
Agence Fédérale des Médicaments     Centre Belge de Pharmacovigilance  
et des Produits de Santé      pour les médicaments à usage humain 

(CBPH) 

       
 

▼ Liste des médicaments qui font l’objet d’une attention 

particulière 

 

OCTOBRE 2012 : MEDICAMENTS A BASE D’UN NOUVEAU PRINCIPE ACTIF OU 
NOUVEAUX MEDICAMENTS BIOLOGIQUES 
(classés par principes actifs)     

          ▼ 
 
NOTIFIER TOUTE SUSPICION D’EFFET INDESIRABLE (SURTOUT SI L’EFFET EST GRAVE OU INATTENDU) POUVANT ETRE 
ASSOCIE A : 
 

Nouveaux ajouts ce mois : racécadotril (TIORFIX), collagénase – médicament biologique (XIAPEX) 
 

Suppression de ce mois : antigènes de surface du virus influenza (AGRIPPAL) 
 
 

PRINCIPE ACTIF NOM DEPOSE 

abatacept-médicament biologique- ORENCIA 

Abiratérone, acétate ZYTIGA 
acide 5-aminolévulinique GLIOLAN 

acide gadoxétique, sel disodique PRIMOVIST 

acide nicotinique + laropiprant TREDAPTIVE 

agomélatine VALDOXAN 

ambrisentan VOLIBRIS 

anatoxine diphtérique + anatoxine tétanique + Bordetella pertussis antigènes + 
virus inactivés de la poliomyélite types I, II et III-médicament biologique- 

BOOSTRIX POLIO 

anidulafungine ECALTA 

anagrélide XAGRID 

arténimol/pipéraquine EURARTESIM 

Asénapine (maléate) SYCREST 

azacitidine VIDAZA 

bélimumab BENLYSTA 

bendamustine, chlorhydrate LEVACT 

Bilastine BELLOZAL 

bocéprévir VICTRELIS 

béthanéchol chlorure  MYOCHOLINE-GLENWOOD 

Canakinumab – biosynthétique - ILARIS 

capsaïcine QUTENZA 

Catumaxomab- médicament biologique- REMOVAB 

cellules de cartilage autologues-médicament biologique- CHONDROCELECT 

certolizumab-médicament biologique- CIMZIA 

chlormadinone HELEN 

ciclésonide ALVESCO 

cétuximab ERBITUX 

collagénase – médicament biologique XIAPEX 

colistiméthate sodique COLISTINEB 

darifénacine EMSELEX 



dénosumab-médicament biologique- PROLIA 

dénosumab-médicament biologique- XGEVA 

dexkétoprofène ENANTYUM 

dexkétoprofène KETESSE 

dexmédétomidine DEXDOR 

docosanol ERAZABAN 

défériprone FERRIPROX 

éculizumab-médicament biologique- SOLIRIS 

duloxétine CYMBALTA  

emtricitabine EMTRIVA 

époétine alfa-biosimilaire- BINOCRIT 

époétine zêta-biosimilaire- RETACRIT 

erdostéine MUCODOX 

eptifibatide INTEGRILIN 

évérolimus CERTICAN 

facteur VIII-médicament biologique- OCTANATE 

fébuxostat ADENURIC 

fenticonazole GYNOXIN 

fésotérodine fumarate TOVIAZ 

fibrinogène+ aprotinine (biosynthétique) + thrombine-médicament biologique- ARTISS 

filgrastim-biosimilaire- TEVAGRASTIM 

filgrastim-biosimilaire- ZARZIO 

fingolimod GILENYA 

frovatriptan FROVATEX 

frovatriptan MIGARD 

fotémustine MUPHORAN  

galsulfase-médicament biologique- NAGLAZYME 

géfitinib IRESSA 

golimumab-médicament biologique- SIMPONI 

glucosamine GLUCOSAMINE PHARMA NORD 

icatibant FIRAZYR 

ibritumomab tiuxétan ZEVALIN 

immunoglobulines plasmatiques-médicament biologique- NANOGAM 

immunoglobulines (plasma humain)-médicament biologique- GAMMANORM 

immunoglobulines (plasma humain)-médicament biologique- PRIVIGEN 

immunoglobulines (plasma humain)-médicament biologique- HIZENTRA 

indacatérol (maléate) ONBREZ BREEZHALER 

inhibiteur de l’alpha-1 protéinase-médicament biologique- PULMOLAST 

inhibiteur de la C1 estérase-médicament biologique- BERINERT 

insuline biosynthétique humaine-médicament biologique- INSUMAN RAPID 

insuline détémir (biosynthétique) LEVEMIR 

ivabradine PROCORALAN 

lacosamide VIMPAT 

lanthane FOSRENOL 

lénalidomide REVLIMID 

liraglutide-médicament biologique- VICTOZA 

lutropine alfa LUVERIS 

maraviroc CELSENTRI 

méthoxypolyéthylèneglycol-époétine bêta MIRCERA 

miglustat  ZAVESCA 

nitisinone ORFADIN 

palipéridone XEPLION 

palonosétron  ALOXI 

pegaptanib MACUGEN 

Pelargonium sidoides extrait sec KALOBAN 

plérixafor MOZOBIL 

pollens de graminées-médicament biologique- ORALAIR 

polysaccharides capsulaires de 10 types de pneumocoques (conjugué)-
médicament biologique- 

SYNFLORIX 

polysaccharides capsulaires de 13 types de pneumocoques 
(conjugué)-médicament biologique- 

PREVENAR 13 

pémétrexed ALIMTA 

prednisone LODOTRA 

propivérine MICTONORM 

I. protéines totales + acide tranexamique 
II. calcium chlorure + thrombine 

-médicament biologique- 

QUIXIL 

Pygeum africanum (extrait) + Urtica dioica (extrait) PROSTATONIN 

quinagolide NORPROLAC 



racécadotril  TIORFIX 

raltégravir ISENTRESS 

rilpivirine EDURANT 

rilpivirine+ emtricitabine + ténofovir EVIPLERA 

rivaroxaban XARELTO 

romiplostim-médicament biologique- NPLATE 

rotigotine NEUPRO 

rotavirus vivant de 5 types-médicament biologique- ROTATEK 

rufinamide INOVELON 

rupatadine RUPATALL 

saproptérine KUVAN 

saxagliptine ONGLYZA 

silodosine SILODYX 

sertindole SERDOLECT 

sunitinib SUTENT 

Symphytum officinale, extrait liquide éthanolique FLEXAGILE 

Tasonermine BEROMUN 

Télaprévir INCIVO 

ticagrélor BRILIQUE 

tiripentol DIACOMIT 

tipranavir APTIVUS 

toxine botulique type A-médicament biologique- AZZALURE 

toxine botulique type A-médicament biologique- BOCOUTURE 

tolcapone TASMAR 

urofollitropine-médicament biologique- FOSTIMON 

vaccin papillomavirus humain de types 6, 11, 16, 18 (biogénétique) GARDASIL 

vildagliptine GALVUS 

vildagliptine (avec metformine) EUCREAS 

virus de l’encéphalite japonaise (inactivés) [culture sur cellules de singe] (vaccin 
vivant; contient de l’aluminium)-médicament biologique- 

IXIARO 

virus de la rage (inactivés) [culture sur cellule d’embryon de poulet] (vaccin non 
vivant; contient de la néomycine)-médicament biologique- 

RABIPUR 

virus de la rage (inactivés) [culture sur cellules humaines] (vaccin non vivant; 
contient de la néomycine)-médicament biologique- 

VACCIN RABIQUE MERIEUX HDCV 

virus inactivés des oreillons, de la rougeole, de la rubéole, de la varicelle-
médicament biologique- 

PRIORIX TETRA 

virus influenza inactivés fragmentés-médicament biologique- INTANZA 

zofénopril ZOPRANOL 

zofénopril + hydrochlorothiazide ZOPRANOL PLUS 

  



OCTOBRE 2012 : MEDICAMENTS A BASE D’UN NOUVEAU PRINCIPE ACTIF OU 
NOUVEAUX MEDICAMENTS BIOLOGIQUES 
(classés par noms déposés)      

          ▼ 
 
NOTIFIER TOUTE SUSPICION D’EFFET INDESIRABLE (SURTOUT SI L’EFFET EST GRAVE OU INATTENDU) POUVANT ETRE 
ASSOCIE A : 
 

Nouveaux ajouts ce mois : TIORFIX (racécadotril), XIAPEX (collagénase – médicament biologique) 
 

Suppression de ce mois : AGRIPPAL (antigènes de surface du virus influenza) 

 
 
 
 

NOM DEPOSE PRINCIPE ACTIF 

ADENURIC fébuxostat 

ALOXI palonosétron 

ANGIOX bivalirudine 

AZZALURE toxine botulique type A-médicament biologique- 

AVASTIN bévacizumab 

BELLOZAL bilastine 

BENLYSTA bélimumab 

BERINERT inhibiteur de la C1 estérase-médicament biologique- 

BEROMUN tasonermine 

BOCOUTURE toxine botulique type A-médicament biologique- 

BOOSTRIX POLIO anatoxine diphtérique + anatoxine tétanique + Bordetella pertussis 
antigènes + virus inactivés de la poliomyélite types I, II et III-
médicament biologique- 

BRIDION sugammadex 

BONDRONAT acide ibandronique 

CHONDROCELECT cellules de cartilage autologues-médicament biologique- 

CIMZIA certolizumab-médicament biologique- 

CIRCADIN mélatonine 

COLISTINEB colistiméthate sodique 

DIACOMIT tiripentol 

DORIBAX doripénem 

DUKORAL 
 

vaccin vibrio cholerae sérogroupe O1 (inactivé) 
toxine cholérique sous-unité B (biogénétique) 

EDURANT rilpivirine 

EFIENT prasugrel 

ELAPRASE idursulfase-médicament biologique- 

ELLAONE ulipristal 

ELONVA corifollitropine alfa-médicament biologique- 

EMSELEX darifénacine 

ERAZABAN docosanol 

EMTRIVA emtricitabine 

EUCREAS vildagliptine (avec metformine) 

EVOLTRA clofarabine 

FIRAZYR icatibant 

FIRMAGON dégarélix 

FLEXAGILE Symphytum officinale, extrait liquide éthanolique 

FASLODEX fulvestrant 

GADOVIST  gadobutrol 

GAMBARAN nabumétone 

GARDASIL vaccin papillomavirus humain de types 6, 11, 16, 18 (biogénétique) 

GYLENYA fingolimod 

GYNOXIN fenticonazole 

GLUCOSAMINE PHARMA NORD glucosamine 

HIZENTRA immunoglobulines (plasma humain)-médicament biologique- 

ILARIS Canakinumab –biosynthétique - 

INCIVO télaprévir 

INOVELON rufinamide 

INSPRA éplérénone 

INSUMAN BASAL insuline isophane biosynthétique humaine-médicament biologique- 



INSUMAN RAPID insuline biosynthétique humaine-médicament biologique- 

INTANZA virus influenza inactivés fragmentés-médicament biologique- 

INDOCYANINE GREEN vert d’indocyanine 

INVEGA palipéridone 

IRESSA géfitinib 

INTEGRILIN eptifibatide 

JANUVIA sitagliptine 

KALOBAN Pelargonium sidoides extrait fluide 

KALOBAN Pelargonium sidoides extrait sec 

KEPIVANCE palifermine 

KIOVIG immunoglobulines plasmatiques-médicament biologique- 

KUVAN saproptérine 

LEVACT bendamustine, chlorhydrate 

LODOTRA prednisone 

LEVEMIR insuline détémir (biosynthétique) 

MACUGEN pegaptanib 

MIGARD frovatriptan 

MIMPARA cinacalcet 

MUCODOX erdostéine 

MUPHORAN  fotémustine 

NANOGAM immunoglobulines plasmatiques-médicament biologique- 

NEXAVAR sorafénib 

NOXAFIL posaconazole 

OCTANATE facteur VIII-médicament biologique- 

ONGLYZA saxagliptine 

OPTIMARK gadoversétamide 

ORALAIR pollens de graminées-médicament biologique- 

ORENCIA abatacept-médicament biologique- 

ORFADIN nitisinone 

PRADAXA dabigatran étexilate 

PREVENAR 13 polysaccharides capsulaires de 13 types de 
pneumocoques (conjugué)-médicament biologique- 

PRIMOVIST acide gadoxétique, sel disodique 

PREZISTA darunavir 

PRIVIGEN immunoglobulines (plasma humain)-médicament biologique- 

PROLIA dénosumab-médicament biologique- 

PROCORALAN ivabradine 

PULMOLAST inhibiteur de l’alpha-1 protéinase-médicament biologique- 

QUIXIL I. protéines totales + acide tranexamique 
II. calcium chlorure + thrombine 

-médicament biologique- 

RABIPUR virus de la rage (inactivés) [culture sur cellule d’embryon de poulet] 
(vaccin non vivant; contient de la néomycine)-médicament 
biologique- 

PROTELOS  strontium ranélate 

REMOVAB Catumaxomab –médicament biologique- 

RESOLOR prucalopride 

RETACRIT époétine zêta-biosimilaire- 

REVLIMID lénalidomide 

REYATAZ atazanavir 

ROTARIX vaccin rotavirus vivant, 1 type  

SAFLUTAN tafluprost 

SILODYX silodosine 

SALAGEN pilocarpine chlorhydrate 

SOLIRIS éculizumab-médicament biologique- 

SPRYCEL dasatinib 

STRATTERA atomoxétine 

SYNFLORIX polysaccharides capsulaires de 10 types de pneumocoques 
(conjugué)-médicament biologique- 

TACHOSIL fibrinogène + thrombine-médicament biologique- 

TARCEVA erlotinib 

TASMAR tolcapone 

TIORFIX  racécadotril 

TREDAPTIVE acide nicotinique + laropiprant 

TRISENOX arsenic trioxyde 

TYVERB lapatinib 

UROCYSTIL arctostaphylos urva-ursi extrait sec 

VALDOXAN agomélatine 

VANIQA éflornithine 



VECTIBIX panitumumab-médicament biologique- 

VICTOZA liraglutide-médicament biologique- 

VICTRELIS bocéprévir 

VIDAZA azacitidine 

VIMPAT lacosamide 

VOLIBRIS ambrisentan 

VOTRIENT pazopanib (chlorhydrate) 

VPRIV Vélaglucérase alfa 

WILFACTIN facteur von Willebrand-médicament biologique- 

VELCADE bortézomib 

XEPLION palipéridone 

XGEVA Dénosumab –biosynthétique - 

XYREM oxybate 

XAGRID anagrélide 

ZARZIO filgrastim-biolosimilaire- 

XIAPEX  collagénase – médicament biologique 

ZYTIGA Abiratérone acétate 

ZOPRANOL zofénopril 

ZOPRANOL PLUS zofénopril + hydrochlorothiazide 

ZAVESCA miglustat  

 


