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INTRODUCTION
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

 Avec le développement des génériques, les changements de marchés sont nombreux et fréquents.
       vigilance accrue du fait des modalités de préparation, de stabilité, d’administration parfois différentes.
       parfois tolérance variable.
 En 2015, suite à un changement de marché avec le Docétaxel, augmentation du nombre d’événements indésirables déclarées.

Congrès SFPO 2015 – Nantes -14, 15, 16 octobre 2015.

MATÉRIEL ET MÉTHODES
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

 Etude rétrospective de janvier 2015 (date de changement de marché) à avril 2015 : 4 mois.
 Analyse des déclarations de pharmacovigilance d’effets indésirables sous Docétaxel.

RÉSULTATS
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

8 déclarations de pharmacovigilance

DISCUSSION ET CONCLUSION
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

 Dès les premiers cas déclarés, renforcement de la vigilance de toute l’équipe soignante.
     Lien pharmacien/médecin/infirmier primordial pour le bon suivi des cas de pharmacovigilance.
 Aucune nouvelle déclaration entre avril et juillet 2015, mais 5 nouveaux cas entre août et septembre 2015.

           Augmentation du nombre de déclaration de pharmacovigilance : 
                  vigilance accrue des professionnels de santé ou changement de marché du Docétaxel

Patients : 

 - n=8

 - âge moyen : 64 ans 
(minimum 46 ans ; 
maximum 83 ans)

 - sex ratio homme/femme : 
0,6

Docétaxel,

médicament suspecté : 

 - posologie :                     
75 mg/m² ou 100 mg/m², 
tous les 21 jours             
(seul 1 patient a bénéficié 
d’une réduction de dose 
initiale à 60 mg/m²)

Co-médication : 

 - en moyenne,                    
4 médicaments associés au 
Docétaxel                
(minimum 0 ; maximum 12)

 - aucune interaction 
médicamenteuse détectée

Pathologies : 

Effets indésirables déclarés : 

 Apparition dès la 1ère cure pour 100% des patients.

 Arrêt du traitement pour 3 patients                      
(2 pour myalgie et 1 pour réaction à la perfusion)

Type de toxicité Tous grades Grade 1/2 Grade 3/4
Toxicités cutanées 6 5 1
Myalgie et arthralgie 3 1 2
Neutropénie 3 2 1
Réaction à la perfusion 2 1 1
Asthénie 1 1 0
Mucite 1 1 0

  Aucun patient n’avait reçu précédemment des taxanes.                                                                                                  
Cependant, 2 patients ont reçu par la suite du paclitaxel, dont 1 nécessitant une réduction de dose de 20% dès la 2ème cure 
pour neurotoxicité.


	Slide 1

