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IZI LOX |V (moxifloxacine), fluoroquinolone par voie intraveineuse

Pas d’avantage clinique démontré
par rapport aux autres antibiotiques disponibles

L'essentiel

» IZILOX I.V. est indiqué chez I'adulte dans les pneumonies aigués communautaires (PAC) et les infections
compliquées de la peau et des tissus mous (IPTM) lorsque les antibiotiques habituellement recommandés
dans les traitements initiaux de ces infections sont jugés inappropriés.

» Dans les PAC, compte tenu d’un niveau de preuve non optimal de I'efficacité dans les formes séveéres (re-
quérant une hospitalisation en soins intensifs/réanimation) et de réserves sur la tolérance cardiaque,
IZILOX L.V. représente une alternative lorsque les traitements habituels ont été jugés inappropriés.

» Dans les IPTM, compte tenu d’un niveau de preuve insuffisant de son efficacité et de sa tolérance, IZILOX
I.V. n’a pas de place dans la stratégie thérapeutique.

Stratégie thérapeutique

Pneumonies communautaires

Lorsque les antibiotiques habituellement recommandés dans les traitements initiaux sont jugés inappropriés, les fluo-
roquinolones anti-pneumococciques (lévofloxacine, moxifloxacine ) sont a réserver au traitement de seconde intention
ou a des terrains particuliers. Il est recommandé de les utiliser avec prudence en collectivité (risque de transmission de
souches résistantes) et chez les sujets agés sous corticothérapie par voie générale (risque accru de tendinopathie). La
bonne biodisponibilité des quinolones systémiques justifie de privilégier 'administration orale.

— La lévofloxacine (1.V. ou per os) doit étre préférentiellement utilisée, que ce soit chez les patients hospitalisés sans
signe de gravité ou chez les patients hospitalisés en réanimation.

— La moxifloxacine 1.V. est a utiliser en seconde ligne.

Infections compliquées de la peau et des tissus mous

Les antibiotiques de choix sont nombreux et fonction des bactéries et de leur niveau de résistance.

La moxifloxacine I.V. n’a pas de place dans la stratégie thérapeutique compte tenu de réserves sur sa tolérance car-
diaque et de l'insuffisance de données sur son efficacité dans les infections séveres et/ou dues a des bactéries multi-
résistantes.

Données cliniques

Pneumonies communautaires

Les essais cliniques chez des patients hospitalisés ont montré (analyse per protocole) une efficacité de la moxifloxa-
cine (IV puis relais oral éventuel) non-inférieure a celle d’'une bithérapie ceftriaxone IV + Iévofloxacine IV/PO ou béta-
lactamine/macrolide (amoxicilline/acide clavulanique IV/PO = clarithromycine IV/PO ; ou ceftriaxone IV £ érythromycine
IV), avec des taux de succeés clinique variant de 85 a 90 %.

Cependant, dans ces études, le nombre de patients ayant une PAC sévere (requérant une hospitalisation en soins in-
tensifs/réanimation) étant trés faible, la transposabilité des résultats a cette population est discutable.



Infections compliquées de la peau et des tissus mous

Les essais cliniques chez des patients hospitalisés ont montré (analyse per protocole) une efficacité clinique de la moxi-
floxacine (IV puis relais oral éventuel) non-inférieure a celle d’'une béta-lactamine (amoxicilline-acide clavulanique ou
pipéracilline-tazobactam), avec des taux de succes clinique variant de 80 a 90 %.

La plupart de ces infections étant probablement communautaires (abces, infections du pied diabétique), avec une pré-
dominance de cocci a Gram positif aérobies (staphylocoques sensibles a la méticilline dans la majorité des cas), I'effi-
cacité clinique n’est pas établie sur les infections cutanées compliquées (par exemple, dermohypodermites bactériennes
et fasciites nécrosantes) et/ou dues a des germes multirésistants.

Tolérance

Les données n'ont pas mis en évidence d’effet indésirable inattendu par rapport aux effets déja connus de la forme orale.
Le risque cardiaque de la moxifloxacine, administrée par voie orale ou 1V, tient en particulier a I'allongement de l'inter-
valle QT.

Conditions particulieres de prescription

Médicament réservé a I'usage hospitalier.

Intérét du médicament

Pneumonies communautaires
Le service médical rendu* par IZILOX est important.

IZILOX n’apporte pas d’amélioration du service médical rendu** (ASMR V) dans la prise en charge des pneumonies
communautaires.

Avis favorable a la prise en charge a I'’hopital.

Infections compliquées de la peau et des tissus mous

Le service médical rendu* par IZILOX est insuffisant pour une prise une charge par la solidarité nationale au regard des
thérapies existantes, compte tenu de l'insuffisance de la documentation de I'efficacité clinique et des réserves sur la to-
lérance cardiaque.

Avis défavorable a la prise en charge a I'hdpital.

* Le service médical rendu par un médicament (SMR) correspond a son intérét en fonction notamment de ses performances cliniques et de la
gravité de la maladie traitée. La Commission de la transparence de la HAS évalue le SMR, qui peut étre important, modéré, faible, ou insuffisant pour
que le médicament soit pris en charge par la solidarité nationale.

** ’amélioration du service médical rendu (ASMR) correspond au progrées thérapeutique apporté par un médicament par rapport aux traitements exis-
tants. La Commission de la transparence de la HAS évalue le niveau dASMR, cotée de |, majeure, a IV, mineure. Une ASMR de niveau V (équiva-
lent de « pas d’ASMR ») signifie « absence de progres thérapeutique ».

HAS

Ce document a été élaboré sur la base de 'avis de la Commission de la transparence du 21 juillet 2010 (CT-8141),
disponible sur www.has-sante.fr

© Haute Autorité de Santé 2010



