FICHE D'INFORMATION THERAPEUTIQUE

Les bisphosphonates

OSCAR

L'indication, le suivi, ainsi que I'arrét ou I'espacement du traitement par bisphosphonates doivent-étre discutés au cas
par cas par un spécialiste de ce traitement. En effet, la conduite du traitement par bisphosphonates dépend de I'age du
patient (enfant/adulte), de I'étiologie de la fragilité osseuse (primitive ou secondaire) ou de la pathologie en cause et de

I'évolution de la maladie.

[ ]
MECANISME D'ACTION @@r

+ Diminution de la résorption osseuse
par inhibition des ostéoclastes

+ Deux molécules principales utilisées par
voie intraveineuse (V) :
- Acide pamidronique — PAMIDRONATE®
- Acide zoledronique — ZOLEDRONATE®

INDICATIONS

+ Fragilité osseuse constitutionnelle (primaire) ou acquise
(secondaire)

* Douleur osseuse liée a une lésion de dysplasie fibreuse

* Hypercalcémie

+ Ostéite Chronique Multifocale Récurrente (OCMR)

CONTRE-INDICATIONS @

+ Trouble de la minéralisation (rachitisme, hypophosphatasie)

* Insuffisance rénale sévere (débit filtration glomérulaire
<35 mL/min/1,73m?)

+ Grossesse : faire un test grossesse chez les femmes a risque
de grossesse

* Hypersensibilité aux bisphosphonates ou excipients

+ Contre-indication de principe si pathologie intercurrente
(fievre)

+ Une fracture ne contre-indique pas I'administration de
bisphosphonates (pas d'effet négatif sur leur consolidation)

EFFETS INDESIRABLES
POSSIBLES

Prévenir le patient et sa famille

+ Syndrome pseudo-grippal (fiévre, courbatures, douleurs
osseuses, signes digestifs) dans les 48-72h aprés la
1#¢perfusion

* Hypocalcémie modérée (rarement symptomatique) et
toujours transitoire

PRECAUTIONS PARTICULIERES @

AVANT LA PREMIERE PERFUSION
« S'assurer d'apports en calcium et vitamine D optimaux :

LORS DE LA PREMIERE PERFUSION
traitement) puis au minimum annuelle
- Antécédents de troubles du rythme cardiaque

ECG systématique pour rechercher une anomalie du QT
S’assurer d’'une calcémie normale avant la perfusion

Prescription de paracétamol en systématique pendant 48h

LORS DES PERFUSIONS SUIVANTES

- Enquéte diététique et exploration du métabolisme phosphocalcique avec mesure du taux de vitamine D pour s'assurer d’'un
pool satisfaisant en calcium et vitamine D (objectifs : vitamine D > 75 nmol/L [30 ng/mL])
- Prescrire des suppléments en calcium et/ou vitamine D si besoins non couverts

- Evaluation dentaire systématique (< 6 mois) avant la premiére perfusion (mais ne devant pas retarder la mise en route du

« Hospitalisation 24h (avec contréle de la calcémie ionisée a H24) des sujets a risque :
- Nourrisson < 2 ans, enfants avec épilepsie ou atteinte d’organe séveére (pulmonaire, cardiaque, hépatique...)

Demi-dose pour diminuer l'intensité du syndrome pseudo-grippal et la baisse de la calcémie

« Continuer a assurer une bonne hygiéne dentaire et des apports en calcium et vitamine D normaux
« S'assurer d’une calcémie et fonction rénale normale avant la perfusion

@ S @ /A\ |_§2 SANTE

MALADIES

OSCAR FILIERE SANTE MALADIES RARES
DE L'OS, DU CALCIUM ET DU CARTILAGE
RARES contact@filiere-oscar.fr - www.filiere-oscar.fr

Edition 2024_ 1f2



LES BISPHOSPHONATES

OSCAR

PROCEDURE D'ADMINISTRATION ({li\d'

ZOLEDRONATE® 2 conditionnements : 4 ou 5 mg/100mL
+ 0,025 a 0,050 mg/kg en fonction de I'age, maximum : 5 mg

« EnlVlente (IVL) de 30 minutes, dilution non nécessaire
+ Puis rincage de la tubulure avec du sérum physiologique au méme débit que le débit du médicament

Premiére perfusion 0,0125 mg/kg
ENFANT < 2 ANS
Perfusions suivantes 0,0250 mg/kg Tous les 3 mois
Premiére perfusion 0,0250 mg/kg
ENFANT = 2 ANS
Perfusions suivantes 0,0500 mg/kg Tous les 6 mois
Si poids < 50 kg 2,5mg
ADULTE Tous les ans
Si poids > 50 kg 5mg

PAMIDRONATE® 3 conditionnements : 3mg/mL, 6mg/mL et 9 mg/mL

+ 0,5a1 mg/kg/jour, maximum : 60 mg
* EnIVLsur 4 heures, dilution dans du NaCl 0,9% (100 a 250 mL en fonction du poids pour une concentration maximale de 0,1 mg/mL)
+ Puis rincage de la tubulure avec du sérum physiologique au méme débit que le débit du médicament

DOSES INDICATIVES POUR LA FRAGILITE OSSEUSE PRIMAIRE

ENFANT < 2 ANS 0,5 mg/kg/jour 3 jours de suite Tous les 2 mois
ENFANT 2- 3 ANS 0,75 mg/kg/jour 3 jours de suite Tous les 3 mois
ENFANT >3 ANS 1 mg/kg/jour 3 jours de suite Tous les 4 mois

ADULTE 1 mg/kg (max. 60 mg) Tous les 4 mois

* Le premier jour de la premiére perfusion, prescrire une demi-dose, puis dose pleine les 2 jours suivants

+ Dans les fragilités osseuses secondaires ou le traitement d’entretien des fragilités osseuses primaires aprés 3 ans, une perfusion
unique de PAMIDRONATE® de 1 a 1,5 mg/kg en IVL sur 4 heures, a répéter tous les 4 mois, peut-étre discutée

+ Le PAMIDRONATE® peut-étre également utilisé dans le traitement symptomatique d’une hypercalcémie ou de douleurs
secondaires a une lésion de dysplasie fibreuse : dans ce cas une seule perfusion (un jour) sera réalisée et éventuellement répétée
en fonction de I'évolution
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