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C’est une nouvelle plutôt rassurante dans l’épineux dossier des 
nouveaux anticoagulants oraux – commercialisés sous les noms 
de Pradaxa, Xarelto et Eliquis –, des médicaments très prescrits 
en France mais aussi très controversés. 

Selon deux nouvelles études françaises menées en conditions réelles d’utilisation, ces nouveaux 

anticoagulants, désormais rebaptisés anticoagulants oraux directs (AOD), ne présentent pas plus 

de risques d’effets indésirables graves que les médicaments de référence, les antivitamine K 

(AVK). Ces données ont été présentées conjointement par l’Agence nationale de sécurité du 

médicament (ANSM) et l’Assurance maladie mercredi 2 juillet. 

L’une des deux études pharmacoépidémiologiques montre en particulier que le nombre 

d’accidents hémorragiques sévères, d’infarctus du myocarde et d’ accidents vasculaires cérébraux 

(attaques cérébrales) n’est pas plus grand chez les personnes qui passent d’un AVK à un nouvel 

anticoagulant oral, en comparaison avec celles qui poursuivent leur traitement par AVK. 

UNE PRESCRIPTION QUI A DOUBLÉ ENTRE 2000 ET 2012 

Indispensables en médecine, notamment pour prévenir les accidents vasculaires cérébraux en 

cas de fibrillation auriculaire – un trouble du rythme cardiaque fréquent chez les personnes âgées 

–, les anticoagulants oraux sont de plus en plus utilisés. En France, leur prescription a doublé 

entre 2000 et 2012, et plus de trois millions d’individus en ont pris en 2013. Mais ces médicaments 

sont délicats à manier car ils sont associés, du fait même de leur mode d’action, à des risques 

accrus d’hémorragies. 

Les antivitamines K, seuls anticoagulants oraux sur le marché pendant des décennies, sont 

impliqués dans 4000 à 5000 décès chaque année dans l’Hexagone. La donne a changé avec 

l’arrivée des AOD, des produits d’ effet plus ciblé présentant l’avantage de ne pas nécessiter de 

contrôle de routine. 

Depuis 2011, ces médicaments ont rapidement envahi le marché, mais ils font l’objet de débats 

musclés. De nombreux médecins mettent en doute leur réel intérêt thérapeutique et si’nquiètent 

de leur prix élevé (cinq fois plus important que celui des AVK). La polémique est montée d’un cran 

en octobre 2013 avec le dépôt de plaintes contre l’ANSM et le fabricant du Pradaxa (Boeringher 

Ingelheim) suite à des décès, mais celles-ci ont été classées sans suite en mars 2014. 

Lire aussi : Quatre plaintes ravivent la polémique sur le Pradaxa 

En novembre dernier, les autorités sanitaires se disaient préoccupées par la croissance 

exponentielle des ordonnances d’AOD et par le manque de vigilance des praticiens dans les 
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prescriptions, alors même que la Haute Autorité de santé a positionné les AVK en traitement de 

référence, et les AOD comme alternative. 

« IL FAUT RESTER PRUDENT » 

Une étude réalisée par la caisse nationale d'Assurance maladie, dont les résultats ont été 

présentés mercredi 2 juillet, a exploré les risques d'hémorragie majeure chez 71 589 nouveaux 

utilisateurs d'AOD (Pradaxa ou Xarelto) ou d'antivitamine. Aucun excès de risque hémorragique 

ou de thrombose artérielle n'a été mis en évidence avec les nouveaux anticoagulants oraux sur la 

période de l'étude, trois mois. 

De même, contrairement aux craintes des médecins, le switch AVK-AOD ne semble pas associé à 

un risque accru d’effets secondaires, selon les données de l'autre étude en vie réelle. 

A partir d’une base de données médico-administratives –, l’ANSM a comparé le taux de 

complications graves (nécessitant une hospitalisation) chez 9 520 personnes ayant effectué cette 

bascule de traitement et chez 15 300 restées sous traitement par AVK. 

Mahmoud Zureik, directeur de la stratégie de l’ANSM, explique : 

« Le risque hémorragique est comparable dans les deux groupes (0,6%), tout comme celui des 

infarctus et des accidents vasculaires cérébraux . Il faut cependant resterprudent, notamment car 

la période de suivi n’est que de quatre mois, ce qui est assez court et les résultats ne reflètent que 

ce qui s’est passé au début de la commercialisation des AOD ». 

« Ces résultats, rassurants, vont dans le sens de ce qui a été publié et ne remettent pas en 

cause le rapport bénéfice/risque des AOD ni les recommandations de la HAS » assure 

François Hébert, le directeur général adjoint de l’ANSM. Autre point positif, « le dernier 

bilan national de pharmacovigilance, qui sera bientôt rendu public, ne montre pas 

d’augmentation des signalements alors que les prescriptions continuent à 

croître », poursuit-il, en rappelant que les AOD font l’objet d’une surveillance étroite, tant 

au niveau national qu’européen. 

 Sandrine Cabut  

Journaliste au Monde 
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