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Texte de la question

Mme Sandrine Le Feur alerte M. le ministre auprés de la ministre du travail, de la santé, de la solidarité et des
familles, chargé de la santé et de l'accés aux soins, sur les conséquences graves des antibiotiques de la famille
des fluoroquinolones. Depuis 2018, I'Agence européenne du médicament demande que cette classe
d'antibiotiques soit réservée aux infections graves. Les fluoroquinolones sont des antibiotiques encore trés
prescrits en France, souvent pour des infections simples, comme des cystites, des rhinites ou encore des
diarrhées ; cela concerne chaque année plus de 2 millions de prescriptions de fluoroquinolone, c'est-a-dire deux
fois plus gu'en Belgigue ou en Allemagne. Les fluoroquinolones seraient responsables de nombreux cas d'effets
indésirables graves. Portant atteinte aux muscles du cerveau, endommageant des nerfs, engendrant des
anévrismes, ils sont responsables d'effets secondaires trés importants et irréversibles. Il y a deux ans, des
patients victimes des fluoroquinolones ont décidé de porter plainte pour blessures involontaires et tromperies,
poussant les autorités de sOreté des médicaments a expertiser leurs effets secondaires. Leur toxicité a été
confirmée par I'Agence frangaise du médicament (ANSM), qui a publié en février 2025 deux expertises. Selon
I'ANSM, plus de 736 cas d'effets secondaires graves ont été signalés entre 2017 et 2023. Mais le nombre réel
de victimes est sans doute plus élevé, car les cas signalés en pharmacovigilance ne représentent toujours
gu'une infime fraction du nombre réel de cas d'effets secondaires. Ainsi, I'Association d'aide et d'information sur
les effets délétéres des fluoroquinolones a pu dénombrer prés de 900 victimes a ce jour. Comme il n'existe
aucune étude clinique permettant d'appréhender les mécanismes sous-jacents des effets secondaires, qui
peuvent étre assez hétérogenes selon les cas, il n'existe aucune piste de traitement et les victimes font face a
une absence de prise en charge médicale adaptée. Plus grave, ces molécules auraient été prescrites hors
autorisation de mise sur le marché. Elle lui demande de faire toute la lumiére sur cette absence manifeste de
respect des regles de sécurité du médicament et souhaite savoir ce qu'il en est.

Texte de la réponse

Les fluoroquinolones sont des antibiotiques bactéricides dont I'activité in vitro varie selon les espéces
bactériennes. Leurs indications thérapeutiques sont nombreuses et ne sont pas superposables entre les
différentes spécialités, compte tenu des différences de substances actives et de formes pharmaceutiques. Dés
leur mise sur le marché, les fluoroquinolones ont apporté un progrés important dans le traitement d'infections
systémiques, constituant une classe d'antibiotiques majeurs dans l'arsenal thérapeutique infectiologique. En
effet, les fluoroquinolones sont des antibiotiques particulierement efficaces destinés au traitement de certains
types d'infections bactériennes, notamment lors de certaines infections graves pouvant engager le pronostic
vital. Comme tout médicament, les fluoroquinolones exposent a un risque d'effets indésirables connus. Certains
effets, trés rares, peuvent étre graves, invalidants, persistants et potentiellement irréversibles, touchant
notamment les muscles, les articulations et le systéme nerveux (neuropathies périphériques). Compte tenu de
ces effets indésirables graves, les fluoroquinolones font I'objet d'une étroite surveillance tant au niveau européen
gu'au niveau francais. L'Agence européenne des médicaments (EMA) a réévalué en 2018-2019 le rapport
bénéfice/risque des fluoroquinolones. Cette réévaluation a notamment conduit a restreindre leurs indications
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thérapeutiques et a actualiser leur profil de sécurité d'emploi. Une information aupres des professionnels de
santé sur ces effets indésirables a alors été diffusée dans toute I'Union européenne a la demande de 'EMA. De
plus, I'étude réalisée par le groupement d'intérét scientifique Epi-Phare (Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) - Caisse nationale d'Assurance Maladie (Cnham) ), en
collaboration avec I'Institut national de la santé et de la recherche médicale, a révélé que la consommation des
fluoroquinolones a diminué en France de 50% entre 2014 et 2023, grace aux différentes mesures prises depuis
plusieurs années pour assurer la bonne utilisation de ces antibiotiques. La consommation des fluoroquinolones
reste certes plus élevée en France que dans certains pays européens, méme si elle est inférieure a la moyenne
européenne. Depuis plusieurs années, et notamment depuis la réévaluation en 2019 du rapport bénéfice /
risque, I'ANSM a mis en place un certain nombre de mesures concernant les fluoroquinolones. Dés 2015,
I'ANSM a rappelé aux professionnels de santé et aux patients les risques liés a l'utilisation de ces antibiotiques,
suite a des signalements d'effets indésirables. Et depuis janvier 2022, I'ANSM échange de maniére continue
avec les professionnels de santé, a savoir les prescripteurs (collége de la médecine générale, société de
pathologie infectieuse de langue francaise, groupe de pathologie infectieuse pédiatrique, urologues,
rhumatologues, urgentistes), I'ordre des médecins et I'ordre des pharmaciens, les syndicats de pharmaciens
(FSPF/USPO), Antibioclic, Antibiomalin. En outre, le 20 février 2025, 'ANSM a rappelé aux professionnels de
santé I'importance du bon usage de ces antibiotiques. En particulier, elle a tout d'abord rappelé que les
fluoroquinolones ne doivent étre prescrites que lorsque leur utilisation est indiquée, aprés avoir informé le patient
du bénéfice attendu et des risques potentiels et lui avoir indiqué la conduite a tenir en cas d'effet indésirable.
Elle a ensuite indiqué que les fluoroquinolones ne doivent pas étre utilisées dans des situations ou le recours a
d'autres antibiotiques est possible. Enfin, elle a précisément rappelé aux professionnels de santé que les
fluoroquinolones ne doivent pas étre prescrites pour des infections non sévéres, comme la cystite, ni pour
prévenir la diarrhée ou traiter des infections non bactériennes. Certains effets indésirables tels que les
tendinopathies pouvant aller jusqu'a la rupture du tendon, les arthromyalgies, les réactions de photosensibilité et
le risque d'allongement de l'espace QT font I'objet d'un suivi particulier par TANSM. Par ailleurs, dans le cadre de
la surveillance de ces spécialités, 'ANSM a demandé aux centres régionaux de pharmacovigilance de Paris et
Marseille de réaliser une enquéte de pharmacovigilance portant sur la période de janvier 2017 a fin aolt 2023.
Cette expertise a confirmé la possibilité de survenue d'effets indésirables, trés rares, mais graves de
neuropathie périphérique. Elle a également révélé que certains de ces effets graves et invalidants ont été
rapportés dans des situations de mésusage, c'est-a-dire en dehors des recommandations de I'Autorisation de
mise sur le marché (AMM) ou des sociétés savantes. C'est dans ce contexte que 'ANSM effectue des actions
de sensibilisation et des rappels sur l'importance du bon usage des fluoroquinolones. Parmi les actions
d'information mises en place depuis des années, 'ANSM a publié sur son site internet, en octobre 2022, un
dossier thématique sur les fluoroquinolones, a destination tant des professionnels de santé que des patients. Ce
dossier vise a informer sur la nature des types d'effets indésirables et la conduite a tenir par les patients dés les
premiers symptomes. Il rappelle également la restriction des indications des fluoroquinolones depuis 2019, suite
a la réévaluation des effets indésirables des fluoroquinolones au niveau européen, ainsi que les situations dans
lesquelles ces antibiotiques ne doivent plus étre prescrits. En outre, au cours d'échanges avec les laboratoires
pharmaceutiques en mai 2022 et mars 2023, 'ANSM a informé I'ensemble des titulaires d'AMM concernés de la
nécessité de mettre en ceuvre de nouvelles mesures afin de renforcer davantage l'information des patients,
apres celles introduites en 2019. En particulier, en mars 2023, I'ANSM leur a demandé de modifier les AMM de
toutes les fluoroquinolones afin qu'un message d'alerte soit apposé sur les boites de ces médicaments, associé
a un QR code renvoyant vers ce dossier thématique. Ce message d'alerte a été élaboré en lien avec les
professionnels de santé et les associations de patients et de victimes. De plus, 'ANSM a réalisé, en juillet 2022,
une enquéte auprés du réseau de correspondants de I'ANSM composé d'une cinquantaine de bindbmes de
médecins et pharmaciens répartis sur I'ensemble du territoire pour évaluer les connaissances des
professionnels de santé sur les risques associés aux fluoroquinolones, leurs pratiques et les mesures de
réduction du risque qu'il serait pertinent de mettre en ceuvre. Par la suite, 'TANSM a demandé a la Haute autorité
de santé (HAS), en novembre 2022, que soient mis en place des messages d'alerte au niveau des logiciels
d'aide a la prescription et d'aide a la dispensation, via les systémes d'aides a la décision indexée par
médicaments de la HAS, en faisant apparaitre un message lorsque cet antibiotique est prescrit ou dispensé a un
patient. L'ANSM a également demandé au conseil national de I'Ordre des pharmaciens, en mars 2023, de
diffuser un message via son DP-Alerte & I'ensemble des pharmacies (ville et hépital). En paralléle, TANSM a
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sollicité la CNAM pour que des courriers soient transmis aux plus gros prescripteurs de fluoroquinolones, ce qui
a été fait en juillet 2023 par la mobilisation du dispositif OSMOSE. Un mailing a également été envoyé, en

juin 2023, a tous les médecins, chirurgiens, dentistes et sages-femmes (250 000 médecins, 39 000 dentistes, 28
000 sages-femmes). Enfin, 'ANSM est intervenue dans des congrés a destination des professionnels de santé
pour les informer sur le bon usage et les risques de ces antibiotiques (réunion interdisciplinaire de
chimiothérapie anti-Infectieuse en novembre 2022 et CNGE en novembre 2023). Par ailleurs, il convient de
préciser que ces informations sur le bon usage ont également été relayées par les représentants des
professionnels de santé et des patients, ainsi que par I'Assurance maladie, la société francaise de
pharmacologie et de thérapeutique, ANTIBIOCLIC et VIDAL. L'ANSM poursuit la surveillance étroite de ces
médicaments.
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