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Optimisation de la prise en soins du
sujet age : focus sur

les vaccinations et les voies orales
anticancereuses

Delphine Déniel — chef de projet
delphine.deniel@chu-brest.fr



Programme:

> QOutlls de communication

- Vaccins et Cancer

- COVID et Cancer

> etude ACTOVA

> actualité sur les fiches VOC



Enquéte afin de connaitre les freins a la
vaccination (grippe, DT Polio,
Pneumocoque)

e Google form (UCOG et OMEDIT Bretagne) entre
décembre 2019 et janvier 2020 destinés aux specialistes
du cancer ™ 76 repondeurs

Avant initiation d’une chimiothérapie,
guestionnez-vous votre patient sur sa
couverture vaccinale :

non,
jamais
16%

oui,
systématiq
uemen

presq
41%

oui,
parfois,
43%



Si vous ne réalisez pas ce bilan
systematiquement, quels facteurs vous
Incitent a le faire?




Mauvaise image de
la vaccination chez
les patients et
certains
professionnels

Entourage peu
sensibilisé a
limportance de sa
propre vaccination

Speécialiste :
Manque de temps
et trop
d’informations
lors de I’annonce

Manque de
sensibilisation
des
professionnels

Recommandations
vaccinales non
connues

Vaccin grippe
associé au > 65
ans

Vacciner : Role
du MT

ou du
spécialiste ?




FICHE DES
RECOMMANDATIONS A
DESTINATION DES
PROFESSIONNELS DE
SANTE

CANCER ET VACCINS :
Recommandations vaccinales des patients
sous traitement anticancérenx
[chimicth&rapie, thérapie ciblée, immunocthérapie)
-~ A l'usage des professionnels de santé

Selon une étude menée avec lassurance maladie de Bretagne, en 2018 :
48% des patients en rutiation de chimiothéraple, étaent vaccmes :_':Dntﬂs la grippe,
18% contre le pneumocogue et 22% contre le DT Polio.
Pourguod vaceiner les patients 2
SVaccination = action sanitaire ayant le meilleur
rapport colit/efficacité en terme d'espérance de vie

et d'économie

=Facteurs d'immunodé&pression :
*le traitement anticancéreux administré
#le type de pathologie maligne
*1’dge [surtout =i dénutrition)

Vigilanee renforcég
chez Jeg Patients
de plug de 75 ang

Idéalement : mise i jour des vaccins AVANT initiation du traitement;
sinon, recommandations HAS!, HCSP? et INPES® :
‘HAS : Houte Autorite de Soree — rapport 2012« Vaconarion s des persomnss immunodeprinsss mmr
“HCEP: Hout Consed d= Santé Publique — avis =t rapports de 2015
FINPES : Inseitut Notional de Prévanton =t d Education pourls Sants 4 aoonation s ches [=x adu b= tmmunod ssrimes (201 5)

EN COURS DE TRAITEMENT
ANTICANCEREUX

VACCINS VIVANTS Contre-mdiqué

APRES LE TRAITEMENT
ANTICANCEREUX

6 mols 4 1 an aprés l'arrét

Une mjection anmelle &

Tautomne ou & défaut en

Une mjection anmelle & l'sutomne
ou, adéfaut, en pénode épmdémicque

drinde &pidémique™
Une dose de waccm a
C e . tiguement 3 mois [umenr scbde| ou
VACCINS Ll e e
INACTIVES Tarrét

Une dose du vacem conjugue
13 walent =umie du wvaccmm
non-conjugué 23 wvalent m
minimum 2 mois plus tard (=1
vaccination =11

de
pré.alah la]*™

Dose de rappel 4 3 mois aprés 'arrét
gi facteur de reEque dfection
oo

AUTRES VACCINS DU o indicad
CALENDRIER VACCINAL

Dose de rappel 6 moiz 4 1 an aprés
l'arrét

‘de_pn:hmin.yﬂnimmcgmeres!mse recerolr un coupon de vaccinafion confre la grippe de Ia part de
I'nssurance maladie. A deéfout, vous pouves Ie télécharger sur vofre compte AMELT Pro.

* Ime repaccinafion d ou moins un mois diinfervalle peut éfre recmmanf.ﬁag en periode épidémigue ches les

paﬁmtsmcmnesmdsbu’tdesmmd en cours de fraifernent andi

** En cours de fraiferent anficanceérewc;, verifier le faux de neufrophiles avant foute realisation d’'une vaccination.

omedt ...

¢y Cancer

ucog@

IMPORTANCE DE LA VACCINATION DE L'ENTOURAGE
ET DES PROFESSIONNELS DE SANTE

T
a..':g 23 t;gs;.lram:e




Retour d’expeéerience des
professionnels sur la prise
en charge des patients en
cancerologie pendant
I’épidémie de la COVID-19
dans larégion Bretagne



e Engquéte régionale (google form) Initiee
par 'TUCOG en Octobre 2020 » 24
specialistes en cancérologie

Si vous avez un patient

Avez-vous été confronté a des COVID +, interrompez-
patients COVID + en cours de vous le traitement
traitement depuis le début de anticancéreux ?

, r - r -
I’épidémie ? ne se
, prononce
oui pas non dans
21% oui, 9% tous les cas

0%

systématiq
uement
17%




Lors de vos consultations, pensez-vous a dire au
patient de contacter I’équipe de cancérologie en cas

de suspicion ou d’infection a la COVID :
ne se prononce jamais

pas 8% parfois
4% 12%

souvent

systématiquement 13%

63%

Avez-vous suffisamment de supports de
communication destinés aux patients concernant
ce contexte sanitaire :

oui, tout a fait
17%

oui, un peu

29% non, pas du tout

54%




Que pensez-vous de I’élaboration d’une affiche (pour les salles d’attente)
de sensibilisation des patients atteints de cancer afin de contacter I’équipe

d’oncologie en cas de suspicion /contamination COVID + ?
non, je ne pense pas que
cela soit nécessaire, le
patient est suffisamment
informé
8%

oui, il est nécessaire de
rappeler qu’il faut contacter
I'équipe en cas de COVID +
Ou suspicion

92%

Elaboration d’une affiche pour les salles dattente en
collaboration UCOG/ OMEDIT/ pole régionale de
cancerologie/Réseau OncoBretagne /Ligue Contre le Cancer/

CPAM/ ARS



Cette affiche a donc plusieurs objectifs
centrés sur le patient et sur le collectif :

> Rassurer le patient atteint de cancer face a
I'épidemie COVID-19

> Rappeler les gestes barrieres

> Qg consignes ; contacter le service
d'oncologie/rdt/hémato si symptomes/ COVID +
/lcas contact afin d'optimiser I'échange avec le
professionnel de santé (adaptation therapeutique
éventuelle)

> Rappeler I'importance de la vaccination de la grippe
et inciter a la communication sur ce sujet avec le
spécialiste en canceérologie



CANCERET UCOCQ

UNITE DE COORDINATION
EN ONCOGERIATRIE
L Bretagne

Comme pour la grippe, les patients atteints de cancer et les sujets dgés représentent une population plus
exposée au risque d’'infection & la COVID 19 et & ses possibles complications. Aujourd’hui, il n’y a aucun

argument médical pour suspendre ou reporter les traitements de votre cancer. Cependant, les
traitements anti-cancéreux peuvent diminuer vos défenses immunitaires et peuvent vous fragiliser. Vous ne
devez bien entendu pas interrompre vos traitements de votre propre initiative.

E I I .

x Arrétez de serrer la main et a?m Lavez-vous les mains ou g ; Porter un masque quand la Fvitez de toucher votre

utilisez des méthodes de utiliser des solutions 3 ° distance d'un mitre ne visage et COUVIez Vos toux
salutation sans contact. hydro-aleooliques. péut pas étre respectée. &t dternuements.

" W) Respecter une distance '3 Se moucher dans un  Ce— Augmentez I'sération des f7 1, vimiter au maximum ses
ﬂ .. d'au moins un métre avec - mouchoir & usage unique O pibces en ouvrant les -he contacts (6maximum ).

les autres, puislejeter. fenétres ou en ajustant la
climatisation.
Si vous ou un proche présentez Vous étes COVID+ ou
ces symptomes... cas contact..
& Toux, ® Fatigueinhabituelle,

* Fidvre, = Essoufflement,
+ Courbatures, » Douleurs thoraciques,
& Perte de godit, » Perte d’odorat. VOTRE MEDECIN
QUI VOUS CONNAIT BIEN,
CONVIENDRA AVEC VOUS DES
CONTACTEZ EVENTUELLES ADAPTATIONS DE
PRIORITAIREMENT VOTRE VOTRE PRISE EN CHARGE

SERVICE ONCOLOGIE
RADIOTHERAPIE
HEMATOLOGIE OU VOTRE

MEDECIN TRAITANT

NUMERO VERT Vaccin
0800 130 000

Nous vous conseillons la
vaccination de la grippe pour
vous et votre entourage afin
déviter le  risque de
transmettre Dinfection et
ainsi de faciliter le diagnostic
d’une infection possible au
coronavirus (qui pourrait
étre confondue avec la
grippe).

veosl®) @, 0Nco omed:t

.
XM pssurance
g Maladie — ESSHcmwmioe.  HEIfee T s e 93




Documents « vaccin anti-COVID
et cancer »

En collaboration avec le Pole régionale de
Cancerologie, I'ARS, 'OMEDIT, TFUCOG, le réseau
OncoBretagne, la CPAM, élaboration de documents :

> A destination des patients
> A destination des professionnels

> Affiche pour les salles d’attente



Les informations « vaccin anti-COVID
et Cancer »

o Une affiche de sensibilisation pour les salles d’attente = inciter
I'’échange entre le patient et le professionnel

o Un support de communication destiné aux patients = informer le
patient de 'importance de la vaccination et le rassurer face a celle-ci

o Un support de communication destiné aux professionnels de sante
= aider a relayer les informations sur les recommandations actuelles ,
inciter a la tracabilité et a la déclaration des effets llaires aupres des
CRPV.

Diffusion de ces documents :
aux oncologues/radiotherapeutes/hématologues/gériatres
aux MG
aux IDE libéraux
aux pharmaciens
aux directions des ES autorisés a la cancérologie




VACCIN ANTI-COVID 19
ET CANCER :

INFORMATIONS AUX PATIENTS

Vous étes ou

avez été atteint Il est

’ important
S oo de vous Votre maladie,

ou d’une faire votre age et

hémqpathie vacciner vos :
maligae ? ainsique traitements Faites le
votre peuvent vous pm‘nt avec
entourage rendre plus l’gqt.upe
sensible aux médicale

infections qui vous
suit

L
"’M\a= aAglseuram:e 9 r S

O omed:t ¢ onco UCOQ@

Mo )



VACCINATION ANTI-COVID
ET CANCER :
Recommandations vaccinales pour les
patients atteints de cancer

Rap pel Im pO rtan ce d € ‘ % Importance de la vaccination anti-COVID

|a VaCC”’]a'“On La vaccination est un des moyens de limiter la propagation du virus, de
vous protéger et de protéger vos proches des formes graves de l'infection.
Une infection a la COVID-19 pourrait retarder l'administration de votre
traitement et entrainer ainsi une diminution de son efficacité.

. Tel 1 est important de vous protéger en en vous faisant vacciner !
Les points de vigilance ‘ il oot importaat protég ‘

Allergie(s) connue(s)

Infection & la COVID-19 dans les 3 derniers mois

Autre vaccination dans les 14 derniers jours

Infection en cours ou fievre (>38°C dans les 48 derniéres heures)

L 4454

LeS eﬁets Secondalres % Les effets secondaires

IléS a Cette VaCC|n atlon E,b (:_ﬁom.me tous %ES 'Emc:c:ins, des eﬂfats indésirables peuvent survenir aprés
l'injection. Les réactions les plus fréquentes sont des réactions locales avec
une douleur au bras ol linjection a eu lieu.
= Vous pourrez également présenter une fatigue, des maux de téte, des
douleurs musculaires ou articulaires, quelgques frissons ou un peu de fiévre
a la suite de l'injection. Ces effets, plus frequents en fonction du type de
vaccin, disparaissent rapidement.

Faire le pOint avec Il est important de faire le point sur cette vaccination
I'é C]UID e médicale QUI ‘ avec votre médecin traitant et ’équipe médicale

gui vous suivent.

suit le patient Ils vous aideront dans votre prise de décision et
vous renseigneront sur le moment
le plus approprié pour sa réalisation.

Vaccination de ‘

I'entourage du patient

Votre entourage :
il est conseillé & vos proches de
se faire vacciner.

hdm& an Comite dez Usagers du CHEU de Brest

£ I'.*. et OmEd't U(l.}g];@ u qnc.u

(L]

2T pp
Halajiseura nce ﬂr




Rappel importance de
la vaccination

Les points de vigilance

Les recommandations liées
a cette vaccination

Tracabilité de cette
vaccination + déclaration
CRPV

Reports éventuels de la
vaccination

Importance de la vaccination de
I'entourage des patients et des
professionnels de santé

—
-

=
—

—

VACCINATION ANTI-COVID
ET CANCER :

Recommandations vaccinales des patients atteints de cancer
4 destination des professionnels de santé

+ IMPORTANCE DE LA VACCINATION ANTI-COVID :

Les patients atteints dun cancer font partie des groupes A risque de développer des
complications sévéres lides & la COVID-19, notamment en cas de tumeurs malignes
bronchigques, métastatiques ou hématologiques, ainsi qu'en cas de traitement systémigue.
Une infection a la COVID-19 peut retarder la prise en charge médicamenteuse et induire une
perte de chance sur l'efficacité attendue.

% POINTS DE VIGILANCE AMENANT A EVITER LA VACCINATION DANS L’ETAT
ACTUEL DES CONNAISSANCES :

¥ Allergie connue sévére [of résumé des recommandafions francaises (SPA/FFALS CNP allergologie 12 januisr
2021 - hitps.// sfa. lesallergies. fr/ vaccmation-cordfre-la-covid- 1 3-sl-amfecedenis-alergiques |

¥* Infection & la COVID-19 dans les 3 derniers mois
* Auntre vaccination dans les 14 derniers jours

» Infection en cours ou fidvre (>38°C dans les 48 derniéres heures)

Les recommandations sur la vaccination ne se substituent pas i la connaissance
particuliére de 1'état des patients atteints dun cancer par les éguipes médicales
qui les suivent. La relation médecin/patient, dans le processus de décision
partagée conduisant 4 la vaccination, reste essentielle®.

Vous avez la possibilit€ de consulier les recommandations de UINCa sur la vaccnation
COVID des patients atteints de cancer du 17 févmier 2021 en tenant compte de
Tévolution du calendrier vaccinal

Dans le cadre de la tracabilité de la vaccination, il est important de noter :

¥» la date de la vaccination

¥ le numéro de lot

» Le nom de spécialité du vaccin

= Si vous constatez des effets secondaires, prenez contact auprés de votre
Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV).

*Afin de vous aider dans Ia prise de décision, différentes recommandations ont i€ rédigées d ce
Jour (European Society for Medical Oncology, Institut Gustave Foussy, INCa...). Au vu du contexts
sanitaire, ces recommandations peuvent voluer.

En cas de complication infectieuse, d'état général altéré ou
d’hospitalisation dans un contexte aigu :

= Report de la vaccination jusqu’a résolution des complications

 RAPPEL "LAVACCINATION DE L’ENTOURAGE DU PATIENT ET DES
PROFESSIONNELS DE SANTE EST CONSEILLEE.

it NS e OMEdt  woo(y g enco

eanissar W%



»" ACTOVA

Etude sur I'ACceptabilité du patient agé
porteur de cancer et sur la TOlérance a la
VAccination anti-COVID 19 dans la region
Bretagne



e Coordinateurs : Dr Perrin et Dr Estivin

e Objectif principal : évaluation de
I'acceptabilité du patient agé de 70 ans
et plus, porteur de cancer, a se faire
vacciner de la COVID-19.

e Objectif secondaire : eévaluation de la
tolérance de ce vaccin par les patients
ages de 70 ans et plus, porteurs de
cancer et ayant eté vaccinés contre la
COVID 19



Méthodologie

Période d’inclusion : du 1" mai 2021 au 31 aout 2021

| es criteres d’inclusion :

Patient atteint d'une tumeur solide ou d'une hémopathie
maligne (en situation néo-adjuvante, adjuvante ou
metastatique)

Patient de 70 ans et plus

Patient ayant une évaluation gériatrique personnalisee
(en consultation, en hopital de jour, en hospitalisation
continue ou réalisée par une equipe mobile gériatrique)

Patient n'‘ayant pas emis d'opposition a participer a
I'étude




Methodologie:

Un questionnaire complété par:
- le gériatre
- 'IDE UCOG
- le patient

— 50 patients inclus

— 7 centres differents (CHRU Brest, Clinique
Pasteur, CH Saint Brieuc, CH Lannion, CH
Morlaix, CH Saint Malo et CHIC Quimper)

— 9 investigateurs differents



Equipe

bile d Cadre de réalisation de ’EGP :
mobile de 45% G8 avant
gériatrie \
m%A EGP
Hopital
de jour 10% en cours
16% dEGP
= Score médian
13 [4-15]
La demande d’EGP a été formulée dans le cadre de :
14
10
9
6 6
3
I 1 1 1 1 1 1 1
[ [ [ [ [ [ I
X ) @ \@ @ & Q& & ) @ @ @ 2
R I IV N N T S AR )
& s&\o K 50" @b\ & e}@o ' (ob .@0 ;\\o(\ 2 o&
X S O X o R @ N AS N \\
@ N & & '\ & $ Y O
60(‘ (5\\0 N 6\) 6\5 b@ (\66 66% S
S8 ¢ &S S A
@ @ & e @ S \{
{Qxfb Q & fb@' Q\’b ;Q(Q
o \@Q PN R
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Description de la population

* Moyenne d’'age : 83,7 ans répartition des ECOG lors de
e 58% de femmes I'EGP
15
e PS moyen: 1,3 "
e 27% troubles cognitifs 5 I
0 - ———
0 1 2 3 4
nature de la tumeur primitive:
lieu de vie 16
en 13
EHPAD hopital chez lui
8% 2% seul
-48%
5 5
4
3
110
chez lui I ] ] e
accomp 0 \40 ) 00 qy ) 0_0 ) 00 ) 00 '06.) ) 00
a‘g n e \Oq\ \&9\ \OQ\Q © \OQ\Q \OQ\Q \OQ\Q eé\g(\ \Og\o
42% & o7 & & & F
& o & & &
&



La vaccination COVID

Le patient a-t-il été déja vacciné contre la COVID-19 ? on
12%

oui, il aregu une
seule injection

oui, il arecu deux 8%

injections
80%

= 44 patients vaccinés

» 6 patients non vaccines :

» 3 patients ayant pris rendez-vous

» 1 patient asthénique +++ (chimio en cours)

»2 patients réticents :
-« je ne voyais aucun intérét de me faire vacciner, mourir du covid ou d'autres
choses, il faut mourir, je laisse ¢a aux autres » 92 ans F seule

- « je ne voyais aucun intérét de me faire vacciner, ne souhaite pas d’injection
de virus dans mon corps » 93 ans F seule




Les patients vaccinés COVID-19
e Entre le 15/01/2021 et le 31/08/2021

Au préalable, aviez-vous une réticence face a cette

vaccination ? réticence
moyenne
un peu de * 5%
réticence

7%

aucune
réticence
88%

Moderna

type de vaccin pour la 1ere injection ?
7%

Astrazeneca
11%



37

Tolérance a la 1¢'® vaccination
COVID-19

e Comment avez-vous toléré cette lere injection?
- tres bonne tolérance 86% (36 patients)

- tolérance moyenne 14% (6 patients) (1 Astrazeneca et 5
Pfizer)

- 1 non renseigné

Si vous avez présenté des effets secondaires suite a cette 1éere
injection de la vaccination anti-COVID :

Epasdutout “unpeu =moyennement ™ fortement

42 41 43 a1 43 43

37

4 5
2.o 19 100 200 000 200 000 000

fatigue douleur au fievre douleurs douleurs nausées vertiges

bras musculaires articulaires

autres



Tolérance a la 2eme vaccination
COVID-19

« Comment avez-vous toléere cette 2eme injection?

- tres bonne tolérance 90% (35 patients)

- tolérance moyenne 8% (3 patients) (1 Moderna et 2 Pfizer)
- tolérance difficile 3% (1 patient) (1 Pfizer)

Si vous avez présenté des effets secondaires suite a cette 2éme
injection de la vaccination anti-COVID :

H pas du tout un peu ®moyennement ®fortement

39 38 39 39
1 00 |ooo |1oo |ooo |ooo

37 38

fatigue douleur au fievre douleurs douleurs nausées vertiges autres
bras musculaires articulaires



Si non, qui vous a influencé a

la réaliser ?
Avez-vous pris la décision, seul, 7
de vous faire vacciner ? 6
5
non 4
37% 3 B
2 —— — E——
: 1 — — —
oul 0
63% e .
I'équipe mon mon pharmacien
médicale qui entourage  médecin
me suit traitant
Recommandez-vous a votre entourage de se faire vacciner ?
non 0 0%
oui, un peu 10 25%
oui, complétement 29 73%

chacun fait ses choix 1 3%



Points sur les autres vaccins

Houi non ®ne sais pas/non renseigné

grippe saisonniéere DTP Polio pneumocoque



e 12% de non vaccinés et 8% schéma vaccinal non
complet:

— accessibilité limité aux vaccins pour les sujets ages
(non maitrise de l'informatique, probleme de mobilite
pour acceder au centre de vaccination, rendez-vous
saturés...)

— fatalité liee a la maladie et a 'age

e Faible réticence a la vaccination
— Influence des professionnels et de I'entourage

e Tres bonne tolérance a la vaccination du sujet age
— meilleure tolérance a la 2"% jnjection (90% vs 86%)

e Couverture vaccinale a améeliorer (importance de la
communication)



PUBLICATION

e « Retour d’expérience des professionnels sur
la prise en charge des patients en cancerologie
pendant I'epidemie de la COVID-19 dans la
région Bretagne »

=revue Oncologie mars 2021

nb de vues : 866
nb de téléchargements : 581

o Article étude ACTOVA

= revue Oncologie janvier 2022
nb de vues : 525
nb de téléchargements : 363



Thalidomide THALIDOMIDE®

MECANISME DACTION ET INDICATIONS AMM *
+ Aticancéresn antiangiopénique par hibmce de facteurs tels que e VEGK (vosculor endoehetl

3 THF-a (rumer necross factor @)
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Dabrafenib TAFINLAR ® =

suspension buvable

Qu'esT-ce QuE TAFINLAR® pasrarenis ?

FICHES VOC : actualités

= Total : 88*2 fiches en ligne :
https://www.omeditbretagne.fr

Létrozole FEMA

QU'EST-CE QUE FEMARA® LETROZOLE ?
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COMMENT PRENDRE CE MEDICAMENT ?

ey ppe——y
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* e g e jour w0 2 prines par jour, & hewre fise,
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profesonne ar onte

- Dans un wutre verre contenant de Femy, pribeves § ml, 10 mi 00 20w

FY ) Comprimis pelicubs rond, de couleur jaune fonck, dosdés § 2.5 mg et portant les
Inscriptions « FV » sur une face et « CG » sur Fautre
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Qu'esT-cE quE TAGRISSO® OsiMERTINIE 7

QUELS EFFETS INDESIRABLES PEUVENT SURVENIR AVEC TAGRISSO® oSIMERTINIB?

= Anticancereux utilise dans le traitement de certains types de cancer du poumon
= Prescrit et renouvele par votre medecin hospitalier specizliste en cancerologie ou en oncologie medicale
- Disponible en pharmacies de sille sur présentation de wotre ordonnance

m Deux presentstions sont disponibles :
- comprime rond de couleur beige, dose 3 40 mg, portant Finscription « AZ 40 » sur une face
L - comprime ovale de couleur beige, dose 3 B0 mg, portant linscription « AZ 80 » sur une face

- Conservez 3 temperature ne depassant pas 25°C, hors de |2 vee et de |2 portee des enfants.
- Me sortez pas les comprimes des boites pour les mettre dans un pilulier.
*  Lavez-vous soigneusement les mains avant et apres chaque manipulation des comprimes.

:ﬁ *  Me jetez pas les boites entamees, merci de les rapporter 3 votre pharmacien.

COMMENT PRENDRE CE MEDICAMENT ?

Dose par .
/ _’E R T - -1 [— mE
Jour
A remplir avec Naide . .
'un professionnal Quand ? e =1 prize par jour pendant ou en dehors des repas
de zansdt

HAvalez le comprim e avec de I'ezu, chague jour su méme moment de |3
. Comment ?  journee. 5i vous n'ormivaz pos @ avaler lo comprimd, vous pouves i

Ranzaigna avec méigngar awaec 50 m! d'eau plate jnon goreusa). Mattez le comprimé dans
................................. Peau, P . remuez jusqu’d ce qu'il e soit di 5 e s
seion Fordonnance w patites porticules ; buver immediatemant puis rincez ke warra avec de Faau
At ol plota at buvez-la.

Ne pas macher, ni couper, ni ecraser, ni dissoudre.
Wous pouvez vous aider du camet de suivi® et d'un calendrier pour reperer les prises.
N'arretez jamais ou ne modifiez jamais e rythme de prise de votre traitement sans Favis de votre mededn.
** Cette fiche n'est pas une ordonnance, reférez-vous 3 votre ordonnance la plus récente.

(QUE FAIRE EN cAS D'oUBLI?

En cas d'oubli 'une prise de moins de 12 heures, prenez |a dose manguee et poursuivez le
‘& traitemnent habituellement. Pensez 3 le noter dans votre carnet de suivi®.
En cas d'oubli d'une prise de plus de 12 heures, ne prenez pas |z dose manguee. La dose suivante
sera prise 3 'heure habituelle, sans |z doubler. Pensez 3 e noter dans votre carmet de suivi®.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS ET/OU VOTRE ALIMENTATION

substances (aliments et plantes, dont pamplemousse et mill=pertuis, probiotigues, huiles essentielles,
complements alimentaires_.. ) gue vous utilisez sont compatibles avec votre traiterment. Des
interactions peuvent influer sur I'efficacite de votre traitement ou la survenue d'effets indesirables.

t Werifiez avec wotre medecin et votre pharmacien gue les medicaments (prescrits ou non) etfou autres

une sutre methode) pendant toute la duree du traitement et jusqu'a 2 mois aprés la derniére
prise pour les femmes et jusqu’a 4 mois apres la dernigre prise pour les hommes.
Interrompez |“allaitement durant le traitement

i Vous et votre partenaire devez utiliser des methodes de contraception efficaces (preservatifs et

*ornet de dubed dipevible sov fes e prsw oped v elo peee I ou s pred oy e lololre 11

Comme tous les medicaments, Osimertinib peut entrainer des effets indesirables mais
il est possible que vous n'sn éprouviez aucun.

Effets indésirabi Pré o

LHilizez un ssvon doux sans parfurn et un agent hydratant forame ow kot

Rougeur de la peau, Evitez Feau chaude. Sechez par tamponnement.

. ?E' . Evitez les expositions au soleil et protegez—vous le cas echeant (watamants
o F;in?i ot . protectawrs, chapeow, Gormn sofaire indice 2 50).
’ == NS Blertez votre médecin en s de troubles cutanes.

Lavez-vous regulisrement les mains 3 'eau ssvonneuse ; sechez par
Arteinte du pourtour | tamponnement.
de longle Me wous rongez pas les ongles. Limitez les produits de manwoure.
En cas de persistance ou d'aggravation des symptomes, prevenss voire medecin.

Pensez 3 bien vous hydrater : 2u moins 2L d'eau par jour.

Privilegiez une alimentation pawvre en fibres (fecufents, carotts, banana...). Evitez
Diarrhée certzins aliments qui peuvent sugmenter le transit intestinal foofe, boissons

glacdws, laitogas, alcool, fruits-légumas crus, cereales, sliments gros, apices...).

Buvez plutdt entre les repas.

Surveillez reguliérement votre poids.

&l

Eyez une bonne hygiene bucco-dentaire jbrosse ¢ dants roupla, dantifrica non

manthold nom abrosif].

Weillez 3 hydrater vos levres {demandes: conseil @ votre pharmacien, en particulier si
} Inflammiation de 2 vous dtes troite par oxpganothérapia), 3 entretenir la stimulation salivaire [glapons,

bouche chewing-gums...), 3 pratiquer des bains de bouche u bicarbonate de sodiuvm 4 3 6

Fois/j.

Favorisez une alimentation fractionnee. Privilegiez les liguides et aliments mixes.

Evitez Falcool, le fe, le tabac et les aliments pouvant £tre irmitants.

Pendant toute la duree du saignement, penchez |z téte en avant et mouchez vous
4 * jusquil evacuation des caillots. Exercez une l&gere pression surwos narines pendant
* Ssignementsdenez 10 min. Des pm-duitslhéml:!sutiqmpeuv?n‘tc:ﬂ utilises pour reduire le temps de
compression {ex @ meches 3 appliguer zpres 2 2 3 min de compression =t 3 lzimser
en place 30 minj.

ot Seuls certobrd des effets inddsiables fes olus frdpuents sont RS o -deiius. Pour or sovol s, feporles-vous & ko notice de votre
ﬁ et ou demander consel & volre mddiecin ou wotne phavmaocien.

v Vet poeve? dgolement poder une qUESToN Supnds de volre Leatre nbpional de pharmacoigilance ou diciorer tout effet indésirable
ur e st giosgieenl-ganie-gou-lr

P; Dians bous les s, pensez 3 fsire pratiguer les examens biologigues prescrits par votre medecin.

QUE FAIRE EN CAS DE SURVENUE D'EFFET(S) INDESIRABLE(S) ?

- Prenez les medicaments prescrits contre les effets indésirsbles en respectant les doses

*  Respectez les mesures de prévention Contacts utiles :
Contactez rapidemnent votre medecin en cas de o
- Difficultes 3 respiner, bou, Sewre
- Palpitatiol N
(=== Remargues :

= Dwulewr oculzine, ozil rouge, vision trouble
- Tout effet indesirable persistant ou 'aggravant




Fiche Professionnels de samté [
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Osimertinib TAGRISSO®

MECANISME D'ACTION ET INDICATIONS ANM *
» Therapeutigue cibles : inhibiteur irréversible des récepteurs du facteur de croissance epidermique E
|EGFR) porteurs de la mutstion activatrice [EGFRm) et de la mutation de resistance aux [TK T790M
» Indication : traitemnent en monotherapie des patients adultes atteints d'un cancer bronchigue non & .‘ %
petites cellules (CBNPC) localement avance ou metastatique, avec mutations activatrices EGFR [en w
1&re ligne) ou avec mutation EGFR TTH0M
D¥autres indications AMM existent mais sans prize en chorge daffnie & oe jowr.

PRESENTATION ET CARACTERISTIOUES * PRESCRIPTION ET DISPENSATION 2

D » Deux presentations sont disponibles |boites de 30) - »  Prescription hospitaliere (liste || reservee aus
- comiprime rond de couleur beige, dose 3 40 mg, portant specialistes en cancerologie et en oncologie
J linscription « AZ30 » sur une faoe et lisse sur Fautre medicale

= - comprime ovale de couleur beige, dose 3 B0 mg, portant *  Surveillance particuliére pendant be traitement
l'inscription & AZBD » sur une face et lisse sur Fawtre

= Conzervation 3 temperature ambiante, ne pas deconditionner dans
un pilulier

Dispensation en pharmades de ville +

Posologie uswelle recommandee : B0 mgfjour, #n continu, en 1 prize par jour

Poursuite du trai jusgu's progression de |z maladie ou apparition d'une toxicite inacceptable.

Adaptations possibles selon tolérance : si une réduction de la posologie est nécessaire, la dose doit alors étre
reduite 3 40 mg 1 fois par jour. Une interruption du traitement est recommandée jusqu'a 3 semaines en cas de
touicité de grade 2 3 [vair § 4.2 RCP).

Modslites de prize - 1 prise/jour
« IR légére ou modérée - pas 2 hewre five, pendant ou en dehors des repas
d’adaptation . .
[ A — - = Enmfl"nuhi fﬂ_‘bﬁ&ﬂl mrlsde.iz heures : prendre I3 doss
de donnes, avec manguee zt_p-nur:urw: le traitement habituellement. Le noter dans le
carnet de suivi®.
prudence. * En cas d'oubli_d'une prise de plus de 12 heures : ne pas prendre I3
. . dose manguee. La dose suivante sera prise 3 ['heure habituelle, sans la
' e doubler. Le nater danz le carnet de suivi®.
d'adaptation = En cas de vomissement : ne pas prendre de nowvelle dose, poursuivre
* IH s#wére : non recommance le traitement 3 I'hewre et 3 la dose habituelles de ks prise suivante, Le
noter dans le carnet de suivid.

POSOLOGIE & MODALITES DE PRISE 1
=
-

SURVEILLANCES SPECIFIQUES 1
Risgue d'allongement de Fintervalle OT. Surveillance reguliére pendant be traitement [ECG,
kali®mie, cedémes, tension arterielie).
Imterruption du traitement si OTc > 500 ms sur ow moins 2 EOF distincts.

# Fonction cardiague

& Fonction respiratoie ) Surveillance des symptomes respiratoires [dyspnee, tous, figwre) afin d'exclure une
pneumnopathie interstitielle. Interruption du traitement si preumopathie interstitielle diffuse.
Apparition d'une éruption plane, de couleur rouge, sur le visage, le cou et le tronc [macules

4% rgugedtres ou plaques avec une bulle centrale souvent présente, lcéres des mugueuses de la
bouche, gorge, nez, organes genitaus), pouvant &tre precédes de symptomes grippau
Sensibilizer les patients aux signes : le traitement doit &tre interrompu ou arréte immediatement.

# Syndrome de
Stevens-lohnson [rare)

£ Surveillance des sigres ot des syrr:pt&'ns aigus sugmerant une kerstite : inflammation de eeil,
larmoiement, sensibilité 2 la lumiere, vision trouble, doulewr oculaire etfou ceil rouge... Adresser
rapidement 3 un specialiste en ophtaimologie.

# Fonction oculzine

Contraception eficace pendant le traitement, et jusqu's 2 mois aprés I"armét du traitement pour
les fermmes et jusqu’a 4 mois aprés "arrét du traiternent pour les hommes.
Il esiste un risgue de diminution de |'efficacits des contraceptifs hormonaus.

# Contraception chez |z é\
femme et I'homme I

[}
# Grossesse/Allaiternent €% Ke pas utiliser perdant |3 grossesse ; interrompre ['slistement Gurant le traitermant.
]

PRINCIPALES INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES 12 Vioie métebalique principaie : CYF3A4, CYF3AS

Miweau Medicaments concemnes _ MNature de Finteraction madicamenteuse
Contre- . . #,  Concentration |C*} plasmatique de I'osimertinib
- . &
indication Millepertuis i (ineficacit]
Associntion Inducteurs du CYPIAL H ) N "
- e o L. 3 5 r neffic
deconseilles Larbamgozepine, phanytoine, rifampicing ? € plasmatique de 'azimertinib ncité]
Substrats de s BCRP
Rosuvestating
Sub-strats du P-gp A C* Substrats |toxicite]
Atoregstoting, bisoprolol, ciclosporing,
colchicing, dabigatron, digoxing
n
A prendre en e I 4 A évaluer 3u cas par cas 3 'side des bases de données
compte Phytotherapie, tizanes, huiles essentielles disponibles [ex : HEDRINE]

BCRP : protéine da résistonca du cancer du sain ; P-gp © givcoprotéing-f

= Interoctions 4 éwaluer en considérant la fiste complete des troitements ossocis, y compris en gutemedicmtion

%" DFoutres interactions peuvent exister (liste non exhaustive) - Contactazr wotre OMEDNT ow votre CRPLY en cas de question

(GESTION DES PRINCIPAUN EFFETS INDESIRABLES (E1) 14

Tomicite Conduite & tenir

Cutanée et du tissy sous-cutmne

Attminte cutanse, Conseils hygiénigues [voir fiche patient).

secheresse de la Antzlgigues T antihistaminigues £ émollients T dermocorticoides T traitement des surinfections selon la

peau, prurit, severite’,

rash, Byis specizliste pour adaptation du traiternent ou suspension selon severité (voir §4.2 du RCP).

Périonyis Conseils hygienigues [voir fiche patient). Surveillance dinigue adaptee.

Gastro-intestinele
Regles hysieno-distetiques [voir fiche patient).

. Rehydratation et traitement symptomatique selon severite £ anti-infectieus selon eticlogie?.

Dizrrhee Biis specizliste pour adaptation du traitement ou suspension si grade & 3 (ougmentation de pombre de 7
selles ou plus/jr por rapport & Pétot initial ; woir § 4.2 du RCP) £ surveillance (NP5, figvre).
Regles hysieno-distetiques [voir fiche patient).

Stomatite Artlgigues, bains de bouche T anti-infectieux selon gravive®. . .
Bois spedizliste pour adaptation du traitement ow suspension si grade 2 3 (dowleur, Enantheme diffus,
ulceration confluente, olimentotion fguids ; voir § 4.2 du RCP).

Génsrole

Conseils hygiénigues [voir fiche patient).
Epistanis Byis medical en cas d'écoulement persistant au-deld de 15 min de compression des narines ou en cas
d'sltération de I'stat générsd (paleur, tachycardie, sueurs, hyposension).

Hé =
Lﬂm:p-er:m: Surveillances biclogique et clinigue adaptees (voir page 1).
bymp opEne. Buiis specizliste pour adaptation ou suspension si grade = 3 (GB < 1 G/L, PNN < 1 6/1, Ploguettes < 50 G/L ;
neutropenie, .

. woir § 4.2 du RCP).
thrombopenie

Pour les toxicites enumerges c-dessus de grade 3 : interruption du traitement jusgu'a résolution ou retour 3 I'etat initial ou 3
un grade -2 dans un délzi de 3 semaines, puis reprise 3 la méme dose ou 3 une dose inférieure.

5i absence d'ameliorstion de l'effet indesirable de grade 3 ou plus aprés lintermuption du traitement dans un délai de 3 semaines,
arret definitif du traitement |voir § 4.2 du RCP).

=) Drautres El peuwent survanir : diminution de Fappétit. olopacie, urticming, syndrome main-gied,
w pneumopcthic intarstitiele diffuse. alfongement de Mintersolle QTc ...
(liste non axhaustive, voir RCP).
Penser @ déclarer tout effet indésiroble 8 votre CRPV etfow @ les contocter en cas de guestion.

Voir o w fiche Patient » correspondante pour les conseils spécifigues & donner oux patients

Pour ples Finformation, s& eporlel sus souroes dehwabes (consulbiel le 147120071 | 1 - BOP ; ¥ - BSP AKSE ;3 - Thidaers [M de FANSM 10000 ;
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=) Documents complétant les fiches VO OMEDIT existantes

 Avant de débuter votre traitement
* (Gestion des stocks,
1€ partie | * Automédication...

<

 Pour bien prendre votre traitement
» Conservation et préparation du médicament,
» Conseils de prise,
* Interactions alimentaires et phytothérapeutiques

<

2¢me partie

+ Pendant le traitement
» Gestion du risque de chutes, des troubles de la concentration,
du poids, fonction rénale, apport protéinique
» Conduite a tenir en cas d’oubli/vomissements, ...

<

3¢éme partie

<

ﬂ A la fin de la fiche professionnelle, des « questions a se poser », aide :
-au reperage d'éventuels effets indésirables liés aux traitements

- a la mise en place d’'une ligne de conduite pour aider a la gestion des toxicités
- aide pour assurer un relais aupres des médecins et pharmaciens.



Conseils pratiques pour les infirmiers assurant le suivi
des patients dgés prenant un traitement anticancéreux
oral (& domicile ou en EHPAD)

Afin de sécuriser la prise de ces traitements, vous trouverez dans cette fiche plusieurs

conseils :
- certains 4 transmettre 4 la population dgée fraitée & domicile ou en EHPAD,
- d'autres destinés 4 vous aider dons la gestion du traitement.

Recnmnndahons sur la gestion du traitement anticancéreux oral

Tl est pr'efer'able que les médicaments soient délivrés dans la méme
pharmacie : meilleure gestion et meilleur suivi des traitements du
patient.

Le patient ne doit pas jeter les blisters ou les boites non utilisés. Le |
patient ne doit pas stocker les boites d son domicile. ]

Il faut lui conseiller de les ramener & son pharmacien En cas de mobilité !

reduite du patient, il serait intéressant que vous puissiez vous en i
: charger.

Lister les médicaments pris par le patient. Demander réguliérement au
patient <'il prend de nouveaux médicaments (surtout si sans ordonnance)

Bien surveiller les conditions de prise du traitement :
- Me pas écraser ni couper les comprimés, ni ouvrir les gélules.

- Le patient ne doif pas croguer ou mdcher le médicament (sauf
indication contraire figurant sur la fiche Voie Orale). :

Faire prendre les traitements les uns aprés les autres, en position assise
pour limiter le risque de fausse route. :

Vérifier réguliérement les conditions de prise (4 jeun ou au moment des
repas : une ou plusieurs fois par jour. par semaine...)

Il est recommande de mampuler |es comprwmesfgelules avec des gants.

CARMET DR BUTVE
‘¥elas proler anfcariraser E

Tr'agctblll’re des prises : vemfler' r'agulrer‘emen‘r ou r'emphr' Ie support de
suivi des pmses (cur'ne't de suivi, calendrier ou autre).

Certaines tisanes ou dautres pr'odur'rs (cer*‘h:lme.s phy'roiher'opre.s
compléments aolimentaires,.) sont 4 éviter (millepertuis et nouvelles

plontes) ainsi que le pamplemousse (jus ou fruit): diminution de

|ef'F|cac|1‘e du 1'ra|‘reme.n1'

Le patient ne dm‘r pas prendre dan'tl ucrdes ou dcm'rl sécrétoires sans
avis médical : diminution de l'absorption de certains anticancéreux oraux.

In Ees‘hen d

Impor‘runce de la nutrition :
surveiller les apports protéiniques, le poids et le risque d'hypoalbuminémie. |

il ne faut pas que le patient saute des repas :

Consultation diététique éventuelle & recommander.

Llsh _des questions a se poser :

Le traitement anticancéreux peut modifier la fonction rénale : en cas de

baisse de clairance a la creatinine, contacter le specialiste.

Surveillance de I'hydratation : il est important de dire au patient de boire

e
f: i davantage pendant le traitement pour le bon fonctionnement des reins
é.; ! souf contre-indication medicale.

Surveillance du poids :

: - perte de poids: mangue dopports nutritionnels. Consultatior
H diététique éventuelle 4 recommander.

- prise rapide de poids : vérifier si cedéme des membres inférieurs

dyspnée.... A signaler au médecin traitant
. Le troitement onticancéreux peut entrainer des risgues de chute et des
i troubles cognitifs : il est important de conseiller au patient des temps de
i repos.

Le pu‘tlarrl' présente-t-il :

- des troubles digestifs : nausée, vomissement, diarrhée, constipation
anorexie, douleur abdominale .. 7

- des probléemes cutanés/neurclogigues:  eruption,  rougeur
sécheresse, douleur des extrémités, syndrome mains-pieds .. ?

- des douleurs au niveau de la bouche : (mucite, stomatite ) ?
- une dyspnée ? une toux ? des douleurs thoraciques ?
- de la fiévre ? des saignements ? une fatigue inhabituelle ?

- une tension artérielle normale ?

-‘_;.

- un poids stable ?

- un état dépressif/déprime ?

Se référer d la fiche « Voie Orale pour les professionnels de santé » afir
de conseiller au mieux le patient face a ces symptimes.

En cas de probleme disolement et de difficultés pour gérer le traitement
anticancéreux de votre patient et/ou ses effets secondaires: mettez vous en
relation avec son médecin traitant, son pharmacien, son spécialiste, un réseau de
santé, ..

- INom du spécialiste : = .. fooid e d
- Nom du médecin traitant : = PSS S S -
- INom du pharmacien : B
[Note spécifigue :

‘l"!’ Ou.r‘";d'.cu'r
UCOG pl edié au Cancer



Conseils pratigues pour gérer votre
traitement anticancéreux oral a domicile

Comme pour tout médicament, le suivi de la prescription médicale est nécessaire d son efficacite.

Voici quelques conseils pour vous aider G gérer votre traitement anticancéreux pris par voie

orale.

Avqn'l' de commencer.

H
H

L A S A S A n R A S A AR SR A Ha HRn e s e s

%, i Pour assurer un meilleur suivi de votre traitement, il est préférable de vous

g £
uﬁﬁa i faire délivrer vos médicaments dans la méme pharmacie.

.............................\7.......... RRs e e e mmmns ans aan aan e e s den nan maa an aan an e e dmn amnann aan ann e e

-3 {En cos de changement ou d'arrét de traitement, pensez & ramener Ies
! boites restantes (méme entamées) 4 votre pharmacicn

i
i Evitez de stocker les boites de meédicaments inutilisées chez vous. H

Les garder hers de portée des personnes non concernées.

A R R R R R R R R R R R A AR R R R A A AN A wm ...........................-

g E\rltez de prendre des meédicaments nen preszcrits. 3

Y

iIndtquez & votre cancérologue., pharmacien ou médecin traitant tous lc.'.;
i médicaments que veus prenez régulidrement ou souhaitez prendre méme ;
i sans ordonnance. Certains medicoments peuvent entrainer une diminution de :
_i_l efficacité ou une augmentation de la toxicité de votre traitement. :

Pour' bien pr'cndr'e votre traitement..

= i Soyez vigilant sur le mede de conservation de vos médicaments ;
i (température de stockage. 4 'abri de la chaleur, lumiére et humidite).

| Si vous préparez veus-méme vetre traitement : :
| - Si possible. n'utilisez pas de ciseausx pour ouvrir les emballages. :
i - Conservez de préférence votre fraitement dans son emballage d'origine.

! Sinon, lui prévoir un pilulier spécifique pour ne pas le mélanger aux autres.

. pas et ne méchez pas vos gélules.

i H
| H
| H
i - N'écrasez pas. ne coupez pas et ne croguez pas vos comprimes., MNouvrez !
i i
g :
| H
. - En cas de doute, n'hésitez pas a contacter votre pharmacien pour verifier :

i :
i
i
!

i la bonne compréhension de la prescription. Un infirmier libéral peut ;
i également se déplacer & votre domicile pour vous aider & bien suivre votre i
:

| traitement. :

B IR = =~ === 2 o e e e o S e S o o T D S S S S S S S R R S SRS s ]

! Censeils de prize :
! - Prenez de préférence le traitement en position assise.
i - Prenez vos médicaments les uns aprés les autres.

it les jours et Iesg

! - Pour une efficacité optimale, respectez rigour

! horairez de prize de votre traitement indiqués par votre spécialiste.

{- Une augmentation des doses. sans accord de votre spécialiste. peut i
augmenter la toxicite.
| - Une diminution des doses, sans accord de votre spécialiste, peut diminuer

| lefficacité.

- - -
| Evitez les tizanes a base de mrllaper‘rurs ou de nouvelles plantes aux effe
i mal connus, ainsi que le pamplemousze (jus et fruit) qui peuvent nuire

| votre traitement. Signalez les autres produits éventuels que vous prene
! (phytothérapie. compléments...)
- ARTYTATNEraple, complement

{En cos de brulures d'estomac. ne prenez pas de traitement sans avis d

i votre médecin ou de votre pharmacien.

[ ———

i s SV B = -t
Vs e cafcmdresss i Aidez-vous d'un document de suivi (carnet/classeur de suivi, agenda. ..) g
- oM%Y ! peut Etre complété par vous-mEme ou par une tierce personne. Notez-y le

i prizes et montrez-le aux personnes qui vous prennent en charge.

; Votre traitement peut entrainer des rizquez de chute, dez troublez de |
'cnncenfﬂrh'nn = il est important de respecter des temps de repes ef d

, presewer une activité phyzique.

préférence riches en protéines (ceufs. viandes. lait, poissens.) gq

contribuent 4 la masse musculaire (pour I'équilibre).

Votre poids est @ surveiller réguliérement. En cas de perte ou de prise d
poids trop importante, contactez votre médecin.

Veillez a boire davantage d'eau pour le bon fonctionnement de vas reins, sa.
contre-indication médicale.

En cas de fatigue ou d'intolérance (vomissement. constipation. diarrhé
perte d'equilibre. confusion, troubles de I'humeur _), il est important d

contacter votre médecin.

En cas de vemissements, rincez-vous la bouche a l'eau froide et attendez 1

2 heures avant de manger : ne prenez pas une nouvelle fois votre traitemer

sauf indication contraire.

i En cos d'oubli de prise du traitement, référez-vous d votre fiche « Vo
i Orale » ou centactez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmie
i (libéral. d'établissement ou de réseau de santé).

En cas de probléme d'iselement et de difficultés pour gérer vos traitements et/ou
vos effets secondaires: faites-vous aider par votre médecin traitant, wvotre
pharmacien, un infirmier 4 domicile, un réseau de santé, ..

Note spécifique du professionnel de santé :

® Contact téléphonique :

J
UCOGpi

BEervatoire

édié au Cancer
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Fiches VOC

Anticancéreux par voie orale

Trier par :

@ Nom de spécialité pharmaceutiqu

O Dénomination commune internationale

Q

AFINITOR® / Everolimus >

ALKERAN® / Melphalan >

ALUNBRIG® / Brigatinib >

ANANDRON® / Nilutamide >

ARIMIDEX® / Anastrozole >

omedit =

< Fiches VOC

Anticancéreux par voie orale

JAKAVI® / Ruxolitinib

FICHE PATIENT (FRANCAIS)

TELECHARGEMENT

FICHE PATIENT (ANGLAIS)

TELECHARGEMENT

FICHE PROFESSIONNEL (FRANCAIS)

TELECHARGEMENT

* Bolte de 56 comprimés, plaquettes thermoformées

16:28 e A 95%m
Ruxolitinib JAKAVI® [

MECANISME D'ACTION ET INDICATIONS AMM *

Yhtrapeuhquaﬂhltt hmmemummm kinases JAK1 et JAK2, enzymes impliquées dans 'hématopoiése et
(voi de facteurs de cytokines). La dérégulation de cette K
JAKI/IAK2

voe,associte 1 pathologe, et Inhbée par e usoitin,
* Indications

Traitement de I spiénomégalie ou des symptdmes liés & la maladie chez Iadulte atteint de myélofibrose D
imitive ou de myélofibrose secondaire 3 ls maladie de Vaquez ou 3 la thrombocytémie essentielle 34
Traitement des adultes atteints de 12 maladie de Vaquez (polycythémie vrae), en cas de résistance ou
d'intolérance A I'hydroxyurée

PRESENTATION ET CARACTERISTIQUES *

PRESCRIPTION ET DISPENSATION 2

* Comprimé blanc & bianchatre. Existence de 4 dosages : 5 mg. 10 mg, « Prescription hospitaliére (liste | réservée aux
15 mg et 20 mg. Inscription « NVR » sur une face et respectivement spécialistes en hématologie ou aux médecins
%15 %, 4110 %, « L5 et e L20 » sur Fautre face. compétents en maladies du sang

Surveilance particulire pendant le traitement
Dispensation en pharmacies de vile (o

Conservation 3 température ambiante, ne pas déconditionner dans un

pilutier
‘Posologie initiale : Indication Taux de plaquettes _ Dose initiale recommandée
>200G/L 20 mg deux fois par jour
Myélofibrose 1003 200G/ 15 mg deu fois par jour
503100G/L 5 mg deux fois par jour
>100G/L 10 mg deux fois par jour
Maiade dé Vages: 503100G/L 5 mg deux fols par jour

Adaptations possibles (voir § 4.2 RCP)
* Ne pas augmenter 1a dose Initiale durant les 4 premibres semaines de traitement. i efficacité insuffisante et NFS adéquates, 7 les
doses par paliers de 5 mg deux fois/jour maximum et par intervalles d'au moins 2 semaines. Dose maximale de 25 mg deux fois/jour.

indication Diminution de Ia dose si Interruption du traitement si.
Plaquettes < 50 G/L et/ou PNN < 0,5 G/L
Myélofibrose Plaquettes < 100 G/L Aprés récupération, reprise 3 1a dose de S mg 2 fois/jour.

2 progressive de la dose (surveillance NFS)

Plaguettes < 50 G/L et/ou PNN < 0,5 G/L et/ou Hb < 8 g/di
Apris récupération, reprise 3 la dose de 5 mg 2 fois/jous
2 progressive de la dose (surveiliance NFS)

Maladie de Vaquez

6. Ton

- mblofibrose : ose initiale recommandée  de SO%
- maladle de Vaquez : S mg 2 fols/jour * En cas d'oubli ou de vomissement : ne pas prendre fa dose

+ Wierminale : patients hémodialysés > vor §42Rcp | Manquée/de nouvelle dose. Poursulvre le traitement 3 Mheure et
4 1a dose habituelles de la prise sulvante (ne pas doubler Ia dose).

* IH:dose initiale recommandée : de 50% Le noter dans le carnet de sulvi',

Plaquettes < 100 G/L et/ou
Ho < 10g/d!

+2 prises/jour, 3 12h Sintervalle
4 heure fixe, pendant ou en dehors des repas

POSOLOGIE & MODALITES DE PRISE *

SURVEILLANCES SPECIFIQUES *
* NS € surveillance toutes les 2 3 4 semaines jusqu’3 stabilisation de la dose, puis selon clinique.

® Leucoencéphalopathie &) Surveillance attentive des symptomes évocateurs (symptomes ou signes cognitifs, neurologiques ou
multifocale progressive | psychiatriques). En cas d’apparition ou d‘aggravation, orientation vers un neurologue. En cas de
MP) suspicion d'une LEMP, suspension du traitement.

# infections urinaires, Risque dinfections opportunistes graves. Surveillance étroite des signes et symptomes d'infection ;
pneumonie, zona instauration rapide &'un traitement approprié si nécessaire.

Dokl

Sirvellnce régbére du poids et des poramitres lipidiques (cholestérol total, HDL-cholestérol, LDL

® Bilan lipidique
e cholestérol et aitement des dy selon e focale

Cancer cutané rapporté chez des patients traités & long terme (lien de causalité non établi) : dépistage
des malignités secondaires pendant les visites de routine. Recommander au patient une exposition
solaire limitée, une photoprotection ainsi qu'une inspection de sa peau pendant et aprés arét du
traitement

.

* Dermatologique

* Contraception © Les femmes en dge de procréer doivent utiliser une contraception efficace pendant le traitement.
# Grossesse/Allaitement [ Traitement contre-indiqué pendant la grossesse ; interrompre Fallaitement durant le traitement.

anté - Ruxolits o0t 2021

rofessions
IMEDIT Bretagne, Normandie et Pays de la Loire

PRINCIPALES INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES 13 Voies métaboliques principoles : CYP3A4 et CYP2C9
Niveau Médicaments concernés Nature de Finteraction médicamenteuse
1
Contre. = -
Fouvesucdll Millepertuis ? N C (C) pi
Associatio Inducteurs du CYP3AQ <|> ¥ C* plasmatique du ruxolitinib (inefficacité)

Carbomazépine, phénytoine, rifampicine | > Adamterta dose selon tolérance/efficacité

2 ¢ plasmatique du ruxolitinib (toxicité)

ah:iyewrs pultisaats il CYPRAS = Réduire la dose unitaire de ruxofitinib de 50%, & administrer 2 fois par

Clarithromycine, inhibiteurs e protéose,

omplem: posaconazole i
pomp , > Surveiler plus r

quemment (ex: 2 fols par semsine) les paramitres

) + s signes et sy effets
indésirables liés au ruxolitinib. Adapter la dose selon mlmm/pnump
-5 Eviter Futilisation concomitante de ruxolitinib avec des doses de
fluconazole > 200 mg/jour.

Doubles inhibiteurs du CYP2C9 et 3A4
Amiodarone, Chardon-Marie, fluconazole,
imatinib, miconazole, voriconazole

Substrats de Ia P-gp ou de la BCRP
Ciclosporine, colchicine, dabigatran, Risque d' 71 C* substrats (toxicité)
digoxine, rosuvostatine

Antisécrétoires antihistaminiques H2
(cimétidine), 1P

Risque de ¥ biodisponibilité du ruxolitinib (absorpy
inefficacité)

Phytothérapie, tisa A évaluer au cas par cas 3 I'aide des bases de données
huiles essentielies $ tex: HeORINE)

1l O <

omed:
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Delphine Déniel

OMEDIT B/ PRC

02 98 22 39 80
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