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INTRODUCTION :
Les perturbations hépatiques imputables à l’utilisation d’antidépresseurs sont bien connues et si tous les antidépresseurs peuvent potentiellement induire
une hépatotoxicité, certains sont décrits comme étant plus à risque à l’image notamment de l’iproniazide, l’imipramine, l’amitriptyline, la duloxétine, le
bupropion, la trazodone, la tianeptine ou encore l’agomélatine (Voican et al., 2014).
Pour cette dernière molécule, les essais cliniques ont permis d’identifier un risque hépatique avec des augmentations réversibles des transaminases et
un cas d’hépatite cytolytique (HAS, 2009). Face à cela un Plan de Gestion des Risques (PGR) a pointé la nécessité de réaliser des contrôles réguliers
de la fonction hépatique. En Octobre 2013, l’ANSM constatait néanmoins que « les recommandations du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
[n’étaient] pas strictement suivies (surveillance de la fonction hépatique, facteurs de risque d’atteinte hépatique) » (ANSM, 2013).

CONCLUSIONS :
Les résultats rapportés par notre étude semblent montrer que l’agomélatine n’est pas prescrite dans des conditions garantissant la sécurité clinique des
patients, compte tenu du fait que les recommandations de surveillance, ainsi que les situations cliniques à risque, ne sont pas prises en compte.
Ces données ont été transmises au CRPV de Dijon responsable du suivi de pharmacovigilance national pour l’agomélatine et doivent être relayés dans
le cadre d’un rapport transmis à l’échelon national.
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Résultats

METHODE D’ANALYSE :
Afin d’évaluer si le suivi était bien réalisé dans notre établissement une collecte
d’informations à l’aide d’une fiche de recueil a été faite sur une année et portait sur :
(i) le sexe et l’âge des patients, (ii) les dosages des transminases, (iii) les médicaments
co-prescrits. Les co-mobidités des patients étaient par ailleurs recherchées
secondairement dans les dossiers des patients.

47 dossiers traités,
Pas de détection d’anomalie majeure de la fonction hépatique,
1 arrêt pour une élévation transitoire ASAT / ALAT

* Avec comme traitements identifiés : gliclazide, contraceptifs oraux, olanzapine, valproate et dérivés, statines 
(atorvastatine et rosuvastatine) et fibrates (fénofibrate), duloxétine, allopurinol, carbamazépine, IEC (ramipril et 
périndopril) – d’après Abboud et Kaplowitz, 2007 ; Verma & Kaplowitz, 2009


