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Fiches sur des plantes et des substances d’origine naturelle 
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illicite d’opium, de coca, de cannabis... Ces rapports sont disponibles en ligne sur le site de l’UNODC : 
http//www.unodc.org/unodc/en/crop-monitoring/index.html. Dernier rapport publié :  
  - Afghanistan. Opium survey 2014. Socio-economic analysis (mars 2015, publié le 20 avril 2015, 62 pages). 
  - Afghan opiate trafficking through the southern route (juin 2015, publié le 17 juin 2015, 132 pages) 
  - World drug report (juin 2015, publié le 26 juin 2015, 118 pages + annexes) 

 

 

Réunion du PRAC : poursuite de la réévaluation de la codéine en pédiatrie 
En juin 2013, le CMDh [Coordination Group for Mutual recognition and Decentralised Procedures - human] a 
approuvé une série de recommandations émises par le PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) 
destinées à réduire les risques liés à l’emploi chez les enfants de médicaments contenant de la codéine lorsqu’ils 
sont utilisés pour le traitement de la douleur. 
 
Dans sa réunion qui s’est tenue du 9 au 12 mars 2015, le PRAC a poursuivi la réévaluation des médicaments 
contenant de la codéine utilisés en pédiatrie, cette fois utilisés dans ses indications antitussives. Après examen des 
données disponibles et par analogie avec l’utilisation à visée antalgique de la codéine, les recommandations 
suivantes ont été émises  : 
 - la codéine est contre-indiquée chez les enfants en dessous de 12 ans chez lesquels elle ne doit pas être utilisée ; 
 - l’emploi de la codéine pour la toux n’est pas recommandé chez les enfants et les adolescents entre 12 ans et 18 
ans qui présentent des troubles respiratoires ; 
 - tous les produits pharmaceutiques liquides contenant de la codéine devraient ête munis d’un dispositif de 
sécurité pour les enfants afin d’éviter une ingestion accidentelle. 
 
De plus, le PRAC recommande que la codéine ne soit pas utilisée par toutes les personnes, quel que soit leur âge, 
qui sont connues pour convertir la codéine en morphine plus rapidement que la normale (« métaboliseurs ultra- 
rapides CYP2D6 »), ainsi que par les mères allaitant leur bébé (la codéine pouvant passer chez le bébé par 
l’intermédiaire du lait maternel). 
 
Toutes ces recommandations du PRAC vont être transmises au CMDh qui adoptera une position finale. Dans 
l’attente de la décision finale sur cet arbitrage, l’ANSM recommande de prendre en compte dès à présent ces 
nouvelles restrictions d’utilisation. 
 
NB  Lors de sa réunion du 22 avril 2015, le CMDh a adopté par consensus l’ensemble de ces dispositions 
préconisées par le PRAC ; elles sont désormais applicables par les États membres de l’U.E. 
 
 

Pharmacopée française : Listes A et B des plantes médicinales 
En avril 2015, il a été publié à la Pharmacopée française une actualisation des listes A et B des plantes médicinales 
utilisées traditionnellement ; elle est disponible en ligne sur le site de l’ANSM. 



 
 
 

Toujeo
®
 approuvé dans l’Union européenne pour le traitement du diabète chez l’adulte 

Le 28 avril 2015, Sanofi a annoncé que la Commission européenne venait d’accorder une AMM à Toujeo
®
  

(insuline glargine en solution injectable à 300 U/ml, présentée comme une insuline basale de nouvelle génération 
pour le traitement du diabète de type 1 et de type 2 chez l’adulte) ; elle avait précédemment été approuvée aux 
États-Unis par la FDA. 
 
 

L’OMS publie sa liste des médicaments essentiels 
Le 8 mai 2015 l’OMS a publié la nouvelle édition, datée d’avril 2015, de sa liste des médicaments essentiels ; elle 
est mise à jour tous les deux ans par un comité d’experts composé de spécialistes du monde universitaire, de la 
recherche et des professions médicales et pharmaceutiques. La nouvelle liste comporte entre autres des traitements 
novateurs contre l’hépatite C, un certain nombre de cancers (notamment le cancer du sein et des leucémies) ainsi 
que la tuberculose multirésistante. À cette liste en est adjointe une autre concernant les médicaments essentiels 
destinés à l’enfant. Ces documents sont disponibles sur le site internet de l’OMS. 
 
 

Avis de l’Anses sur les aliments enrichis en phytostérols (mai 2015) 
L’emploi d’une allégation indiquant, d’une part, que les phytostérols diminuent le cholestérol sanguin et, d’autre 
part, qu’ainsi ils réduisent le risque de maladies cardiovasculaires, est autorisé sur l’étiquetage des produits enrichis 
en phytostérols. Une association de consommateurs a saisi l’Anses, lui demandant d’évaluer les bénéfices et les 
risques liés à la consommation de ce type de produits alimentaires. Dans son expertise, l’Anses met en évidence que 
les phytostérols contribuent à la réduction de la cholestérolémie, mais que les données actuellement disponibles ne 
permettent pas de montrer un bénéfice en termes de prévention des maladies cardiovasculaires et de considérer les 
aliments enrichis en phytostérols comme un moyen approprié de prévention de ces maladies au niveau 
populationnel. Les risques et les bénéfices liés à la consommation de phytostérols sont encore trop peu documentés. 
 
 

Proposition de suppression de monographies de la Pharmacopée française (11
e
 édition) 

Au JORF du 29 mai 2015 est publié un Avis selon lequel est soumise à enquête publique (jusqu’au 29 août 2015) 
une proposition de suppression de 15 monographies figurant dans la 11

e
 édition de la Pharmacopée française. Parmi 

elles, 10 concernent des plantes ou des formes galéniques issues de plantes. 
 
 

Pourquoi le Sativex® (nabiximols) n’est-il toujours pas commercialisé en France ? 
Selon un article publié dans Le Monde du 1

er
 juillet 2015 sous la signature de C. HECKETSWEILER, le retard de 

commercialisation du Sativex®, dont l’AMM a été obtenue en janvier 2014, serait dû à un désaccord à propos du 
prix de vente qui serait autorisé pour ce nouveau médicament, entre le laboratoire Almirall qui commercialise ce 
produit en Europe et le Comité économique des produits de santé qui fixe le prix autorisé des médicaments mis sur 
le marché. 
 
  
 
              Michel LEBŒUF 


