Centres de pharmacovigilance

Assurer la sécurité des
patients exposes aux
medicaments
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La pharmacovigilance

Décisions




Colchicine

APoison du fuseau : alcaloide extrait de la colchique
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A2 spécialités en France

ASeule ColchicineOpocalcium(1 mg)
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A Indications

A Goutte (accés aigu et prophylaxie), accés aigus microcristallins, malaBlehdet
péricardite,etc.

A Marge thérapeute étroite
A Surdosage en colchicin® effets indésirables graves, parfois fatal
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Historique

Septembre 2011 - Décembre 201371 Juillet 2016

Poi nt déi nfor mati on

surdosage
Patient agé (87 ans), IR sévere
Prescription de COLCHIMAX 1mg/j
| | hi . pour « douleur articulaire »
ua n t a ¢co C I C Retard de prise en charge
talrre, surdosadg (symptémes de surdcsage mais wirét
|l ors de | 6hospita

‘ Cas marquant : déces par

Nombreux cas marquantsdepui s 2006 1 mpl i
(contexte dointoxication volo

| |

€2006 2011 2012 2013 2016 2019

02/2012 : modification du RCP et de la notice.
Schéma : 3-2-2-1 mg a J1,2,34 revu A doses
doat t @lug Uatbles en cas de prise en charge
précoce (1 a 2 mg), avec possibilitt d 6 ab ai sdeelme t
la posologie d 6 e nt raedf5 img rchez les patients

2016 : mise a disposition de
boites de 15 cp

2016 : modification du RCP et de

agés ou avec facteurs de risque la not|cg .
- diminution dose de charge
Octroi de la sécabilité : COLCHIMAX (05/2012) - tableau de posologies
C. OPOCALCIUM (09/2013)
Fevrier 2011 Avril 2013 Ouverture en Juaént\gzruftl)sg cas graves de
Ouverture enquéte officielle sur les Boint Colchicing et diarrhées 4 g
surdosages avec la colchicine surdosage avec la colchicine

CRPV Limoges




Enquéte nationale de pharmacovigilance

Janvier 2020
Ouverture enquéte sur les cas graves de
surdosage avec la colchicine

CRPV Limoges

Meéthode :
A Comparaison quantitative et qualitative des cas graves associés a la prise de

colchicine lien avec un surdosage entre les périodes 2015 et 20162020
A Revue de la littérature sur les recommandations actuelles francaises et
européennes sur le traitement de la goutte

Résultats:
A Nombre de surdosages comparables sur les 2 périodes
A Persistance de situations problématiques (au moins 1 usage non conforme c

80 % des cas)

Discussion :
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A Inéquation entre RCP et recommandation UE/mondiales

A Forme galénigue non adaptée (forme & 0,5 mg + adaptée au schéma)
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Mesures

IONS GRAVES A LA COLCHICINE (COLCHICINE O.

ui sommes-nous ? ( < Retour \ INFORMATIONS DE SECURITE > INTOXICATIONS
.ﬂlllillm m CO m m u n I C a‘tl O n AN S M Actualités Intoxications graves a la colchicine (Colchicine Opocalcium 1 mg et Colchimax) : rappel des régles
Bulletin officiel des actes,
décisions et avis LE 29/06/2022 - MIS A JOUR LE 11/08/2022

de bon usage
RISQUES MEDICAM X - MEDICAMENTS -

Octobre 2022 Mise en adéquation des RCP avec recommandations EULAR/SFR
(posologies)

Juillet 2028y a Saal 3S RQIFIf SNIS | SOS Obdcdldara S a

et Colchimax
En cas d'apparitions de diarrhée, nausées,
vomissements, consultez rapidement votre médecin

Juiim 2024 Surdosage colchici® « Neverevent»

\ . \\ La liste des « never events » est actualisée
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(cardiologie)
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Travaux collaboratifs CRPV/OMEDIT
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Relais aupres des professionnels

Intégration dans une démarche globale de prévention des erreurs médicamenteuses
et des risques liés aux médicaments a risque

Q1

NEVER e
EVENTS =

liste des événements
nul ne nemlenl jamais arriver
en

ques...)

Cohérence avec la démarche de certification
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R . . * Patients dgés de plus de 75 ans ou atteints d'insuffisance rénale et/ou hépatique
* 0,5mg 2 a 3 fois par jour

‘ A Diminutionde posologie: IR, IH et sujet agé o ligbes ol

°© Commencer a 0,5 mg par jour

| AMédicamentantigoutteux, anti-inflammatoire, a margethérapeutique étroite A Mobilisation des autorités sanitaires face aux surdosages persistant! ;
A 2 spécialitédisponiblesen France: COLCHICINEPOCALCIUKt COLCHIMAX
I A IndicationsAMM : 10/2022 : Diminution de la 05/2024 : Inscription sur la
. posologie liste des never events
I =] | Accesaigude lagoutte et en prophylaxiedesaccesaigusen casde chronicité [\ =%
| {'j’] | Autresaccesaigusmicrocristallingchondrocalcinoset rhumatismea hydroxyapatite), \’/l T/ @_
I - maladiepériodique,maladiede Behcet traitement de la péricarditeaiguéidiopathique 07/2023 : Apposition d’'un message I
-~ .. . . . . . . d'alerte sur les boites
I @ en associatioruxtraitementsanti-inflammatoiresconventionnel§ AINSou corticoides) |
X A Intoxication potentlellement mortelle : toxicité dlgestlveet hematologlque(p0|sondufuseau)
Contrelndlcatlc_)n_s_ N N Schéma posologique de la goutte ]
A HypersenSIbllltea Ia COIChICIneOU af Qdm/.exc'plents i Traitement curatif d’un accés aigu de Prophylaxie des accés aigus de goutte en cas de goutte chronique notamment }
Ansuffisancerénalesévere/ Insuffisancehépatique sévere Eles i i i i }
A |ntel’aCti0nSZ macrOIideS(SanSpiramyCinept pristinamyCine . . ;i)tsiiirb:: colchicine le plus rapidement Pftioelgt:qzogsl nr:sgug:ﬁroizf rénale et/ou hépatique : {
* Dose de charge 1mg o En fonction de I'évolution de la pathologie et de la survenue éventuelle de ‘
* Suivie d'une heure plus tard de 0,5 mg signes d'intolérance }
, . ~ A * En cas d'effet indésirable et d'insuffisance rénale modérée : |
Precauﬂonﬂ? Q S Y LJf 2 7\ A o Réduire la posologie de 0,5 mg 1 jour sur 2 }
|
|
|

+o Alnteractionsmédicamenteusesinhibiteurs puissantsdu CYBA4 et/ou de la P-gp

Préalables la prescription
A Bilanbiologiquea prévoiri évaluerla clairancede la créatinine
(ﬁ :\ A Rechercheun traitement concomitantsusceptiblede détériorerla fonction rénale/hépatique
%\A Informerles patientssurlessignesévocateursk Q dmydosagé signesdigestifs
' APasR QI dzii 2 Y Spirarddmitiq@et antidiarrhéique
|_ ARaggelerau_paﬂentsdwnalerlaprlsedecolchlcmeatoutMg_ onnebe santé

Journée régio em
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'i s ? Alternativesmédicamenteuses :
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A Spécialitéslisponiblesen ville et en établissementle santé
A4 COLCHIMAontientdu tiémonium (antispasmodiquenixte) et de la poudreR Q 2 Lajigeiventmasquerespremierssignesk QA y (i 2 (dianBées) A 2 v
A Expertlsepharmaceuthuqoour ’

Détecterla présencede signesévocateursk Q dmytlosagé interrogation du patient

Détecterlesinteractionsmédicamenteusest précautionsR QS Y LI 2 A 7‘)

{ Ql a dudeNgedtde la bonneindication,du bon schémaposologiqueet de la bonnedurée

[—————

Surveillancaleseffetsindésirables

A Digestifs: diarrhées nauséest vomissements *,

A Consulterapidementencask QI LILJId@sByiptongs —. §
A Pasde traitement symptomatique/ automédication 7
A Hématologiques pancytopénie
A Diminutionposologiqueou arrét du traitement
A Rélecléde tous les professionnels médecin/pharmacien/IDEt patient/entourage
Surveillancéiologique e
A EncasR Qét/eu IH, il estrecommandéau coursdu premiermoisde traitement : numération formule sanguine(NFS)plaquettes, clairancede la créatinine |

Encasde surdosage i%
A Sipriseen chargeprécocei charbonactif ou lavagegastriquepossible \ d’antldote

l ﬂ Non dialysable
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@ o Allez sur wooclap.com Code d'événement

o Entrez le code d'événement dans le bandeau supérieur Q HSR RQ

© Activer les réponses par SMS
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