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Réévaluation	du	rapport	bénéfice/risque	par	l’ANSM
Avril	2015	- Nouvelles	restrictions	d'utilisation	pour	minimiser	le	risque	d'allongement	[QT]

v Enquête	rétrospective	sur	2	périodes	de	4	mois	:	relevé	des	prescriptions	IV	et	PO	d’hydroxyzine	avant	et	après	recommandations	ANSM	(30/04/2015)

En étudiant les sous populations de patients en fonction de leur
service d’hospitalisation, une différence significative est
trouvée chez les patients hospitalisés en chirurgie (p<0.01)
entre les périodes avantet après recommandations de l’ANSM.
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Dose	maximale	recommandée	:
100	mg/jour	chez	l’adulte	et	chez	l’enfant	de	plus	de	40	kg,

non	recommandée	chez	les	sujets	âgés	avec	un	maximum	de	50mg/jour en	cas	de	nécessité

Hydroxyzine
Anxiolytique	

utilisé	
couramment	à	

l’hôpital

Avant	recommandations	
ANSM 285	prescriptions

Chez	l’adulte	<	65	ans	:	
20/162

Chez	le	sujet	âgé	≥	65	ans	:		
61/123

Après	recommandations	
ANSM 287	prescriptions	

Chez	l’adulte	<	65	ans	:	
16/147

Chez	le	sujet	âgé	≥	65	ans	:		
56/140

Groupes	de	patients	avant/après	comparables	en	
nombre,	âge	(âge	moyen	=	60	ans)	et	répartition	

dans	les	services	d’hospitalisation
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Prescriptions	hors	recommandations

Posologie	conforme	
aux	
recommandations

Posologie	NON	
conforme	aux	
recommandations

Âge	du	patient

Posologie	d’hydroxyzine

Service	d’hospitalisation

Extraction	des	
données

Dépassement	de	posologie	si	:

<	65	ans	ET	>	100mg/j ≥	65	ans	Et	>	50mg/j

Malgré une baisse des posologies d’hydroxyzine depuis les
recommandations de l’ANSM, cette différence est non
significative chez l’adulte et chez le sujet âgé. Lien avec l’actualisation des protocoles informatisés utilisés dans

les services de chirurgie pour la prémédication avant l’anesthésie
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Evolution	des	prescriptions	hors	recommandations	ANSM

>	100	mg/j	 +	<	65	ans
>	50	mg/j	 +	≧ 65ans
posologie	 moyenne	administrée	 aux	patients	 <	65	ans
posologie	 moyenne	administrée	 aux	patients	≧ 65	ans

mg


