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Chere consceur, Cher confrére,
Madame, Monsieur,

Le Service Pharmacovigilance de la Division de la Pharmacie et des Médicaments (PhV-DPM) souhaite
porter a votre attention une potentielle interférence entre I'enzalutamide et la méthode CMIA
(Chemiluminescent Microparticle Immunoassay) lors de I'évaluation des taux sérique de digoxine : des
niveaux de digoxine suprathérapeutiques peuvent étre observés, indépendamment de I'utilisation de
digoxine.

Cette observation est basée sur différentes données disponibles dans la littérature scientifique (voir
articles joints a ce courrier) et a été discutée lors de la séance pléniére du Comité d’évaluation des risques
en matiére de Pharmacovigilance (PRAC : Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) de janvier
2025.

Contexte

L’enzalutamide, un antiandrogéne utilisé dans le traitement du cancer de la prostate, peut interagir avec
certains dosages immunologiques, entrainant des résultats erronés lors de la quantification de la digoxine.
Des études récentes ont mis en évidence des valeurs de digoxinémie erronées chez des patients traités
par enzalutamide lorsque I'analyse est réalisée avec la méthode CMIA. En effet, il ressort que les taux
peuvent étre faussement élevés, ou que la digoxine peut étre détectée méme chez des patients non
traités par cette substance.

Cette interférence pourrait mener a des interprétations cliniques faussées, notamment en ce qui
concerne le suivi thérapeutique des patients sous digoxine, avec un risque de modification de la posologie
inutile et inadaptée.

La DPM souhaite renforcer votre vigilance des en cas de suspicion d’un taux anormalement élevé de
digoxine chez un patient sous enzalutamide. Afin d’éviter tout ajustement inapproprié des posologies
basé sur des taux artificiellement majorés, la cohérence clinique des résultats est a vérifier par une autre
méthode de laboratoire disponible.

Nous vous prions des lors de tenir compte de ces informations importantes. Si vous avez des questions a
ce sujet ou plus généralement une question ayant trait a la pharmacovigilance, n’hésitez pas a nous les
faire parvenir via courriel (pharmacovigilance@ms.etat.lu).
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Veuillez agréer, chére consceur, cher confrere, Madame, Monsieur, I'expression de nos sentiments les
plus respectueux.

Anne-Cécile VUILLEMIN Dr Anna CHIOTI
Responsable Pharmacovigilance Chef de division
Pole soins de santé Pole soins de santé
Division de la pharmacie et des médicaments Division de la pharmacie et des médicaments
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