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Introduction

Limmunoglobuline intraveineuse (IglV) et I'immunoglobuline sous-cutanée (IgSC) sont des produits préparés par
divers fabricants commerciaux qui extraient de I'immunoglobuline gamma du plasma de donneurs.
Limmunoglobuline (Ig) est un traitement courant, indiqué ou non, de remplacement de I'lg ou de modulation
immunitaire.

En 2006, le Bureau de coordination des programmes de sang (maintenant appelé Organismes provinciaux du Réseau
Trillium pour le don de vie, Programmes de sang et spécialisés ou OPRT-S) de I'Ontario a lancé une initiative liée au
sang appelée Réseau régional ontarien de coordination du sang (RRoCS). Ce réseau avait pour mandat de mobiliser les
hopitaux ontariens dotés de services de médecine transfusionnelle en créant des activités de formation et de
communication et de soutenir les établissements en leur fournissant des outils pour améliorer |'utilisation des produits
et la gestion des stocks. Parmi ses nombreux projets, le RRoCS avait une initiative de gestion de I'utilisation de I'lglV.

La premier trousse d’lg lancée en septembre 2010 visait a :

- Fournir des lignes directrices pour assurer une utilisation pertinente de I'immunoglobuline intraveineuse

- Transmettre aux professionnels de la santé intervenant dans la perfusion d’IglV de lI'information sur les pratiques
optimales

La deuxieme version de la trousse, publiée en 2012, comprenait un formulaire de demande d’lg du MSSLD, une
calculatrice de dose, de nouvelles lignes directrices sur la gestion de I'utilisation et de la perfusion d’lg. Elle a été suivie
d'un audit.

Le recours a I'lg a énormément augmenté au Canada depuis 15 ans et la tendance se poursuit. Certaines années, la
hausse dépasse les 10 %. Apres le lancement de la stratégie du MSSLD et de la nouvelle version de la trousse en 2012,
I'emploi d’lg en Ontario a de fait diminué de 1,4 % en 2012-2013. Depuis, cependant, le nombre de grammes d’lg
envoyés dans des hopitaux ontariens est passé d'environ 1,78 million en 2012-2013 a plus de 2,28 millions en 2016-
2017. A un coGt d’entre 55 et 65 $ le gramme, on arrive a un co(t annuel de plus de 143 millions de dollars. Une telle
croissance du recours a I'lg pourrait devenir insoutenable. Cherchant a assurer un emploi judicieux du produit, le
MSSLD a mis en place une démarche pour déterminer la faisabilité de mettre en ceuvre un mécanisme de tri et d'étude
des demandes d’lg dans des indications neurologiques. Le Projet pilote sur les demandes d'immunoglobuline (PPDI)
en neurologie a vu le jour le 30 mai 2016. Les données collectées a la suite de cet essai pilote ont été analysées pour
déterminer s'il était possible d’'appliquer cette démarche a I'avenir pour améliorer la compréhension et le suivi de
I'administration d’lg en Ontario. Le rapport complet se trouve a :http://transfusionontario.org/fr/documents/?cat=igiv.

Voici la troisieme version de la trousse d'utilisation de I'lg. Vous y constaterez les changements suivants :
- Laversion 4.0 publiée le 31 janvier 2018 des Lignes directrices de gestion de I'utilisation de I'lg Ontario
- Des formulaires de demande d’'lg du MSSLD :
- Demande pour des indications autres que neurologiques, version 5.0, janvier 2018 et
- Demande pour des indications neurologiques, version 3.0, janvier 2018
- Mise en ceuvre d'une nouvelle plateforme de calculatrice de dose et d’'un outil accessoire pour calculer I'lMC
+ Nouvelles versions des Lignes directrices de gestion de l'utilisation de 'immunoglobuline intraveineuse et du
tableau des réactions indésirables, version 2.0, 31 octobre 2015
- Faits sur I'lglV pour les patients externes, version 2.0, 31 octobre 2015
- Documents pour les patients qui voyagent avec de I'lglV, version1.0, 31 janvier 2018

Pour obtenir plus d'information au sujet de marques précises d’lglV sur le marché, veuillez consulter le « Tableau

comparatif des immunoglobulines » publié par la Société canadienne du sang. La version la plus récente se trouve sur
le site Web de la SCS a www.blood.ca.

V3.0, 31 janvier 2018




Abréviations et définitions

Abréviations

AF Anémie falciforme (aussi appelée drépanocytose)

AHAI Anémie hémolytique auto-immune

DIP Déficit immunitaire primaire

EAD Encéphalite aiglie disséminée

FS Formule sanguine

GCSH Greffe de cellules souches hématopoiétiques

GVHD Maladie du greffon contre I'h6te

HTR Réaction transfusionnelle hémolytique

HTRSC Réaction transfusionnelle hémolytique liée a la drépanocytose
IBM Myosite a inclusions

I9G Immunoglobuline G

Iglv Immunoglobuline intraveineuse

IgSC Immunoglobuline sous-cutanée

IMC Indice de masse corporelle

LMT Laboratoire de médecine transfusionnelle

MG Myasthénie grave

MHFN Maladie hémolytique du foetus et du nouveau-né

Mil Myopathie inflammatoire idiopathique

MIJ Myopathie idiopathique juvénile

MSSLD Ministére de la Santé et des Soins de longue durée
MvWA Maladie de von Willebrand acquise

NMDA Encéphalite a anticorps anti-récepteurs N-méthyl D-aspartate
NMM Neuropathie motrice multifocale

PANDAS Troubles neuropsychiatriques auto-immuns pédiatriques associés aux infections a streptocoques
PIDC Polyneuropathie inflammatoire démyélinisante chronique
PPDI Projet pilote sur les demandes d'immunoglobuline

PPT Purpura post-transfusionnel

PV Pemphigus vulgaire

RRoCS Réseau régional ontarien de coordination du sang

SGB Syndrome Guillain-Barré

SID Déficit immunitaire secondaire

SMLE Syndrome myasthénique de Lambert Eaton

SSITS Systéme de surveillance des incidents transfusionnels
SHA Syndrome hémophagocytaire acquis (associé a un virus)
SSJ Syndrome de Stevens-Johnson

TACO Surcharge volémique post-transfusionnelle

ENT Epidermolyse nécrotique toxique

TAIF/N Thrombopénie allo-immune foetale ou néonatale

TIH Thrombopénie induite par I'héparine

TPI Thrombopénie immune

VIH Virus de I'immunodéficience humaine

V3.0, 31 janvier 2018




Abréviations et définitions

Définitions

Dyspnée

Pharyngite
Photophobie
Réaction indésirable

Urticaire

Respiration difficile ou laborieuse

Mal de gorge causé par une inflammation du fond de la gorge

Sensibilité exagérée a la lumiere et malaise

Effet non désiré et non intentionnel survenant pendant ou aprés la transfusion de sang, de
composant ou de produit sanguin, qu'il soit ou non percu comme étant lié a I'administration
du sang, du composant ou du produit sanguin

Eruption cutanée sous forme de marques rouges souvent associée a des démangeaisons
intenses




Lignes directrices de gestion de I'utilisation de I'IgIV et Stratégie

C'est le 11 novembre 2009 que les médecins responsables des Services de médecine transfusionnelle (SML) et le
personnel-ressource ont recu la premiere édition des Lignes directrices ontariennes de gestion de I'utilisation de
I'immunoglobuline intraveineuse. Le ministere de la Santé et des soins de longue durée a reconnu I'importance de ce
travail et lance une stratégie relative a I'lglV le 1er avril 2012. Dans le cadre de cette stratégie, Les lignes directrices de
gestion de l'utilisation de I'lglG ont été officiellement approuvées. La quatriéme édition de ces lignes directrices fait
partie de la présente trousse.

Un document appelé « Mise a jour de la stratégie ontarienne de gestion de l'utilisation de I'lglV » en fait aussi partie : il
décrit les mises a jour de la stratégie globale et la place qu'occupent les lignes directrices dans cette stratégie. Ce
résumé des lignes directrices et de renseignements sur l'utilisation de I'lglV a été préparé spécifiquement pour
I'Ontario. Le document sur les lignes directrices fournit aux cliniciens des renseignements actualisés sur les emplois
courants et appropriés de I'immunoglobuline. En 2015, des groupes de travail de chaque spécialité médicale ont mis a
jour les lignes directrices qui ont par la suite été approuvées par leurs associations avant que le Comité aviseur sur
I'immunoglobuline de I'Ontario les endosse. Il est dimportance primordiale que les médecins de chaque hopital
soient au courant de cette information.

Recommandations sur la dose maximale d’IglV

Pour les indications cliniques suivantes qui figurent dans les Lignes directrices ontariennes sur la gestion de
I'utilisation de I'lglV, parmi les traitements courants par IglV, la dose maximale recommandée est de 2 g/kg par cycle
de traitement, tel que le mentionnent Feasby et ses collaborateurs dans I'article mentionné ci-dessous :

« Polyneuropathie inflammatoire démyélinisante chronique (PIDC)

+ Myopathie inflammatoire idiopathique (MIl)
Pour les indications cliniques suivantes qui figurent dans les Lignes directrices ontariennes sur la gestion de
I'utilisation de I'lglV parmi les traitements dans lesquels I'lglV peut étre envisagée, la dose maximale recommandée
est de 2 g/kg par cycle de traitement, tel que le mentionnent Feasby et ses collaborateurs dans I'article mentionné
ci-dessous :

+ Syndrome myasthénique de Lambert-Eaton

+ Syndrome de 'homme raide

*sauf en de rares circonstances, comme certains cas d’'ENT (Dermatologie)

Source des recommandations sur la dose maximale :
Feasby T et al. Guidelines on the use of intravenous immune globulin for neurologic conditions. Transfusion Medicine
Reviews 2007(avril); 21(1, Suppl 1):S57-S107.

Transmission des documents sur les lignes directrices :

Les versions électroniques peuvent étre téléchargées a partir du site :
http://transfusionontario.org/fr/download/lignes-directrices-ontariennes-de-gestion-de-lutilisation-de-
limmunoglobuline/

31 janvier 2018
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Mise a jour de la stratégie ontarienne
de gestion de l'utilisation de I'lg

Contexte

Le ministere de la Santé et des Soins de longue durée de I'Ontario a élaboré sa premiéere
stratégie de gestion de I'utilisation de I'lg en 2012 et I'a révisée en 2015. Les points qui
suivent font état des exigences fondamentales liées a ces stratégies qui restent toujours
valables afin de réduire la hausse insoutenable de I'utilisation de I'lg.

Portée

Cette stratégie s’applique a tous les hopitaux dans lesquels de 'immunoglobuline est
émise par un Service de médecine transfusionnelle ou une pharmacie. Les médecins et
spécialistes qui commandent de I'lg doivent étre au courant de ces directives et s’y
conformer.

Strategie

1.

Respect des lignes directrices ontariennes de gestion de I'utilisation de I'lg.

L’indication clinique, la dose, la fréquence et la durée du traitement doivent étre
conformes aux Lignes directrices ontariennes de gestion de I'utilisation de I'lg.
Les Lignes directrices se trouvent dans la Trousse de gestion de l'utilisation.de
I'lg a 'adresse : http://transfusionontario.org/en/download/immune-globulir
toolkit-for-ontario/

Recours au formulaire de demande d’lg du MSSLD. Toute nouvelle demande
d’lg doit se faire a 'aide du formulaire du MSSLD. Les formulaires remplis
doivent étre gardés en dossier cing (5) ans afin de permettre des vérifications
ponctuelles. Le dossier peut étre sous forme de papier, de microfiche ou de
ficher électronique.

Etude/Approbation dans des indications qui NE figurent PAS sur le formulaire
de demande. Toute demande d’lg prescrite pour une indication qui n’'est pas
approuvée dans les lignes directrices sera étudiée a I'hdpital. Un médecin
responsable de I'approbation de telles demandes, ou son remplacant, doit
signer le formulaire. NOTA : en cas de menace au pronostic vital, I'lg
demandée sera immédiatement émise.

Calcul de la dose en fonction du poids corporel ajusté. Prescrire la dose idéale
diminue a la fois les demandes d’lg et les réactions indésirables, comme



http://transfusionontario.org/en/download/immune-globulin-toolkit-for-ontario
http://transfusionontario.org/en/download/immune-globulin-toolkit-for-ontario
http://transfusionontario.org/en/download/immune-globulin-toolkit-for-ontario
layoung
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’hémolyse. Les hopitaux peuvent choisir de recourir a la calculatrice de dose
pour tous les patients afin de confirmer la pertinence de la dose demandée,
mais ils doivent s’en servir en cas d’obésité du patient. La calculatrice de dose
et d'IMC se trouve a 'adresse :
http://transfusionontario.org/fr/download/calculatrice-de-dose-digiv-imc/

5. Evaluation des résultats cliniques et besoin de réévaluation. Lorsque les patients
suivent un traitement régulier pendant une certaine période, il faut mettre en
place un mécanisme d’évaluation des répercussions cliniques. Tout patient doit
étre réévalué 6 mois apres 'ordonnance initiale et tous les 12 mois par la suite. Il
faut remplir un formulaire de demande du MSSLD au départ et apres chaque
évaluation, en particulier si les patients suivent un traitement de longue durée.
On visera toujours a prescrire la dose minimale efficace.

6. Aucune péremption du produit. Il ne faut pas avoir d’lg périmée. La Société
canadienne du sang n’accepte pas les retours d’lg, mais le Réseau régional
ontarien de coordination du sang (RRoCS) vous aidera a envoyer ce produit
colteux dans un autre hopital qui pourra s’en servir avant sa date de
péremption.

7. Emploi pour I'lglV et I'lgSC. Les formulaires de demande du MSSLD doivent
servir a la fois pour les demandes d’IglV et d'IgSC.

L’avenir

Le Ministere étudie en ce moment d’autres modéles de financement avec un groupe
d’experts. Une lettre, envoyée a des groupes de patients et dirigeants de RLISS le 29
septembre 2017, les informait de cette initiative. Selon les solutions mises de I'avant
par ce groupe, la procédure de demande d’lg dans les hopitaux ontariens pourrait
changer. Le MSSLD, en collaboration avec le RRoCS, tiendra les hépitaux avisés de
tout changement.


http://transfusionontario.org/fr/download/calculatrice-de-dose-digiv-imc/
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Lignes directrices ontariennes de gestion de l'utilisation de I'lg - Version 4.0 31 janvier 2018

Introduction

Les renseignements contenus dans ce document constituent la 4e version des Lignes directrices ontariennes
de gestion de I'utilisation de I'immunoglobuline. La premiére version a été publiée le 5 novembre 2009; la
deuxiéme version, en mars 2012 et la troisieme, en mai 2016. Ces lignes directrices faisaient aussi partie de la
trousse de gestion de I'utilisation de I'lglV publiée par le Réseau régional ontarien de coordination du sang en
septembre 2010 et en octobre 2015.

L'information du présent document est congue pour guider le clinicien a la recherche de précisions sur les
emplois courants et pertinents de 'immunoglobuline.

Ce résumé de lignes directrices et d’'information sur l'utilisation de I'lglV a été préparé a I'intention exclusive
des établissements ontariens et se fonde sur les commentaires du Groupe aviseur sur I'lglV en Ontario. En
2015, les lignes directrices ont été revues par des médecins ceuvrant dans chaque spécialité dans laquelle
I'lglV est indiquée en se fondant sur une étude des preuves courantes publiées. Les lignes directrices en
rhumatologie, neurologie, hématologie, transplantation d’organes pleins ont été publiées en mai 2016. Aucune
révision n’a été jugée nécessaire pour les maladies infectieuses, et la revue des indications en dermatologie et
en immunologie a été complétée en juillet 2017.
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Recommandations en hématologie

31 janvier 2018

ématologie

.
.

I3
(<

Spécialit

Pathologie

Recommandations

Dose et fréquence d’administration

Thrombopénie
alloimmune
foetale ou
néonatale
(TAIF/N) 128

Traitement prénatal : I'lglV (avec ou sans corticoides) est
recommandée comme traitement de premiére intention pour
les femmes qui ont déja eu un nourrisson atteint.

Dose maternelle établie selon la stratification

des risques suivante

* Hémorragie intracranienne feetale
antérieure : jusqu’a 2 g/kg par semaine dées
12-16 semaines de grossesse.

* Aucune hémorragie intracranienne foetale
antérieure : jusqu’a 1 g/kg par semaine dées
20-26 semaines de grossesse.

Nouveau-né atteint de TAIF/N : I'iglV est recommandée en
appoint a 'administration de plaquettes chez les nourrissons
atteint de TAIF/N en présence de thrombopénie sévere.

Le traitement devrait étre administré en consultation

avec des spécialistes en obstétrique et en médecine
transfusionnelle experts de la TAIF/N.

Dose pour nourrisson : dose initiale de
1 g/kg, réévaluer apres la premiere dose.

Maladie
hémolytique
du foetus et du
nouveau-né
(MHFN) 23

L' IglV est recommandée chez les nourrissons atteint de
MHFN et d’hyperbilirunémie sévere si la bilirubine sérique
totale (BST) augmente malgré une photothérapie/hydratation
intense en consultation avec des spécialistes en médecine
materno-foetale et en médecine transfusionnelle.

0,5 g/kg en 4 heures.

Thrombopénie
immune (TPI)
de I'adulte’234

TPl aigue avec hémorragie grave ou a risque
d’hémorragie grave : I'lglV est recommandée dans le
cadre d’'un traitement multimodal pour patients avec TPI,
thrombopénie grave (plaquettes <30 x109/L) et saignement
grave.
IglV peut étre envisagée dans les situations suivantes :
» TPI pendant la grossesse : lorsque la numération
plaquettaire (NP) est inférieure 30x109/L, ou en
préparation a I'accouchement.
* Intervention chirurgicale planifiée : le seuil de plaquettes
sécuritaire varie en fonction de la nature de l'intervention.
» Traitement de TPI en présence d’autres facteurs
de risque d’hémorragie (p. ex. anticoagulothérapie
concomitante).
TPI chronique aprés splénectomie : IglV peut étre
envisagée comme traitement d’appoint en tant que mesure
d’épargne stéroidienne.

Aigu : 1 g/kg en dose unique, donner une
autre dose si la numération plaquettaire (NP)
ne dépasse pas 30 x10%L.

Chronique : En consultation avec un
hématologue, comme traitement d’appoint
ou si d’autres traitements ont échoué ou ne
conviennent pas. Envisager 1-2 g/kg. Peut-
étre répété aux 4 semaines. L’administration
d’lglV de fagon réguliere comme traitement
du TPI chronique doit étre considéré
comme étant exceptionnel et d’autres
approches devraient étre envisagées (p.
ex. splénectomie, rituximab, agonistes des
récepteurs de la thrombopoiétine).

Thrombopénie
immune (TPI)
de I'enfant’234

Aigue : Quand I'enfant ne présente que peu ou pas de
saignement (ecchymoses ou pétéchies Iégéres), une
observation seulement de I'enfant suffit, peu importe la
numération plaquettaire (NP).

Quand I'enfant présente des saignements modérés ou
intenses des muqueuses ou de la peau et une NP inférieure
a 30 x 109/L, I'lglV peut étre administrée.

Quand I'enfant présente des saignements modérés ou
intenses des muqueuses ou de la peau et une NP < 30 x
109/L, 'lglV peut étre administrée.

Chronique : IglV peut étre administrée pour TPI chronique a
des patients qui ont déja répondu a ce traitement.

Si le patient a besoin de traitement, envisager
une dose unique d’IlglV (0,8 a 1 g/kg) en
traitement de premiére intention. Une
seconde dose peut étre administrée s’il n'y

a pas de réponse clinique. L’IglV entrainera
une hausse plus rapide de la numération
plaquettaire que les stéroides,

En traitement émergent, I'lglV est
recommandée comme élément d’'une
approche thérapeutique multimodale.

Purpura post-
transfusionnel
(PPT)?

L'IglV est recommandée comme traitement standard de
premiére intention du PPT.

Jusqu’a 2 g/kg; dose répartie sur 2 a 5 jours
consécutifs, a répéter au besoin; pour emploi
de courte durée.

RRCS

Réseau régional ontarien de coordination du sang
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Dans les pathologies qui suivent, le traitement par IglV n’est pas d’emploi courant.
Au moment de I'analyse des demandes d’'IglV, les renseignements suivants peuvent étre pris en considération,
car il y a certaines preuves voulant que I'lglV soit envisagée comme traitement.

¢ : Hématologie

Spécialit

Pathologie

Recommandations

Dose et fréquence d’administration

Hémophilie acquise'

L'IglV peut faire partie des options de traitement
d’appoint, comme les stéroides, en situation
d’'urgence. Emploi courant non recommandé.
Prescrire seulement en consultation avec un centre de
traitement de I’hémophilie.

Jusqu’a un total de 2 g/kg; dose répartie sur
2 a 5 jours consécutifs, pour emploi de courte
durée.

Erythroblastopénie
acquise'?

L'IglV est une option pour le patient présentant une
érythroblastopénie auto-immune acquise pure qui n’a
pas répondu a d’autres traitements (p.ex. prednisone
ou cyclosporine).

L'IglV devrait étre considérée comme traitement de
premiére intention de cette pathologie lorsqu’elle

est secondaire au parvovirus B19 chez le patient
immunodéprimé.

Jusqu’'a 2 g/kg;.; dose répartie sur 2 a 5 jours
consécutifs; pour emploi de courte durée.
Répéter en cas de rechute.

Maladie de von
Willebrand acquise
(MvWA)'3

L'IglV devrait étre considérée lors d’'une approche
multimodale en situation émergente (avec
desmopressine et concentrés de FVIII/VW) auprés de
patients qui n’ont pas répondu a d’autres traitements.
Prescrire seulement en consultation avec un centre de
traitement de I’hémophilie.

Traitement initial : Jusqu’a 2 g/kg;.; dose
répartie sur 2 a 5 jours consécutifs.

Greffe de moelle
osseuse ou de
cellules souches
allogénique?338

L’emploi courant de I'lglV est non recommandé apres
une greffe de cellules souches hématopoiétiques.
L'IglV peut étre envisagée dans des cas
exceptionnels:

1) Pneumonite active induite par le CMV aprés une
greffe.

2) Allogreffe de cellules souches tres risquée (p.ex. si
hypogammaglobulinémie) en prévention de la maladie
du greffon contre I'héte

1) Aucune précision fournie quant a la dose
ou a la durée du traitement; employer en
association avec un antiviral approprié.

2) 0,4 g/kg par semaine, commengant le jour
précédant la greffe jusqu’au 100¢ jour apres
la greffe.

Anémie hémolytique
autoimmune’? (AIHA)

L'IglV peut étre envisagée comme une des options
de traitement d’appoint en situation d’'urgence. Emploi
courant non recommandé.

Neutropénie
autoimmune'?

L'lglV peut étre envisagée comme une des options
de traitement d’appoint en situation d’'urgence. Emploi
courant non recommandé.

Réaction
transfusionnelle
hémolytique en
présence d’anémie
falciforme'’

L'IglV peut étre envisagée parmi les options de
traitement en cas de réaction transfusionnelle
hémolytique tardive grave menacant le pronostic vital
chez le patient atteint d’anémie falciforme.

Syndrome
hémophagocytaire
viro-induit '(VAHS)

L’emploi courant de I'lglV est non recommandé. L'IglV
peut étre envisagée comme option de traitement en
cas de menace du pronostic vital.

Aucune précision fournie quant a la dose

ou a la durée du traitement. Cependant, un
groupe d’expert recommande jusqu’a 2 g/kg;
dose répartie sur 2 a 5 jours consécutifs.

Réaction
transfusionnelle
hémolytique'(RTH)

IglV envisagée comme option de traitement de soutien
dans les cas urgents de telles réactions.

Jusqu’a 2 g/kg; dose répartie en 2 a 5 jours
consécutifs, emploi de courte durée, 3 mois
au maximum.
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Recommandations en neurologie
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Neurologie

.
.

3
(<

Spécialit

Pathologie

Recommandations

Dose et fréquence d’administration

Polyneuropathie
inflammatoire
démyélinisante
chronique (PIDC)?587

L'IglV est recommandée comme traitement de
premiére intention de la PIDC.

Envisager I'lglV en association avec un traitement par
immunosuppresseur dans les cas réfractaires.

Tout patient recevant de I'lglV pour traitement
chronique de PIDC devrait étre suivi par un spécialiste
des troubles neuromusculaires.

Dose initiale : 2 g/kg répartie sur 2 a 5 jours.
Dose d’entretien : 1 g/kg aux 3 semaines.
La poursuite du traitement doit se fonder sur
des criteres objectifs d’efficacité soutenue.
Viser la dose minimale qui maintiendra un
état fonctionnel optimal.

Syndrome de
Guillain-Barré (SGB)
y compris syndrome
Miller-Fisher et autres
variantes?%8

L'IglV est recommandée pour les symptdmes du stade
3 (capable de marcher avec de I'aide) ou plus; ou les
symptdmes du stade inférieur a 3 qui sont en évolution
Instaurer le traitement dans les 2 semaines suivant la
manifestation des symptémes.

Envisager une répétition du traitement pour les
patients qui ne répondent pas.

Adulte : Dose totale de 2 g/kg répartie sur 2
a 5 jours.

Enfant : Dose totale de 2 g/kg répartie sur 2
jours.

Répétition du traitement par IglV : 2 g/kg
répartie sur 2 a 5 jours.

Neuropathie motrice
multifocale (NMM)?59

L'IglV est recommandée comme traitement de
premiére intention de la NMM.

Dose initiale : 2 g/kg répartie sur 2 a 5 jours.
Dose d’entretien : ajuster a la dose minimale
efficace, habituellement 1 g/kg ou moins par
traitement. Certains patients peuvent avoir
besoin d’une dose supérieure, jusqu’a 2 g/

kg aux 4 semaines pour que le traitement soit
efficace.

Myasthénie grave
(MG)2,5,10.11,12.13

L'IglV est recommandée comme traitement de
premiére intention pour MG modérées a sévéres ou
des crises myasthéniques.

L'IglV en combinaison avec un traitement
immunosuppresseur peut étre considérée dans les cas
de myasthénie réfractaire.

Dose initiale : 2 g/kg répartie sur 2 a 5 jours.
S'il faut poursuivre le traitement, la dose
devrait étre ajustée selon la réponse a la
dose minimum efficace.
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Dans les pathologies qui suivent, le traitement par IglV n’est pas d’emploi courant.
When screening requests for approval the following information may be taken into account as there is some
evidence for IVIG to be considered as an option.

Pathologie

Recommandations

Dose et fréquence d’administration

Encéphalite aigué
disséminée (ADEM)35

L'IglV est une option dans 'EAD monophasique apres
un échec du traitement de premiére intention par
fortes doses de corticostéroides ou en cas de contre-
indication des stéroides et comme traitement d’'une
rechute de la maladie, pour éliminer la dépendance
aux stéroides, en absence de réponse aux stéroides
ou a leur contre-indication.

Adultes : Dose totale de 2 g/kg
répartie en 2 a 5 jours.
Enfants : Dose totale de 2 g/kg
répartie en 2 jours.

Syndrome
myasthénique de
Lambert-Eaton®*

L'IglV est une option de traitement du SMLE. L'emploi
soutenu d’IglV requiert des preuves objectives
d’amélioration clinique.

Traitement initial : dose totale de 2 g/kg
administrée en 2 a 5 jours.
Traitement d’entretien : adopter une approche

(SMLE) générale pour déterminer la dose minimale
efficace; la poursuite du traitement par IglV
doit se fonder sur des mesures objectives de
son efficacité soutenue.

Dose maximale d’IglV par traitement : 2 g/ kg

.%’n Troubles L'IglV est une option de traitement des PANDAS. Le Une dose totale de 2 g/kg répartie sur 2 jours
© | neuropsychiatriques | diagnostic exige la consultation d’un expert. est recommandée a titre d’option raisonnable.
e | auto-immuns

2 | pédiatriques associés

Z. | aux infections a

8 streptocoques®®
= (PANDAS)

:g Encéphalite de L'lglV peut étre envisagée comme option de traitement | Adultes: dose totale de 2 g/kg répartie sur 2
& | Rasmussen3® de temporisation a court terme. a5jours.

Traitement prolongé non recommandeé.

Enfants : dose totale de 2 g/kg répartie sur 2
jours.

Syndrome de
I’'hnomme raide®5

L'IglV est une option de traitement du syndrome de
I’'homme raide en cas d’échec des médicaments
GABAergiques ou de contre-indications a ces
médicaments

Traitement initial : Adultes : dose totale de 2
g/kg répartie en 2 a 5 jours.

Enfants : dose totale de 2 g/kg

répartie en 2 jours.

Traitement d’entretien : adopter une approche
globale pour déterminer la dose minimale
efficace; la poursuite du traitement par IglV
doit se fonder sur des mesures objectives de
son efficacité soutenue.

Dose maximale d’IglV par traitement : 2 g/kg.

Encéphalite a
anticorps anti
récepteurs N-methyl
D-aspartate
(NMDA-R)"

L'IglV est un choix de traitement de ce type
d’encéphalite. Le diagnostic exige la consultation d’un
expert. L'IglV est administrée en association avec des
immunosuppresseurs et/ou une plasmaphérese.

Traitement initial : Dose totale de 2 g/

kg répartie en 2 a 5 jours pour I'adulte et
I'enfant.

Traitement d’entretien : envisager en fonction
de la réponse au traitement.
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Recommandations en dermatologie

Pathologie Recommandations Dose et fréquence d’administration
.9 | Pemphigus vulgaire IglV envisagée en I'absence de réponse ou Dose totale de 2 g/kg répartieen 2 a 5
Y g” (PV) et variantes?* de contre-indication aux corticostéroides, aux jours aux 4 semaines.
“Tg '_'3 39,40 immunosuppresseurs ou aux agents biologiques (p. Aprés 6 mois de traitement, espacer les
o S ex. rituximab) en association avec I'une des molécules | traitements aux 6 semaines.
. g ci-dessus.
@ a Traitement de 1" intention : corticostéroides
Traitement de 2¢ intention : immunosuppresseurs
Traitement de 3¢ intention : IglV

Dans les pathologies qui suivent, le traitement par IglV n’est pas d’emploi courant.
Au moment de I'analyse des demandes d’IglV, les renseignements suivants peuvent étre pris en considération,
car il y a certaines preuves voulant que I'lglV soit envisagée comme traitement.

é D=
Rm Page 7 zﬁ" Ontario

Réseau régional ontarien de coordination du sang



Lignes directrices ontariennes de gestion de l'utilisation de I'lg - Version 4.0

31 janvier 2018

’
(<

Spécialit
Dermatologie

Pathologie

Recommandations

Dose et fréquence d’administration

Epidermolyse
nécrotique toxique
(ENT) / Syndrome
de Stevens-Johnson
(SJS)3,38,40

IglV envisagée lorsque les autres traitements sont
contre-indiqués ou que la maladie menace le pronostic
vital. Intervention précoce fortement recommandée.

Dose de 3 g/kg répartie en 3 a 5 jours.

Recommandations en rhumatologie

Pathologie Recommandations Dose et fréquence d’administration
Myopathie IglV recommandée en cas d’échec du traitement par Traitement initial : dose de 2 g/kg
+ | inflammatoire corticostéroide, méthotrexate ou azathioprine ou de administrée en 2 jours
E idiopathique contre-indication. Traitement d’entretien : adopter une
I 5 (MI1-J) 2515.16.17 approche globale pour déterminer la
:5:’ o | (auparavant appelée | 1% intention : corticostéroides et méthotrexate dose minimale efficace; la poursuite du
"= 'Bp| dermatomyosite 2¢ intention : IglV traitement par IglV doit se fonder sur
:g —g juvénile) 3¢ intention : cyclosporine des mesures objectives de son efficacité
o8 soutenue.
= La dose maximale ne doit pas dépasser 2
5 a/kg.
Maladie de L'IglV est recommandée une fois le diagnostic de 2 g/kg x 1 jour (une seconde dose peut
Kawasaki 21819.20.21.22 Kawasaki confirmé. étre administrée au patient qui ne réagit
pas a la dose initiale).
Myopathie IglV indiquée dans la MIl comme traitement d’appoint | Dose maximale de 2 g/kg administrée en 2
inflammatoire aux corticoides et/ou un agent d’épargne stéroidienne | jours une fois par mois, au départ pendant
Q| .. ) X . S - R L . )
=~ | idiopathique en cas d’échec du traitement de premiére intention; 3 a 6 mois; si le traitement est efficace,
-é’ (MII)2515:23.24.26,25 elle a aussi une indication clinique dans la prise en poursuivre en diminuant progressivement
- ‘,“ comprend charge de la maladie grave. la fréquence (déterminer la dose efficace
= .9 | dermatomyosite et minimale) pendant environ 2 ans. La survie
% ‘E” polymyosite * Les bienfaits de I'lglV n’ont pas été établis en des patients a qui on administre de I'lglV
g £ *mais non la myosite | traitement de la M. s’est révélée nettement meilleure.
2 g a inclusions
= 1 intention : corticostéroides et métotrexate et/ou
é azathiopine

2¢ intention : IglV
3¢ intention : cyclosporine ou cellcept

Recommandations en maladies infectieuses

Spécialité :
Maladies infectieuses

Pathologie Recommandations Dose et fréquence d’administration
Choc toxique L'IglV est recommandée s'il y a des preuves 1 g/kg le jour 1 et 0,5 g/kg par jour aux
staphylococique d’'inflammation généralisée et d’hypoperfusion des jours 2 et 3 OU 0,15 g/kg par jour pendant
2315 organes cibles accompagnées de fiévre, tachycardie, | 5 jours.

tachypnée et hypotension.
Fasciite a

streptocoque du
groupe A invasif et
choc toxique?315:29.30
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Recommandations

en immunologie

31 janvier 2018

Pathologie

Recommandations

Dose et fréquence d’administration

Déficit immunitaire
primaire (DIP)31

Déficit immunitaire
secondaire (SID)?>%'

w ©
N p—
ol
s 8
‘o B
\QE
a
v &
L]

L'IglV est recommandée en présence
d’hypogammaglobulinémie (baisse de I'lgG ou
production insuffisante d’anticorps) et d’infections
bactériennes récurrentes.

Les enfants et les adultes chez qui un déficit
immunitaire est soupgonné doivent étre adressés en
immunologie auprés d’un expert en DIP, idéalement
dans un centre universitaire ou des épreuves
diagnostiques de déficit immunitaire pourront étre
faites. Une équipe spécialisée regroupant médecins,
infirmiéres et autres professionnels de la santé devrait
prendre le patient en charge.

Adulte : 0,4 a 0,6 g/kg aux 3-4 semaines
Enfant: 0,3 a 0,6 g/kg aux 3-4 semaines.
La dose ou la fréquence doivent étre
ajustées par des experts en fonction du
taux sérique désiré (plus de 500 mg/dL
et idéalement 700 mg/dL) et des besoins
cliniques de chaque patient.

Greffe de cellules
souches hématopoié-
tiques dans les cas
d'immunodéficiences
primaires®

qui subit une greffe de cellules souches.

L'IglV est recommandée en cas de DIP chez le patient

0,4 a 0,6 g/kg aux 3-4 semaines; les
besoins peuvent augmenter, et devraient
étre basés sur les résultats cliniques.

Recommandations en transplantation d’organes pleins

Pathologie

Recommandations

Dose et fréquence d’administration

Rein transplanté
d’un donneur vivant
et receveur sensible
aux anticorps du
donneur's:32

L'IglV est recommandée pour atténuer la
sensibilisation aux anticorps spécifiques du donneur.

2g/kg/mois pendant 4 mois.

Avant transplantation
(Cardiaque)32,33,34,35,36

Pour désensibiliser certains candidats a une
transplantation cardiaque qui sont trés sensibilisés,
dont I'état est urgent et qui ne recevront probablement
pas de transplantation autrement — doit étre

précédé d’une discussion au sein du programme de
transplantation.

Dose suggérée : jusqu’a 1 g/kg/mois jusqu’a
la transplantation.

Au moment de la
transplantation
(coeur, poumon, rein,
pancréas)31,33,34,35,36

Solid Organ Transplantation

3
(<

Transplantation d’'un organe plein (cceur, poumon,
rein, pancréas) a un receveur présentant des anticorps
spécifiques du donneur déterminés au moment de la
transplantation par épreuve directe de compatibilité —
agent de premiére intention.

Dose suggérée : 1 g/kg, peut étre administrée
en doses séparées si en association avec
une plasmaphérese.

Aprés-transplantation
32,33,34,35,36,37

Spécialit

Rejet aigu di aux anticorps chez un receveur d’organe
plein — agent de premiére intention.

Rejet chronique di aux anticorps chez un receveur
d’organe plein.

1 g/kg par dose, peut étre administrée en
doses séparées si en association avec une
plasmaphérése.

1 g/kg/mois.
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Utilisation du formulaire de demande d’Ig du MSSLD

*Toute demande d’IG doit étre faite a I’aide du formulaire approprié du MSSLD :

Remplir le formulaire pour indications neurologiques pour toute demande d’lg relative a une indication neurologique seulement
Remplir le formulaire pour indications autres que neurologiques dans tous les autres cas de demande d’lg

*|l peut s'agir de la demande initiale ou d’'une demande de renouvellement pour un nouveau patient et pour un patient déja traité
qui a besoin d'lglV ou d'IgSC.

Durée de I'approbation. Lorsqu'une demande pour un état pathologique approuvé comprend de multiples perfusions d’lg (p.
ex. un cycle de traitement plutot qu'une seule perfusion), il ne faut remplir le formulaire qu’une seule fois jusqu’a ce que :

a. la dose soit modifiée OU

b. six mois se soient écoulés depuis le traitement initial OU

¢. douze mois se soient écoulée depuis la demande de renouvellement

Durée de I'approbation pour des états pathologiques non approuvés. Lorsqu'une demande pour un état pathologique non
approuvé est acceptée, I'lg sera fournie pour une période d'essai de trois mois au maximum. Une réévaluation devra étre faite
pour confirmer le maintien de l'efficacité du traitement par Ig et déterminer que la dose efficace minimale est administrée.

Demandes URGENTES. LIg sera toujours émise si la vie du patient est en danger. Si le temps le permet, il faut remplir le
formulaire pertinent.

Remplir le formulaire (fournir tous les renseignements désirés et écrire lisiblement pour éviter tout délai de remise de I'lg)

Le médecin prescripteur (ou son délégué) doit remplir le formulaire de demande du MSSLD et le faire parvenir a son SMT.

1. Fournir toutes les données requises sur le médecin, le patient et I'établissement

2. Indiquer s'il s'agit d’'une demande d’IglV ou d'IgSC

3. Indiquer la pathologie pour laquelle de I'lg est demandée. Cocher « Autre » si la pathologie ne figure pas dans la liste des
indications approuvées. Veuillez consulter dans Les lignes directrices ontariennes sur I'lg les autres états pathologiques
dans lesquels I'lg peut étre approprié. Au besoin, joindre les données confirmant le diagnostic, les traitements a ce jour et
les raisons de la demande d'lg.

4. Indiquer la dose et la durée du traitement par Ig. La dose doit étre ajustée pour les patients obéses (IMC= 30). Les hopitaux qui
ne se servent pas de la calculatrice de dose doivent adopter une autre stratégie d’ajustement de la dose des patients obeses.
Envisager un ajustement de la dose des patients obéses pour assurer 'administration de la dose minimale efficace. Pour les
autres patients, la calculatrice de dose permet de vérifier le calcul de la dose. Prendre le poids réel pour calculer la dose de
patients (adultes ou enfants) de moins de 1,5 m (5 pi). Toute demande de dose ou de durée supérieure a celles qui sont
mentionnées dans les Lignes directrices ontariennes sera soumise a un médecin responsable de I'approuver (ou son délégué).

Le professionnel de la santé qui recoit la demande (p. ex., technologue de laboratoire, personnel de la pharmacie) doit :

1. Vérifier que l'indication clinique correspond a I'une des indications de la liste. Si ce n'est pas le cas, aller a I'étape 4.

2. Vérifier la dose en se servant de la calculatrice de dose, le cas échéant.

3. Siladose doit étre ajustée, confirmer avec le médecin traitant et documenter au bas du formulaire.

4. Sila demande est pour une indication « Autre » ou pour une dose supérieure aux recommandations des Lignes directrices
ontariennes, la transmettre au médecin responsable pour évaluation.

Le médecin ou la personne responsable d’approuver la doit :

1. Etudier toute demande pour une indication clinique de la catégorie « autre » ou pour une dose supérieure a celle
recommandée dans les Lignes directrices.

2. Indiquer dans la partie ombrée au bas du formulaire si la demande est approuvée ou rejetée en y apposant sa signature et la
date et en cochant la case appropriée.

Des réactions hémolytiques attribuables a la présence d’anti-A et/ou d’anti-B dans I'lglV ont été signalées.

Surveiller chez les patients tout signe d’'hémolyse. Faire formule sanguine compléte (FSC), groupage et dépistage d’anticorps
avant la premiére perfusion. Si le patient est de groupe A, B ou AB, les analyses suivantes sont recommandées dans la semaine
suivant la premiere perfusion : FSC, TDA, bilirubine totale et directe, réticulocytes, LDH et haptoglobine.

Consulter le tableau des réactions indésirables pour obtenir des renseignements complémentaires.

31 janvier 2018



http://transfusionontario.org/fr/download/demande-dig-du-mssld-de-lontario-indications-neurologiques/
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Formulaire de demande d’IglV du MSSLD

Les formulaires des pages suivantes sont destinés aux hopitaux dans lesquels il y a des perfusions d’IglV ou des
injections d'lgSC.

Demande d’'lg du MSSLD pour des indications autres que neurologiques :
Utiliser ce formulaire pour toute demande d’lg dans des indications autres neurologiques

Ce type de formulaire peut s'intégrer au systéme de commande du laboratoire ou a l'intranet; on peut aussi remplir le
formulaire papier. On peut en obtenir un exemplaire a : http://transfusionontario.org/fr/download/demande-dig-du-
mssld-de-lontario-indications-autres-que-neurologigues/.

Toute nouvelle demande d’IglV pour une indication autre que neurologique doit se faire a I'aide du formulaire du
MSSLD, que le produit soit émis par le Service de médecine transfusionnelle ou par la Pharmacie. Ainsi, toute
demande sera conforme aux lignes directrices provinciales et tout prérequis particulier aura été pris en compte. Les
hopitaux qui ont déja leur propre formulaire de demande d’lg devront adopter celui du MSSLD au plus tard le 31
janvier 2018. Aucune modification au formulaire n'est permise. Cette mesure préviendra I'ajout d'indications qui ne
figurent pas dans les lignes directrices et permettra d'uniformiser la collecte de données. Les formulaires de demande
remplis seront gardés en dossier pendant cinq (5) ans pour permettre des vérifications ponctuelles de conformité a la
Stratégie de gestion de I'lg. Les dossiers peuvent étre sous forme de papier, de microfiche ou de fichier électronique.

Demande d’lg du MSSLD pour des indications neurologiques :

En mai 2016, le MSSLD a mis en place un projet pilote d'étude externe des demandes d'immunoglobuline (Ig) pour
des indications neurologiques. Appelé projet pilote de tri des demandes d’lg (PPDI), il comprenait I'¢laboration d'un
formulaire de demande d'lG intraveineuse ou sous-cutanée dans des indications neurologiques. Le formulaire, qui a
été révisé apres le projet pilote, est celui dont on doit maintenant se servir. http://transfusionontario.org/fr/download/
demande-dig-du-mssld-de-lontario-indications-neurologiques/.

* Le MSSLD étudie a I'heure actuelle le rapport sur le PPDI; la version définitive sera affichée ici; http://
transfusionontario.org/fr/download/.

31 janvier 2018
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Demande d’lg du MSSLD

Indications autres que neurologiques
TOUS LES CHAMPS SONT OBLIGATOIRES

Date de la demande : Médecin traitant :
Produit requis le : Spécialité :
Etablissement/Hdpital ou le patient recevra I'lg : N° de téléphone du médecin :

Données posologiques (Vérification de la dose avec une Calculatrice de dose recommandée)
O Igintraveineuse (IglV) O Igsous-cutanée (IgSC)

Poids du patient : kg Taille du patient : cm IMC :Ajuster la dose si I’ IMC est égal ou supérieur a 30
kg = Dose totale de ; répartie en jours
[0 Dose d’attaque ou e/ke & rep J
[ Dose d’entretien g/kg = Dose totale de g; répartie en jours; toutes les  semaines. Durée : mois
Calculatrice de dose utilisée? O Oui O Non Sinon, pourquoi :
Concentration IgG, numération plaquettaire, autre résultats d’analyse pertinents a I'état du patient :
Résultat : Date :

Indication clinique : Consulter les Lignes directrices ontariennes de gestion de I'utilisation d’lg qui mentionnent d’autres indications cliniques de I'lg.

Spécialité
O Thrombopénie alloimmune foetale ou néonatale (TAIF/N)
. ) O Maladie hémolytique du foetus ou du nouveau-né (HDFN)

Hématologie
O Thrombopénie immune (TPI) O Adulte O Enfant
O  Purpura post-transfusionnel

Dermatologie O Pemphigus vulgaire (PV) et variantes

) O Myopathie inflammatoire idiopathique juvénile (MllJ) (auparavant appelée dermatomyosite

Rhumatologie : enfants juvénile
O Maladie de Kawasaki (MK)

Rheumatologie : adultes O Myopathie inflammatoire idiopathique (MIl) incluant dermatomyosite et polymyosite
[0 Déficit immunitaire primaire (DIP)

Immunologie O Déficit immunitaire secondaire (DIS)
O Greffe de cellules souches hématopoiétiques dans des cas d’immunodéficience primaire
O Transplantation d’un rein de donneur vivant auquel le patient est sensibilisé
O Avantune transplantation (coeur)

Transplantation d’organes - - -

pleins O Aumoment d’une transplantation (coeur, poumon, rein, pancréas)
O Apres une transplantation

o ) O Fasciite a streptocoque du groupe A invasif et choc toxique

Maladies infectieuses - -
O Choc toxique staphylococcique

*Autre (approbation requise)

Réservé au Service de médecine transfusionnelle

O Dose vérifiée [1 Dose modifiée a : Par (signature requise) :
[ Confirmée avec le MD traitant Date:
[0 Demande approuvée [1 Demande rejetée Date:

Signature du médecin approuvant la demande :

Veuillez télécopier /envoyer la demande a : Version 5.0 2018.01.31


http://transfusionontario.org/fr/download/calculatrice-de-dose-digiv-imc/
http://transfusionontario.org/fr/download/calculatrice-de-dose-digiv-imc/
http://transfusionontario.org/fr/download/lignes-directrices-ontariennes-de-gestion-de-lutilisation-de-limmunoglobuline/

Pathologie

Thrombopénie alloimmune foetale ou néonatale
(TAIF/N)

Dose initiale et durée suggérées

Meére : Hémorragie intracranienne foetale antérieure : Jusqu’a 2
g/kg/semaine dés 12 a 16 semaines de grossesse.

Aucune hémorragie intracranienne foetale antérieure : Jusqu’a 1
g/kg/semaine a compter de 20 a 26 semaines de grossesse
Nouveau-né : Dose initiale de 1 g/kg; réévaluer par la suite.

Maladie hémolytique du foetus ou du nouveau-né
(HDFN)

0,5 g/kg en 4 heures

Thrombopénie immune (TPI) -  Adulte

Aigu : 1 g/kg en dose unique, Donner une autre dose si la numération
plaquettaire (NP) ne dépasse pas 30 x 10° /L.

Chronique : En consultation avec un hématologue, en traitement d’appoint
ou si d’autres traitements ont échoué ou ne conviennent pas. Envisager 1-
2 g/kg. L'administration d’IglV de facon réguliére comme traitement du TPI
chronique doit étre considérée comme étant exceptionnelle, et d’autres
approches devraient étre envisagées (p. ex. splénectomie, rituximab,
agonistes des récepteurs de la thrombopoiétine).

Thrombopénie immune (TPI) -  Enfant

Si I'enfant a besoin de traitement, envisager une dose unique d’IglV (0,8 a

1 g/kg) en traitement de premiére intention. Administrer une seconde dose
s’il n’y a pas de réponse clinique. L'IglV entrainera une hausse plus rapide de
la numération plaquettaire que les stéroides.

En traitement émergent, I'lglV est recommandée comme élément d’une
approche thérapeutique multimodale.

Purpura post-transfusionnel

Jusqu’a 2 g/kg répartis en 2 a 5 jours consécutifs. Répéter au besoin;
emploi de courte durée.

Pemphigus vulgaire (PV) et variantes

Dose totale de 2 g/kg répartie en 2 a 5 jours aux 4 semaines. Une dose
aux 6 semaines aprés 6 mois de traitement.

Myopathie inflammatoire idiopathique juvénile
(MI1J) (auparavant appelée dermatomyosite juvénile)

Dose initiale : Dose totale de 2 g/kg répartie en 2 jours.

Dose d’entretien : adopter une approche globale pour déterminer la dose
minimale efficace; la poursuite du traitement par IglV doit se fonder sur des
mesures objectives de son efficacité soutenue.

La dose maximale ne doit pas dépasser 2 g/kg.

Maladie de Kawasaki (MK)

2 g/kgen1jour.
Une 2¢ dose peut étre administrée en cas d’absence de réponse ala 1.

Myopathie inflammatoire idiopathique (Mll) incluant
dermatomyosite et polymyosite

2 g/kg le premier jour (une deuxiéme dose peut étre administrée aux
patients qui ne répondent pas a la dose initiale).

Déficit immunitaire primaire (DIP)

Déficit immunitaire secondaire (DIS)

Adulte : 0.4-0.6 g/kg aux 3-4 semaines

Enfant : 0,3-0,6 g/kg aux 3-4 semaines. Des experts peuvent ajuster la dose
ou la fréquence en fonction du seuil visé (plus de 500 mg/dL et idéalement
700 mg/dL) et des besoins cliniques du patient.

Greffe de cellules souches hématopoiétiques dans
des cas d’'immunodéficience primaire

0,4-0,6 g/kg aux 3-4 semaines

Les besoins peuvent augmenter; et devraient étre basés sur les
résultats clinigues.

Transplantation d’un rein de donneur vivant auquel
le patient est sensibilisé

2g/kg/mois pendant 4 mois.

Avant une transplantation (coeur)

Jusqu’a 1 g/kg/mois jusqu’a la transplantation.

Au moment d’une transplantation (coeur, poumon,
rein, pancréas)

Dose suggérée : 1 g/kg divisible si en association avec un cycle de
plasmaphérese.

Apres une transplantation

Aigu : 1 g/kg divisible si en association avec un cycle de plasmaphéreése.
Chronique : 1 g/kg/maois.

Fasciite a streptocoque du groupe A invasif et choc
toxique

Choc toxique staphylococcique

1 g /kg le premier jour et 0,5 g/kg par jour aux jours 2 et 3 OU
0,15 g/kg par jour pendant 5 jours.

* Consulter les Lignes directrices ontariennes de gestion de I'utilisation de I'lg qui mentionnent d’autres indications pour

lesquelles I'lg pourrait étr appropriée.

En cas de doute sur la procédure de demande d’lg, consulter Commander de I'lg en Ontario

Version 5.0 2018.01.31
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Formulairededemande d’lg du MSSLD
Indications neurologiques seulement
TOUS LES CHAMPS CI-DESSOUS SONT OBLIGATOIRES.

SECTION A : Renseignements sur le médecin et I’établissement hospitalier

Nom du patient :

Ne d’hépital ou de dossier médical du patient :

DDN du patient (AAAA/MM/1)):

Sexe M/F :

Endroit :

N° de la RAMO :

Date de la demande (AAAA/MM/JJ)

Date a laquelle I'lg est requise
(AAAA/MM/)))

No de télécopieur du Service de médecine
transfusionnelle

Nom du médecin prescripteur :

No de téléphone pour contacter le médecin :

Adresse courriel du médecin :

Le patient est-il sous les soins d’un neurologue / spécialiste
des maladies neuromusculaires? 0 Ouid Non

Le patient est-il hospitalisé?

Ooui O Non

Etablissement/Hopital ou le patient recevra I'lg

SECTION B : Type de demande

au maximum

O Premiére demande : approbation de 6 mois

réévaluation

[0 Demande de renouvellement : toute demande de renouvellement exige une
pour confirmer I'efficacité du traitement par Ig et 'administration de la dose
minimale efficace. Approbation de 12 mois au maximum.

SECTION C : Indication clinique

Indication approuvée Lignes directrices — Demande INITIALE Lignes directrices — RENOUVELLEMENT

O Syndrome de = |g recommandé au stade 3 (capable de marcher avec Traite{nent dg SGB parIg habi’tuellement une foi§ /en situ:’ati?n aiglie
Guillain— Barré (SGB), assistance) ou plus, ou si la gravité est moindre, mais Deuxieme traitement envisagé en I’abse’nce qe réponse. Répéter
incluant le syndrome évolue. le traitement a raison de 2g/kg d’IglV, répartie en 2 a 5 jours.

Miller Fisher et autres |™ |8 administrée dans les 2 semaines du début des symptémes
variantes = Adulte : Dose totale de 2 g/kg répartie en 2 a 5 jours
= Enfant: Dose totale de 2 g/kg répartie en 2 jours.

O Myasthénie ® |g recommandée en premiére intention dans la MG Un traitement associant Ig et immunodépresseur peut étre envisagé
grave (MG) modérée ou grave ou en situation de crise myasthénique. dans les cas réfractaires. S'il faut plus d’Ig, ajuster la dose en fonction

= Dose d’attaque : 2g/kg répartie en 2 a 5 jours. de la réponse et trouver la dose minimale efficace.
= Demande initiale : dose d’attaque plus deux doses Dose d’entretien : 1g/kg
d’entretien; remplir la section D en conséquence.

O polyneuropathie * g recommandée en premiére intention dans fa PIDC. Un traitement associant Ig et immunodépresseur peut &tre
inflammatoire = Dose d’attaque : 2g/kg répartie en 2 a 5 jours. envisagé dans les cas réfractaires. La poursuite du traitement doit
démyélinisante ® Tout patient traité par Ig de fagon chronique devrait étre suivi se fonder sur des mesures objectives d’efficacité. Viser la dose
chroniqu (PIDC) par un spécialiste des maladies neuromusculaires. = Dose d’entretien : 1g/kg aux 3 semaines.

O Neuropathie ®* Igrecommandée en premiere intention dans la NMM = Dose d’entretien : Ajuster a la dose la plus basse qui maintient I'efficacité
motrice multifocale = Dose d’attaque : 2g/kg répartie en 2 a 5 jours. clinique, habituellement 1g/kg ou moins par cycle de traitement. Certains
(NMM)) ont besoin de doses supérieures, jusqu’a 2g/kg aux 4 semaines.

IAutre (préciser le diagnostic)

ICes demandes feront I'objet d’'une étude du SMT. Joindre description du traitement a ce jour et données justifiant le traitement par Ig dans une indication non approuvée.

Le patient a-t-il eu recours a d’autres traitements de son état? [0 Oui, préciser ci-dessous [0 Non

Traitement

Dose (le cas échéant)

Durée du traitement

Dénouement

OEchec [0 Contre-indications

Cintolérance

OEchec O Contre-indications

Ointolérance

Commentaires :

SECTION D : Posologie (vérification de la dose avec la calculatrice de dose recommandée. Voir http://www.transfusionontario.org/dose/)

O 1gintraveineuse (IglV) O 1gsous-cutanée (1g5C)

Poids du patient : kg Taille du patient : cm |l faut ajuster la dose lorsque I'IlMC du patient est égale ou supérieure a 30
Attaque/Dose unique g/kg = g; répartie en jours

Dose d’entretien g/kg = g; répartie en jours semaine(s); Durée : mois
Calculatrice de dose utilisée? [0 Oui [0 Non SiNon, pourquoi pas?

SECTION E : Réservé au Service de médecine transfusionnelle

O pose vérifiée : O Dose ajustée : Par (signature requise) :

O confirmation avec le médecin prescripteur Date :

O Approuvée O Rejetée

Signature du médecin responsable ou de son remplagant désigné : Date :

Veuillez télécopier/ envoyer lademandea:

V3.0 31 janvier 2018


http://www.transfusionontario.org/dose/

Ajuster la dose selon le poids du patient

Limmunoglobuline sert depuis de nombreuses années a traiter 'immunodéficience primaire ainsi que divers troubles
auto-immuns. Méme s'il s'agit d’un traitement d’une utilité incontestable, les soignants doivent se souvenir de
I'administrer avec prudence. Entre autres, la dose pertinente a prescrire aux patients obéses est une source de

préoccupation.

Selon les données de Statistique Canada publiées en 2005, la proportion de Canadiens qui se trouvent dans la
catégorie des obéses (IMC supérieur a 30 kg/m?2) a presque doublé de 1978 a 2005, passant de 13,8 % a 24,3 % des
adultes, soit prés d'une personne sur quatre (1/4). En 2005, le nombre de Canadiens obeses agés de 18 ans ou plus
s'élevait a 5,5 millions; 36 % de la population adulte était jugée en surpoids. La calculatrice d'IMC http://
transfusionontario.org/fr/download/calculatrice-de-dose-digiv-imc/ est fournie pour aider a déterminer I'lMC de vos

patients.
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Doze Calculator BMI Calculator

Body Mass Index (BMI) Calculator

Definition:
The Bady Mass Index [BMI} caliulator is a measure of an individual’s body fat
based on height and weight. Because a BMI calculator is nol able to determine

betweaen fat or muscle, it is not recemmended Mor pregnant women, children, the
elderly, musde builders or long-distance athletes.

The healthy rangs for BMI is 18.5 Lo 24.9. A BMI of 25.0 v 29.9 & considered
overweight and 30.0 or greater & considered to be obese. BMI appiies Lo most
adults 1E-65 ywears,

Please visit Heafth Canada's Guidefines for Body Weight Classification in Adulls,

Définition:
Le calewd de Pindice de masse corparelle {IMC) mesure la graisse carporelle en
fonction de la tailke et du poids. Comme IMC ne distingue pas la graisse des

muscles, il nest pas recammandd pour les femmes enceintes, lBs enfants, les
personnes Sgdes, les culturistes ou les athbdtes diendurance.

Un IMC sain s gitue enl._n: 16,5 et 24,9, Une personne daont I'IMC et entre 25,0
et 29,5 est en surpoids. & 30,0 ou plus, elE st quallﬁé\e dobdse |'TMC s appligue
a la plupart des adultes de 18 & 65 ans.

Veuillez wisiter Sante Canada, Fgnes directrices pour la classilication du poids dhez
les adultes

Body Mass Index (BMI) Calculator

Enter Height & Wsghl then cick "Calculate”.

Height: mﬂ e B { equals: imches )
WeighL: I:l © pounds ® Lilograms [ equals: pounds §
Calculate
BMI= _  Ibs/in




Ajuster la dose selon le poids du patient

La dose d'IglV administrée varie en fonction de l'indication clinique. En cas d'obésité, le protocole d'établissement de
la dose est vague. On semble convenir dans la littérature que la dose d’IglV doit étre calculée en fonction du poids réel
du patient, jusqu’a un poids de 100 kg et un IMC de moins de 30 kg/m?. Cependant, si le patient est obése, la dose
d’lglV doit étre calculée en se servant d’'un poids corporel ajusté en raison du volume de distribution supérieur, mais
sans tenir compte de la hausse de la masse grasse.

Les réactions indésirables a I'lglV sont nettement plus probables a forte dose. Les réactions indésirables sont résumées
dans un tableau qui se trouve a. http://transfusionontario.org/fr/download/guide-ontarien-de-perfusion-digiv-et-
tableau-des-reactions-indesirables-a-une-perfusion-digiv/.

Dans certains endroits du Canada, des Etats-Unis et d'ailleurs, le recours a une calculatrice de dose est en place ou
recommandé. A d'autres endroits, la mise en ceuvre de cette mesure devrait avoir lieu sous peu.

Consulter la mise a jour de la stratégie ontarienne sur I'lglV de novembre 2015 pour connaitre I'énoncé de politique
sur I'emploi d'un outil d’ajustement de la dose pour les patients obéses. Le site Web de Transfusion Ontario fournit un
lien vers une calculatrice de dose : http://transfusionontario.org/fr/download/calculatrice-de-dose-digiv-imc/.
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Ajuster la dose selon le poids du patient
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Calculatrice de dose

Sources d’information utiles

10.

British Columbia Provincial Blood Coordinating Office. IVIG Utilization Management Handbook, 2002.
http://www.pbco.ca/images/Blood_Products/IVIG/Resources/ivighandbook-combined.pdf

British Columbia Provincial Blood Coordinating Office. Intravenous Immune Globulin (IVIG) Utilization
Management Program Guidelines, 2017.

http://www.pbco.ca/images/Programs/IVIG_Provincial_Program/UM IVIG 0007-IVIG-Utilization-Management-
Program-Guidelines_V4 2.pdf

Nova Scotia Provincial Blood Coordinating Office. IVIG.
http://www.novascotia.ca/dhw/nspbcp/docs/ivig-scig-utilization- atlantic-provinces-fy-2015-16.pdf

Nova Scotia IVIG dose calculator.

http://novascotia.ca/dhw/nspbcp/IVIG-calculator.asp

Nova Scotia Provincial IVIG Utilization Guidelines.

http://www.novascotia.ca/dhw/nspbcp/ivig- docs/pediatric%20ivig%20guidelines.pdf ;
http://novascotia.ca/dhw/nspbcp/docs/IVIG.pdf[w1]

Société canadienne du sang. Guide clinique de la pratique transfusionnelle.
https://professionaleducation.blood.ca/en/transfusion/clinical-guide/immune-globulin-products

Final Report of a National Survey on IVIG Utilization: current Practices Regarding the Stocking, Issuing, Preparation,
Documentation, and Infusion of IVIG across Canada Prepared by McMaster Transfusion Research Program (MTRP),
Quiality Essentials for Safe Transfusion (QUEST) Project, McMaster University, Hamilton, ON, 27 aot 2004.
Present and Future Users of IVIG: A Canadian Multidisciplinary Consensus Building Initiative Can J Allergy Clin
Immunol 1997; 5 : 176-208.

Constantine M et al. “Intravenous immunoglobulin utilization in the Canadian Atlantic provinces: A report of the
Atlantic Collaborative Intravenous Immune Globulin Utilization Working Group”. Transfusion, Vol 47, novembre
2007 : p 2072-2080.

Société canadienne du sang, site Web, Information pour les hopitaux;

www.blood.ca




Guide ontarien de perfusion d’IglV (immunoglobuline intraveineuse)

Raison d’étre
Fournir aux professionnels de la santé qui participent a la perfusion d’'IglV les données optimales de pratique. Ce
document peut s'intégrer aux politiques et procédures spécifiques d'un établissement.

Ce guide n‘aborde pas l'injection sous-cutanée dimmunoglobuline.

Principes généraux

» Consulter les politiques particuliéres de I'établissement

Utiliser la calculatrice d'ajustement de la dose selon le poids au besoin pour calculer la dose de patients adultes.

http://transfusionontario.org/fr/download/calculatrice-de-dose-digiv-imc/

« Au moins tous les six mois
- Sile patient mentionne un changement important de son poids

» Arrondir la dose au volume de flacon le plus pres (p. ex. 2,5 ou 5 g pour assurer un traitement approprié

- et une utilisation efficace du produit)

« Eviter de perfuser des produits de marques différentes en une fois. Toujours se servir de la méme marque d’IglV
pour les patients ayant un besoin chronique du produit, si possible.

» Recourir a une technique aseptique de manipulation de I'lglV.

» La mise en commun de produits nest généralement pas recommandée en raison du risque de contamination et
des pertes éventuelles. Si nécessaire, la mise en commun de produits doit se faire a la Pharmacie ou au Laboratoire
de médecine transfusionnelle (LMT) sous une hotte a flux laminaire.

- La mise en commun n'est pas nécessaire pour prévenir la formation de bulles. On peut éliminer la formation
de bulles en laissant le produit atteindre la température ambiante avant la perfusion.

Avant la perfusion
« Vérifier qu'il y a une ordonnance et que l'indication clinique est documentée.
» S’assurer que le consentement éclairé a la transfusion a été obtenu.
« ldentifier les patients a risque élevé des problémes suivants :
- Surcharge circulatoire liée a la transfusion — nouveau-nés, ainés, hypertendus, cardiaques ou
insuffisants rénaux
« Hémolyse - groupe sanguin A, B ou AB; plus fréquente en présence de traitement a forte dose
+ Accident thrombo-embolique - obésité, grand age, hypertension, antécédents de maladie
vasculaire ou de troubles ou épisodes thrombotiques, syndrome d’hyperviscosité, mobilité réduite,
déshydratation sévére, diabete, présence de sonde a demeure (acces veineux central)
» Méningite aseptique - antécédents migraineux
- Anaphylaxie - présence connue d'anticorps anti-IgA
Revoir les antécédents de réactions a I'lglV ou a d’autres composants
Evaluer |'état clinique du patient le jour de la perfusion et noter tout changement depuis la derniére perfusion
« Inscrire les allergies connues, les médicaments et le poids, si requis
Noter les signes vitaux de base
« Déterminer si des analyses sanguines doivent étre faites avant la perfusion
« Groupe sanguin avant la premiére perfusion
- Formule sanguine a intervalles prescrits
- Fonction rénale et hépatique, si indiqué
- numération plaquettaire en cas de TPI
« taux d'lgG plasmatique a intervalles prescrits en cas dimmunodéficience
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Guide ontarien de perfusion d’IglV (immunoglobuline intraveineuse)

La perfusion

Préparatifs a la perfusion

Amorcer la ligne avec une solution saline normale ou de dextrose a 5 % (consulter I'encart ou la monographie du
produit). Prendre une tubulure IV standard avec évent — aucun filtre n'est requis. Minimiser la formation de bulles en
laissant le produit atteindre la température ambiante et en évitant de le secouer.

Pour assurer une aération correcte du flacon d’IglV :

- Fermer la pince a roulette du nécessaire a perfusion.

« Placer le flacon sur une surface plane et perforer le cercle au centre du bouchon a un angle de 90°.

- Mettre le flacon a I'envers et I'accrocher a la potence.

- Presser la chambre compte-gouttes jusqu’a ce qu'elle soit a moitié pleine.

« Ouvrir I'évent de la chambre compte-gouttes — pour que de I'air entre dans le flacon. L'IglV ne s'écoulera pas
correctement s'il n'y a pas d'air dans le flacon.

« Important: Fermer I'évent avant de percer le prochain flacon, puis accrocher le flacon et ouvrir I'évent.

Début de la perfusion

« Etablir le débit initial de perfusion. Le recours & une pompe a perfusion est recommandé pour établir des débits de
perfusion précis et dépister la présence d'air dans la ligne lorsque le flacon d’IglV est vide, ce qui rend l'intervention
plus sare.

Débit initial : Perfusion lente (p. ex. 0,5 mL/kg/h) recommandée pendant les 30 premiéres minutes

!

Vérifier les signes vitaux

!

Augmenter le débit : conformément a la politique de I'établissement et a la tolérance du patient

!

Reprendre les signes vitaux aux intervalles requis
(p. ex. au moment d’augmenter le débit)

!

Débit maximal : conformément a la politique de I'établissement (p. ex. 4 mL/kg/h)
ATTENTION : Les monographies de produits peuvent suggérer des débits plus rapides.
Ces débits rapides ne s'appliquent qu’aux patients qui ont déja bien toléré cette marque
d’IglV et qui n'ont ni facteur de risque préexistant (consulter la liste dans la section des
préparatifs a la perfusion) ni antécédent de réaction indésirable.

« Surveiller chez le patient tout signe de réaction indésirable. En cas de soupcon d’'une telle réaction, ARRETER la
perfusion, maintenir I'accés IV, noter les signes vitaux, avertir le médecin du patient et signaler la situation au LMT ou
a la Pharmacie (consulter le tableau des réactions indésirables).

Aprés la perfusion

« Remplir la documentation, y compris dose, numéros de lots et marque si elle est connue.

« Signaler et renvoyer a la Pharmacie ou au LMT tout flacon défectueux, non utilisé ou associé a une réaction
indésirable grave.

» Informer le patient en lui remettant une feuille de renseignements qui comprend la marche a suivre en cas de
réaction indésirable post-transfusionnelle (voit Faits sur I'lglV a I'intention des patients externes).
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Tableau des réactions indésirables a une perfusion d’IglV

ARRETER la perfusion et avertir le médecin du patient dans les circonstances suivantes :

« Changement de 20 pour cent ou plus de la tension artérielle systolique ou diastolique

« Température de 38 °C ou plus et en hausse d’au moins 1 °C par rapport de la température initiale

- Bouffées de chaleur, tremblements (frissons), urticaire, démangeaisons, respiration sifflante, serrement de poitrine,

crampes abdominales, céphalée, nausée/vomissement ou urine rouge

Signaler tout soupcon de réaction au LMT ou a la Pharmacie

Signes et symptomes Intensité |Fréquence Type de réaction

Actions

Céphalée Légere Courante Céphalée lige al'lglVv
(pendant la perfusion ou
jusqu’a 1 a 3 jours plus tard

Arréter I'lglV. Consulter le médecin.

La perfusion peut étre reprise a un débit
plus lent. En cas de réactions récurrentes,
une prémédication appropriée et/ou un
changement de marque d’IglV peuvent étre
nécessaires.

Signaler au LMT / a la Pharmacie.

Légere fievre, bouffées de | Légére Occasionnelle Réaction fébrile non hémolytique
chaleur, tremblements,
frissons

Arréter I'lglV. Consulter le médecin.
Administrer les médicaments prescrits. Si
les symptomes sont bénins, la perfusion
peut étre reprise a un débit plus lent, si

le médecin l'autorise. En cas de réactions
récurrentes, une prémédication appropriée
et/ou un changement de marque d’IglV
peuvent étre nécessaires.

Signaler au LMT / a la Pharmacie.

Urticaire, éruption cutanée, |Légére Occasionnelle Allergie bénigne
démangeaisons, bouffées
de chaleur, douleur
abdominale, nausée et
vomissements

Arréter I'lglV. Consulter le médecin.
Administrer les médicaments prescrits. Si
les symptomes sont bénins, la perfusion
peut étre reprise a un débit plus lent, si

le médecin l'autorise. En cas de réactions
récurrentes, une prémédication appropriée
et/ ou un changement de marque d'IglVv
peuvent étre nécessaires.

Signaler au LMT / a la Pharmacie.

Dyspnée, démangeaisons, |Modérée a |Rare Anaphylaxie / Réaction
urticaire, enflure du visage | grave anaphylactoide

ou de la langue, serrement
de poitrine, cedeme

des voies respiratoires,
hypotension, tachycardie,
nausée/ vomissements et

Arréter I'lglV. Consulter le médecin.

Peut exiger l'injection rapide d'épinéphrine.
La réaction peut dépendre d'un allergene
auquel le patient est nettement allergique.
Procéder a un dépistage d'anticorps anti-
IgA aprés une réaction anaphylactique.
Signaler au LMT / a la Pharmacie.

tachycardie, hausse de la
pression veineuse jugulaire

anxiété
Dyspnée, hypertension, Modérée a | Occasionnelle Surcharge circulatoire liée a la Arréter I'lglV. Consulter le médecin.
orthopnée, cyanose, toux, |grave transfusion (TACO) Administrer les médicaments prescrits

(p. ex. diurétique). Ralentir le débit des
perfusions subséquentes.
Signaler au LMT / a la Pharmacie.

*Définition de I'hémolyse :
Chute de 'hémoglobine d'au moins 10 g/L
Test de Coombs direct (TDA) positif
ET
Au moins deux des caractéristiques suivantes :

- Numération des réticulocytes a la hausse - Lactate —déshydrogénase a la hausse
- Haptoglobine basse - Hyperbilirubinémie
- Hémoglobinémie - Hémoglobinurie
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Tableau des réactions indésirables a une perfusion d’IglV

infection virale ou de
maladie a prion (diverses
formes) qui se manifeste
dans les semaines suivant la
perfusion

ni de VHB. Aucun VHC
signalé depuis 1995.
La transmission a prion
(MCJ) est un risque
théorique.

Fievre. Dorsalgie, dyspnée, |Modérée a |Occasionnelle Hémolyse aiglie (dans les 24 h) ou | Arréter I'lglV. Consulter le médecin.
changement de couleur de |grave tardive (aprés 24 h*) Ne pas reprendre la perfusion.
I'urine (rouge ou brune), Habituellement liée a la présence
ictere, fatigue extréme, d’anticorps anti-A ou anti-B dans I'lglV qui
faiblesse réagissent au sang de groupe A, B ou AB du

patient.

Signaler au LMT / a la Pharmacie.
Céphalée intense et Grave Rare Méningite aseptique Arréter I'lglV. Consulter le médecin.
invalidante avec raideur Ne pas reprendre la perfusion.
de la nuque, somnolence, Habituellement spontanément résolutive
fievre, 1éthargie, en1a2jours.
photophobie, douleur Signaler au LMT / a la Pharmacie.
associée aux mouvements
oculaires, vomissement,
diarrhée, pharyngite,
détérioration de I'état
mental
Edeme périphérique, Grave Rare Insuffisance rénale aigie Arréter I'lglV. Consulter le médecin.
cedéme orbital, Habituellement lié a la Facteurs prédisposants : 4ge>65, diabéte,
changements mictionnels, présence de sucrose insuffisance rénale préexistante.
hausse de la créatinine dans le produit (aucun Signaler au LMT / a la Pharmacie.
sérique, hypertension, produit de ce genre n'est
dorsalgie, douleur au flanc, homologué a I'heure
hématurie actuelle)
Symptomes d'infarctus Grave Rare Accident thromboembolique Arréter I'lglV. Consulter le médecin.
du myocarde, d'accident Peut-étre liée a une viscosité plus grande et
ischémique transitoire, a des comorbidités chez le patient.
d’AVC, de thrombose Signaler au LMT / a la Pharmacie.
veineuse profonde
Symptémes de nouvelle Grave Aucun cas signalé de VIH | Infections transfusionnelles Signaler au LMT / a la Pharmacie toute

nouvelle infection que I'on soupconne
liée au produit sanguin.
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SUR L'IgIV A L'INTENTION
DES PATIENTS EXTERNES

Qu’est-ce que I'lIglV?

Limmunoglobuline intraveineuse (IglV) est un produit
sanguin qui contient des anticorps concentrés. Elle est
faite de plasma de donneurs de sang. Il existe diverses
marques commerciales d'IglV au Canada; elles sont
toutes semblables.

Pourquoi en ai-je besoin?

L'lglV sert a remplacer des anticorps chez les
patients qui en ont moins que la normale (p. ex.
immunodéficience primaire). Ces anticorps aident a
combattre les infections.

Elle peut aussi servir a traiter d’autres problémes, entre
autres lorsque le corps attaque ses propres tissus et
organes (p. ex. maladie auto-immune).

Demandez au médecin de vous expliquer le traitement
par IglV que vous allez recevoir.

Vous aurez a signer un formulaire de consentement
a une transfusion sanguine, puisque I'lglV est faite a
partir du plasma sanguin.

Risques
L'lglV est qualifiée de produit sanguin sUr qui risque
peu de transmettre des maladies.

Les donneurs de sang subissent des épreuves
rigoureuses avant de pouvoir donner du sang; pendant
la fabrication de I'lglV, le produit est aussi traité pour
détruire les virus qui causent le SIDA, I'hépatite B et
I'hépatite C.

Comment est-elle administrée?
Linfirmiére installe une ligne intraveineuse (IV).

L'lglV est administrée par une veine du bras ou de

la main. C'est un liquide clair, habituellement dans
une bouteille de verre, qui est lentement perfusé en
plusieurs heures.

Linfirmiére vérifie vos signes vitaux (tension artérielle,
température et pouls) avant et pendant la perfusion.

Effets secondaires

Les effets secondaires de I'lglV surviennent
habituellement pendant la perfusion ou les 24 heures
qui suivent; ils ont tendance a étre bénins et de courte
durée.

Les patients qui sont bien hydratés avant la perfusion
semblent avoir moins d'effets secondaires.

De 5a 10 % des patients ressentent des effets
secondaires bénins liés a la vitesse de la perfusion;
on peut souvent les atténuer en ralentissant la
vitesse de perfusion et en donnant des médicaments
comme de l'acétaminophéne (p. ex. Tylenol®) ou un
antihistaminique (p. ex. Benadryl®).

Obtenez une aide médicale d’'urgence
immédiate si vous ressentez :

- Mal de téte intense; douleur aux yeux, grande
somnolence

- Enflure du visage ou de la langue

- Difficulté a respirer, serrement de poitrine

« Changement de couleur de |'urine (rouge ou
foncée)

« Douleur intense dans le dos, d'apparition récente

- Faiblesse ou grande fatigue

Il est important que vous signaliez n‘importe quel
de ces symptomes au médecin ou a l'infirmiére.

Si ces symptomes se manifestent apres votre retour a

la maison, votre dossier devra étre mis a jour; veuillez
donc aviser la clinique le plus vite possible de tout effet
secondaire ressenti a la maison.

Veuillez communiquer avec :



Administration d’IgIV hors de la province

Dans de rares circonstances, des patients peuvent devoir transporter hors de la province et souvent hors du pays de
I'lglV émise en Ontario. Les patients qui travaillent, étudient ou prennent des vacances ailleurs qu'en Ontario pendant
un certain temps peuvent tous avoir besoin de ce service.

Si le patient ontarien est admissible aux avantages de son assurance-santé provinciale pendant ce déplacement, un
hopital ontarien peut lui fournir de I'lglV pour cette période a la demande de son médecin traitement ou d’'un
professionnel de la santé.

Cette section de la trousse contient des directives et des modeles de documents pertinents pour les patients et les
médecins qui se trouvent dans de telles situations.




Instructions relatives aux demandes d’immunoglobuline intraveineuse (IgI'V)

a transfuser hors de la province ou du pays

Il arrive que des patients traités par IglV demandent d'obtenir de I'lglV en quantité suffisante pour apporter en voyage
hors de la province ou du pays. Ces demandes sont rares, selon un sondage mené en 2016 par le RRoCS (5 des 53
hopitaux ont répondu avoir recu une telle demande au cours des 5 années précédentes). Linformation transmise dans
la présente trousse vise a fournir une approche cohérente a de telles demandes.

Voici ce qu'il faut en général suggérer ou envisager :

1. Inviter le médecin du patient a faire passer le patient a de 'immunoglobuline sous-cutanée, si c'est possible

2. Sile patient voyage hors province, mais reste au Canada, demander au médecin de communiquer avec un
médecin traitant de l'autre province pour que le patient puisse recevoir une perfusion de son produit en milieu
hospitalier. Il y a des ententes interprovinciales en place avec les ministéres de la Santé de chaque province pour
assurer au patient des soins ininterrompus.

3. Sile patient se rend a l'extérieur du pays et que son assurance médicale ne couvre pas ce traitement pendant
cette période, il est possible de remettre au patient une provision d’lglV pour durer jusqu’a six mois, a condition
que le patient reste admissible a la protection de la Régie de I'assurance maladie de I'Ontario.

4. Cette trousse contient des modeles de directives et de formulaires. Il importe que les processus pendant les
déplacements et les perfusions du produit reprennent les éléments d'un programme de perfusion a domicile
pour assurer la mise en circulation, le transport et I'entreposage sécuritaires du produit, la documentation du
devenir du produit et le signalement de toute réaction indésirable au produit.

Les directives de perfusion a domicile se trouvent sur le site Web du RRoCS a : http://transfusionontario.org/fr/
documents/?cat=home-infusion-toolkit

V1.0 janvier 2018




Eléments de politique et procédure A envisager pour le patient qui transporte

de P'IgIV hors de I’Ontario

Le Réseau régional ontarien de conservation du sang (RRoCS) a procédé a un sondage pour déterminer la fréquence
de ce genre de demandes au Canada et I'endroit d'ou elles viennent; elles sont rares. Un hopital pourrait donc
demander au directeur médical ou au gestionnaire du Service de médecine transfusionnelle d’autoriser chaque
demande; la marche a suivre devra étre précisée dans les politiques et procédures de chaque établissement.

Au moment de rédiger ces documents, voici certains éléments a prendre en considération :

1. Préparation d'une liste d’lg en stock : dresser la liste des produits d’'lg qui pourraient étre transportés hors de
I'Ontario et inscrire la quantité maximale permise pour chaque perfusion faite hors province. Tout en dressant
cette liste, les services transfusionnels de I'hépital pourraient aussi envisager d'autres composants et produits
sanguins ay inclure. Par exemple : IgRh, IgSC et inhibiteur de la C1 estérase (voir aussi la trousse de perfusion a
domicile).

2. Patients: Comment le patient sera-t-il formé a transporter et a entreposer le produit? Quel type de dossier devra
tenir le patient? Quel document, s'il en est, devra-t-il fournir a I'hopital ontarien qui lui a fourni le produit?
Comment le patient disposera-t-il de tout produit brisé, périmé ou mal entreposé? Quelles sont les exigences
quant a lI'élimination du produit, le cas échéant? Le patient sait-il quoi faire en cas d'effet indésirable pendant ou
aprés la perfusion? Quel(s) professionnel(s) de la santé sera(ont) avisé(s) de tout effet indésirable?

3. Mise en circulation et élimination : Comment I'hépital ontarien mettra-t-il le produit en circulation? Y a-t-il des
commentaires particuliers a inclure? Lentrée par défaut est-elle « transfusion présumée »? Comment sont
conciliés dans le dossier transfusionnel les produits rapportés par le patient? Ces dossiers transfusionnels sont-ils
retournés au médecin qui traite le patient en Ontario?

4. Communication entre médecins : les modalités de communication entre le médecin traitant et le ou les médecins
de l'extérieur sont du ressort des médecins; la présente trousse propose toutefois certains outils pour faciliter les
échanges.

5. Autres colts : tout colt supplémentaire est de la responsabilité du patient, notamment fournitures connexes et
frais pour la procédure d’administration qui ne sont pas couverts par I'Ontario ou par I'assurance médicale privée
du patient.

V1.0 janvier 2018



Formulaire d’entente de participation du patient

Information sur le médecin traitant Information sur le patient

ENTENTE DE PARTICIPATION - Je vais :

obtenir, transporter et entreposer I'lglV en suivant les instructions

voir a recevoir les perfusions en suivant les instructions

prendre sur les perfusions des notes précises que je remettrai a mon médecin en Ontario

signaler au professionnel de la santé pertinent toute réaction indésirable a I'lglV et obtenir un traitement au
besoin

payer toutes les dépenses liées a la perfusion d'lglV a lI'extérieur de I'Ontario

m’assurer de respecter toutes ces conditions, a défaut de quoi je ne recevrai plus d’IglV

o0 0OoO0Oo0O0d

Je comprends que la perfusion d’IglV a I'extérieur de la province peut étre arrétée en tout temps si je ne respecte pas
les exigences ci-dessus ou toute autre exigence ou encore en cas de complications impossibles a gérer du traitement
par perfusion d'IglV.

X

Signature du patient Date et heure de la signature

Au besoin:

Signature du professionnel de la santé Date

Nom du professionnel de la santé en caractéres d'imprimerie

**Soignant : garder un exemplaire du formulaire pour vos dossiers et en remettre un au patient**




Lettre du médecin traitant (a domicile) au médecin ou
professionnel de la santé a distance au sujet de I'administration
d’lglV hors de I'Ontario

[entrer I'adresse ou I'entéte de correspondance si désiré]

Date:

Cher collegue, / Chére collegue,

Objet : Nom du patient, date de naissance, etc.

Cette patiente / Ce patient souffre d'un probléme de santé qui exige des perfusions intraveineuses régulieres
d'immunoglobulines extraites de sang humain. ll/Elle sera a I'extérieur de I'Ontario pendant un certain temps et aura
besoin d'aide médicale pour avoir accés au traitement qui lui est nécessaire.

Pour maintenir une concentration suffisante dimmunoglobuline, cette personne doit recevoir ___g d'IglV aux
semaines. Nous lui remettrons des provisions suffisantes de ce produit pour semaines; le patient / la patiente verra
a le garder a température contrélée. Je fais appel a vous pour assurer la coordination et I'aide dont cette personne
aura besoin pour recevoir ce produit dans son milieu de vie ou dans un établissement ou centre de soins. Des
fournitures accessoires seront requises a chaque perfusion.

Le patient / La patiente devra faire 'objet d'un suivi en cas de réaction indésirable a ces perfusions et aura besoin des
coordonnées d’un contact avec qui communiquer en cas de réaction indésirable grave (p. ex. les Urgences d'un
hopital local).

N’hésitez pas a communiquer avec moi au si vous avez des questions. Merci d'avance de votre

contribution aux soins de cette personne.

Veuillez croire en l'expression de mes sentiments les meilleurs,

V1.0 janvier 2018




Lettre de transport d’IglV

Objet : Fournitures médicales requises pour

Date de naissance:

Madame,
Monsieur,

a un probléme de santé chronique qui est traité par injections
d'immunoglobuline intraveineuse (IglV) de remplacement, dérivée de sang humain.

Pour maintenir un taux suffisant d'immunoglobuline et éviter de sérieuses répercussions sur sa santé, cette personne
doit transporter son médicament et le matériel nécessaire a son administration dans ses déplacements. Comme le
produit doit rester a une température controlée, les articles suivants devront étre apportés a bord de I'avion (ou de
tout autre moyen de transport) par la personne mentionnée ci-dessus :

«  Flacons d'IglvV

- Fournitures d’administration éventuelles, aiguilles, tampons d'alcool, gaze et pansement adhésif

- Médicament pour traiter les effets secondaires (antihistaminique sans somnolence et analgésique en vente libre)

- Contenant et peut-étre des blocs réfrigérants (requis pour garder I'lglV et les autres médicaments a une
température satisfaisante pendant le voyage)

Cordialement,

Médecin traitant

Si vous avez besoin de renseignements complémentaires, veuillez communiquer avec le Dr xxxx au numéro
(XXX-XXX-XXXX)
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