
Vous voulez prescrire du Cold-FX ? 
Lisez ce qui suit !

Les infections virales des voies respiratoires supé-
rieures demeurent une cause importante de morbidité
dans le monde. Par exemple, le rhume (causé le plus sou-
vent par un virus de la famille des coronavirus ou de celle
des rhinovirus qui comportent plus de 100 sérotypes)
s’avère la maladie aiguë la plus fréquente aux États-
Unis et dans les pays industrialisés1. Il est associé à un
énorme fardeau économique en raison de la perte de
productivité et des coûts de traitement qu’il entraîne1.
Son incidence moyenne est de cinq à sept par an chez les
enfants d’âge préscolaire et de deux à trois chez l’adulte1.
Le rhinovirus est à l’origine d’environ la moitié des
rhumes pendant les saisons à prévalence élevée, comme
l’automne (de septembre à novembre). L’in fec tion peut
également être présente toute l’année et nuire aux per-
sonnes de tous les âges1.
Le traitement symptomatique reste la pierre angu-

laire de la prise en charge des infections virales des voies
respiratoires supérieures. Ainsi, la plupart des produits
offerts sur le marché visent à soulager les symptômes
et sont d’utilisation restreinte chez certains patients.
Existerait-il un produit miracle capable de prévenir ces
infections et qui serait efficace contre le large spectre
de virus responsable du rhume et de la grippe ? 

Quelques outils 
pour vous aider à prescrire

Le Cold-FX est un produit canadien mis au point

en Alberta et produit par la compagnie AFEXA. Le
CVT-E002, principe actif du Cold-FX, est un extrait
aqueux des racines de ginseng nord-américain (Panax
quinquefolius)2,3. Cet extrait, dépourvu de ginséno-
sides, contient essentiellement des polysaccharides et
des oligosaccharides ayant montré des propriétés im-
munomodulatrices2. Certaines études in vitro et chez
l’animal indiquent que le Cold-FX agirait par les ré-
cepteurs de type Toll afin de stimuler à la fois l’immu-
nité innée et acquise et ainsi augmenter la réponse im-
munitaire aux infections virales2. Cette stimulation
toucherait l’activité des cellules tueuses naturelles, des
macrophages et des lymphocytes in vitro, le système
réticulo-endothélial, la prolifération des lymphocytes T
et B et la production d’interférons. Les dernières études
ont porté sur la prévention des infections des voies
respiratoires supérieures (IVRS)2,4. Une seule étude
ayant donné un résultat positif quant au critère pri-
maire semble avoir été publiée4. En effet, dans l’étude
de Predy (2005) contre placebo, le Cold-FX (adminis-
tré à raison de 400 mg/j pendant quatre mois) a en-
traîné une diminution du nombre moyen de rhumes
par personne (0,68 contre 0,93 ; P = 0,017), surtout
pour ce qui est de la récurrence (� 2 rhumes/année)4.
Le Cold-FX semblait également réduire l’intensité de
l’infection (score 77,5 contre 112,3 ; P = 0,002) et la
durée (10,8 jours contre 16,5, P < 0,001)4. Les autres
études publiées n’ont pas révélé de différence signifi-
cative en ce qui a trait à leur critère primaire5-7. Un ré-
sumé des essais cliniques pertinents est présenté dans
le tableau4-7.

Les pièges à éviter

Le Cold-FX est offert en concentrations de 200 mg
et de 300 mg (Cold-FX Extra).
O Posologie recommandée en prévention des IVRS :
200 mg, 2 fois par jour, pendant toute la saison du
rhume et de la grippe (au plus quatre mois). 

O Posologie proposée par le fabricant en traitement
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Efficacité du Cold-FX en prévention des infections des voies respiratoires supérieures4-7

Caractéristiques de l’étude Posologies Issues primaires et conclusion

Predy et coll., 20054

O Étude à répartition aléatoire à double Cold-FX, 400 mg O Issue primaire : diminution du nombre moyen
insu contre placebo ou placebo x 4 mois de rhumes par personne dans le groupe Cold-FX

O Étude de prévention (0,68 contre 0,93 ; P = 0,017) (efficace surtout
O Suivi de quatre mois contre la récurrence des rhumes)
O 323 patients (de 18 à 65 ans) sans O Issues secondaires : intensité des symptômes 
maladies concomitantes, non vaccinés moindres dans le groupe Cold-FX (77,5 contre 
contre la grippe et ayant souffert 112,3 ; P = 0,002), durée du rhume moindre 
d’au moins deux rhumes au cours dans le groupe Cold-FX (10,8 jours contre 16,5 ; 
de l’année précédente P < 0,001)

McElhaney et coll., 20115

O Étude canadienne multicentrique, 400 mg/j ou 800 mg/j O Issue primaire : incidence des infections des voies 
à double insu à répartition aléatoire ou placebo x 6 mois respiratoires supérieures (IVRS) confirmées
contre placebo (d’octobre à avril) par le laboratoire et par l’examen clinique : aucune 

O Étude de prévention différence significative entre les groupes
O 783 patients (âge moyen : 71 ans) O Issue secondaire : Cold-FX (400 mg/j et 800 mg/j) 
vivant dans la collectivité et vaccinés semble diminuer le nombre d’IVRS, le nombre 
contre la grippe de jours avec symptômes ainsi que l’intensité 

des IVRS lorsqu’elles sont confirmées par les réponses 
à un questionnaire. Aucune différence significative 
d’efficacité entre les deux doses de Cold-FX.

McElhaney et coll., 20046

O Étude à double insu, à répartition 400 mg/j ou placebo, O Issue primaire : incidence des infections aiguës
aléatoire contre placebo, combinaison suivi de 8 sem (2000) des voies respiratoires confirmées par l’examen 
de deux études de phase II et de 12 sem (2001) clinique : 33 rhumes dans le groupe Cold-FX 

O Étude de prévention contre 36 dans le groupe témoin (différence 
O Deux saisons d’observation (2000-2001) non significative)
O 198 patients (âge moyen > 80 ans), O Selon une issue secondaire : le Cold-FX semble 
majoritairement des femmes à 74 %, réduire l’incidence des cas de grippe (7 contre 1 ; 
vaccinés contre la grippe à 90 %, vivant P = 0,03)
en établissement de soins de santé

Vohra et coll., 20087

O Étude de phase II, à double insu Cold-FX : O Objectif primaire : évaluer l’innocuité et la tolérabilité
à répartition aléatoire (1:1:1) 26 mg/kg/j le jour 1, du Cold-FX chez les enfants : les deux doses 
contre placebo 17 mg/kg/j le jour 2 semblent bien tolérées et les effets indésirables 

O Utilisation du Cold-FX en traitement et 9 mg/kg/j le jour 3 ne semblent pas liés à la dose. L’étude n’était pas 
des symptômes liés aux IVRS (divisé en 3 prises) conçue pour évaluer l’efficacité, mais le Cold-FX 

O 75 enfants de 3 à 12 ans ou Cold-FX : tend à diminuer la durée des symptômes 
13 mg/kg/j le jour 1, (non significatif)
8,5 mg/kg/j le jour 2 
et 4,5 mg/kg/j le jour 3
(divisé en 3 prises)
ou placebo

Tableau
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des IVRS : 300 mg, 2 fois par jour, pendant dix jours2.
Cependant, il n’existe aucune preuve que le Cold-FX
est efficace comme traitement4-7.

O Durée minimale en prévention : huit semaines.

Restrictions
O Les patients souffrant de diabète, de cancer, d’insuf-
fisance rénale ou hépatique et de maladie cardiovas-
culaire, ceux qui sont atteints du VIH ou qui sont im-
munodéprimés, etc. ne peuvent prendre ce produit2,3.

O Les femmes enceintes ou qui allaitent devraient
s’abstenir d’en consommer2,3.

O Les femmes atteintes d’un cancer hormonodépen-
dant ou susceptibles de l’être devrait éviter de pren -
dre des extraits de ginseng, même si le CVT-E002 ne
semble pas avoir jusqu’à maintenant d’effets œstro-
géniques2,3.

O Très peu d’études ont évalué l’innocuité du Cold-FX
chez les enfants. Toutefois, l’emploi du Panax ginseng
chez des nouveau-nés aurait causé une intoxication
ayant pu mener à la mort3. C’est pourquoi l’utilisa-
tion du Cold-FX est maintenant réservée aux enfants
de 12 ans et plus et aux adultes2.

O Les personnes atteintes d’une maladie auto-immune
(maladie inflammatoire de l’intestin, sclérose en pla -
ques, polyarthrite rhumatoïde, lupus érythémateux,
etc.) devraient éviter le Cold-FX, car les études ac-
tuelles excluent ce type de patients et l’effet du pro-
duit demeure donc inconnu dans cette population2.

Je fais une réaction : 
est-ce que ce sont mes pilules ? 

Les études n’ont pas révélé d’effets indésirables sta-
tistiquement plus élevés pour le Cold-FX que pour le
placebo4-7. Par contre, la taille réduite des études ac-
tuelles ne permet pas de noter une différence signifi-
cative pour des effets indésirables plus rares, mais im-
portants4-7. Selon les données d’innocuité actuelles, le
Cold-FX peut-être pris quotidiennement pendant
quatre mois3. Étant donné que le CVT-E002 est un
complexe de poly- et d’oligosaccharides sans ginséno-
sides, les risques d’effets indésirables sont réduits2.

Y a-t-il une interaction 
avec mes autres médicaments ? 

La plupart des interactions mettant en cause des dé-

rivés de ginseng sont causées par les ginsénosides, ab-
sents du Cold-FX2. Le manque de données oblige toute-
fois à la prudence lors de l’administration concomitante
du Cold-FX et des médicaments suivants :
O warfarine : diminution possible de l’efficacité de la
warfarine2,3 ;

O hypoglycémiants : l’effet hypoglycémiant semble
plus marqué avec le ginseng contenant des ginséno-
sides plutôt qu’avec celui à base de polysaccharides2,3

comme P. quinquefolius ;
O digoxine : les extraits de P. quinquefolius peuvent
fausser les concentrations de digoxine. Cette asso-
ciation devrait donc être évitée2.

Et le prix ? 

Le prix coûtant d’un traitement préventif de quatre
mois par le Cold-FX, à raison de 400 mg/j (2 capsules
de 200 mg), est d’environ de 88,72 $ selon la source
d’approvisionnement.

Est-ce sur la liste ou pas ? 

Le Cold-FX est un produit de santé naturel en vente
libre homologué par Santé Canada. Son numéro de
produit naturel (NPN) est le 80002849. Il ne figure pas
sur la liste des produits remboursés par la Régie de l’as-
surance maladie du Québec. 9

Le Dr Mario Wilhelmy et Mme Sarah Janecek n’ont déclaré aucun
intérêt conflictuel.
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Avant de prescrire un médicament, consultez les renseignements
thérapeutiques publiés par les fabricants pour connaître la poso-
logie, les mises en garde, les contre-indications et les critères de
sélection des patients.

O Le Cold-FX ne remplace pas les mesures préventives
usuelles, telles que la vaccination (contre la grippe et le
pneumocoque) et les bonnes pratiques d’hygiène.

O Le Cold-FX ne devrait être employé qu’en prévention des
IVRS et pendant au plus quatre mois, à raison de 400 mg/j
et pour une période minimale de huit semaines.

O Aucune donnée ne justifie le recours au Cold-FX comme
traitement des IVRS, même si le fabricant recommande
une posologie de 300 mg, à raison de deux fois par jour
pendant dix jours.

O L’innocuité du Cold-FX a été établie chez les adultes
sans maladies cardiovasculaires, rénales, hépati ques
ou auto-immunes.

O Le Cold-FX doit être évité chez les femmes enceintes
ou qui allaitent ainsi que chez les enfants de moins de
12 ans.

O Son efficacité demeure mitigée dans les études et son
efficacité, peu convaincante, toucherait sur tout la ré-
currence et l’intensité des rhumes.

O La clientèle la plus vulnérable, donc la plus suscepti -
ble de contracter ce genre d’infections, ne peut utili -
ser le produit.

Ce que vous devez retenir…

           


