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RAPPELS SUR CAMBISOME
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FICHE DE PRESCRIPTION
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Poids (Kg) -
Indications AMM : Groupe I

1 Infections fongiques invasives 3 dspergillus (raitemems) en alternative thérapeutique si échec ou
14 o vori 1

O Infect i i ives & Candida i 1) 5i B rénale sous éricine B' ou si
ération' pré et de la fonction rénale

OCr éningées chez VIH+ (it ) si insuffisance rénale sous amphotéricine B' on si
PP S o de 1 fonction ré

O Infections fongi 3 ges chez éni fébrile (orai irigue)’

O Lei: i iscél en cas de rési Prouve probable aux

O Candid. a localisation oculaire, méningée ou end di avec insuffisance rénale, en association

avee la § fluorocytosine

Protocoles Thérapeutiques Temporaires : Groupe IT

O Infect i en hé Ryl daire), =i CI ou échec 3 un traitement antérienr
azolé’
O Infection fongique invasive si insuffisance rénale ou ion avec un frai 3 i chez
neutropénique ou allogreffé et si antifongiques azolés non whlisables
O Candidoses immasives en ré ! i femptif) chez insuffisants rénaux, avec tableau septique

3 sams d 3 icrobiologique, avec colomsation de plusieurs sites par Candlida sp. résistant
an fluconazole et facteurs de risque de candidose invasive
O Zyg: ou 1 intolé rénale 3 I'amph B
[ Histoplasmose chez VIH +, si altérati ey &t persi de la fonction rénale
O Leishmaniose viscérale

Autre motif de prescription (3 justifier dans le dossier du patient)
Préciser
Preseri

Amphotéricine B Bposomale: ... mg'kg} soit..... mgj pendant ....... jowrs
Date: ...l Sigmature :

Cadre rézervé i la Pharmacie
Meédicament dizpenzé Quantité Numére d’ordonnancier

Date: ...

Sigmature :

! Définie par I'élévation de la créatininémie = 220 ymol] ou 1'abaissement de a claimnce de la créatinine = 25 mimin.

* Bénéfice maximal chez grefés de moélle allopémique. AD Ivec neutropémie = d 7 jours & partir de I'introduction de
'antifongique, recevant en méme temps des agents néphrotoigues.
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HISTOPLASMOSE EN GUYANE

Agent causal : Histoplasma Capsulatum

Epidémiologie :

Guyane = région de forte endémie

Physiopathologie :

contamination pulmonaire

Clinique

Diagnostic (différentiel avec la tuberculose)

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

Biology of Histoplasmosis

Envircnmental Form

Host-associated Form
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Ini thee ervironmant, Histoplrsm copsuiotum exdsts 5 a mald (1) with serial kyphae. The hyphae produce macroconidia and microconidia (2]

Spoies thal &k serosolized and dispersed. Microd onidia re inhaled into the lungs by & dusceplible oSt {3} The warmer Tamperatuee indide
tha host signals a transfermation 1o an oval, budding yeast {4). The yeast are phagocytized by iImmune cells and transported toregional

lymph ricdes (51 From there they travel in the blaod 1o ather pans of the body (5]

examen direct-prélévement sur tissus infecté : moelle, biopsie digestive, LBA, etc.

Attitude thérapeutique :

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




DONNEES ECONOMIQUES

Co0t 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)

Co0t d'un traitement de 14 jours (3mg/kg, 70kg) = 9000 €
Remboursement conditionné au respect des regles de BU

Conditions de conservation : +2 a +25°C
Livraison chaine du froid



PROBLEMATIQUES

Cas de I’histoplasmose

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

Recommandations divergentes:
Pas AMM-PTT : réservé aux patients avec altération de la fonction rénale

Bibliographie et recommandations d’expert (1) :
Traitement de 1% infention (1-2 semaines) - Quid de lecture critique d’un
Efficacité globale supérieure (ABL 88%> ABC 64%)
Diminution fréquence de décés (ABL 2%< ABC 13%)
Diminution néphrotoxicité (ABL 9 % < ABC 37%)

article médical?

Patients VIH :
Fonction rénale altérée dans 15 a 38% des cas (Clairance rarement calculée en pratique)
Altération de I'état général
Amphotéricine B classique et iatrogénie +++

Hospitalisation : ut. Possible de produits néphrotoxiques : aminosides, produits Rx

Coit +++

(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)

Obijectiver la nécessité de révision du PTT
Emettre des recommandations nationales sur la base d’une étude régionale

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



FICHE DE RECUEIL

FICHE DE RECUEIL
PERTINENCE DES PRESCRIPTIONS D'AMBISOME® 2011

Etablissement : o CHAR o CHOG o CMCK

Nom - _LILI Prénom ;I I_1 IPP -

Age:I_I_Llans Poids:I__I_lkg

Sexe : o feminin o masculin

Service d'hospitalisation = .
Durée de I'hospitalisation - 1_1_|_| jours

Facteurs de risque :

o immunodépression o greffe o HIV
o hémopathie o cancer o chirurgie lourde
o prématuré o pathologie respiratoire chronique

o figvre o signes radiologiques
o signes pulmonaires o choc sepliqgue  Autres -

Données biologiques au moment de la 1*® prescription d’Ambisome® :

PMNM - L L GIimm3 Plaquettes - _I_II, I_L| G/mm3

Creatinine - 1_I_|_I pmollL Clairance de la créatinine (a calculer) - 1I_I_I|
LDH - _I_I_I pmol/L Femitine - I_I_I_I pGJ/L

o hémoculture positive o examen mycologigue positif (hors hémoc)

o sérodiagnosti itif

o aspergillus. o candida
o histoplasma o Zygomyces
o leishmania

Dertinence de |3 :
o indication AMM o bibliographie
o indication PTT o autre o posologie pertinente
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RESULTATS - CMCK
N

Nombre de dossiers = 11

Pertinence de la prescription

I Y S Y R

AMM 10% 27%
PTT 10% 27%
Bibliographie 90% 73%
Recommandations experts 90% 73%

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

Amélioration clinique 82% des cas

Survie 91% des cas



ANALYSE ET PLAN D’ACTION

Prescriptions pertinentes :

Conformes aux recommandations experts
PTT faux

Succes thérapeutique

Prescription en 1 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 +++ : décés par confusion entre les formes injectables d’ AB.
Intérét d’'un double ou triple référencement?

Proposition d’actions :

Modification du PTT (concordance avec rapport Yéni)
Remontée des données a ’ANSM

Réalisation d’une étude post-AMM par le laboratoire



FICHE DE BON USAGE

Fiche n° 1 anti-infectieux : Ambisome® (amphotéricine B liposomale) S0mg inj
Voie Intra-Veineuse

Poudre
Présentation 50mg : flacon de 30ml
Conservation des spécialités Au réfrigérateur : +2%c-+15%
A l'abri de la lnmiére
Ne pas congeler
Reconstitution Eau ppi : 12ml

Concentration finale : 4mg/ml

NE PAS RECONSTITUER AVEC DU Na (1

Apgiter chaque flacon immedistement apras la dilution pendant an moins 15 secondes.
La suspension d’ Ambisome est jaune et ransparente

Dilution ] Glucose 5%
Concentration finale comprise entre 0.2mg/ml et 2mg/ml

Acspirer la quantits d° Amhisome reconstituée dans une seringue sterile, attacher le filire fourm
de 5p et instiller le conterm dans la quantité sppropriée de G5%

e Aprés reconstitation : 7 jours i +2° - +8%c a I'abri de la lumiére

Apres dilution : 7 jours a +2° - +8°c a I"'abn de la lnmiére
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CONCLUSIONS

Question de

point de vue...

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



	�AMBISOME® DANS �L’HISTOPLASMOSE : �entre théorie et pratique…�� D. Ardillon, KA. Dinh Van��Centre Médico-Chirurgical de Kourou
	RAPPELS SUR L’AMBISOME
	Diapositive numéro 3
	HISTOPLASMOSE EN GUYANE
	DONNEES ECONOMIQUES
	PROBLEMATIQUES �Cas de l’histoplasmose
	PRESENTATION DE L’ETUDE
	Diapositive numéro 8
	RESULTATS - CMCK
	ANALYSE ET PLAN D’ACTION
	Diapositive numéro 11
	CONCLUSIONS

