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Introduction 

• Essai clinique pour le traitement de première ligne des enfants et des jeunes 
adultes (0-45 ans) atteints de leucémie aiguë lymphoblastique

• Population en France: 0-17 ans

• Protocole CAALL: fin des inclusions février 2022

• Objectifs: 
 Diminuer le risque d'effets secondaires graves et de mortalité liée au traitement 
 Augmenter l’efficacité du traitement pour les patients à haut risque

• Nombre de patients inclus à Brest: 4 enfants
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Circuit et Rôle du pharmacien 
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Protocole Paramétrage Prescription médicale 

Validation pharmaceutique

Production

Libération

Dispensation

Administration

Approvisionnement
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1. Paramétrage du protocole



1. Paramétrage du protocole
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1.1 Paramétrage des molécules



1.1 Paramétrage des molécules
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1.2 Paramétrage des annexes
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1.3 Paramétrage des informations importantes, surveillance et remarques
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1.4 Validation pharmaceutique et médicale
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o Nombre de bras dans le protocole

2. Les difficultés du paramétrage
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o Les informations dans le protocole

o Les IT

2. Les difficultés du paramétrage
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2. Les difficultés du paramétrage

o Mises à jour des protocoles 
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3. Les médicaments de l’essai

Fournis → Traitements expérimentaux

 Inotuzumab ozogamicin

 6-thioguanine

 Blinatumomab

o Prescriptions particulières

o Demandes d’approvisionnement à envoyer à différentes adresses: 

 Inotuzumab ozogamicin → cs-orders-de@clinigengroup.com

 6-thioguanine → distribution@klifo.com

 Blinatumomab → autre fonctionnement : e.ZIP Drug Order Portal

o Attention prendre en considération le délai d’approvisionnement → anticipation

Circuits différents en fonction des molécules

mailto:cs-orders-de@clinigengroup.com
mailto:distribution@klifo.com


17

Non fournis 

o Thérapies orales: index thérapeutique étroit, posologie souvent complexe ( âge → adaptation galénique, 
dose, moment de prise relative aux repas et aux autres médicaments, fréquence et durée…) 

o Préparations hospitalières :

Gélules de Dexaméthasone : posologie: 3 mg/m² → 0,5 mg, 1 mg, 10 mg. 

o 6-mercaptopurine, XALUPRINE®:

 Circuit : 
- Médicament disponible en ville avec un délai de livraison de 48h 
- Ordonnance transmise à la sortie du patient
- Prêt d’un flacon à l’officine puis retour du flacon par le patient

o Les difficultés rencontrées: 
 Tensions d’approvisionnement: 

o Erwiniase
o Méthotrexate

3. Les médicaments de l’essai
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4. Mise en place de consultations pharmaceutiques

o Consultations onco-pédiatriques

 Thérapies orales 

 Mise en place de fiches d’information pour les patients et les aidants

 Conseils/questions 

 Informations: délivrance/dosage/modalités de prises/effets indésirables 

o Ex: Kit XALUPRINE®
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4. Mise en place de consultations pharmaceutiques
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4. Mise en place de consultations pharmaceutiques



Merci de votre attention
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