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Le contenu de cette présentation est
confidentiel et appartient a Accessa. Il est
réservé aux membres d’Accessa et est
congu dans un objectif d'information.

Ce contenu est protégé par les
droits d’auteur. Tous les renseignements,

informations, rapports et écrits quiy
apparaissent sont la propriété d’Accessa et
ne peuvent faire I'objet, par quelque
moyen que ce soit, de reproduction,
publication, diffusion ou utilisation.

Accessa se réserve le droit d’intenter
tout recours a sa disposition en cas
d’infraction a la présente mise en garde.
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PLAN DE LA PRESENTATION A"'

Q Eléments cliniques de I'adalimumab

0 Vérification pré-thérapie dont évaluation tuberculose et
statut vaccinal

O Utilisation des produits : technique d’injection et
entreposage
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RAPPEL : AVANT DE POURSUIVRE LAFORMATION

VEUILLEZ VOUS ASSURER DE REMPLIR LES PREREQUIS NECESSAIRES A LA
PARTICIPATION

Deux pharmaciens vaccinateurs minimum qui vont étre formés dans le programme

Vous disposez d’un bureau de consultation privé dans la pharmacie

Votre procédure de chaine de froid est a jour (preuve a I'appui lorsque demandé)

Vous participez au programme SIRSAU
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SURVOL DES PRODUITS

Produit de référence : HUMIRA®
FABRICANT PRODUIT D'ADALIMUMAB
AbbVie Humira
Sandoz Hyrimoz
Amgen Amgevita
Pfizer Abrilada
Merck Hadlima
Fresenius Kabi Idacio
Viatris (Mylan) Hulio
En date du 18 aoat 2021
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ADALIMUMAB : MECANISME D'ACTION
Anti-TNFa

* Un anticorps monoclonal humain recombinant de type IgG1

* Selie de facon compétitive et spécifique au facteur de nécrose tumorale alpha
(TNFa)

* Empéchele TNFa d’interagir avec les récepteurs p55 et p75

* Le TNF est une cytokine naturelle : réactions inflammatoires et immunitaires
normales

e Taux anormalement élevés de TNF

* Prévient la réponse inflammatoire

Adalimumab

Références 1,2
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INDICATIONS CHEZ L'ADULTE

¢ Polyarthrite rhumatoide modérément a fortement évolutive

¢ Psoriasis en plaque chronique modéré a grave chez les adultes qui sont candidats a un traitement a action
générale

«» Maladie de Crohn modérément a fortement évolutive chez ceux qui n‘ont pas répondu de facon satisfaisante
a un traitement classique

« Colite ulcéreuse modérément a fortement évolutive chez ceux qui n’ont pas répondu de facon satisfaisante
a un traitement classique

«» Hidradénite suppurée modérément a fortement évolutive chez ceux qui n‘ont pas répondu a un traitement
classique

“* Rhumatisme psoriasique

¢ Spondylite ankylosante évolutive chez ceux qui n‘ont pas répondu de facon satisfaisante a un traitement
classique

< Uvéite

Références 1,2
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Sl CAS PATIENT - Mme RD, 33 ans

Date: 15 septembre 2021

* Antécédents médicaux: maladie de Crohn diagnostiqué il y a 3 mois, diabete, hypothyroidie.

» Liste des médicaments:

Méthotrexate 25 mg S.C g semaine

Acide folique 15 mg PO g semaine le lendemain du MTX

Prednisone 40 mg PO die x 2 semaines débuté le 1juin, présentement sevré

Metfomine 500 mg bid

Synthroid 75 mcg die

Calcium 500 mg bid, vitamine D 10 OO0 unités g semaine

Amoxicilline 1000 mg PO TID + Clarithromycine 500 mg PO BID x 7 jours débuté il y a 1jour pour une pneumonie
acquise en communauté

AN N N NN NN
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Date: 15 septembre 2021

CAS PATIENT - Mme RD (suite)

» Historique récent: symptomes de MC (diarrhées avec selles molles, perte d’appétit, douleurs abdominales et
fatigue) en recrudescence suite au sevrage de la prednisone.

* Nouvelle prescription en date d’aujourd’hui

» Adalimumab 160 mg S.Cjour 1, puis 80 mg S.C. au jour 15, puis 40 mg S.C q 2 semaines a partirde la

semaine 4

* Données pertinentes:

Taille : 167 cm - Poids : 63 kg - IMC : 22.6 kg/m?

Non fumeuse - Allergies : aucune - MVL: Acétaminophéne PRN

Valeurs de laboratoire: créatinine & 61 mcmol/L, DFGe & 114 mL/min/1.73 m2, CICr 114 mL/min

.
.
* Vaccination : calendrier de base a jour.
.
.

bilan hépatique et FSC dans les normes

La posologie d’adalimumab prescrite est-elle appropriée en fonction de la condition a traiter?

ACCESSA
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POSOLOGIE USUELLE ADULTE

Maladie de Crohn
Colite ulcéreuse

Traitement d’induction : 160 mg SC a la semaine O,
puis 80 mg SC a la semaine 2

Traitement d’entretien : 40 mg q 2 semaines a partir de
la semaine 4

Hidradénite suppurée

Traitement d’induction : 160 mg SC a la semaine O,
puis 80 mg SC a la semaine 2

Traitement d’entretien : 40 mg q semaine a partir de la
semaine 4

Polyarthrite rhumatoide
Rhumatisme psoriasique
Spondylite ankylosante

Traitement d’entretien: 40 mg SC g 2 semaines

Psoriasis en plaque
Uveéite

80 mg SC a la semaine O, puis dose d’entretien de 40
mg SC g 2 semaines a partir de la semaine 1

ACCESSA
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ADMINISTRATION DES DOSES

* Formats d'Hyrimoz et Hulio disponibles: 20 mg/0.4 mL et 40 mg/0.8 mL

* Comment atteindre une dose de 160 mg ou de 80 mg a injecter ?

» Pour une dose d'induction de 160 mg

» 4injections de 40 mg le méme jour

ou

» 2injections de 40 mg par jour pour 2 jours consécutifs

» Pourune dose d'induction de 80 mg: 2 injections de 40 mg le méme jour

ACCESSA
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POSOLOGIE PEDIATRIQUE

» Selon la monographie, les seules indications sont I'arthrite junénile idiopathique polyarticulaire (AJIP), la maladie de Crohn

(13 a17 ans, 40 kg et +), I'hidradénite suppurée (12 a 17 ans, 30 kg et +) ainsi que I'uvéite (2 ans et plus)

« AJIP:A partir de deux ans et dosage en fonction du poids

Poids

Posologie

Entre 10 kg et 30 kg

20 mg SC g 2 semaines

Plus ou égal a 30 kg

40 mg SC g 2 semaines

Entre 10 kg et 15 kg, il est possible de considérer une posologie de 10 mg SC g 2
semaines, toutefois cette teneur n’est pas disponible dans les formes d’Hyrimoz

* Maladie de Crohn - Traitement d’induction : 160 mg SC a la semaine O, puis 80 mg SC a la semaine 2. Traitement
d’entretien: 20 mg SC q 2 semaines a compter de la semaine 4. Augmentation de dose possible a 40 mg SC q 2 semaines

» Hidradénite suppurée : Traitement d’'induction: 80 mg SC a la semaine O, puis 40 mg SC g 2 semaines a compterde la

semaine 1. Optimisation possible a 40 mg g semaine

ACCESSA
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AJUSTEMENT DE DOSE

» Insuffisance rénale et hépatique : Aucune étude clinique effectuée.

* Aucune recommandation posologique ne peut étre formulée.

ACCESSA 15
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REPONSE CLINIQUE - ADALIMUMAB

Question de Mme RD : Dans combien de temps va-t-elle se sentir mieux?

v Alintérieur de 4 semaines pour la maladie de Crohn

v Alintérieur de 12 semaines pour la polyarthrite rhumatoide et le rhumatisme psoriasique
v Alintérieur de 8 semaines pour la colite ulcéreuse

v Alintérieur de 12 semaines pour I'hidradénite suppurée

v Alintérieur de 16 semaines pour le psoriasis en plaques

* Temps de demi-vie : 2 semaines (intervalle de 10 - 20 jours)

ACCESSA 16
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CAS PATIENT - Mme RD (suite)

Sachant que la patiente a débuté de 'amoxicilline 1000 mg PO TID et de la clarithromycine 500 mg BID x 7
joursilyaljour pourune pneumonie

» Mme RD peut-elle débuter I'adalimumab actuellement?

ACCESSA 17 CONFIDENTIE, =
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® CONTRE-INDICATIONS

* Infections graves, comme un état septique, la tuberculose et les infections opportunistes
* Hypersensibilité connue a Hyrimoz/Hulio ou a n‘importe lequel des ingrédients qui le composent
* En présence d’insuffisance cardiague modérée ou grave (classe Il ou |V de la NYHA)

Casde Mme RD:
» Attendre résolution de l'infection si sa condition G-I le permet.
» En tout temps, peser les risques vs bénéfices

Références 1,2
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A PRECAUTIONS

* En présence de maladies démyélinisantes (p. ex. sclérose en plaques)

* En présence d'insuffisance cardiaque

Références 1,2
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CAS PATIENT - Mme RD (suite)

» La patiente mentionne avoir des effets indésirables aux médicaments de maniére fréquente. Elle
mentionne entre autres que le méthotrexate lui cause déja de la fatigue et de la nausée. Elle craint ainsi
les effets indésirables liés a I'adalimumab et vous demande donc votre avis sur ceux-ci.

ACCESSA 20 CON FIDENTIFJ.W
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EFFETS INDESIRABLES

* Risque accru d’infections (principalement nasopharyngites, IVRS, sinusites) dont infections opportunistes ou

» Réactivation tuberculose latente ou hépatite B possible

Communs:

- Réactions locales au site d’injection (10-15%)
* généralement légeres: érythéme, démangeaisons, saignement, douleur, enflure

- Céphalées, nausées, douleurs abdominales et au dos

graves : tuberculose, septicémie bactérienne, infections fongiques invasives.

ACCESSA 21
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EFFETS INDESIRABLES (suite)

Rare:

Réaction d’hypersensibilité immédiate suite a I'injection (Incidence de 1%)

Néoplasies (p. ex. cancer de peau, lymphome)

Syndrome pseudo-lupique

Insuffisance cardiaque

Maladie démyélinisante (sclérose en plaques, névrite optique, syndrome de Gullain-Barré)
Psoriasis paradoxal

Augmentation des enzymes hépatiques

Troubles hématologiques (pancytopénie, thrombocytopénie, leucopénie)

ACCESSA 22
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CAS PATIENT - Mme RD (suite)

* Elle souhaite éventuellement avoir un enfant, elle vous demande ainsi si la prise de
I'adalimumab est sécuritaire en grossesse

ACCESSA 23 CON FIDENTIFJ,‘] =
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* Donnéeslimitées sur le risque d'innocuité et d'anomalies congénitales majeures. Risque foetal ne peut étre exclu.

* Selon monographie : Administrer adalimumab qu’en cas de nécessité manifeste

» Selon Grossesse et Allaitement (2013) : Dans certains cas, les avantages peuvent surpasser les risques potentiels.

* Important de prendre en compte risque d’accouchements prématurés liés a la PAR et la MC, indépendamment de
I'exposition a I'adalimumab.

* Selon I"’American College of Obstetricians and Gynecologists(2019) : Anti-TNFa poseraient un risque faible a modéré.
(ACOG 776 2019)

Références1,2,5, 6
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GROSSESSE

Grossesse (suite)

e LAmerican Academy of Dermatology ainsi que /American Gastroenterological
Association stipulent que 'adalimumab pourrait étre continué chez les femmes
enceintes atteintes de psoriasis ou de Mll.

* Clinical Gatroenteroly and Hepatology Journal : un risque accru d'effets
indésirables maternels ou foetaux n'a pas été observé suite a une exposition a
I'adalimumab pendant la grossesse. (Nielsen 2020).

e Donc, on pourrait conclure qu’une grossesse n'est pas une C-l avec
I'adalimumab. Toutefois, mentionner la tératogénicité du méthotrexate et le
délai de 3 mois nécessaire entre la cessation de cet agent et la conception.

ACCESSA 25
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CAS PATIENT - Mme RD (suite)

Mme RD a toujours des inquiétudes par rapport au risque d’infection lié a I'adalimumab. Elle

vous demande s’il est possible de diminuer ce risque chez le nouveau-né ?

ACCESSA 26
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? GROSSESSE (suite)

* Deuxméthodes possibles, soit :

» Administrer I'injection finale pré-accouchement au début du 3¢ trimestre
ou

» L'administrer 2 a 3 semaines (ou 1a 2 semaines si dosage hebdomadaire) avant la date prévue
d’accouchement.

* Adalimumab peut étre repris 48h postpartum

Références 5, 9
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CAS PATIENT - Mme RD (suite)

* Votre patiente vous mentionne qu’elle croit aux bienfaits de I’allaitement chez I'enfant. Elle vous
demande s’il est possible d’allaiter tout en prenant I’adalimumab ?

ACCESSA 28 CON FIDENTIFJ,‘] =
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E ALLAITEMENT

* Adalimumab présent dans le lait maternel. Transfert d’lgG faible.

» Faible exposition du nourrisson vu les propriétés pharmacocinétiques (poids moléculaire élevé)

» Concentrations dans le lait maternel représentent 0.1 a1% des concentrations sériques maternelles.

» Selon /American College of Obstetricians and Gynecologistset LAmerican Academy of Dermatology, les anti-TNFa sont

considérés compatibles avec I'allaitement.

ACCESSA
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PRINCIPALES INTERACTIONS

Agents

Type d’interaction

Vaccins vivants atténués

Antirhumatismaux modificateurs de la
maladie (ARMM) biologiques et autres
inhibiteurs du TNFa

Risque accru d’infections

Anakinra (antagoniste de l'interleukine

1)

Risque accru d’infections graves et de
neutropénie sans bénéfices démontrée dans
une étude associant cet agent a I'étanercept

Substrats CYP450 a indice
thérapeutique étroit (p.ex: warfarine,
théophylline, cyclosporine)

Effet inhibiteur des cytokines (p.ex TNFa, IL-
6) surle CYP450 lors d’une inflammation.
L'adalimumab ayant un effet antagoniste sur
les cytokines peut influer I'expression des
enzymes du CYP450. Surveiller effet et
concentration plasmatique.

ACCESSA
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SURVEILLANCE DE LA THERAPIE

* FSC et Bilan hépatique
* Amélioration des signes et symptomes (S&Sx) de la condition traitée

» Suspendre la thérapie et diriger le patient vers un médecin si signes et symptémes::

\4

d’infection locale ou systémique, fievre
d’IC: souffle court, gain de poids rapide, cedéme membres inférieurs

Y VY

neurologiques : paresthésies, engourdissements, faiblesse aux jambes, vision double, probleme d’équilibre

Lésions cutanées de novo

A\ %

pseudo-lupique : douleurs a la poitrine, essoufflements, douleurs articulaires, éruption cutanée surles joues ou les
bras quis’aggravent au soleil

* FCAL TDM

* Suivide I'hépatite B pendant la thérapie chez les patients porteurs du virus

Références1,2,10, 11
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ADALIMUMAB : TEST DE LA CALPROTECTINE FECALE
(FCAL)

» Maladies inflammatoires intestinales

* Biomarqueur

* Prélevement d'un échantillon de selles

* Dans le cadre de ce programme, seront pris en charge par notre partenaire NKS
* Sibesoin qu’il soit coordonné par vous, nous vous en aviserons

» Contacterles laboratoires dans votre région. Certains ont des journées spécifiques pour déposer
I'échantillon

* Vidéo éducative pourvos patients : https://cdhf.ca/fr/digestive-disorders/colite-ulcereuse/test-de-la-
calprotectine-fecale/

ACCESSA 32 CONFIDENTIGE, -
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ADALIMUMAB: INTERPRETATION DE LA CALPROTECTINE
FECALE (FCAL)

* Selon une étude effectuée par Siponnen et al. (2008):

Valeurs de calprotectine fécale Interprétation maladie de Crohn
Inférieure a 200 mcg/g Endoscopiquement inactive
Entre 200 mcg/g et 1000 mcg/g Légérement a modérément active
Supérieure a 1000 mcg/g Séverement active

* Une autre étude propose un taux de 250 mcg/g pour quantifier 'inflammation significative. Une valeur
inférieure a ce taux permet de prédire la rémission endoscopique (D'Haens 2012)

Références 12,13
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ADALIMUMAB : MESURE QUANTITATIVE A"‘

* Dosage sérique d’adalimumab (et taux d’anticorps anti-adalimumab)

» généralement avant la quatriéeme dose

» LAmerican Gastroentorological Association (AGA) suggéere une concentration plasmatique minimale

cible (au creux) de 7.5 mcg/mL chez les patients atteints de M|
* Mitrev (2017) suggére une concentration plasmatique minimale cible de 5 a 12 mcg/mL

» Effectuerle test dans les 24h avant la prochaine dose

Références 14,15
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ADALIMUMAB : MESURE QUANTITATIVE A"'

ADALIMUMAB |

l

PERTE DE REPONSE ‘

!

NIVEAU SERIQUE BAS ET PAS

D’ANTICORPS ‘

OPTIMISER LA DOSE

ACCESSA

| }

NIVEAU SERIQUE HAUT ‘ NIVEAU SERIQUE BAS ET
l ANTICORPS AUGMENTES

CHANGER DE CLASSE | l

CHANGER D'ANTI-TNF

Références 16
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ADALIMUMARB : VERIFICATION PRE-THERAPIE

Assurez-vous d’évaluer les points suivants (non exhaustifs) avant de débuter le
traitement

Q Evaluation du dossier pharmacologique

Q Evaluation de I'historique médical

0 Couverture parles assurances

Q Evaluation des signes et symptémes d'infection active
O Exclusion d'une tuberculose latente ou active

O Validation du statut vaccinal (complet et a jour)

U Validation des résultats de tests médicaux (ex. : calprotectine fécale et bilans sanguins ) PRN

ACCESSA 37 CON FIDENTIF&W =
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ADALIMUMARB : VERIFICATION PRE-THERAPIE

» Est-ce que le dossier est a jour?

 Indication, grossesse/allaitement (si applicable), poids de I'enfant (si applicable), allergies...

* Est-ce que les autres médicaments visant a traiter la méme condition ont été évalués? Faut-il
les maintenir ou les cesser?

* Exemple : MTX, acide folique, azathioprine, leflunomide, sulfasalazine, etc.
+ Développement d’auto-anticorps contre I'adalimumab
» Compromet l'efficacité
» AZA ou MTX en association avec adalimumab : prévention de la formation de ces anticorps.

» Agents indiqués indépendamment du taux d’anticorps

Références 8,17
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CAS PATIENT - Mme RD (suite)

* La prescription initiale pour Mme RD mentionne seulement I'ajout de I'adalimumab. Aucune
mention quant a la poursuite ou I'arrét du méthotrexate.

* Vous questionnez la patiente, mais elle n'a aucune information a ce sujet.

* Vous décidez de contacter le prescripteur. Il affirme vouloir poursuivre le méthotrexate en
association avec I'adalimumab.

ACCESSA 39 CON FIDENTIF&W =
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ADALIMUMARB : VERIFICATION PRE-THERAPIE

* Est-ce que la demande de remboursement du patient a été approuvée?

* Est-ce que le patient a besoin d'une dose de compassion?

* Commander le produit par le biais de votre chaine d’approvisionnement habituelle
» Est-ce que le patient présente des signes et symptomes d’infection active?

* Mesurer risques vs bénéfices (propre au patient et a sa condition)

* Infection grave = attendre la guérison ou la fin du traitement antibiotique

ACCESSA 40 CON FIDENTIH%l =
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ADALIMUMARB : VERIFICATION PRE-THERAPIE A

Est-ce que le dépistage d'une tuberculose active ou latente a été
effectué?

» Possibilité de réactivation d’'une tuberculose

» Cassignalés de tuberculose pulmonaire et extrapulmonaire (disséminée)

» Dépistage de la tuberculose évolutive et la tuberculose non évolutive (latente) au moyen d’un test
cutané ala tuberculine ou Quantiféron

» Coordination du test possible par le pharmacien

» Assurez-vous que le résultat est négatif avant de débuter le traitement surtout chez un patient naif
aux médicaments biologiques

Pour plus d’infos, veuillez consulter les Normes canadiennes pour la lutte antituberculeuse 7e édition -

Le diagnostic de l'infection tuberculeuse latente: https://www.canada.ca/fr/sante-
publique/services/maladies-infectieuses/normes-canadiennes-lutte-antituberculeuse-7e-edition/edition-16.ntml

ACCESSA a CONFIDENTIEL, -
41
ETANERCEPT : VERIFICATION PRE-THERAPIE A"‘
Est-ce que le dépistage d’une infection a I’hépatite B active a été
effectué ?
* Cassignalés de réactivation de I'hépatite B
* Risque modéreé de réactivation avec les anti-TNFa
* Epreuve de détection du virus de I'hépatite B (VHB) est nécessaire avant de débuter I'étanercept
Infection active + + - +
Infection chronique + + = +/-
Hépatite B résolue = + + -
Vacciné = = + (210 Ui/mL) =
Références 2,17,18
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ETANERCEPT : VERIFICATION PRE-THERAPIE

* Une prophylaxie antivirale et/ou un suivi étroit * Une prophylaxie antivirale est indiquée.

pEmelins e dn oo semt el Eues e L"American College of Rhumatology (2020)

* U'American College of Rhumatology (2020) recommande fortement une prophylaxie antivirale
recommande davantage un suivi étroit pendant la Vs suivi étroit.
thérapie vs la prophylaxie antivirale.

Suiviaux 6 a12 mois:

- HBsAg, HBeAg et la charge virale (ADN VHB)

- Fonction hépatique (ALT/AST)

- Signes et symptomes du VHB : fiévre, fatigue, douleur abdominale, nausées/vomissements, urine foncée

Pour plus d'informations, veuillez consulter I'Update on Prevention, Diagnosis, and Treatment of Chronic
Hepatitis B:AASLD 2018 Hepatitis B Guidance: https://www.aasld.org/sites/default/files/2019-

06/HBVGuidance Terrault_et_al-2018-Hepatology.pdf Références 14, 17,18,19
a3 CONFIDENTIEH, -
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ADALIMUMARB : VERIFICATION PRE-THERAPIE A,

Est-ce que I'évaluation du statut vaccinal a été effectuée?

* Références suggérées:
*  Protocole dimmunisation du Québec (PIQ)
*  P/Q/Vaccinologie pratique/Immunodépression: https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/vaccination/pig-vaccinologie-
pratique/immunodepression/
* Immunisation des sujets immunodéprimés : Guide canadien dimmunisation: https://www.canada.ca/fr/sante-
publique/services/guide-canadien-immunisation.html

Loi 31 - Activités professionnelles des pharmaciens
* Possibilité de prescrire tous les vaccins inscrits au PIQ

* Possibilité d’administrer les vaccins aux personnes de 6 ans et plus
* Plusde 2ans pourlevaccin contre I'influenza et les vaccins prescrits en prévision d'un voyage

Référence 18
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CALENDRIER REGULIER DE VACCINATION

2 mois et 4 mois

DCaT-HB-VPI-Hib

Dose additionnelle de Pneu-C-10 ou/et DCaT-VPI-

Pneu-C-10 Hib a 6 mois dans certains cas
Rota

1an DCaT-VPI-HiB / Pneu-C-13 / RRO- Administration le jour du 1¢" anniversaire ou le plus tot
Var possible aprés ce jour

18 mois HAHB / RRO-Var / Men-C-C

4abans dcaT-VPI/ Var Var seulement si 2 doses non déja recu

42 année du primaire

HAHB / VPH-9

14 a16 ans

dT/Men-C-C/VPH-2/ HB

Femmes enceintes

dcaT

A chaque grossesse entre 26 - 32 semaines

50 ans dT Aucune dose de rappel de dT nécessaire si regu a
partir de 40 ans

65ans Pneu-P-23

75 ans Inf Administrer annuellement

ACCESSA a5
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CRITERES DE VACCINATION ADEQUATE - 18 ANS ET PLUS

A.

Antigéne Nombre de doses de vaccins requises Intervalle minimal
Diphtérie, Si1¢ dose avant 4 ans: 4 doses dont 1dose a I'dge | 4 semaines entre les 1°', 2¢ et 3¢
tétanos de10 ansou+ET1dose al'dge de 50 ans doses

Si1¢ dose aprés 4 ans ou +: 3 doses, dont 1dose a
I'age de 10 ansou + ET 1dose a I'dge de 50 ans

6 mois entre les 3¢ et 4° doses

Coqueluche

1dose au cours de la vie

Aucun intervalle

Poliomyélite | O dose s.o0.
Rougeole 1dose si DDN entre 1970 et 1979 s.0.
2 doses pour les travailleurs de la santé et les
voyageurs
OU 2 doses si la personne est née depuis 1980 4 semaines
ACCESSA 46
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CRITERES DE VACCINATION ADEQUATE - 18 ANS ET PLUS

(suite)
Antigéne Nombre de doses de vaccins requises Intervalle minimal
Rubéole 1dose s.0.
Oreillons 1dose si DDN depuis 1970 s.o0.
Varicelle 1dose sidonnée avant I'age de 13 ans s.0.
OU 2 doses sila 1¢™ dose est donnée a13 ansou + | 4 semaines

Pneumocoq | 1dose de Pneu-P-23 chezles 65 ans et +

5 ans apres la derniere dose

ue recue avant I'dge de 65 ans, le
cas écheant
Influenza 1dose annuellement chezles 75 ans et + s.0.

Pour la rougeole, la rubéole et la varicelle, des doses de vaccin pourraient ne pas étre regues a
cause de certains critéeres. Pour connaitre ces critéres - se référer au PIQ

ACCESSA a7
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VACCINATION EN IMMUNOSUPPRESSION

Principes de base
Agents biologiques, dont les anti-TNFa, reconnus comme cause d'immunodépression dans le PIQ

Des vaccins additionnels sont recommandés.

Diminution de la réponse immunitaire humorale et/ou cellulaire
Vaccins vivants atténués sont contre-indiqués lors du traitement
Mise a jour de la vaccination des contacts familiaux de tout age.

moindre mais demeure significative

Thérapie d’adalimumab Vaccins inactivés Vaccins vivants atténués

Avant le traitement Au moins 14 jours avant Au moins 28 jours avant (notamment Rota,
RRO).
Var au moins 6 semaines avant

Pendant le traitement Possible, toutefois réponse immunitaire | Ne pas administrer

Aprés le traitement Délai mimimal optimal pour que la
réponse immnitaire redevienne optimal
est d’au moins 3 mois

Au moins 3 mois aprés.

ACCESSA 48
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VACCINATION EN IMMUNOSUPPRESSION A-I-

Question de Mme RD: Quels vaccins lui sont manquants afin de mettre a jour son statut vaccinal?

Vaccins recommandés

Vaccins recommandés et gratuits selon le PIQ :

- Influenza injectable annuellement

- 1dose contre Pneu-C suivide Pneu-P minimalement 8 semaines plus tard (attention a I'ordre d’administration)
- 1dose contre Hib

- 3 dosescontre VPH chezles personnesde 18 a26 ansa 0, 2 et 6 mois

- 3 dosescontre HB a O, 1 et 6 mois (Posologie variable en fonction de I'dge)

Pour la maladie de Crohn et la colite

19 ans et moins 1mL d’Engerix B ou 0.5 mL de ulcéreuse, la "aCCi"tati°" °°"t’ed'?
] méningoccoque est recommandée:
FosemsiEr S [0 ey L) > Men-B:2doses de 4CMenB a 6 mois
d’intervalle

> Men-C-ACWY:1dose

Référence 19
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ADALIMUMARB : VERIFICATION PRE-THERAPIE
La vaccination chez I’'adulte

* Vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole »  Vaccins (Pneu-C et Pneu-P) contre le pneumocoque

* Vaccin contre le VPH

*  Vaccin antigrippal administré par voie intramusculaire
*  Vaccin contre la poliomyélite

» Vaccin contre la typhoide administré par voie orale *  Vaccin contre Haemophilus influenzae de type b

+  Vaccin contre la fiévre jaune * Vaccin contre I'encéphalite japonaise

* Vaccin contre la coqueluche

* Vaccin contre la rage

* Vaccin contre la tuberculose (BCG) * Vaccin contre le tétanos et la diphtérie

+  Vaccin contre le rotavirus * Vaccin contre I'hepatite A/ B

*  Vaccins (B, ACWY et C) contre le méningocoque
*  Vaccin contre la diarrhée du voyageur et le choléra
* Vaccin contre la COVID-19

* Vaccin contre le zona sous-unitaire

* Vaccin contre la typhoide par voie intramusculaire

* Vaccin contre la varicelle
* Vaccin antigrippal atténué administré par voie intranasale

* Vaccin contre le zona a virus vivant atténué

Référence19
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STATUT VACCINAL : GROSSESSE

* Risque d’infection chez le nourrisson accru pendant une période d’environ 5 mois suivant la derniére dose d’adalimumab
administrée pendant la grossesse.

* Selon monographies: éviter 'administration de vaccins vivants a des nourrissons ayant été exposés a I'adalimumab in utero
dans les 5 mois qui suivent la derniere injection d’adalimumab qu’a recue la mére pendant la grossesse

Référence 19
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STATUT VACCINAL : COVID-19 EN IMMUNOSUPPRESSION

* 3 doses duvaccin Moderna ou Pfizer-BioNtech recommandées chez les patients de 12 ans et plus. L'intervalle

recommandé entre la 1 et la 2¢ dose : 4 semaines; entre 2¢ et 3¢ dose : 4 semaines ou plus.

* Chezles personnesimmunodéprimés qui ont déja recu un vaccin COVID-19 a vecteur viral, changer pour un vaccin

COVID-19 ARNm (Mod ou PB) pour les doses restantes (3 au total).
* |l est préférable d’administrer le vaccin PB COVID-19 aux jeunes agés de 12 a 17 ans que le MOD.
» Efficacité desvaccins a ARNm réduite chez les personnesimmunosupprimées

» L'existence ou non d’une histoire d'infection parle SRAS-CoV-2 ne devrait pas modifier le nombre de doses a administrer

Les informations suivantes sont en vigueur en date du 14 septembre 2021

Référence 19
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STATUT VACCINAL : ZONA EN IMMUNOSUPPRESSION

» Lutilisation du vaccin sous-unitaire (Shingrix) est préférable a celle du vaccin vivant atténué (Zostavax)

* Indications du Shingrix:
v Chez les personnes immunodéprimées dgées de 18 ans et plus

v Chez les personnes de 18 a 49 ans présentant des conditions médicales chroniques dont les maladies intestinales
inflammatoires ainsi que I'arthrite rhumatoide.

* Vaccination peut étre réalisé indépendamment des antécédents de varicelle et de vaccination contre celle-ci.

* Attendre au moins 12 mois aprés un épisode de zona ou aprés un vaccin vivant atténué (Zostavax) avant d’administrer
Shingrix.

Référence 19
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ENTREPOSAGE ET STABILITE

e HYRIMOZ et HULIO doit étre conservé entre 2°C et 8°C.

* HYRIMOZ peut étre conservé a 25°C maximum (température ambiante) jusqu’a 21 jours

au besoin. Ce délai est de 14 jours pour HULIO a la méme température maximale.

* Toujours protéger de la lumiere, ne jamais exposer a des températures extrémes.

Références1.2
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DOSE OUBLIEE

* Administrer la dose dés que possible.

* Poursuivre avec le calendrier d’injection habituel.

* Travailler avec le patient pour I'aider a ne pas oublier de doses :
* Applications sur téléphone;
* Rappels automatisés;

* Appels téléphoniques.

Références1.2
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CONSEILS PRATIQUES : RDV AVEC VOTRE PATIENT

Etapes préparatoires :

* Soyez disponibles

* Confidentialité : bureau fermé

* Consentement

Examen des médicaments (20 a 40 minutes):

* Revoyezles médicaments actuels, les problemes de santé, les antécédents de réactions allergiques, le style
de vie, les facteurs sociaux pour mieux connaitre votre patient et compléter les informations manquantes.

* Discutez du médicament prescrit

Indication, posologie, délai d'action, effets secondaires potentiels; etc

Dose oubliée, mode de conservation...

ACCESSA 57
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CONSEILS PRATIQUES : RDV AVEC VOTRE PATIENT

« Evaluez le niveau de confort de votre patient:

Biologique de référence vs biosimilaire

Effets secondaires

* Formation a I'injection et administration au besoin (10 a 20 minutes):

Le dispositif : tempérer, date d’expiration, inspection visuelle

Les principes d’asepsie et la propreté de I'environnement

Les fournitures requises, dont un tampon d’alcool et une gaze au besoin
Le mécanisme du dispositif et son fonctionnement

Les sites d’injection et rotation des sites

La disposition du matériel souillé et la remise d'un bac de déchets biomédicaux
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TECHNIQUE D’'INJECTION

* Solution Stérile
* Injection sous-cutanée
* Examiner soigneusement la solution dans le stylo ou la seringue préremplis

* Sile produit contient des particules ou a changé de couleur, il ne doit pas étre
administré

* Aucun agent de conservation : jeter tout médicament restant dans la seringue ou le
stylo

* Changerde point d’injection a chaque injection

* Ne jamais injecter le produit dans une partie du corps ou la peau est sensible,
meurtrie, rouge ou indurée

ACCESSA 59
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ADMINISTRATION D’HYRIMOZ : TECHNIQUE D’'INJECTION

Vidéo de démonstration du produit : Utilisation du stylo auto-injecteur
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ADMINISTRATION D'HYRIMOZ : TECHNIQUE D’INJECTION

Vidéo de démonstration du produit : Utilisation de la seringue préremplie

ACCESSA ..
I
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VIDEO FORMATION HULIO
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REFERENCES VIDEOS DEMONSTRATIVES

* Vidéo démonstrativeHyrimoz : https://www.youtube.com/watch?v=D4avé6Rj3I0c

* HULIO

» Pour la technique d’injection de la seringue pré-remplie Voir: https://www.hulio.ca/fr-ca/for-healthcare-
professionals/dosage-presentations/pre-filled-syringe

» Pour la technique d’injection du stylo auto-injecteur pré-rempli: https:/www.hulio.ca/fr-ca/for-
healthcare-professionals/dosage-presentations/pre-filled-autoinection-pen

» Vidéo démonstrative : https:/www.hulio.ca/for-healthcare-professionals

ACCESSA
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CAS PATIENT - MME RD (suite)

 Suite a la démonstration et a I'administration avec la patiente de I’adalimumab, elle se plaint
d’enflure au site d’injection. Elle vous demande comment elle peut gérer cet effet indésirable

et les autres réactions cutanées possibles.

ACCESSA
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PRISE EN CHARGE DES REACTIONS CUTANEES LORS DE
L'INJECTION

Appliquer une compresse froide au point d’injection.
* Au besoin, appliquer corticostéroide avant injection ou si prurit.
* Rotation des sites d’injection.
 Laisser la solution se réchauffer a température ambiante avant l'injection
* Acétaminophéne au besoin si douleur.

» Céphalées: effet secondaire connu.

* Prendre acétaminopheéne (ex.: 650 mg) 30 minutes avant l'injection.
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ADMINISTRATION D’HYRIMOZ : TECHNIQUE D’'INJECTION

Ecoulement pendant une injection

* Possible, peu d’influence sur le déroulement :

* 1goutte = 0,06 mL = perte minime

* Ne pasinjecter une nouvelle dose :

* Revoir la technique d’injection

ACCESSA 66

CONFIDENTIELW =

66



5/17/2023

BIBLIOGRAPHIE

1. Monograhie Hyrimoz. Sandoz Canada. Révisé le 10 septembre 2021 [Internet]. [Consulté en septembre 2021].

2. Monographie Hulio. BGP Pharma ULC. Publié le 24 novembre 2020 [Internet]. [Consulté en septembre 2021].

3. Adalimumab. Adverse Effects. Micromedex. IBM Watson Health. Consulté en septembre 2021.
Micromedexsolutions.com

4. Vasconcellos, Jaqueline Barbeito de et al. “Paradoxical psoriasis after the use of anti-TNF in a patient with rheumatoid

arthritis.” Anais brasileiros de dermatologia vol. 91,5 suppl 1 (2016):137-139. doi:10.1590/abd1806-4841.20164456

Martin, B., Morin, C,, & Ferreira,E. (2013). Grossesse et allaitement: guide thérapeutique.

ACOG Committee Opinion No. 776: Immune Modulating Therapies in Pregnancy and Lactation. Obstet Gynecol.

2019;133(4):e287-e295. doi:10.1097/A0G.0000000000003176

7. Nielsen OH, Gubatan JM, Juhl CB, Streett SE, Maxwell C. Biologics for Inflammatory Bowel Disease and Their Safety in
Pregnancy: A Systematic Review and Meta-analysis [published online ahead of print, 2020 Sep 12]. Clin Gastroenterol
Hepatol. 2020;51542-3565(20)31281-7. doi:10.1016/j.cgh.2020.09.021

8. MenterA, Strober BE, Kaplan DH, et al. Joint AAD-NPF guidelines of care for the management and treatment of psoriasis
with biologics.J Am Acad Dermatol. 2019;80(4):1029-1072. doi:10.1016/j.jaad.2018.11.057

9. Mahadevan U, Robinson C, Bernasko N, et al. Inflammatory Bowel Disease in Pregnancy Clinical Care Pathway: A Report
From the American Gastroenterological Association IBD Parenthood Project Working Group. Gastroenterology.
2019;156(5):1508-1524. doi:10.1053/j.gastro.2018.12.022

10. Adalimumab. Monitoring. Micromedex. IBM Watson Health. Consulté en septembre 2021. Micromedexsolutions.com

ACCESSA 67 CONFIDENTIEL -

67

BIBLIOGRAPHIE

1. Adalimumab. Monitoring Parameters. UpToDate. Wolters Kluwer Health. Consulté en septembre 2021. uptodate.com

12. SipponenT, Savilahti E, Kolho KL, Nuutinen H, Turunen U, Farkkild M. Crohn's disease activity assessed by fecal
calprotectin and lactoferrin: correlation with Crohn's disease activity index and endoscopic findings. Inflamm Bowel Dis.
2008;14(1):40-46. doi:10.1002/ibd.20312

13. D'Haens G, Ferrante M, Vermeire S, et al. Fecal calprotectin is a surrogate marker for endoscopic lesions in inflammatory
bowel disease. Inflamm Bowel Dis. 2012;18(12):2218-2224. doi:10.1002/ibd.22917

14. Mitrev, N. et al. Review article: consensus statements on therapeutic drug monitoring of anti-tumor necrosis factor
therapy in inflammatory bowel diseases. Aliment. Pharmacol. Ther. (2017). doi:10.1111/apt.14368

15. Feuerstein JD, Nguyen GC, Kupfer SS, Falck-YtterY, Singh S; American Gastroenterological Association Institute Clinical
Guidelines Committee. American Gastroenterological Association Institute Guideline on Therapeutic Drug Monitoring in
Inflammatory Bowel Disease. Gastroenterology. 2017;153(3):827-834. doi:10.1053/j.gastro.2017.07.032

16. INESSS. Détection de I'adalimumab. Site :
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Analyse_biomedicale/Fevrier_2016/INESSS-Avis_analyses_bm-
fevl6_Essai HPLC-HMSA_Immunoessai.pdf

17. Panaccione R, Steinhart AH, Bressler B, et al. Canadian Association of Gastroenterology Clinical Practice Guideline for the
Management of Luminal Crohn's Disease. Clin Gastroenterol Hepatol. 2019;17(9):1680-1713. doi:10.1016//j.cgh.2019.02.043

18. OPQ. Résumé PL31. Consulté en septembre 2021. Opg.org/wp-content/uploads/2021/03/Resume_PL31_OPQ_VF.pdf

19. PIQ. Consulté en septembre 2021. msss.gouv.qc.ca/professionnels/vaccination/protocole-d-immunisation-du-quebec-piq/

ACCESSA 68 CONFIDENTIEL

68



5/17/2023

\ A,
\\
\ % -
\ G
-
———
| o P B AR
ACCESSA fa
69
A.
Sivous avez des
questions, votre
- : point de contact
- Yy est ACCESSA!
A > > -
v
Par courriel (moyen a privilégier) :
relationspharmacies@accessa.ca
Par téléphone :
(438) 800-6609
-
ACCESSA CONFIDENTIEL




5/17/2023

MERCI

ACCESSA.CA




