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I PROTOCOLE DE SURVEILLANCE CARDIOLOGIQUE ET |

Suite a une enquéte de pharmacovigilance , TAFSSAPS classe la quasi totalité des neuroleptiques (NL) dans le groupe des médicaments B OSTaE DS TRAL YN

donnant des torsades de pointe (TdP). Leur association, entre eux ou avec d’autres medicaments donnant des TdP, est déconseillée et
necessite un suivi strict de 'ECG et de la kalieémie.

AVANT LA MISE EN PLACE DU TRAITEMENT NEUROLEFT LQUE
ou DES QUE POSSIBLE s/ prescription urgente

R exumem climigues et biologigues .

| - effectuer an traceé ECE ¢t calcul du QTc de base

2002 : premiere version du protocole de surveillance cardiologique du CHS e—

2 « prendre e MLS. ctialA
headycavdie < 30 bat / min = foctewr de rivgue majenr de torsade de pointe
tenir compie du risque hyposensenr de certainy mewroleptiques

3 « ionogramme, cu particulcs !(Q!QQM

= calcémie - magnésémie (en cas de signe d'appel : syncope. .. )

- Surveillance systematique de tous les patients traités par NL, a I'admission par ECGJO0 + kaliémie + fréquence cardiaque
- Si anomalie de I'un de ces 3 facteurs : contre-indication au traitement NL
- Contréle systematique a 1 et 6 mois pour 'ECG et la frequence cardiaque

————

si apomalie d'un d¢ ¢es 3 facteurs = contre-indication sy Lraitsment neuroleptique

U enir compue de Pexistence d'awtres facteurs de risque d'allongement de QT¢ (annexe 1)

— Mise en place dans les 6 services d’admission, sous I'égide des medecins somaticiens, et grace a la vigilance des externes en pharmacie

% damns lurgence .
«  prnvidégeer Is vose orale
- roscrre s neuroiepeigques 4 risgue Sl tanniexse 2,10

i AU COURS DU TRAITEMENT ——————————

\ Evaluation rétrospective du protocole, d’avril 2002 a juin 2004, a partir de 601 fiches collectees

— -

% a 1 mois, controler les 3 pommé?ms : tracé ECG, pouls, kKaliémie

——

modification dun des 3 pammetres

—> Le caractere systéematique de 'ECGJO0 n ‘est pas respecte : seuls 17% des patients entrants benéficient dun ECG
- Les patients presentant des FDR supplémentaires ne sont pas mieux surveilles que les autres
- Le délai de contrdle fixe a 1 et 6 mois est trop long et inadapte par rapport a la durée moyenne d’hospitalisation

g J
Femeng €0 COuag Oy (a prescripnon

% asugmenter la fréguence du contrdle si association & d'sutres factenrs de risque

(en particulier associations médicamenteuses “a rsque” cf annexe 2)

HY Covn }V'-lu,v-»'-- mrveeaow e mearal Vg e s ™ versiomw - vl CAME 201200

= Nécessité de repérer les patients « les plus arisque » et de « raccourcir » le délai de contrble chez les patients nécessitant
une survelllance

1. SURVEILLANCE CARDIOLOGIQUE DES PATIENTS TRAITES PAR
KEUROLEFTIQUES

2 - conduite d e (CAT) 2005 : deuxiéme version du protocole de surveillance cardiologique

2-1 en présence d'un Facteur de Rizque zomatigque

¢ facteur de risque cardiovasculaire majeur (QT long congamital)

i ——pa— - Cible précisément les patients presentant au moins un facteur de risque (FDR) de TdP (lié au patient et/ou au traitement) et définit le

des torsades de pointes igflizre n®l)

+ femmes > 65 au: rythme de suivi et la conduite a tenir selon le nombre et le type de FDR

traiter I’hypolaliemie

P mr——— Y TP PYT - Des controles sont requis a 3 et/ou 7 jours, voire 14 jours

= pontre-indication (C1) ¢
\médi-:-amants liste n*1

_'_._._._,_,_..---"'"' autrez FDR léz an traitement NL (ci-dessous)

S — C.L tout neurcleptigue
- - e Pt e . i,
* meédicaments liste n°2 et médicaments liste n°]1 et 2

= prescription d'un ECG an plas tot (surveillance 50)
= et de controles ECG a 3 et 7 jours s1 traitement par medicament liste n®2 et liste n®3

2-2 en présence dun FDR [ié au traitement neurcleptiaue Evaluation retrospective de la seconde version du protocole, d’octobre 2006 a mars 2009, a partir de 663 fiches collectees

* NL arizque majenr : BARNETIL , Orar . DROLEPTAN
¢  Autres NL de la liste AFSSaP5 (gf liste n®3)

- Azz0cies enire eux

| acies 3 un autremédicament alloagesntle OT (e lienl 12 - Le 1°" ECG est bien effectué pour 95 % des patients ciblés, et la prise en compte des FDR permet de limiter la surveillance cardiologique
a 15 % des patients hospitalises : la sélection des patients a risque doit étre poursuivie

i doses fortes ( = posologie mavimale AMM) ou par voie injectakle
= prescription d"un ECG an plus tt (5 ot d'n contrdle ECG 7 jours (51 - Mais les ECG de suivi ne sont réalises que dans 40 a 60 % des cas, et le protocole de suivi apparait trop complexe
{ 8i QT = 440 ms ==

e ——— = Nécessité d’actualiser les FDR a prendre en compte et de simplifier les modalités de suivi
Si QT s’allonge

et QT = 440 ms == et contréler ECG 3 jours plus tard
et QT 2440 ms == _ . A.T. n° ) et contraler ECG le lendemain

2010 : troisieme version du protocole de surveillance cardiologique

Actualisation des FDR liés au traitement

Recensement des donnees bibliographiques dans un tableau, a partir de I'analyse : l, Confrontation et rationalisation de ces sources pour élaborer 2 listes de médicaments

- du dictionnaire Vidal N correspondant a 2 niveaux de risque :

- de la banque de donnees Theriaque | - Liste 1 : niveau contre-indiqué dans Vidal ou Thériaque

- des interactions médicamenteuses de la revue Prescrire ET/OU risque de TdP dans « QT drugs »

- du Thesaurus AFSSaPS des interactions medicamenteuses - Liste 2 : niveau mise en garde / précaution d’emploi dans Vidal ou Thériaque
- du site web « QT drugs.org » ET/OU risque possible ou probable de TdP dans « QT drugs »

SURVEILLANCE CARDIOLOGIQUE DES PATIENTS SOUS NEUROLEPTIQUE

Jerme version avrl 2010

SI1FDR LIE AUPATIENT

ECG J" + éviter tout FDR Lié au i {mais sl mtroduction d'un FDR 1 au tt ou méme
sitaplerent d™un médicarnent de 1a liste 2, suivre les modalités powr 2 FDR).

LES FACTEURS DE RISQUE (FDR) LLES AUPATIENT T T T e e e e ST lification des modalités de suivi et de |la mise en forme du protocole
S SI1IFDRLIEAUTTT
; - medsense sudinqus conguttve — o ECG &6 mois puis ton I ans > Analyse de l'existant :
e Ecc J[u;{ comparaison des protocoles similaires existant dans d’autres CHS
o - Analyse des besoins :
LES FDR LIES AU TRAITEMENT (TTD: OTEMogt  FDR i mnst | jusqus osmalioaion concertation entre pharmaciens et medecins somaticiens, suite a leur expérience

[ Pr'mﬁ_ de CormanTe | ettt 01 medic? el o T ﬁ;lrl-'l_l_-'.. Tante de ca CorucerdTal 1R T lacmat s [ IS

. 2 L) b B b ) R e S CORc { - L3 ] [ TTe = =
*+ 4 frimence du cordrdle & adapter antabloan clivique et 9o tracés obterns | ’ ’ aC q u I S e d e p u I S 2 O O 2

512 FDR OU PLUS

— Médicament de la liste 1*

— Médicament de la liste 2% a1:
- agsocié 4 un autre médicament de la liste 2
- nieurolepticque associé 4 un inbdbitenr enzymaticque T non v IR . . . s . . . e g
- eurelaptique & orte dose (> poss uex) o par voie in itobg > ECC @ Let6 mois puis tous les ans — Validation de nouvelles modalités de suivi, mieux adaptés aux pratiques du CHS

*Of liste a1 werso

ECG J+ 3+ — Réflexion approfondie pour clarifier la mise en forme du protocole

Eliminer tout
FDE lié autit

QT I:,Emj@qu? . + + surveiller ECG
Ewiter lea mdt jusqu’a normalisation

QT pathelogique = QT = 440 ms ou allongement du QT de plus de 10 % enire 2 ECG de liste 2

La KALIEMIE doit avoir été dosée, et toute hypokaliémie doit avoir été normalisée

Validée en commission du médicament a visée somatique, cette 3°M€ version du protocole est en place dans les services depuis le 1¢ juin.




