Medtronic

Control Workflow™

Une approche visant a favoriser |'élimination des opioides
systémiques et a procurer un soulagement efficace de la douleur




Objectit de 'approche
Control WorkflowM<

L'approche Control WorkflowM® offre une option
thérapeutique pour la douleur chronique, grace
a l'administration ciblée de médicaments (ACM)
a faibles doses. Les patients doivent pouvoir
recevoir une thérapie de la douleur adaptée,
fondée sur une évaluation minutieuse des
avantages et des risques des différentes
options thérapeutiques.

L'ACM a démontré sa capacité a réduire
considérablement la quantité de médicament
nécessaire pour assurer une prise en charge
efficace de la douleur chronique’?. En mettant en
place une approche bien définie, nous espérons
réduire les obstacles percgus a cette thérapie.

e

Contribuer a Ajuster la posologie Prendre en charge
I'¢limination jusqu'a la dose une population
des opioides efficace la plus faible de patients mal

systémiques pour le patient desservie



Sélection des patients

Bien que I'ACM puisse étre utilisée pour traiter de
nombreux types de douleur, veuillez tenir compte des
critéres de sélection suivants dans votre approche :

e Score minimal de cinq sur I'échelle visuelle

analogique (EVA)

e Effets secondaires intolérables liés a la prise de
médicaments a action systémique ou non-respect
des recommandations du CDC concernant les
doses de médicaments systémiques®

Profil du patient potentiel
e Echec du traitement par
opioides systémiques

- Effets secondaires
insupportables

- Soulagement insuffisant de
la douleur

¢ Patients 4gés qui ne prennent
pas d'opioides

Exemples de causes de la douleur :

* Fractures de compression chroniques,
discopathie dégénérative diffuse
(DDD), sténose spinale

e Syndrome d'échec de la chirurgie
du dos (FBSS), lombalgie chronique
(CLBP), douleur nociceptive primaire

* Douleurs abdominales (p. ex.
pancréatite chronique®)



Conversation
sur le sevrage’

L'étude de Grider suggére
qu'un sevrage progressif des
opioides et une période sans
opioides :

e Pourrait améliorer I'analgésie
a long terme par rapport a une
association d'administration
orale et intrathécale du
médicament

* Peut contribuer a maintenir
I'effet analgésique a des doses
de |'ordre du microgramme

* Pourrait permettre de renverser
la tolérance aux opioides en six
semaines

Les patients qui ne prennent pas

d'opioides n‘ont pas besoin d'un
sevrage progressif.




Certaines données suggérent que, chez les patients souffrant de douleur
chronique et suivant une thérapie opioide a long terme (TOLT = thérapie
opioide a long terme, désignant généralement les opioides oraux)

par rapport a ceux recevant des médicaments non opioides, aucune
amélioration significative a long terme n'a été observée en ce qui concerne
les symptémes de douleur chronique ou la qualité de vie entre les patients
sous TOLT et ceux sous médication non opioide®.

En effet, les données disponibles sont insuffisantes pour déterminer
I'efficacité de la TOLT pour soulager la douleur chronique et améliorer la
fonctionnalité®.

Douleur liée au sevrage des opioides
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Représentation visuelle du processus de sevrage des opioides
lié a la douleur décrit par Grider et coll., 2011"



Protocole de sevrage

Une réduction progressive de 100 % de la médication par opioide
systémique et une « pause » dans la prise de médicaments vous
permettront d'ajuster la posologie jusqu‘a la dose efficace la plus faible
et de gérer 'augmentation progressive de la dose27. Il a été démontré
que la pause d'opioide permettait d'établir des doses initiales plus
faibles par rapport a des études similaires ne prévoyant pas de pause’®”.

Réduction progressive

/ ~de100%

Adapter la durée et les étapes
de la réduction progressive a
chaque patient.

Pause dans la prise

\/ d'opioides
Convient a votre

patient pendant une
période pouvant

aller jusqu’a six / ) =
semaines. // )




Phase d'essai ,H-'i’

L'objectif de cet essai est d'évaluer la réponse Eléments a
du patient aux opioides intrathécaux. Une fois considérer pour
la pompe mise en place, il faudra peut-étre la réussite d'un
plusieurs mois pour optimiser I'administration essai2!:
du médicament.

* 50 % de
Il existe plusieurs options d'essai. Si vous soulagement de
envisagez d'adopter cette approche, utilisez la douleur

cette option : - A
e Amélioration

¢ Bolus unique pouvant aller jusqu'a 250 pg fonctionnelle
de morphine?'%; envisager I'administration documentée
de 1 cc de solution par barbotage. (1 a 2 cc

de LCR aspirés, répété de 2 a 4 fois) * Confirmation de

I'amélioration par
¢ En cas d'utilisation d'un cathéter, envisager un membre de
de positionner I'embout du cathéter en la famille ou un
position postérieure. proche

N



Implant

Eléments &
considérer pour
le positionnement
de I'embout du
cathéter :

Emplacement
attendu des
récepteurs
responsables
de la douleur
dorsale?712;
T9-T12

Envisager le
positionnement
postérieur de
I'embout du
cathéter' 4

Cervical area

Thoracic area

Lumbar area

Sacrum

Coceyx

Instauration
de la thérapie :

e Commencez par
la dose d'essai.

* Lorsque vous
évaluez la
concentration du
médicament, tenez
compte de la
taille de la pompe
et de la date de
remplissage.



Protocoles de perfusion

Dosage continu simple

e Commencez par la dose d'essai.
Le dosage est

basé sur une
évaluation
globale

¢ Dose quotidienne de 10 % par bolus myPTM™M¢
dés que le patient a commencé a prendre un
opioide

¢ Confinement de deux heures

e Ajuster les bolus au besoin pour soulager la
douleur

Dosage flexible
o Utiliser la dose d'essai comme dose constante
® Programmer le débit de base minimal

¢ 50 % de la dose quotidienne restante est
administrée une heure avant I'heure habituelle de
réveil du patient, selon la durée programmable la
plus rapide

® Les 50 % restants de la dose quotidienne sont
administrés 12 heures plus tard, selon la durée
programmable la plus courte

e Ajuster les bolus au besoin pour soulager la douleur



Suggestions de
suivi du patient

Le suivi est essentiel a la réussite de la
thérapie :

® Rencontrez le patient tous les trois mois, ou
plus souvent si nécessaire.

® Prévoir un suivi de quatre semaines aprés
chaque ajustement de la dose.

o Effectuer un examen neurologique a
chaque visite trimestrielle afin de détecter
la présence éventuelle d'une masse
inflammatoire.

o Eviter d'augmenter systématiquement
la dose.

¢ Ajuster la dose au besoin afin
d'obtenir une efficacité optimale
de la thérapie.




Acces sécuritaire
aux examens IRM

La pompe SynchroMed"© Il a été congue pour étre sécuritaire
pour les patients qui pourraient devoir passer une IRM.

e Compatibilité conditionnelle aI'lRM 1,5Tet 3,0 T*
e Concu pour permettre la reprise de la thérapie apres une IRM

e || faut vérifier le fonctionnement de la pompe apres I'IRM pour
s'assurer que tout est revenu a la normale*

¢ |l n'est pas nécessaire de vider la pompe avant I'lRM.

TSous certaines conditions pour les examens d'IRM a 1,5 T et 3,0 T. Consultez |'étiquette
pour obtenir de l'information sur I'IRM.

FNécessite une interrogation pour confirmer |'état de la pompe.




Sécurité de I'ACM

Conception améliorée, fiabilité
accrue

Chez Medytronic, nous nous
engageons a améliorer sans cesse
le rendement et la fiabilité de nos
pompes grace a des améliorations

continues apportées a nos produits.

La pompe SynchroMed"e€ llI

a bénéficié des améliorations
suivantes en matiére de conception
axée sur la durabilité.

Avantages potentiels de Control

WorkflowM® en matiére de

sécurité :

¢ La gravité d'un remplissage
accidentelle dans la loge du
dispositif pourrait étre moindre
en raison de la concentration
réduite du médicament.

e La gravité des effets indésirables
pourrait étre moindre en raison
de la concentration réduite du
médicament.

Mises a jour de conception durables
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Traversées encapsulées Ajout d'un revétement en

carbone adamantin (DLC)

Les protocoles de sécurité vous
permettent, a vous et a votre équipe,
de réagir rapidement et efficacement
a d'éventuels problemes.

Chaque fois que vous administrez un
bolus ou que vous modifiez la dose,

s'assurer de surveiller le patient afin de
détecter toute réaction indésirable.



Education et soutien
aux patients

Notre offre de formation médicale sur mesure et variée vous aide a rester

au courant des derniéres avancées et a vous familiariser avec les nouvelles
technologies et techniques. Les cliniciens a la fine pointe de la technologie
aident leurs cabinets a rester concurrentiels et a améliorer les soins aux patients.

Medtronic soutient les patients en leur offrant la possibilité d’entrer en contact
avec d'autres personnes, que ce soit par téléphone ou dans le cadre de nos
programmes de partenariat pour la sensibilisation a la thérapie (TAP). Pour les
patients, des conversations en direct et une application pour téléphone mobile
leur offrent la possibilité de poser des questions

précises et d'obtenir de l'information
afin de pouvoir prendre les bonnes
décisions concernant leur
thérapie en toute confiance.




Notes




Notes
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Deliver Bolus

SYNCHROMED® III

9 Bolust

THERAPY D

Une thérapie intrathécale simple, siire et
efficace rendue possible grace au systéme
de perfusion implantable SynchroMed"< |l|
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Pour obtenir une liste des indications, des contre-
indications, des précautions, des mises en garde
et des événements indésirables potentiels, veuillez
consulter le mode d'emploi.
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