HosmaT, suspension du kava
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Décision du 8 janvier 2002 portant suspension de la mise sur le marché, a titre gratuit
ou onéreux, de la délivrance et de l'utilisation a des fins thérapeutiques du kava (Kava-
kava, Kawa-kawa, Piper methysticum) et de produits en contenant, sous toutes
formes, a lI'exception des médicaments homéopathiques a des dilutions égales ou
supérieures a la cinquieme dilution centésimale hahnemannienne

NOR : MESM0220063S

Le directeur général de lI'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé,

Vu le code de la santé publique, et notamment les articlesL. 5121-1, L. 5311-1, L. 5312-1 et L. 5312-
2;

Vu l'derte lancée par les autorités allemandes du médicament et |e rapport d'évaluation d'octobre 2001
relatifs al'observation d'atteintes hépatiques chez des patients traités par des produits a base de kava;
Considérant qu'au vu de |'alerte et du rapport susvises et de I'observation en Suisse d'événements
équivalentsil apparait que de nombreux cas d'atteintes hépatiques ont été rapportés chez des personnes
ayant consommeé des produits a base de kava, qu'un patient est décédé et qu'une transplantation
hépatique a été nécessaire chez quatre autres patients ;

Considérant que e groupe européen de pharmacovigilance (PhVWP), réuni a Londres en novembre
2001 sur saisine du groupe européen des médicaments a base de plantes, a considéré le rapport
bénéfice-risque du kava comme négatif compte tenu du mangue de preuve d'efficacité au regard de la
gravité des atteintes hépatiques occasionnées ;

Considérant qu'il apparait également que des produits a base de kava, bien que ne faisant pas I'objet,
en France, de I'autorisation de mise sur le marché prévue al'article L. 5121-8, sont susceptibles d'étre
commercialisés dans un but thérapeutique en infraction ala réglementation pharmaceutique, et
notamment par lavoie dinternet ;

Considérant qu'ainsi il convient, dans un souci de protection de la santé publique, de suspendre lamise
sur le marché, atitre gratuit ou onéreux, la délivrance et |'utilisation a des fins thérapeutiques du kava
(Kava-kava, Kawa-kawa, Piper methysticum) et de produits en contenant, sous toutes formes, a
I'exception des médicaments homéopathiques a des dilutions égales ou supérieures alacinquiéme
dilution centésimal e hahnemannienne,

Décide:

Art. ler. - Lamise sur le marché, atitre gratuit ou onéreux, la délivrance et I' utilisation adesfins
thérapeutiques du kava (Kava-kava, Kwa-kawa, Piper methysticum) et de produits en contenant, sous
toutes formes, al'exception des medicaments homéopathiques a des dilutions égales ou supérieures a
la cinquiéme dilution centésimal e hahnemannienne, sont suspendues pour une périoded'un an
(NDLR : jusgu'au 11janvier 2003).

Art. 2. - Ledirecteur de I'inspection et des établissements est chargé de |'exécution de la présente
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décision, qui sera publiée au Journal officiel de la Républigue francaise.
Fait aParis, le 8 janvier 2002.

P. Duneton

Les données figurant dans HosmaT sont présentées uniquement pour faciliter 'accés des professionnels a
l'information essentielle.

Aux fins d’interprétation et d’application, seule fait foi la publication sur papier du Journal Officiel.

site : http://www.pharmacovigilance.org
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