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Le 12 Juillet 2013

Spécialités & base de tétrazépam : suspension des autorisations de mise sur le
marché a compter du 8 juillet 2013

Madame, Mansieur, Cher Confrére,

L'Agence Europeenne des Médicaments (EMA) et I Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
ganté (ANEM), souhaitent vous informer de la suspension des autorigations de mise sur le marché (AMM) des
medicaments & base de tétrazépam (princeps | Myclastan® ; et génériques), dans tous les Etats Membres de ['Union
Européenne. En France, elle prendra effet & compter du 8 juillst 2013.

Résumeé

o Le tétrazépam appartient 4 la clagse des benzodiazépines. En France, le téfrazépam est indiqué dans le
fraitement des contractures musculaires douloureuses en rhumatologie (en association aux traitements
spécifiques).

e Suite & la réévaluation du rapport bénéfice/risque du tétrazépam au niveau suropéen débutée en janvier 2013, la
Commission Européenne a adopté la recommandation de 'EMA de suspendre les AMM des médicaments & base
de tétrazépam.

o Cette decision est fondée sur le rapport bénéfice-risque du tétrazépam désormais considéré comme défavorable,
compte tenu du risque de réactions cutanées, certes rares mais trés graves et parfoie mortelles.

o Cette suspension sera effective & partir du 8 juillet 2013 et un rappel des lots disponibles sur le marché frangais
sera effectué a cette data, :

En conséquence, les médecing sont appelés & :

¢ ne plus instaurer ni renouveler de traitement par tétrazépam. Au vu de lindication et des données
d'utilisation en France, le tétrazépam est utilieé sur de courtes périodes : aussi la problématique du
sevrage ne devrait pas se poser pour cette benzodiazépine, Dans les cas exceptionnels dutilisation
au long cours, un risque de syndrome de sevrage ne paut cependant pas étre exclu.

o informer les patients traités de la suspension de 'AMM des médicaments contenant du tétrazépam ;

¢ réexaminer le traitement de leurs patients lors de la prochaine visite afin d'arréter |e traitement par
tétrazépam et envisager une allernative thérapeutique appropriée. Suite & cette suspension, une
mise @ jour des recommandations de fa prise en charge thérapeutique des contractures musculaires
a 6té initiée en collaboration avec la Haute Autorité de Santé (HAS).

Les pharmaciens sont appelés & :
o Informer les patients traités de la suspension des AMM des médicaments contenant du tétrazépam
o crienter les patients encore sous traitement vers leur médecin afin d'arréter leur traitement par

tétrazépam et envisager Une alternative thérapeutique appropriée.

Contact expéditeur : informations@securite-patiants info



Informations complémentaires

Suite & la notification de réactions cutanéas graves, incluant des cas de syndrome de Stevens-Johnson, de syndrome
de Lyell, d'érythéme polymorphe et d'éruption cutanée avec éosinophilie ef symptémes systémiques (DRESS), les
données de pharmacovigilance ont été examinées par la Commission Nationale de Pharmacovigilance en Novembre
2012 et une évaluation des données disponibles sur le risque de réactions cutanées avec le tétrazépam a été initiée
au niveau suropéen via une procédure accélérée a la demande de la France en janvier 2013. Des communications
informant de I'avancée de ce dossier ont été publides sur le site de ANSM.

L'analyse des données de sécurité @ montré que les effets indésirables les plus fréquemment rapportés avec Ie
tétrazépam sont les réactions cutanées ; parfois graves, pouvant menacer le pronostic vital ou tre fatales. Elles sont
imprévisibles, surviennent le plus souvent en début de traitement mais peuvent survenir a n'importe quel moment au
cours du traitement, et aux doses recommandées. Ce profil de risque cutané n'est pas décrit avec les autres
benzodiazépines.

Concernant ['efficacite, les donnees disponibles dans a littérature médicale ou fournies par les laboratoires ont montré
une efficacité clinique limitée du téfrazépam qui n'ont pas permis de soutenir son uilisation dans les indications
jusqu'ici autorisées. ‘

En conséquence, le Comité de Pharmacovigilance de I'EMA en Avril 2013, puis le Groupe de Coordination pour les
procedures de reconnaissance mutuelle et décentralisées en Mai 2013, ont chacun conclu que la balance bénéfice-
risque des médicaments 4 base de tétrazépam est désormais défavorable, et ont recommandé que les AMM de ces
medicaments solent suspendues dans toute 'Union Européenne. Cefte recommandation de suspension a été
approuvée et adoptée par la Commigsion Eurcpéenna en Juin 2013,

Déclaration des effets Indésirables

Nous vous rappeions que tout effet indésirable suspecté d'étre dii @ un médicament doit &tre signalé au Centre
Régional de Pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez. Vous trouverez les coordonnées de ces centres sur le
site Internst de 'ANSM (www.ansm.sante.fr) ou dans la dictionnaire Vidal®.

Liste des spéclalités  base de tétrazépam concernées par la déclslon de suspenslon d’AMM

Dénomination Tltulalre de l'autorisation de mise sur le marche
MYOLASTAN 50 mg, comprimé palliculé sécable SANOF| AVENTIS FRANCE
TETRAZEPAM ZENTIVA 50 mg, comprimé pelliculé sacable Info médicale et pharmacovigilance ‘Tél {n° vert) : 08 00 53 78 81
PANOS 50 mg, comprimé pelliculé secable DAIICH! SANKYO FRANCE $AS / Info médicale et pharmacovigilance
Tél (n® vert) : 0800 00 87 85
TETRAZEPAM BIOGARAN 50 mg, comprimé pelliculé BIOGARAN / Info médicale et pharmacovigilance
sécable Tél: 0811 907 917
TETRAZEPAM GRISTERS 50 mg, comprimé pelliculé sécable CRISTERS / Info médicale :
Tél: 0142048420/ Fax: 01420494 21
TETRAZEPAM EG 50 mg, comprime pellicule sacable EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS

Info médicale et pharmacovigilance
Tél: (0146048686

TETRAZEPAM MYLAN 50 mg, comprimé pelliculé sécable MYLAN §AS /Info médicale et pharmacovigilance
Tol: 0437257522
TETRAZEFAM RPG 30 mg, comprimé pelliculé sécable RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES

Info médicale et pharmacovigilance
Tél: 0141444480

TETRAZEPAM SANDOZ 50 mg, comprimé pelliculé sécable SANDOZ / Info médicale et pharmacovigilance
T8l (n® vert) : 0800 45 57 99
TETRAZEPAM TEVA 50 mg, comprimé palliculé sécablg TEVA SANTE / Info médicale et pharmacovigilance
Tél (N° vert) : 0 800 51 34 11
TETRAZEPAM ZYDUS 50 mg, comptimé enrabé sécable ZYDUS FRANCE / Info médicale et pharmacovigilance

Tél. 014118 18 60/ Fax; 0146483072

-

Les informations complémentaires sont accessibles sur le site de ' ANSM a I'aide du lien suivant ; http://ansm.sante.fr




