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Cette chronique fournit une information claire et concise a des questions d'ordre clinique
posées par des pharmaciens. Elle a 'avantage de proposer des réponses courtes a des
questions touchant un ensemble de sujets d'intérét pour les cliniciens exercant aussi bien
en milieu communautaire qu'en établissement de santé.

Responsable de cette chronique:
Sandra Bélanger, B. Pharm.

Geneviéve Tirman, B. Pharm., diplome de 2¢ cycle en pharmacie communautaire

Comment traiter la fissure
anale a l'aide de préparations
magistrales ?

QUESTION DE

Connaitre la physiopathologie de la fissure Connaitre les modalités de préparation
F‘ 8 anale et son traitement. et de conservation des magistrales utilisées
dans le traitement de la fissure anale.
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La fissure est une pathologie du canal anal qui touche environ 7 % a 8 % de la popu-
lation'. Quoiquelle puisse se traiter de fagon plus invasive a l'aide d’injections ou
d’une opération, la premiere ligne de traitement consiste a appliquer des préparations
topiques. Lhydrocortisone, la nifédipine et la nitroglycérine sont trois ingrédients de
choix pour cette pathologie. Si ces préparations sont faites a partir de bases huileuses,

leur date limite d'utilisation et leur efficacité sen trouveront nettement prolongées.

La fissure anale se présente comme une Iésion du canal anal associée a une hyperto-
nie du sphincter interne. Elle peut étre aigué et superficielle, ou chronique et pro-
fonde avec des bords indurés. Les symptomes habituels sont la douleur a la déféca-
tion, une sensation de brillure apres la selle et la présence de sang en petite quantité,
habituellement sur le papier ou en filet sur la selle. Ces symptomes sont épisodiques
et récurrents, tres souvent depuis I'adolescence ou méme I'enfance. Les crises doulou-
reuses sont souvent liées a la constipation ou a la présence de diarrhées répétées. Le
tableau est souvent confondu avec celui des varices hémorroidaires, et I'examen cli-

nique (toucher rectal, anuscopie, rectoscopie) permet de préciser le diagnostic®.

Lhypertonie du sphincter interne est responsable de la douleur, et la gravité de la
crise s'évalue par 'intensité du spasme au toucher rectal. Comparativement au tonus

normal, |'hypertonie peut étre légere, modérée ou sévere”.

Le traitement de la fissure anale consiste a corriger le dysfonctionnement du sphinc-
ter interne. Dans ce but, il est peu utile d'appliquer un traitement externe (sur la peau)
ou intrarectal (suppositoire ou mousse). Le traitement doit viser le sphincter lui-
méme et par conséquent sappliquer dans le canal anal. La médication utilisée com-
prend I'hydrocortisone, les bloqueurs des canaux calciques (nifédipine, diltiazem) et
la nitroglycérine. Les objectifs sont de provoquer une relaxation du sphincter interne,
de soulager la douleur et d'améliorer la circulation locale afin de permettre la guéri-
son de la fissure. Lutilisation d'un applicateur de calibre adéquat permet aussi de faire
une application prolongée (60 secondes) tout en maintenant une légere dilatation du
sphincter. On doit aussi viser a corriger la cause sous-jacente (constipation ou
diarrhée) et sassurer d'une bonne hygiene anale.

Dautres techniques plus invasives, parfois utilisées mais rarement nécessaires,
sont I'injection de toxine botulinique tous les quatre mois et la sphinctérotomie

interne latérale. La premiere est cotiteuse et son effet, temporaire; la seconde doit étre
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confiée a des mains expertes, a cause du risque d'incontinence si la section du muscle
2,34

est trop profonde***.

Dans la plupart des cas, l'utilisation d’une préparation a base d’hydrocortisone,
de nifédipine, de diltiazem ou de nitroglycérine corrige le probleme. Toutefois, la
durée du traitement dépend de la chronicité du tableau clinique : une a deux semaines
pour une hypertonie légere, de deux a quatre mois pour une hypertonie sévere. Le
soulagement des symptomes est rapide, mais le traitement ne doit pas étre cessé pré-

maturément, et 'arrét du traitement doit se faire progressivement.

Une récidive peut étre observée plusieurs mois, voire plusieurs années apres la
guérison. Dans ce cas, si le traitement a lieu des le début des symptomes, il est habi-

tuellement de courte durée (de deux a trois semaines)®”®.

Le choix de la molécule thérapeutique dépend de la gravité du spasme sphinctérien.
On réserve I'hydrocortisone a I'hypertonie légere. Dans les cas d’hypertonie sévere,
il faut préférer les préparations de nifédipine, diltiazem ou nitroglycérine. Pour la
femme qui allaite, il faut choisir le diltiazem. En effet, lorsque cette molécule est prise
per os, I'exposition de I'enfant est estimée a moins de 1 % de la dose maternelle ajus-
tée au poids’. Comme une application de 1 g contient 20 mg, la dose qui pourrait se
retrouver dans le lait maternel n'est pas significative. Seule la préparation a base d’hy-

drocortisone serait sécuritaire en cours de grossesse’.

La base de la préparation magistrale est tres importante : les bases aqueuses, telles
que la base Glaxal™P, sont a éviter a cause de leur faible adhérence et de leur courte
persistance dans le canal anal. De plus, leur date limite d’utilisation est nettement
moins longue. On doit donc préférer une base huileuse, telle que la gelée de pétrole
(VaselineP), pour plusieurs raisons:

facilité d‘application;

adhérence a la paroi du canal anal;

stabilité de la préparation.

A cet effet, la norme édictée par I'Ordre des pharmaciens du Québec fixe la DLU
(date limite d’utilisation) des préparations non aqueuses a six mois'.

Bien que les préparations magistrales dans une base solide demeurent couram-
ment efficaces jusqu’a six mois, et méme au-dela, I'étiquetage informatique dans les

pharmacies porte régulierement la mention «jeter apres 1 mois », ce qui engendre des
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Chlorhydrate de diltiazem 2 % (pommade topique)
Nifédipine 0,5 % (pommade topique)
Hydrocortisone 2,5 % (pommade topique)
Nitroglycérine 0,2 % (pommade topique)

couts importants pour le patient et la société. Nous avons donc voulu vérifier scienti-
fiquement la validité de la norme de I'Ordre des pharmaciens du Québec dans des
bases solides huileuses.

Les préparations magistrales pour le traitement de la fissure anale peuvent générale-
ment étre considérées comme des magistrales de catégorie 1 si elles sont préparées
pour une quantité équivalente a moins de 50 doses, soit 50 grammes. Ces dernieres
contiennent certaines substances classées D2A : matieres tres toxiques ayant d autres
effets. Par contre, la Norme de préparation magistrale non stérile en pharmacie pré-
cise que: « Toutes les matieres dangereuses visées par le SIMDUT, utilisées pour les
préparations magistrales, requierent que des précautions soient prises pour protéger
le manipulateur. Ces précautions varient en fonction de la matiere dangereuse utili-
sée et de la quantité manipulée, cest-a-dire de I'exposition du manipulateur au pro-
duit. Les précautions requises pour les préparations de catégorie 1 (habillement,
espace réservé, etc.) peuvent donc étre suffisantes pour de petites quantités de matieres
dangereuses'. » Elles peuvent ainsi étre fabriquées en officine dans l'aire réservée,
avec les équipements de base nécessaires a la fabrication de magistrales de cette caté-
gorie: cylindre gradué, balance, spatule, plaque de verre ou tablette de papier parche-
min, pilon et mortier. Il sera nécessaire au pharmacien de rédiger une formule mai-
tresse pour la préparation. Ces formules sont par ailleurs disponibles dans Vigilance
SantéMP, dans la liste des magistrales (tableau | 1 |). Il faut noter ceci: dans un test
effectué conjointement avec I'Université de Montréal, toutes ces préparations ont été
stables pendant 12 mois a la température de la piece'’. La dégradation des produits
étant inférieure a 4 % durant cette période, il est envisageable que la DLU a inscrire
lors de la remise au patient soit de 12 mois, en I'informant sur les bonnes pratiques de
conservation des médicaments (voir section Conseils au patient en page 5). De plus,
pour la nitroglycérine, l'utilisation d’un contenant en plastique ne modifie aucune-
ment la stabilité par rapport a un contenant en verre'. Dans le cas précis de la nifédi-
pine, il est important de noter I'importance de la luminosité. La molécule étant pho-
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tosensible, le préparateur devra prendre soin de diminuer au maximum l'intensité
lumineuse dans la zone de travail'.

Quen est-il du paiement de la préparation magistrale? De nombreux patients rap-

portent que leur préparation « n'est pas couverte », et quune somme importante leur
est demandée.

Voici ce que dit la Liste des médicaments (document de février 2014)".
3. MEDICAMENT MAGISTRAL

3.1 Définition
Par médicament magistral, on entend tout médicament qui est préparé en phar-

macie d aprés une ordonnance, par opposition au médicament officinal, tout
preépare.

3.2 Médicament magistral dont le coiit est garanti par le régime général

]

Une préparation pour usage topique d un ou plusieurs des produits suivants:
acide salicylique, érythromycine, soufre, goudron et hydrocortisone dans une
base de creme, d’éthanol, d onguent, d’huile ou de lotion, a l'exception d une pré-
paration a base d’hydrocortisone seule dont la concentration est inférieure a 1 %.
-]

Une préparation topique renfermant du trinitrate de glycéryle, de la nifédipine
ou du diltiazem.

[..]

Prévenir la constipation.

Eviter les aliments pouvant causer des selles acides ou irritantes (thé, café, cola, agrumes, tomates et aliments €picés).
Maintenir une bonne hygiene anale en nettoyant quotidiennement la région a l'aide d'un savon non parfumé.
Toujours se nettoyer les mains avant et apres |'utilisation de l'onguent pour prévenir la contamination bactérienne.
Appliquer 'onguent dans le canal anal (2-4 cm de profondeur) a I'aide du doigt ou d’un dilatateur anal.

Eviter d'exposer l'onguent a la chaleur ou a la lumiére.

La douleur aigué peut étre soulagée par des bains de siege a I'eau chaude sans additif?.
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Le cout des préparations magistrales utilisées couramment pour les pathologies
ano-rectales, soit I'hydrocortisone a 2,5 %, la nifédipine, le diltiazem et la nitroglycé-
rine, est donc garanti par le régime général. Il est important, en revanche, que tous les
ingrédients soient présents dans la liste de la RAMQ. Notons qu'a propos de la récla-
mation, il faut entrer « paraffine blanche molle » comme base utilisée dans le systeme.
En effet, selon la Liste des médicaments de la RAMQ, le numéro d’identification du
médicament (DIN) 00902691 correspondant a la paraftine blanche molle na pas de
prix fixé; le pharmacien peut donc acheter le produit de son choix, qui est alors consi-
déré comme assuré, et le prix payable par la Régie est le prix cotitant du pharmacien.
Malheureusement, au moment de la rédaction, la poudre de nifédipine et diltiazem
n’étant pas couvertes par le régime public d'assurance médicaments du Québec, les
préparations reconnues n’'étaient toujours pas admissibles a une prise en charge par
le régime général d'assurance médicaments.

Queen est-il alors de la participation des assurances privées ¢ Comme leur prise en
charge doit étre égale ou supérieure a celle de 'assurance publique, les mémes magis-
trales doivent étre couvertes elles aussi. Voici un extrait d'un document sur l'assu-
rance médicaments:

« Toutefois, au Québec, dans le domaine de l'assurance médicaments, tous les
assureurs privés doivent remplir des conditions minimales en ce qui concerne la
couverture qu'ils proposent et la participation financiere qu'ils exigent des per-
sonnes assurées [...]" »

Notons toutefois que certains plans fédéraux (par exemple, ceux de Postes Canada et
des Anciens combattants) pourraient avoir le droit de faire exception a cette regle.

Lapplication d’un onguent reste le traitement de choix pour les fissures anales. Ces
onguents n'étant pas disponibles commercialement, il sera nécessaire pour le phar-
macien de les préparer de fagon magistrale. Selon la norme 2012.01 intitulée
Préparations magistrales non stériles en pharmacie, les pharmaciens peuvent aisément
effectuer celles-ci sur place, économisant ainsi temps et argent pour les patients. De
plus, il est a noter que, selon la Liste des médicaments de la RAMQ, plusieurs de ces
magistrales sont prises en charge par le régime général d’assurance médicaments et
la vaste majorité des assureurs privés.
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QUESTION DE ecOrtexg Ca
FCe

2. Parmiles énoncés suivants, lequel est vrai?

Répondez a cette question en vous rendant sur eCortex.
Date limite: 14 novembre 2017. Donne 4 UFC.

A. Le choix de la base est peu important lorsque I'on effectue une préparation magistrale dans le but
de traiter une fissure anale, puisqu'elles ont toutes la méme capacité d'adhésion.

B. La fissure anale étant peu douloureuse, il n'est pas nécessaire de traiter rapidement.

C. Longuent de nitroglycérine 0,2 % peut étre préparé dans un pot en plastique (PVC) puisqu'il n'y a pas
d'adsorption significative.

D. Lafissure anale est liée a une hypotonie du sphincter anal interne. Le traitement de la fissure anale a donc
pour but de rétablir la tonicité de ce sphincter.

E. Pourla majorité des préparations magistrales destinées a traiter les fissures anales dans une base huileuse,
la date limite d'utilisation est de 30 jours.
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