des médicaments

E T e CRITERES D'UTILISATION DES
INHIBITEURS DE LA POMPE A
PROTON (IPP) INTRAVEINEUX

DANS LES CHUSs

Le pGTm est une intintive des cing centres hospitaliers universitaires du Guébec

T L oM s




AVIS

Ce document émet des recommandations en regard d’un médicament donné, le tout, en respect
des informations scientifiques disponibles au moment de sa publication. Toutefois, ces
recommandations n'ont aucunement pour effet de remplacer le jugement du clinicien. Les
recommandations du PGTM sont faites a titre indicatif et n‘engagent ainsi aucune responsabilité
pouvant résulter de leurs utilisations. En conséquence, le PGTM ne pourra étre tenu
responsable de tout dommage, de quelque nature que ce soit en regard a l'utilisation de ces
recommandations pour les soins ou le diagnostic des individus.
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RESUME

Les CHU ont constaté une grande utilisation des inhibiteurs de la pompe a protons intraveineux (IPP IV) dans
leurs centres, ils se sont interrogés sur la qualité de I'utilisation de ces médicaments. Apres un recensement de la
littérature et une révision par un expert gastro-entérologue, le comité scientifique (CS) du PGTM a approuvé des
critéres d’utilisation des IPP IV. Le CS a aussi adopté le protocole qui permet aux 5 CHU d’initier le processus
de revue d’utilisation et d’analyse descriptive dans leur centre.
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SECTION 1. DESCRIPTION DE LA DEMARCHE

1.1 But et Objectifs

Analyser I’utilisation des inhibiteurs de la pompe a protons intraveineux dans les CHUs

Objectifs :

¢ Elaborer des critéres d’utilisation optimaux des inhibiteurs de la pompe a protons intraveineux pour la
population adulte

¢ Réaliser une revue de I’utilisation (RUM) dans les centres hospitaliers universitaires pour la population
adulte

¢ Réaliser une analyse descriptive de 1’utilisation des inhibiteurs de la pompe a protons intraveineux dans la
population pédiatrique

1.2 Méthodologie

1.2.1 Revue de la littérature

¢ Librairie Cochrane pour trouver les revues systématiques pertinentes.

¢ Identification de revues systématiques (stratégie de recherche de la littérature en annexe) traitant de
I’utilisation des inhibiteurs de la pompe a protons intraveineux.

¢ Recherche des consensus d’experts pertinents.

1.2.2 Criteres d’utilisation pour la RUM

¢ Elaboration des critéres d’utilisation
¢ Révision des critéres par un expert
¢ Révision et adoption par le comité scientifique du PGTM des critéres d’utilisation

1.2.3 Elaboration de protocoles

¢ Elaboration et approbation par le comité scientifique d’un protocole pour la RUM en milieu adulte
¢ Elaboration et approbation par le comité scientifique d’un protocole pour I’analyse descriptive en
milieu adulte et pédiatrique.
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SECTION 2. CRITERES D’UTILISATION

2.1 Criteres d’utilisation des IPP intraveineux chez I’adulte

Plusieurs publications ont rapport¢ une utilisation non-optimale des inhibiteurs de la pompe a protons
parentéraux dans les centres hospitaliers'”. La revue de la littérature a permis de dégager les indications
d’utilisation optimale de ces médicaments qui ont servi a élaborer les critéres d’utilisation.

2.1.1 Critéres d’indication

Discussion

Indications officielles®

Selon la monographie officielle au Canada, le pantoprazole pour administration intraveineuse (PANTO® IV) est
indiqué:

- «pour le traitement a court terme (jusqu’a 7 jours) des affections exigeant une baisse rapide de la sécrétion
d’acide gastrique, telles que 1’cesophagite par reflux gastro-cesophagien et I’hypersécrétion pathologique
associée au syndrome de Zollinger-Ellison, chez les patients hospitalisés qui ne peuvent pas prendre de
médicaments par voie orale (I’efficacité et I’innocuité du pantoprazole sodique n’ont pas été établies dans la
population pédiatrique). »

Indication d’utilisation des IPP parentéraux dans la littérature

La condition premiére a I’utilisation d’un inhibiteur de la pompe a protons (IPP) par voie parentérale est
I’impossibilité d’administrer le médicament par voie entérale. La possibilité d’administrer les [PP sous forme
liquide, pour administration par le tube d’alimentation notamment, doit étre considérée et privilégiée avant
d’avoir recours a un IPP par voie intraveineuse. Certains IPP peuvent étre dissous et ainsi étre administrés par
tube nasogastrique par exemple.

Hémorragie gastro-intestinale haute

L’utilisation des IPP dans le traitement des hémorragies gastro-intestinales hautes a fait I’objet de plusieurs
publications. Une méta-analyse récente du groupe Cochrane a fait le point sur ce sujet: il semble que le
traitement avec un IPP diminue les risques de resaignement et la nécessité d’avoir recours a la chirurgie” '°. Une
amélioration de la mortalité a aussi été notée dans une analyse de sous-groupe réalisée par les mémes auteurs''.
Chez les patients a haut risque (saignement actif ou visualisation d’un vaisseau lors de I’endoscopie) ayant regu
un traitement endoscopique hémostatique et un IPP, les analyses montrent une diminution de la mortalité.

Une méta-analyse publiée en 2005 démontre une diminution du risque de resaignement et du recours a la
chirurgie chez les patients ayant recu un traitement d’hémostase endoscopique et a qui on a administré un IPP
par voie intraveineuse & haute dose suivi d’une perfusion'”. Le consensus canadien publié en 2003 émet des
recommandations dans ce sens : 1’administration d’un bolus de 80mg suivi d’une perfusion & 8mg/h d’un IPP
apres ’endoscopie (et le traitement hémostatique) diminue les risques de resaignement. Le patient jugé a faible
risque de resaignement lors de I’endoscopie (et n’ayant pas subi le traitement hémostatique) ne sera pas un
candidat pour I’administration d’IPP parentéral. Des échelles pour évaluer les risques de saignements fondées
sur les observations cliniques et endoscopiques sont disponibles pour classer les patients'”.

L’utilisation d’un IPP parentéral avant I’endoscopie (en attendant celle-ci) a aussi fait I’objet d’une méta-analyse
du groupe Cochrane'’. Les auteurs concluent que 1’administration d’un IPP 24-48hres avant 1’endoscopie
diminue significativement la proportion de patients avec des stigmates d’hémorragie récente lors de
I’endoscopie. Il ne semble pas y avoir d’avantage cependant sur les saignements subséquents, le recours a la
chirurgie ou les risques de mortalité. Une étude publiée en avril 2007 a noté une diminution du recours au
traitement endoscopique et une durée d’hospitalisation plus courte lors de 1’utilisation des IPP a haute dose
suivie d’une perfusion avant 1’endoscopie'”.
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Prophylaxie de 1’ulcére de stress

Un consensus concernant le traitement de 'ulcére de stress a été publié en 1999 par I’American Society of
Health-System Pharmacist'®. Ce document mentionne I’utilisation des antagonistes des récepteurs H, (anti-H,),
d’antiacide ou de sucralfate comme agents prophylactiques de 1’ulcére de stress. Les auteurs mentionnaient un
manque de données pour ¢élaborer des recommandations quant a ’utilisation des IPP dans cette indication. Les
publications subséquentes référent toujours a ce consensus, mentionnent |’utilisation des IPP pour cette
indication par certains cliniciens, mais soulignent qu’il n’y a pas d’évidence dans la littérature pour préférer les
IPP aux anti-H,'". Une étude récente, qui n’avait pas de puissance statistique, n’a pas observé de diminution
du risque de saignement avec les IPP et pas de différence significative entre les IPP et les anti-H,*'. Les IPP
seraient donc une option & envisager lorsque les anti-H2 sont contre-indiqués’. Les caractéristiques des patients
qui sont a risque d’ulcére de stress (et donc candidat a une prophylaxie) ont été identifiées : les patients sous
ventilation mécanique pour plus de 48 heures et ceux souffrant de coagulopathie (RNI >1,5, plaquettes <50
000)**** bénéficieraient d’une prophylaxie pour I’ulcére de stress.

Autres indications

Syndrome de Zollinger-Ellison et néoplasies

Les IPP intraveineux sont aussi indiqués chez les patients souffrant du syndrome de Zollinger-Ellison et qui ne
peuvent recevoir leur médication par voie entérale. Les IPP sont les médicaments de choix pour contréler
I’hypersécrétion acide chez ces patients. Il peut étre nécessaire d’utiliser des doses élevées (jusqu’a 240mg par
jour de pantoprazole). De méme, les néoplasies causant une hypersécrétion d’acide gastrique ex : gastrinomes
peuvent nécessiter I’administration d’IPP.

Voie orale non disponible

Le remplacement temporaire de la thérapie orale par la thérapie parentérale chez un patient qui devient « NPO »
peut étre une indication pour 'utilisation d’un IPP intraveineux. Il n’y a pas dans la littérature de critéres, de
consensus ou de lignes directrices a ce sujet. Quelques groupes ont étudié 1’utilisation des IPP intraveineux chez
les patients « NPO »™%. Les critéres d’utilisation ont servi dans ces cas surtout & s’assurer que le patient n’était
vraiment pas en mesure de recevoir le médicament par voie orale (recoit d’autres médications par la voie orale,
prolongation inutile de la thérapie intraveineuse ou tube d’alimentation disponible pour la formulation liquide).

Plusieurs patients hospitalisés dans les CHU sont déja sur une thérapie orale avec un IPP lors de leur admission.
11 est souvent tres difficile de vérifier et de documenter 1’indication pour I’utilisation de ce médicament lorsque
I’IPP a été initié en milieu ambulatoire. La revue des indications des IPP oraux ne fait pas partie de cette étude.
Le comité scientifique est donc conscient que la vérification du statut « NPO » des patients ayant recu un IPP
par voie parentérale et ne répondant pas aux critére d’hémorragie digestive haute ou d’ulcére de stress n’est pas
garante d’une utilisation optimale de ce médicament. Le PGTM a quand méme inclus dans ses critéres
d’utilisation la possibilité¢ d’utiliser un IPP intraveineux lors d’oesophagite érosive ou lorsque 1’utilisation
préalable d’un IPP oral aura été documentée '°. Le plan d’analyse concernant les données de cette population
vise notamment une description de ces patients qui pourra permettre une étude ultérieure et des actions plus
ciblées.

2.1.2 Critére de posologie

Insuffisance rénale

Chez les patients atteints d’une insuffisance rénale grave, les paramétres pharmacocinétiques du pantoprazole
sodique étaient semblables a ceux des sujets en santé. Aucun ajustement de la dose n’est nécessaire lorsque le
pantoprazole sodique est administré a des patients dont la fonction rénale est altérée ou a des patients
hémodialysés.
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Insuffisance hépatique

Apres ’administration d’une dose de 40 mg de pantoprazole chez des patients atteints de cirrhose du foie,
comparativement aux sujets en santé, la demi-vie a augmenté a 7-9 heures, I’ASC s’est accrue d’un facteur de 5
a 7 et la Cmax, d’un facteur de 1,5. De méme, suivant 1’administration d’une dose de 20 mg, I’ASC s’est accrue
d’un facteur de 5,5 et la Cmax, d’un facteur de 1,3 chez les patients gravement cirrhosés comparativement aux
sujets en santé. Etant donné la pharmacocinétique linéaire du pantoprazole, il y a augmentation de I’ASC par un
facteur de 2,75 chez les patients atteints de cirrhose grave du foie aprés 1’administration d’une dose de 20 mg,
par comparaison aux sujets en santé apres 1’administration d’une dose de 40 mg. Chez les patients accusant une
hépatopathie grave, la dose quotidienne de pantoprazole ne devrait donc pas dépasser, en régle générale, 20 mg.

Gériatrie (> 65 ans)
Il n’est pas nécessaire d’ajuster la dose en fonction de I’4ge du patient. En régle générale, la dose quotidienne
administrée aux personnes agées ne doit pas dépasser la dose recommandée.

SECTION 3. CONCLUSION

En tenant compte de la revue de littérature et des indications officielles, des critéres d’utilisation ont été élaborés
et adoptés par le comité scientifique du PGTM (annexe 1) pour réviser ’utilisation des IPP dans les CHU.

Un protocole pour permettre la réalisation de la RUM a aussi été accepté par les membres du comité scientifique
(annexe 2). Le PGTM a également prévu que ce protocole permettra la collecte de données en milieu pédiatrique
afin de décrire 'utilisation de ces médicaments dans cette population.
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ANNEXE 1.

INHIBITEURS DE LA POMPE A PROTONS INTRAVEINEUX (IPP V)

1. Criteres Adultes

Indication

Commentaires

Dose

Durée du traitement

Le patient est NPO

NPO : pas d’acces par tube d’alimentation ou
probléme de malabsorption

1.1 Hémorragie gastro-intestinale haute

Bolus de 80 mg® puis
perfusion de 8mg/h **

Perfusion : 72 h**
si le statut NPO est maintenu
> 72 heures : 40mg/jour

1.1.1 Hémorragie gastro-intestinale haute non-varicielle
chez les patients a haut risque de resaignement aprés
1’endoscopie.” '% 2%

1.1.2 Hémorragie gastro-intestinale haute non-varicielle :
chez les patients en attente de 1’endoscopie’* > *

ou

chez les patients chez qui I’endoscopie est contre-indiquée
ou

chez les patients chez qui I’endoscopie n’a pas été réalisée
mais pour qui il y a une suspicion clinique de saignement
d’origine « non varicielle haute ».

1.1.1 Haut risque de resaignement : '**

- identification d’un saignement actif

- visualisation d’un vaisseau

- visualisation d’un caillot adhérant dans la Iésion
- instabilité hémodynamique

- anémie (Hb<90g/l) malgré des transfusions

- patient anticoagulé

- comorbidité présente

- hémorragie pendant une hospitalisation

1.1.2 Contre-indication pour 1’endoscopie : signes
vitaux instables (hypotension malgré apport
liquidien)

1.1.2 Jusqu’a ce que la voie orale
soit possible ou I’endoscopie
réalisée et patient réévalué.

1.2 Prophylaxie de I’ulcére de stress

1.2.1 Prophylaxie de 1’ulcére de stress si les antagonistes

**Contre-indications aux antagonistes des

Durée de la ventilation

des récepteurs H, sont contre-indiqués** chez les patients | récepteurs H: 80mg DIE mécanique, de la coagulopathie
sur ventilation mécanique prolongée (48h) ou avec une ¢ allergie ou ou
coagulopathie significative (équivalent > 1,5 X RNI ¢ 1 plaquettes (<100x10’ ou diminution de 50%) | 40mg BID Jusqu’a ce que la voie orale soit
thérapeutique)'® ¢ Bradycardie ou confusion associée a la perfusion disponible

29,30 80mg q12h ® Jusqu’a ce que la voie orale soit

1.3 Syndrome de Zollinger-Ellison

Maximum 240 mg/jour

disponible

1.4 Autres indications

40mg/jour

Jusqu’a ce que la voie orale soit
disponible

1.4.1 Oesophagite érosive
1.4.2 Utilisation préalable documentée d’IPP par voie orale
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ANNEXE 2. PROTOCOLE RUM - ANALYSE DESCRIPTIVE

Protocole PGTM - IPP IV

1. But et objectifs
Revoir I’utilisation des inhibiteurs de la pompe a protons intraveineux dans les CHUs

Objectifs

¢ Comparer [’utilisation des IPP IV aux criteres d’utilisation du PGTM dans les centres hospitaliers
universitaires adultes

¢ Décrire les patients ayant recu un IPP IV dans les CHUs

¢ Réaliser une analyse descriptive de la population et de I’utilisation des inhibiteurs de la pompe a protons
intraveineux dans la population pédiatrique

2. Période de collecte

Repérer tous les dossiers de patients ayant re¢u du pantoprazole IV entre le ler octobre 2006 et le 31 mars 2007
(inclusivement)

¢ Nouvelles ordonnances et renouvellements (en cours de traitement)

¢ Tous les pavillons de votre centre doivent étre inclus

Utilisation en pédiatrie (< 18ans)
¢ Tous les dossiers sont étudiés (i.e. pas d’échantillonnage)

Utilisation chez les adultes

Une premicre vérification (quantitative) de I'utilisation des IPP parentéraux dans les CHUs a permis d’obtenir
des données de consommation laissant entrevoir une trés grande utilisation dans certains CHUs et la nécessité
(pour des raisons pratiques) d’échantillonner. L’analyse des données ce cette RUM tiendra compte que certains
CHUSs n’ont pu revoir tous leurs dossiers pour la période de collecte sélectionnée.

Le PGTM vise de pouvoir étudier un minimum de 100 dossiers adultes par CHU

Pour les CHUs ayant

¢ moins de 150 dossiers pour la période couverte : tous les dossiers sont analysés

Les autres centres devront procéder comme suit :

¢ sclon les informations préliminaires recueillies et pour permettre une comparaison adéquate entre les CHUs
par la suite, les CHUs devront procéder a un échantillonnage :

Echantillonnage :

¢ Classer les ordonnances en ordre chronologique
¢ Séparer les ordonnances par site (si applicable)
¢ Classer les ordonnances par unités de soins

¢ Sélectionner 1 dossier sur 6
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3.

Collecte de données

3.1 Bases de données

*

Un fichier ACCESS est joint a cet envoi pour la réalisation de cette étude : « IPP IV_XP». Le choix « Saisie
des données » vous permet, sous la forme d’un formulaire (frmDémographique), d’entrer les données
nécessaires a cette analyse.

Le choix « Visualiser et valider les données » vous permet de garder (lorsque imprimé) la correspondance
entre le numéro d’étude et le numéro de dossier hospitalier.

Attribuez a chaque patient un numéro d’étude a 4 chiffres (premiére entrée dans le formulaire).

CHUM : les numéros doivent commencer par 1 (ex : 1001, 1002)

CUSM : les numéros doivent commencer par 2

CHUS : les numéros doivent commencer par 3

CHUQ : les numéros doivent commencer par 4

CHU SJ : les numéros doivent commencer par 5

Le numéro d’étude que vous avez attribué doit étre unique, assurez-vous de ne pas utiliser le méme
numeéro plus d’une fois.

Si la saisie de données se fait a I’extérieur de votre centre. Le tableau en annexe 3 peut étre imprimé et vous
permettre temporairement de tenir a jour la correspondance entre le numéro d’étude et le numéro de dossier.
Lorsque la saisie est complétée, la production du rapport dans « Visualiser et valider les données » vous
permettra d’y intégrer le numéro de dossier hospitalier.

DATE LIMITE POUR RETOURNER LES FICHIERS : & déterminer

(a celine.dupont@muhc.mcgill.ca)

3.2 Informations générales

¢

IMPORTANT : Si vous réalisez la saisie de données directement a 1’écran, il faut utiliser la souris pour
passer au prochain champ (I'utilisation du curseur semblera fonctionner, les valeurs s’afficheront sur la
feuille de collecte mais n’apparaitront pas dans le fichier de la base de données) il s’agit d’un probléme avec
le logiciel ACCESS qu’on ne peut contourner pour le moment.

Le numéro d’étude est un numéro que vous attribuez au patient (différent de son numéro de dossier
hospitalier). Vous devez conserver la correspondance entre les deux numéros pour analyse locale ultérieure.
Toutes les analyses PGTM utiliseront le numéro d’étude dans les communications.

les critéres d’utilisation sont inclus a I’annexe 1 pour votre information

Collecte Papier : les informations peuvent étre recueillies a 1’aide du formulaire papier (cf. annexe 2) mais
doivent étre saisies dans la base de données avant d’étre transmis au centre responsable de I’analyse.

N.B. Photocopier le formulaire en annexe pour réaliser la collecte de données

vous devez conserver une copie électronique du fichier et les copies papier jusqu’a la fin de 1’étude
(production du rapport)

Ne pas modifier les choix dans les menus déroulant (si votre réponse n’est pas disponible, sélectionner
« autre » et documenter.

Ne pas changer le nom de la base de données, ne pas modifier la structure de la base de données, des
tables, des formulaires ou requétes.

En cas de problémes, contacter :

Céline Dupont, Pharmacienne

Coordonnatrice PGTM CUSM (514 934-1934 ext : 42683)
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3.3 Précisions

SECTION 1
¢ «No d’étude » : numéro que vous attribuez au patient
¢ age du patient : en années
o Pédiatrie : en année (arrondir SVP)
¢ Unité : a I’initiation de la thérapie

SECTION 2
¢ Utilisation préalable d’un IPP :
0 Prescription d’un IPP PO pendant 1’hospitalisation avant la premiére ordonnance d’IPP IV
¢ Indication : SVP faire la différence entre une hémorragie digestive haute (HDH) et une suspicion
d’hémorragie digestive haute
0 Distinguer aussi I’HDH qui survient pendant I’hospitalisation vs le patient se présentant a
I’urgence en HDH

¢ « coagulopathie » et diminution des plaquettes : plaquettes < 100 X103 ou diminution de 50% ou RNI > 1,5
RNI thérapeutique
¢ Effets indésirables aux anti H2 : bradycardie, confusion par exemple

SECTION 3
A compléter pour les hémorragies digestives hautes et les « suspicions » d’hémorragie haute seulement.
¢ Endoscopie :

0 contre-indication a I’endoscopie : Note au dossier que 1’endoscopie est contre-indiquée ou

signes vitaux instables (utilisation de vasopresseurs, hypotension malgré apport liquidien)

¢ Préciser si I’IPP est initi¢ avant ou apres 1’endoscopie
¢ Caractéristique/Historique du patient :

O instabilit¢ hémodynamique : note au dossier (utilisation de vasopresseurs, hypotension malgré

apport liquidien)

0 anémie (Hb <90g/1)

0 présence de comorbidités a repérer :
NOTE : les comorbitiés pertinentes pour identifier les patients a haut risque de re-saignement ne sont pas
décrites avec précision dans la littérature. Le PGTM a donc document¢ (a 1’aide des notes médicales les
parameétres suivants) :

0 pression systolique < 90mmHg)
besoin de transfusion
méléna
sang frais a I’examen rectal, dans le vomitus ou lors de I’aspiration gastrique
maladie cardio-vasculaire, insuffisance rénale, maladic hépatique, diabéte, cancer, ou
coagulopathie (diminution des plaquettes : plaquettes < 100 X103 ou diminution de 50% ou
RNI > 1,5 RNI thérapeutique), maladie pulmonaire
Patient anticoagulé : le patient recoit un anticoagulant oral, de I’héparine (héparine pour rincage exclue), une
héparine de faible poids moléculaire

O 00O
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SECTION 4

Pour les diagnostics hémorragie digestive haute et « suspicion » d’hémorragie haute : ne pas remplir
cette section.

¢ « NPO » : note au dossier

Section 5

¢ Inscrire le traitement initial prescrit

¢ Préciser la durée réelle de la perfusion (si applicable)

+ Pendant I’hospitalisation, I’ordonnance d’IPP a été modifiée / cessée :
0 Cocher tous les choix qui s’appliquent

4. Sécurité

Les mesures de sécurité suivantes doivent étre adoptées par chacun des centres réalisant la collecte des données
et par le/les centre(s) qui réalisent I’analyse des données des centres participants.

¢ D’acces au fichier ACCESSR contenant les données n’est accessible qu’avec un mot de passe qui demeure
confidentiel (le fichier ACCESSR qui sera fourni aux centres participants sera muni de ce mécanisme)

¢ le PGTM recommande que le fichier contenant les informations recueillies soit conservé sur le réseau
informatique de son centre hospitalier (protégé par le mot de passe) et ne préconise pas la sauvegarde de ce
type de fichier sur I’ordinateur personnel ou sur un ordinateur portable. L utilisation de I’ordinateur portable
peut étre envisagée pour faciliter la saisie de données mais des mesures pour en assurer la sécurité doivent
étre prises.
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ANNEXE 3. PGTM ANALYSE-DESCRIPTIVE — RUM IPP IV

1.CHU ] No étude [ ]Sexe[ ] Age[ ]
Patient décédé pendant la période de collecte [ |non [ Joui
Unité: [ ]JSI[ ] gastro[ ]urgence[ ] autre
Allergie documentée a un anti-H2 [ Jnon [ Joui

2. Utilisation de I’IPP (cochez SVP)
IPP PO utilisé
Utilisation préalable d’un IPP PO pendant I’hospitalisation (avant 'IPPIV) [ ]JOui [ _]Non

Raison de I’utilisation de I’IPP IV (SVP cocher tout ce qui s’applique)

[ ] Hémorragie digestive haute (HDH) (non varicielle) (pendant I’hospitalisation)
Hémorragie digestive haute (HDH) (non varicielle) (a I’admission)

« suspicion » d’hémorragie digestive haute (HDH) (non varicielle) (pendant I’hospitalisation)
« suspicion » d’hémorragie digestive haute (HDH) (non varicielle) (a I’admission)
Prophylaxie de 1’ulcére de stress

[ ] Coagulopathie [ ] significative des plaquettes

[ ] Utilisation préalable d’un anti-H2

[ ] Patient sous ventilation mécanique

[ ] EIdocumenté avec un anti-H2

Zollinger Ellison

Néoplasie avec hypersécrétion acide

oesophagite

poursuite d’un traitement oral

1 Autre: (préciser) :

!

|—|r—||r—|l—|
e e

[ Y s W e W s B |
e e e e

REMPLIR LA SECTION 3 POUR LES HDH ET SUSPICION D’HDH SEULEMENT

3. Endoscopie [ ]le patient n’a pas subit d’endoscopie [ ]I’endoscopie était contre-indiquée chez ce patient
[ ]le patient a subit une endoscopie

Caractéristique/Historique du patient (cocher tout ce qui s’applique)

[ ] Histoire d’hémorragie pendant une hospitalisation [ ]Janémie [ ] patient anticoagulé

[ ] «instabilité hémodynamique » [ ] comorbidité

Compléter si une endoscopie a été réalisée

IPP IV débuté : [ ] avant I’endoscopiec [ ] aprés I’endoscopie

Traitement hémostatique [ JOui [ ] Non

Rapport de I’endoscopie/note du gastroentérologue [ ] Rapport disponible [ ] Rapport non disponible

[ ] Visualisation d’un saignement actif [ JVisualisation d’un vaisseau

[ ]Visualisation d’un caillot adhérant
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SVP completer les questions suivantes

POUR LES PATIENTS AVEC HDH OU SUSPICION D’HDH PASSER A LA SECTION 5

4. Statut NPO a I’initiation de I'lPP 1V

le patient est NPO [ ]Oui [ ]Non

probléme de malabsorption document¢ [ |Oui [ [Non [ ] 7?

le patient regoit d’autres médicaments par voie orale pendant I’administration de I’IPP
[ ]Oui [ INon [ 17

le patient a un levine /un tube nasogastrique, peut recevoir un médicament par voie orale sous forme liquide [ ]Oui [ ]Non
Statut NPO pendant le traitement avec I’lPP IV

[ JIIPP IV a été poursuivi alors que le patient n’était plus « NPO »

[ ]PIPP IV aété cessé lorsque le patient a été en mesure de prendre po

parentéral

5. Traitement initial prescrit pour I’'lPP IV
Dose[ ] mg Fréquence[ ] die [ ]1bid [ lautre :

Date début de traitement [/ / ]Date fin de traitement [/ /]
ou

Bolus + perfusion prescrit

Dose (bolus) [ ] mg perfusion [ Jmg/h  pour | ] heures

Durée réelle de la perfusion [ ] <72 heures [ ]>72- < 76hres heures [ ]>76 heures

Pendant I’hospitalisation, I’ordonnance initiale d’IPP_1V a été modifiée / cessée et (cocher tout ce qui s’applique)
[ ]IPPIV cessé

[ ]1On aprescrit un IPP po au patient

[ ]1On areprescrit ’I[PP IV mais modifié la posologie (i.e. perfusion — 40mg IV die par ex.)

[ ]On aprescrit un anti H2 po au patient
[
[
[

] On a prescrit un anti H2 parentéral au patient
] On n’a pas represcrit d’IPP ou d’anti H2 po au patient
] On a modifié la voie d’administration de I’IPP pendant I’hospitalisation du patient selon son statut
(IV — PO —IV etc)
[ ] Information non disponible sur poursuite / modification du traitement

Co morbidités : pression systolique < 90mmHg), besoin de transfusion, méléna, sang frais a ’examen rectal, dans le vomitus ou lors de 1’aspiration gastrique,
maladie cardio-vasculaire, insuffisance rénale, maladie hépatique, diabéte, cancer, ou coagulopathie (diminution des plaquettes : plaquettes < 100 X103 ou

diminution de 50% ou RNI > 1,5 RNI thérapeutique), maladie pulmonaire
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ANNEXE 4. CORRESPONDANCE NO ETUDE - NUMERO DE DOSSIER

E=E=

E.j” page 19 de 20



ANNEXE 5. RECHERCHE DE LITTERATURE

1. EBM Reviews - Cochrane Database of Systematic Reviewslst Quarter 2007
Mot clé : « proton pump inhibitors »
Identification de deux revues systématiques sur les hémorragies gastro-intestinales hautes.
Aucune revue systématique identifiée (Cochrane ou autres) sur d’autres indications des IPP intraveineux.

2. Ovide Medline 1996 to March Week 4 2007

# Search History Results
1 exp Proton Pumps/ 15612
exp Stomach Ulcer/ or exp Stress, Psychological/ or exp
5 Respiration, Artificial/ or exp Stress/ or exp Critical Care/ or 116126
exp Anti-Ulcer Agents/ or exp Gastrointestinal Hemorrhage/
or exp Peptic Ulcer/ or exp Pneumonia/
3 exp Infusions, Parenteral/ 24495
4 exp Infusions, Intravenous/ or exp Injections, Intravenous/ 35933
5 3or4 40913
6 land5 89
7 2and6 69
8 limit 7 to "review articles" 18
9 limit 7 to ebm reviews 2
10 8or9 20
# Search History Results
1 exp Proton Pumps/ 15612
2 exp Infusions, Parenteral/ 24495
3 exp Infusions, Intravenous/ or exp Injections, Intravenous/ 35933
4 2or3 40913
5 land4 89
6 limit 5 to ebm reviews 2
7 limit 5 to "review articles" 19
8 6or7 19
EMBASE 1996 to 2007 Week 14
# Search History Results
1 exp Proton Pump Inhibitor/ 18428
2 exp Intravenous Drug Administration/ 51316
3 exp PARENTERAL DRUG ADMINISTRATION/ 422
4 2or3 51648
5 1 and 4 261
6 limit 5 to human 221
7 "Review"/ 580744
8 6 and 7 57
9 guidelines.mp. or exp Practice Guideline/ 137190
10 6and9 17
11 8orl0 66

(la recherche avec le mot clé « pantoprazole » a identifié des références qui sont
incluses dans la recherche avec « proton pump inhibitor»)

3. Sites spécialisés
American College of Gastroenterology, World Gastroenterology Organisation, British Society of
Gastroenterology (1 guide pour HDH 2002), Association canadienne de gastroentérologie, NICE,
INHATA, NHS Health Technology Assessment Programme
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