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RAPPELS SUR L’AMBISOME 

 Amphotéricine B liposomale 
 Indications : 

 Infections fongiques sévères 
 Cas de l’histoplasmose : Protocole thérapeutique 

temporaire (PTT) 
 « Histoplasmose chez le VIH+, si altération préexistante et 

persistante de la fonction rénale » 

 Profil de tolérance rénale >> ampho B 
conventionnelle (Fungizone®) 

 Dépenses pharma ABL >> ABC (x100) 
 

 



FICHE DE PRESCRIPTION 



HISTOPLASMOSE EN GUYANE 

 Agent causal : Histoplasma Capsulatum 
 

 Epidémiologie :  
 Guyane = région de forte endémie 

 
 Physiopathologie :  

 contamination pulmonaire 

 
 Clinique 

 Syndrome grippal, toux dyspnée, signes Rx 
 VIH : infection disséminée, atteinte polyviscérale. Mais toutes formes possibles , dont fièvre isolée. 

 

 Diagnostic (différentiel avec la tuberculose) 
 examen direct-prélèvement sur tissus infecté : moelle, biopsie digestive, LBA, etc. 

 

 Attitude thérapeutique :  
 Amphotéricine B + relais itraconazole P.O. (400mg/j) 



DONNEES ECONOMIQUES 

 Coût significatif pour les établissements 
 Données 2011 
 75 000 € pour le CMCK en 2011 
 208 085 € pour les 3 établissements en Guyane 
 +44% entre 2010 et 2011 pour 3 établissements 
 

 Produit hors GHS : 
 Tarif de responsabilité = 152 € TTC/flacon 50 mg (hors frais 

approche) 
 Coût d’un traitement de 14 jours (3mg/kg, 70kg) = 9000 € 
 Remboursement conditionné au respect des règles de BU 

 
 Conditions de conservation : +2 à +25°C 

 Livraison chaîne du froid 



PROBLEMATIQUES  
Cas de l’histoplasmose 

 
 PTT erroné (schéma d’administration de la leishmaniose viscérale:18-24 mg/kg en 6 perfusions) 

 

 Recommandations divergentes: 
 Pas AMM-PTT : réservé aux patients avec altération de la fonction rénale 
 Bibliographie et recommandations d’expert (1) : 

 Traitement de 1ère intention (1-2 semaines) 
 Efficacité globale supérieure (ABL 88%> ABC 64%) 
 Diminution fréquence de décès (ABL 2%< ABC 13%) 
 Diminution néphrotoxicité (ABL 9 % < ABC 37%)  

 

 Patients VIH :  
 Fonction rénale altérée dans 15 à 38% des cas (Clairance rarement calculée en pratique) 
 Altération de l’état général 
 Amphotéricine B classique et iatrogénie +++ 
 Hospitalisation : ut. Possible de produits néphrotoxiques : aminosides, produits Rx 

 

 Coût +++ 

 Quid de lecture critique d’un 
article médical? 

(1) Johnson PC, Wheat LJ, Cloud GA, Goldman M, Lancaster D, Safety and efficacy of liposomal 
amphotericin B compared with conventional amphotericin B for induction therapy of histoplasmosis 
in patients with AIDS. Ann Intern Med. 2002 Jul 16;137(2):105-9 



PRESENTATION DE L’ETUDE 

 Objectifs 
 Evaluer la pertinence a priori / a posteriori des prescriptions d’ABL 

f(AMM/PTT/biblio) 
 Objectiver la nécessité de révision du PTT 
 Emettre des recommandations nationales sur la base d’une étude régionale 
 

 Patients et méthode 
 Période : 1er janvier au 31 décembre 2011 
 Périmètre : toutes les prescriptions d’Ambisome® du CHAR, CHOG, CMCK 
 Elaboration d’une fiche de recueil 
 Analyse des dossiers 
 Elaboration d’un masque de saisie (Epi Info V6) 
 Saisie des données sur Epi Info V6 et contrôle de cohérence 
 Extraction et analyse des données 
 Plan d’action 

 
 



FICHE DE RECUEIL 



RESULTATS - CMCK 

A priori A posteriori 

AMM 10% 27% 

PTT 10% 27% 

Bibliographie 90% 73% 

Recommandations experts 90% 73% 

Pertinence de la prescription 

Indicateur Résultat 

Fonction rénale Cl (créatinine)>60mL/min dans 90% des cas 

Amélioration clinique 82% des cas 

Survie 91% des cas 

Données cliniques 

Nombre de dossiers = 11 



ANALYSE ET PLAN D’ACTION 

 Prescriptions pertinentes : 
 Conformes aux recommandations experts 
 PTT faux  
 Succès thérapeutique 
 Prescription en 1ère intention sans altération de la fonction rénale 
 

 VIH : priorité régionale (SROS) 
 
 Actions menées ou engagées  au CMCK: 

 Courrier au laboratoire Gilead 
 Fiche bon usage Ambisome ® : marge thérapeutique étroite (rénal/cardiaque) 
 Vigilance +++ : décès par confusion entre les formes injectables d’ AB. 

 Intérêt d’un double ou triple référencement? 
 

 Proposition d’actions : 
 Modification du PTT (concordance avec rapport Yéni) 
 Remontée des données à l’ANSM 
 Réalisation d’une étude post-AMM par le laboratoire 

 



FICHE DE BON USAGE 



CONCLUSIONS 

 
 

  
 
 
 

Question de  
point de vue… 

 
 
 
 
 
 
   

 
Un déremboursement serait-il bien raisonnable ? 
Surcoût compensé par la diminution de la DMS? 
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