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INTRODUCTION :
®» Les perturbations hépatiques imputables a I'utilisation d’antidépresseurs sont bien connues et si tous les antidépresseurs peuvent potentiellement induire

une hépatotoxicité, certains sont décrits comme étant plus a risque a I'image notamment de I'iproniazide, I'imipramine, I'amitriptyline, la duloxétine, le
bupropion, la trazodone, la tianeptine ou encore I'agomélatine (Voican et al., 2014).

® Pour cette derniere 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 a cela un Plan de Gestion des Risques (PGR) a pointé la nécessité de réaliser des controles réguliers
de la fonction hépatique. En Octobre 2013, I’'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).

SuIVI DES CONTROLES HEPATIQUES SOUS AGOMELATINE
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* Prise de médicament concomitante avec un risque d'atteinte hépatique

* 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’aprés Abboud et Kaplowitz, 2007 ; Verma & Kaplowitz, 2009

CONCLUSIONS :
®» Les résultats rapportés par notre étude semblent montrer que I'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 a risque, ne sont pas prises en compte.
» Ces données ont été transmises au CRPV de Dijon responsable du suivi de pharmacovigilance national pour 'agomélatine et doivent étre relayés dans
le cadre d’un rapport transmis a I'échelon national.
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