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Lista de abreviaturas

AIM — Autorizagao de introdugao no mercado

ANSM — Agencia Nacional de seguranca do medicamento e dos produtos de saude Francesa
AME — Ajuda médica do estado

ARV — Antiretroviral

DCI — Denominagao comum internacional



l. Introducao

A farmacia hospitalar é uma parte vital de qualquer sistema de saude, cujo objectivo
principal é a utilizagdo eficaz e segura dos medicamentos, tendo sempre presente as
necessidades e o bem-estar dos pacientes.

Em Franga, tanto os estabelecimentos de salide como os estabelecimentos médico-
socais, os sindicatos inter-hospitalares, os agrupamentos de cooperagao sanitaria, os
hospitais militares e as instalagoes de cirurgia estética podem dispor de um ou mais servigos
de farmacia hospitalar, denominados Pharmacie a Usage Intérieur (PUI), dentro das condigoes
previstas na lei francesa.

A actividade das PUl esta limitada ao uso particular pelos pacientes nos
estabelecimentos de salde ou médico-sociais, onde elas estiao inseridas ou que pertengam
ao agrupamento de cooperagao sanitaria ou ao sindicato inter-hospitalar, nos hospitais
militares ou nas instalagoes de cirurgia estética.

Cada PUlI tem o dever responder as necessidades farmacéuticas dos
estabelecimentos onde se insere, sendo da sua responsabilidade:

e Assegurar a gestio, o aprovisionamento, a preparagao, o controlo, a detengao e a
dispensacao de medicamentos, produtos ou objectos relevantes do monopélio
farmacéutico, dispositivos médicos estéreis e, se for caso disso, de medicamentos
experimentais;

e Realizar ou participar em todas as ac¢oes de informagao sobre os medicamentos,
produtos ou objectos, bem como todas as acgoes de promogao e avaliagao do
seu uso adequado, de forma a contribuir para a sua avaliagdo e para a
farmacovigilancia;

e Realizar ou participar em todas as acgoes susceptiveis de contribuir para a
qualidade e a seguranga dos tratamentos e dos cuidados nos dominios relevantes

da competéncia farmacéutica.



As PUl desempenham ainda outras actividades que podem ser distinguidas em

actividades obrigatorias e actividades sujeitas a autorizagao de especial. As actividades

obrigatorias sao:

A gestao, o aprovisionamento, o controlo, a detengao e a dispensagao de
medicamentos, produtos ou objectos, bem como de dispositivos médicos
estéreis;

A realizacdo de preparagoes magistrais a partir de matérias-primas ou de
especialidades farmacéuticas;

A divisao de produtos oficinais.

Por sua vez, as actividades sujeitas a autorizagao especial sao:

Realizagao de preparagoes hospitalares a partir de matérias-primas ou de
especialidades farmacéuticas;

Realizagdo de preparagoes necessirias a investigagdo biomédica e de
medicamentos experimentais;

A dispensa de alimentos dietéticos destinados a fins médicos especiais;

A esterilizagao de dispositivos médicos;

A preparagao de medicamentos radio-farmacos;

A importagao de medicamentos experimentais;

A venda de medicamentos ao publico;

A realizagdo de preparagcoes magistrais ou hospitalares, a reconstituicio de
especialidades farmacéuticas, como a esterilizagao de dispositivos médicos para

outros estabelecimentos ou profissionais de saude liberais.

A PUI do Hospital de Bichat — Claude Bernard (HBCB) assegura todas as actividades

obrigatérias e a maioria das actividades sujeitas a autorizagao especial. Somente as

actividades relacionadas com a dispensa de alimentos dietéticos e importagao de

medicamentos experimentais nao sao realizadas por esta PUI.

De modo a cumprir todas as actividades a que se propoe, a PUl do HBCB ¢

constituida por diferentes sectores que, embora independentes uns dos outros, estao

intimamente conectados entre si.
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Figura 1- Estrutura da PUI do HBCB.

O presente relatorio tem como objectivo descrever o trabalho por mim
desenvolvido durante o periodo de Estagio Curricular no Sector do Medicamento da PUI do
HBCB, no periodo de |5 de Janeiro a 15 de Abril de 2014. O principal enfoque deste
relatorio sera a minha estadia no servico de dispensa ao paciente em ambulatorial e os

projectos ai desenvolvidos.

2. Rétrocession de Medicamentos

Em determinadas condigoes, a farmacia hospitalar pode ser autorizada, pela agéncia
nacional de hospitalizagao, a ceder os medicamentos, comprados pelo estabelecimento de
salde, aos pacientes em ambulatorio, processo denominado de rétrocession, como descrito
no artigo L5126-4 e R5126-9 do CSP.

Para poderem ser cedidos na farmacia hospitalar, os medicamentos devem estar
inscritos numa lista de especialidades autorizadas para uso hospitalar, descritas pelo artigo
L5123-2 do CSP e/ou numa lista especifica de medicamentos que podem ser vendidos ao
publico, por despacho do Ministro da Saide, com base no parecer da Agéncia Francesa para
a Seguranga dos Produtos de Saude (ANSM).

Existem ainda medicamentos que podem ser dispensados, excepcionalmente, pelas
farmacias hospitalares e pelas farmacias comunitarias, denominados de medicamentos de
duplo circuito. Este é o caso dos medicamentos para o tratamento do VIH, das hepatites B e
C e alguns medicamentos derivados do sangue.

Os medicamentos que podem ser cedidos por rétrocession, segundo o artigo R5126-
103, tém que corresponder a um dos critérios: possuir uma AlM, possuir uma ATU (artigo
R5121-116 do CSP). Devem ainda satisfazer as seguintes condi¢oes: serem destinados a

pacientes nao hospitalizados, nao serem de uso exclusivo hospitalar, possuir restricoes de
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distribuicao, dispensacao ou administragao e exigirem um acompanhamento da prescrigao

ou da dispensagao.

2.1 Medicamentos cedidos por rétrocession

Os medicamentos abrangidos pela rétrocession, de prescricao restrita, estao divididos por
classes: medicamentos de prescri¢ao inicial hospitalar, medicamentos de prescri¢ao
reservada a médicos especialistas e os medicamentos que necessitam de controlo durante o

tratamento.

— Medicamentos de prescricdo hospitalar (PH)

A prescrigao é feita por um médico de um hospital privado ou publico. A sua
classificagdo como medicamentos de prescrigao hospitalar pode ser devido a necessidade de
um diagnodsticos e de um acompanhamento num estabelecimento que disponha dos meios
necessarios, as caracteristicas farmacolégicas do medicamento, do grau de inovagao do
produto, da necessidade de um diagndstico e de um acompanhamento num estabelecimento
de saude publica ou privada ou a um motivo de saude publica.

Exemplos: Yfend® (voriconazole) e Noxafil® (posoconazole).

— Medicamentos de prescricao inicial hospitalar (PIH)

A prescricao é feita por um médico de um hospital privado ou publico, mas a
renovagao pode ser feita por um médico de centro de saude ou em consultério, podendo
ser alteradas a posologia e a duragao do tratamento. A classificagado como PIH justifica-se
devido a necessidade de um diagndstico num estabelecimento que disponha dos meios
necessarios. A AIM do medicamento define a validade da prescrigao inicial, que pode ser de
3, 6 ou |12 meses, este tempo ¢ definido em fungao da necessidade de avaliagao do
risco/beneficio do tratamento. Deste modo, a prescricao devera ser renovada antes da
validade expirar.

Exemplos : prescricao com validade anual — Anti-retrovirais ; prescricao com validade

semestral — Factores de coagulacio;




— Medicamentos de prescricio reservada a médicos especialistas
(PRS)

A classificagao de um medicamento em prescricao reservada a médicos especialistas,
hospitalares ou nao, esta relacionada com as restrigoes de implementagao do tratamento,
devido as caracteristicas especificas da patologia e/ou as caracteristicas farmacologicas do
medicamento.

Exemplos: Thyrogen® — Prescricao reservada a especialistas em oncologia, medicina

interna, doengas metabolicas, endocrinologia e medicina nuclear; Pégasys® e ViraféronPeg®
— Prescrigao semestral reservada aos gastroenterologistas, infeciologistas e especialistas em

medicina interna.

— Medicamentos que necessitam de controlo durante o tratamento

(SP)

As prescrigoes com medicamentos pertencentes a esta classe obrigam o paciente a
realizar de exames periddicos, tendo como objectivo uma melhor monitorizagao dos
riscos/beneficios do tratamento e favorecer o Uso Racional do Medicamento. A classificacao
como medicamento que necessita de controlo esta relacionada com a gravidade dos efeitos
indesejaveis provocados. Os medicamentos que estao agrupados nesta categoria podem
ainda pertencer a qualquer uma das outras categorias (PH, PIH e PRS). A AIM, a ATU ou a
Al destes medicamentos indicam quais os exames que o médico deve prescrever e a
periodicidade destes. Apos a realizagao dos exames, o médico devera mencionar na receita
que os exames foram realizados e que as condigdes necessarias para o inicio ou a
continuagao do tratamento foram respeitadas. Para alguns medicamentos ¢, ainda, necessario
que o médico indique a data de realizagao dos exames e data em que a prescricao perde a
validade caso nao sejam realizados novamente.

Exemplos: Tracleer® (bosetan) e Adcirca® (tadalafil) — Prescrigao reservada a especialistas

em pneumologia, cardiologia ou medicina interna.

2.2 Outros medicamentos rétrocéables

Existem ainda outros medicamentos que podem ser cedidos por rétrocession, descritos no
artigo R5126-104, do CSP: ATUs nao classificadas como de uso restrito hospitalar, algumas

preparagoes magistrais, preparagoes hospitalares cuja prescricio inicial é hospitalar,
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medicamentos importados nao classificados como de uso restrito hospitalar, alguns
medicamentos derivados do sangue e medicamentos em ruptura na farmacia comunitaria e

que 2 ANSM imp&e que os hospitais fornegam temporariamente.

2.3 Medicamentos com regras particulares de rétrocession

— Medicamentos anti-retrovirais e antivirais indicados no tratamento
das hepatites
Estes medicamentos sao de duplo circuito, podendo ser dispensados tanto pela PUI
como pela farmacia comunitaria, pela apresentagao de uma prescricao inicial hospitalar, para
os ARV, e de uma prescricao reservada a médicos especialistas, para o tratamento das

hepatites.

— Medicamentos Hemoderivados

Um medicamento derivado do sangue, ou hemoderivado, € um produto que possui a
particularidade de ser fabricado a partir do sangue ou do plasma humano. Estes produtos
nio podem ser utilizados antes de uma avaliagio pela ANSM no que diz respeito a sua
qualidade, seguranca e eficacia.

As imunoglobulinas, a albumina e alguns factores de coagulagao sao exemplos e alguns
medicamentos derivados do sangue.

Os medicamentos hemoderivados encontram-se sob um circuito de farmacovigilancia
particular, devido aos problemas relacionados com a sua seguranga. Assim, estes sao objecto
de uma monitorizagao, denominada de tracabilité (rastreabilidade), que permite acompanhar
todo o seu percurso, desde a sua producao a sua administragao. Assim, cada MDS possui
trés etiquetas:

- A primeira etiqueta fica na farmacia;

- A segunda etiqueta é arquivada no dossier médico do paciente, apds a

administragao;

- A terceira etiqueta é reenviada a farmacia, apos a administragao, para comprovar

que o medicamento foi administrado, sendo arquivada juntamente com a etiqueta

inicial.



Esta monitorizagao permite a identificagao rapida das amostras de sangue das quais foram
fabricados os medicamentos, de outros medicamentos do mesmo lote e, ainda, dos
pacientes que receberam medicamentos desses lotes.

Um outro passo importante no circuito de farmacovigilancia destes medicamentos ¢ a
notificagao de todos os efeitos indesejaveis, graves ou nao, susceptiveis de terem sido

causados por medicamentos hemoderivados.

3. Prescricao

A prescrigao, segundo o artigo R5132-3, do CSP, deve indicar, de forma legivel:

- O nome, cargo e, se necessario, a qualificacao, titulo e especialidade, RPPS
(nimero de inscricao na ordem), como definido no artigo R5121-91, endereco,
assinatura, data de prescrigao, o nome e contacto do estabelecimento de salde e
numero FINESS (nimero de registo central do hospital);

- A denominagao do produto prescrito ou o principio activo do medicamento
designado por DCI, a posologia e modo de emprego e, se se tratar de uma
preparagao, a formula detalhada;

- A duragao do tratamento, ou quando a prescri¢ao inclui o nome do medicamento,
nos termos do artigo R5121-2, o nimero de unidades de condicionamento e,
eventualmente, o nimero de renovagoes. Por exemplo, se o tratamento é de 3
meses, o médico deve escrever “| més, a renovar 2 vezes” ou “3 meses”’;

- O nome e apelido do doente, data de nascimento ou idade e, se necessario, altura,
peso (obrigatério na crianga), indice de massa corporal e alergias. No caso de

idosos, pode também ter a clearence da creatinina.

4. Dispensa

Aquando da dispensa do medicamento, e segundo o artigo R4235-48, do CSP, o
farmacéutico deve assegurar: a andlise farmacéutica da receita médica, a preparagao de
eventuais doses a administrar, informar o paciente e aconselhar de forma a garantir o uso
racional do medicamento.

A andlise da prescricio comporta 2 etapas: a etapa regulamentar e a etapa

farmacoterapéutica. Assim, apos a apresentagao de uma receita de prescrigao restrita, o
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farmacéutico deve assegurar que o médico tem autorizagao para prescrever esses
medicamentos e da apresentagao da prescrigao original, conforme o artigo R5121-78, do
CSP.

Uma prescrigao para um periodo de tratamento superior a | més deve indicar o

numero de renovagoes, com um periodo maximo de 12 meses. No entanto, por questoes
de saude publica, para determinados medicamentos, este tempo pode ser menor. A primeira
dispensa deve ser feita até 3 meses a partir da data de prescrigao.
Além disso, a dispensa s6 pode ser feita para um periodo maximo de 30 dias ou quatro
semanas, dependendo do condicionamento. Quando o condicionamento nao permite uma
dispensa para apenas um més, o farmacéutico deve dispensar a embalagem mais econémica.
As dispensas tém que ser espagadas de, no minimo, 28 dias.

Assim, e apds andlise da prescricao, o farmacéutico deve pedir a Carte Vitale ao
paciente. A Carte Vitale é o cartao de seguro de saude do Servigo Nacional de Saude francés.
Este cartao, que é atribuido gratuitamente a todos os franceses ou residentes em Franga
com mais de 16 anos, possui as informagoes do utente e/ou seus dependentes. Este cartao é
inserido num leitor e é impressa uma copia das informag¢oes do paciente.

Os utentes podem também apresentar um comprovativo de AME, Ajuda Médica do
Estado, que é uma ajuda dada a estrangeiros, e seus dependentes, em situagao irregular, em
espera de regularizagao, que residam em Franga. Neste caso é necessario tirar uma copia do
comprovativo.

Apds a dispensacao, o farmacéutico deve anotar na receita o medicamento
dispensado (nome e dose), a quantidade, o nimero da dispensagao, o dia da dispensagao,
devendo assinar e carimbar. De seguida, devem ser feitas 2 copias da receita e o original
deve ser devolvido ao utente. Uma copia € arquivada na farmacia durante 3 anos e a outra é
anexada a faturagao.

A faturagao dos medicamentos de rétrocession é feita através do programa PHEDRA®,
devendo ser impresso um comprovativo do que foi dispensado. Esse comprovativo é
anexado a copia das informagoes da Carte Vitale (ou outro documento similar) e a copia da

receita.

4.1 Caso Particular: Démunis

Existem ainda utentes que nao tém seguro de saude e que podem ter acesso a
medicamentos gratuitamente, sendo os custos assegurados pelo hospital. Para isso ¢é

necessario a apresentagao de um impresso, denominado de Pharmacie Démuni, que deve
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requisitado as assistentes sociais do HBCB. Os pacientes que apresentem este
comprovativo, além de terem acesso aos medicamentos abrangidos pela rétrocession, tém
também acesso, gratuitamente, a medicamentos do circuito da farmacia comunitaria. O
impresso Pharmacie Démuni é anexado a copia da receita e ao comprovativo da facturagao,

devendo o paciente, sempre que necessite de medicagao, apresentar um novo impresso.

A facturagao dos medicamentos rétrocédables dos pacientes démuni é feita da mesma forma,
através do programa PHEDRA®. No caso dos medicamentos disponiveis na farmacia

comunitaria, a facturagao é feita através de outro programa informatico, Gestion Démunis.

— Medicamentos Estupefacientes e Similares

Os estupefacientes e similares nao sao medicamentos cedidos por rétrocession, estes
sao apenas cedidos aos pacientes demunies. Os medicamentos nesta classe estao divididos
em lista |, lista Il e estupefacientes.

Na prescricao dos medicamentos que constam na lista I, o médico tem que por o
numero de renovagoes, sendo que o farmacéutico nao pode renovar se isso nao estiver
indicado na receita. Os medicamentos da lista Il tém uma regulamentagao menos restrita: o
médico deve indicar o numero de renovagoes, mas se nao indicar, e caso nao esteja indicado
“a nao renovar”, o farmacéutico pode renovar até ao fim de validade da receita. As receitas
dos medicamentos da lista | e Il tém uma validade de 12 meses e a dispensagao é feita em
fracgoes de 30 dias, no maximo, salvo algumas excepgoes.

Por fim, as prescri¢cdes para os medicamentos classificados como estupefacientes sé
podem ser de 7 a 28 dias, dependendo da substancia e da forma farmacéutica, nao podendo
ser renovada. A dispensagao destes medicamentos deve ser feita em frac¢oes de 7 dias. As
prescricoes para estes medicamentos s6 sao validas se forem apresentadas até 3 dias apos a
data de prescrigao.

Os estupefacientes sao dispensados a partir de uma prescricao segura e deve estar
indicado: o nimero de unidades terapéuticas por toma, o nimero de tomas, a dosagem e a
dose, devendo estar tudo escrito por extenso. Estes medicamentos s6 podem ser prescritos
por médicos autorizados, cuja assinatura tenha sido inscrita no programa informatico.
Aquando da dispensagao, o técnico assegura-se que a assinatura corresponde a inserida no

sistema.
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5. Autorizacdao Temporaria de Utilizacao (ATU)

A ANSM fornece, a titulo excepcional, conforme o artigo L5121-12, uma autorizagao
temporaria de utilizagdo para as especialidades farmacéuticas que nao tenham AIM em
Franga, mas que possuem AIM no estrangeiro ou que estejam em desenvolvimento.
As ATU sao concedidas nas seguintes condigoes:
- Especialidades destinadas a tratar, prevenir ou diagnosticar doengas raras e/ou
graves;
- Nao existe outro tratamento apropriado para a doenga;
- Com o conhecimento cientifico ao dispor, assume-se a sua eficacia e seguranga de
emprego.

Na pratica, existem dois tipos de ATU: a ATU nominativa e a ATU de coorte.

5.1 ATU nominativa

A ATU nominativa é especifica para um sé doente, que nao pode participar num ensaio
clinico. Esta possui uma duragao limitada, podendo ir de uma duragao de | dia a | ano,
podendo ser, eventualmente, renovada. Esta é emitida, através de um formuldrio proéprio, a
pedido, e sob a responsabilidade, de um médico prescritor. O médico envia este formulario
a PUI que, apds controlo e validagao do pedido, o envia a ANSM. Apos o pedido a ANSM
pode actuar de trés formas:

- Envia um acordo de ATU, com um ndmero de identificacio e a duragao
concedida;
- Envia um pedido de informagoes adicionais antes de tomar a decisao;
- Recusa o acordo de ATU.
Para a dispensacdo de um medicamento, a ATU nominativa tem que estar valida.
Quando uma ATU perde a validade, é necessario enderecar outro pedido de ATU para a
ANSM, de modo a pedir uma renovagao da ATU.

Exemplos de ATU nominativa: Neurontin® (gabapentina) 250 mg/ 5ml.
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5.2 ATU de coorte

A ATU de coorte é relativa a um grupo ou subgrupo de pacientes, que sao tratados e
monitorizados de acordo com critérios bem definidos, por um protocolo de utilizagao
terapéutica. A ATU de coorte é cedida, pela ANSM, ao fabricante do medicamento, que se
compromete a apresentar um pedido de AIM num determinado periodo de tempo. Este tipo
de ATU é cedido a medicamentos cuja eficicia e seguranca é assumida, pelos resultados
obtidos nos ensaios clinicos.

A ATU coorte esta sujeita a implementagao de um protocolo para uso terapéutico e a
recolha de informagdes. O protocolo é estabelecido pela ANSM, em colaboragao com o
titular de direitos de exploragiao, que permite a recolha de informagiao sobre o uso do
medicamento incluindo a sua tolerancia.

Exemplo de ATU de coorte: Daklinza® (daclatasvir) 60mg.

6. Projectos desenvolvidos

No decorrer do estagio foi me proposta a elaboragao de um poster para representar
o nosso servigo farmacéutico no septuagésimo sexto congresso da APHO (Association de
Pharmacie Hopitaliere de [1'Ouest) desafio que prontamente aceitei. Como tema
escolhemos uma questao muito importante na retrocession, a questao da desconfianga dos
nossos utentes perante os medicamentos genéricos anti-retrovirais.

Para o sucesso desta terapéutica é preciso que o doente esteja completamente
elucidado sobre a sua medicagao e a necessidade de adesiao a terapéutica. Como tal
produzimos folhetos nos quais explicivamos de forma simples e didacta as diferengas e
semelhangas entre medicamentos de marca e genéricos e depois averiguava mos por
inquérito a aceitagao e compreensao dos utentes para com os genéricos ARV.

A presenca no congresso, que se realizou em Bayeux na Normandie, nos dias 20 e 2|
de Margo de 2014 foi uma experiencia extraordinaria que me deu a oportunidade de
contactar com profissionais com vasta experiencia e conhecimento e também com
internos de outras areas e realidades que me explicaram mais ainda do seu percurso de
formacao e da realidade francesa da Farmacia Hospitalar.

A autorizagao de novos medicamentos e a entrada destes no servico para dispensa

ao ambulatorial exige sempre grande preparagio e formagao. Durante o meu estagio
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varios foram os medicamentos que recebendo AIM, procedeu-se ao seu
aprovisionamento e dispensa e o meu papel como estagidria era fazer um estudo
minucioso destes novos farmacos para ajudar a equipa na dispensa aos doentes.

Exemplos:

TIVICAY ® (dolutegravir): Inibidor da integrase viral para o
tratamento, em associacao com outros farmacos, do VIH.

- ERIVEDGE® (vismodegib): tratamento de carcinoma das células basais.
- STRIBILD®(elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir): associagao
de farmacos anti-retrovirais para o tratamento do VIH.

- SOVALDI® (sofosbuvir): tratamento do VHC.

Relativamente a este ultimo devido as suas caracteristicas particulares, potencial de
curar uma doenga com poucas alternativas terapéuticas e prego extremamente elevado,
exigiu da nossa parte um esfor¢o ainda maior. Neste contexto tive oportunidade de
participar nos staffs médicos onde era decidido quais os doentes em maior urgéncia de
tratamento. Devido a todo o trabalho que realizei sobre este firmaco e gostar bastante da

area dos anti-retrovirais, escolhi o sofosbuvir como tema da minha monografia de final de

Curso.

A equipa no servico de dispensa ao
ambulatorial e o poster sobre os genéricos

anti-retrovirais que apresentei no congresso.
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7. Conclusao

A realizagao do estagio nos servigos farmacéuticos do hospital Bichat - Claude Bernard
foi um grande desafio que se tornou no estdgio que mais gostei. O entusiasmo misturava-se
com o nervosismo quando cheguei a Paris. A mudanga para um diferente pais requer
adaptagdo, espirito aventureiro e empreendedor mas dao ferramentas, capacidades e
vivéncias que serao muitos Uteis na minha vida futura profissional e pessoal.

A farmacia hospitalar em Franga é uma carreira muito ambicionada mas de uma exigéncia
seriamente grande. A pharmacie do Bichat permitiu-me contactar e aprender com uma
equipa multidisciplinar de qualidade superior e com reconhecimento. A exigéncia e
responsabilidade que nos é dada como estagiarios e o estimulo a aprender sempre mais foi
uma constante no estagio, levando-me a progredir imenso no espago de escassos trés meses
e a sentir que fazia realmente parte da equipa.

O contacto com o utente foi também uma surpresa para mim. Por ser uma cidade tao
grande, nao esperava encontrar uma ligacdo tao forte entre muitos doentes e o
farmacéutico. Pelas caracteristicas das principais patologias que siao atendidas e da
privacidade do atendimento em gabinetes cria-se uma grande confianga na partilha com o
profissional farmacéutico. Por se dispensar medicamentos muito particulares para patologias
também particulares é essencial um correcto aconselhamento e confirmar a adesiao a
terapéutica como averiguar possiveis efeitos adversos e eficacia. Os gabinetes sao também
local de desabafo, partilha, riso e choro precisando o farmacéutico, além de continua
formacao cientifica, disponibilidade muita disponibilidade fisica e psicolégica para todas as

realidades.
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FICHE D'INFORMATION - SOVALDI®

A propos de ce médicament Interactions médicamenteuses

Le nom scientifique de ce médicament est « sofosbuvir »

Quelles sont les indications de ce médicament ?

Sovaldi® est utilisé, en association avec d’autres médicaments
(nommés ribavirine ou peginterféron) pour le traitement de I"hépatite
virale C chronique (HCC) chez les adultes infectés par 1'un des 6
types de virus C. Ce médicament n’a pas encore été validé chez les
enfants de moins de 18 ans.

Comment agit ce médicament ?

Sovaldi®, utilisé avec d'autres médicaments, permet une
augmentation du nombre de guérisons chez les patients infectés
avec le virus de I"hépatite C. « Guérison » signifie que le virus
du VHC ne peut plus étre observé dans votre sang ( « niveau
indétectable ») trois mois apres avoir terminé le traitement.

Sovaldi® est un médicament qui empéche une étape de la
multiplication du virus de I’hépatite C (en bloquant une
substance appelée polymérase, indispensable au virus).
Lorsque Sovaldi® est utilise avec dautres médicaments,
d’autres étapes de la multiplication sont aussi bloquées et le
traitement est encore plus efficace pour rendre indétectable le
virus dans le sang.

Quand ne faut-il pas utiliser Sovaldi® ?

Ne prenez pas Sovaldi® et la ribavirine si vous :

- Etes enceinte ou souhaitez le devenir (si vous étes une femme)
- Etes le conjoint d’une femme enceinte ou souhaitant le devenir
- Etes allergique au sofosbuvir ou & un ingrédient du comprimé.

Mises en aarde et précautions d utilisation

AVANT d'utiliser SOVALDI®, il est recommandé de
parler & votre médecin ou pharmacien si vous:

o avez des problémes de foie autres que I'hépatite C
avez une hépatite B ou le VIH
avez une maladie grave des reins
avez un autre probléme médical
étes enceinte ou prévoyez de le devenir
allaitez. En effet, on ne sait pas si SOVALDI® passe dans le
lait maternel. Il est recommandé de ne pas allaiter tout en
prenant SOVALDI.

Grossesse :

SOVALDI® doit étre utilisé avec la ribavirine seule ou associée avec
le peginterféron. La ribavirine peut causer des malformations et la
mort du feetus. C’est pourquoi, toutes les précautions doivent étre
prises pour éviter de devenir enceinte.

Cela signifie:

o \/ous ou votre partenaire ne devez pas devenir enceinte que
ce soit pendant le traitement ou dans les 6 mois aprés avoir
cesse de prendre la ribavirine.

o Si vous ou votre partenaire étes enceinte pendant cette
période, vous devez contacter votre médecin.

Contraception :

Femmes et hommes doivent utiliser deux méthodes efficaces de
contrdle des naissances pendant la totalité du traitement et 6 mois
aprés l'arrét de traitement combiné SOVALDI/ribavirine +/- Peglfn.

Dites a votre médecin ou votre pharmacien tous les médicaments que
vous prenez, qu’ils aient été prescrits ou non, méme si ce sont des
vitamines ou des substances a base de plantes. Certains produits
peuvent empécher le bon fonctionnement de SOVALDI®.

Les médicaments suivants peuvent interagir avec SOVALDI®:
e  Carbamazépine (Tégretol®)

Modafinil (Alertec®)

Oxcarbazépine (Trileptal®)

Phénytoine ( Di-Hydan®, Dilantin®)

Phénobarbital

Rifabutine (Ansatipine®)

Rifampicine (Rifadine®, Rifater®, Rifinah®)

Millepertuis (Hypericum perfuratum)

Bon usage du médicament

Dose habituelle chez les adultes:

SOVALDI® ne fonctionne que s’il est pris avec un ou 2 autres
médicaments anti-viraux ; il ne doit donc pas étre utilisé seul.
Votre médecin choisit les médicaments les plus adaptés a vous.

Prendre 1 comprimé (400 mg) une fois par jour, toujours a la
méme heure, avec ou sans nourriture.

La durée de traitement par SOVALDI® est 12 ou 24 semaines.
N'arrétez pas de prendre SOVALDI® sans en parler d'abord
avec votre médecin ou pharmacien.

En cas de dose oubliée :
Il est important de ne pas manquer une seule dose de SOVALDI®.

Prochaine prise

} i
Dose oubliée HY—J \—Y—i

Si vous vous apercevez que vous avez oublié une dose, vous devez
prendre le comprimé dés que possible. Puis prenez la dose suivante
comme d'habitude. S'il est presque temps pour votre prochaine dose,
(6h avant) attendez et prenez la dose suivante a I'heure habituelle. Ne
pas prendre de dose double (deux doses rapprochées).

En cas de vomissement :
La majorité de la dose est absorbée dans les 2 heures qui suivent la
prise. Si vous vomissez dans les 2 heures suivant la prise: prendre un autre
comprimé. Si vous vomissez plus de 2 heures aprés la prise: il n"est pas
nécessaire de prendre un autre comprimé

Vomissement

§  vomissement |
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Effets indésirables et mesures a prendre

Certains patients ont ressenti des effets indésirables avec
SOVALDI® en association avec la ribavirine, tels que :

e Des nausées

¢ De la fatigue, des maux de téte, des insomnies

e Des changements d”humeur : une susceptibilité, un moral diminué

¢ Une diminution des globules rouges
Si le traitement comprend du Peg-interféron en plus, les patients ont
pu avoir des signes identiques a la grippe (des courbatures, de la
fiévre et une grande fatigue)
N’hésitez pas a poser toutes les questions au médecin et au
pharmacien et & leur parler des effets indésirables constatés.





