ZBARKINSSUITE

Les traitements continus de la maladie de Parkinson

LA POMPE A LEVODOPA-ENTACAPONE

Traitement par perfusion gastro-intestinale



Pourquoi ce livret ?

Nous avons élaboré ce livret pour vous accompagner dans le choix d’'un
nouveau traitement dans le cadre de la maladie de Parkinson. En effet,
lorsque votre neurologue vous propose un traitement continu, plusieurs
voies d’administration sont généralement possibles. Dans tous les cas, il
s'agit de bénéficier d'un traitement qui agit en continu et ne passe pas par
I'estomac. Ce traitement pourra étre arrété s'il ne vous convient pas.

Ce livret fait partie de I'outil Parkin'’suite dont I'objectif est de vous aider a vous
projeter avec un traitement impliquant un dispositif. Parkin'suite se décline
en deux formats : le site internet www.parkinsuite.fr, qui détaille I'ensemble
des traitements continus existants, et un livret dédié a chaque traitement.
Lintégralité de la rédaction a été assurée par des neurologues et infirmiers
de centres hospitaliers généraux, de centres experts et libéraux, afin de vous
donner toutes les informations médicales nécessaires. En complément,
chaque support a été relu avec la participation de patients volontaires.

Les livrets ont été congus a partir d'une trame commune afin de mettre
en relief les spécificités de chaque traitement. Le présent livret est dédié a la
pompe a lévodopa-entacapone.

Il est destiné a accompagner votre réflexion personnelle et a alimenter les
discussions que vous pourrez avoir avec vos proches et votre neurologue.
Il répond aux questions suivantes:

Pourquoi envisager un traitement continu ? pages3as
Quelles sont les conditions nécessaires

a la prescription d'un traitement continu ? page 6
Qu'est-ce que la pompe a Iévodopa-entacapone ? page 7
Quels sont les bénéfices attendus ? page 9
Quelles sont les principales contraintes ? page 10
Quels sont les effets indésirables possibles ? page 10
Quelle est la procédure médicale ? page 11
Comment s’organise le suivi ? page 1

Comment vit-on au quotidien
avec la pompe a lévodopa-entacapone ? page 12

Bonne lecture a toutes et a tous.



Pourquoi envisager un traitement continu ?

Pendant les premiéeres années de la maladie Parkinson, le traitement oral
antiparkinsonien contréle les symptdémes sans variation d’efficacité dans la
journée ni dyskinésies.

Aprées une période de durée variable en fonction des patients, les complica-
tions motrices apparaissent : il s'agit de fluctuations d'efficacité et/ou de
dyskinésies.

Les fluctuations d'efficacité correspondent a la réapparition du manque de
dopamine a différents moment de la journée. On peut les appeler des phases
OFF. Elles peuvent survenir en début de dose (avant que le médicament pris
ne soit efficace), ou en fin de dose (lorsque la dose précédente ne l'est plus
et qu'il faut attendre l'efficacité de la suivante).

Les symptdémes survenant dans ces phases OFF sont variables selon les
individus. Schématiqguement, ce sont ceux qui s‘améliorent lorsque le
traitement devient efficace : tremblements, lenteur, raideur, difficultés a la
marche, anxiété, douleurs...

Les phases ON correspondent a I'inverse aux moments ou le médicament
est efficace. Les symptdmes sont améliorés car la quantité de dopamine
est optimale dans le cerveau. Durant ces phases ON, certains patients ont
des dyskinésies. Il s'agit de mouvements involontaires et incontrbélés qui
surviennent lorsque la dopamine est en excés dans le cerveau.

voir schéma page suivante



Pourquoi envisager
un traitement continu ?

Une a trois prises de médicaments
suffisent a compenser le manque de
dopamine naturelle dans le cerveau.
Bien que sa durée d'efficacité soit de
moins de 3 heures, son association
avec la dopamine naturelle permet
de contrdler de fagcon continue les
symptdémes moteurs de la maladie,
sans fluctuations ni dyskinésies.

Fluctuations d’efficacité

Avec |'évolution de la maladie, il ne
reste plus assez de dopamine natu-
relle pour compenser la durée d'effi-
cacité du médicament. Malgré l'aug-
mentation du nombre de prises, des
fluctuations d’efficacité peuvent
persister, aggravées par des troubles
d'absorption de I'estomac. Les phases
OFF sont plus fréquentes. De plus,
l'action du médicament peut entrai-
ner des dyskinésies en phase ON.

Avec la pompe
a lévodopa-entacapone

La pompe a I|évodopa-entacapone
permet d'administrer le traitement en
continu par voie gastro-intestinale
afin de compenser a la fois le manque
dedopamineetlaparessedel'estomac.
'ajout de I'entacapone a la lévodopa
ralentit sa destruction. Lobjectif est
d'améliorer les fluctuations d’effica-
cité en limitant les phases OFF et en ré-
duisant probablementlesdyskinésies.
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I Quelles sont les conditions nécessaires
a la prescription d'un traitement continu ?

Les soighants experts se sont accordés pour proposer un traitement continu
selon la regle dite des « 521 » :

/ 502-1 \
Nombre de prises Nombre d’heures

de médicaments passées avec des
antiparkinsoniens dyskinésies génantes

(cumulées par jour) Nombre d’heures génantes (cumulées par jour)

passées en phase OFF
(cumulées par jour)

On peut envisager un traitement continu si, malgré un traitement réparti en
5 prises, les phases OFF sont devenues génantes, trop fréquentes et que leur
durée cumulée dépasse 2h par 24h, et si les dyskinésies sont génantes et/
ou que leur durée cumulée dépasse Th par 24h. Cette regle des 5-2-1 permet
d'identifier les patients potentiellement éligibles mais il existe de nombreux
cas particuliers qui peuvent également conduire votre neurologue a vous
proposer un traitement continu et il est impossible de tous les présenter ici.

Il existe trois modes d’administration d'un traitement continu : la stimulation
cérébrale profonde (SCP), la voie sous-cutanée et la voie digestive. Toutes
ne sont pas adaptées a votre situation et I'indication est établie en fonction de
différents critéres tels que votre age, vos antécédents d'effets indésirables
avec les médicaments, votre niveau de stress, l'existence de difficultés
spécifiques liées a la maladie, la présence de symptdémes non améliorés par le
traitement dopaminergique, votre capacité d'autonomisation, etc.

Votre neurologue tient compte de tous ces facteurs ainsi que de vos craintes
et de vos attentes pour vous proposer le(s) traitement(s) adéquat(s).
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Qu’est-ce que la pompe a lévodopa-entacapone ?

Voie d’administration

La pompe a lévodopa-entacapone consiste a administrer de la Iévo-
dopa-entacapone par 'intermédiaire d'une sonde gastro-intesti-
nale. Le médicament est perfusé de fagon continue afin de pallier
f"’ le manque de dopamine et la paresse de I'estomac. Les parameétres
de perfusion sont réglables pour s'ajuster aux besoins du patient.

dopamine naturelle @
dopamine médicament @

PriHCipe d’action 4 entacapone associé ()
La lévodopa se transforme ‘

en dopamine qui se fixe - s
sur les récepteurs, déclenchant

I'influx nerveux qui commande

la fluidité et la précision du mouvement.

Administrée par sonde directement
dans le petit intestin, elle arrive
plus rapidement et moins altérée
au cerveau que lorsqu’elle

est prise par voie orale.

synapse

L'entacapone agit cormme un bouclier en
diminuant la destruction de la Iévodopa.

Celle-ci est restockée et recyclée, /

ainsi la quantité de dopamine influx nerveux
disponible augmente.

Schéma d'un neurone sous lévodopa-entacapone
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Le matériel

La lévodopa-entacapone est administrée par une sonde qui passe par
I'estomac pour aller directement dans le petit intestin. Cette sonde est
reliée a la pompe via une tubulure externe au niveau de I'abdomen.

estomac

sonde interne

pompe

petit intestin
(jéjlunum)

tubulure

Limplantation du dispositif

La pompe est portable, a pile, programmable et/ou manuelle.

Le dispositif externe doit étre changé régulierement et sera livré par le
prestataire de la pompe.

La sonde gastro-intestinale doit étre remplacée périodiquement par un
gastro-entérologue.

La Iévodopa-entacapone est délivrée en pharmacie hospitaliére sous forme
de seringues préremplies a conserver impérativement au frais, transport compris.

A savoir
Les parameétres de perfusion sont réglables

afin de s'ajuster a vos besoins et a I'évolution de la maladie
(horaires et dosage).

Le traitement peut étre arrété s'il ne vous convient pas.




Quels sont les bénéfices attendus ?

Le bénéfice principal des traitements continus est d’augmenter
votre temps ON (les phases ou le traitement est efficace) et ainsi
d’améliorer votre qualité de vie. En effet, les phases OFF sont moins
nombreuses et moins longues et, si elles surviennent, les symp-
tomes sont atténués et moins génants. Les traitements continus
permettent également de limiter la variabilité de votre état neuro-
logique puisqu'ils controlent les symptémes parkinsoniens de facon
plus réguliere et prévisible. Concréetement, il vous sera plus facile
d’envisager et de mener a terme une activité.

Bénéfices spécifiques a la pompe a Iévodopa-entacapone
Avec la pompe a lévodopa-entacapone, vous pouvez adapter le débit
du traitement en fonction de vos besoins et de vos horaires. Des doses
supplémentaires peuvent aussi étre administrées en cas d'inconfort lié
au mangue de dopamine. Vous pouvez garder la pompe la nuit si né-
cessaire afin d‘améliorer la qualité de votre sommeil (diminution des
crampes et raideurs, plus de facilité a se tourner dans le lit...).

Toute la Iévodopa que vous prenez par voie orale sera arrétée pen-
dant la durée d'administration par la pompe. Vous aurez ainsi beau-
coup moins de médicaments a prendre. L'efficacité de l'association
lévodopa-entacapone est déja largement reconnue en comprimes.
L'entacapone optimisant la quantité de Iévodopa stockée, la dose
de |évodopa et |a taille de la pompe s’en trouvent réduites.

Fenétre thérapeutique seuil des dyskinésies

t t t

seuil des phases OFF

7h 13h 22h
Mise en route de la pompe Dose supplémentaire Coucher

Les principaux bénéfices
Arrét quasi complet des médicaments par voie orale
Réduction des fluctuations d'efficacité
Probable diminution des dyskinésies
Amélioration de la qualité de vie
Possibilité d'autonomie dans la gestion du traitement

Un traitement continu reste un traitement symptomatique.
Il ne ralentit pas I'’évolution de la maladie et ne la guérit pas.



Quelles sont les contraintes ?

Principales contraintes
Geste opératoire
Port d'un matériel externe un peu encombrant et fragile
Passage journalier d’'une infirmiére si autonomie insuffisante

Traitement délivré mensuellement en pharmacie hospitaliere
et a conserver au frais

Dispositif qui passe par 'estomac a changer périodiquement

Comme pour tout matériel externe,
le port de la pompe pourrait consti-
tuer une contrainte, mais des solu-
tions adaptées a votre mode de vie
VOuS seront proposées.

Il faut systématiquement retirer la
pompe pour vous doucher ou vous
baigner et vous rebrancher ensuite.
C'est simple a faire et vous sera expliqué.

On pourra vous conseiller de réaliser
une dose supplémentaire pour gé-
rer le temps de la toilette ou d'une
activité sans la pompe.

Toutes les solutions permettant de
mieux vivre avec le traitement vous
seront exposées. Si votre neurologue
le permet, vous pourrez étre autono-
nome dans sa gestion quotidienne.

Quels sont les effets indésirables possibles ?

Effets indésirables possibles

Effets indésirables habituels des médicaments dopaminergiques
(hallucinations, hypotension)

Effets indésirables du dispositif
(perte de poids, fourmillements dans les jambes)

Risques liés a la pose du matériel (saignement, infection)
Diarrhées

La lévodopa administrée est la
méme que celle que vous prenez
par voie orale. Ses effets indési-
rables potentiels sont identiques :
nausées, hypotension orthostatique,
somnolence, hallucinations. Lenta-
capone entraine la coloration oran-
gée des urines mais cela n'a pas de
conséquences néfastes sur le fonc-
tionnement des reins ou de la vessie.
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D'autres effets indésirables liés a
la pose du tube dans l'estomac
peuvent survenir. Des cas de péri-
tonite ou d’hémorragie digestive
sont rares mais possibles. On peut
constater des signes d'irritation au
niveau de l'orifice de la peau autour
du tube : rougeur, écoulement.



Quelle est la procédure médicale ?

En amont

L'indication de ce traitement tient compte de différents critéres:
age, antécédents d'effets indésirables avec les médicaments
antiparkinsoniens, entourage familial, etc. Selon les centres, la décision
est prise a lissue d’examens effectués en consultation ou lors
d’'une courte hospitalisation (test de réponse a la L-Dopa, bilan
neurocognitif,électromyographie, etc) suivie ou non d'une consultation
pluridisciplinaire (neurologues, gastro-entérologue, etc).

Pour vous accompagner dans votre décision, vous aurez également la
possibilité de voir et de manipuler le matériel.

Une fois 'indication posée et votre décision prise, une consultation
d’anesthésie sera organisée en vue du geste opératoire.

La mise en place

Le traitement est mis en place lors d'une hospitalisation en neurologie
de durée variable. Le geste opératoire est réalisé le plus souvent sous
anesthésie générale par un gastro-entérologue (ou un radiologue).

Une incision cutanée est pratiguée au niveau de I'estomac pour placer
une sonde qui descend jusqu'au petit intestin (gastro-jéjunostomie).
La partie externe de la sonde servira a administrer le traitement
par l'intermédiaire de la pompe. La cicatrisation sera surveillée et
I'ajustement du traitement prendra quelques jours a quelques semaines.

Comment s’organise le suivi ?

L'objectif est votre autonomie et/ou celle de votre entourage dans la
gestion de la pompe au quotidien. Vos interlocuteurs principaux sont :

Le neurologue du centre hospitalier, qui adapte les posologies
de la pompe et du traitement et, si besoin, celles d'un traitement oral
complémentaire,

Le neurologue référent, qui reprend votre suivi habituel

en collaboration avec le centre qui a réalisé I'intervention,

Le prestataire de service, qui fournit le matériel et soutient le patient
et/ou son entourage. Il assure une permanence 24h/24h en cas de
probléme technique et forme l'infirmier libéral si nécessaire.

Linfirmier libéral, qui intervient en cas d’'autonomie insufffisante,

Le gastro-entérologue, qui assure le remplacement périodique
de la sonde.



Comment vit-on au quotidien
avec la pompe a lévodopa-entacapone ?

La gestion du traitement

Chaque jour, il faut fixer la seringue préremplie a la pompe, relier la tubu-
lure et démarrer la pompe. Il faut également rincer le tube externe relié 3
I'abdomen. Ces manipulations peuvent étre réalisées en autonomie par vos
soins ou par votre entourage. En cas d'autonomie insuffisante, I'intervention
d’un infirmier libéral est possible. Les seringes préremplies sont a retirer
chaque mois a la pharmacie hospitaliére et a conserver impérativement au
frais (y compris pendant le trajet, dans une glaciere fournie).

La gestion du matériel

Le port de matériel externe nécessite une vigilance particuliére, principale-
ment liée au risque d’arrachage de la sonde. Il n'y a aucune activité pros-
crite. Cependant, il faut prendre des précautions pour protéger le matériel des
chocs et de I'eau. La pompe n'est pas étanche: pour se doucher et se baigner, il
est nécessaire de la débrancher temporairement. Les activités sportives sont
possibles dans la mesure ou le dispositif est sécurisé. Voyager en France et a
I’étranger est possible également, a condition d'anticiper I'organisation en colla-
boration avec le prestataire et de stocker et transporter les seringues préremplies
au frais (glaciere, réfrigérateur sur place).

Le prestataire du matériel assure sa maintenance 24h/24h
et peut répondre d toutes vos questions.
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Plusieurs dispositifs existent pour porter la pompe

Education Thérapeutique du Patient (ETP)

Pour mieux comprendre I'intérét de ce traitement

et vous l'approprier au quotidien, des programmes d’autonomisation
voire d’Education Thérapeutique du Patient sont possibles.

Parlez-en a votre neurologue.
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