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Contexte
Dans le cas des essais cliniques, les conseils concernant la prise des médicaments oraux en ambulatoire sont délivrés aux patients
par les médecins et les Attachés de Recherche Clinique (ARC), sur la base des données fournies par les promoteurs. Malgré cela, de
nombreux patients se déclaraient en difficulté face a ces nouveaux traitements dont les schémas posologiques sont souvent
complexes et pour lesquels ils n’ont pas toujours toutes les informations nécessaires pour une gestion optimale du traitement. Il
est donc apparu souhaitable aux professionnels de santé de compléter les informations mises a disposition des patients sous

forme de fiches informatives.

Objectif
Concevoir et évaluer des fiches mémos destinées aux patients participant aux essais cliniques, pour lesquels un traitement est pris
per os en ambulatoire.

Matériels et méthodes
Les informations essentielles a faire figurer sur les fiches ont été ciblées: 1/ par concertation entre promoteurs, ARC, pharmaciens
et internes, 2/ par une enquéte faite aupres des patients de la rétrocession sur leurs attentes et leurs besoins.
Des fiches ont ensuite été rédigées pour chaque essai clinique en s’appuyant sur les protocoles, les brochures investigateurs et les
informations fournies par les promoteurs.

Résultats

Jour 4, Jour 7, Jour 21 - appel daugmentation ou de diminution de

dose.

A\ Caugmentation de dose dépendra de
chaque patient La dose maximum atteinte
ne sera pas obligatoirement 3 600mg 3
fois par jour mais pourra étre plus faible.

Durée totale du traitement - 3 mois.

- Avant chague visite: Ne pas
boire d'alcodl dans les 24h qui
précédent a visite. Ne pas prendre de
boisson & base de café ou de produits
contenant du tabac dans les 2h qui
précédent la visite

Traitements associés

Fiche
d’accompagnement
pour une prise optimale
de votre traitement

Fig. 2 : Exemple de fiche mémo (Recto/Verso) |

Droxidopa (L-ThreoDOPS)

Conditionnement

Piluliers numérotés contenant 90 gélules
dosées 3 -

- 100 mg (gélules bleues et blanches) -~ *
- 200mg (gélules jaunes et blanches)

Température ambiante

Médicament

Droxidopa

Mesure de |a tension Tableau de prise

- A mesuer les jours de

Nombre de
prise par jour

aprés la prise du matin, en position E
hée (

de la dose, 2 a 3h

T G, avant 18
peiidéjeuner

[[le i, avant & repas |
TaniEs-midl, 4h aprés
Ia prise du midi
Avec un verre deau

Moment de
prise

A prendre

A Prendre les comprimés a 4h
diintervalle.

Manipulation des gélules

Médicament
Ouvrir
Dissoudre le NON
contenu
Sucer/Macher

Droxidopa
NON

NON

26 fiches mémos (Exemple: Figure 2) ont été réalisées
conservation, modalités de prise, manipulation des unités de prise, informations diverses (conduite a tenir en cas d’oubli, de
vomissements, modalités de dispensation, conseils).
Elles sont délivrées dans les services de soins (par les ARC), ou directement aux patients a la rétrocession de la pharmacie.
Lors d’'une enquéte réalisée auprés de 50 patients ayant regu ces fiches, plus de 75 % se sont déclarés satisfaits de cette
démarche et se sont sentis plus sécurisés dans la prise au quotidien de leur traitement.

indésirable (mal de téte par exemple)

Annuler Ia prise oubliée et atiendre la
prochaine.

Ne pas reprendre la prise et attendre E
la prochaine.

4, Jour 7, Jour 21)

A mesurer en cas deffet <

En cas d’oubli de prise

En cas de vomissements

Hois 3

Conclusion
Les fiches ont été réalisées en collaboration avec tous les acteurs impliqués dans le circuit des médicaments en essais cliniques.
Les informations fournies ont parues opportunes a une majorité des patients.
Ce projet pourra ainsi étre étendu aux autres essais cliniques dont la voie d’administration differe de la voie per os (7 autres
voies soit 56 % des essais cliniques actuellement en cours a la pharmacie).
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Avant de prendre un  autre CHU NAT Etude DOPS-AMS
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- Sur les 149 essais cliniques en cours
a la pharmacie, 65 essais incluent un
traitement per os (44 %) (Figure 1).

- Pour 28 de ces essais, le traitement
oral est rétrocédé par la pharmacie,
les autres étant directement délivrés
au patient dans les unités de soins.

jour ou figurent: nom du médicament, conditionnement,




