cimifemine® uno/forte

En 2002, I’étude américaine, Women‘s Health Initiative (WHI), une vaste étude menée
auprés de plus de 16 000 femmes agées de 50 a 79 ans sur l'efficacité du traitement
hormonal aprés la ménopause, a veillé a une reconsidération critique de ce traitement.
Dix ans aprés la publication des résultats de I’'étude WHI, la question du cancer du sein

reste trés controversée.

Les troubles de la ménopause et la raréfaction
du tissu osseux sont une conséquence quasi
inéluctable de la chute d’hormones apres la
ménopause. Le traitement préventif par hor-
mones sexuelles (cestrogenes et gestagenes)
a donc été longtemps tres populaire, jusqu’au
début des années 2000. En 2002, I'étude WHI
a en effet porté un regard critique sur I'hormo-
nothérapie (1). Selon I'étude, les hormones pro-
tégeaient certes les os contre les fractures mais
entrainaient parallelement un risque accru de
cancer du sein, d'infarctus et d'AVC, de throm-
bose veineuse et d'embolie pulmonaire chez les
femmes suivant ce type de traitement. Ces ré-
sultats ont suscité une grande remise en ques-
tion de la part des médecins et des patientes.
Par la suite, le nombre de prescriptions d'hor-
mones a tres nettement reculé. Entre 2002 et
2003, apres la diminution des prescriptions de
traitements hormonaux, le nombre de cancers
du sein diagnostiqués aux USA a reculé. Chez
les femmes de plus de 50 ans, on a enregistré
une baisse de pres de 12% des nouveaux cas.
Chez les plus jeunes en revanche, qui n‘avaient
pour ainsi dire jamais suivi de traitement hor-
monal, le chiffre des nouveaux cas est resté
quasiment stable (2).

['laugmentation du nombre de cancers du
sein constatée par I'étude WHI a été confir-
mée par la Million Women Study qui a suivi (3).
D’apres cette nouvelle étude, les effets secon-
daires des préparations a base d’cestrogene
et de gestagene sont plus importants qu'avec
d’autres traitements hormonaux comme par
exemple la tibolone, cette derniere augmente
néanmoins le risque de cancer du sein (4).

En 2009, la Société Suisse de Gynéco-
logie et d'Obstétrique (SSGO) a publié un avis
d’expert a ce sujet, recommandant une indica-
tion individuelle, le recours a de faibles doses et
une utilisation n'excédant pas la durée indiquée.

En 2012, une revue Cochrane a constaté que
le recours prolongé a I'hormonothérapie chez
les femmes en périménopause et en postmeé-
nopause n'était pas indiqué pour la prévention
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primaire et secondaire des maladies cardio-
vasculaires ni la démence et que pour la préven-
tion de l'ostéoporose, I'hormonothérapie n'était
indiquée que chez les femmes présentant un
risque accru pour lesquelles les options sans
cestrogenes n'étaient pas envisageables (6).

Les données sur I'évaluation du risque d'une
utilisation prolongée de I'hormonothérapie chez
les femmes en périménopause et en postméno-
pause de moins de 50 ans étaient toutefois insuf-
fisantes. Une autre revue Cochrane de la méme
année constate que les médicaments combinés
a base d’hormones semblent réduire plus sen-
siblement les symptomes liés a la ménopause
que la tibolone mais que le profil risque/bénéfice
des traitements hormonaux combinés est mieux
connu (7). Les données de sécurité a long terme
indiquent un risque accru de cancer du sein et
d’AVC chez les femmes de plus de 60 ans.

Le Global Consensus on menopausal hormone
therapy a été publié en 2013 (8). Selon lui, le
bénéfice est globalement supérieur au risque
chez les femmes de plus de 60 ans ou dans
les 10 ans suivants la ménopause, mais le
risque de cancer du sein chez les femmes de
plus de 50 ans reste cependant une question
complexe. Le risque accru de cancer du sein
est surtout mis en corrélation avec les prépa-
rations associant gestagéne et cestrogene et
dépend de la durée d'utilisation. Le risque est
faible et diminue aprés la fin du traitement.
Les données de sécurité ne parlent toutefois
pas en faveur d'une hormonothérapie chez les
femmes ayant déja eu un cancer du sein.

Afin de savoir comment I'normonothérapie (HT)
est percue chez les femmes dix ans apres la
publication de I'étude WHI, un sondage a été
mené dans une clinique spécialisée dans le trai-
tement de la ménopause & Dundee (9). A l'aide
d’'un questionnaire, on a cherché a savoir quelle
était la position des femmes sur I'HT. Le son-
dage a clairement montré que les participan-

tes percevaient I'normonothérapie aujourd’hui
encore majoritairement de maniere négative.

La phytothérapie par cimifemine® uno/forte, un
extrait spécial Ze 450 a base de Cimicifuga ra-
cemosa, constitue une alternative de traitement
des troubles climatériques. cimifemine® uno/forte
n'est ni un phytoestrogene, ni un modulateur sé-
lectif des récepteurs des cestrogenes (SERM). On
suppose que l'action se déploie via le SNC (10,
11). Cela signifie que le traitement par cimifemine®
uno/forte ne présente pas les effets secondaires
indésirables de I'hormonothérapie.

['action dose-dépendante sur les troubles cli-
matériques a été étudiée dans une étude ran-
domisée en double aveugle, contrdlée par
placebo, réalisée aupres de 180 patientes
traitées en ambulatoire pour des troubles cli-
matériques. Résultat: apres 12 semaines de
traitement par cimifemine® uno/forte, les par-
ticipantes ont présenté une amélioration sig-
nificative dose-dépendante des symptomes
induits par la ménopause par rapportau groupe
placebo (mesurée sur l'index Kupperman),
amélioration s'accompagnant d'une augmen-
tation de la qualité de vie (12).

Dans I'étude d'observation menée aupres de
442 patientes non sélectionnées, traitées en
ambulatoire pour des troubles de la ménopause
dans des conditions de pratique quotidienne,
le médicament a montré, initialement a un do-
sage supérieur (cimifemine® forte, 13 mg/jour)
pendant 3 mois, une réduction significative de
la sévérité des symptomes (mesurée sur I'index
Kupperman) (p < 0,001) (13). Apres un trai-
tement initial de trois mois par cimifemine®
forte (13mg), 102 patientes sont passées a
cimifemine® uno (6,5mg) et 228 ont continué
d'étre traitées par cimifemine® forte (13mg).
Le traitement consécutif par cimifemine® uno
comme le traitement par cimifemine® forte ont
permis une diminution supplémentaire des
troubles (p<0,0001) ce qui montre que chez
certaines patientes, un traitement consécutif
par cimifemine® uno est amplement suffisant.
Le traitement consécutif par cimifemine®
forte a cependant entrainé chez la grande majo-
rité des patientes une diminution supplémentaire
de l'indice de Kupperman supérieure au traite-
ment consécutif par cimifemine® uno 84,9 %
vs 78,4 %, (p=0,011) (13). Leffet observé dans
cette étude de cimifemine® uno/forte corres-
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pond a celui déja constaté dans une précédente
étude randomisée. Le traitement par cimifemine®
uno/forte s'est avéré sir et bien toléré.

cimifemine® uno/forte permet de réduire les
troubles de la ménopause de maniere signi-
ficative sans présenter les effets indésirables
de I'hormonothérapie.

cimifemine® uno/forte montre dans les
deux dosages une diminution significative des
symptomes de la ménopause, un dosage plus
fort ayant un effet supérieur. Dans certains
cas toutefois, un dosage plus faible suffit.
Ainsi cimifemine® uno/forte permet un trai-
tement adapté individuellement a la patiente.

cimifemine® uno/forte s'est avéré sdr et
bien toléré dans toutes les études.
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i uno/forte — i uno: Chaque comprimé
contient 6,5 mg d’extrait sec (Ze 450) de rhizome de Cimicifuga racemosa, rapport
drogue- extraltA 5-8,5:1, agent d’extraction éthanol 60% (V/V). Cette préparatlon
contient en outré des excwplems Le médicament contient du lactose. Les compri-
més cimifemine® uno conviennent aux diabétiques (1 comprimé contient
0,004 unité pain [UP]). cimifemine® forte: Chaque comprimé contient 13 mg
d'extrait sec (Ze 450) de rhizome de Cimicifuga racemosa, rapport drogue-extrait
4,5-8,5:1, agent d'extraction éthanol 60% (V/V). Cette preparat\on contient en
oltre des excipients. Le médicament contient du lactose. Les comprimés
cimifemine® forte conviennent aux diabétiques (1 comprimé contient 0,004 unité

ain [UP)). Indications/Possibilités demglol Troubles de la ménopause (bouf-
ées de chaleur, acces de sueurs, troubles du sommeil, nervosité et sautes
d’humeur). Pusologle/Mode d’emploi: 1 fois par jour 1 comprimé sans le méacher
avec un peu de liquide, si possible toujours a la méme heure (matin ou soir). La
prise des comprimés est mdépendame des repas. Leffet n'est pas immédiat. La
prise de cimifemine® uno/- forte est recommandée sur une période de 6 semaines
au minimum. Une utilisation sur plusieurs mois de cimifemine® uno/- forte est
recommandée; cependant au-dela de 6 mois, un avis médical est indispensable.
Contre-indications: cimifemine® uno/forte ne doit pas étre utilisé en cas
d'hypersensibilit¢ connue a l'un des composants ou aux renonculacées.
Mises en garde et précautions: cimifemine® uno/forte ne doit pas étre utilisé en
cas de maladie du foie. Ce médicament agit sur les troubles corporels et psy-
chiques de la ménopause. Il n'existe actuellement aucune donnée clinique dé-
montrant un effet positif sur les os; c'est pourquoi ce médicament ne peut pas
étre utilisé pour la prévention de Iosteoporose Une fatigue inexpliquée, un état
de faiblesse ou une perte d'appétit et de poids inhabituelle, la coloration jaune du
tissu conjonctival des yeux ou de la peau, des urines foncées ou des selles déco-
lorées som le signe de lésions hépatiques. En cas d’apparition de tels sympto-
mes, il est mdlspensab\e d'interrompre la prise de cimifemine® uno/forte et de
consulter un médecin.Un médecin devrait étre consulté en cas de sentiment de
tension ou de gonflement mammaire ainsi que lors de saignements ou spotting in-
termenstruels ou de réapparition des menstruations. Grossesse/Allaitement:
Lutilisation de médicaments contenant du rhizome de Cimicifuga racemosa est
indiquée pendant la ménopause. Une utilisation_pendant la grossesse et
l'allaitement n'est pas prevue. Effets indésirables: Troubles gastro-intestinaux:
dans de rares cas, de légers troubles gastriques et des nausées peuvent apparai-
tre. Foie et bile: dans de trés rares cas, des lésions hépatiques en partie graves
peuvent apparaitre. Troubles endocriniens: des saignements ou spotting inter-
menstruels ou une réapparition des menstruations sont possibles, Présentation:
30 et 90 comprimés. Vous trouverez des informations détaillées sous
www.swissmedicinfo.ch (mise a jour des informations : aott 2009).

* cimifemine® uno est admis par les caisses-maladie; cimifemine® forte est
admis par les caisses-maladie avec une limitation de trois mois
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Comment vos patientes percoivent-
elles I'hormonothérapie dix ans aprés la
publication des résultats de I'étude WHI?

Les mauvais résultats en matiere de risque
de cancer du sein largement communiqués
dans les médias sont toujours trés présents
a l'esprit des patientes. La plupart d’entre
elles ne connaissent toutefois méme pas
I'ensemble des résultats de cette étude.
Elles ignorent notamment que les femmes
n'ayant recu que des cestrogenes n'ont pas
présenté de risque accru. La plupart d’entre
elles ne le savent pas. C'est le résultat du
message Vvéhiculé par la presse qui bien
souvent ne communique que les mauvaises
nouvelles: les hormones sont quelque chose
de néfaste! Nous en subissons aujourd'hui
encore les répercussions. Les femmes sou-
haitent dans la mesure du possible un traite-
ment sans hormone.

Le besoin de vos patientes de se voir
proposer une option thérapeutique naturelle
est-il fort?

Les femmes sont sceptiques vis-a-vis de
la chimie et veulent un traitement naturel,
comme de I'homéopathie ou de la phyto-
thérapie. Les médecins doivent cepen-
dant leur expliquer que I'homéopathie n'a
rien a voir avec la phytothérapie. En géné-
ral, les patientes ne font pas la distinction.
Les médicaments de phytothérapie présen-
tent des principes actifs qu'il est possible de
démontrer chimiquement.

Quels sont les critéres qui parlent en
faveur d’un traitement par cimifemine® uno /
forte?

Le climatere n'est pas une guillotine mais
c’est un processus continu avec des symp-
tdbmes au début comme des sudations noc-
turnes et des bouffées de chaleur, des
troubles du sommeil et de lirritabilité, et
d’autres symptdmes plus graves comme
une humeur dépressive, la baisse de per-
formance et des pertes de mémoires, etc.
On peut commencer avec de lextrait de
gattilier (vitex agnus-castus) et en cas
d’augmentation des symptébmes, combi-
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ner avec un traitement par actée a grappes
(Cimicifuga racemosa). Apres les derniers
troubles mensuels, on peut poursuivre avec
cimifemine® uno et au besoin passer ensuite
a cimifemine® forte en fonction des symp-
témes. En cas de problémes psychiques, on
peut recourir au millepertuis en association.
|l ne faut pas administrer le traitement selon
un schéma strict mais étre l'adapter indivi-
duellement aux besoins de la patiente.

Quand prescrivez-vous une hormono-
thérapie, quand prescrivez-vous cimifemine®
uno/forte?

Ce n'est pas aussi simple que cela. Il est
possible de prescrire les deux, cimifemine®
uno/forte et une hormonothérapie faible-
ment dosée. Certaines femmes nécessitent
un traitement strictement hormonal car elles
ont besoin de beaucoup d’hormones. Nous
ignorons encore pourquoi. Il faut individua-
liser le traitement. C'est ce qui donne par-
fois lieu a des critiques car les gens n'ont
pas I'habitude des traitements individuali-
sés. La combinaison de la médecine tradi-
tionnelle et de traitements alternatifs est tout
a fait possible et pertinente.

Quelles sont les patientes pour les-
quelles cimifemine® uno/forte est particulie-
rement indiqué?

C'est une question difficile. D’un point de vue
général, je dirais que cimifemine® uno/forte
convient pour un spectre de symptdmes allant
de légers a modérés. Les symptdbmes vrai-
ment séveres sont plutdt traités par hormono-
thérapie ou en association avec cimifemine®
uno/forte et un dosage hormonal faible. Lob-
jectif étant toujours de garantir une bonne
qualité de vie. Ceci nécessite généralement
un traitement individualisé, souvent un traite-
ment combiné.
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