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Pénurie de fludrocortisone (Florinef®)

Fournisseurs de fludrocortisone’

Produit Teneur DIN Fabricant
Florinef 0,1 mg 02086026 PAL

Indications de la fludrocortisone approuvées par Santé Canada:

° traitement de remplacement partiel pour l'insuffisance corticosurrénale primaire et secondaire en cas de maladie
d’Addison

° traitement du syndrome génito-surrénal avec déperdition sodique

Utilisation de la fludrocortisone hors indication®:

° augmenter la tension artérielle chez le patient atteint d’hypotension orthostatique

Les comprimés d'acétate de fludrocortisone a 0,1 mg pourraient devenir en rupture de stock en raison de retards
d'expédition. En date de juin 2022, les quantités du produit allouées sont basées sur les historiques de commandes
jusqu'a la fin septembre 20224 Idéalement, réserver les stocks existants aux nourrissons et aux enfants (voir la
section PEDIATRIE) jusqu’a ce qu’une ligne d'approvisionnement stable soit rétablie.

Prise en charge en cas de pénurie du fabricant

Alternatives pharmacologiques
Préparations magistrales
e Certaines pharmacies préparatrices sont en mesure de préparer des gélules.

* Medisca dispose d'un nombre limité de paquets contenant une petite quantité (1 g, 5 g) d'acétate de fludrocortisone
en vrac (CAS RN 514-36-3). Elle dispose toutefois d'un inventaire suffisant de paquets de 25 g, qui sont dispendieux®.

e Communiquer avec le personnel du Saskatchewan Drug Plan pour obtenir I'approbation des préparations magistrales
avant de les préparer, car celles-ci ne sont couvertes que lorsqu‘aucun produit manufacturé n'est disponible®.

* Envoyer les demandes de remboursement des SSNA avec le pseudoDIN 99505004, le DIN extemporané pour les
produits en rupture de stock; indiquer la raison de la demande a des fins de vérification’.

Alternatives thérapeutiques

Insuffisance corticosurrénale chronique (p. ex., maladie d’'Addison) et

Hyperplasie congénitale des surrénales (Syndrome génito—surrénal avec déperdition sodique)

La fludrocortisone est un corticostéroide ayant un trés fort pouvoir minéralocorticoide pour lequel il n‘existe pas
d'alternative ayant les mémes effets thérapeutiques. Un traitement personnalisé sera nécessaire. Les patients, en
particulier les enfants, doivent consulter leur endocrinologue (soit directement, soit par I'intermédiaire de
leur fournisseur de soins primaires).

Contexte?"?

° Les patients présentant une insuffisance corticosurrénale chronique primaire (p. ex., maladie d’Addison,
surrénalectomie postopératoire, autre) ont besoin d'une supplémentation en corticostéroides pour l'activité
glucocorticoide et/ou minéralocorticoide.

* L'hyperplasie congénitale des surrénales (HCS) est une maladie génétique due a un déficit enzymatique qui se
manifeste le plus souvent dans la petite enfance; le type classique avec déperdition sodique est associé a un déficit en
minéralocorticoides™.
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e La fludrocortisone est un corticostéroide ayant un trés fort pouvoir minéralocorticoide qui est parfois administré
avec un corticostéroide a dominante glucocorticoide comme la prednisone, la dexaméthasone ou I'hydrocortisone
pour prévenir I'hyponatrémie, I'hypotension et I'hyperkaliémie. Les besoins en aldostérone/fludrocortisone varient
d'une personne a l'autre et certains patients n‘ont pas besoin d'une supplémentation quotidienne voire d'aucune
supplémentation.

* La dose habituelle de fludrocortisone se situe entre 0,05 mg et 0,1 mg 1 fois par jour, bien qu'elle puisse varier en
fonction de la réponse du patient.

* Ladministration de glucocorticoides IV & des doses de stress (c.-a-d. hydrocortisone 100 mg IV Q6-8H) a un effet
minéralocorticoide rendant ainsi 'administration additionnelle de fludrocortisone non essentielle.

° Les corticostéroides a dominante glucocorticoide peuvent avoir une certaine activité minéralocorticoide, bien
qu'elle soit considérablement inférieure a celle fournie par la fludrocortisone.

o Puissance minéralocorticoide relative : fludrocortisone >>>>> hydrocortisone > prednisone > dexaméthasone
(aucune activité minéralocorticoide)

o Lestimation des doses entrainant une activité minéralocorticoide équivalente parmi les corticostéroides varie, car
elles ne sont pas bien établies. Le tableau ci-dessous donne une idée de l'activité relative.

Tableau 1 : Doses approximatives entrainant une activité MINERALOCORTICOIDE équivalente

Corticostéroide Dose équivalente approximative

Fludrocortisone 0,1 mg

Hydrocortisone 20 mg®'213 3 40 mg'°

Prednisone 50 mg®'213

Dexaméthasone Aucune activité minéralocorticoide aux doses de remplacement
Note : La fludrocortisone a également une certaine activité glucocorticoide; 0,1 mg de fludrocortisone a la puissance glucocorticoide de 1 mg
d’hydrocortisone™.

Prise en charge thérapeutique
PEDIATRIE

e Consulter un pédiatre endocrinologue — les mesures utilisées chez I'adulte ne sont pas nécessairement efficaces et
sUres chez le nourrisson et I'enfant.

ADULTE (possiblement I'adolescent)

* Envisager de réduire la dose pour économiser les comprimés; I'adulte se porte généralement bien avec une dose

bihebdomadaire.

* Les patients sous prednisone ou dexaméthasone peuvent passer a I'hydrocortisone afin d'avoir une activité
minéralocorticoide maximale (voir tableau 1). L'hydrocortisone est généralement administrée en 2 ou 3
doses fractionnées, la plus forte dose étant administrée le matin®'4. Il convient de noter que les comprimés
d'hydrocortisone ont également fait l'objet de ruptures d'approvisionnement et que des efforts de conservation sont
recommandés pendant la période de pénurie afin que le médicament reste disponible pour les personnes qui en
ont le plus besoin, comme les enfants atteints d'HCS.

* Pour les patients qui prennent déja de I'hydrocortisone, réitérer I'importance d'augmenter l'apport hydrosodique et
de faire une surveillance étroite.

* Les cornichons sont une bonne source de sodium.

* Les éléments a surveiller sont les symptdmes de pré-syncope, la syncope, les envies de sel et I'hypotension
posturale. La mesure des électrolytes sériques et des taux plasmatiques de rénine peut s'avérer nécessaire chez
certains patients.

Hypotension orthostatique'*"'?

° Rappeler aux/encourager les patients a adopter des mesures non pharmacologiques telles que :

o se lever progressivement
o éviter : repas copieux, alcool, environnements chauds/bains chauds, effort intense

o surélever la téte du lit a I'aide de blocs ou de briques, si cela est toléré
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o augmenter l'apport hydrosodique si nécessaire

o adopter des mesures physiques telles que croiser les jambes en position debout, se pencher en avant,
s'accroupir
o porter des bas de compression (jusqu‘a la taille) ou une ceinture abdominale

o Vérifier le profil de médicaments exacerbants et interrompre le médicament/réduisez la dose si cela est possible.

Prise en charge thérapeutique
* Tous les agents pharmacologiques utilisés pour I'hypotension orthostatique ont des limites.

* Au Canada, les agents les plus couramment utilisés sont la fludrocortisone et la midodrine.
o midodrine 2,5 mg TID, puis augmenter la dose jusqu’a I'obtention de I'effet désiré jusqu’a concurrence de 10 mg
TID

° Autres agents pour lesquels on dispose de moins de données probantes et/ou qui sont utilisés dans des situations
précises :
o caféine, acétate de desmopressine, époétine alfa, AINS, octréotide, pyridostigmine

* Voir RxFiles pour plus de renseignements. (abonnement requis)
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Kirsten Bazylak BSP; Kelly Kizlyk BSP; Dorothy Sanderson BSP
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