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MyCare : des soins aux patients rapides,
cliniquement pertinents et axés sur les resultats

En quoi consiste MyCare?

Les trousses de dosage de médicaments MyCareM* Psychiatrie sont destinées a la mesure
quantitative in vitro dans le serum humain de six des meédicaments antipsychotiques
les plus souvent prescrits en utilisant des analyseurs de chimie clinigue automatisés®=:

« Clozapine « Aripiprazole

« Rispéridone « Quétiapine

« Palipéridone « Olanzapine

Pourquoi utiliser MyCare? —

La pharmacovigilance thérapeutique par MyCare permet d'obtenir
en temps opportun des résultats précis et fiables
afin de comprendre les éléments suivantsts:

« Les causes de I’échec du traitement (c.-a-d. 'adhésion a la médication,
a résistance aux meédicaments, les interactions médicamenteuses et
e métabolisme des médicaments)

- Les causes de I'aggravation des symptomes ou des effets secondaires

(c.-a-d. 'absence de reponse a un médicament, la non-adhésion a la médication,
de nouveaux traitements concomitants, le vieillissement, les changements
d’habitudes comme le tabagisme ou une posologie non optimale)

Quels sont les avantages de MyCare?

Les dosages MyCare sont rapides, précis et faciles a realiser par les techniciens de laboratoire
sur des analyseurs automatisés déja présents dans les laboratoires cliniques. Les analyses
peuvent étre effectuées regulierement ou ponctuellement, et peuvent étre proposeées 24 heures
sur 24 et /7 jours sur / afin d’aider a améliorer les soins aux patients qui ont besoin de ces
meédicaments puissants et d'assurer un traitement antipsychotique individualisé®.

Veulillez consulter les directives d'utilisation individuelles pour plus de details concernant les particularités du dosage.
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La pharmacovigilance thérapeutique par MyCare peut
contribuer au suivi et a l'optimisation du traitement antipsychotique

Bl Les taux d’hospitalisation et de réadmission au Canada restent élevés :

Entrainant environ 2 millions de jours d'hospitalisation par annee, la schizophrenie et les
troubles psychotiques se classent au premier rang pour la duree totale des séjours hospitaliers
narmi les troubles de santé mentale®. Dans les 30 jours suivant leur sortie de I'h6pital, 12 %
des patients atteints de schizophrénie sont réadmis; ce chiffre passe a 38 % apres 1 an>.

- La pharmacovigilance thérapeutique peut contribuer a evaluer les admissions a I'hopital
ou a cerner la raison de 'admission, et a mieux optimiser le traitement.

Il La non-adhésion a un traitement antipsychotique reste un probléme important:
Dans les 10 jours qui suivent leur sortie de I'hopital, jusqu’a 25 % des patients atteints de
schizophrénie n'adherent que partiellement ou n'adherent pas du tout a leur médication®. La
non-adhésion a la médication antipsychotique augmente a 50 % apreslaneta /5 % 2 ans

apres la sortie de I'hdpital®.

- La pharmacovigilance thérapeutique permet de cibler les patients qui n’adherent
pas au traitement, ce qui aide les professionnels de la santé a intervenir, comme

en diminuant les doses afin de reduire les effets secondaires.

IEEl Les maladies concomitantes, les médicaments concomitants et d’autres éléments

entrainent une variabilité d’un patient a I'autre :
A dose équivalente d’un patient a I'autre, une variation de plus de 20 fois la concentration

a l'etat d'équilibre de I'antipsychotique peut étre causée par une maladie concomitante, un
meédicament concomitant, ['age ou une anomalie génétique’.

- On sait que les interactions médicamenteuses, le tabagisme et les maladies
concomitantes ont une incidence sur les concentrations de ces médicaments
puissants. Par exemple, les concentrations de clozapine peuvent augmenter en

présence d’une infection.

Les analyses MyCare"® Psychiatrie constituent la seule méthode automatisée
accessible pour mesurer rapidement les concentrations de médicaments
antipsychotiques et fournissent des résultats fiables qui peuvent étre
comparés d’un centre de soins de santé a I'autres.

* Hiemke et al. ont défini quatre niveaux de recommandations pour |'utilisation de la pharmacovigilance thérapeutique, allant du niveau 1 : fortement recommandeé
au niveau 4 : potentiellement utile. Parmiles antipsychotiques analysés par MyCare, la pharmacovigilance thérapeutique est fortement recommandée (niveau 1)
pour le traitement par la clozapine et 'olanzapine, et recommandée (niveau 2) pour le traitement par la rispéridone, la palipéridone, I'aripiprazole et la quétiapine.
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Dosage de la Clozapine

Les lighes directrices cliniques recommandent, ou recommandent fortement¥, la

surveillance systématique des concentrations de méedicaments antipsychotiques Dosage de |a
Rispéridone/Palipéridone

« Comme l'indiquent les Lignes directrices canadiennes sur la schizophrénie, de plus
en plus de donnees probantes montrent que, parmi les stratégies complémentaires, Dosage total de
la pharmacovigilance thérapeutique est un outil efficace pour aider les cliniciens a I’Aripiprazole

cibler correctement les patients qui n'adherent pas a leur médication?®.

« Chez les patients atteints de schizophrénie, des recherches indiquent que les Dosage de la Queétiapine

fluctuations des concentrations de clozapine dans le sang peuvent predire
la rechute’. Dosage de I'Olanzapine

« Enaugmentant la vigilance du médecin envers la non-adhesion du patient,

- , . L . Renseighements pour
la pharmacovigilance therapeutique peut réduire le risque de rechute’. g P

la commande

« Comme la pharmacovigilance thérapeutique tient compte de la variabilite
interindividuelle de la pharmacocinetique, son intégration dans la pratique Pour nous joindre
clinigue courante peut étre mise a profit pour optimiser I'innocuiteé et
'efficacité des antipsychotiques’.

* Hiemke et al. ont défini quatre niveaux de recommandations pour |'utilisation de la pharmacovigilance thérapeutique, allant du niveau 1 : fortement recommandeé
au niveau 4 : potentiellement utile. Parmiles antipsychotiques analysés par MyCare, la pharmacovigilance thérapeutique est fortement recommandée (niveau 1)
pour le traitement par la clozapine et I'olanzapine, et recommandée (niveau 2) pour le traitement par larispéridone, la palipéridone, I'aripiprazole et la quétiapine.




Dosage de la Clozapine

Bl PARAMETRES D’ANALYSE

Intervalle de mesure De 68 21500 ng/mL

Type d’échantillon plasma/serum

Bl STABILITE OPERATIONNELLE*

Stabilité de calibration 30 jours
Stabilité des réactifs /5 jours

*Dépendante de 'analyseur

Il DUREE DE CONSERVATION

Reéactif 10 mois
Calibrateurs et controdles 10 mois

Bl PRECISION

Valeur moyenne

Trousse de dosage immunologique MyCare pour
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la Clozapine, Beckman Coulter AU480 (ng/mL)

COMPARAISON DES METHODES B
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LC-MS/MS (ng/mL)

Pente = 1,027; Point d’'intersection avec I'axe Y =-25,5
Coefficient de corrélation (R) = 0,9397; N = 213
Plage de concentration (LC-MS/MS) = De 68 a 1330 ng/mL

e h o observée Reproductibilité? Intra-laboratoire!
(ng/mL) CV CV
Controle 1 30 156 3.6 % 57 %
Contréle 2 30 474 2.4 % 4.8 %
Contréle 3 30 945 2.9 % 52 %
Clinique 1 30 148 3.6 % 0,6 %
Clinique 2 30 338 2.2 % 4.2 %
Clinique 3 30 577 2.0 % 4.3 %
Clinique 4 30 926 3.6 % 51%

1 Vérifié selon la directive EPO5-A3 du CLSI.
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Dosage de la Rispéridone/Palipéeridone

Bl PARAMETRES D’ANALYSE

Intervalle de mesure De 1o a 120 ng/mL
Type d'échantillon sérum

Bl STABILITE OPERATIONNELLE*

Stabilité de calibration 30 jours
Stabilité des réactifs o0 jours

*Dépendante de I'analyseur

Bl DUREE DE CONSERVATION

Reactif 10 mois
Calibrateurs et contrdles 10 mois

Bl PRECISION

Valeur
moyenne  Reproductibilité!

Echantillon N observée

Intra-

laboratoire!

(ng/mL) CV CV
Controlel | 80 36 2,8 % 3.7 %
Controle2 | 80 05 2,1% 2,8 %
Contréle3 | 80 99 2.5 % 3.3 %
Sérum 1 30 21 3.3 % 50 %
Sérum 2 30 59 2.4 % 4.2 %
Sérum 3 30 /8 3,3 % 0,0 %
Cliniquel | 80 22 3.0 % 4.2 %
Clinique2 | 80 53 3.1% 3,8 %

1 Vérifié selon la directive EPO5-A3 du CLSI.
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Statistiques de régression de Deming
Dosage de la Rispéridone totale par rapport au LC-MS/MS
Pente = 0,98; Point d'intersection =1
Coefficient de corrélation (R) = 0,96; N =146
Plage de concentration (LC-MS/MS) = De 16 a 118 ng/mL

Palipéridone

120

Régression de Deming ~ «c.eeeeeee 1:1
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Trousse de dosage immunologique MyCare pour
la Palipéridone Beckman Coulter AU480 (ng/mL)
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Statistiques de régression de Deming
Dosage de |la Palipéridone totale par rapport au LC-MS/MS
Pente =1,00; Point d’'intersection =3
Coefficient de corrélation (R) = 0,94; N =119
Plage de concentration (LC-MS/MS) = De 16 a 120 ng/mL
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Dosage total de I'Aripiprazole

Bl PARAMETRES D'’ANALYSE

De 45 2 1000 ng/mL
Serum

Intervalle de mesure
Type d'échantillon
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COMPARAISON DES METHODES I
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Dosage de la Clozapine

Dosage de la

Bl STABILITE OPERATIONNELLE* 5 Rispéridone/Palipéridone
Stabilité de calibration 30 jours v o o o Dosage total de
Stabilité des reactifs 90 jours 200 .,-',"*‘%- I’Aripiprazole
*Dépendante de I'analyseur d p p

100 7

Trousse de dosage immunologique MyCare pour
I'Aripiprazole Beckman Coulter AU480 (ng/mL)

0

LC-MS/MS (ng/mL)
Pente = 1,01; Point d'intersection avec I'axe Y = 2,56
Coefficient de corrélation (R) = 0,98; N =110
Plage de concentration (LC-MS/MS) = De 48 a 839 ng/mL

Dosage de la Quétiapine

Il DUREE DE CONSERVATION

Reactif
Calibrateurs et contrdles

Dosage de I'Olanzapine

10 mois

10 mois -
Renseighements pour

la commande

Bl PRECISION

Pour nous joindre

Valeur moyenne

Reproductibilité! Intra-laboratoire!

Echantillon observée
(ng/mL) CV CV
Controle 1 30 49 0,5 % 3,3 %
Controle 2 30 198 2,3 % 4.0 %
Controle 3 30 032 2,2 % 3.9 %
Sérum 1 30 45 0,5 % 9,5 %
Sérum 2 30 959 2.6 % 4.3 %
Clinique 1 30 150 3,5% 4.1 %
Clinique 2 30 503 2.6 % 4.1%

1 Vérifié selon la directive EPO5-A3 du CLSI.




Dosage de la Quétiapine
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Bl PARAMETRES D’ANALYSE

1000

Intervalle de mesure De 34 a /00 ng/mL

(2100 avec une dilution)

900

Dosage de la Clozapine

800

Type d'échantillon sérum

700 b o L L (S S S B

Dosage de la
Rispéridone/Palipéridone

600

500

Il STABILITE OPERATIONNELLE*

400

Dosage total de
I’Aripiprazole

Stabilité de calibration 21 jours

300

Stabilité des reactifs 90 jours

200

*Dépendante de 'analyseur

la Quétiapine Beckman Coulter AU480 (ng/mL)

100 &

Trousse de dosage immunologique MyCare pour

Dosage de la Quétiapine

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200

LC-MS/MS (ng/mL)
Pente = 1,03; Point d'intersection avec I'axe Y = 13,55
Coefficient de corrélation (R) =0,92; N =103
Plage de concentration (LC-MS/MS) = De 16 a 1192 ng/mL

Bl DUREE DE CONSERVATION Dosage de I'Olanzapine

Reactif 10 mois

Calibrateurs et controles 10 mois Renseighements pour

la commande

Bl PRECISION

Pour nous joindre

Valeur moyenne

Reproductibilité? Intra-laboratoire!

Echantillon observee
(ng/mL) CV o,
Contréle 1 30 59 34 % 74 %
Controle 2 30 317 1,3 % 3.7 %
Controle 3 30 574 1,5% 3.7 %
Sérum 1 30 51 3.0 % 7.9 %
Sérum 2 30 1002 1,6 % 4.6 %
Clinique 1 30 91 2.3 % 56 %
Clinique 2 30 506 1,7 % 3,9%

1 Vérifié selon la directive EPO5-A3 du CLSI.




Dosage de I'Olanzapine

Bl PARAMETRES D’ANALYSE

Intervalle de mesure De 22 a 114 ng/mL

(342 avec une dilution)

Type d'échantillon S&rum

Bl STABILITE OPERATIONNELLE*

Stabilité de calibration 45 jours

Stabilité des réactifs /5 jours

*Dépendante de I'analyseur

Bl DUREE DE CONSERVATION

Reactif
Calibrateurs et contrdles

10 mois
10 mois

Bl PRECISION

Valeur moyenne

Trousse de dosage immunologique MyCare pour
'Olanzapine Beckman Coulter AU480 (ng/mL)

Plage de concentration (LC-MS/MS) = De 23 a 186 ng/mL

Reproductibilité?
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200

Pente =1,038; Point d'intersection avec I'axe Y =-0,1

Coefficient de corrélation (R) = 0,98; N =113

Intra-laboratoirel

Echantillon observee
(ng/mL) CV o,
Contréle 1 30 49 3.1% 4.6 %
Controle 2 30 106 1,7 % 1.9 %
Sérum 1 30 48 2.9 % 3.7 %
Sérum 2 30 101 1,5% 2.4 %
Clinique 1 30 20 56 % 9,0 %
Clinique 2 30 /6 2.4 % 3,7 %

1 Vérifié selon la directive EPO5-A3 du CLSI.
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Renseighements pour |la commande

Bl NUMEROS DE PRODUITS

Trousse de dosage immunologique MyCareM¢ Psychiatrie pour la Clozapine 31026410
Trousse de dosage immunologique MyCareM® Psychiatrie pour la Rispéridone/Palipéridone 381026399
Trousse de dosage immunologique MyCareM® Psychiatrie pour I'Aripiprazole 381026388
Trousse de dosage immunologique MyCareM® Psychiatrie pour la Quétiapine 31026394
Trousse de dosage immunologique MyCareM® Psychiatrie pour I'Olanzapine 31026412
Trousse de Calibrateur 2* MyCareM® Psychiatrie 81026402
Trousse de Contréle 2* MyCareM¢ Psychiatrie 81026390

* Trousse universelle, pour une utilisation avec toutes les trousses de dosage.

Pour passer une commande, veuillez communiquer avec
HLS Therapeutics Inc. par téléphone ou par courriel

Numeéro sans frais : 1-866-669-2313

Adresse courriel : HLS-CSR@innomar-strategies.com
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Coordonnées de HLS Therapeutics Inc.

+1(844) 45/7-8729 mycaretests.ca

La trousse de dosage MyCareM® Psychiatrie est destinée a la mesure quantitative in vitro des médicaments antipsychotiques dans le sérum et/ou le plasma humain en utilisant
des analyseurs de chimie clinigue automatisés. Les résultats obtenus servent a contrdler 'observance du traitement par des antipsychotiques par le patient pour aider a assurer

un traitement approprie.
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