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Objet : Demande d’AMM pour l'injection foraminale et épidurale de dexamethasone au rachis
Monsieur le Directeur Général,

Depuis février 2017, I'un des corticoides les plus utilisés au rachis, le Cortivazol (ALTIM), n’est plus
commercialisé par le laboratoire SANOFI

Actuellement, le seul produit disposant de I’AMM pour les injections épidurales est 'THYDROCORTANCYL
(Prednisolone). Le laboratoire SANOFI, apres avis d’experts rhumatologues et radiologues, et discussion
avec ’ANSM (Agence Nationale de Slreté du Médicament), a adressé aux professionnels de santé une
note d’information, en date du 10 février 2017, précisant les conditions d’administration de ce produit
pour les injections rachidiennes.
Ainsi, il indique qu’il ne faut pas pratiquer d’injection épidurale d’'HYDROCORTANCYL :

e par voie foraminale, cervicale ou lombaire,

e par voie épidurale postérieure a I'étage cervical

e par voie épidurale sur rachis opéré.
Cette situation nous améne dans une impasse thérapeutique, en particulier dans les indications utilisées
depuis plusieurs années avec I'ALTIM :

e en cas de névralgie cervicobrachiale par hernie discale ou par sténose cervicarthrosique,

e en cas de sciatique par hernie discale foraminale ou postéro-latérale, mais également en cas de

sténose d’origine arthrosique.

A I'étage lombaire, la voie épidurale postérieure peut étre pratiquée en utilisant 'THYDROCORTANCYL.
Cependant, chez le sujet arthrosique, cette voie postérieure est parfois impossible en raison d’un espace
interlamaire extrémement réduit.

Il s’agit donc d’une situation de régression thérapeutique nous imposant de traiter les patients, comme
nous le faisions il y a plus de 10 ans, en confiant ces malades au chirurgien aprés un traitement médical.

Dans la littérature internationale, la betamethasone, la dexamethasone et la methylprednisolone sont
utilisées par voie épidurale. Pour les infiltrations foraminales, I'utilisation de la dexamethasone,
corticoide non particulaire est recommandée*, les exceptionnelles complications neurologiques
rapportées aprées infiltration ayant été rapportées avec des corticoides particulaires. Une seule
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complication neurologique a été décrite avec I'infiltration de dexamethasone** dans la littérature. Dans
une étude a laquelle JD Larédo a participée***, la dexamethasone n’avait pas d’effet sur la perfusion
microvasculaire et n’était pas associée a la formation d’agrégats, contrairement aux corticoides
particulaires testés (methylprednisolone, triamcinolone et prednisolone)).

La dexamethasone est déja utilisé dans de nombreux pays européens, ainsi qu’aux USA et au Canada.
Certaines équipes en France I'utilisent déja depuis plusieurs années malgré I'absence d’AMM pour les
injections rachidiennes.

Actuellement, en France, seule la DEXAMETHASONE MYLAN, dosée a 4 mg/ml, est disponible auprés des
pharmacies des hdpitaux et des cliniques, sa commercialisation n’étant pas assurée dans les officines de
ville. Elle contient dans ses excipients des sulfites qui ne présentent aucune neurotoxicité, mais qui
peuvent engendrer parfois des phénomenes allergiques essentiellement cutanés. Une dexamethasone
commercialisée en Allemagne et en Suisse, ne comportant pas de sulfites, pourrait également étre
commercialisée en France.

La SFR, la SIMS, la SFNR et la SFR-FRI demande a votre institution de tout mettre en ceuvre pour
permettre |'utilisation de la dexamethasone au rachis, par voie épidurale et foraminale.

Nous vous vous remercions par avance de |’attention que vous aurez porté a notre demande et vous
prisons, Monsieur le Directeur Général, de recevoir nos sincéres salutations.
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