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Efficacité de 'oxomemazine sur la toux :

une revue systématique d’essais cliniques randomiseés

Pas de conflits d’intérét a déclarer
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Toux : motif de consultation frequent

4,8% des consultations selon I'étude Ecogen
3,4% selon le National Ambulatory Care Survey (USA)

2 grandes classes d’antitussifs :
- Codéinés
- Antihistaminiques
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CCCCC L’'oxomemazine
Dérivé de phenothiazine
En 2018 : 4 225 925 boites remboursées (15%
AMO, uniquement generique) N
= 1591647 €
Commission de Transparence : SMR faible
Objectifs : réaliser une revue systematique de la

littérature sur I'efficacité de 'oxomémazine pour ™~ N
soulager la toux (de toute cause et toute durée) ‘
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Eligibilite :

- essais controlées randomisés comparant l'efficacité de 'oxomemazine sur la toux,
versus placebo

- Patients des 2 sexes, de tout age, présentant une toux

Critere de jugement principal : soulagement de la toux (en durée ou intensite)
Toux mesurée de facon objective ou subjective

Bases Medline, Cochrane Library, Embase et ClinicalTrails.gov
Equation de recherche : (oxomemazine) OR (topexil)
Jusqu’a avril 2020

Sélection des études : 2 relecteurs indépendants
Evaluation du risque de biais, méta-analyse si possible
www.congreschnge.fr 0O O #CNGE2021
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Records identified through database searching
(n=113)
Medline : 18
Cochrane:3
Clinicaltrials.gov : 1

Embase : 91

A4

Records screened after duplicates removed

(n=111)

Articles assessed
for eligibility

(n=8)

Records excluded after
reading the title

(n=105)

Studies included in qualitative/quantitative synthesis

(n=0)

Articles excluded,
with reasons

(n=6)

- 2 with active
comparator

- 2 non controlled
clinical trials

-2 no full text
available
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eeeeee Discussion : limites

Limitation aux études versus placebo?

- Un essai contrélé randomiseé a simple-insu a éte publié en 2002
(Pujet et al) : comparaison d’'une association oxomemazine-
guaifenesine (« expectorant ») au clobutinal (antitussif central,
retiré du marché en 2007 pour cause d’effets indésirables
cardiaques)

22 genéralistes, 130 patients ambulatoires.

Evaluation de la toux par EVA.

Reéduction de la toux plus importante avec I'association
oxomemazine-guaifenesin (p=0,04 a J2, p=0,02 a J5 de
traitement).
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Discussion : les essails exclus

- Un essai contr6lé randomisé multicentrique ouvert

association oxomemazine-guaifenesine-potassium iodate vs monothérapie de
guaifenesine

traitement de la toux aigue

Résultats non publiés, essai supporté par l'industrie pharmaceutique.

- 4 autres études publiées avant 1970 : 2 texte complet introuvables, 2 autres non
controlées

www.congreschnge.fr 0O O #CNGE2021
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e Discussion : risques de 'oxomemazine

Ceux des anti-histaminiques de 1€ génération :

- Sédation (parfois responsable d’accidents de voiture)

- Cardiotoxicité pour certains

- Confusiogenes chez le sujet agé en lien avec leur effet colinergique

Données de pharmacovigilance en France de 2006 a 2011 :
- 8 syndromes cérebelleux/ataxies

- 9 convulsions

- 25 dermatoses bulleuses

www.congreschnge.fr 0O O #CNGE2021
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= Discussion : alors pourguoi un tel succes?

Comme souligné par la revue Prescrire... son arbme caramel?

Toux et effet placebo :
- Lee et al 2005 : frequence de la toux enregistrée significativement diminuee

chez le groupe placebo par rapport au groupe témoin

- Paul et al 2007 : miel mieux noté par les parents d’enfants présentant une
toux nocturne infection respiratoire haute (comparativement au groupe
téemoin, ou au dextromertorphane!)

Hypotheses : substances sucrées causent réflexe de salivation, stimulent la
sécretion de mucus par les voies respiratoires, aident a sécréter des opioides
endogenes... ET le packaging!
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ccccc Conclusion

Aucun essai randomisé contrblé par placebo ne démontre
I’efficacité de 'oxomemazine sur la toux

Risques reels, pour traiter un symptome bénin, et répondant tres bien
aux placebos

La justification du remboursement?
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