurer qu’aucun résidu ne reste et être ensuite immédiatement bu. 
Aucun autre liquide ne doit être ajouté. Si une administration par sonde nasogastrique est nécessaire, le même processus que décrit précédemment doit être suivi, mais en utilisant des volumes de 15 ml pour la dispersion initiale 
et de 15 ml pour le rinçage des résidus. Les 30 ml de liquide obtenus doivent être administrés conformément aux instructions du fabricant de la sonde nasogastrique avec des rinçages appropriés à l’eau. La dispersion et les résidus 
doivent être administrés au plus tard 30 minutes après avoir mis le comprimé dans l’eau. 4.3 Contre-indications. Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique ‘Liste des excipients’ du 
RCP. Le millepertuis ne doit pas être utilisé en association avec TAGRISSO (voir rubrique ‘Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions’ du RCP). 4.4 Effets indésirables. Résumé du profil de tolérance. 
Études chez les patients présentant un CBNPC positif pour une mutation EGFR. Les données décrites ci-dessous reflètent l’exposition à TAGRISSO de 1479 patients avec un cancer bronchique non à petites cellules positif pour une 
mutation EGFR. Ces patients ont reçu TAGRISSO à la dose quotidienne de 80 mg dans trois études randomisées de Phase 3 (ADAURA, adjuvant ; FLAURA, première ligne et AURA3, deuxième ligne uniquement), deux études 
mono-bras (AURAex et AURA2, deuxième ligne ou plus), et une étude de Phase 1 (AURA1, première ligne ou plus) (voir rubrique ‘Propriétés pharmacodynamiques’ du RCP). La majorité des effets indésirables avaient une sévérité 
de grade 1 ou 2. Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés étaient les diarrhées (47 %), les rashs (45 %) les périonyxis (33 %), les sécheresses cutanées (32 %) et les stomatites (24 %). L’incidence des effets 
indésirables de grade 3 et grade 4 survenus dans les études était respectivement de 10 % et 0,1 %. Chez les patients traités par TAGRISSO à raison de 80 mg une fois par jour, la posologie a été réduite à cause d’effets indésirables 
chez 3,4 % des patients. Le traitement a été arrêté en raison d’effets indésirables chez 4,8 % des patients. Les patients avec des antécédents médicaux de PID, PID médicamenteuse, pneumopathie radique ayant requis un 
traitement par des stéroïdes, ou les patients avec une PID cliniquement active ont été exclus des études cliniques. Les patients avec des anomalies cliniquement significatives du rythme et de la conduction cardiaque, tels que 
mesurés par un électrocardiogramme (ECG) au repos (p. ex. intervalle QTc supérieur à 470 msec) ont été exclus de ces études. La FEVG des patients a été évaluée à l’inclusion puis toutes les 12 semaines. Liste tabulée des effets 
indésirables. Les effets indésirables ont été répartis par catégorie de fréquence dans le Tableau 2 en se basant, lorsque c’est possible, sur l’incidence des événements indésirables comparables survenus chez les 1479 patients 
atteints d’un CBNPC et positifs à une mutation EGFR qui ont reçu TAGRISSO à la dose quotidienne de 80 mg dans les études ADAURA, FLAURA, AURA3, AURAex, AURA2 et AURA1. Les effets indésirables sont présentés selon 
la classification par classe de systèmes d’organes (SOC) de MedDRA. Au sein de chaque classe de système d’organes, les effets indésirables sont classés par fréquence, les effets indésirables les plus fréquents figurant en premier. 
Au sein de chaque groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés suivant un ordre décroissant de gravité. De plus, la catégorie de fréquence correspondant à chaque effet indésirable est basée sur la convention 
CIOMS III et est définie de la manière suivante : très fréquent (≥1/10) ; fréquent (≥1/100, <1/10) ; peu fréquent (≥1/1 000, <1/100) ; rare (≥1/10 000, <1/1 000) ; très rare (<1/10 000) ; indéterminée (ne peut être estimée sur la 
base des données disponibles). Tableau 2. Effets indésirables rapportés dans les études ADAURA, FLAURA et AURAa [SOC MedDRA  : Terme MedDRA  : Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la 
convention CIOMS : Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb] : Affections hématologiques et du système lymphatique : Terme MedDRA : Anémie aplastique ; 
Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Rare (0,07 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0,07 %. Troubles du métabolisme et de la nutrition : 
Terme MedDRA : Diminution de l’appétit ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Très fréquent (19 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 1,1 %. 
Affections oculaires : Terme MedDRA : Kératitec ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Peu fréquent (0,7 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 
0,1 %. Affections cardiaques : Terme MedDRA : Insuffisance cardiaque ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Peu fréquent (0,3 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon 
la classification CTCAEb : 0,1 %. Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales : Terme MedDRA : Epistaxis ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Fréquent (5 %) ; Fréquence des 
effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0 %. Terme MedDRA : Pneumopathie interstitielle diffused ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Fréquent (3,8 %)e ; Fréquence 
des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 1,1 %. Affections gastro-intestinales : Terme MedDRA : Diarrhée ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Très fréquent 
(47 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 1,4 %. Terme MedDRA : Stomatitef ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Très fréquent (24 %) ; 
Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0,5 %. Affections de la peau et du tissu sous-cutané : Terme MedDRA : Rashg ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la 
convention CIOMS : Très fréquent (45 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0,7 %. Terme MedDRA : Périonyxish ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention 
CIOMS : Très fréquent (33 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0,4 %. Terme MedDRA : Sécheresse de la peaui ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention 
CIOMS : Très fréquent (32 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0,1 %. Terme MedDRA : Pruritj ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Très 
fréquent (17 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0,1 %. Terme MedDRA : Alopécie ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Fréquent (4,6 %) ; 
Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0 %. Terme MedDRA : Urticaire ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Fréquent (1,9 %) ; Fréquence des effets 
indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0,1 %. Terme MedDRA : Syndrome d’érythrodysesthésie palmo-plantaire ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Fréquent (1,7 %) ; 
Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0 %. Terme MedDRA : Erythème polymorphek ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Peu fréquent (0,3 %) ; 
Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0 %. Terme MedDRA : Vasculite cutanéel ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Peu fréquent (0,3 %) ; 
Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0 %. Terme MedDRA : Nécrolyse épidermique toxiquem ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Inconnue. Terme 
MedDRA : Syndrôme de Stevens-Johnsonn ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Rare (0,02 %). Investigations : Terme MedDRA : Allongement de l’intervalle QTco ; Fréquence globale (tous 
grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Peu fréquent (0,8 %). Terme MedDRA : Créatine phosphokinase sanguine augmentée ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Fréquent (1,6 %) ; 
Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0,3 %. Terme MedDRA : Fraction d’éjection du ventricule gauche diminuéep,q ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention 
CIOMS : Fréquent (3,2 %). Conclusions basées sur les résultats des tests présentés comme des changements de grade CTCAE) : Terme MedDRA : Diminution du nombre de leucocytesp ; Fréquence globale (tous grades 
CTCAE)b selon la convention CIOMS : Très fréquent (65 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 1,2 %. Terme MedDRA : Diminution du nombre de lymphocytesp ; Fréquence 
globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Très fréquent (62 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 6 %. Terme MedDRA : Diminution du nombre de plaquettesp ; 
Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Très fréquent (53 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 1,2 %. Terme MedDRA : Diminution du nombre 
de neutrophilesp ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Très fréquent (33 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 3,2 %. Terme MedDRA : 
Augmentation de la créatinémiep ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Fréquent (9 %) ; Fréquence des effets indésirables de grades 3 ou plus selon la classification CTCAEb : 0 %. Troubles 
musculo-squelettiques et du tissu conjonctif : Terme MedDRA : Myosite ; Fréquence globale (tous grades CTCAE)b selon la convention CIOMS : Rare (0,07 %).  a Il s’agit de données groupées des études ADAURA, FLAURA 
et AURA (AURA3, AURAex, AURA2 et AURA1) ; seuls les événements survenus chez des patients ayant reçu au moins une dose de TAGRISSO dans le cadre du traitement qui leur a été attribué sont résumés. b Classification du 
National Cancer Institute, critères communs de terminologie des EI (NCI CTCAE/CTC), version 4.0. c Inclut : anomalie de l’épithélium cornéen, érosion de la cornée, kératite, kératite ponctuée. d Inclut : pneumopathie interstitielle 
diffuse (1,8 %), pneumopathie inflammatoire (1,9 %), pneumopathie organisée (0,07 %). e 5 événements de grade 5 (fatals) selon la classification CTCAE ont été rapportés. f Inclut : ulcération buccale, stomatite. g Inclut : acné, 
dermatite, dermatite acnéiforme, éruption médicamenteuse, érythème, folliculite, pustule, rash, rash érythémateux, rash folliculaire, rash généralisé,  rash maculeux, rash maculopapuleux, rash papuleux, rash pustuleux, rash 
prurigineux, rash vésiculeux, érosion cutanée. h Inclut : anomalies du lit unguéal, infection du lit unguéal, inflammation du lit unguéal, coloration anormale des ongles, anomalies au niveau des ongles, dystrophie unguéale, infection 
unguéale, pigmentation des ongles, striures unguéales, toxicité unguéale, onychalgie, onychoclasie, onycholyse, onychomadèse, onychomalacie, périonyxis. i Inclut : sécheresse cutanée, eczéma, fissures cutanées, xérodermie, 
xérose. j Inclut : prurit des paupières, prurit, prurit généralisé. k Cinq des 1479 patients inclus dans les études ADAURA, AURA et FLAURA ont présenté un érythème polymorphe. Des cas d’érythème polymorphe ont également été 
rapportés après commercialisation, incluant 7 signalements provenant d’une étude de surveillance post-commercialisation (n = 3578). l Fréquence estimée. La limite supérieure de l’IC 95 % pour l’estimation ponctuelle est 3/1142 
(0,3%). m Rapportée lors de l’utilisation post-commercialisation. n Un événement a été rapporté dans une étude post-commercialisation et la fréquence a été déduite des études ADAURA, FLAURA, AURA et de l’étude post-
commercialisation (N=5057). o Représente l’incidence des patients qui avaient un allongement de l’intervalle QTcF > 500 msec. p Représente l’incidence des résultats de laboratoire, et non pas des événements indésirables 
rapportés. q Représente des diminutions supérieures ou égales à 10 points de pourcentage et une diminution à moins de 50%. Description d’effets indésirables sélectionnés. Pneumopathie interstitielle diffuse (PID). Dans les études 
ADAURA, FLAURA et AURA, l’incidence des pneumopathies interstitielles diffuses était de 11 % chez les patients d’origine ethnique japonaise, de 1,6 % chez les patients asiatiques d’origine ethnique non japonaise et de 2,5 % 
chez les patients non asiatiques. Le délai médian de survenue de la pneumopathie interstitielle diffuse ou des effets indésirables à type de pneumopathie interstitielle diffuse était de 84 jours (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales 
et précautions d’emploi’ du RCP). Allongement de l’intervalle QTc. Sur les 1479 patients des études ADAURA, FLAURA et AURA traités par TAGRISSO 80 mg, 0,8 % des patients (n = 12) ont présenté un QTc supérieur à 500 msec, 
et 3,1 % des patients (n = 46) ont présenté une augmentation de plus de 60 msec par rapport au QTc de référence. Une analyse pharmacocinétique/pharmacodynamique portant sur TAGRISSO a prédit une augmentation 
concentration-dépendante de l’allongement de l’intervalle QTc. Aucun trouble du rythme en relation avec l’intervalle QTc n’a été rapporté dans les études ADAURA, FLAURA et AURA (voir rubriques ‘Mises en garde spéciales et 
précautions d’emploi’ du RCP et ‘Propriétés pharmacodynamiques’ du RCP). Effets gastro-intestinaux. Dans les études ADAURA, FLAURA et AURA, une diarrhée a été rapportée chez 47 % des patients parmi lesquels 38 % étaient 
des évènements de grade 1, 7,9 % de grade 2 et 1,4 % de grade 3 ; aucun évènement de grade 4 ou 5 n’a été rapporté. Une diminution de dose a été requise chez 0,3 % des patients et une interruption du traitement chez 2 %. 
Quatre évènements (0,3 %) ont conduit à un arrêt. Dans ADAURA, FLAURA et AURA3, le délai médian de survenue était de 22 jours, 19 jours et 22 jours, respectivement, et la durée médiane des évènements de grade 2 était de 
11 jours, 19 jours et 6 jours, respectivement. Événements hématologiques. Chez les patients traités par TAGRISSO, les nombres médians de leucocytes, de lymphocytes, de neutrophiles et de plaquettes ont diminué en début de 
traitement, ils se sont stabilisés avec le temps puis sont restés au-dessus de la limite inférieure de la normale. Des événements indésirables de type leucopénie, lymphopénie, neutropénie et thrombopénie ont été rapportés ; la 
plupart de ces événements étaient d’intensité légère ou modérée et n’ont pas entraîné d’interruption de traitement. De rares cas d’anémie aplastique, y compris des cas mortels, ont été rapportés en association avec le traitement 
par osimertinib. L’osimertinib doit être arrêté chez les patients présentant une anémie aplastique confirmée (voir rubriques ‘Posologie et mode d’administration’ et ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). 
Personnes âgées. Dans ADAURA, FLAURA et AURA3 (N = 1479), 43 % des patients étaient âgés de 65 ans et plus, et 12 % étaient âgés de 75 ans et plus. Comparé aux sujets plus jeunes (< 65 ans), les personnes âgées de 
≥ 65 ans ont rapporté davantage d’effets indésirables ayant conduit à des modifications de dose à l’étude (interruption du traitement ou diminution de dose) (16 % versus 9 %). Les types d’événements indésirables rapportés étaient 
similaires quel que soit l’âge. Les patients plus âgés ont rapporté plus d’effets indésirables de grade 3 ou plus par rapport aux patients plus jeunes (13 % versus 8 %). Dans l’ensemble, aucune différence d’efficacité n’a été observée 
entre ces sujets et les sujets plus jeunes. Un profil de sécurité et des données d’efficacité comparables ont été observés dans les études de Phase 2 AURA. Poids faible. Les patients avec un faible poids (< 50 kg) recevant TAGRISSO 
80 mg ont rapporté une fréquence plus élevée d’effets indésirables de grade ≥ 3 (46 % versus 31 %) et d’allongement du QTc (12 % versus 5 %) que les patients avec un poids plus important (≥ 50 kg). Déclaration des effets 
indésirables suspectés. La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de 
santé déclarent tout effet indésirable suspecté via : Belgique : Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Boîte Postale 97, 1000 BRUXELLES, Madou. Site internet : www.notifieruneffetindesirable.be, 
e-mail : adr@afmps.be. Luxembourg : Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé. Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance 5. TITULAIRE 
DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ. AstraZeneca AB, SE-151 85 Södertälje, Suède. 6. NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ. EU/1/16/1086/001 40 mg 30 comprimés pelliculés  ; 
EU/1/16/1086/002 80 mg 30 comprimés pelliculés ; EU/1/16/1086/003 40 mg 28 comprimés pelliculés ; EU/1/16/1086/004 80 mg 28 comprimés pelliculés. 7. STATUT LEGAL DE DELIVRANCE. Médicament soumis à 
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Santé

Les allergies aux pollens 
à l’épreuve du  

changement climatique
Désormais, les personnes allergiques ont de moins en moins de répit. De mars à mai voire plus tard,  

elles doivent composer avec le fardeau des rhinites, des crises d’asthme et autres conjonctivites.  
Elles subissent les conséquences de la pollution de l’air qui aggrave certains symptômes  

et du changement climatique qui allonge la durée des saisons polliniques.

PAR MARTINE VERSONNE

É
ternuements, prurit nasal, buccal 

ou oculaire, rhinorrhée, conges-

tion nasale, toux, larmoiements, 

irritabilité, fatigue… Fin janvier, 

le réseau national de surveillance aé-

robiologique AirAllergy de Sciensano 

a sonné le début de la saison pollinique 

avec l’arrivée des pollens de l’aulne et 

du noisetier (1).

SAISONNIÈRE OU PÉRENNE ?

« Classiquement, on pensait que la 

rhinite saisonnière était associée aux 

allergènes extérieurs (pollens) et que la 

rhinite allergique pérenne était causée 

par une exposition à des allergènes in-

halés en intérieur tout au long de l’année. 

Cependant, on voit que le changement 

climatique et la polysensibilisation 

peuvent compliquer ces classifications », 

précisent les auteurs qui ont revu le 

consensus international sur la rhinite 

allergique (RA)(2).

On distingue deux types de rhinite al-

lergique : la rhinite intermittente, défi-

nie par des symptômes subsistant pen-

dant moins de quatre jours par semaine 

ou moins de quatre semaines consécu-

tives, et la rhinite persistante, définie 

par des symptômes durant plus de 

quatre jours par semaine pendant au 

moins un mois.
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Qu’est-ce que la rhinite allergique ? 

C’est une réaction du système immu-

nitaire induite par une inflammation 

IgE médiée après l’exposition à un al-

lergène des membranes tapissant le 

nez. Il s’agit le plus souvent de pollens, 

mais les acariens et les animaux 

peuvent également être à l’origine de 

cette réaction allergique. Cette sensi-

bilisation peut être identifiée par des 

tests cutanés ou par dosage sanguin des 

IgE spécifiques aux allergènes. Cepen-

dant, de nombreuses personnes sensi-

bilisées ne présentent pas de symp-

tômes d’allergie.

Les symptômes classiques de la rhinite 

allergique (éternuements, rhinorrhée 

et congestion/obstruction nasale) ne 

sont pas spécifiques. Le diagnostic 

différentiel doit exclure les autres types 

de rhinite : médicamenteuse (dues aux 

vasoconstricteurs topiques, bêtablo-

quants, IEC, psychotropes, AINS, co-

caïne…), professionnelle (maquilleur, 

éleveur… et pharmacien), chimique, 

infectieuse, la rhinite de la grossesse, 

induite par la fumée, les hormones 

(hypothyroïdie…) ou celle liée à l’ali-

mentation et l’alcool, vasomotrice, etc.

FORTE AUGMENTATION
La fréquence de la rhinite allergique 

pollinique a fortement augmenté au

cours des trente dernières années, tout 

en étant très variable d’une région à 

l’autre. Selon Sciensano, 10 % des 

Belges seraient allergiques au pollen 

rhinite allergique. (voir encadré) Elle 

devrait être complétée par un examen 

physique approprié, et éventuellement 

une endoscopie nasale. Divers examens 

de laboratoire peuvent être réalisés 

pour consolider le diagnostic : dosage 

des IgE spécifiques dirigées contre les 

allergènes, prick-tests cutanés, tests 

intradermiques, test de provocation 

allergique nasal…

La rhinite allergique met quelques 

années à se développer chez l’enfant, il 

est donc important de discuter des 

antécédents familiaux de RA, d’atopie 

ou d’asthme. Le diagnostic peut aussi 

être difficile dans cette catégorie d’âge, 

il faut être attentif à certains indices 

comme les lèvres gercées, la respiration 

de la bouche, la fatigue, l’irritabilité, le 

manque d’appétit et des problèmes 

d’attention.

TRAITEMENT
En cas d’allergie aux pollens, l’éviction 

de l’allergène est quasi mission impos-

sible. Des mesures d’hygiène et de 

prévention peuvent néanmoins être 

recommandées. (voir page 25) Le trai-

tement préconisé en première inten-

tion sont les corticostéroïdes intra-na-

saux, en association avec des antihista-

miniques intra-nasaux en cas de symp-

tômes modérés à sévères.

L’immunothérapie spécifique ou dé-

sensibilisation permet de moduler la 

réponse anti-allergique mais elle est 

longue (3-5 ans) et onéreuse. Elle est à 

considérer lorsque les symptômes 

restent modérés à sévères et interfèrent 

avec la vie quotidienne ou le sommeil, 

malgré un traitement symptomatique 

bien conduit.

LES POLLENS SOUS SURVEILLANCE
Actuellement, c’est la saison des pollens 

d’aulne et de noisetier et, contraire-

ment à la tendance habituelle, la saison 

pollinique 2024 a commencé plus tard 

qu’au cours des dernières années. « Il 

est probable que des personnes aller-

giques au pollen de bouleau puissent 

ressentir des symptômes en cette pé-

riode, en raison de la réactivité croisée 

avec les allergènes de l’aulne et du 

noisetier », indique Sciensano sur le 

d’arbres de la famille des bétulacées 

(bouleau, noisetier, aulne et charme) 

et 18 % au pollen de graminées. Cette 

forme d’allergie qui touchait les en-

fants vers 8-9 ans, tend à apparaître de 

plus en plus tôt (avant 5 ans).

Notons que 10 à 30 % des personnes 

qui font des rhinites allergiques, font 

aussi de l’asthme et 80 % des asthma-

tiques sont atteints de rhinite aller-

gique(1).

Plusieurs facteurs de risque de déve-

loppement d’une rhinite allergique ont 

été étudiés (génétiques, l’exposition in 

utero ou précoce aux acariens, pollens, 

animaux de compagnie, allergènes fon-

giques, pollution, fumée de cigarette), 

mais les données sont contradictoires 

pour bon nombre d’entre eux(2). Cepen-

dant, la plupart des études suggèrent 

qu’un statut socio-économique plus 

élevé est associé à un risque accru de 

développer cette pathologie. Les aller-

gies alimentaires pendant l’enfance 

sont un facteur de risque de RA.

Quant à l’allaitement maternel (au 

moins 4-6 mois), il est recommandé en 

prévention de la RA. Enfin, sur base 

des données actuelles, on ne peut re-

commander d’exposer ou d’éviter les 

animaux de compagnie pendant l’en-

fance. Quoiqu’il en soit, ce domaine 

reste un sujet de recherche active.

ÉVALUATION ET DIAGNOSTIC
Une anamnèse bien conduite est essen-

tielle pour faire le diagnostic d’une 

Santé

Questions pour l’anamnèse :
-Depuis combien de temps les symptômes sont-ils présents?
-Les symptômes apparaissent-t-il chaque année à la même période  
ou sont-ils présents toute l’année?
-Présence d’une toux ou d’une dyspnée (asthme? )
-Limitation à l’effort pendant la vie quotidienne, le sport, les loisirs (asthme? )
-Y a-t-il des troubles du sommeil?
-Dans quelles circonstances/lieux/situations les symptômes sont-ils 
exacerbés (campagne, nuit, plantes)
-Quelles sont les facteurs déclenchants (fenêtre ouverte, vent, promenade)?
-Existe-t-il des antécédents d’eczéma, d’asthme, de rhinite allergique?  
Le patient a-t-il déjà eu une désensibilisation?
-Quelles sont les antécédents familiaux d’asthme, d’eczéma ou  
de rhinite allergique?
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site AirAllergy.be, le réseau belge de 
surveillance aérobiologique.
Depuis l’année dernière, l’Institut 
Royal Météorologique (IRM) publie 
des prévisions pour le pollen de bou-
leau et de graminées, en collaboration 
avec Sciensano. Cette approche com-
bine les prévisions météorologiques et 

les processus biologiques de ces plantes 
au fort potentiel allergisant. Cette an-
née, une prévision du risque d’allergie 
au pollen d’aulne a été ajoutée sur 
le site de l’IRM qui indique les pollens 
actifs commune par commune (4) et  
sur AirAllergy. Un bref aperçu est éga-
lement disponible via l’application mo-
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Conseils de prévention
-Suivre les recommandations et traitements prescrits par le médecin.
-Eviter les efforts et activités en plein air (tout type de sport d’intérieur 
convient).
-Nettoyer le nez avec du sérum physiologique.
-Aérer brièvement pendant la saison des pollens (concentration en pollens 
élevée).
-Aérer plus longuement les jours de pluie (concentration en pollens basse).
-Garder les fenêtres de la voiture fermées lors des déplacements.
-Par beau temps venteux, porter des lunettes pour diminuer le contact des 
yeux avec l’allergène.
-Eviter de sécher le linge à l’extérieur.
-Utiliser des mouchoirs en papier.
-Se laver les cheveux avant le coucher.
-Eviter de tondre la pelouse ou s’éloigner des zones de tontes.
-Les séjours en bord de mer sont souvent bénéfiques(1).

bile de l’IRM. Ces cartes prévision-
nelles permettent d’aider les per-
sonnes sensibilisées à ces pollens à 
mieux planifier leur traitement et 
prendre des mesures de prévention 
plus efficaces.
« La prévalence des allergies aux aéroal-

lergènes augmente en raison de diffé-

rentes interactions entre les change-

ments environnementaux, notamment 

la pollution de l’air, le réchauffement 

climatique et le style de vie », précise 
Sciensano. « Sur les dernières décennies, 

les arbres allergisants comme l’aulne, le 

noisetier et le bouleau produisent pro-

gressivement de plus en plus de pollen. 

Leur saison démarre aussi de plus en 

plus tôt, sans pour autant se terminer 

plus tôt, ce qui implique une augmenta-

tion de la durée d’exposition aux 

pollens. » Et une mise à l’épreuve sup-
plémentaire pour les personnes souf-
frant de ce type d’allergie.  

1. AirAllergy.be

2. ICAR-Allergic Rhinitis 2023 in Allergy & Rhinology 

2023 ; 13(4) : 293-859

3. La rhinite allergique, HUG, 2023

4. www.meteo.be/fr/meteo/previsions/allergie-aux-

pollens-et-rhume-des-foins
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l’expectoration.5

Vicks SIROPS CONTRE LA TOUX comble 
l’écart thérapeutique1 jusqu’à ce que les 
ingrédients actifs commencent à agir. 
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Dossier

La santé des femmes : 
pourquoi ce manque 

d’intérêt ?
Sur huit milliards d’individus que compte la Terre, 50,4 % sont des hommes et 49,6 % sont des femmes(1). 

Une quasi parité. Alors pourquoi tant de différences sur le plan de la santé ?  
Qu’il s’agisse des investissements dans la recherche médicale, les innovations thérapeutiques,  
la prévention, la qualité des soins ou l’évolution des diagnostics … les inégalités sont criantes.

PAR PHN NATHALIE DUMONT

I
l est donc temps pour les femmes de 

se faire entendre pour espérer être 

mieux prises en charge dans le futur. 

Elles doivent revendiquer plus d’at-

tention, de considération et de respect et 

refuser que l’intérêt pour leur santé ne se 

limite essentiellement qu’à leur rôle dans 

la reproduction. Et parce que les femmes 

ne sont pas des hommes, il est urgent de 

leur offrir autre chose que des soins trop 

souvent basés sur des extrapolations.

Pour améliorer l’éducation à la santé, le 

suivi gynécologique et l’accompagne-

ment médical des femmes dans toutes 

les étapes de leur vie, il faut nous mobi-

liser ensemble hommes et femmes. Et 

en qualité d’acteur et d’actrice des soins 

de santé, il est de notre devoir d’œuvrer 

à un changement de paradigme.  

Des chiffres clés(2)

Présence des femmes dans :
· l’industrie pharmaceutique : 51%.
· l’encadrement pharmaceutique : 
48%.
· les conseils d’administration des 
entreprises pharmaceutiques : 46%
· la recherche : 63%

1. Chiffres ONU

2. Chiffres tirés d’une enquête réalisée par pharma.be en 

février 2022. Nombre total d’employés du secteur en 2021 = 

40.500 dont 21.801 femmes.

Nous avons choisi d’explorer  
trois thématiques dans ce dossier :

la (péri)ménopause, 

l’endométriose et 

le syndrome des ovaires polykystiques.
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La (péri)ménopause,  

la fin d’un tabou ?

A
près de nombreuses années de 

silence, la ménopause retrouve 

un intérêt sans précédent. Il ne 

se passe pas une semaine sans 

qu’un livre, un blog, une conférence, une 

émission télé ou radio ne fasse le buzz.

La ménopause serait-elle devenue « Tren-

dy » ? Ou s’agit-il d’un réel phénomène de 

société ? Il est vrai que pour la première 

LA PARENTHÈSE SILENCIEUSE

Après plus de 20 ans, il semble qu’on ose 

reparler ouvertement aux femmes de trai-

tement de substitution hormonale, de prise 

en charge globale et de ménopause ! Il aura 

donc fallu attendre 20 ans pour dissiper le 

traumatisme imprimé par l’étude WHI 

(Women Health Institute) chez les méde-

cins et chez les femmes.

Souvenez-vous : l’étude sur les TSH ayant 

été interrompue prématurément du fait de 

l’augmentation du risque de cancer du sein 

et des risques cardiovasculaires. Et ce, 

malgré les biais relevés dans l’étude de 

2002 (femmes de 63 ans en moyenne, en 

surpoids (30 %) et en moins bonne santé, 

etc.) ! Résultats : une génération de femmes 

ménopausées a été sacrifiée et négligée en 

raison des peurs liées au TSH.

Aujourd’hui, la prescription des TSH re-

prend du galon parce qu’elle a de l’intérêt 

chez certaines femmes pour soulager des 

symptômes invalidants et parce qu’elle 

protège les femmes sur le plan cardiovas-

culaire. Aujourd’hui la prescription se fait 

au cas par cas, en début de ménopause et 

en concertation avec le médecin sur base 

de l’évaluation de la balance bénéfice/

risque, des antécédents médicaux et de 

l’impact sur la qualité de vie.

VERS UNE PRISE EN CHARGE PLUS OPTIMALE ?

Aujourd’hui, le mot d’ordre est simple : 

chaque femme mérite une prise en charge 

personnalisée ! Car il y autant de (péri)

ménopauses qu’il y a de femmes. Sur base 

d’examens médicaux, d’écoute et de res-

senti, les médecins sont invités à puiser 

dans les solutions thérapeutiques validées 

et annexes pour accompagner au mieux 

chaque femme dans l’évolution de sa vie. 

Si les médecins (gynécologue et/ou méde-

cin généraliste) ont un rôle central dans la 

prescription des traitements médicamen-

teux susceptibles de soulager les femmes 

en (péri) ménopause, il est évident que le 

pharmacien reste un acteur de première 

fois dans l’histoire de l’humanité, des 

femmes de plus de 50 ans sont actives 

professionnellement et aspirent à une 

meilleure qualité de vie. Au point que le 

monde du travail s’intéresse à la méno-

pause.

Les rapports sur la ménopause (et les 

menstruations) dans le domaine des res-

sources humaines n’ont jamais été si nom-

breux et certains n’hésitent plus à parler 

de « M » taboos (M pour Ménopause et 

Menstruations) sur le lieu de travail. Les 

politiques évoluent aussi au Royaume-Uni 

et dans divers pays de l’Union européenne 

notamment. Et chez nous, l’entreprise 

Securex vient de mener une étude sur 

« Les symptômes de la ménopause et le 

travail » en collaboration avec l’Université 

de Gand. C’est dire si les choses bougent !

La (péri)ménopause concerne 
aujourd’hui plus de 4 travailleuses  
sur 10 (43,3%) dans la tranche d’âge 
45ans et plus. Soit 1/5 de la 
population active totale en Belgique.



Remise des prix de la 5e édition  
du CHCA (Consumer Healthcare  

Communication Awards)

Belgian Association of the Consumer Healthcare Industry  
a fêté ses 15 ans avec panache et a décerné les prix de la 5ème édition du CHCA  

(Consumer Healthcare Communication Awards).  
Découvrons la joie et la fierté des trois lauréats :  

Pierre Fabre Benelux, Kenvue et Flen Health Pharma.

PAR PHN NATHALIE DUMONT

Kristel De Bisschop (GENERAL MANAGER Pierre Fabre Benelux) 
revient sur la campagne HYALURON ACTIV B3 ANTI-AGE.  

Gagnant dans la catégorie Efficiency du CHCA.

Pour vous ce prix c’est… ?
Une reconnaissance officielle et un gage de confiance unique. 
Chez Pierre Fabre, « Chaque fois que nous prenons soin d’une 
seule personne, nous rendons le monde meilleur ». La santé 
du patient et son bien-être restent au cœur de notre raison 
d’être.
Participer au concours était une chance d’accroître la visibili-
té de la marque et de renforcer sa réputation dans le secteur 
des produits de santé / des produits dermo-cosmétiques. Je 
pense que c’est la cohérence du plan marketing et de la com-
munication globale avec les investissements financiers et 
humains élevés (médias OFF et ON-LINE) pour le lancement 
stratégique de la marque qui a fait la différence auprès du 
jury et des consommateurs.

Les fruits de la campagne et de ce prix ?
Cette campagne c’est d’abord le fruit de l’engagement de tous 
collaborateurs et les départements Pierre Fabre Benelux. Elle 
a permis de souligner l’expertise de la marque Avène sur le 
marché de l’Anti-âge en pharmacie, avec une assise médicale 
et scientifique. Et le prix, c’est la reconnaissance externe de 
BACHI, Roularta Healthcare, Smart IT Systems et IQVIA qui 

va appuyer la perception de la marque et la fidélité des parte-
naires, des clients et des consommateurs-patients.

Les grands axes chez Pierre Fabre Benelux pour 2024 ?
Maintenir la dynamique positive créée et répondre aux besoins 
de nos consommateurs-patients, tout en restant fidèle à nos 
engagements quant à la qualité et l’efficacité de nos produits.

Et donner la priorité à 5 axes de développement :

La durabilité : offrir des produits plus respectueux de l’envi-
ronnement et des emballages durables.

L’innovation : proposer des ingrédients intelligents, issus du 
monde médical et les plus naturels possible.

La personnalisation : répondre aux besoins spécifiques de 
chaque consommateur.

L’expérience produits : accompagner tant en point de vente 
qu’en ligne avec du contenu numérique de qualité.

Le bien-être et la santé : promouvoir le bien-être physique et 
mental grâce à des ingrédients axés sur le monde médical et la 
santé de la peau.
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Flen Health a remporté  
le CHC Award dans la 

catégorie « proper use » 
grâce à sa nouvelle 

campagne pour 

Flamigel.

« Nous poursuivons nos efforts afin 
d’éduquer à la fois les consommateurs 
et les prestataires de soins de santé », 
expliquent Kristine Vanlinthout (Pro-
duct specialist) et Emilie-Marie Van-
marcke (Product Manager). « Flamigel 
est en effet bien plus qu’un gel de soin 
des brûlures. Notre produit peut être 
utilisé très largement pour toutes 
sortes de lésions cutanées superfi-
cielles. À cet égard, on constate une 
évolution par rapport à la génération 
précédente : alors que nous avons été 
élevés selon le principe « une croûte, 
c’est bien », la cicatrisation humide est 
devenue incontournable. En effet, 
cela garantit une meilleure guérison 
et moins de cicatrices. »
En plus de l’utilisation ciblée d’influen-
ceurs sur les médias sociaux, la cam-
pagne fait appel à Koen Naert, un ma-
rathonien olympique belge, infirmier 
spécialisé dans le traitement des plaies. 
« Il est l’ambassadeur idéal pour Flami-
gel et d’autres projets sont en cours 
avec sa collaboration. »

LA CAMPAGNE EN RÉSUMÉ

Produit  : Flamigel®

Objectif  : Etendre le groupe-cible aux 
hommes, en plus des jeunes mères, 
comme d’habitude. Accroître la re-
nommée de la marque dans les diffé-
rents types d’indications. Sensibilisa-
tion à l’utilisation de la marque tout au 
long de l’année, et pas seulement pen-
dant l’été, dans des situations variées : 
intérieur, plein air, sport, été, festivals, 
etc. pour soigner différents types de 
plaies superficielles et de brûlures 
mineures.

L’objectif de la campagne était de sen-
sibiliser les fumeurs au sevrage taba-
gique d’une manière humoristique, de 
souligner l’importance des substituts 
nicotiniques et de mettre en avant le 
rôle du pharmacien, en tant qu’accom-
pagnateur du sevrage tabagique, ex-
plique-t-elle.
« A l’avenir, nous voulons étendre la 
portée de la campagne, en informant 
davantage de fumeurs et en impliquant 
encore plus les pharmaciens. L’accessi-
bilité de ceux-ci leur confère un rôle de 
plus en plus important. Ils sont des in-
terlocuteurs de première ligne dans les 
soins de santé préventifs, au sein des-
quels les médicaments en vente libre 
occupent une place sans cesse crois-
sante. Kenvue tient à être un partenaire 
actif des pharmaciens dans le cadre du 
sevrage tabagique. »

LA CAMPAGNE EN RÉSUMÉ

Produit  : Nicorette®

Objectif : sous le slogan général « Fu-
meurs, quel plaisir de vous voir », 
convaincre ceux-ci d’arrêter de fumer à 
l’aide d’une thérapie de remplacement de 
la nicotine (TRN), en utilisant trois objec-
tifs de campagne : sensibiliser les fumeurs 
à l’importance du sevrage tabagique, in-
former les fumeurs sur les substituts ni-
cotiniques et orienter ces personnes vers 
des prestataires de soins de santé tout en 
soutenant le rôle du pharmacien en ma-
tière de prévention.
Approche :
- Les acteurs Bert Huysentruyt et Renaud 
Rutten brisent avec humour trois mythes 
sur le sevrage tabagique et les substituts 
nicotiniques : fumer détend, les substituts 
nicotiniques coûtent cher, le sevrage taba-
gique et les substituts nicotiniques font 
grossir ? (Via les réseaux sociaux).
- Diffusion du « le saviez-vous » sur le se-
vrage tabagique et les substituts nicoti-
niques (via les réseaux sociaux).
- Matériel dans les pharmacies.
- Séances de formation accréditées avec 
un tabacologue pour les pharmaciens et 
leur équipe, suivies d’un mailing direct.

Approche  :
- FlamiJules, un Belge attentionné et 
drôle qui est toujours là pour apporter 
Flamigel®aux personnes dans le be-
soin. Vidéos animées de 20 secondes 
montrant FlamiJules dans différentes 
situations (via Facebook, Instagram, 
Tiktok).
- Influenceurs qui s’adressent à leurs 
suiveurs en trois « waves » : The … 
friend starter pack, #FLAMI-
CHALLENGE, The best friend pack 
(via Instagram et Tiktok).
- Matériel de promotion dans les offi-
cines.
- L’ambassadeur Koen Naert, qui in-
tervient notamment dans un webi-
naire « soins des blessures sportives ».

Kenvue (Johnson & 
Johnson Consumer sa) 

a remporté le CHC Award 
dans la catégorie 

«creativity», grâce à 
sa campagne 

«Fumeurs, quel 
plaisir de vous voir».

« Ce prix démontre qu’il est possible de 
mettre au point une campagne créative 
et innovante pour les produits OTC », 
déclare Charlotte van Rijnsbergen, 
Brand Manager nicorette®chez Kenvue.
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ligne pour aider les femmes à faire le lien 

entre l’apparition de certains symptômes 

et la (péri)ménopause.

Chez les femmes dès l’âge de 45 ans, le 

pharmacien doit se montrer particulière-

ment attentif aux plaintes liées aux symp-

tômes suivants :

- Irrégularités des cycles (+/- importantes)

- Bouffées de chaleur (75 à 80% des 

femmes) Durée: 30 secondes à 5 minutes

- suivies de frissons

- Sueurs nocturnes

- Sensibilité mammaire

- Sautes d’humeur

- Aggravation des migraines

- Troubles du sommeil (déprime, irritabi-

lité, nervosité, insomnie,...)

- Fatigue

- Difficultés de concentration

- Etc.

Comme le montre l’étude Elisa(3) publiée 

en 2022 et menée auprès de 5 000 

femmes au CHU de Toulouse : 44 % des 

femmes interrogées n’évoquent pas leurs 

symptômes auprès des professionnels de 

santé. Et pourtant 87 % d’entre elles en 

souffrent, mais acceptent de souffrir en 

silence parce qu’elles ne savent pas que 

ces symptômes peuvent être soulagés. 

Elles attribuent souvent ces symptômes 

au stress, au vieillissement ou à leur 

mode de vie et se privent inconsciem-

ment de traitements susceptibles d’amé-

liorer leur qualité de vie et leur santé au 

long cours.  

3 Florence A. Trémollieres et al. Persistent gap in menopause 

care 20 years after the WHI : a population-based study of 

menopause-related symptoms and their management - Ma-

turitas Volume 166, December 2022, Pages 58-64

Dossier

L’endométriose, entre  

méconnaissance et silence

Savez-vous ?
En Belgique, l’endométriose est une 
maladie gynécologique qui touche 
une femme sur dix en âge de 
procréer.

L
’endométriose est une maladie gyné-

cologique fréquente qui se caracté-

rise par la présence de tissu sem-

blable à la muqueuse utérine en de-

hors de l’utérus. Des cellules semblables à 

l’endomètre migrent donc et s’implantent 

sur d’autres organes ou peuvent s’infiltrer 

dans le myomètre (le muscle utérin). Dans 

ce cas on parle d’adénomyose.

Les foyers touchés par l’endométriose se 

situent le plus souvent dans le bas du ventre : 

sur le péritoine, les ovaires, dans l’intestin 

ou la vessie et parfois sur le diaphragme, la 

plèvre, ou les poumons. Cette maladie peut 

être asymptomatique. Mais elle peut aussi 

induire de fortes douleurs notamment au 

moment des règles et/ou de l’infertilité.

Aujourd’hui les recherches sur l’endomé-

triose, sous-financées et trop peu nom-

breuses, ne permettent pas de comprendre 

les mécanismes de la maladie, ni ses liens 

avec l’infertilité.

On sait par contre que les foyers d’endo-

métriose se comportent comme les cellules 

de l’endomètre et réagissent au cycle 

Pourquoi renforcer le rôle du  
pharmacien dans la (péri) ménopause ?
Se positionner ouvertement en première ligne sur cette thématique est essentiel 
pour le pharmacien. Trop d’initiatives annexes sont aujourd’hui proposées aux 
femmes en quête d’accompagnement. Si la (péri)ménopause n’est pas une maladie, 
n’oublions pas que la chute des œstrogènes s’accompagne de conséquences  
sur la santé des femmes au long cours : augmentation du risque cardiovasculaire, 
ostéoporose, etc.
Le but n’est pas de médicaliser à tout prix la (péri)ménopause, mais d’offrir un 
accompagnement et des solutions efficaces pour aider les femmes à traverser  
au mieux cette période de leur vie.

menstruel sous l’influence des hormones. 

L’endométriose est donc une maladie hor-

mono-dépendante qui provoque des sai-

gnements au niveau des foyers touchés 

sans que le sang ne puisse s’évacuer. Ce qui 

induit de l’inflammation et des douleurs 

telles que : dysménorrhée, dyspareunie, 

douleurs pelviennes, troubles digestifs et 

urinaires, etc. Cependant, l’intensité de ces 

douleurs ne semble pas liée aux types de 

lésions endométriales.

On distingue trois types de lésions :

l Des lésions superficielles qui affectent 

le péritoine

l Des lésions annexes qui touchent les 

ovaires et les trompes

l Des lésions profondes qui s’infiltrent 

par exemple dans le rectum et la vessie
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1 2 3

LE NUMÉRO 1 DU SILICIUM EN SOLUTION LIQUIDE1

Dexsil® contribue à la souplesse des muscles, des articulations et du cartilage2

Rapidement absorbable 

grâce à sa forme liquide

Dexsil FORTE

Hautement dosé en :

MSM

Chondroïtine

Glucosamine

Avec du silicium bioactivé

Pour un collagène robuste et 

un meilleur lien du MSM, de la 

glucosamine et de la chondroïtin

3Évaluation de l’efficacité d’un complément alimentaire associé à un gel topique sur la santé articulaire des membres inférieurs, étude d’utilisation, n=20 (50-74 ans) 

1Red data YTD Juin 2023 – 2L’ortie contribue à la santé des articulations. L’ortie aide à conserver la souplesse des muscles, des 
tendons et des articulations. Le cuivre contribue au maintien d’un tissu conjonctif normal comme dans le cartilage et les tendons.www.dexsil.be BCHOceBioSales@perrigo.com

MADE IN BELGIUM

Quality of life study3

94%
Utilisateurs satisfaits

47%
Ressentent un effet après 
seulement 1 semaine

Dexsil® contribue à la souplesse 

1000 ml CNK 2907632
500 ml CNK 3013448

 2x 1000 ml CNK 3908936
100 ml CNK 3144946

3

 100 ml CNK 3144946 100 ml CNK 3144946

QUELS SONT LES TRAITEMENTS ?

L’endométriose peut être soulagée, mais on 

ne peut pas encore la guérir. D’où la nécessi-

té d’intensifier les recherches. Les médecins 

disposent de plusieurs options thérapeu-

tiques pour offrir une prise en charge, mais 

ils sont peu familiarisés avec la pathologie et 

ses symptômes. D’où le retard de diagnostic 

et le peu de prises en charge adéquates.

Parmi les traitements proposés, citons :

l L’hormonothérapie

l Les antalgiques

l La chirurgie

l Les traitements non conventionnels

l La neurostimulation électrique transcu-

tanée (TENS) qui permet de bloquer la 

transmission de l’information douloureuse 

vers le cerveau

l Traitements complémentaires (fasciathé-

rapie, ostéopathie, psychothérapie, yoga, etc.)

l La mise en ménopause précoce (transi-

toire et réversible) pour limiter l’excitation 

des foyers d’endométriose.

Il est clair qu’en première ligne, le pharma-

Savez-vous ?

Il faut en moyenne 7 à 12ans pour 
qu’un diagnostic d’endométriose soit 
posé.
Or, un diagnostic précoce (dès 
l’apparition des 1ers symptômes) et 
une prise en charge multidisciplinaire 
restent essentiels.



Mais aussi…

- Déprime

- Anxiété

- Repli sur soi

Le diagnostic d’un SOPK est le plus sou-

vent posé par un généraliste et/ou un gy-

nécologue et/ou un endocrinologue. Il 

repose sur une prise de sang (taux de tes-

tostérone) et la présence d’au moins 2 des 

3 critères de Rotterdam :

· Signes cliniques ou biologiques d’hype-

randrogénie (hirsutisme, acné, alopécie 

androgénique)

· Troubles des cycles menstruels (irrégu-

larités, aménorrhées, anovulation)

· Augmentation du volume des ovaires et 

présence de multiples kystes sur les ovaires 

(pas toujours facile à identifier à l’échogra-

phie endovaginale).

Cependant la présence de ces symptômes 

n’est pas uniquement évocateur d’un 

SOPK, ce qui complique le diagnostic. Par 

contre, on sait que la maladie peut avoir un 

caractère héréditaire.
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Dossier

Le Syndrome des ovaires  
polykystiques, c’est quoi ?

Savez-vous  que?
Le Syndrome des ovaires 
polykystiques ou SOPK touche 5 à 15 
femmes en âge d’avoir des enfants 
sur 100. Dont 70% ne sont pas 
toujours diagnostiquées.

L
e SOPK est une affection hormonale 

qui débute souvent à l’adolescence. 

Elle se caractérise par la présence de 

kystes sur les ovaires (kystes bénins) 

qui induisent une élévation de la produc-

tion des hormones mâles au niveau des 

ovaires. Les ovaires produisant des hor-

mones féminines et peu d’hormones mâles 

dans des conditions normales. Les femmes 

qui ont un SOPK connaissent des déséqui-

libres hormonaux qui peuvent fluctuer 

dans le temps. Elles présentent générale-

ment une pilosité abondante (de type 

masculin), un surpoids, des problèmes de 

fertilité et un risque accru de fausse couche 

en cas de grossesse.

20 à 70 % d’entre elles ont un problème de 

surpoids et une diminution de la sensibi-

lité à l’insuline. Ce qui a des conséquences 

sur l’évolution de leur santé : risque accru 

de diabète de type 2, de maladies cardio-

vasculaires, d’hypercholestérolémie et de 

cancer de l’endomètre.

Suivant l’évolution des déséquilibres hor-

monaux et l’influence de leur mode de vie, 

elles peuvent présenter des symptômes 

tels que :

- Règles irrégulières, longues et abon-

dantes, imprévisibles ou inexistantes

- Irrégularité d’ovulation ou manque 

d’ovulation

- Problèmes de fertilité

- Acné

- Pilosité accrue sur le corps et/ou le visage

- Chevelure clairsemée ou calvitie de type 

masculin

- Prise de poids (abdominale)

- Taux excessifs d’androgènes

cien peut aider, à améliorer la prise en charge 

de l’endométriose en invitant les jeunes 

filles et les femmes à consulter plus rapi-

dement un médecin face à des symptômes 

récurrents qui peuvent faire penser à l’en-

dométriose.

- Des règles douloureuses fréquentes (sur-

tout au sein d’une même famille)

- L’achat régulier d’antalgiques

- La recherche d’antalgiques toujours plus 

puissants

- Des troubles digestifs répétés

o Crampes, ballonnements, douleurs

o Diarrhée, constipation (SII)

- La consommation d’antispasmodiques, 

laxatifs, probiotiques, etc.

- Des douleurs au niveau des membres in-

férieurs

o bassin, bas du ventre, dos, région lombaire, 

cuisses

- Des troubles urinaires récurrents

o Brûlures

o Envies fréquentes d’uriner (fausse cystite)

- Un problème d’infertilité

- L’impact psychologique lié aux douleurs 

récurrentes

o Déprime, isolement, colère, …

- Etc.  

Pourquoi renforcer le rôle  
du pharmacien dans l’endométriose ?
Former le pharmacien à la reconnaissance des signes évocateurs de l’endométriose 
pourrait certainement diminuer le temps d’errance des patientes. Il pourrait orienter 
au plus vite les jeunes filles et les femmes vers des médecins familiarisés avec la 
pathologie (médecin traitant et/ou gynécologue). Et si les résultats tardent à venir, il 
pourrait référer les patientes vers des centres spécialisés (Cliniques de 
l’endométriose) et les associations de patients pour leur apporter un soutien ciblé.
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NOUVELLE
GÉNÉRATION

Disponible en 56 comprimés & 112 comprimés

NO

NO

NO

Disponible en 56 comprimés & 112 comprimésDisponible en 56 comprimés & 112 comprimés

* La feuille de noyer aide à contrôler le métabolisme lipidique (cholestérol et triglycérides).

L’INNOVATION  pour votre

CHOLESTÉROL
*

 !

Bonne tolérance musculaire

Formule naturelle INNOVANTE

amla + olive + levure rouge de riz + noyer

2    par jour

en 1 prise le soir

Pourquoi renforcer le rôle  
du pharmacien dans le SOPK ?
Former le pharmacien pourrait l’aider à jouer un rôle clé dans la diagnostic précoce. 
En invitant les patientes à parler plus facilement de leurs symptômes, il pourrait les 
informer et améliorer leur compréhension de la maladie et de ses conséquences. Il 
pourrait les orienter vers les professionnels de santé adéquats (médecin traitant, 
gynécologue, endocrinologue, dermatologue, psychologue, diététicien, etc.) et les 
conseiller sur le choix de produits permettant de soulager les symptômes. Enfin, il 
pourrai leur renseigner les structures d’appui (associations de patients) pour les 
accompagner au mieux dans leur parcours de soin.

QUELS TRAITEMENTS ?

Les médecins disposent de peu de choses 

pour aider les femmes atteintes de SOPK. 

Si la maladie est incurable, on peut toute-

fois en diminuer les symptômes. L’arsenal 

thérapeutique repose sur :

- L’hormonothérapie (contraceptions œs-

troprogestatives ou traitements anti-an-

drogène) pour essayer de régulariser ou 

déclencher des cycles menstruels et amé-

liorer les problèmes de pilosité et d’acné.

- La metformine (pour normaliser la gly-

cémie)

Les causes du 
SOPK ?
Deux facteurs pourraient exercer 
une influence : la génétique et 
l’environnement.

- Des traitements anti-acné

- Du minoxidil (pour favoriser la repousse 

des cheveux)

- Des antidouleurs

- Des mesures hygiéno-diététiques pour 

encourager la perte de poids favorisant la 

régularisation des cycles et la restauration 

de l’ovulation : alimentation équilibrée 

activité physique

- Aromathérapie, phytothérapie

- Psychologie

- Méthodes de bien-être : sophrologie, 

yoga, etc.  



La pharmacie de demain 
sera « servicielle,  

phygitale et  
éco-responsable »

Services aux patients, transformation numérique, développement durable… la pharmacie d’officine  
est en pleine mutation. Avoir des pratiques éthiques et responsables, personnaliser l’offre et adopter  

les technologies intelligentes, font partie des clés de la pharmacie du futur.

PAR MARIE DIEZ

Consumer behavior
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V
ous avez dit « servicielle » ? 

Depuis quelques années, le 

métier de pharmacien d’offi-

cine se transforme à mesure 

que de nouvelles missions lui sont 

confiées. Tant pour l’accompagnement 

du patient au bon usage des médica-

ments, que pour la vaccination, la révi-

sion de médication, le dépistage, la 

prévention voire la téléconsultation.

La pandémie du Covid-19 a été un mo-

ment clé dans cette évolution, les phar-

maciens ont montré qu’on pouvait 

compter sur eux en temps de crise. Ils 

ont démontré leur capacité à étendre 

leurs compétences par la réalisation 

d’actes médicaux comme la vaccina-

tion et les tests antigéniques, et sont de 

fait devenus acteurs de soins et de 

prévention.

Ces rôles sont des leviers essentiels 

pour fidéliser les patients : être à leur 

écoute, améliorer leur parcours de soin 

(par exemple, via la tenue à jour de la 

liste des médicaments), personnaliser 

les prestations et insister sur la proxi-

mité. Ce dernier aspect est particuliè-

rement apprécié par les patients qui ont 

par exemple très bien compris l’intérêt 

de la vaccination en pharmacie, louant 

l’accessibilité et la facilité du service : 

point de contact proche du domicile, 

prise de rendez-vous aisée et larges 

plages d’heures d’ouverture.

Aujourd’hui, les patients sont en de-

mande de produits et services person-

nalisés adaptés à leurs besoins spéci-

fiques. La santé et le bien-être sont des 

paramètres qui influencent de plus en 

plus le mode de vie et le comportement 

d’achat, d’où par exemple le succès des 

produits à base de plantes et des ali-

ments fonctionnels. Et ce n’est pas 

qu’une mode passagère, mais un chan-

gement fondamental dans les priorités 

des consommateurs. Cette tendance 

trouve ses racines dans une combinai-

son de facteurs tels qu’un accès accru 

à l’information relative à la santé, une 

augmentation des problèmes de santé 

chroniques et une attention croissante 

à la prévention.

RÉVOLUTION DIGITALE

C’est ici qu’intervient le second néolo-

gisme : « phygitale ». La nouvelle mis-

sion de vaccination répond bien à cette 

BOOSTEZ L’ÉCLAT
DE VOTRE PEAU(1) !

NOUVEAU

(1)Le zinc contribue à la protection des cellules contre le stress oxydatif et contribue au maintien d’une peau normale. *Mesoporosil® : brevet WO 2017/182245 ; SkinAx²™ : brevet français 1653190. **SkinAx²™ a été scientifi quement testé en France sur 35 femmes à 150 mg par jour pendant 2 
mois - Dumoulin M et al. - Clinical eff ects of an oral supplement rich in antioxidants on skin radiance in women - Clin Cosmet Investig Dermatol. 2016; 9:315-324. ***Membrane Engineering in the Circular Economy - From inert silica carrier derivatives to a source of bioavailable silicium in the fi eld of 
cosmetic, pharmaceutical, luxury, and food industries - I. Coste-Manière et al., 2022, pages 525-544. Complément alimentaire. Dans le cadre d’une alimentation variée et équilibrée, et d’un mode de vie sain. Demandez conseil à votre médecin ou pharmacien. Disponible en pharmacies et parapharmacies.

VOTRE PEAU PERD DE SA LUMINOSITÉ ET DE SA SOUPLESSE,
DES TACHES BRUNES APPARAISSENT, VOTRE TEINT DEVIENT TERNE ? 
Les Laboratoires Forté Pharma ont mis au point EXPERT PERFECT SKIN pour aider à booster la 

beauté de la peau et lui redonner un teint sublimé grâce à deux complexes brevetés* et une étude 

scientifi que** sur l’ingrédient SkinAx2™ :

·  Mesoporosil®, un ingrédient à base de silicium hautement biodisponible***.

· SkinAx2™, un complexe qui combine des polyphénols de pépins de raisin, de la superoxyde 

dismutase (SOD) bioactive issue du melon, du zinc et de la vitamine C. Ce complexe a fait l’objet 

d’une étude scientifi que** qui a prouvé son eâ  cacité sur l’éclat du teint de la peau.

Idéal en complément de votre soin anti-taches.

Actif testé scientifi quement** : SkinAx2™

Aujourd’hui, les patients 
sont en demande de  
produits et services  
personnalisés adaptés à 
leurs besoins spécifiques.
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dimension alliant à la fois le contact 
physique et le digital pour la prise de 
rendez-vous et pour la mise à jour du 
dossier patient. À une époque où le 
temps est un produit précieux, la de-
mande de commodité et de rapidité 
devient un déterminant clé.
« Phygitale » renvoie également à la 
présence digitale de la pharmacie. Un 
indispensable qui passe autant par les 
réseaux sociaux (voir page 46) que par 
un site web, outil d’information, de 
service et d’e-commerce. Le numérique 
permet le développement de la vente 
en ligne, la transformation du back of-
fice, le suivi des commandes, la gestion 
des stocks, la traçabilité des produits…

« La pharmacie d’officine est confrontée 

à des défis comme l’uberisation du sec-

teur avec l’essor des plateformes en ligne 

de commande de médicaments. Face à 

cette concurrence, les pharmacies doivent 

développer des services innovants pour 

fidéliser leur clientèle et maintenir leur 

activité. (…) En automatisant certaines 

tâches telles que la commande et la livrai-

son de médicaments, les pharmaciens 

peuvent désengorger leur officine, gagner 

du temps et se concentrer sur d’autres 

missions », analysent Les Échos(1).
« Cependant, la transformation numé-

rique ne doit pas être considérée comme 

tiques responsables en matière d’envi-
ronnement et d’éthique.
En officine, les enjeux du développement 
durable passent par l’offre de produits 
bio/éco-labellisés, disponibles en vrac, 
mais aussi par le recyclage, l’agencement 
vert des locaux, la mobilité…
Autre tendance croissante, le localisme, 
soit la préférence pour les biens pro-
duits localement, qui allie à la fois un 
souci pour la durabilité, le soutien aux 
économies locales et la traçabilité des 
produits. Selon un rapport Nielsen, 
73 % des consommateurs disent qu’ils 
changeraient leurs habitudes de 
consommation pour réduire leur im-
pact environnemental.
Quant à la responsabilité sociétale, 
elle suppose d’agir en veillant à la 
qualité des produits, en respectant les 
normes sanitaires, en favorisant des 
pratiques éthiques et responsables 
dans la chaîne d’approvisionnement, 
ou encore en proposant des services 
adaptés aux personnes en situation de 
handicap ou en difficulté, tout en 
n’oubliant pas l’inclusivité et la diver-
sité.
Toutes ces mutations, allant des pra-
tiques durables aux expériences numé-
riques et personnalisées, ne sont pas 
des phénomènes fugaces, elles change-
ront significativement le paysage de la 
pharmacie de demain.  

1. Les Échos-Etudes, mars 2023

Infodesk 29 novembre 2023

Kadence, 15 Consumer Trends to Watch in 2024.

une fin en soi. Elle doit être mise au 

service d’une meilleure expérience pa-

tient et d’une meilleure qualité de soins. 

Les pharmacies doivent donc être atten-

tives à la qualité de leur service et à 

l’accompagnement de leurs patients 

dans l’utilisation de ces nouvelles solu-

tions numériques », ajoutent-ils.
D’autant que la population est de plus 
en plus sensibilisée à la confidentialité 
des données personnelles. C’est autant 
une exigence réglementaire qu’un im-
pératif stratégique dans un monde où 
les données sont la nouvelle monnaie 
et où les frontières entre le monde 
physique et le monde numérique s’es-
tompent. Les progrès de la réalité aug-

mentée, de la réalité virtuelle et de l’IA 
(intelligence artificielle) remodèlent en 
effet la façon dont les consommateurs 
interagissent avec leur environnement. 
La pharmacie devra prendre le train de 
cette nouvelle ère d’expériences numé-
riques et augmentées, interactives et 
personnalisées.

ÉCO-RESPONSABLE

Enfin, la pharmacie se doit aujourd’hui 
d’être « éco-responsable ». De plus en 
plus de patients sont attentifs à cet 
aspect, il faut pouvoir répondre à ces 
nouvelles attentes et adopter des pra-
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Nutrition

Le Nutri-Score  

moins tolérant  

avec le sucre et le sel

Depuis 2017, le Nutri-Score aide le consommateur à faire des choix éclairés  
en matière de nutrition. Son mode de calcul vient d’être revu pour classer  

les aliments de manière plus cohérente avec les recommandations nutritionnelles  
actuelles et tenir compte des avancées scientifiques.

PAR MARTINE VERSONNE

C
es dernières années, on s’est habitué à voir 
le Nutri-Score sur les emballages des den-
rées alimentaires. Ce logo qui indique la 
qualité nutritionnelle des aliments est basé 

sur une échelle de 5 couleurs (vert à rouge) et de 5 
lettres (de A pour ceux à privilégier, à E pour ceux à 
limiter). Il vise à guider les consommateurs vers des 
choix plus sains, en complément des recommanda-
tions alimentaires, et à encourager les industriels à 
améliorer la qualité nutritionnelle de leurs produits.
Mis en place en 2017 en France, il a ensuite été adop-
té par six autres pays : Belgique (en 2019), Suisse, 
Allemagne, Luxembourg, Espagne et Pays-Bas. Son 
utilisation est volontaire et le droit d’apposer le logo 
est délivré gratuitement aux producteurs et distri-
buteurs d’aliments qui en font la demande(1).
Le Nutri-Score se calcule à l’aide d’une méthode 
validée scientifiquement qui tient compte de la te-
neur en aliments et nutriments à encourager (fibres, 
protéines, fruits, légumes, légumineuses, noix…) et 
à limiter (calories, sucres, sel, graisses saturées…), 
le tout calculé par 100 g ou 100ml. Selon le score 
obtenu, le produit reçoit une lettre et une couleur. 
Il convient cependant de ne pas consommer de 
façon excessive une denrée d’une couleur donnée, 
la clé étant toujours la variété. Il faut également 
garder à l’esprit que ce système ne tient pas compte 
de la taille des portions, ni du caractère ultra-trans-
formé, ni de la présence de résidus de pesticides, 
d’allergènes etc.

www.flexofytol.be 
1 Le curcuma contribue au maintien de la flexibilité et de la souplesse des ar-
ticulations et des tendons. Le boswellia contribue au maintien de la flexibilité 
et de la souplesse des articulations. La vitamine D contribue au maintien d’une 
fonction musculaire normale.  • 2 Sanchez et al. Front. Pharmacol., 11 August 
2022 Volume 13 Article 931914• 3 IQVIA OTC Jointcare systemic nov 2023

Synergie d’actifs 
étudiée cliniquement2

Excellente tolérance

Articulations,

muscles & tendons1 :

EXIGEZ 

LE MEILLEUR !

Synergie d’actifs Synergie d’actifs 
étudiée cliniquementétudiée cliniquement

Excellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente toléranceExcellente tolérance

Articulations,

muscles & tendons

EXIGEZ 

LE MEILLEUR !
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RÉVISION TOUS LES TROIS ANS

Depuis sa création, il était prévu que 

l’algorithme de calcul du Nutri-Score 

soit régulièrement révisé sur la base de 

l’évolution des connaissances scienti-

fiques et donc des recommandations 

nutritionnelles nationales, mais égale-

ment en fonction de l’évolution de 

l’offre alimentaire (produits nouveaux, 

reformulés..) et de l’adoption du logo 

par les consommateurs.

En 2021, les 7 pays engagés ont mis en 

place une gouvernance transnationale 

afin d’harmoniser les règles d’utilisation 

En mars 2023, les experts se sont pro-

noncés sur les modifications à apporter 

aux boissons : inclusion du lait, des 

boissons lactées et végétales, différen-

ciation des boissons selon leur teneur 

en sucres, en particulier pour les peu 

sucrées, et prise en compte de la pré-

sence d’édulcorants afin de limiter la 

substitution des sucres par ces additifs. 

Le tout en maintenant la position de 

l’eau en catégorie A comme seule bois-

son recommandée et en conservant une 

classification globalement similaire des 

jus de fruits, nectars et smoothies.

du logo et de revoir son mode de calcul. 

En juillet 2022, des modifications ont 

ainsi été proposées pour les aliments 

solides : meilleure différenciation entre 

les produits selon leur teneur en sel et 

en sucres, entre les aliments complets 

riches en fibres et les aliments raffinés 

et entre les produits laitiers sucrés et 

non sucrés, ainsi que les différents ty-

pes de fromage ; et une meilleure clas-

sification des poissons gras, des huiles 

moins riches en graisses saturées (olive, 

colza, noix…) et de la volaille par rap-

port à la viande rouge(2).

Nutrition
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En Belgique, Allemagne, Suisse et aux 

Pays-Bas, le nouvel algorithme est 

entré en vigueur le 1er janvier 2024. En 

France et au Luxembourg, il sera ef-

fectif au printemps 2024. Suite à cette 

révision, on estime que 30 et 40 % des 

produits verront leur score évoluer. 

Les industriels ont jusque fin 2025 

pour adapter leurs logos.

UN OUTIL EFFICACE

Même s’il ne se concentre que sur l’in-

formation nutritionnelle, le Nutri-Sco-

re semble avoir un impact sur la santé 

publique. Globalement, l’étiquetage 

nutritionnel sur le devant des embal-

lages est considéré comme un élément 

de plus en plus important dans la lutte 

contre les maladies non transmissibles. 

Pour l’OMS, c’est l’une des mesures qui 

permettent d’améliorer l’alimentation 

de la population. C’est ce que montre 

un rapport du Joint Research Center(3)

de la Commission européenne, qui 

confirme l’intérêt du Nutri-Score pour 

guider les consommateurs vers des 

régimes alimentaires plus sains et pour 

stimuler la reformulation des produits 

alimentaires et l’innovation. « Des éti-

quettes plus simples, évaluatives et 

dotées d’un code couleur semblent 

mieux adaptées pour répondre aux 

besoins d’information des consomma-

teurs », notent les auteurs de cette 

étude.

Pour le Pr Serge Hercberg, initiateur 

du logo, « il est important de rappeler 

à quel point le Nutri-Score est un véri-

table outil de santé publique basé sur 

la science. » L’une des dernières études 

en date(4) démontre la complémenta-

rité entre la version actualisée du 

Nutri-Score, informant donc sur la 

composition nutritionnelle, et la clas-

sification NOVA, informant sur le de-

gré de transformation alimentaire.

Globalement, la mise à jour de l’algo-

rithme a entraîné une réduction du 

nombre de produits classés A et B et 

une augmentation de ceux classés D 

ou E pour toutes les catégories NOVA, 

les aliments non transformés étant les 

moins touchés et les ultra-transformés 

les plus touchés. Parmi les aliments 

ultra-transformés évalués favorable-

L’Ordre est

 à l’écoute des 

pharmaciens 

en difficulté

Numéro gratuit : 

0800 12 722
(jours ouvrables de 9h à 17h)

E-mail:
info@pharmaciensendifficulte.be 

Pour plus 
d’informations,

scanner : 
code QR

ment avec le Nutri-Score initial, les 

boissons artificiellement sucrées, les 

boissons sucrées à base de plantes et 

les produits de panification sont les 

plus pénalisés par la révision alors que 

les eaux aromatisées à faible teneur en 

sucre, les préparations à base de fruits 

et de légumineuses ont été les moins 

affectées.

« Ces résultats indiquent que la mise à 

jour du Nutri-Score renforce sa cohéren-

ce avec la classification NOVA, même 

si les deux systèmes mesurent deux di-

mensions distinctes de la santé au ni-

veau des aliments », commentent ces 

chercheurs. Ces deux notions doivent 

néanmoins être prises en compte dans 

le choix d’une alimentation saine, la-

quelle vient en complément d’un mo-

de vie actif.  

1. www.nutriscore.be

2. www.santepubliquefrance.fr

3. JRC 2022, 130125

4. PHN, 1er février 2024

En Belgique, Allemagne, Suisse et aux  
Pays-Bas, le nouvel algorithme est entré  
en vigueur le 1er janvier 2024.
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Pourquoi et comment 
manger des  

légumineuses ?
Parce que les légumineuses (ou légumes secs) sont de précieuses alliées pour la santé. Elles sont une 

bonne source de protéines végétales, de fibres, de vitamines et de minéraux et grâce à leur faible teneur 
en graisse, elles sont idéales pour composer une alimentation équilibrée. Et pourtant, un Belge sur cinq 

n’en consommerait jamais ! Pour aider à changer cela dans un plus grand respect de l’environnement 
(par la même occasion), voici quelques conseils à donner en officine. À vous de jouer !

PAR PHN NATHALIE DUMONT
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Les légumineuses 
dans l’assiette 

Santé  

Priorité #3 pour gagner 

le plus grand nombre 

d’années en bonne 

santé*

• Santé cardiovasculaire 

• Contrôle de la glycémie 

• Santé intestinale 

Environnement

Impactent faiblement 

l’environnement, 

favorisent la biodiversité, 

se conservent et 

sont transportées à 

température ambiante

Budget

Abordable 

Utilisation

Utilisées de manière 

polyvalente, faciles et 

rapides à cuisiner

I N F O G R A P H I E

Un substitut de viande 
à part entière

Les légumineuses 
contiennent peu ou pas de 
méthionine. Pour un apport 
optimal en protéines, il 
importe de les combiner 
avec des céréales, des fruits 
à coque, des graines, des 
œufs ou des produits laitiers 
lors des différents repas de 
la journée et tout au long de 
la semaine.

•  Protéines de soja : qualité similaire à celle des protéines 
animales (91%)

•  Qualité moindre pour les autres légumineuses (31-58%)

Protéines Glucides
Matières 
grasses Fibres

En moyenne 8,7 g 12,1 g 0,9 g 9,4 g

Haricots rouges 8,7 g 18,6 g 0,8 g 4,9 g

Pois chiches 7,7 g 10,1 g 3,0 g 5,5 g

Lentilles vertes 9,4 g 12,1 g 0,7 g 9,4 g

Lentilles blondes 9,7 g 16,3 g 0,7 g 6,0 g

Fèves de soja 13,9 g 0,2 g 9,2 g 6,8 g

Haricots blancs 7,0 g 17,9 g 0,9 g 2,7 g

Pois cassés 7,6 g 8,5 g 0,9 g 11,7 g

L’apport en protéines, en glucides, 
en fibres peut varier fortement*

Le coefficient de digestibilité (Protein 
digestibility-corrected amino acid score 
ou PDCAAS) reflète la qualité des protéines

*Valeurs nutritionnelles pour 100 g après cuisson. Internubel, Base de données belge de composition nutritionnelle des aliments.

À tenir en compte 
entre autres pour les 

seniors qui ont souvent 
une absorption diminuée 

et un besoin plus élevé 
en protéines.

En pratique

Des légumineuses min. 1 x/semaine**

Selon les consignes de EAT-Lancet  d’ici 2050

50 g de légumineuses/jour (poids sec) + 25 g soja/jour***50 g de légumineuses/jour (poids sec) + 25 g soja/jour50 g de légumineuses/jour (poids sec) + 25 g soja/jour

8-12 h 
Haricots azuki, 
fèves de soja, 
haricots bruns 

et blancs, 
haricots rouges, 

capucines

6-8 h
Flageolets, 

pois chiches

2-3 h
Lentilles blondes

0 min
Pois cassés, 

lentilles brunes 
et rouges

c’est le temps de cuisson 
moyen de ces légumineuses, 
après trempage. À l’exception 
des lentilles blondes et rouges 
(20 min), des lentilles brunes 
(45 min) et des fèves de soja 
(3 h).

1h30

Trempage

8-12 h 

Une cocotte-minute 

diminue considérablement 

le temps de cuisson.

Déjà cuit en bocal 

ou en conserve.

Soupes de lentilles, de pois 
cassés ou d’haricots

Tapenades par exemple de 
lentilles, houmous de pois-

chiches et légumes, purées…

Salades de pois chiches, 
falafels, lentilles, édamames…

Un wok ou un pot-au-feu 
avec des lentilles, édamames, 

pois chiches…

Substituts de viande
à base de légumineuses

Dans un cake 
ou une pâtisserie

Inconforts digestifs ? 

Les légumineuses contiennent des oligosaccharides de la famille 
du raffinose.  Ceux-ci ne sont pas digérés mais fermentés dans 

les intestins par les bactéries intestinales, ce qui engendre une 
production de gaz plus ou moins importante.

V Tremper les légumineuses selon les indications 

V Jeter l’eau de trempage 

V Rincer les légumineuses une fois de plus avec de l’eau propre 

V Cuire les légumineuses comme indiqué 

V Les rajouter progressivement à l’alimentation 

V Commencer par des légumineuses en conserve, rincées et par

les légumineuses qui sont plus digestes, comme les lentilles et 

les pois-chiches.

Le diététicien peut guider 
le consommateur vers une 
alimentation saine et durable, 
et le motiver à faire des choix 
alimentaires éclairés.

Créé en collaboration avec l’UPDLF, la VBVD (association des 
diététiciens néerlandophone) et la commission durabilité 

Néerlandophone 

*Selon l’Épi Alimentaire, développé sur base des recommandations Alimentaires Belges, 2019. **Conseil Supérieur de la Santé (CSS), Recommandations Alimentaires 
Belges, 2019. ***Eat Lancet Commission, Healthy Diets From Sustainable Food Systems, Food Planet Health, 2019.

Une touche d’inspiration
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« Les pharmaciens  
sont clairement  

des acteurs de la santé »
« Il est important qu’un réseau de prestataires de soins de santé soit créé autour du patient, comprenant 

le pharmacien de référence, le médecin généraliste, le psychologue de première ligne...  
Ils doivent se comprendre. Et, bien sûr, un bon partage des données est essentiel à cet égard. »

GEERT VERRIJKEN

C
e sont les propos tenus par 
Frank Vandenbroucke (Voo-
ruit), le ministre des Affaires 
sociales et de la Santé pu-

blique, lors d’une récente visite à la 
pharmacie Maesschalck-D’Haese, à 
Dilbeek, dans le Brabant flamand. Il y 
a été accueilli par le couple de pharma-
ciens ainsi que, notamment, Koen 
Straetmans et Marcel Storme, respec-
tivement président et vice-président 
de l’APB.
Le ministre a visité l’officine, où il a 
notamment reçu des explications sur 
les préparations magistrales, les pro-
blèmes liés à l’échange de données 
numériques et la salle réservée aux 
consultations. Une discussion appro-
fondie sur la politique des médica-
ments s’est ensuite engagée entre le 
ministre Vooruit, le pharmacien Maes-
schalck et les représentants de l’APB.

POURSUIVRE LA POLITIQUE ACTUELLE

Bien que la route soit parsemée d’em-
bûches politiques, Frank Vandenbrouc-
ke ne cache pas qu’après les élections 
législatives de juin, il aspire à nouveau 
au poste de ministre des Affaires so-
ciales et de la Santé publique. S’il reste 
en place, il poursuivra la politique ac-
tuelle à l’égard des pharmaciens.

semestre 2024. Vandenbroucke veut 
en profiter pour ramener la production 
d’une série de médicaments straté-
giques sur le Vieux Continent. « Ce 
sera un débat crucial durant les 15 pro-
chaines années. Actuellement, nous 
sommes beaucoup trop dépendants de 
la Chine et de l’Asie en général pour les 
produits de base. La « Critical Medi-
cines Alliance », qui devrait être opéra-
tionnelle d’ici la fin avril, constitue une 
première étape. »
Le ministre reconnaît que les exi-
gences environnementales et les coûts 
de main-d’œuvre élevés, combinés à 
des prix trop bas, ont rendu la produc-
tion de médicaments génériques non 
rentable et ont fait fuir les entreprises. 
« Pour éviter les pénuries et réduire 
notre dépendance, nous devons soutenir 
( financièrement) la création de produits 
de base. »
Il a cité un exemple pour illustrer la 
difficulté de la démarche. « Il a fallu 
trois ans à Sandoz pour pouvoir lancer 
un site de production d’amoxicilline en 
Autriche, avec le soutien de l’État. La 
Commission européenne jugeait cette 
aide illicite, estimant qu’elle faussait la 
concurrence. Mais Sandoz n’avait pas 
de concurrent ! Il était le seul producteur 
intéressé. »

« Ces trois dernières années, après la 
période Covid, nous avons pu concré-
tiser de beaux projets avec les pharma-
ciens », déclare le ministre Vanden-
broucke. « Je pense à la désaccoutu-
mance progressive aux benzodiazé-
pines, au bilan de médication des pa-
tients polymédiqués et au BUM 
BPCO. » Il a également évoqué la lé-
gislation autorisant les pharmaciens 
à vacciner contre la grippe et le Covid. 
« C’est un sujet sensible aux yeux des 
médecins », comme le sait le ministre, 
« mais ma politique consiste à faire des 
pharmaciens des acteurs clairs des 
soins de santé. Lors d’une éventuelle 
prochaine législature, j’aimerais ad-
joindre de nouveaux projets à ceux qui 
existent déjà. »
À ses yeux, cependant, la poursuite du 
développement de réseaux autour du 
patient, c’est-à-dire des partenariats 
de prestataires de soins de santé qui se 
comprennent, est le point le plus im-
portant. « Il y a vingt ans, je ne voyais 
pas cela d’un très bon œil mais au-
jourd’hui, je veux davantage jouer la 
carte du pharmacien. »

UN ANCRAGE STRATÉGIQUE

La Belgique préside le Conseil de 
l’Union européenne durant le premier 
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LES BENZOS

Koen Straetmans et Marcel Storme ont 

ensuite abordé le projet le plus réussi 

de l’année dernière : la désaccoutu-

mance progressive aux benzodiazé-

pines à l’aide des pharmaciens. Le 

projet d’un an a été lancé le 1er février 

2023 mais est prolongé jusqu’en août, 

suite à son succès. Un pharmacien 

belge sur deux y participe et suit au 

moins un patient. Au total, quelque 

5.500 personnes bénéficient de 

conseils remboursés et de préparations 

magistrales aux doses de plus en plus 

réduites. Le patient ne paie que l’em-

ballage du somnifère. Le médecin lui 

prescrit la dose adaptée à ses besoins. 

« Le triangle composé du médecin pres-

cripteur, du pharmacien de référence et 

du psychologue clinique est essentiel 

pour la réussite de la désaccoutu-

mance. »

L’APB va évaluer le projet mais, compte 

tenu des excellents résultats obtenus, 

son président, Koen Straetmans, est 

partisan de sa pérennisation. Vanden-

broucke a fait preuve de compréhen-

sion.

Un autre projet a rencontré moins de 

succès quantitatif mais s’avère pré-

cieux : le suivi médicamenteux des 

patients chroniques qui consomment 

plus de cinq médicaments remboursés. 

Straetmans : « Actuellement, 3.500 pa-

tients participent à cette initiative. Elle 

requiert une préparation considérable 

du pharmacien et une bonne concerta-

tion avec le médecin. Le pharmacien 

analyse la médication du patient, durant 

un entretien. Il contacte le médecin 

avant le deuxième rendez-vous. Ils 

doivent détecter les problèmes de 

concert et le médecin doit évidemment 

marquer son accord à l’arrêt d’un mé-

dicament. »  

Le ministre a visité l’officine, où il a notamment reçu des explications sur les préparations magistrales, les problèmes liés à l’échange 
de données numériques et la salle réservée aux consultations.
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Facebook, Instagram, 
TikTok… ?

Près de 90 % des Belges sont sur les réseaux sociaux qu’ils consultent plus d’une heure par jour.  
Les pharmaciens se doivent donc d’y être présents, autant pour fidéliser les patients que pour mettre  

en avant leurs compétences, leurs valeurs et les produits.

PAR MARIE DIEZ

S
ur quel réseau social être actif en 

tant que pharmacien ? Première 

question à se poser : avec qui vou-

lez-vous communiquer ? En pas-

sant d’un réseau à l’autre, on ne s’adresse 

pas exactement aux mêmes personnes. 

Selon les derniers chiffres du CIM*, Face-

book est relativement bien représenté dans 

toutes les tranches d’âge, tant chez les 

femmes que chez les hommes, plus de 

deux tiers de ses utilisateurs ont entre 25 

et 65 ans (âge moyen 44 ans). Les adeptes 

d’Instagram sont plus jeunes (15-45 ans) 

et ils le sont encore plus sur TikTok (12-35 

ans), faisant de ces deux réseaux les armes 

pour toucher les patients de demain.*

FACEBOOK

Même s’il perd du terrain et que certains 

le disent moribond, Facebook est sans 

doute la plateforme où s’investir en pre-

mier. Pourquoi ? Parce que c’est le réseau 

INSTAGRAM

Entre 4,6 et 5 millions de Belges ont un 

compte Instagram et 63 % l’utilisent quo-

tidiennement. Il permet une mise en avant 

plus dynamique des infos dans les posts et 

les stories. Il est cependant conseillé de ne 

pas reprendre les infos déjà publiées sur 

Facebook mais de les retravailler pour 

adapter le contenu à Instagram et au public 

qui n’est pas exactement le même.

Instagram propose un format idéal pour 

faire de la vulgarisation sur des nutriments 

comme la mélatonine, les oméga 3…, ou 

pour rappeler des gestes saisonniers… 

Enfin, concernant la parapharmacie, c’est 

le réseau le plus utilisé pour suivre des 

marques.

TIKTOK

Dernier arrivé mais déjà très populaire, 

TikTok séduit 4,2 millions de Belges (43 % 

de Belges de plus de 18 ans en janvier 

2024)** et, parmi eux, 64 % le consultent 

tous les jours. Sur les réseaux, la vidéo est 

désormais un incontournable (près d’un 

tiers des Belges en regardent) et c’est bien 

sûr TikTok qui mène le jeu, suivi par In-

stagram et puis Facebook.

Enfin, communiquer sur la vie de l’officine 

(photo de l’équipe pour souhaiter la bonne 

année ou à l’occasion d’une action caritative) 

peut améliorer l’image que la clientèle en a, 

mais c’est également un moyen pour renfor-

cer la cohésion de l’équipe officinale.  

*CIM, Survey 2023

**We are social 2024

social qui compte le plus d’utilisateurs et 

qui est utilisé le plus régulièrement : plus 

de 8 millions de Belges ont un compte 

(chiffres NapoleonCat) et 70 % d’entre eux 

y sont actifs quotidiennement. On estime 

qu’un Belge sur deux va tous les jours sur 

Facebook, c’est donc un passage obligé.

Comme les autres réseaux, Facebook per-

met de se faire connaître et de maintenir 

le lien avec sa clientèle. C’est un bon outil 

pour communiquer sur la vie de l’officine, 

les services disponibles, les nouveaux 

produits, les promotions, les animations, 

les offres d’emploi, ou encore pour sensi-

biliser à des projets caritatifs. Sans oublier 

l’effet boule de neige : un post publié peut 

être vu par trois fois plus de personnes que 

le nombre de ses abonnés, grâce aux « li-

kes » et partages. Par conséquent, même 

une pharmacie rurale a intérêt à avoir sa 

page Facebook, histoire de tenir sa clientè-

le informée et de la fidéliser.



Otrivine Anti-Allergie soulage les 
symptômes tels que les éternuements, 
les démangeaisons et le larmoiement 
des yeux, le nez qui coule, bouché ou 
irrité jusqu’à 24h.

OTRIVINE  
ANTI-ALLERGIE

CNK: 

3622-487
PP: 

9,26 €

yeux et 
votre nez.

Soulagez vos

Jusqu’à

24h!
DENOMINATION DU MEDICAMENT Otrivine Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pul-
vérisation nasale COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Suspension aqueuse de 0,5 mg (500 
microgrammes) / mL de propionate de fluticasone. Chaque pulvérisation délivre 100 mg de suspension 
contenant 50 microgrammes de propionate de fluticasone, comme dose délivrée. Excipient(s) à effet notoire : 
Ce médicament contient 0,02 mg de chlorure de benzalkonium par pulvérisation équivalent à 0,2mg de 
chlorure de benzalkonium par ml de solution. FORME PHARMACEUTIQUE Suspension pour pulvérisation 
nasale. Suspension aqueuse opaque de couleur blanche. DONNEES CLINIQUES Indications thérapeutiques
Otrivine Anti-Allergie est indiqué chez les adultes âgés de 18 ans et plus. Ce médicament est indiqué dans 
le traitement symptomatique de la rhinite allergique due au rhume des foins ou autres allergènes aéro-
portés (tels que les acariens, les spores de moisissures ou les squames animales). Posologie et mode  
d’administration Posologie : Adultes âgés de 18 ans et plus : La posologie recommandée est de deux pulvéri-
sations dans chaque narine, une fois par jour (200 microgrammes de propionate de fluticasone), de pré-
férence le matin. En cas de symptômes très marqués, deux pulvérisations dans chaque narine deux fois 
par jour, peuvent être nécessaires mais uniquement pour une utilisation à court terme. Une fois le contrôle 
des symptômes obtenu, un traitement d’entretien d’une pulvérisation dans chaque narine une fois par jour 
peut être utilisé. Si les symptômes réapparaissent, la posologie peut être augmentée en conséquence. 
La dose doit être ajustée à la dose minimale efficace permettant de maintenir un contrôle des symptômes.
La dose quotidienne maximale ne doit pas dépasser quatre pulvérisations dans chaque narine. Chez certains 
patients, l’efficacité du traitement peut ne pas être obtenue dans les premiers jours. Par conséquent, le 
traitement des patients ayant un antécédent de rhinite allergique saisonnière peut être initié quelques 
jours avant le début de la saison pollinique afin d’aider à prévenir l’apparition des symptômes. Pour obtenir 
l’effet thérapeutique optimal, une utilisation régulière est recommandée. La durée du traitement devra 
être limitée à la période d’exposition aux allergènes. Chez certaines personnes, 3 à 4 jours de traitement 
continu peuvent être nécessaires pour obtenir l’efficacité maximale. Patients âgés : Aucun ajustement 
posologique n’est nécessaire dans cette population. Population pédiatrique : Otrivine Anti-Allergie ne doit 
pas être utilisé chez les enfants et adolescents âgés de moins de 18 ans en raison du manque d’expérience.
Mode d’administration Administration par voie nasale uniquement. Ne pas utiliser dans les yeux ou dans la 
bouche. Agiter légèrement le flacon avant emploi. Lors du premier usage ou si la pompe est restée inutilisée 
pendant plusieurs jours, il est nécessaire d’amorcer la pompe et de presser la collerette jusqu’à l’obtention 
d’une fine giclée. Pour utiliser le pulvérisateur, placer l’applicateur dans une narine en maintenant la deuxième 
fermée et à distance de la cloison nasale. Pulvériser ensuite dans la narine tout en inspirant puis expirer 
par la bouche. Contre-indications Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients. Mises en 
garde spéciales et précautions d’emploi. Les patients doivent arrêter leur traitement ou consulter un médecin 
en l’absence d’amélioration dans les 7 jours. En cas d’amélioration mais contrôle inadéquat des symptômes, 
les patients doivent consulter un médecin. Ce médicament ne doit pas être utilisé en continu pendant plus 
de trois mois sans l’avis d’un médecin. Il est conseillé au patient de prendre un avis médical avant d’utiliser 
ce médicament dans les cas suivants : • utilisation concomitante d’autres produits corticostéroïdes tels que 
des comprimés, des crèmes, des pommades, des médicaments dans le traitement de l’asthme, des 
pulvérisateurs nasaux similaires ou des gouttes pour les yeux ou le nez. • une infection des voies nasales ou 
sinusales. • un traumatisme ou une intervention chirurgicale récents au niveau du nez ou des problèmes 
d’ulcérations nasales. Un traitement par corticoïdes par voie nasale à des doses supérieures à celles 
recommandées peut entrainer une insuffisance surrénalienne cliniquement significative. S’il s’avère  
nécessaire d’utiliser des doses supérieures aux doses recommandées, une corticothérapie de supplémentation 
par voie systémique devra être envisagée lors des périodes de stress ou lorsqu’une intervention chirurgicale 
est prévue. Des interactions significatives peuvent se produire entre le propionate de fluticasone et des 
inhibiteurs puissants du cytochrome P450 3A4 comme par exemple le kétoconazole et les inhibiteurs de la 
protéase tels que le ritonavir, et le cobicistat. Cela peut entrainer une augmentation de l’exposition systémique 
au propionate de fluticasone. Des effets systémiques peuvent apparaître lors de traitement au long court 
avec des doses élevées de corticoïdes par voie nasale. Le risque de retentissement systémique reste 

néanmoins moins important qu’avec les corticoïdes oraux et peut varier en fonction de la susceptibilité 
individuelle et de la composition de la spécialité corticoïde utilisée. Les effets systémiques possibles sont 
syndrome de Cushing ou symptômes cushingoïdes, insuffisance surrénalienne, retard de croissance chez 
les enfants et les adolescents et plus rarement, diminution de la densité minérale osseuse, effets sur le 
métabolisme glucidique et différents troubles psychologiques et du comportement comprenant hyperactivité 
psychomotrice, troubles du sommeil, anxiété, dépression ou agressivité (en particulier chez l’enfant). 
Des troubles visuels peuvent apparaitre lors d’une corticothérapie par voie systémique ou locale. En cas 
de vision floue ou d’apparition de tout autre symptôme visuel apparaissant au cours d’une corticothérapie, 
un examen ophtalmologique est requis à la recherche notamment d’une cataracte, d’un glaucome, ou 
d’une lésion plus rare telle qu’une choriorétinopathie séreuse centrale, décrits avec l’administration de 
corticostéroïdes par voie systémique ou locale. Le chlorure de benzalkonium peut provoquer des irritations 
ou un gonflement à l’intérieur du nez, surtout s’il est utilisé sur une longue période. Effets indésirables 
L’effet indésirable le plus fréquent après administration est l’épistaxis. Cependant, la plupart des cas ne 
sont pas de nature grave et sont spontanément résolutifs. Les effets indésirables les plus graves rapportés 
sont l’anaphylaxie/réactions anaphylactiques, des bronchospasmes et des perforations de la cloison nasale.
Les effets indésirables sont listés ci-dessous par classe de systèmes d’organes et par fréquence.  
Les fréquences sont définies comme suit : très fréquent (≥1 / 10), fréquent (> 1/100 et < 1/10), peu fréquent 
(> 1/1000 et < 1/100), rare (> 1 / 10.000 et < 1/1000) et très rare (< 1 / 10.000) y compris les cas isolés. 
Les effets indésirables très fréquents, fréquents et peu fréquents ont généralement été déterminés à 
partir des données issues des études cliniques. Les effets indésirables rares et très rares ont généralement 
été déterminés à partir de notification spontanée. En assignant des fréquences aux effets indésirables, 
les taux retrouvés dans les groupes placebo ne sont pas pris en compte. Affections du système immuni-
taire Réactions d’hypersensibilité, anaphylaxie/réactions anaphylactiques, bronchospasmes, éruption 
cutanée, œdème du visage ou de la langue : très rare. Affections du système nerveux  Céphalées, gout et 
odeur désagréables : fréquent. Affections oculaires  Glaucome, augmentation de la pression intraoculaire, 
cataracte : très rare. Vision floue : fréquence indéterminée. Affections respiratoires, thoraciques et médi-
astinales Epistaxis : très fréquent. Sécheresse nasale, irritation nasale, sécheresse de la gorge, irritation de 
la gorge : fréquent. Perforation de la cloison nasale : très rare. Ulcération nasale : fréquence indéterminée. 
Les effets systémiques liés aux corticostéroïdes administrés par voie nasale peuvent apparaître, en par-
ticulier en cas de fortes doses prescrites sur des périodes prolongées. Déclaration des effets indésirables 
suspectés. La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. 
Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de 
santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Pour la Belgique: 
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Boîte Postale 97, B-1000 
Bruxelles Madou, site internet: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@afmps.be. Pour le Luxembourg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy, Bâtiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie 
(BBB), CHRU de Nancy- Hôpitaux de Brabois, Rue du Morvan, 54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX,  
tel: (+33) 3 83 65 60 85 / 87, fax: (+33) 3 83 65 61 33, e-mail : crpv@chru-nancy.fr ou Direction de la 
Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments, Allée Marconi - Villa Louvigny, L-2120 Luxembourg
tel. : (+352) 2478 5592, fax: (+352) 2479 5615, e-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu. Lien pour le 
formulaire : http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction sante/div-pharmacie- 
medicaments/index.htmI. Mode de délivrance : Libre. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE 
MARCHE Haleon Belgium, Da Vincilaan 5, B-1930 Zaventem. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR 
LE MARCHE BE502924. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION
25 Novembre 2016. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE Date d’approbation : 04/2023.

INFORMATION UNIQUEMENT DESTINÉE AUX PROFESSIONNELS DE LA SANTÉ.
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