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Allocution d’ouverture des 19émes journées de la SSPT

Pr Amor Toumi
Président de la Société des Sciences Pharmaceutiques de Tunisie (SSPT)

C'est avec beaucoup de plaisir que je
souhaite la bienvenue a toutes les personnalités
qui nous ont fait I'hnonneur de rehausser par leur
présence ces XIXémes journées de la Société des
Sciences Pharmaceutiques de Tunisie.

Nos remerciements s'adressent de maniére
particuliere au Pr Abderrazak Bouzouita
Directeur Général de la Santé qui, malgré ses
charges et ses engagements multiples a accepté
d’étre parmi nous aujourd’hui et de rehausser
par sa présence notre cérémonie douverture.
Nous lui témoignons notre profonde gratitude et
lui adressons nos veeux de plein succes pour ses
missions.

Ces XIXemes Journées sont également I'occasion
de célébrer une date particuliére pour la SSPT a
savoir son CINQUANTENAIRE. Que de chemin
parcouru depuis cette premiére réunion en
Décembre 1967 dans la maison de Feu Brahim
Ghrib qui donna naissance a la Société de
Pharmacie de Tunisie. Ce n'est que deux ans
aprés que cette démarche s'est concrétisée par
'obtention de I'accord des autorités pour créer
la Société des Sciences Pharmaceutiques de
Tunisie dont le premier bureau a été présidé par
le Pr Mohamed El Fékih. Les différents Présidents
qui se sont succédés sont Feu Rachid Boujemaa,
Feu Aziza Ouahchi, notre confrére Habib
Khéssairi, puis Feu Radhi Jazi, puis nos Présidents
Honoraires Moncef Zmerli, Kamel Boukef, Amor
Toumi et Chadlia Fendri. Ces journées se tiennent
pour la premiére fois sans leur fondateur rappelé

a Dieu en Juillet 2020. Je vous demande de vous
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lever pour une minute de silence en hommage a
sa mémoire et 3 celle de nos confréeres disparus
depuis nos derniéres journées et ils ont été
nombreux car la profession a payé un lourd
tribu au Covid 19. Deux éléments majeurs ont
accompagné I'évolution de notre SSPT :
Essaydali né en 1981 et qui parait régulierement
tous les trois mois Son Directeur fondateur
est si Moncef Zmerli. Le second événement est
constitué par les Journées pharmaceutiques
dont la premiére édition s’est tenue les 23 et 24
Février 1984. Ces deux événements majeurs ont
été réalisés sous la Présidence de Feu Radhi Jazi,
qui a été a3 mon humble avis celui qui a le plus
marqué notre Société.

Au cours de ces 19émes journées les

thémes suivants seront abordés

D’abord l'immunothérapie pour laquelle nous
aurons le plaisir d'écouter le Pr Salem Chouaib, un
des plus grands spécialistes a I'échelle mondiale
delaquestion. Les problématiques et les solutions
adoptées vont permettre de grandes avancées
dans certains cancers et certaines maladies
dégénératives. Cette spécialité et la thérapie
génique vont constituer l'arsenal thérapeutique
dedemain.Cependantcesnouveauxmédicaments
coutent trés cher. Le dernier né de la thérapie
génique, le Zolgensma colte 2,1 million d’€ la
boite. D’autres produits ont eu leurs AMM et
coltent entre 500 et 1 Million de $. Selon IQVIA
40% du chiffre d’affaires des grands groupes sera

constitué par ces produits entre 2023 et 2025.




bssaydali

DE TUNISIE

Y aurons-nous acces. Je pense que non selon les
équilibres actuels et l'ordre international qui ne
tient pas compte des pays en développement en
matiére de propriété intellectuelle. Je pense que
les grands chercheurs tels que le Pr Chouaib et
les grands humanistes dans le monde pourront
contribuer a trouver des solutions qui tiennent
compte des moyens de nos pays.

Le débat sur les biosimilaires n'est pas loin de
cette problématique. Cependant les forces en
présence sont en voie de trouver des solutions a
I'échelle internationale. A notre avis des ententes
régionales et des axes internationaux avec
une bonne écoute de nos décideurs pourront
nous permettre d’améliorer 'accessibilité a ces
produits. Nous avons invité Le Pr Hansel grande
spécialiste de la question pou nous fournir
I'éclairage nécessaire pour aborder cette question.
Une table ronde réunissant les principaux acteurs
nationaux est prévue aujourd’hui sur ce sujet
Sur un autre plan la numérisation et le virtuel
révolutionnent tous les secteurs y compris le
médicament. Nous verrons a travers I'expérience
des décideurs et spécialistes nationaux quelles
sont les étapes accomplies ainsi que les
perspectives futures. Une table ronde sur le sujet
réunira les principaux partenaires nationaux sur
ce sujet.

Une nouvelle tradition a été établie depuis
nos derniéres journées ; a savoir I'organisation
d’ateliers. Cette année I'utilisation des dispositifs
médicaux pour I'abord respiratoire et comment
réussir la rédaction de son résumé nous
permettront de perpétuer cette tradition.
Les unsvieillissent et d’autres impulsent un souffle
de jeunesse. C'est ainsi que ces 19émes journées
sont marquées par notre parrainage des premiéres
journées de pharmacie clinique sous I'égide de la

Société Tunisienne de Pharmacie Clinique qui, je

Allocution

suis persuadé, enrichira le paysage scientifique
de notre profession grace au dynamisme de son
bureau présidé par Notre confrére Le Pr Nabil
Chouchane. Je tiens a cette occasion a saluer
également le Colléegue et ami, Pr Calop ainsi
que le Pr Allenet pour leurs contributions a ces
premiéres journées de pharmacie clinique.

Ce n’est pas 'unique innovation puisque, grace a
la société Saiph, nous remettrons tout a I'heure
les prix de la meilleure publication internationale
faite au cours de ces deux derniéres années
marquant ainsi la dimension scientifique du
métier de pharmacien. Ce prix sera distinct de
celui du meilleur poster présenté au cours de
ces journées et qui sera attribué demain apres
délibération du jury.

la SSPT tient a
particulierement notre Conseil de I'Ordre pour

Le bureau de remercier
le soutien indéfectible qu'il ne cesse de nous
accorder

Nous tenons également a remercier tous les
laboratoires amis de la SSPT qui nous ont permis
de tenir ces journées dans les meilleures condition
et en particulier nos partenaires d’'OR

A la fin de cette allocution permettez-moi de
renouveler nos remerciements a Monsieur le
Directeur Général de la Santé et a nos illustres
invités pour I'honneur qu'ils nous font en
rehaussant par leur présence notre séance
d’'ouverture. Mes remerciements s'adressent a nos
conférenciers internationaux et nationaux pour
leurs contributions. Je remercie également les
laboratoires sponsors pour leur soutien matériel
et moral ainsi qu'au Comité d’organisation pour
tous les efforts déployés pendant toute la phase
de préparation. Enfin mes remerciements a toute
I'assistance a laquelle je souhaite un bon congreés.
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Allocution d’ouverture des 1¢ Journées de la STPC

Pr. Nabil Chouchane

Président de la société Tunisienne de pharmacie Clinique (STPC)

Monsieur le Directeur Général de la Santé
Monsieur le Président du Conseil National de I'ordre
des Pharmaciens

Madame la Doyenne, Messieurs les Doyens de la
faculté de Pharmacie de Monastir

Honorables invités

Cheéres consceurs, chers confréres

Chers collégues,

Au nom du bureau de la Société Tunisienne de
Pharmacie clinique, je vous souhaite la bienvenue
et vous présente mes vifs remerciements pour
votre présence et votre contribution aux travaux
des premiéres journées de pharmacie clinique
organisées en partenariat avec la SSPT.

La pharmacie clinque née en 1961 dans
'université Kentucky (USA),
développée au cours des années 80 au Canada

puis elle s'est

(modéle  Canadien),

En France : reforme Laustriat 1985: 5éme AHU
En Tunisie: La Pharmacie Clinique est devenue
une discipline a part entiére suite a la 1lére
réforme des études pharmaceutiques en 1997
et ceci aprés un long chemin parcouru et un rude
débat concerté avec le corps pharmaceutique et
le corps médical.

La pharmacie clinique constitue aujourd’hui une
réelle une valeur ajoutée dans nos Hopitaux avec
la présence quasi constante de pharmaciens dans
la plupart des services de soins, la participation des
internes en pharmacie ala Garde de pharmacie qui
contribuent par ailleurs a l'optimisation des soins
par une démarche de soins pharmaceutiques.
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de
hospitaliers et

La présence pharmaciens spécialistes

hospitalo-universitaires
(Premiers concours en 2007) a permis de
des fonctions

développer pharmaceutiques

spécialisées: (pharmacie clinique, reconstitution

des cytostatiques, préparation des poches
pour alimentation parentérale, stérilisation,
encadrement, recherche...)

Avec cette nette évolution de la pharmacie
clinique dans nos hoépitaux on peut considérer
que la pharmacie clinique a atteint sa maturité en
Tunisie. Cette maturité est couronnée aujourd’hui
par la naissance de la Société Tunisienne de
Pharmacie Clinique (STPC).

OBJECTIFS ET MISSIONS DE LA STPC :

» Oeuvrer pour le développement et Ila
promotion de la Pharmacie Clinique en Tunisie.
» Promouvoir l'usage sur et rationnel des
médicaments et des produits de santé

de

pharmaceutiques et promouvoir l'expertise en

» Développer les pratiques soins
pharmacie clinique pour une meilleure efficience
du systéme de santé.

» Soutenir la recherche en pharmacie clinique et
le développement d'outils pour la pratique de la

pharmacie clinique

» Développer les collaborations et les
partenariats avec les différentes instances,
associations et sociétés savantes pour la
promotion de la santé.

» Contribuer au développement des savoirs
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dans le domaine pharmaceutique par tous les
moyens de formation et dvinformation a travers
les publications, manifestations scientifiques et
formation continue.

Nous commencons aujourd’hui nos premiéres
journées avec un programme développé en
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partenariat la SSPT. (Merci chers colléegues et
amis de la SSPT pour votre collaboration)
Je vous

souhaite d'excellentes

journées
pharmaceutiques, bonne continuation et longue

Vie a la STPC

N°163 J Juin 2022
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IMMUNOTHERAPIE DES CANCERS:
UN GRAND ESPOIR MAIS PLUSIEURS DEFIS A RELEVER

Pr Salem Chouaib: Institut Gustave Roussy, Villejuif-France

Email : salem .chouaib@gustaveroussy.fr

Limmuno-oncologie regroupe des
traitements permettant d'activer
la défense immunitaire dirigée
contre la tumeur. Contrairement

classiques,
telles que la chimiothérapie et

aux traitements

la radiothérapie, qui détruisent

les cellules les

directement

cancéreuses,

traitements d’immuno-oncologie ont pour
objectif de rendre les cellules cancéreuses de
nouveau détectables par le systéme immunitaire.
La contribution du systéme immunitaire a la
résolution et/ou au controle des tumeurs a
été suggéré des la fin du XIX éme siécle par
William B Coley dont les observations mettaient
en évidence [lexistence d'une corrélation
entre régression tumorale et infection. Ces
observations fondent les toutes premiéres
approches d'immunothérapie antitumorale par
I'injection de toxines bactériennes (toxines de
Coley) visant a stimuler le systéme immunitaire
pour induire une régression tumorale. Ce principe
reste toujours d’actualité avec linjection du
bacille de Calmette-Guérin (BCG) dans le cadre
du traitement de cancer de la vessie. Mais que
ce n'est qu’a la fin des année 1950 que les bases
fondamentales de I'immunosurveillance ont été
formellement établies par Frank Macfarlane
Burnet et Lewis Thomas. Limmunosurveillance
tumorale conceptualise l'idée selon laquelle le
systéme immunitaire serait en alerte perpétuelle
contre les cellules néoplasiques émergentes pour
les éliminer, prévenant ainsi le développement des

tumeurs. Leur hypothése attribuait notamment
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un role essentiel de sentinelles aux lymphocytes
T dans la reconnaissance et ['élimination
permanentes des cellules tumorales naissantes.
Dés la moitié du 20éme siécle, les premiéres
descriptions des mécanismes cellulaires et
moléculaires de I'immunité ont permis I'entrée
en scene des cytokines (interleukine-2 et
interférons) molécules stimulatrices du systéme
immunitaire. Sur la base d'évidences biologiques
solides, ces molécules devaient permettre une
stimulation du systéme immunitaire et donc une
régression tumorale. Finalement, les stimulations
du systéme immunitaire se sont précisées. Les
recherches actuelles portent sur les relations
étroites entre les cellules cancéreuses, leur
environnement immédiat et les multitudes de
cellules immunitaires qui sont susceptibles
d’infiltrer la zone tumorale.

L'immuno-oncologie regroupe plusieurs
traitements. Elle peut étre active si elle provoque
une stimulation globale du systéme immunitaire
(cytokines, vaccins) ou passive quand son action
passe par l'injection de substances du systéme
qui
peuvent permettre de rétablir et de provoquer

immunitaire (anticorps thérapeutiques)
une réponse immunitaire dirigée contre la cellule
cancéreuse. Grace a la révolution immunologique
des trois derniéres décennies, I'immunothérapie
des cancers a connu un réel regain d'intérét.
Elle constitue a présent une réelle innovation
de rupture et s'impose comme une quatrieme
modalité thérapeutique. Dans le cas du
développement d’'un cancer, les cellules tumorales

réussissent a éteindre la réponse immunitaire.
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Bien qu’anormales, elles sont capables de se
rendre invisibles du systéme de défense. Les
cellules immunitaires, incapables de reconnaitre
les cellules tumorales, restent inactives et
n’engagent aucun processus d’élimination. Pour
ce faire, les cellules tumorales expriment des
petites molécules qui, tels des interrupteurs, vont
empécher l'activation des cellules immunitaires.
Ces moduler

la réponse de l'organisme, sont appelés des

interrupteurs, essentiels pour
«points de contréle immunitaire». En pratique,
I'immuno-oncologie consiste majoritairement
en l'administration d’anticorps thérapeutiques
ciblant des protéines clefs d'activation du
systéme immunitaire. Avec la découverte de ces
récepteursimmunitaires inhibiteurs (Prix Nobel de
Médecine 2018), I'immunothérapie des cancers
Cette
approche repose sur la stimulation de la réponse

constitue un grand espoir de guérison.

immunitaire du patient pour I'aider a mieux lutter
contre les cellules tumorales, ou « éduquer » le
systeme immunitaire afin gu'il les reconnaisse
de maniere plus efficace et les détruire. En
moins d’'une dizaine d’années, I'immunothérapie
a révolutionné la prise en charge de certains
cancers réputés incurables. Les essais cliniques
se sont multipliés pour tenter d’appliquer cette
nouvelle arme a un large spectre de cancers et
a indéniablement révolutionné la prise en charge
du cancer. Globalement, en moyenne, 20 % des
patients répondent au traitement, et parmi eux la
moitié répond dans la durée, avec une rémission
qui peut durer plusieurs années. Par ailleurs, des
cancers trés agressifs tels que les Cancers du
sein triple négatifs, une forme résistante a de
nombreux traitements, de premiéres preuves
d'efficacité d'une immunothérapie ont été

récemment rapportées.Toutefois, malgré les

progrés majeurs et le nouveau chapitre que nous
vivons, plusieurs défis demeurent :

Conférences

- Les effets secondaires associés au traitement
: Le déblocage du systéme immunitaire par les
inhibiteurs de point de contréle immunitaire
permet de doper le systéme immunitaire dirigé
contre la tumeur mais ce dernier est en méme
temps susceptible de s'emballer pour reconnaitre
des cellules saines (syndromes auto-immuns
et effets adverses touchant plusieurs organes).
L'absence d’'une grande vigilance pour la gestion
de ces effets adverses ainsi que de la toxicité
induite pourrait étre fatale pour le patient.

- Labsence de marqueurs prédictifs de la
réponse et des mécanismes de résistance
intrinseque et acquise: notre connaissance sur
les patients qui répondent ou ne répondent pas
reste trés fragmentaire. La sélection de patients
susceptibles de bénéficier d'une immunothérapie
par inhibiteur de point de controle demeurea
I'heure actuelle un défi majeur.

- Une connaissance fragmentaire du
microenvironnement tumoral et de son
interaction avec le systéme stromal : Il est

désormais admis que le caractére invasif d'un
cancer primitif est déterminé non seulement par
le génotype des cellules tumorales, mais aussi
par
extracellulaire qui

leurs interactions avec [|'environnement

module les capacités de
développement de la tumeur. Plusieurs arguments
cliniques et expérimentaux ont révélé la fonction
importante de ce microenvironnement dans le
développement de la résistance thérapeutique
et [I'établissement de cellules cancéreuses
dormantes. La performance des essais cliniques
combinant un ou plusieurs inhibiteurs de la
résistance environnementale au traitement nous
ouvre une voie prometteuse dans nos espoirs
pour lutter contre le cancer.

- La toxicité financiére et I'équité a l'acces a
I'innovation: les molécules utilisées aujourd’hui
sont extrémement onéreuses et ne sont pas
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accessibles pour tous les patients notamment
dans les pays émergents. Une réflexion médico-
économique et éthique sur la prescription de ces
molécules onéreuses en cancérologie s’impose
face a l'explosion des colts, afin de réussir
I'intégration de l'innovation en immunothérapie
anti-cancéreuse dans la prise en charge du cancer.
En dépit de ces obstacles et difficultés,

I'immuno-oncologie est en plein essor avec des

traitements disponibles dans plusieurs types de
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cancer. De nouvelles indications sont attendues

prochainement selon les résultats d'essais
cliniques en cours. Outre les recherches menées
sur les anticorps thérapeutiques inhibiteurs de
point de controle et les anticorps thérapeutiques
bispécifiques, d’autres pistes sont a I'étude (virus
oncolytiques, les associations thérapeutiques, les

CAR-T, les vaccins thérapeutiques personnalisés).
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EVOLUTION REGLEMENTAIRE DES BIOSIMILAIRES
Pr Sylvie HANSEL-ESTELLER

Professeur des Universités-Praticien Hospitalier honoraire
en Pharmatcie Clinique a Montpellier

Les biosimilaires sont des
médicaments biologiques
hautement similaires a des

médicaments biologiques de
référence. Il s'agit de protéines
a haut poids moléculaire dont
la structure est complexe,
fabriquées généralement par
biotechnologie. La production d’'un biosimilaire
passe par plusieurs étapes validées et controlées
afin de maitriser aussi bien son activité biologique
que sur son profil de tolérance. Le maintien de
I'intégrité moléculaire de la protéine d'intérét
tout au long de ce processus résulte de la maitrise
compléte par le fabricant des différentes étapes
de sa production. Contrairement au générique
qui avec une simple étude de bioéquivalence
par rapport a un produit chimique princeps,
peut obtenir une autorisation de mise sur le
marché, un biosimilaire nécessiterait un plan
de développement plus complexe qui vise a
démontrer sa similarité préclinique et clinique
en termes d'efficacité et de sécurité afin d’établir
gu'il n'existe qu'une tres faible probabilité de
différences cliniguement significatives entre
produit de référence et biosimilaire.

Les recommandations européennes pour
le développement et [I'enregistrement d'un
médicament biosimilaire tiennent compte des
derniéresévolutionsenmatiéredebiotechnologie.
Pour mettre un nouveau biosimilaire sur le
marché, le fabricant doit tout d’abord établir la
comparabilité ou la similarité de son produit avec
un médicament biologique de référence. Un profil
similaire doit étre démontré en tenant compte de
trois paramétres, a savoir la qualité, I'efficacité,
et la tolérance. En termes de qualité, le fabricant
est tenu de procéder a une analyse comparée des

différentes propriétés sur le plan physicochimique
et biologique. Les tests pharmacodynamiques et
toxicologiques permettent d'évaluer la sécurité
du produit. Lefficacité du nouveau biosimilaire
est quant 3 elle, évaluée par les études cliniques.
Les recommandations européennes exigent
actuellement de tout fabricant de biosimilaire
d’évaluer le profil immunogene en comparaison
avec le profil du produit de référence en se
basant sur une approche plurifactorielle. Il doit
ainsi déterminer les mécanismes immunitaires
en jeu, les facteurs qui risquent d'influencer
immunogénicité du produit et le niveau
d’expression des anticorps tant au niveau des
essais cliniques que des études d'immunogénicité
qui suivent la mise sur le marché du produit.
En Europe, les plans de gestion des risques
sont obligatoires pour la mise sur le marché
des biosimilaires. Il s'agit d’'un outil d’évaluation
permanent de leur balance bénéfices/risques
permettant de vérifier la sécurité du médicament
dans des conditions réelles. Les études de vie
réelle permettraient ainsi de mieux caractériser
certains risques identifiés mais non confirmés
lors des essais cliniques. D’autres mesures
permettent d'optimiser I'efficacité et la sécurité
des biosimilaires.

LES 1™ Jounmtes
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REFLEXIONS SUR LEVOLUTION DE LEXERCICE

DE LA PHARMACIE CLINIQUE
Pr Jean CALOP

Professeur honoraire a I'Université Grenoble Alpes
Ex responsable du péle pharmacie au CHU de Grenoble
Membre de I'académie Nationale de pharmacie

Inspirée  du modéle de
formation médicale sur le
terrain, la pharmacie clinique
est aujourd’hui une véritable
discipline  universitaire qui
donne aux futurs pharmaciens
une formation « santé » au
contact des patients et des autres professionnels
de la santé.

Connaitre les autres métiers de santé en favorisant
les contacts avec le milieu de soins au cours des
études, était un des objectifs des premiéres
réformes en 1984 des études pharmaceutiques
en France, avec un stage obligatoire de 6 semaines
en milieu hospitalier (réforme Bohuon) puis en
1985 avec l'introduction de l'année hospitalo-
universitaire incluant un stage de 6 mois en milieu
hospitalier au cours de la derniére année d'études
(5éme année HU).

En milieu hospitalier, la pharmacie clinique est
actuellement une activité a part entiére qui vient
enrichir les autres activités pharmaceutiques
hospitaliéres Gestion et distribution des
médicaments, Gestion des dispositifs médicaux
stériles, Organisation et gestion de la stérilisation,
Préparation des cytotoxiques, Préparations
galéniques et nutrition parentérale, Médicaments
et préparations Radio pharmaceutiques. Une
évolution de plus pour la pharmacie hospitaliere
qui met désormais le pharmacien au plus prés du
patient dans les unités de soins ou I'exercice de la
pharmacie se fait au lit du patient.

Un exercice du métier dans la complémentarité et
le respect des « territoires » de chacun. Le médecin
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reste le chef d'orchestre et coordonnateur
de lI'ensemble des soins ; l'infirmier en est le
dispensateur principal. Le pharmacien fait partie
de I'équipe avec un service rendu aussi bien pour
le patient que pour les autres professionnels de
santé.

Certes, il persiste quelquefois un peu de
résistance médicale. Il n’en demeure pas moins
que les attentes et les enjeux sont importants.
Optimiser la thérapeutique médicamenteuse,
sécuriser les prescriptions, identifier, prévenir et
gérer les risques d’iatrogénie médicamenteuse,
informer et former le patient sur la gestion de son
traitement et de sa maladie, conseiller et informer
les équipes de soins sur le bon usage des produits
de santé ; ce sont la les nouvelles missions pour le
pharmacien.

Lexercice de la pharmacie clinique contribue a la
maitrise et a la synthése d’'une information sur
les médicaments et leur utilisation a partir des
bonnes pratiques au travers de la diversité des
thérapeutiques médicamenteuses nouvelles.
Elle contribue également a I'optimisation et
a la sécurisation thérapeutique Rapports
cout/ efficacité risques/ bénéfices adaptation
posologique, détection et gestion des interactions
médicamenteuses, des effets indésirables, des
contre-indications et des précautions d’emploi,
prévention de I'iatrogénie médicamenteuse (bilan
partagé de médication), automédication ....
Elle personnalise un service dans un exercice qui
devientdeplusenpluscodifiéavecdesalgorithmes
et desrecommandations des sociétés savantes. Le
patient reste unique. Les pathologies sont de plus
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en plus algorithmiquement définies par des arbres
décisionnels et des schémas thérapeutiques
consensuels basés sur les preuves (evidence
based medicine ) et des recommandations.

Pour la prescription des thérapeutiques le
pharmacien peut intervenir pour proposer un
avis argumenté quant a son application pour un
patient donné afin d’'optimiser son efficience et
assurer sa sécurité.

Partout dans le monde, le patient évolue et
réclame des soins vigilants et sécurisés ; il "’hésite
plus a demander réparation et pour les experts
les référentiels sont utilisés pour connaitre les
derniéres données de la science et leur application
: Le patient a-t-il bénéficié de la thérapeutique la
plus adaptée et les moyens mis en ceuvre ont-ils
été sécurisés ?

Les associations de patients de plus en plus
multiples, se sont invitées dans ce débat
en réclamant plus d’attention, de vigilance
et de sécurité dans leurs rapports avec les
professionnels de la santé. Les réseaux sociaux
et internet sont des éléments qui peuvent étre
soit utiles soit déléteres en amplifiant certaines
affaires.

L'exercice de la pharmacie clinique consisterait
ainsi a « mettre sa culture pharmaceutique au
service de la sécurisation et de I'optimisation de
la thérapeutique du patient » pour aider I'équipe
médicale dans cette difficile tdche de définition
et de surveillance d'une stratégie thérapeutique
médicamenteuse. Lexercice de la pharmacie
clinique représente ainsi un enjeu d’avenir car il
s'inscrit dans la démarche de gestion des risques.
La gestion de risque n'a de sens que si elle est
inscrite dans la continuité du parcours de soins
du patient impliquant de plus prés le pharmacien
d'officine. D'ou la nécessité d'étendre les
activités de pharmacie clinique au-dela des
murs des structures hospitaliéres, former les
pharmaciens d’officines, développer des dossiers
patients notamment pour ceux porteurs de
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pathologies chroniques, pour identifier et tracer
les problématiques pharmaceutiques et les
interventions qui en découlent.

En officine, le champ est vaste pour démontrer
le bien- fondé et la pertinence des interventions
pharmaceutiques, [l'utilité des bilans de
médication et des entretiens d’accompagnement.
La recherche sur les pratiques professionnelles
de pharmacie clinique est une nécessité tant pour
donner du sens a I'enseignement académique de
la discipline que pour faire évoluer la profession.
Les négociations avec les assurances maladie
des régimes de remboursement a l'officine avec
I'introduction de la rémunération a l'acte pour
certaines prestations pharmaceutiques (bilan de
médication, entretien pharmaceutique, expertise
pharmaceutique, etc) ayant démontré leur intérét
en terme de prévention primaire d’hospitalisation
ou d'iatrogénie (maladie chronique chez le sujet
agé, asthme, anticoagulants oraux, etc) en est
I'exemple type.

Il incombe donc aux universités et aux sociétés
savantes de porter des projets orientés vers
lavenir de la profession, d'encourager Ila
recherche en matiére de pharmacie clinique avec
des études a haut niveaux de preuves basées sur
des méthodologies solides et fiables.

Lavenir de la pharmacie clinigue passe
certainement par le développement et Ia
numérisation des liens ville -hoépital avec

le dossier médical partagé, la création pour
chaque patient d'espace numérique de santé
ainsi que l'inter connectivité entre les différents
professionnels de santé pour un parcours de soins
mieux coordonné plus fluide et complémentaire.
Le développement territorial des parcours de
soins pharmaceutiques ville - hopital, la télé
pharmacie et la prescription pharmaceutique sont
déja pratiqués au Québec et dans certains pays
anglo-saxons pionniers en matieére de pharmacie
clinique.
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LA PHARMACIE CLINIQUE EN TUNISIE
Pr Nabil CHOUCHANE: Président de la Société Tunisenne de Pharmacie Clinique

La pharmacie clinique est née
en Tunisie en 1997 a lors de la
premiére réforme des études
pharmaceutiques et cecialasuite

de rudes débats concertés dans

les instances professionnelles

pharmaceutiques, a linitiative
de la faculté de pharmacie de Monastir.

On a cru au départ que la pharmacie clinique, ne
peut étre pratiquée qu'au lit du malade compte
tenu de la signification de ses termes.

Au fil du temps, le corps pharmaceutique a été
convaincu qu'il s'agissait d'une démarche de
soins pharmaceutiques qui s’adapte a toute
situation ou le patient a besoin de prestations
pharmaceutiques.

Le corps pharmaceutique officinal est convaincu
que la pharmacie clinique, correspond a une
nouvelle orientation de l'acte pharmaceutique
permettant de le valoriser par rapport a une
simple délivrance ou gestion du médicament tel
gu’encore énoncé dans la loi 73-55 organisant la
profession pharmaceutique, en le rapprochant
des autres professionnels de santé et du patient
pour une meilleure efficience thérapeutique.

Les études pharmaceutiques en Tunisie ont connu
trois réformes fondamentales :

La Premiére réforme a eu lieu en 1997 et a permis
I'introduction de la pharmacie clinique comme
discipline a part entiere et aussi un stage dans les
services hospitaliers (stage de pharmacie clinique
4 mois).

La deuxieme réforme a eu lieu en 2004 avec
la prolongation des études pharmaceutiques
a 6 ans au lieu de 5 ans. La 6eme année est une
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année des stages internés dont 6 mois de stages
en pharmacie clinique et hospitaliére. Le dipléme
de pharmacien est devenu : diplome national de
Docteur en pharmacie.

La troisieme réforme en 2011 a permis de
reconnaitre le stage interné de 9 mois dans un
statut d'interne et rémunéré (6mois pharmacie
clinique et hospitaliere +3mois en biologie). En
2011 aussi a eu lieu la réforme de la spécialisation
en pharmacie hospitaliere et industrielle a
I'image de la spécialisation en biologie clinique
avec individualisation des parcours (pharmacie
clinique, pharmacie galénique, chimie analytique,
chimie

pharmacologie, thérapeutique,

biophysique, physiologie, pharmacognosie,...).
Les Activités de Pharmacie Clinique dans les
services de soins (internes, résidents, pharmaciens
spécialistes) consistent en:

e La conciliation  médicamenteuse,
observation pharmaceutique et historique
médicamenteux,

e Dispensation Journaliére Individuelle et
Nominative (DJIN)

e Analyse et validation de la prescription
médicale;

e Contribution au choix thérapeutique ;

° Développement de [l'information
économique dans le choix thérapeutique ;
e Etablissement d'un plan de prise a partir
d'une stratégie thérapeutique concertée
avec I'équipe de soins et en collaboration
avec le patient;

e Suivi thérapeutique et biologique et
adaptation posologique ;

e Suivi des effets indésirable et notification

de pharmacovigilance ;
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e Conseils et éducation du patient et/ou sa
famille,...

° Conciliation médicamenteuse, bilan
médicamenteux optimisé,

¢ Interventions pharmaceutiques,

e Education thérapeutique, ...

Les perspectives de la pharmacie clinique en
Tunisie sont orientées actuellement vers

e La valorisation des actes de Pharmacie
clinique

e La pérennisation et la généralisation
des activités implémentées : Conciliation
médicamenteuse ‘CM), Bilan de médication
Optimisé (BMO)

e L'accentuation de la formation continue
en Pharmacie clinique: Pharmaciens
hospitaliers, Pharmacien d'officine

e laugmentation de [leffectif des

pharmaciens hospitaliers et pharmaciens
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cliniciens

e Laugmentation de la présence des
pharmaciens cliniciens dans les services
e Le développement des profils de
pharmaciens cliniciens spécialisés ( gériatrie,
pédiatrie, oncologie, néphrologie...)
e Développer le réseau ville - hopital (DP,
conciliation médicamenteuse, bilan partagé
de médication BPM, ...)

e Développer le partenariat dans le domaine
de la pharmacie clinique entre la faculté
de pharmacie, le milieu professionnel,
les institutions ordinales, les structures
officielles, les sociétés savantes (STPC,
SSPT, STPO, ...) et ce ci afin de perfectionner
les formations diplémantes et faire valoir
d’avantage la pratique de la pharmacie
clinique dans toutes les structures sanitaires
et pharmaceutiques.

** JOURNEES |
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QUEL MODELE DE PHARMACIE CLINIQUE ?

Allenet Benoit : Président du Conseil Scientifique de la Société Francaise de Pharmacie Clinique

UF Pharmacie Clinique (Cardio, Rhumato, Orthogériatrie), Responsable Antenne Hopital Sud, Pole
pharmacie CHUGA
Responsable Unité Transversale d’Education du Patient Isére

UFR de Pharmacie ; Responsable Filiére Officine ;

En septembre 2016, la Société
francaise de pharmacie clinique
(SFPC) a rénové la définition
de Ila

pharmacie clinique,

permettant de répondre aux

enjeux sociétaux de santé

publique et de son déploiement
dans le cadre des nouvelles missions ouvertes
aux pharmaciens : « La pharmacie clinique est une
discipline de santé centrée sur le patient dont
I'exercice a pour objectif d'optimiser la prise en
charge thérapeutique, a chaque étape du parcours
de soins. Pour cela, les actes de pharmacie clinique
contribuent a la sécurisation, la pertinence et
a l'efficience du recours aux produits de santé.
Le pharmacien exerce, en collaboration avec les
autres professionnels impliqués, le patient et ses
aidants. » !

Quel que soit le type de prestation, la
démarche générale de pharmacie clinique reste
la méme, en officine, comme en établissement
de santé : recueil d'information/analyse des
problémes liés a la therapeutique (PLT)/gestion

des PLT/préparation des doses a administrer/

conseil de bon usage/éducation du patient le
cas échéant/suivi thérapeutique du patient. Le
type de prestations est affiné en fonction du
contexte physiopathologique du patient (stable/
en évolution), les indices de gravite” connus
(médicaments a risque/situations a risque) ; ces
éléments sont intimement liés a lintégration
de I'équipe pharmaceutique au secteur de soins
concerné et de l'accessibilité aux informations
nécessaires pour prendre en charge la part
pharmaceutique de cette situation.

Le modéle de pratique proposé en 2018 integre
cette complexité, selon un gradient de 3 prestations
: 1. Dispensation des produits de santé ; 2. Bilan
partagé de médication ; 3. Plan pharmaceutique
personnalisé?.

La dispensation inclut, de maniére chronologique

'analyse pharmaceutique de l'ordonnance
médicale et/ou de lademande du patient (qui peut
concerner des produits de santé non-prescrits) ;
la préparation éventuelle des doses a administrer
; la mise a disposition des informations et des
conseils nécessaires au bon usage du produit

1 Allenet B, Roux-Marsan C, Juste M, Honoré S. Lexique de la Pharmacie Clinique 2021 Pharm Hosp

Clin 2021; 56: 119-123

2 Allenet B, Juste M, Mouchoux M, Collomp R. Pourrat X, Varin R, Honore S. From dispensing to

personal pharmaceutical plan: Towards an integrated model of clinical pharmacy. Pharm Hosp Clin
2018; https://doi.org/10.1016/j.phclin.2018.12.003.
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de santé. Dans cette prestation, la dispensation
peut amener a la formulation d'Interventions
Pharmaceutiques (IP) concernant les produits
de santé (par exemple, redondance pharmaco
thérapeutique, non-respect des consensus et
interaction médicamenteuse).®

Concernant le second type de prestation, il
vise a opérer en systématique (lors de I'entrée du
patient en établissement de santé ou a l'officine)
ou de maniére ciblée (selon les objectifs cibles
dans le cadre de la prise en charge du patient),
une analyse approfondie de la situation médico-
pharmaceutique du patient, afin d'identifier
d’éventuels PLT, qui n'auraient pas été identifiés
lors d'un acte de dispensation de routine.
En amont de la dispensation, une synthése
pharmaceutique écrite est opérée, intégrant de
maniére chronologique : Il'anamneése clinique
et pharmaceutique du patient ; l'identification
d'éventuels PLT ; le cas échéant, la formalisation
(IP). Cette
étape vise a cibler les patients et situations a

d’interventions pharmaceutiques

risque nécessitant un suivi pharmaceutique

individualisé 4°.

Au final, le Plan Pharmaceutique Personnalisé
(PPP) déclenché a lissue de la phase 2, ou
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diligenté par I'équipe de soins, en dehors d’un
Bilan de Médicament de routine, qui identifie
la situation a risque et qui sollicite directement
le pharmacien. Dans ce cas, ce dernier opére a
minima une prestation de type 2 afin de cibler
les actions a proposer. De fait, cette prestation
de type 3 concerne quelques patients ciblés dont
la situation évolue et dont les issues possibles
ne sont pas établies. Le processus comprend
I'expertise pharmaceutique clinique des
données du dossier patient ; le développement
d’'un entretien pharmaceutique approfondi avec
le patient et/ou ses aidants naturels ; un avis
pharmaceutique faisant émerger une analyse et
des préconisations d’optimisation hiérarchisées
et assorties des modalités et indicateurs de suivi.
Ces préconisations sont, si possible, validées
en concertation pluri-professionnelle, visant
soit les professionnels, soit le patient lui-méme
ou sa représentation. Dans ce dernier cas, les
préconisations incluent aussi la diffusion orale
et écrite de recommandations, conseils et
informations (voir 1).
Plus récemment, la publication des Bonnes
Pratiques de Pharmacie Clinique ¢ propose un
kit méthodologique pour la déclinaison de ce
modele, autour de trois grands axes que sont le

recueil des données” 8, 'organisation et l'analyse

3 SFPC. Groupe de travail standardisation et valorisation des activités pharmaceutiques. http:/

www.actip.sfpc.eu/actip [acce's le 2018-11-06]

4 Fiche Mémo Conciliation Médicamenteuse : https:/sfpc.eu/wp-content/uploads/08/2019/Fiche

MemoConciliationMedicamenteuseSFPC.pdf

5 Fiche Mémo Bilan Partagé de Médication : https:/sfpc.eu/wp-content/uploads/2019/08/sfpc_

6 Allenet B et al. Bonnes Pratiques de Pharmacie Clinique. Pha Cli 124-108: 57 ,2022.
7 Mémo « Entretiens Pharmaceutiques » : Huon et al., 2019 : Entretien pharmaceutique : création d’'un

outil de synthése des objectifs par la Société Francaise de Pharmacie Clinique - ScienceDirect
8 Vidéos « entretiens pharmaceutiques » sur la chaine YouTubeFR de la SFPC : _https:/www.you-
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http://www.actip.sfpc.eu/actip [acce`s le 06-11-2018]
http://www.actip.sfpc.eu/actip [acce`s le 06-11-2018]
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2019/08/FicheMemoConciliationMedicamenteuseSFPC.pdf
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2019/08/FicheMemoConciliationMedicamenteuseSFPC.pdf
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2019/08/sfpc_memo_bilan_partag_de_medication_vdef_dc_2017.pdf
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2019/08/sfpc_memo_bilan_partag_de_medication_vdef_dc_2017.pdf
 https://www.youtube.com/channel/UC-eu4baYiPn9UpxHZPwN_3A
 https://www.youtube.com/channel/UC-eu4baYiPn9UpxHZPwN_3A
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des données’ et, enfin, la définition d’'un plan d’actions.

Au final, armés de définitions consensuelles, d'un modéle de pratique et d’outils pour le déploiement
des activités sur le terrain, notre travail de pharmaciens est de nous adapter aux attentes et besoins
de nos clients ; médecins, autres professionnels de santé, patients et leur représentation, afin d’offrir
la prestation pharmaceutique la plus pertinente au plan scientifique, la plus acceptable auprés du
patient et de sa représentation et, enfin, la plus co(t-efficace au plan sociétal.

W J\ RS

9 Module d’Expertise Pharmaceutique Clinique (disponible sur le site de la SFPC https:/sfpc.eu/logi-
ciel-analyse-pharmaceutique-des-prescriptions/
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RESUMES SELECTIONNES
POUR LE PRIX DES MEILLEURES COMMUNICATIONS AFFICHEES

N°56
Médicaments Biosimilaire : Cadre Juridique Et
Prises De Positions Des Agences Réglementaire

TRABELSI?, R.BEN HASSINE?! , M. SAIDANE!

1: Service Evaluation des dossiers techniques, Laboratoire
National de contréle des médicaments

Introduction Les médicaments biologiques
similaires (MBS) ou Biosimilaires sont évalués
par les autorités réglementaires comme étant
similaires a un produit biologique de référence
homologué en termes de qualité, de sécurité
et dvefficacité. Chaque agence a ses propres
définitions de la biosimilarité, des exigences
réglementaires et une position par rapport a
I'interchangeabilité.

Objectifs :
exigences

Comparer le cadre juridique, les
réglemenataires et les prises de
décisions des principales agences réglementaires
sur les médicaments biosimilaires.

Matériel et Méthode : Une étude descriptive et
comparative fondée sur une revue des textes
juridique et des directives réglementaires de
quatre agences réglementaires au 01/05/2022
(Organisationmondiale de santé OMS, Américaine
FDA, Européenne EMA et

menée.

Tunisienne) a été

Résultats et Discussion :La comparaison des
exigences réglementaires des agences a été
faite selon 6 critéres a savoir : La définition de
médicament biosimilaire et de médicament
biologique deréférence, Lesdonnéesnoncliniques
et cliniques, Linterchangeabilité, Lextrapolation
de données et La pharmacovigilance. Les cadres
juridiques des quatre organismes réglementaires

sont semblables. Par contre, les regles de
substitution different entre les agences : la FDA
offre un registre “Purple Book” identifiant les
produits de référence, les biosimilaires et les
biosimilaires interchangeables permettant Ila
possibilité de substitution automatique. Depuis
2020, La FDA a transformé le « Purple Book »
en une base de données en ligne consultable.
Lautorité Tunisienne ne recommande pas la
substitution automatique des biosimilaires, et la
décision d’interchangeabilité est autorisée au cas
par cas, selon un consensus national établi entre
les différentes parties prenantes et validé par les
autorités reglementaires.

Conclusion : Le cadre réglementaire et législatif
qui encadre les médicaments biosimilaires est
en constante évolution suite a une meilleure
compréhension de leur complexité et de leur
utilisation. |l se développe en proposant des
directives plus détaillées et en adoptant des lois

appropriées pour promouvoir leur développement

N° 79

Colit des interventions par voie endovasculaire
des anévrismes intracraniens en Tunisie: a
propos de 29 cas

T. MAZOUNI?, E.BOKRIY, T. OUADIY, . HAMMAMI?N.
HASNI?

1 : Service pharmacie, Institut National de Neurologie
Mongi Ben Hmida, Tunis, 2 : Service Neuro-radiologie,

Institut National de Neurologie Mongi Ben Hmida, Tunis

Introduction: La prise en charge des anévrismes
intracraniens a évolué au cours des derniéres

N°163 J Juin 2022




Résumés sélectionnés

années. Le coiling endovasculaire est devenu
le traitement de premiére intention dans de
nombreux pays. En Tunisie, cette technique
rencontre un développement progressif mais
lent, freiné, entre autres, par la composante
économique. Cette étude avait pour objectif
d>évaluer le coGt global du traitement
endovasculaire des anévrismes cérébraux et de
déterminer les facteurs influencant la variation
de ce colt.

Matériel et méthodes: |l s’agit d'une étude
prospective incluant les patients ayant subi des
procédures de neuroradiologie interventionnelle
pour des anévrismes intracraniens de mars a
juin 2019. Le co(t total a été évalué en utilisant
la méthode du micro-costing. Les analyses
statistiques ont été effectuées a baide d’'IBM-
SPSS-Statistics® de Windows (version 25.0),
une valeur p<0,05 était considérée comme
statistiquement  significative.

Résultats discussion: Vingt-neuf patients ont été
inclus d'age moyen 54 +14 ans. Le colt global
moyen du traitement était de 15,887 DT (49,536
€), variant de 8,005 DT (24,976 €) a 36,325
DT (113,334 €). Le colit moyen des dispositifs
médicaux utilisés pendant la procédure était de
15800 DT (42,382 €) ce qui représente 85,3% du
colttotal. Ce colt était particulierement influencé
par la taille et largeur du collet de hanévrisme. Les
dispositifs médicaux utilisés au cours de l'acte
ont grandement influencé le co(t total de prise
en charge des anévrismes intracraniens par voie
endovasculaire.

Conclusion: Cette étude va permettre de
revoir les forfaits alloués par la caisse nationale

drassurance.
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N°106
Elaboration d’'un nouvel outil d’audit pharmaceutique

desunités desoins

W. GUIBENE?!, M. GARGOURI%, N. HAGUI?, A.
BICHIOU?, H. NAAS?!
Service Pharmacie, Centre de Traumatologie et des Grands

Brulés de Ben Arous

Introduction : Dans une démarche d’amélioration
de la qualité et de sécurisation de la prise en
charge médicamenteuse préconisées par les
Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere, une
nouvelle méthode d’audit pharmaceutique a été
mise en place.

Objectif de I'étude : Dans le but d'évaluer la
mise en application de la démarche qualité, on a
proposé un outil d’audit simple et rapide a utiliser
et donnant directement des résultats exploitables.
Matériels et méthodes A partir de la
référentielle qualité de pharmacie hospitaliére,
une grille d’audit a été élaborée (par échelle de
Likert, a chaque point est attribué un item). Le
questionnaire rédigé sur Excel a été validé et
intégré dans un formulaire Google Form®. Laudit
est réalisé selon un programme par un bindme
Responsable qualité / Pharmacien. Un rapport
des résultats est restitué avec propositions
d’'actions d’amélioration.

Résultats et discussion : 13 unités de soins ont
été auditées par 6 évaluateurs sur 4 mois. Le
questionnaire contenait 60 items rassemblés
en 6 thématiques sur la gestion du médicament
et dispositifs médicaux dans l'unité de soin.
Lanalyse des données nous a permis de déceler
les non-conformités récurrentes portant sur : La
tenue de l'armoire pharmacie (21.2% Armoire
de stockage ouverte en absence de personnel,
18.8 % Absence de listing de dotation, 15.7%
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spécialités non étiquetés, 14.1 % Traitement
nominatif non retourné au dépo6t pharmacie);
Gestion des dispositifs médicaux (92.3 % Absence
de séparation des zones de stockage dispositifs
médicaux stériles et dispositifs médicaux
non stériles et produits d’hygiénes); Tenue de
réfrigérateur (92.3 % Tracabilité de la température
non renseignée); Gestion du chariot d'urgence
(69.23% Médicaments entamés non renseignés);
Tenue de la salle de soin (92.3% Les produits
pharmaceutiques sont accessibles aux patients
et aux visiteurs). Lidentification des défaillances
a permis de fixer les axes d’amélioration et les
actions correctives a entreprendre. L'évaluation
de l'outil d'audit a montré que 65 % des auditeurs
ont trouvés les items clairs et 100% ont considéré
que le formulaire électronique était pratique et
rapide.

Conclusion : Cet outil d’audit standardisé a
rempli ses objectifs faisant gagner du temps
sur l'ensemble du processus d’amélioration
et permettant de créer une dynamique de
collaboration entre pharmaciens et différents
acteurs de soin tout en les accompagnant dans
une démarche continue de sécurisation de la

prise en charge médicamenteuse.

N°109
Bilan des Interventions pharmaceutiques dans
un service de réanimation

T.OUADIY, E.BOKRI}, M. TOUMI, R.BEN
HAMMAMIA!, N.HASNI?
1 : Service pharmacie, Institut National de Neurologie

Mongi Ben Hmida, Tunis

Introduction : Dans le cadre de la sécurisation

de Ila prise en charge médicamenteuse,

I'analyse pharmaceutique des ordonnances

Résumés sélectionnés

est régulierement effectuée dans le service
de réanimation de notre établissement. La
valorisationdecesinterventions pharmaceutiques
(IP) est un élément nécessaire au développement
de la pharmacie clinique.

Objectif de I'étude :
était I'analyse des IP et I'évaluation de leur impact

Lobjectif de notre étude

clinique, économique et organisationnel chez les
patients admis dans le service de réanimation.
Matériel et méthode : Il s'agit d'une étude
rétrospective concernant les IP faites au service
de réanimation du mois d’Aolt 2020 a Janvier
2022. Toutes les IP répertoriées dans le registre
dédié a la collecte de cette activité et réalisées
dansleservice de réanimation ont été incluses. Les
prescriptions ont été validées quotidiennement
par l'interne en pharmacie sous la responsabilité
du résident en pharmacie ou pharmacien. Les IP
étaient répertoriées selon 'outil de classification
proposé par la SFPC version 6. L'échelle CLEO a
été utilisée pour évaluer les IP selon les 3 aspects
: clinique, économique et organisationnel.
Résultats et discussion : Un total de 2807
ordonnances ont été analysées et ont conduit
a 71 interventions pharmaceutiques dont Ia
plupart étaient effectuées par les internes
en pharmacie (77%, n = 55). Les principaux
probléemes de prescriptions concernaient des
posologies supra-thérapeutiques (30 %, n = 21)
et des posologies infra-thérapeutiques (8%, n
= 6).
étaient principalement les anti-infectieux (41%,
n=29) et les antiépileptiques (10%, n=7). Les IP
proposées étaient I'adaptation posologique (34
%, n=24), arrét du traitement (17%, n=12) ou une
substitution du traitement (17%, n=12). Le taux
d’acceptation des IP était de 84% (n=60), parmi

lesquelles (52% , n = 37) ont été acceptées par un

Les classes thérapeutiques concernées

résident et (31%, n = 22) par un sénior. La majorité
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des interventions avaient un impact clinique non
nul (83%), I'impact économique s'est manifesté
principalement par la diminution des couts (51%)
et I'impact organisationnel était essentiellement
favorable (73%).

Conclusion:NosIPontété utiles puisquelaplupart
ont été acceptées ce qui souligne d’avantage le
réle du pharmacien clinicien dans 'optimisation de
la prise en charge médicamenteuse des patients
hospitalisés dans un service aussi critique que la
réanimation.

N°141

Epidémiologie des infections nosocomiales a
Acinetobacter baumannii a I’'Hopital militaire
principale d’instruction de Tunis (HMPIT) entre
2017 et 2018

H.JBARA!, Z.BEJI?, M.S.EL.ASLI*, FBARGUELLIL!
1 : Hépital militaire principale d’instruction de Tunis,
2: CHU Charles Nicolle de Tunis

Introduction: Lhistoire du genre Acinetobacter
remonte au 20éme siecle lorsquwil a été nommé
au début Micrococcus calcoaceticus. Ce nvest
guwapres des années, que le genre Acinetobacter
a été officiellement reconnu par les taxonomistes.
Figurant parmi les pathogenes accidentels,
'espéce Acinetobacter baumannii(A.baumannii)
est généralement considérée comme « un
pathogéne opportuniste sans spécificité pour
une niche particuliere », et donc bune des causes
les plus répandues drinfections nosocomiales(IN),
telles que les pneumonies sous ventilation

mécanique, les sépticémies, les infections
urinaires, les méningites et les infections de
plaies chirurgicales, ce qui entraine une mortalité
croissante chez les patients

Objectif est d'étudier I'épidémiologie des IN a
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A.baumannii a 'HMPIT de 2017 a 2018.
Matériels et méthodes: Il s'agit d’'une étude
rétrospective au sein de I'HMPIT portant sur des
souches d’A.baumannii isolées dans les différents
services de I'hopital a partir des prélévements
a visée diagnostique réalisés durant la période
2017-2018. Les données ont été collectées
auprés du logiciel Syslab® et traitées sur le
logiciel Microsoft Excel®.

Résultats et discussion: Nous avons isolé 437
souches d’A.baumannii chez 284 patients avec
une prédominance masculine dont le sexe ratio
est de 2.15 en moyenne pour les deux ans. Tous
les services hospitaliers étaient concernés, mais
particulierement les unités de soins intensifs(USI)
avec un taux de 77% des isolats. Ceci peut
étre expliqué par le caractére opportuniste
de la bactérie et par ses facteurs de risque
prédisposant qui sont réunis surtout dans les
USI. Les résultats obtenus ont montré que ces
pathogenes proviennent dans 41% des cas des
préléevements respiratoires (pneumopathies)
suivis en second lieu par les souches isolées de
septicémies (une moyenne de 27%) ensuite les
prélevements urinaires avec un pourcentage de
11.7%. Ces résultats ont été rapportés aussi dans
plusieurs études nationales et internationales
confirment la capacité de dissémination d'A.
baumannii et la persistance de ce pathogene
dans l'environnement. La variation saisonniére
tout le long de notre étude est marquée par des
taux élevés aux mois de janvier-février-mars mais
surtout octobre-novembre-décembre.
Conclusion : A.baumannii occupe une place
importante en pathologie hospitaliere en raison
de sa grande capacité a coloniser et persister
dans I'environnement hospitalier, sa fréquence
croissante a acquérir continuellement des

résistances. Par conséquent, cette bactérie doit
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impérativement faire l'objet de programmes
nationaux de surveillance dans tous les pays ainsi
que l'application stricte des mesures préventives.

N°146

Analyse des interventions pharmaceutiques et
de leur impact économique a I'Hopital Charles
Nicolle de Tunis

Z.BEJI 1, F. SELLAMI 2, S, BAYOUDH?, H. HAJJI,
A.BEN CHIKH?, A. ABASSI*?, Z. OUAHCH]I*?

1: Hopital Charles Nicolle ; 2: Faculté de pharmacie
de Monastir

Introduction: Les interventions pharmaceutiques
(IP) qui découlent de l'analyse pharmaceutique
des ordonnances garantissent une optimisation
de la prise en charge médicamenteuses et de
I'impact économique dans la plupart des cas.

Objectif :
I'analyse pharmaceutique des prescriptions des

analyser les IP qui découlent de

antibiotiques et d’estimer leurimpact économique
selon l'échelle CLEO.

Matériel et méthodes : Une étude prospective
a été menée de janvier 2022 au 14 mai 2022
au sein de trois services de I'Hopital Charles
Nicolle. Suite a l'analyse pharmaceutique des
prescriptions des antibiotiques, nous avons
analysé les IP faites selon la fiche de suivi des
interventions pharmaceutiques (version 6)
rédigée par la Société francais de pharmacie
clinique(SFPC).

I'impact économique de ces interventions selon

Nous avons ensuite évalué

I'échelle CLEO proposée par la SFPC. Toutes les
données ont été saisies et traitées sur le logiciel
Excel.

Résultats et discussion : Au total 190 IP ont été
effectuées réparties selon les services concernés
comme suit: médecine interne A (47%), chirurgie
générale A (39%) et gastrologie (14%).Le sex

Résumés sélectionnés

ratio était égale a 0.82 et 50% de nos patients
étaient agés de plus de 65ans et 30% avaient une
clairance inferieure a 15ml/min/1.73m2. Les IPles
plus fréquentes portaient sur des problémes de
posologie (n=102), une prescription non justifiée
d’'un anti-infectieux (n=40), la non disponibilité
d’un monitorage (n=20) ou l'oubli d'un traitement
(n=16). Les IP incriminant les anti-infectieux
les plus générateurs de résistances selon la
classification de 'ANSM sont réparties comme
suit : les fluroquinolones(n=38), céphalosporines
de 3éme génération(n=37) et Amoxicilline+acide
clavulanique (n=23). Par ailleurs, les IP concernant
les antibiotiques de dernier recours étaient au
nombre de 25 pour l'association imipénéme+
cilastatine et 16 pour les glycopeptides. La
majorité des IP (n= 142) ont été acceptées faisant
l'objet de [linstauration d’'une bonne relation
et coopération entre les différents acteurs
des services de soins. Lévaluation de I'impact
économique des IP acceptée a été évalué a +1E
pour 41% (n=79) et a -1E pour 30% (n=58). Ce
dernier peut étre expliqué par l'augmentation
des posologies de certains anti-infectieux aux
posologies efficaces et adaptées et la demande
de réalisation de monitorage biologique (CRP,
Créatininémie, INR...).

Conclusion : Les IP rapportées ont été bien
percues par les services cliniques permettant
l'instauration d'une bonne coopération avec
renforcement du réle du pharmacien dans la prise
en charge du patient. Ces IP ont aussi eu unimpact

économique positif.
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N°188

Mise en place des Armoires a Pharmacie
Automatisées et Sécurisées a I'Hopital Habib
Thameur de Tunis : Description et problémes
rencontrées

ASMA BEN HASSEN!, IMEN BEN AMARA,
YOSRA AISSA!, MERIEM CHEDLY?, NOUHA
DENGUIR!, FATMA BEN MBARKA!

1: Service de pharmacie, Hopital Habib Thameur

2: Faculté de pharmacie de Monastir

Introduction : Face a I'enjeu de la sécurisation du
circuit des médicaments, I'Hopital Habib Thameur
a initié une approche de décentralisation de
la dispensation journaliere et nominative des
médicaments par linstallation d’Armoires a
Pharmacie Sécurisées et Automatisées (APSA) au
niveau des différents services.

Objectif de I'étude Lobjectif de notre étude est
de décrire les étapes de mises en place des APSA
et d’exposer les problemes rencontrés.
Matériels et méthodes Il s'agit d'une étude
descriptive qui illustre les étapes de la mise en
place des APSA dans les services cliniques. Un
recensement des problémes rencontrés a été
effectué.

Résultats et discussion La premiére étape du
processus consistait en la réalisation d'interfacage
entre le serveur STKMED et celui des APSA «
PYXIS ». En effet, des dépdts virtuels spécifiques
a chaque APSA ont été créés au niveau de
I'application STKMED. Certaines commandes ont
été ajoutées pour le transfert des ordonnances
de STKMED a Pyxis.

Un interfacage du logiciel PYXIS a été effectué
avec le logiciel du bureau des entrées et le
DMI. La configuration des dotations des APSA
a été effectuée en calculant une moyenne
de consommation de 10 jours pour chaque
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médicament avec des seuils minimum et
maximum. Cette étape était chronophage
nécessitant plusieurs réunions périodiques. Le
choix de I'emplacement des médicaments dans
I'armoire a été basé sur la sécurisation (niveau 1, 2
ou 3) du préléevement et aussi sur les rangements
ergonomiques. Plusieurs probléemes ont été
rencontrés au fur et 3 mesure de la mise en place
des APSA notamment : Le déconditionnement
secondaire, Le refus de certains personnels
de santé d’adhérer au systéme, Les problémes
techniques, La problématique des médicaments
photosensibles et thermolabiles, Limpossibilité de
prélever le traitement par dose, Les prescriptions
pendant la garde.

Conclusion Lintroduction des APSA a I'hopital
Habib Thameur marque un tournant décisif en
matiére d’'assurance qualité. La sécurisation du
circuit des dispositifs médicaux est la prochaine
étape du projet d’automatisation a I'hépital, un
projet qui met le pharmacien au centre d’'une
politique visant a améliorer la qualité de la prise en
charge du patient et a rationaliser les dépenses.

N°197
Top deficiencies of
sterilisation in the framework of Marketing

medicinal  product

Authorization Applications (MAA) in Tunisia

R. AOUINA®? | F. FEKI', S. DABBECH?,

L. LAKHOUA?, I. BEN MANSOUR?, K.
NASRALLAH?, S. SEBAI1, H. FELFEL'?, M.C.
BEN RAYANA!?2

1 : National Medicines Control Laboratory, Tunis, 2 :
Faculty of Pharmacy of Monastir,

Introduction: Sterility is a critical quality attribute
for all sterile substances, products and containers.
Itis assured by the use of a suitable manufacturing
process and by the control of several factors such
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as the bioburden, the sterilisation procedure, the
integrity of the container closure system,etc...
Objective of the study: to identify common
deficiencies related to sterilisation as part of the
drug product registration process in Tunisia.
Material and methods: Itis aretrospective study of
authorities questions issued between November
2013 and April 2022. Injectable products and eye
drops quality files were examined. Deficiencies
have been classified under four headings:
manufacturing, packaging, control of the finished
product and others. Sterilisation deficiencies were
evaluated according to the main Pharmacopoeias,
and the European Medicines Agency (EMA) and
Food and Drug Administration (FDA) guidelines
on the sterilisation of the drug product.

Results & Discussion: Twenty-six questions
letters related to sterile finished products
were selected, 21 of them were addressed
to local manufacturers. The 136 deficiencies
observed were divided into categories: 32 %
of the highlighted deficiencies fall into the
manufacturing deficiencies category while 24%
drop into packaging deficiencies, 19 % fall into
control of the finished product deficiencies and
25 % fall into other deficiencies category such as
pharmaceutical development, excipients control,
etc.... For manufacturing process, deficiencies
were essentially sterilisation validation process
(30 %) followed by both information on filters
and bioburden control (16 %) and sterilisation
method selection (12 %). These shortcomings,
although numerous, have not affected the quality
of the product. Further information is needed
to understand the key challenges in order to
overcome these deficiencies.

Conclusion: Top deficiencies raised in
authorities’ questions were essentially related
to manufacturing process. These deficiencies

may affect the quality of the product. It may be

Résumés sélectionnés

both time and money consuming too. Therefore,
remedying these shortcomings guarantee high
quality of the product, avoid unnecessary mail
exchanges and shorten marketing authorization
approval time.

N°207
Impact de la vaccination sur le pronostic des
patients hospitalisés COVID-19

B. DRIDI1,2, A. MHIRI1,2, A. BEN SHIKH3, N.
KALBOUSSI 1,2, B. KACEM 1,2

1: Service de Pharmacie, CHU Sahloul de Sousse,

2 : Faculté de Pharmacie, Université de Monastir,

3: Service d’hygiene, CHU Sahloul de Sousse, Tunisie
Introduction : Pour faire face a la pandémie
du COVID-19, la vaccination a été considérée
primordiale. La Tunisie a commencé la vaccination
anti-COVID-19 en Mars 2021 avant de faire face,
en Juin, a une nouvelle vague d’infections due au
nouveau variant Delta.
Objectif de I'étude :
la vaccination sur le pronostic des patients

Déterminer l'impact de

COVID-19 hospitalisés dans un hépital Tunisien.
Matériels et méthodes : Il s'agit d’'une étude
analytique rétrospective portant sur les patients
COVID-19 hospitalisés dans notre hopital entre
le ler juin et le 31 aout 2021. Les données
recueillies étaient : 'age, le sexe, le statut vaccinal,
les comorbidités, la durée d’hospitalisation, le
passage en réanimation et I'évolution du patient
a partir du dossier médical informatisé. Lanalyse
statistique a été réalisée par le test de Chi2 a
I'aide du logiciel OpenEpi.

Résultats et discussion : L'étude concernait 198
patients, 157 (79%) n'étaient pas vaccinés, 25
(13%) ont recu une seule dose et 16 (8%) ont
complété leur schéma vaccinal. Lage moyen de
chaque groupe était respectivement de 57 ans,
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60 ans et 70 ans (p<0,001). Les patients avaient
au moins un facteur de risque de COVID-19
grave chez 59.2% (n=93), 64% (n=16) et 93.75%
(n=15) des patients de chaque groupe (p<0,05).
Ces résultats sont concordants avec la stratégie
vaccinale en Tunisie qui a commencé par la
vaccination des sujets les plus agés ainsi que les
citoyens ayant des comorbidités. La mortalité
observée était la plus élevée chez les patients
non vaccinés avec 43.3% (n=68), on a trouvé
une mortalité de 16% (n=4) pour le 2eme groupe
et 37% (n=6) pour le 3éme groupe (p<0,05).
La mortalité des sujets agés de plus de 70 ans
a atteint 71% (20 patients) chez les personnes
non vaccinées contre 33% (4 patients) chez les
sujets ayant recu au moins une dose de vaccin
(p<0,05). La durée moyenne d’hospitalisation
sans évenement défavorable était de 9 jours
chez les patients ayant recu au moins une dose
de vaccin et de 13 jours chez les patients non
vaccinés. Les patients admis en réanimations
étaient au nombre de 52 (33%) non vaccinés
contre 13 (32%) ayant recu au moins une dose de
vaccin. Nos résultats montrent que la vaccination
été efficace en diminuant le taux de mortalité et
la durée d’hospitalisation mais n’avait pas d’effet
significatif sur I'admission en réanimation.
Cette étude confirme que Ila
COVID-19 permet
d’améliorer de facon significative le pronostic des
COVID-19 hospitalisés.

Conclusion :

vaccination contre la

patients

N°208

Vaccin contre la COVID-19 : attitudes et
perceptions des patients COVID-19 hospitalisés
dans un hopital Tunisien

A. MHIRI*?, R. HOUIJ'?, B. DRIDI*?, A. BEN
SHIKHS3, N. KALBOUSSI*?, B. KACEM?2
1 : Service de Pharmacie, CHU Sahloul de Sousse,
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2 : Faculté de Pharmacie, Université de Monastir,
Tunisie,

3: Service d’hygiéne, CHU Sahloul de Sousse, Tunisie
Introduction : La vaccination a été considérée
essentielle pour mettre fin a la pandémie
du COVID-19. Cependant, les aptitudes et
perceptions vis-a-vis de la vaccination variaient
d'une population a une autre.

Objectif de I'étude : Evaluer le statut vaccinal des
patients COVID-19 tunisiens hospitalisés ainsi
que leurs attitudes et perceptions vis-a-vis du
vaccin contre la COVID-19.

Matériel et méthodes : Il s'agit d'une enquéte
prospective descriptive via un questionnaire
anonyme de 10 questions a choix multiples
auprés des patients COVID-19 hospitalisés dans
un hopital Tunisien durant la période du ler Juin
au 31 Ao(t 2021. Deux internes en pharmacie
ont réalisé le questionnaire via des appels
téléphoniques durant le mois d’Octobre 2021.
L'analyse des données a été réalisée par le logiciel
Excel.

Résultats : Au total, 143 patients ont répondu au
questionnaire dont 83 hommes et 60 femmes.
L'age moyen était de 58 ans. Les patients
avaient des comorbidités dans 77 des cas (54%).
Cinquante-quatre patients (38%) étaient décédés
et 'enquéte a été réalisée avec leurs proches. Les
patients favorables a la vaccination étaient au
nombre de 86 (60%), ceux défavorables étaient
au nombre de 57 (40%). Les patients favorables
a la vaccination et qui n'étaient pas vaccinés
était au nombre de 68 (48%). Leurs principales
raisons étaient la non disponibilité du vaccin (63
patients), une contre-indication médicamenteuse
(3 patients) et un probléme d’accés aux centres de
vaccination (2 patients). Par ailleurs, les patients
ayant refusé la vaccination avaient des doutes
sur son efficacité (16 patients), d’autres avaient
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peur des effets indésirables (30 patients) et
d’autres étaient contre le principe de vaccination
(9 patients). Laptitude vis-a-vis de la vaccination
était corrélée d’'une part a la source d'information
sur le vaccin contre la COVID-19 (réseaux sociaux,
proches, personnels de santé) et d’autre part a
l'infection méme par le COVID-19 (p<0,001).
En effet, parmi les 31 patients survivants du
COVID-19 et qui étaient contre la vaccination,
19 patients (63%) ont changé d’avis aprés leur
hospitalisation suite a la COVID-19. Le sexe, I'age,
I'origine urbaine ou rurale, le niveau éducatif et la
présence ou l'absence de comorbidités n'étaient
pas corrélés a I'aptitude vis-a vis de la vaccination.
Conclusion : Cette étude a confirmé la réticence
d’'une partie importante des patients COVID-19
hospitalisés vis-a-vis de la vaccination contre
la COVID-19. La source d'information était
corrélée a ces attitudes et perceptions. Une
meilleure sensibilisation de la population par
des témoignages et a travers divers canaux
de communications dont les réseaux sociaux
semblent étre indispensable
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Prescriptions I’'Hoépital
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informatisées a
Attention a

E. HADDAD?, H. SAKLY?, K. BEN JEDDOU?
1: Service de pharmacie, hopital universitaire de
Bizerte

Introduction : La prescription est un acte médical
réalisé par un médecin en situation normale
drexercice. Elle représente la premiéere étape
du circuit du médicament. Dans une démarche
de sécurisation de ce circuit, le dossier médical
informatisé a été déployé aux niveaux des
hépitaux avec I'informatisation de la prescription
ainsi le nombre des

diminuant erreurs

médicamenteuses liées a la retranscription.
Dans ce contexte, une enquéte comparative des
ordonnances informatisées parvenant au service
de pharmacie et des ordonnances consignées sur
le dossier patient par le médecin a été menée,
afin de vérifier si les médicaments prescrits sont
ceux réellement administrés au patient.
Objectif : L'objectif de cette étude est d'identifier
les différentes causes de divergences entre les
prescriptions informatisées et les prescriptions
consignés sur le dossier patient.

Matériel et méthodes :ll s’agit d'une enquéte
I'Hopital
une période

comparative faite au niveau de

Universitaire de Bizerte sur
d'un mois. Linterne en pharmacie collectait
quotidiennement les divergences entre les
prescriptions informatisées et manuscrites sur
une fiche de recueil. Ces divergences concernaient
le médicament, la durée de traitement et Ia
posologie.

Un total de 846 ordonnances

informatisées a été comparé aux prescriptions

Résultats

consignées sur le dossier patient. Le nombre total
de divergence était de 267. 109 ordonnances
contenaient au moins une ou plusieurs
divergences (12.88%) avec une moyenne de
2,4 divergences par ordonnance. Sur les 267
divergences recensées, 207 divergences étaient
lites au médicament (77%) et 31 divergences
étaient au niveau de la posologie (12%).

Conclusion : La retranscription des ordonnances
le dossier

médicales par les infirmiers sur

médical informatisé est la principale cause
de ces divergences. De ce fait et pour une
meilleure sécurisation du circuit du médicament,
la prescription par le médecin doit se faire

directement sur le dossier médical informatisé.
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N°214
Implication du COVID-19 dans I'’émergence des
infections associées aux soins dans une unité de
soins intensifs

S. AMDOUNIY, A. MHIRI1, S. BOUALLEGUE?,
L. TILOUCHE?, M. BEN RJAB3, B. KACEM!?, W.
NAIJA*

1: Service de Pharmacie, CHU Sahloul de Sousse,

2 : Service de Microbiologie, CHU Sahloul de Sousse,
3: Service d’hygiene, CHU Sahloul de Sousse,

4 : Service d’Anesthésie et de Réanimation, CHU
Sahloul de Sousse

Introduction : L'émergence de la résistance
microbienne aux antibiotiques est un probléme
de santé publique mondial. Les prescriptions
abusives drantibiotiques durant la pandémie du
COVID-19 peuvent intensifier nos craintes quant
a I'émergence des résistances bactériennes.
Notre étude avait pour principal objectif d’évaluer
I'incidence de résistance microbienne des germes
isolés chez les patients COVID-19 hospitalisés
dans les Unités de Soins Intensifs (USI) et de
déterminer les facteurs favorisants les infections
associées aux soins chez ces patients.
Matériels et méthodes : Il s)agit d>une étude
rétrospective =~ comparative des  patients
COVID-19 versus non COVID-19 hospitalisés au
service de réanimation du CHU Sahloul Sousse
sur une période de 7 mois (d>Octobre 2021 a Avril
2022). Les données cliniques et microbiologiques
ont été recueillies. Lanalyse statistique des
données a été réalisée par SPSS.

Résultats et discussion : La population générale
de I'étude était composée de 321 patients dont
180 patients COVID-19 et 140 patients non
COVID-19 (population témoin). Les résultats
patients atteints du

ont montré que les

N°163 J juin 2022
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COVID-19 avaient plus de risque d'étre intubés
(69.9% versus 52.9% p=0.02). lls avaient plus
de comorbidités et un taux de mortalité plus
important que la population témoin (69.1%
versus 35.8%, p<0.001). Notre étude a révélé
156 épisodes infectieux dont 120 a bactéries
Ces
majoritairement développées chez la population
COVID-19 (64.1% versus 35.9%) et le germe le
plus incriminé était Acinetobacter baumannii

multi  résistantes. infections étaient

qui était significativement plus fréquent chez
les patients COVID-19 (p<0.001). Les facteurs
qui étaient corrélés a émergence dinfections
associées aux soins chez les patients COVID-19
étaient bintubation, le score Qsofa et la présence
de cathéters artériels. Lantibiothérapie préalable
a l'admission était significativement plus élevée
chez les patients COVID-19 cependant elle
n'était pas associée a un risque plus important
d’infections associées aux soins. Par ailleurs,
plusieurs étudesontdécrit!'émergence drinfection
associées aux soins a des germes multi-résistants
chez les patients COVID-19 hospitalisés dans les
unités de soins intensifs.

Conclusion: La pandémie a SARS-CoV2 a aggravé
le probléme de I'antibiorésistance aux unités de
soins intensifs et a participé a hémergence des
infections a des germes multi-résistants. Des
mesures préventives devraient étre entreprises a
I»échelle nationale et mondiale.
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Quality-by-Design Approach Development, Characterization, and In Vitro Release
Mechanism Elucidation of Nanostructured Lipid Carriers for Quetiapine Fumarate Oral
Delivery. J Pharm Innov 17, 840-855 (2022).

Q2;I1F2021:2,538
Ben Hadj Ayed, O., Lassoued, M. and Sfar, S.

Laboratoire de développement chimique, galénique, et pharmacologique des médicaments, Faculté

de pharmacie, Université de Monastir, Tunisie

Abstract

Purpose

The objective of this work was to develop a new
nanostructured lipid carrier (NLC) formulation
for the oral delivery of quetiapine fumarate (QTF)
and assess the drug’s in vitro release mechanism
through gastric and intestinal conditions.

Methods

A preformulation study was conducted to select
the most suitable components and solid-to-liquid
lipid ratio for the formulation of nanoparticles.
Then, a central composite design was employed
to optimize the development of NLC and to study
the effect of lipid and surfactant percentages on
the physical characteristics of the preparation.
The optimal formulation was subjected to
physicochemical characterization and stability
study. An in vitro release assay using simulated
gastrointestinal fluids was performed to study

the QTF release mechanism.

Results

The optimal formulation showed good particle
size, PDI, and zeta potential of 179.2+2.6 nm,
0.220+0.020,and -33.63+0.23 mV,respectively.

The encapsulation efficiency and the loading
capacity were 84.49+1.25% and 2.6+0.03%,
respectively. DSC and FTIR analysis showed
compatibilitybetween QTFand other components
of the formulation and successful encapsulation
of the drug within lipid nanoparticles. The optimal
formulation also showed good long-term stability
at 4 °C storage temperature. The in vitro release
of QTF followed the Korsmeyer-Peppas model.
The study demonstrated that QTF was mainly
released by diffusion mechanism in the gastric
medium, and by erosion and anomalous transport
in the intestinal medium.

Conclusion

NLC represents a suitable formulation for the
oral delivery of QTF. Further studies should
investigate the oral absorption and lymphatic
transport potential of the optimized formulation.
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Epidémiologie des infections nosocomiales a Acinetobacter baumannii a I’Hopital militaire principale d’instruction
de Tunis (HMPIT) entre 2017 et 2018

L'histoire du genre Acinetobacter remonte au 20éme siécle lorsqu'il a été nommé au début Micrococcus calcoaceticus. Ce n'est qu'aprés Il s’agit d’'une étude rétrospective au sein de 'HMPIT portant sur des souches d'A.baumanniiisolées dans les
des années, que le genre Acinetobacter a été officiellement reconnu par les taxonomistes. Figurant pami les pathogénes accidentels, différents services de I'hdpital a partir des prélévements a visée diagnostique réalisés durant la période 2017-2018.
I'espéce Acinetobacter baumannii(A.baumannii) est généralement considérée comme « un pathogene opporfuniste sans speciliciie .
pour une niche particulicre », et donc I'une des causes les plus répandues d'infections nosocomiales (IN), telles que les pneumonies sous Colorationde Gram » Culture sur milieu . bit’;:“ ::QTRPI . Etude de la
ventilation mécanique, les sépticémies, les infections urinaires, les méningites et les infections de plaies chirurgicales, ce qui entraine une | gélosé 20NE, VITEK) an
mortalité croissante chez les patients

l\Eobiectif est d’étudier I'épidémiologie des IN a A.baumanniia 'THMPIT de 2017 a 2018. j . Les données ont été collectées auprés du logiciel Syslab® et traitées sur le logiciel Microsoft Excel®. J

m -
ns
437 souches d’A. ‘ Ceci peut étre expliqué par le
baumannii o caractére opportuniste de la bactérie Les
‘ et par ses facteurs de risque RACHIMORIES :
120 prédisposant qui sont réunis surtout sontle Pneumonies
premier site

Y% des souches

2232 s dans les USI. e
Figure 1 : Nombre de souches isolées - _—— :
usi $.Chirugle S.Extenes  S.Médacine
Services

+1,6% : Grande émergence:capacité de dissémination Figure 2 : Répartition des souches par service Facteurs de

de ce pathogeéne dans I’environnement hospitalier. risque

Sépticémies S'gm:li:m's

40
sépticémies a
A. baumannii
30
=  Prédominance masculine (smoyenne ﬁ
o S
sex ration: 2'315) . ER =»sites de
> A.baumannii est souvent associé a des : prédﬂectiﬂn
1t 1 . (=] - . e : < :
conditions SISO G w g des infections Les infections urinaires et
* Le Iabag}srne 2 nosocomiales les infections suppurées
. L’alcoolisme E en
. Le diabéte o —= s o réanimation
. Pneumopathies chroniques FEFSTLITET T ELEE
Gt T NS TS S
2017 2018 . . Ré& e R Lo .
Figure 4 : Répartition des Souches par mois
WHomme: WEemme: Figure 5 : Répartition des souches par type de prélévement

La variation saisonnicre: Taux ¢élevés aux mois de janvier-

Figure 3 : Répartition des prélévements selon le sexe . R A
février-mars mais surtout octobre-novembre-décembre.

cette bactérie doit impérativement faire I'objet de programmes nationaux de surveillance dans tous les pays ainsi que |'application stricte des mesures préventives..
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L A.baumannii occupe une place importante en pathologie hospitaliére en raison de sa grande capacité a coloniser et persister dans I'environnement hospitalier, sa fréquence croissante & acquérir continuellement des résistances. Par conséquent, J
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Cﬂ Analyse des interventions pharmaceutiques et de leur impact économique a I’Hopital Charles Nicolle de Tunis STP

Z. BEJI(", F. SELLAM (12, S, BAYOUDH™), H. HAJJI), A. BEN CHIKH("), A. ABASSI|('2), Z. OUAHCHI":2 St XML R e
(1) Hopital Charles Nicolle Tunis
(2) Faculté de pharmacie de Monastir N°:146
(s Matériel et méthodes
) ) ) Lo ) Une étude prospective a été ée de janvier 2022 au 14 mai 2022 au sein de trois services de I’Hopital Charles Nicolle.
Les intervent phar tiq (IP) qui d lent de I'analy phar tiq des
d garanti t une optimisation de la prise en charg edi t et de
I'impact économique dans la plupart des cas. Augmeﬁtpli&ﬁ du codt
Analyse Analyses de toutes Pas de changement
jectifs: i Estimation de les prescriptions de | Analyse des IP . Y Réduction du coit
e pharm:::uthue Analyse des IP _ Pimpact trois service selon la fiche de économique Non-déterminé
prescriptions EEDTEIEE cliniquede THCN__{ suivi dela SFPC [ peiie cLEO v3
v6 proposée par la
SFPC
Résultats et discussion
Au total 190 IP ont été effectuées réparties selon les services concernés dans la figure 1. o . . .
Autres * B Aminosides Anti-tuberculeux  ® Antifongiques A
Le sex ratio était égale 2 0.82 et £ 50% de nos patients étaient 4gés de plusde 65ans _30% avaient une clairance inferieure & 15ml/min/1.73m>2. 29 Pipe-':c"”iwm,bacfamx
18 17 pristinamycine, métronodazole,
13 doxycyciine, amoxicilline,
120 oxacilline, cotrimoxazole,aciclivir,
Medecine fafermeik = 128 Ceci explique le nombre élevé du problémes liés d’adaptation - - ganciclovir
Gastrologie -E 60 posologique
40
Chirugie Générale A: Unité hospitalisation 2 20 : . g s G B
Chirugie Générale A: Unité Réanimation 0 - : — - Figure 4: Autres anti-infectieux faisant I'objet d’'une IP
149, Profigrie Prescripti Non Oublie  Indisponi | CI/Non voie
_ d onnon | disponibil d'un bilité | conformi | Redonda | d'adminis
539 possolsgie justifiée | ité d'un | traiteme d'un tésaux nce ttration IP acceptées: 142
‘o

39% d'un.. | monitor... nt médica...| référen... non...
0
a47% g Nature 103 40 20 11 7 4 4 1 Total: 190 IP

Figure 2: Représentation des IP les plus fréquentes

Figure 1: Répartition des IP par service clinique

Carbapénémes E Glycopeptides
Amoxicilline+ acide clavulanique ®C3G  FQ Tigecycline Colistine
37 38 mFosfomycine injectable Grace a I'analyse pharmaceutique des prescriptions, nous avons remarqué que la plupart des IP onteu un impact
23 29 économique positif sur la prise en charge médicamenteuse.
16 LesIP cl é 1EA ion des p. de certains anti-il { aux p ies efficaces et
- 1 2 2 adaptées et la demande de réalisation de moni i i (CRP, Créatininémie, INR...).
\ Antibitiques générateurs de résistances Antibitiques de "derniers recours" Les IP ont é toutes les des anti-i ieux, Le réle du p jen dans I'analy
pt ique a permis il ion d’'une bonne relation et coopération entre les différents acteurs des
Figure 3: Répartition des IP incriminant les anti-infectieux « critiques »selon la classification de ’ANSM services de soins.
L
Conclusion
Les IP rapportées ont été bien pergues par les services cliniques permettant I'instaurationd’une b pération avec renf t du role du pharmacien dans la prise en charge du patient. Ces IP ont aussi eu un impact économique positif.

19émes journées pharmaceutiques Tunisiennes et 1éres journées Tunisiennes de Pharmacie clinique 2 et 3 Juin 2022
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STP

Société Tunisienne de Pharmacie Clinique
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S. AMDOUNI', A. MHIRI', S. BOUALLEGUE?, L. TILOUCHE?, M. BEN RJAB?, B. KACEM', W. NAIJA*
1 Service de Pharmacie, CHU Sahloul de Sousse, Tunisie 2 Service de Microbiologie, CHU Sahloul de Sousse, Tunisie 3 Service d’hygiéne, CHU Sahloul de Sousse, Tunisie 4 Service d’Anesthésie et de Réanimation, CHU Sahloul de Sousse, Tunisie @

Introduction
L'émergence de la résistance microbienne aux antibiotiques est un probléme de santé publique mondial. Les prescriptions abusives d'antibiotiques durant la pandémie du COVID-19 peuvent intensifier nos craintes quant a I'émergence des
résistances bactériennes (1,2). L'objectif de cette étude est d’évaluer I'incidence de la résistance microbienne des germes isolés chez les patients COVID-19 hospitalisés dans les Unités de Soins Intensifs (USI) et de déterminer les facteurs

favorisants les infections associées aux soins (IAS) chez ces patients.

Matériel et méthodes | VeSS PaTT LS - - Données recueillies: - Analyse des données
N 021 *Témoin:Patients COVID-19

La Societé des Sciences
Pharmaceutiques de Tunisie

rétrospec?ive, ¢ Unités de Soins Intensifs e Controle: Patients non ¢ Données bactériologiques Seuil significativité
comparative (USI) du CHU Sahloul COVID-19 Bactéries Multi-résistantes p<0,05
(BMR)

Tableau 2: Germe le plus isolé chez les patients hospitalisés en USI

| Germe | COVID-19 | NonCOVID-19 _ p
Acinetobacter baumanii 68

Résultats et discussion:

oz 27 <0.001
’t’{;“ ABRI', n 68 27 <0.001
’ Taux de résistance 100% 100%
. Densité d’incidence de résistance 32,4 16,2 <0.001
Fﬁ»'l(’;b;:alg 1 Colmt;_)arati§on _des caractéristiques cliniques de la population COVID-19 1ABRI : Af:if7et‘obacter ?g,zun‘;an'nii résistant é' I’imi;.)ineme 3 : ' N
) popuiation.temoin Les facteurs qui étaient corrélés a I'émergence d'infections associées aux soins chez les patients COVID-19 étaient

Caractéristiques COVID-19 Non COVID-19 p I'intubation, le score Qsofa et la présence de cathéters artériels. L'antibiothérapie préalable a I'admission était

significativement plus élevée chez les patients COVID-19 cependant elle n’était pas associée a un risque plus

i 0,
Intubation, n (%) 121 (69‘9'6) 72 (52'9%) 0.002 important d’infections associées aux soins. Par ailleurs, plusieurs études ont décrit 'émergence d'infection
Comorbidités, n (%) 113 (62.4%) 54 (38.6%) <0.001 associées aux soins a des germes multi-résistants chez les patients COVID-19 hospitalisés dans les unités de soins
intensifs (3).
£ -79 . . ableau 3: Facteurs corrélés a I’émergence des infections associées aux soins chez les patients -
DT2 52 (28.7%) 24 (17.1%) 0.015 Tableau 3: F slés a I'é des infecti ié ins chez | ients COVID-19

HTA2 63 (34.8%) 29 (20.7%) 0.006 [ Facteur | Odds Ratio IC 4 95% . p |
Dyslipidémie 23 (12.7%) 7 (5 %) 0.019 0,05
| Qsofa(1)  [NEEEPX [0,96 ; 4,45] 0,06

G o
Antibiothérapie a I'admission 156 (88.6%) 61 (43.6%) <0.001 Qsofa (2 3.356 [1.31: 859] 0.01

Durée d’hospitalisation moyenne (écart type) [ S RH EXC L) 11.85 (+17.46) NS® Qsofa (3 5787 [0,79 ; 42,31] 0,08

Déceés, n (%) 121 (69.1%) 49 (35.8%) <0.001 Intubation 6,945 [3,27 ; 14,73] <0,001

DT2 : Diabéte type 2. 2HTA : Hypertension artérielle. Cathéters artériels 2,663 [1,36; 5,21] 0,004
1Qsofa : Un score qui évalue le risque de mortalité par sepsis.

Conclusion
La pandémie a SARS-CoV2 a aggravé le probléme de I'antibiorésistance aux unités de soins intensifs et a participé a I'émergence des infections a des germes multi-résistants. Des mesures préventives devraient étre entreprises a I'échelle

nationale et mondiale afin de lutter contre la résistance aux antimicrobiens.
Références:
1. Rawson TM, Ming D, Ahmad R, Moore LS, Holmes AH. Antimicrobial use, drug-resistant infections and COVID-19. Nat Rev Microbiol. 2020;18(8):409-10.
2. Rawson TM, Moore LS, Castro-Sanchez E, Charani E, Davies F, Satta G, et al. COVID-19 and the potential long-term impact on antimicrobial resistance. J Antimicrob Chemother. 2020;75(7):1681-4.
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RECOMMANDATIONS AUX AUTEURS

Essaydali publie des articles originaux cliniques,des travaux originaux biologiques ou ex-
périmentaux (sciences du médicament, officine, industrie...), des éditoriaux, des mises au
point, des lettres & la rédaction.

Les articles originaux ne doivent avoir fait I'objet de publication antérieure ni étre simulta-
nément soumis pour publication dans une autre revue.

* Les articles doivent étre adressés soit sur support numérique d un membre du comité de
redaction dont I'adresse figure sur le site web de la SSPT (www.sciencespharmaceutiques.
org.tn) soit sous forme de manuscrits plus un CD, (dactylographié en double interligne avec
une marge de 2,5 cm sur chaque bord) sur worden triple exemplaire, qui doivent €tre en-
voyés a |'adresse suivante :

Société des Sciences Pharmaceutiques de Tunisie, Maison du Pharmacien, 56 Rue Ibn
Charaf, 1002 tunis — Belvédere

* La longueur des manuscrits (non compris les références) ne dépasse pas 10 pages dac-
tylographiées (double interligne) pour les articles originaux.

Les articles sont adressés par le bureau de Ia SSPT pour avis a des lecteurs qui restent ano-
nymes.

* La premiére page comportera le titre de I'article qui doit étre précis et concis mais infor-
matif

e Auteur : Le prénom, le nom de chaque auteur, I'adresse complete de I'hdpital ou du

centre de recherches dans lequel le travail a été effectué.

» Auteur correspondant : Le nom et I'adresse complete de la personne & laguelle doit étre
envoyée la correspondance concernant I'article

* Tirés a part : L'adresse pour la demande de tirés a part doit étre mentionnée.

* _Mots clés : Les auteurs devront indiquer quatre & cing mots clefs destinés aux organismes
de documentation (ces mots clefs ne figurent pas nécessairement dans le titre).

» Résumé : Le texte de I'article commence a la page 2 par un résumé en Francais et en
Anglais. Ce résumé doit étre structuré : Pré requis, objectif du travail, méthodes, résultats,
conclusions.

 Abréviations :

& Les abréviations d'unité de mesure et symboles chimiques sont conformes &
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& celles d'utilisation internationalement reconnues. Les mesures de longueur,

hau teur, poids et volumes sont dans le systeme métrique (m, kg, I) ou leurs multiples.

& Les abréviations internationales connues sont seules a étre utilisées. En ce qui
concerne les termes peu courants, il faudra signaler leur signification, entre paren-
these, la premiere fois qu'ils apparaissent dans le texte. Les notes de bas de page
devront étre évitées.
* Les tableaux : (5 au maximum) doivent étre insérés a leur place dans le texte, numérotés
en chiffre romain par ordre d'apparition dans le texte, le chiffre doit étre placé au-dessus
et les notes au-dessous.
* Les figures : (5 au maximum), graphiques, dessins ou photographies doivent étreinsérés a
leur place dans le texte, numérotés en chiffres arabes, par ordre d'apparition dans le texte
et leur emplacement précisé. lls doivent étre accompagnés d’'une légende comprenant
un fitre court et des explications. Ces tableaux et figures doivent étre aussi clairs que pos-
sible.
* Les références bibliographiques : doivent &tre numérotées selon I'ordre d’apparition dans
le texte (chiffres arabes). Ces références doivent étre présentées strictement selon les indi-
cations suivantes:en regle générale

|H

tous les auteurs sont listés s'ils sont 5 ou moins puis suivis de “et al” & partir du 5eme auteur.
* Le nom de tout auteur cité dans le texte devra étre suivi, entre parenthéses, d'un numéro

de renvoi a la bibliographie.

* Exemples :
- Articles originaux :

Houeto JL, Gout O: . Manifestations neurologiques des infections. Gastroenterology 1980;
79:3114-3120

- Chapitre d'un livre :

Houeto JL, Gout O: . Manifestations neurologiques des infections. In Souleyrand, Encycl
Med Chir Ed. Elsevier Masson, Paris, 1980; pages: 31-50

* Les Remerciements doivent figurer en bas de page ou fin d’article.

NB : Le Comité de Rédaction se réserve le droit de renvoyer aux auteurs, avant toute sou-
mission a I'avis des lecteurs, les manuscrits qui ne seraient pas conformes a ces modalités

de présentation.
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