EDITORIAL

Ouvertures

RCP des médicaments :
trop d’incohérences et de lacunes

Les Centres régionaux de pharmacovigilance de
Limoges et de Marseille ont présenté en 2007 des ana-
lyses fouillées de résumés des caractéristiques (RCP)
de médicaments version dictionnaire Vidal (1,2).

Les insuffisants rénaux maltraités. L'équipe de
Limoges a analysé les RCP de médicaments pour les-
quels une adaptation posologique est préconisée chez
les patients insuffisants rénaux. De nombreuses inco-
hérences entre RCP ont été relevées, notamment pour
le valaciclovir (Zelitrex°) et ’aciclovir (Zovirax® ou autre),
les aminosides, les bétabloquants, les inhibiteurs de
I’enzyme de conversion, etc. Pour certains, les ajuste-
ments sont proposés en fonction de la clairance rénale
de la créatinine, et pour d’autres en fonction de la
concentration plasmatique en créatinine. Selon les cas,
les patients sont exposés a un surdosage ou a une inef-
ficacité (1).

Effets indésirables omis. L’équipe de Marseille a
recensé 228 médicaments qui n’avaient, selon les RCP
version dictionnaire Vidal, aucun effet indésirable. Il
s’agit de médicaments topiques, de collyres, de veino-
toniques, de vitamines, de médicaments de phytothéra-
pie, etc. L'équipe de Marseille a dénombré, dans la base
francaise de données de pharmacovigilance, 354 notifi-
cations d’effets indésirables pour lesquelles le seul
médicament concerné était un de ces 228 médica-
ments (2).

Service rendu défaillant. Ces travaux confirment
ce que chacun constate au fil des numéros de la revue
Prescrire, ainsi que le bilan 2003 du travail d’“infovigi-
lance” du Centre national hospitalier d’information sur le
médicament (3).

Les insuffisances des agences du médicament en
matiére de RCP sont chroniques. Elles déprécient en
permanence le service rendu par les compilations de
RCP comme le dictionnaire Vidal.

Pour une pratique quotidienne fiable, les professionnels
de santé ont grand intérét a ne pas s’en tenir au diction-
naire Vidal et aux RCP, et a utiliser des sources d’informa-
tion indépendantes et comparatives sur les médicaments,
telles que le Répertoire commenté des médicaments du
Centre belge d’'information pharmacothérapeutique, le Bri-

tish National Formulary, le Formulaire MRS, etc. (4,5,6).
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