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E
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O
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I  janvier 2006
O

U
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E
uropéenne centralisée 

O
U

I
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U
I
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O
U

I
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

, Q
2 2011

Tous les m
édicam

ents d
isponibles sur le m

arché en F
rance font l’objet d’une surveillance dans le cadre de la pharm

acovigilance. 

F
igurent sur la liste ci-dessous des m

édicam
ents ou classes de m

édicam
ents faisant l’objet, à ce jour, d’un suivi renforcé ou d’une enquête de pharm

acovigilance :
 parce que les autorités sanitaires ont jugé nécessaire, à titre préventif, de renforcer ce suivi

soit parce que des signaux de risque ont été détectés, justifiant une vigilance accrue.

Les m
otifs du renforcem

ent de cette surveillance sont précisés dans le tableau ci-dessous ainsi que les actions en cours ou envisagées, résultant de cette surveillance.

C
es m

édicam
ents bénéficient d’une autorisation de m

ise sur le m
arché : le bénéfice qu’ils apportent aux patients dans leurs indications thérapeutiques est donc jugé plus im

portant que le risque lié à son utilisation car c’est le critère 
essentiel perm

ettant la délivrance et le m
aintien de l’autorisation de m

ise sur le m
arché. 

A
ussi, la présence d’un m

édicam
ent sur cette liste est-elle une garantie pour les patients. C

ela signifie qu’il existe une surveillance particulièrem
ent proactive de ce m

édicam
ent, et que les m

esures adaptées seront prises si nécessaire.

ne doit en aucun cas conduire les patients à qui il a été prescrit un de ces m
édicam

ents à l’interrom
pre sans avoir préalablem

ent pris conseil auprès de leur pharm
acien et/ou consulté leur m

édecin.
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 (p
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g
litazo

n
e)

T
raitem

ent du diabète de 
type 2

S
uivi renforcé de P

V
 

E
tude de tolérance européenne 

incluant la F
rance sur les 

risques cardiovasculaires et de 
cancer de la vessie
E

tude française en cours 
d'élaboration  

R
éévaluation du B

/R
 envisagée 

E
xam

en européen prévu au 2èm
e sem

estre 2011avec 
résultats interm

édiaires des études post-A
M

M 
européennes en cours
E

xam
en par la C

N
P

V
, Q

2 2011

A
L

L
I®

 (o
rlistat)

P
erte de poids chez 

l'adulte en surpoids 
(IM

C
>

28kg/m
2) en 

addition avec un régim
e 

hypocalorique m
odéré

S
uivi renforcé de P

V
 : 

m
ésusage, troubles 

pancréatiques et hépatiques
E

tudes d'utilisation françaises 
m

ontrant un m
ésusage 

im
portant

F
iche P

G
R

-P

R
éévaluation du B

/R
 envisagée

E
xam

en de la toxicité hépatique, en cours à l'E
urope 

(Q
1 2011)  

E
xam

en par la C
N

P
V

, Q
2 2011

A
R

C
O

X
IA

®
 (éto

rico
xib

)
A

rthrose, P
olyarthrite 

R
hum

atoïde (P
R

), crise 
de goutte
arthrose du genou et de 
la hanche

E
uropéenne reconnaissance 

m
utuelle

S
uivi renforcé de P

V
 en raison 

de l'appartenance à la classe 
des C

O
X

IB
s : risque 

cardiovasculaire ayant m
otivé le 

retrait de V
IO

X
X

 en 2004
E

tude d'utilisation française
F

iche P
G

R
-P

 

C
om

ité technique de pharm
acovigilance

C
om

m
ission nationale de pharm

acovigilance
 C

om
ité technique des C

entres d'E
valuation et d'Inform

ation sur la P
harm

acodépendance
C

om
m

ission N
ationale des S

tupéfiants et P
sychotropes 

P
lan G

estion des R
isques

Fich
e P

G
R

-P
 : fiche P

G
R

 publique
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4

E
uropéenne centralisée

O
U

I fin 2006
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

, avril 2011

5

N
ationale

N
O

N
N

O
N

6

D
iabète type 2

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

7
N

ationale
N

O
N

8

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

M
aintien du suivi renforcé

9

S
evrage tabagique

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

10

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

 Q
1 2011

11

P
réparation colique

N
ationale

N
O

N
O

U
I

B
ilan prévu à 6 m

ois de com
m

ercialisation

A
R

IX
T

R
A

®
 (fo

n
d

ap
arin

u
x so

d
iq

u
e)

P
révention événem

ents 
throm

boem
boliques 

veineux :
* en chirurgie 
orthopédique
* en chirurgie 
abdom

inale
* chez le patient alité 
pour affection m

édicale 
aiguë
T

raitem
ent de l'angor 

instable ou de l'infarctus 
du m

yocarde (ID
M

) sans 
sus-décalage S

T
T

raitem
ent de l'ID

M
 avec 

sus-décalage S
T

extension d'indication 
dans les throm

boses 
veineuses superficielles 

S
uivi renforcé de P

V
 : 

R
isques de com

plications 
hém

orragiques et d'utilisation 
inadaptée chez le sujet âgé et 
l'insuffisant rénal
E

tudes d'utilisation et de 
tolérance européennes incluant 
la F

rance

B
L

E
U

 P
A

T
E

N
T

E
 V

- 19/11/1971 

R
epérage des vaisseaux 

lym
phatiques et des 

territoires artériels.
R

epérage du ganglion 
sentinelle avant la 
biopsie chez les 
patientes ayant un 
cancer du sein opérable

E
nquête de P

V
 prévue dans le 

cadre de la nouvelle indication 
"R

epérage du ganglion 
sentinelle avant la biopsie chez 
les patientes ayant un cancer 
du sein opérable" (risque de  
réactions anaphylactiques)

B
Y

E
T

TA
®

 (éxén
atid

e)
S

uivi renforcé de P
V

 : risque de 
pancréatites, troubles gastro-
intestinaux et perte de poids 
E

tude d'utilisation européenne 
incluant la F

rance
F

iche P
G

R
-P

C
T

P
V

 juin 2009: m
aintien du suivi renforcé

C
E

L
A

N
C

E
®

 (p
erg

o
lid

e)
T

raitem
ent de la m

aladie 
de parkinson

N
O

N
E

nquête de P
V

 : risque de 
valvulopathies
E

valuation européenne en 2008

A
rrêt de com

m
ercialisation dem

andé par le laboratoire
C

om
m

unication aux professionnels de santé en cours 
de réalisation

C
E

R
V

A
R

IX
®

 (vaccin
 an

ti-H
P

V
)

V
accination contre 

lésions précancéreuses, 
cancer du col et verrues 
génitales à H

P
V

 6, 11, 
16 &

 18

S
uivi renforcé de P

V
 m

is en 
place lors de la 
com

m
ercialisation 

R
egistre des grossesses.

C
ohorte post-A

M
M

 en cours sur 
les bases de données de 
l'assurance m

aladie
F

iche P
G

R
-P

C
H

A
M

P
IX

®
 (varén

iclin
e)

S
uivi renforcé de P

V
 : signal de 

troubles psychiatriques et 
conduites suicidaires.
F

iche P
G

R
-P

E
xam

en par le C
T

P
V

 en février 2011 pour bilan après 3 
ans de com

m
ercialisation

E
xam

en du renouvellem
ent d'A

M
M

 en cours

C
IM

Z
IA

®
 (certo

lizu
m

ab
 p

eg
o

l)
P

R
 de l'adulte sévère à 

m
odérée seul ou en 

association au 
m

éthotrexate (M
T

X
)

S
uivi renforcé de P

V
 : risque 

d'infections et de réactions 
d'hypersensibilité 
F

iche P
G

R
-P

C
O

L
O

K
IT

 (p
h

o
sp

h
ate d

e so
d

iu
m

, 
co

m
p

rim
és)                                                    

    - 18/03/2010                                                
      - 15/09/2010

S
uivi renforcé de P

V
: troubles 

hydro-électrolytiques, troubles 
rénaux, lésions gastriques          
   E

tude d'utilisation
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 D
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12

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

, m
ars 2011

13

N
ationale

N
O

N
N

O
N

R
etrait d'A

M
M

 le 1er m
ars 2011

14

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

15

C
ontraception d'urgence

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

16

N
ationale

N
O

N
N

O
N

17

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

18

O
U

I
O

U
I

E
xam

en du dossier au 1er trim
estre 2011

19

N
O

N
N

O
N

C
Y

M
B

A
LTA

®
 (d

u
lo

xétin
e)

E
pisodes dépressifs 

m
ajeurs

douleurs neuropathiques 
diabétiques 
périphériques
troubles d'anxiété 
généralisée

S
uivi renforcé de P

V
 : troubles 

hépatiques, risque suicidaire
E

tude d'utilisation française
P

oints annuels avec 
l'A

fssaps/laboratoire et le C
R

P
V 

rapporteur
F

iche P
G

R
-P

D
extro

p
ro

p
o

xyp
h

èn
e (D

I-A
N

TA
LV

IC
®

, 
P

R
O

P
O

FA
N

®
 et g

én
ériq

u
es) 

T
raitem

ent de la douleur 
d'intensité m

odérée à 
sévère ne répondant pas 
aux antalgiques 
périphériques seuls

E
nquêtes de P

V
, 

addictovigilance et 
toxicovigilance dans le cadre de 
la réévaluation du B

/R 
européenne en raison des 
risques en surdosage

E
F

IE
N

T
®

 (p
rasu

g
rel)

E
n association avec 

aspirine
prévention des 
événem

ents 
throm

boem
boliques 

chez patients à 
syndrom

e coronaire 
aigu, traités par 
intervention coronaire 
percutanée

S
uivi renforcé de P

V
 : risque 

hém
orragique

Inform
ation sur le bon usage 

lors de la m
ise sur le m

arché
E

tudes d'utilisation et de 
tolérance européennes incluant 
la F

rance
F

iche P
G

R
-P

E
xam

en par le C
T

P
V

 Q
1 2011: bilan à un an de 

com
m

ercialisation 

E
L

L
A

O
N

E
®

 (u
lip

ristal)
S

uivi renforcé de P
V

 
R

egistre de grossesses
E

tude d'utilisation européenne 
incluant la F

rance
F

iche P
G

R
-P

E
xam

en par le C
T

P
V

, Q
2 2011: bilan à 2 ans de 

com
m

ercialisation 

E
Q

U
A

N
IL

®
, m

ép
ro

b
am

ate R
IC

H
A

R
D

A
ide au sevrage chez le 

sujet alcoolo-dépendant 
lorsque le rapport 
bénéfice/risque des 
benzodiazépines ne 
paraît pas favorable.

E
nquête de P

V
 et de 

toxicovigilance faisant suite à 
une réévaluation du rapport B

/R 
en raison de surdosages 
volontaires conduisant au décès
M

odifications de l'A
M

M
 en 2008 

 (restriction indication, 
dim

inution conditionnem
ent et 

m
ise en garde)

E
xam

en par le C
T

P
V

 d'avril 2011 pour m
esure de 

l'im
pact des m

odifications de l'A
M

M
 

E
X

JA
D

E
 (d

éférasiro
x)

T
raitem

ent de la 
surcharge en fer 
secondaire transfusions 
fréquentes (béta-
thalassém

ie)

S
uivi renforcé de P

V
 : risque de 

com
plications rénales

E
tudes d'utilisation et de 

tolérance européennes incluant 
la F

rance
F

iche P
G

R
-P

M
aintien du suivi

F
rance rapporteur pour la procédure centralisée 

F
en

tan
yl cp

 o
u

 sp
ray n

asal 
(E

F
F

E
N

T
O

R
A

®
, IN

S
TA

N
Y

L
®

, A
B

S
T

R
A

L
®

)
T

raitem
ent des douleurs 

chroniques sévères qui 
ne peuvent être 
correctem

ent traitées 
que par des 
analgésiques opioïdes

E
uropéenne centralisée et

décentralisée 
S

uivi renforcé de P
V

 et 
addictovigilance : m

ésusage et 
abus 
E

tudes d'utilisation en cours
F

iche P
G

R
-P

F
E

R
R

IS
A

T
®

 (fer d
extran

)
T

raitem
ent de la carence 

m
artiale 

E
uropéenne reconnaissance 

m
utuelle

E
nquête de P

V
 : réactions 

d'hypersensibilité
Inform

ation des prescripteurs 
en janvier 2010 

E
xam

en par le C
T

P
V

, Q
2 2011 (évaluation im

pact des 
m

esures 2010)
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20

N
ationale

N
O

N
O

U
I

21

D
iabète type 2

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

E
xam

en au C
T

P
V

, m
ai 2011

22

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

23

E
uropéenne centralisée

O
U

I
N

O
N

E
xam

en prévu au C
T

P
V

, avril 2011

24

C
ram

pes
N

ationale
N

O
N

N
O

N

25

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

26

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

M
aintien du suivi renforcé

F
O

N
Z

Y
L

A
N

E
®

 &
 G

én
ériq

u
es (b

u
flo

m
éd

il)
C

laudication 
interm

ittente des 
artériopathies 
chroniques oblitérantes 
des m

em
bres inférieurs 

(au stade 2)

S
uivi renforcé de P

V
 depuis 

1997: risque de surdosage et 
de m

ésusage (toxicités 
cardiaque et neurologique)
P

lusieurs m
esures successives 

en 1997 et 2006
E

tude d'utilisation française 
m

ontrant la persistance du 
m

ésusage 

C
om

m
ission A

M
M

 janvier 2011 : réévaluation du B
/R 

du buflom
édil : avis défavorable 

G
A

LV
U

S
®

 (vild
ag

lip
tin

e)

E
U

C
R

E
A

S
®

 (vild
ag

lip
tin

e +
 m

etfo
rm

in
e)

S
uivi renforcé de P

V
 m

is en 
place lors de la 
com

m
ercialisation du produit

M
odification du R

C
P

 en janvier 
2008 en raison d'atteintes 
hépatiques.
E

tude d'utilisation européenne 
incluant la F

rance en cours
F

iche P
G

R
-P

G
A

R
D

A
S

IL
®

 (vaccin
 an

ti-H
P

V
)

V
accination contre 

lésions précancéreuses, 
cancer du col et verrues 
génitales à H

P
V

 6, 11, 
16 &

 18

S
uivi renforcé de P

V
 m

is en 
place lors de la 
com

m
ercialisation 

R
egistre des grossesses

C
ohorte post-A

M
M

 en cours sur 
les bases de données de 
l'assurance m

aladie
F

iche P
G

R
-P

M
aintien du suivi renforcé

P
oint interm

édiaire Q
1 2011

G
L

IV
E

C
®

 (Im
atin

ib
)

LM
C

 chrom
osom

e 
P

hiladelphie (bcr-abl) 
positive (P

h+
) lorsque la 

greffe de m
oelle 

osseuse ne peut être 
envisagée

S
uivi renforcé de P

V
 lors de 

l'A
M

M
 obtenue sous 

circonstances exceptionnelles 
en raison du m

écanism
e 

d'action et du risque de cancers 
secondaires (signal récent 
janvier 2011)

H
E

X
A

Q
U

IN
E

®
 et m

éd
icam

en
ts co

n
ten

an
t 

d
e la q

u
in

in
e

R
isque de réactions allergiques, 

cutanées et hépatiques graves
M

odification du R
C

P
 en 1997 

avec contre-indication en cas 
d'antécédent (A

T
C

D
) 

d'hypersensibilité
D

ossier suivi par les services de 
l'A

fssaps

R
éévaluation du B

/R
 en cours

IN
T

R
IN

S
A

®
 (testo

stéro
n

e)
T

raitem
ent de la baisse 

du désir sexuel chez les 
fem

m
es ayant subi une 

ablation des ovaires et 
de l’utérus 

S
uivi renforcé de P

V
 

E
tude d’utilisation afin de 

déterm
iner les caractéristiques 

des patients et d’évaluer le 
risque de m

ésusage.
F

iche P
G

R
-P

B
ilan en juin 2010 : pas de signal, utilisation très faible.

N
ouvel exam

en en juin 2011

IS
E

N
T

R
E

S
S

®
 (raltég

ravir)
Infection V

IH
 en 

association, chez 
patients déjà traités avec 
évidence de réplication 
virale m

algré le 
traitem

ent

S
uivi renforcé de P

V
 : atteintes 

hépatiques
M

odification du R
C

P
 européen 

avec ajout de :
S

yndrom
e de S

tevens-Johnson
Idée suicidaire/suicide
R

habdom
yolyse T

hrom
bopénie

Tolérance surveillée dans la 
cohorte E

uro S
ID

A
 

F
iche P

G
R

-P
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R
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27

Iso
trétin

o
ïn

e et g
én

ériq
u

es
A

cné sévère 
N

ationale
N

O
N

N
O

N

28

D
iabète de type 2

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

29

N
ationale

O
U

I

30

E
uropéenne centralisée

O
U

I (juin 2010)
O

U
I

31

H
ypothyroïdies

N
ationale

N
O

N
N

O
N

Inspection pharm
aceutique en cours.

32

N
ationale

N
O

N
N

O
N

E
nquête en raison du risque 

tératogène, des problèm
es 

psychiatriques
C

ollaboration de l'association 
de victim

es A
V

R
G

P
lan de prévention des 

grossesses
E

tude d'acceptabilité du 
questionnaire A

D
R

S
 pour 

identifier les troubles dépressifs 
avant et pendant traitem

ent en 
cours

E
xam

en prévu par le C
T

P
V

 en 2011

JA
N

U
M

E
T

®
 (sitag

lip
tin

e, m
etfo

rm
in

e)

JA
N

U
V

IA
®

 (sitag
lip

tin
e)

S
uivi renforcé de P

V
 : atteintes 

m
usculaires

m
odification R

C
P

 en octobre 
2010 (ajout pancréatite aiguë).
E

tude d'utilisation  européenne 
incluant la F

rance en cours
F

iche P
G

R
-P

K
E

T
U

M
®

 et g
én

ériq
u

es (kéto
p

ro
fèn

e 

-  22/01/1991
- 19/03/1993 

T
raitem

ent 
sym

ptom
atique des 

tendinites superficielles, 
de la traum

atologie 
bénigne, des arthroses 
des petites articulations, 
de la lom

balgie aiguë, 
des veinites post-
sclérothérapie, en cas 
de réaction 
inflam

m
atoire intense.

O
U

I (fin 2010, suite à 
l'arbitrage initié par la 
F

rance) 

S
uivi renforcé de P

V
 : risque de 

photo-allergie.
P

ersistance du risque m
algré 

les m
ises en garde et 

précautions d'em
ploi 

successives en 1996, 2001 et 
2003.

S
uspension décidée en décem

bre 2009, annulée par le 
C

onseil d'E
tat.

R
éévaluation du B

/R
 à l'E

urope : m
esures de 

m
inim

isation et étude d'utilisation pour évaluer l'im
pact 

en cours

L
A

N
T

U
S

®
 (in

su
lin

e g
larg

in
e)

D
iabète type 1 et 

diabète de type 2 
lorsqu'une 
insulinothérapie est 
indiquée

S
uivi renforcé de P

V
 : risque de 

cancer suggéré dans plusieurs 
études pharm

aco-
épidém

iologiques européennes
E

tude française en cours 
d'élaboration  

R
ésultats de nouvelles études européennes post-A

M
M 

attendus pour la m
i 2011. 

L
E

V
O

T
H

Y
R

O
X

®
 et g

én
ériq

u
es 

(levo
th

yro
xin

e)     
E

nquête de P
V

 en cours
S

ignal d'inefficacité des 
génériques identifié en juin 
2010
R

ésultats des études de 
bioéquivalence du générique 
sont conform

es 
L

IP
IO

C
IS

®
 (esters éth

yliq
u

es d
'acid

es 
g

ras io
d

és (io
d

e 131) d
e l'h

u
ile d

'o
eillette)

Lym
phographie, 

diagnostic des lésions 
hépatiques, diagnostic 
par voie artérielle 
hépatique sélective de 
l'extension hépatique 
des lésions m

alignes 
hépatiques ou non, 
em

bolisation avec colles 
chirurgicales, prévention 
des troubles liés aux 
carences en iode.

E
nquête de P

V
 : atteintes 

pulm
onaires graves

A
rrêt de com

m
ercialisation en octobre 2010

A
rrêt des essais cliniques

M
esure de suspension exam

inée à une prochaine 
C

om
m

ission d'A
M

M
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S
 D
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R
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33

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

 en 2011

34

Insom
nie occasionnelle 

N
ationale

N
O

N
N

O
N

E
xam

en par le C
T

P
V

, avril 2011

35

N
ationale

N
O

N
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

, Q
2 2011.

36

N
ationale

N
O

N
O

U
I

37

O
U

I
O

U
I

38

M
in

o
cyclin

e (M
Y

N
O

C
IN

E
®

 et g
én

ériq
u

es)
N

ationale
N

O
N

N
O

N
R

éévaluation bénéfice/risque en cours

39

F
ibrillation auriculaire

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

40

N
ationale

N
O

N

41

N
ationale

N
O

N
N

O
N

LY
R

IC
A

®
 (p

rég
ab

alin
e)

- 13/06/2006 

T
raitem

ent des crises 
épileptiques partielles 
avec ou sans 
généralisation 
secondaire, des 
douleurs neuropathiques 
et du trouble anxieux 
généralisé

S
uivi  renforcé de P

V
 : 

surveillance de certains risques 
en particulier cutanés 
(toxiderm

ies graves), oculaires, 
hém

atologiques

M
E

P
R

O
N

IZ
IN

E
®

 (m
ép

ro
b

am
ate-

acép
ro

m
étazin

e)
E

nquêtes P
V

 et toxicovigilance
R

isque de surdosage volontaire
R

éévaluation du B
/R

 en 2009 
ayant abouti à m

odification de 
l'A

M
M

 (restriction indication, 
dim

inution conditionnem
ent et 

m
ise en garde)

M
E

O
P

A
 (o

xyg
èn

e, p
ro

to
xyd

e d
'azo

te) 
(A

N
TA

S
O

L
®

, E
N

T
O

N
O

X
®

 , K
A

L
IN

O
X

®
, 

A
nalgésie

et sédation lors soins 
m

édicaux 

S
uivi renforcé de P

V
 et 

addictovigilance : risque de 
m

ésusage
S

urveillance renforcée depuis la 
m

ise à disposition dans les 
cabinets dentaires.
F

iche P
G

R
-P

M
E

T
H

A
D

O
N

E
 A

P
-H

P
 siro

p
 et g

élu
les

T
raitem

ent substitutif 
des 
pharm

acodépendances 
m

ajeures aux opiacés

S
uivi renforcé de 

P
V

/A
ddictovigilance/Toxicovigila

nce lors de l'A
M

M
 de la form

e 
gélule : surveillance du profil de 
tolérance - abus, m

ésusage, 
surdosage accidentel 
notam

m
ent chez l'enfant

F
iche P

G
R

-P

E
xam

en au 2em
e trim

estre 2011 : bilan à 3 ans de 
com

m
ercilisation

M
odification A

M
M

 en cours

M
éth

ylp
h

én
id

ate (R
ITA

L
IN

E
®

, 
C

O
N

C
E

R
TA

®
, Q

U
A

S
Y

M
®

)
- 31/07/1995 (A

M
M

 R
ITA

L
IN

E
®

)
- 05/05/2003 (A

M
M

 R
ITA

L
IN

E
 L

P
®

)
- 28/03/2003 (A

M
M

 C
O

N
C

E
R

TA
®

)
- 27/12/2006 (A

M
M

 Q
U

A
S

Y
M

®
)

T
rouble de l'attention 

avec hyperactivité chez 
l'enfant de +

 de 6 ans, 
sans lim

ite d'âge

E
uropéenne reconnaissance 

m
utuelle

S
uivi renforcé de P

V
 depuis la 

m
ise sur le m

arché de la 1ère 
spécialité 
S

uivi d'addictovigilance depuis 
février 2006 en raison des cas 
d'abus et d'usage détourné

E
xam

en par le C
T

P
V

, avril 2011
M

ise en place prochaine d’un groupe de travail ad-hoc 
pour élaborer des recom

m
andations de

 bon usage du 
m

éthylphénidate

T
raitem

ents anti-
infectieux et acné

E
nquête de P

V
 à la suite d'un 

signal de réactions 
d'hypersensibilité parfois 
sévères

M
U

LTA
Q

®
 (d

ro
n

éd
aro

n
e)

S
uivi renforcé de P

V
A

lerte sur atteintes hépatiques 
en janvier 2011 (com

m
unication 

et m
odification A

M
M

)
F

iche P
G

R
-P

R
éévaluation du B

/R
 en cours à l'E

urope
E

xam
en par le C

T
P

V
, Q

1 2011

N
E

X
E

N
®

 (n
im

ésu
lid

e)

- 19/02/1998 

D
ouleurs aiguës, 

arthrose douloureuse, 
dysm

énorrhées

O
U

I (suite à arbitrage 
européen en 2005)

A
rbitrage européen ayant 

conclu en 2005 à un B
/R 

favorable
A

vis négatif de la F
rance en 

2008 à la suite de l'évaluation 
européenne du risque 
hépatique (article 107)
R

isques hépatique et gastro-
intestinal

N
ouvelle réévaluation européenne du B

/R
 depuis 

octobre 2009, décision finale m
ai 2011

P
assage en com

m
ission m

ixte A
M

M
-P

V
 en m

ars 2011 
pour m

esures nationales

N
itro

fu
ran

to
in

e (F
U

R
A

N
D

A
T

IN
E

® 
F

U
R

A
D

O
ÏN

E
®

 M
IC

R
O

D
O

ÏN
E

®
) 

T
raitem

ent de la cystite 
aiguë non com

pliquée 
de la fem

m
e, due à des 

germ
es sensibles

E
nquête de P

V
 : toxicités 

hépatique et pulm
onaire, 

notam
m

ent dans le traitem
ent 

au long cours.

P
assage en com

m
ission m

ixte A
M

M
-P

V
 en m

ars 2011.
R

éévaluation du B
/R

 dans différentes indications en 
cours +

 révision bonnes pratiques "prise en charge de 
l'infection urinaire".
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R
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42

N
ationale

N
O

N
N

O
N

43
D

iabète type 2
E

uropéenne centralisée
O

U
I

O
U

I
E

xam
en par le C

T
P

V
 Q

2 2011

44

P
R

 à partir de 6 ans
E

uropéenne centralisée
O

U
I

O
U

I
S

ortie de la réserve hospitalière en cours d'exam
en 

45

Inhibition de la lactation
N

ationale
N

O
N

N
O

N

46

E
uropéenne centralisée

N
O

N
N

O
N

47

N
ationale

N
O

N
N

O
N

48

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

 prévu en 2011 

49

N
ationale

N
O

N
N

O
N

50

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

N
O

C
T

R
A

N
®

 (acép
ro

m
azin

e, 
acép

ro
m

étazin
e, clo

razép
ate) 

- 19/05/1974 

T
roubles sévères du 

som
m

eil 
R

éévaluation du B
/R

 dem
andée 

en janvier 2005 par les services 
de l'A

gence.
- A

ssociation des 3 principes 
actifs sans intérêt
- Im

portante utilisation 
chronique
- E

Is essentiellem
ent chez 

sujets >
 60 ans

S
uivi par les services de 

l'A
fssaps

C
om

m
ission m

ixte A
M

M
-P

V
 en m

ars 2011
P

roposition de retrait

 (saxag
lip

tin
e)

S
uivi renforcé de P

V
 lors de la 

m
ise sur le m

arché
F

iche P
G

R
-P

O
R

E
N

C
IA

®
 (ab

atacep
t) 

S
uivi renforcé de P

V
 lors de la 

m
ise sur le m

arché
R

isque d'accident 
d'hypersensibilité
F

iche P
G

R
-P

P
A

R
L

O
D

E
L

®
 et g

én
ériq

u
es 

(b
ro

m
o

crip
tin

e)

- 19/08/1988 

E
nquête de P

V
 en cours : 

risques de com
plications neuro-

vasculaires

E
xam

en par le C
T

P
V

 prévu en 2011
R

éévaluation du B
/R

 envisagée

P
E

D
E

A
®

 (ib
u

p
ro

fèn
e in

jectab
le) 

- 04/10/2004 

T
raitem

ent du canal 
artériel persistant 
hém

odynam
iquem

ent 
significatif chez le 
nouveau-né prém

aturé 
d'âge gestationnel 
inférieur à 34 sem

aines

E
nquête de P

V
 : toxicité rénale

R
etour d'expérience des 

néonatalogistes souhaité

E
xam

en par le C
T

P
V

 prévu au Q
2 2011. 

P
h

o
lco

d
in

e et sp
écialités

- 1ère A
M

M
 : 01/08/1978 

T
raitem

ent 
sym

ptom
atique des toux 

non productives 
gênantes

E
nquête de P

V
 suite aux 

données scandinaves publiées 
sur risque d'anaphylaxie aux 
curares, potentialisé par la 
pholcodine.

D
éclenchem

ent le 28 janvier 2011 d'une réévaluation 
européenne.

P
R

A
D

A
X

A
®

 (d
ab

ig
atran

)
P

révention de la 
throm

bo-em
bolie 

veineuse dans la 
chirurgie orthopédique

S
uivi renforcé de P

V
 : risque 

d'hém
orragie et d'atteinte 

hépatique
E

tude de tolérance européenne 
incluant la F

rance en cours
F

iche P
G

R
-P

P
R

A
X

IN
O

R
®

 (th
éo

n
éd

ralin
e / caféin

e)

- 07/01/2008 

H
ypotension 

orthostatique
E

nquête de P
V

 et 
addictovigilance : S

ignalem
ent 

abus / dépendance

D
em

ande d'inscription sur la liste I des substances 
vénéneuses en cours d'instruction

P
R

E
V

E
N

A
R

 13®
 (7 séro

typ
es)

Im
m

unisation active 
prévention m

aladies 
invasives, pneum

onie et 
otite m

oyenne aiguë 
causées par 
S

treptococcus 
pneum

oniae chez 
nourrissons et enfants 
âgés de 6 sem

aines à 5 
ans

S
uivi renforcé de P

V
 

F
iche P

G
R

-P
E

xam
en des données des 6 prem

iers m
ois de 

com
m

ercialisation au Q
1 2011
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 D
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 D

U
 S

U
IV

I

51

N
ationale

N
O

N
N

O
N

52

A
ngor stable chronique

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

, février 2011

53

E
uropéenne centralisée

O
U

I
N

O
N

M
aintien du suivi national

54

E
uropéenne centralisée

O
U

I
N

O
N

E
xam

en par le C
T

P
V

 prévu Q
2 2011

55

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

M
aintien du suivi.

56

N
ationale

N
O

N
O

U
I

A
ctualisation des données au 1er trim

estre 2011

57

P
olyarthrite rhum

atoïde
E

uropéenne centralisée
O

U
I

O
U

I
E

xam
en au C

T
P

V
 prévu au Q

3 2011

58

N
ationale

N
O

N
N

O
N

59
N

ationale
N

O
N

N
O

N

P
R

IM
A

L
A

N
®

 (m
éq

u
itazin

e)

- 19/01/1984 

T
raitem

ent 
sym

ptom
atique des 

m
anifestations 

allergiques

S
ignalem

ents de rares troubles 
du rythm

e (allongem
ent du Q

T
)

E
tude Q

Tc positive
E

tudes com
plém

entaires 
souhaitées (données 
pédiatriques, posologie et durée 
de traitem

ent)

E
xam

en en com
m

ision d'A
M

M
 fin janvier 2011

P
R

O
C

O
R

A
L

A
N

®
 (ivab

rad
in

e)
S

uivi renforcé de P
V

 m
is en 

place lors de la 
com

m
ercialisation

F
iche P

G
R

-P
P

R
O

T
E

L
O

S
®

 (ran
élate d

e stro
n

tiu
m

)
O

stéoporose post-
m

énopausique
E

nquête de P
V

 à la suite de 
l'alerte sur le risque de 
syndrom

e
 d'hypersensibilité 

(D
R

E
S

S
)

D
ernier exam

en en C
N

P
V

 en 
juillet 2010: pas de m

odification 
du R

C
P

/N
otice

P
R

O
T

O
P

IC
®

 (tacro
lim

u
s)

D
erm

atite atopique 
m

odérée à sévère
E

nquête de P
V

 : 
C

as de lym
phom

es cutanés 
rapportés
E

tude m
ulticentrique 

européenne du suivi pendant 10 
ans des enfants/adolescents 
traités, en cours. 
E

tude française en collaboration 
avec le groupe français des 
lym

phom
es cutanés en cours.

R
E

V
L

IM
ID

®
 (L

én
alid

o
m

id
e)

M
yélom

e m
ultiple 2èm

e 
ligne

S
uivi renforcé de P

V
  m

is en 
place lors de la 
com

m
ercialisation du produit 

S
ignal de syndrom

es 
d'hypersensibilité en cours 
d'évaluation
E

tude d'utilisation
F

iche P
G

R
-P

R
IV

O
T

R
IL

®
 (clo

n
azép

am
) 

T
raitem

ent de l'épilepsie 
chez l'adulte et chez 
l'enfant

S
uivi renforcé d'addictovigilance 

(cas d'abus, de dépendance et 
d'usage détourné)
A

vis favorable de la C
N

S
P

 pour 
lim

iter la prescription à 12 
sem

aines (arrêté du 
12/10/2010). 

R
O

A
C

T
E

R
M

A
®

 (to
cilizu

m
ab

)
S

uivi renforcé de P
V

 lors de la 
m

ise sur le m
arché : risque 

d'infections et d'hypersensibilité
F

iche P
G

R
-P

R
O

H
Y

P
N

O
L

®
 (flu

n
itrazép

am
)

-  24/12/1984
- 19/01/1985 

T
roubles sévères du 

som
m

eil
E

nquête d'addictovigilance des 
cas d'abus, de dépendance et 
d'usage détourné depuis 2000
M

odification des conditions de 
prescription et de délivrance en 
octobre 2000

A
ctualisation des données et exam

en par le C
T

C
E

IP 
au 2èm

e trim
estre 2011 

S
O

R
IA

TA
N

E
®

 (acitrétin
e)

P
soriasis sévère, 

derm
atoses, lichen plan

P
lan de prévention des 

grossesses : risque tératogène
E

xam
en par le C

T
P

V
 prévu Q

2 2011
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60

N
ationale

N
O

N
N

O
N

61

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

 Q
1 2011

62
N

ationale
N

O
N

N
O

N
E

xam
en au C

T
C

E
IP

 prévu en m
ars 2011

63

N
O

N
O

U
I

E
xam

en prévu à la C
N

S
P

 en février 2011

64

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

E
xam

en prévu par la C
N

P
V

 Q
1 2011

65

E
uropéenne décentralisée

O
U

I
O

U
I

E
xam

en prévu par la C
T

P
V

 en 2011

66

Tram
ad

o
l (sp

écialités en
 co

n
ten

an
t)

N
ationale

N
O

N
N

O
N

E
xam

en par le C
T

P
V

 prévu en 2011

67

N
ationale

N
O

N
N

O
N

E
xam

en par le C
T

P
V

, Q
2 2011

S
TA

B
L

O
N

®
 (tian

ep
tin

e)
E

pisodes dépressifs 
m

ajeurs
E

nquête d'addictovigilance 
depuis 2004
Im

pact des m
esures prises en 

2005 en cours d'évaluation

E
xam

en par le C
T

 des C
E

IP
 au Q

2 2011

S
T

E
L

A
R

A
®

 (u
stekin

u
m

ab
)

P
soriasis en plaques 

m
odéré à sévère de 

l’adulte en cas d’échec 
ou de contre-indication 
ou d’intolérance aux 
autres traitem

ents 
systém

iques, y com
pris 

la ciclosporine, le 
m

éthotrexate ou la 
P

U
V

A
thérapie

S
uivi renforcé de P

V
 avec la 

participation de l'association de 
patients "A

P
LC

P
"

F
iche P

G
R

-P

S
T

IL
N

O
X

®
 et g

én
ériq

u
es (zo

lp
id

em
)

-  09/06/1987
T

roubles sévères du 
som

m
eil 

E
nquête d'addictovigilance : 

m
ésusage, abus

M
odification de l'A

M
M

 en 2004
S

U
B

U
T

E
X

®
 et g

én
ériq

u
es 

(b
u

p
ren

o
rp

h
in

e)
T

raitem
ent substitutif 

des 
pharm

acodépendances 
m

ajeures aux opiacés

E
uropéenne reconnaissance 

m
utuelle

S
uivi renforcé de P

V
  et 

d'addictovigilance depuis la 
m

ise sur le m
arché des 

génériques 
E

tudes d'utilisation en cours
F

iche P
G

R
-P

T
H

A
L

ID
O

M
ID

E
 C

E
L

G
E

N
E

®
M

yélom
e m

ultiple en 
association

S
uivi renforcé de P

V
 depuis la 

m
ise sur le m

arché 
O

bservatoire de suivi des 
prescriptions et des délivrances
F

iche P
G

R
-P

T
O

C
T

IN
O

®
 (alitrétin

o
ïn

e)
E

czém
a chronique 

sévère des m
ains, ne 

répondant pas au 
traitem

ent par 
derm

ocorticoïdes 
puissants

S
uivi renforcé de P

V
 

P
rogram

m
e de prévention des 

grossesses
F

iche P
G

R
-P

T
raitem

ent des douleurs 
m

odérées à sévères.
S

uivi renforcé de P
V

 et 
d'addictovigilance dans le 
contexte du retrait du 
dextropropoxyphène et du 
signalem

ent des cas d'abus, de 
dépendance et d'usage 
détourné

T
R

IV
A

S
TA

L
®

 (p
irib

éd
il)

- 19/10/1994 

D
éficit pathologique 

cognitif et 
neurosensoriel 
chronique du sujet âgé 
(à l'exclusion de la 
m

aladie d'A
lzheim

er et 
des autres dém

ences), 
claudication interm

ittente 
des artériopathies 
chroniques oblitérantes 
des m

em
bres inférieurs, 

m
aladie de P

arkinson

E
nquête de P

V
 suite à des cas 

de som
nolence et d'attaques de 

som
m

eil en cours
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 D
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68

S
clérose en plaques

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

69

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

B
ilan à un an de la com

m
ercialisation prévu Q

2 2011

70

N
ationale

N
O

N
N

O
N

71

E
uropéenne centralisée

en cours d'élaboration
N

O
N

E
xam

en par le C
T

P
V

, Q
2 2011

72

D
iabète type 2

E
uropéenne centralisée

O
U

I
en cours d'élaboration

73

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

74

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

M
aintien du suivi 

75

E
uropéenne centralisée

O
U

I
O

U
I

T
Y

S
A

B
R

I®
 (n

atalizu
m

ab
)

S
uivi renforcé de P

V
 : risque de 

leucoencéphalopathies 
m

ultifocales progressives 
(LE

M
P

)
S

uivi de tolérance et d'utilisation 
: cohorte T

Y
S

E
D

M
U

S
 en cours

C
N

P
V

  janvier 2011: pas de 
m

odification du R
C

P
F

iche P
G

R
-P

E
valuation du risque de LE

M
P

 en cours à l'E
urope

V
A

L
D

O
X

A
N

®
 (ag

o
m

élatin
e)

E
pisodes dépressifs 

m
ajeurs caractérisés

S
uivi renforcé de P

V
 m

is en 
place lors de la 
com

m
ercialisation (en 

particulier suivi des atteintes 
hépatiques)
E

tude de tolérance européenne 
incluant la F

rance
F

iche P
G

R
-P

V
A

S
TA

R
E

L
®

 (trim
étazid

in
e)

- 19/10/1980 

T
raitem

ent 
prophylactique de la 
crise d'angine de 
poitrine, traitem

ent 
sym

ptom
atique 

d'appoint des vertiges et 
des acouphènes, 
traitem

ent d'appoint des 
baisses d'acuité et des 
troubles du cham

p visuel 
présum

és d'origine 
vasculaire

E
nquête de P

V
 : syndrom

es 
parkinsoniens, throm

bopénie et 
purpura et autres effets 
indésirables

P
assage en com

m
ission d'A

M
M

 Q
1 2011

R
éévaluation du B

/R
 en cours

V
F

E
N

D
®

 (vo
rico

n
azo

le)
T

raitem
ent des 

infections fongiques
S

uivi renforcé P
V

 : risque 
potentiel de carcinom

e 
épiderm

oïde lors de traitem
ent 

de longue durée.

E
tude d'évaluation du risque de 

carcinom
e épiderm

oïde en 
cours d'élaboration 

V
IC

T
O

Z
A

 (lirag
lu

tid
e)

S
uivi renforcé de P

V
 : 

pancréatites et risque de cancer 
notam

m
ent cancer m

édullaire 
thyroïdien

X
A

R
E

LT
O

®
 (rivaro

xab
an

)
P

révention de la 
throm

bo-em
bolie 

veineuse dans la 
chirurgie orthopédique

S
uivi renforcé de P

V
R

isque d'accidents 
hém

orragiques et des atteintes 
hépatiques
F

iche P
G

R
-P

S
uivi en cours.

E
xam

en par le C
T

P
V

, Q
1 2011

X
Y

R
E

M
®

 (o
xyb

ate d
e so

d
iu

m
)

T
raitem

ent de la 
narcolepsie chez les 
adultes présentant une 
cataplexie

S
uivi renforcé de P

V
 et 

d'addictovigilance (P
G

R 
national)
E

tude d'utilisation en cours
F

iche P
G

R
-P

Z
Y

P
A

D
H

E
R

A
®

 (o
lan

zap
in

e)
S

chizophrénie
épisodes m

aniaques
récidives de trouble 
bipolaire

S
uivi renforcé de P

V
 m

is en 
place lors de la 
com

m
ercialisation (en 

particulier suivi du risque de 
syndrom

e post injection)
F

iche P
G

R
-P

E
xam

en par le C
T

P
V

 en m
ai 2011: bilan à un an de 

com
m

ercialisation de Z
Y

P
A

D
H

E
R

A
®

 avec point 
d'actualisation des données de tolérance de 
Z

Y
P

R
E

X
A

®
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R
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N
F

O
R

C
E

E
/E

N
Q

U
E

T
E

S

M
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T
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S
 D

U
 S

U
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76
S

evrage tabagique
N

O
N

N
O

N
M

aintien de la surveillance de routine

77
N

O
N

N
O

N
E

xam
en par le C

T
P

V
, Q

1 2011

        C
L

A
S

S
E

S
 D

E
 M

E
D

IC
A

M
E

N
T

S

IN
D
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T
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P
G

R
 E

U
R

O
P

E
E

N
A

C
T

IO
N

S
 E

N
 C

O
U

R
S

N
O

N
N

O
N

N
ationale

O
U

I
O

U
I

E
xam

en par le C
T

P
V

 prévu en 2011

E
uropéenne centralisée

N
O

N
E

xam
en par le C

T
P

V
 prévu en 2011

Z
Y

B
A

N
®

 (ch
lo

rh
yd

rate d
e b

u
p

ro
p

io
n

)

- 17/09/2001 

E
uropéenne reconnaissance 

m
utuelle

E
nquête de P

V
 : risque de 

troubles psychiatriques, 
dépression, suicide

Z
Y

V
O

X
ID

®
 (lin

ézo
lid

e)
-  31/08/2001
- 15/03/2002 

Infections à bactéries 
gram

 +
 sensibles

E
uropéenne reconnaissance 

m
utuelle

E
nquête de P

V
 : cas d'acidose 

lactique et d'aném
ie associés à 

une utilisation hors A
M

M

C
L

A
S

S
E

S
 D

E
 M

E
D

IC
A

M
E

N
T

S
T

Y
P

E
 D

'A
U

T
O

R
IS

A
T

IO
N 

D
E

 M
IS

E
 S

U
R

 L
E

 M
A

R
C

H
E

P
G

R
 N

A
T

IO
N

A
L 

(p
u

rem
en

t n
atio

n
al o

u 
en

 co
m

p
lém

en
t d

u 
P

G
R

 eu
ro

p
éen

) 

M
E

S
U

R
E

S
 D

E 
S

U
R

V
E

IL
L

A
N

C
E 

R
E

N
F

O
R

C
E

E
/E

N
Q

U
E

T
E

S

M
O

T
IF

S
 D

U
 S

U
IV

I
A

G
O

N
IS

T
E

S
 D

O
P

A
M

IN
E

R
G

IQ
U

E
S 

(p
irib

éd
il, p

ram
ip

exo
le, ro

p
in

iro
le, 

ap
o

m
o

rp
h

in
e, cab

erg
o

lin
e,  p

erg
o

lid
e, 

lisu
rid

e, b
ro

m
o

crip
tin

e, b
en

sérazid
e, 

en
tacap

o
n

e)

T
raitem

ent de la m
aladie 

de P
arkinson

T
raitem

ent 
sym

ptom
atique du 

S
yndrom

e des Jam
bes 

S
ans R

epos 
idiopathique m

odéré à 
sévère
H

yperprolactiném
ies

E
uropéenne reconnaissance 

m
utuelle

N
ationale

B
ilan effectué en 2009 par les 

services de l'A
fssaps et 

com
m

unication
R

isque de troubles com
pulsifs 

notam
m

ent jeu pathologique
C

ollaboration avec les 
associations de patients 
parkinsonniens

M
aintien de la surveillance de routine

A
N

T
I D

E
P

R
E

S
S

E
U

R
S

 IN
H

IB
IT

E
U

R
S

 D
E 

L
A

 R
E

C
A

P
T

U
R

E
 D

E
 L

A
 S

E
R

O
T

O
N

IN
E 

(flu
o

xétin
e, flu

vo
xam

in
e, sertralin

e)

E
pisode dépressif 

m
ajeur chez l'enfant >

 8 
ans (fluoxétine) 
T

roubles obsessionnels 
com

pulsifs chez l'enfant 
à partir 6-8 ans 
(fluvoxam

ine, sertraline)

S
uivi renforcé de P

V
 des 

antidépresseurs ayant une 
indication chez l’enfant et 
l’adolescent, effets indésirables 
sur la croissance et la 
m

aturation sexuelle 
E

tude rétrospective francaise 
en cours sur l'exploration de la 
croissance et du 
développem

ent sexuel dans 
une cohorte d'enfants / 
adolescents

A
N

T
I-T

N
F

 (H
U

M
IR

A
®

, E
N

B
R

E
L

®
, 

R
E

M
IC

A
D

E
®

…
)

- 1ère A
M

M
 (R

E
M

IC
A

D
E

®
 : 13/08/1999)

P
olyarthrite rhum

atoïde, 
arthrite juvénile, 
rhum

atism
e psoriasique, 

spondylarthrite 
ankylosante, psoriasis 
en plaques…

O
U

I (depuis 2006, 
extension d'indication)

S
uivi renforcé de P

V
 m

is en 
place lors de la 
com

m
ercialisation, portant sur 

l'ensem
ble des risques

P
articipation à l'observatoire 

français R
A

T
IO

 (registre 
"R

echerche sur les anti-T
N

F 
alpha et les infections 
opportunistes")
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- d
ate d
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P
E

 D
'A

U
T
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R
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IO
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D

E
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E

 S
U

R
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E
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A
R

C
H

E

P
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A
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N
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(p
u

rem
en

t n
atio

n
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u 
en

 co
m

p
lém

en
t d

u 
P

G
R

 eu
ro

p
éen
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M
E

S
U

R
E

S
 D

E 
S

U
R

V
E

IL
L

A
N

C
E 

R
E

N
F

O
R

C
E

E
/E

N
Q

U
E

T
E

S

M
O

T
IF

S
 D

U
 S

U
IV

I

O
U

I
O

U
I

N
ationale

N
O

N
N

O
N

Im
m

u
n

o
g

lo
b

u
lin

es IV
D

éficits im
m

unitaires
N

O
N

N
O

N
E

nquête en cours

N
ationale

N
O

N
N

O
N

E
n cours d'évaluation

N
O

N
N

O
N

E
uropéenne et N

ationale
N

O
N

N
O

N
E

xam
en par le C

T
P

V
 prévu en 2011

P
révention grippe H

1N
1

O
U

I
O

U
I

S
uivi en cours

N
O

N
N

O
N

A
ctualisation des données en cours

B
IP

H
O

S
P

H
O

N
A

T
E

S
 (F

O
S

A
M

A
X

®
 : acid

e 
alen

d
ro

n
iq

u
e

F
O

S
A

V
A

N
C

E
®

 : acid
e alen

d
ro

n
iq

u
e

LY
T

O
S

®
 : clo

d
ro

n
ate d

e so
d

iu
m

C
L

A
S

T
O

B
A

N
®

 : clo
d

ro
n

ate d
e so

d
iu

m
C

L
O

D
R

O
N

A
T

E
 D

E
 S

O
D

IU
M

 G
 G

A
M

®
: 
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d

ro
n

ate d
e so

d
iu

m
D
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R

O
N

E
L

®
: etid

ro
n

ate so
d

iq
u

e 
B

O
N

V
IV

A
®
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d

ro
n

iq
u

e
B

O
N

D
R

O
N

A
T

®
 : acid

e ib
an

d
ro

n
iq

u
e

D
E

S
TA

R
A

®
 : acid
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an

d
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n
iq

u
e

A
R

E
D
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®

: p
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ro

n
ate d

e so
d
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m

A
C

T
O

N
E

L
®

: riséd
ro

n
ate m

o
n

o
so

d
iq

u
e  

S
K

E
L

ID
®

: tilu
d

ro
n

ate d
iso

d
iq

u
e 

Z
O

M
E
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®

: acid
e zo

léd
ro

n
iq

u
e

A
C

L
A

S
TA

®
: acid

e zo
léd

ro
n

iq
u

e)
et g

én
ériq

u
es

O
stéoporose post-

m
énopausique et autres 

indications 
rhum

atologiques

E
uropéenne centralisée et 

nationale
S

uivi renforcé de P
V

 depuis 
2006 en raison de la m

ise en 
évidence du
risque d'ostéonécrose de la 
m

achoire
R

ecom
m

andations sur la prise 
en charge bucco-dentaire des 
patients traités par 
biphosphonates (site A

fssaps- 
déc 2007)

A
rbitrage européen en cours concernant les fractures 

de stress
M

aintien du suivi

C
o

llyres m
yd

riatiq
u

es an
tich

o
lin

erg
iq

u
es 

ch
ez d

es p
atien

ts à risq
u

e (su
jets âg

és et 

E
xam

en fond de l'œ
il, 

cycloplégie, dilatation 
pré-opératoire

E
nquête de P

V
 sur le risque 

d'intoxication
 atropinique 

particulièrem
ent chez le petit 

enfant

R
éunion groupe ad-hoc février 2011 pour la révision de 

la posologie, l'utilisation chez l'enfant et les prém
aturés.

E
uropéenne centralisée et 

nationale
E

nquête de P
V

 notam
m

ent en 
raison du risque throm

bo-
em

bolique
S
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R
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R
O

G
O

L
 400 K

R
E

U
S

S
L

E
R

® 
(L
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R
O

S
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 alu
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 d
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m

e), T
R

O
M

B
O

V
A

R
®

 (Terad
écyl 

su
lfate d

e so
d
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m

)

S
clérose dans des 

varices, des varices 
oesophagiennes, des 
kystes sébacés, des 
lipom

es et des kystes 
m

ucoïdes

E
nquête de P

V
 suite à la 

notification d'accidents 
vasculaires ischém

iques 
transitoires : m

ise en place 
d'une enquête de 
pharm

acovigilance

S
o

lu
tés d

e D
ialyse P

érito
n

éale B
A

X
T

E
R 

(E
X

T
R

A
N

E
A

L
®

/ 
D

IA
N

E
A

L
®

/N
U

T
R

IN
E

A
L

®
)

T
raitem

ent par dialyse 
péritonéale de patients 
atteints d’insuffisance 
rénale chronique.

P
rocédure nationale et de 

R
econnaissance m

utuelle
E

nquête de P
V

 
 risque de contam

ination par 
des endotoxines de certaines 
poches de solutés de dialyse 
péritonéale B

axter  

E
nquête en cours

B
ilan hébdom

adaire par les services de l'A
fssaps

P
rocédure européenne de réévaluation des solutés en 

cours 

V
A

C
C
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S
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N
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R
IP

P
A

U
X

 (M
U

TA
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®
, 

V
A

X
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R
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®
, T

E
TA

G
R
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®

, IN
F

L
U

V
A

C
®

, 
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M
U

G
R

IP
®

, A
G

R
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P
A
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G

R
IP

G
U

A
R

D
®

, P
R

E
V

IG
R

IP
®

, F
L

U
A

R
IX

®
)

P
révention grippe 

saisonnière
E

nquête de P
V

 lors de la 
cam

pagne de vaccination (hiver 
2010-2011)

V
A

C
C
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S

 A
N
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I-G
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E
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 (H

1N
1)
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P
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M
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F
O
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A

N
E
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®

)

E
uropéenne centralisée et 

reconnaissance m
utuelle

S
uivi renforcé de P

V
C

am
pagne nationale de 

vaccination 
S

uivi des cas d'exposition au 
cours de la grossesse. 
P

lusieurs études post-A
M

M
 en 

cours
V

A
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P
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P

R
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)

Im
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unisation active 
contre l'infection par le 
virus de l'hépatite B

N
ationale

E
uropéenne centralisée et 

reconnaissance m
utuelle

E
nquête de P

V
 depuis 1994 

concernant notam
m

ent atteintes 
dém

yélinisantes, m
aladies 

autoim
m

unes et m
yofasciites à 

m
acrophages
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d
iq

u
ées d
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lém
en
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n
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ez 

le n
o

u
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n

S
upplém

entation en 
vitam

ine D
, A

, C
 et  E

E
nquête de P

V
 : signal de 

m
alaises lors de l’adm

inistration 
des spécialités U

vestérol D 
1500U

I/m
L et U

vestérol 
V

itam
iné A

D
E

C
 à des 

nouveaux-nés ou des 
nourrissons. 
E

tude d'utilisation en cours 
d'élaboration 

C
om

m
unication sur les m

odalités d'adm
inistration et le 

bon usage prévue en février 2011 et exam
en par la 

C
N

P
V

 Q
1 2011


