
Nous vous proposons une sélection d’extraits issus des lettres d’information des CRPV.

Vous pouvez retrouver l’intégralité de ces documents sur le site du RFCRPV (Réseau français des Centres régionaux 
de Pharmaco-Vigilance ) https://www.rfcrpv.fr/bulletins-des-crpv/ et via les liens ci-dessous :

CRPV Pas-de-Calais et Hauts- de-France
https://pharmacovigilance-npdc.fr/breves-de-pharmacovigilance/ 

CRPV Centre - Val de Loire 
http://www.pharmacovigilance-tours.fr/notre-journal-dinformation.html
 

CRPV de Besançon, Dijon, Nancy, Reims et Strasbourg
https://www.rfcrpv.fr/bulletins-des-crpv/echos-de-pharmacovigilance-besancon-dijon-nancy-reims-strasbourg/

CRPV de Toulouse et Montpellier
https://www.rfcrpv.fr/bulletins-des-crpv/bip-occitanie-toulouse-montpellier/
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L’hémophilie A acquise (HAA) est une pathologie auto-immune due à la présence d’auto-anticorps dirigés contre un 
facteur de coagulation : le facteur VIII (FVIII).  L’HAA est une pathologie rare mais grave associée à un risque 
hémorragique majeur. Bien que sous-estimée, l’incidence de l’HAA est d’environ 1.5 cas par million d’habitants/an. 
L’âge moyen du diagnostic est de 75 ans et on observe une augmentation de l’incidence avec l’âge et chez la femme 
en âge de procréer. Chez 70 à 90 % des patients, des accidents hémorragiques sévères sont rapportés, associés à une 
mortalité globale évaluée entre 15 et 42 % des cas1,2. 
 
Le diagnostic est évoqué sur des saignements inhabituels et brutaux mais ce sont les tests biologiques qui permettent 
de confirmer le diagnostic, à savoir un temps de céphaline activée isolément allongé et un déficit en FVIII isolé 
également2,3. La recherche et le titrage d’un anticorps anti-FVIII permet le diagnostic définitif. Ce dosage a 
essentiellement un intérêt diagnostic et de suivi biologique puisque le risque hémorragique n’est pas corrélé au titre 
de l’anticorps2,3. 
 
Il existe un possible retard au diagnostic qui peut s’expliquer par une méconnaissance de cette pathologie par le 
professionnel de santé, l’existence de facteurs confondants à savoir des traitements anticoagulants ou antiagrégants 
plaquettaires souvent prescrits à cette population âgée ou encore par la difficulté de mettre en œuvre des tests 
biologiques spécialisés rapidement en routine2. 
 
La prise en charge consiste à traiter les accidents hémorragiques (utilisation possible de traitement hémostatique), 
limiter le risque hémorragique, éliminer les anti-FVIII à l’aide d’immunosuppresseur et traiter, le cas échéant, la 
pathologie sous-jacente. 
 
Environ 2/3 des cas d’HAA sont idiopathiques. Mais l’HAA peut également être secondaire à un cancer, à une 
pathologie auto-immune (polyarthrite rhumatoïde et lupus avant tout, plus rarement syndrome de Sjögren ou 
pathologies dermatologiques), à un contexte infectieux ou de post partum2,3.  
 
Certains médicaments peuvent être incriminés mais les données sont controversées. Des cas d’HAA ont été décrits 
chez des patients bénéficiant d’un traitement par clopidogrel.  Cet effet indésirable est d’ailleurs mentionné dans le 
résumé des caractéristiques du produit. 
 
Une analyse de la littérature datant de 2007 retrouvait 34 articles incriminant préférentiellement la fludarabine et 
l’interferon (15 articles), mais également des antibiotiques (pénicillines, sulfamide, chloramphénicol, cotrimoxazole), 
la phénothiazine et le clopidogrel. L’âge médian était de 54,3  ans(18-84)4. 
 
Plus récemment, Konstantinov et al. ont publié en 2022, une analyse de disproportionnalité (nombre de cas 
observés>nombre de cas attendus) sur les données mondiales de pharmacovigilance (données de juillet 2004 à 
novembre 2021), afin d’identifier les médicaments notifiés dans l’apparition d’HAA. Cent quatre-vingt-cinq cas ont 
été recensés. L’âge médian au moment de l’apparition était de 75 ans, le délai médian de survenue après le début du 
médicament suspect était de 30 jours et 10% des cas avaient comme évolution un décès. Les médicaments associés 
au signal de disproportionné le plus élevé étaient l'alemtuzumab, le clopidogrel et l'omalizumab. Pour les autres 
médicaments retrouvés, la classe des anticoagulants était bien représentée avec l’apixaban et la warfarine, mais 
également l’acide acétyl-salicylique. Les antibiotiques étaient également incriminés avec l’amoxicilline, 
piperacilline/tazobactam, et ciprofloxacine. D’autres médicaments étaient également retrouvés : peginterferon alpha, 
sitagliptine, ribavirine, nivolumab ainsi que les vaccins contre la covid-195. 
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Dans la littérature sont rapportés plusieurs cas cliniques impliquant notamment la doxycycline, les vaccins covid, le 
clopidogrel, l’alemtuzumab, l’ivrabadine, l’adalimumab, l’omalizumab et la chlorpromazine6,13. 
En revanche, l’explication physiopathologique n’est quasiment jamais évoquée hormis un rôle de dysrégulation 
immunitaire pour l’adalimumab ou un biais protopathique avec un retard diagnostic du aux saignements pour les 
anticoagulants10,11,14.   
 
Malgré plusieurs cas publiés dans la littérature, conclure sur la question d’une possible étiologie médicamenteuse dans 
l’apparition d’une HAA est compliquée. Il est difficile de savoir quels médicaments sont incriminés ou non et par 
quel(s) mécanisme(s) : rôle dans la production de novo d’anticorps anti FVIII, médicaments concomitants du fait d’un 
diagnostic tardif de la maladie, facteur favorisant et retard diagnostic ?  
 
HAA d’origine médicamenteuse mythe ou réalité ? Quoi qu’il en soit, sachez y penser et n’hésitez pas à consulter l’avis 
de votre centre de pharmacovigilance. 
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DDééssiinnffoorrmmaattiioonn  ssuurr  llee  mmééddiiccaammeenntt  ::  uunn  ssuujjeett  ppoolliittiiqquuee??  

La dernière élection américaine a illustré une fois de plus l’essor 
inquiétant de la désinformation. En matière de santé, la          
nomination de l’ancien démocrate Robert F. Kennedy Jr à la tête 
de la santé des États-Unis, donc en charge de la réglementation 
des médicaments, est inquiétante. Parmi d’autres relais de fake 
news, l’avocat et neveu de JFK s’est fait connaître pour ses        
positions antivaccins, remettant publiquement en cause leur 
efficacité et alimentant les rumeurs sur un lien entre vaccination 
et autisme. Trump a promis qu’il le laisserait ««  ssee  ddéécchhaaîînneerr  ssuurr  
lleess  mmééddiiccaammeennttss  »»,,    un programme inquiétant.  

En France, la classe politique n’est pas non plus toujours au    
rendez-vous pour lutter contre la désinformation sur les         
médicaments. Un exemple marquant est celui de Patrick Hetzel, 
actuel ministre de l’Enseignement supérieur et de la Recherche, 
dont les prises de position sur les médicaments sont pour le 
moins discutables. Selon le journal LLiibbéérraattiioonn, il avait               
publiquement défendu l’usage de l’hydroxychloroquine promue 
par Didier Raoult dans la COVID-19. Pour lui, nous avions                
««  llaa  pprreeuuvvee  eemmppiirriiqquuee  ddee  ssoonn  eeffifficcaacciittéé  »»,,  une conception          
singulière de la démarche scientifique. En 2021, il s’était            
également opposé à l’obligation vaccinale et avait relayé la    
rumeur selon laquelle le Rivotril® aurait été largement utilisé 
pour euthanasier des patients. En 2018, l’actuel ministre avait 
déposé un amendement destiné à ralentir le déremboursement 
de l’homéopathie, en  soutien à une filière qu’il considérait                   
««  lloouurrddeemmeenntt  ffrraaggiilliissééee  ppaarr  ddeess  aannnnééeess  ddee  ddéénniiggrreemmeenntt  »».. Le texte 
avançait que ««  ddee  nnoommbbrreeuusseess  ééttuuddeess  oonntt  ddéémmoonnttrrééss  (sic) qquuee  lleess  
ppaattiieennttss  pprriiss  eenn  cchhaarrggee  ppaarr  ddeess  mmééddeecciinnss  hhoommééooppaatthheess  oonntt  uunn  
bbéénnééfificcee  cclliinniiqquuee  ééqquuiivvaalleenntt  qquu’’aavveecc  uunnee  pprreessccrriippttiioonn  ddee                          
mmééddiiccaammeennttss  ccllaassssiiqquueess  »»..  Une affirmation trompeuse et, encore 
une fois, sans fondement scientifique.  

Face à la montée inquiétante de la désinformation en santé, il est 
important de rappeler la responsabilité de nos dirigeants. Alors 
qu’auprès des patients la communication d’informations validées 
sur le bon usage du médicament est de plus en plus difficile, il est 
malheureux de devoir espérer que ces hommes politiques        
éloignés de la science ne fassent pas trop de dégâts... 

 
 

 AAggnnèèss  SSoommmmeett    HHaalleehh  BBaagghheerrii    JJeeaann  LLuucc  FFaaiilllliiee   
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BULLETIN D’INFORMATIONS DE PHARMACOLOGIE 
CLINIQUE DE LA REGION OCCITANIE 

 VVaassooccoonnssttrriicctteeuurrss  àà  bbaassee  ddee    ppsseeuuddoo--éépphhééddrriinnee  
ppaarr  vvooiiee  oorraallee  

  

  

 AA  vvoouuss  ddee  jjoouueerr!!  
 

 UUttiilliissaattiioonn  hhoorrss  AAMMMM  ddee  ll’’iivveerrmmeeccttiinnee  ddaannss  llee  
ttrraaiitteemmeenntt  ddee  llaa  ppééddiiccuulloossee  ppuubbiieennnnee  sséévvèèrree  

 LLee  lléénnaaccaappaavviirr,,  uunnee  aavvaannccééee  ppoouurr  llaa                                    
pprroopphhyyllaaxxiiee  pprréé--eexxppoossiittiioonn  ((PPrrEEPP))  ??    

 

 NNiiccoorraannddiill  eett  uullccéérraattiioonnss  ccuuttaannééoo--
mmuuqquueeuusseess  ::  uunnee  sséérriiee  NNeettflfliixx  eenn  uunnee  ddiizzaaiinnee  
dd’’ééppiissooddeess    

 DDiissppoossiittiiffss  ttrraannssddeerrmmiiqquueess  eett  IIRRMM  ::  rriissqquuee  ddee  
bbrrûûlluurree  

 LLee  ssyynnddrroommee  33mm  iimmmmuunnoo--iinndduuiitt    
 EErrrreeuurrss  lliiééeess  aauu  mméétthhoottrreexxaattee  ppaarr  vvooiiee  oorraallee  ::  

uunn  pprroobbllèèmmee  ppeerrssiissttaanntt  mmaallggrréé  lleess  mmeessuurreess  
 

 RRiissqquuee  aaccccrruu  ddee  ccrriissee  dd’’ééppiilleeppssiiee  aavveecc  lleess            
aannttiihhiissttaammiinniiqquueess  ddee  pprreemmiièèrree  ggéénnéérraattiioonn  cchheezz  
lleess  jjeeuunneess  eennffaannttss  

 EEmmuulleerr  uunn  eessssaaii  cclliinniiqquuee,,  ddee  qquuooii  ppaarrllee--ttoonn  ??    
 

 AAnnttii--iinnflflaammmmaattooiirreess  nnoonn  ssttéérrooïïddiieennss  eett            
ggrroosssseessssee  ::  nnee  ppaass  bbaaiisssseerr  llaa  ggaarrddee 

 RRiissqquuee  ddee  ttrroouubblleess  dduu  nneeuurrooddéévveellooppppeemmeenntt  
cchheezz  lleess  eennffaannttss  ddee  ppèèrreess  eexxppoossééss  aauu                          
vvaallpprrooaattee  ::  qquueelllleess  ddoonnnnééeess  ??  

 

 IInntteerraaccttiioonnss  eennttrree  ttrraaiitteemmeennttss  aannttiiccaannccéérreeuuxx  
eett  aapppprroocchheess  ccoommpplléémmeennttaaiirreess  ::  uunn  nnoouuvveell  
oouuttiill  dd’’aaiiddee  aa  llaa  ddéécciissiioonn    

 FFaauutt--iill  ddoonnnneerr  uunnee  AAuuttoorriissaattiioonn  ddee  MMiissee  ssuurr  llee  
MMaarrcchhéé  ((AAMMMM))  aauuxx  ggéénnéérriiqquueess  ddeess                            
mmééddiiccaammeennttss  iinnuuttiilleess  ??    

  

 SSuurrddoossaaggee  eenn  mmeettffoorrmmiinnee  ::  ppootteennttiieelllleemmeenntt  
ggrraavvee  eett  ttoouujjoouurrss  dd’’aaccttuuaalliittee  
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 Prévention de la bronchiolite du nourrisson : les premières données de pharmacovigilance confirment le 
profil de sécurité du nirsevimab (Beyfortus) (30/09/2024) : lien 
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Acétate de médroxyprogestérone à fortes doses : nouvelles recommandations pour réduire le risque de 
méningiome (19/11/2024) : lien 

 Campagne vaccinale contre les infections à papillomavirus humains (HPV) : les dernières données        
confirment de nouveau le profil de sécurité du vaccin Gardasil 9 (23/10/2024) : lien 

 Analogues du GLP-1 et obésité : mesures pour sécuriser leur utilisation en France (13/11/2024) : lien 

 Réévaluation du pictogramme grossesse sur les boîtes de médicaments : lancement d’une consultation 
publique (19/11/2024) : lien 

 Tramadol et codéine devront être prescrits sur une ordonnance sécurisée (28/11/2024) : lien 

 Thérapie illégale dans le traitement du cancer : décisions de police sanitaire (28/11/2024) : lien 

 Médicaments contenant du finastéride ou du dutastéride : initiation d’une réévaluation de la balance  
bénéfice/risque (17/10/2024) : lien 

 Keppra (lévétiracétam), solution buvable en flacons de 150 ml (pour les enfants âgés de 6 mois à 4 ans) : 
risque d’erreur médicamenteuse suite au changement de la seringue de 3 ml en seringue de 5 ml 
(17/10/2024) : lien  

 Vaccination et amélioration de la survie et de la santé - 50 ans de modélisation par l’OMS (31/05/2024) : 
lien 

 Ibuprofène et symptômes infectieux : des liaisons potentiellement dangereuses ? (14/11/2024) : lien 

 Métamizole : finalisation de la réévaluation de la balance bénéfice/risque (19/11/2024) : lien  

 5-fluorouracile : le phénotypage du déficit en dihydropyrimidine déshydrogénase (DPD) par la mesure du 
taux d’uracilémie doit être interprété avec prudence chez les patients présentant une insuffisance rénale 
modérée ou sévère (19/11/2024) : lien 

Doxycycline et risque suicidaire : les données actuelles disponibles n’apportent pas de preuves en faveur 
d’un lien (29/11/2024) : lien 

Extrait  du bulletin du CRPV Toulouse et Montpellier n°4 - décembre 2024
https://www.rfcrpv.fr/wp-content/uploads/2025/01/BIP-N%C2%B04-2024.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-25-28-november-2024
https://www.rfcrpv.fr/wp-content/uploads/2025/01/BIP-N%C2%B04-2024.pdf

