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Zone d’identification interne :
Date/ n° d” OP/ n° de DSPT

Zone d’identification administrative

| Pharmacie : Nom, raison sociale, adresse, n° de tel, fax, e-mail,...

| Professionnel(s) de santé : TAP... Geneviéve, Gynécologue ; 4199999999 adresse, n°tel, fax, e-mail,...

| Patient : Nom, Valérie, adresse, n° tel, e-mail,...

Profil du patient :
Biométrie : 37 ans ; 161cm ; 59kg ; Surface corporelle=1,618m? ; IMC=22,76

Nature du probleme :

NOLVADEX ®20 mg

1cp 1 fois par jour x5 jours a partir du jour des régles
Questionnement concernant le médicament,

Indication,

Hors AMM.

4éme

Intention(s) thérapeutique(s) du prescripteur

Le NOLVADEX peut assurer, chez cette femme présentant une stérilité de type anovulatoire, une élévation transitoire
de la FSH et de la LH provoquant le développement du follicule et I’ovulation. (Son action antioestrogénique au
niveau de I’axe hypothalamo-hypophysaire, provoquant un blocage du feed-back négatif engendreé par les oestrogénes,
participe a I’augmentation de la LH-RH.)

Arguments pharmaceutiques

Argumentaire : NOLVADEX ®20 mg (seule indication AMM : carcinome mammaire) est contre indiqué en
cas de grossesse en raison de quelques anomalies de mutagenése et de tératogenése signalées chez I’animal. 1l
convient de garder en mémoire la longue % vie du produit (jusqu’a 15 jours pour un métabolite actif)
impliquant la présence de la molécule dans I’ organisme pendant 2 & 3 mois aprés arrét. L’indication
d’induction d’ovulation n’est pas reconnue dans I’AMM, ce qui exclut cette spécialité du remboursement par les
CPAM dans cette indication.

Proposition : CLOMID® (?) mécanisme d’action similaire & celui du tamoxiféne (Classe des
triphényléthyléniques, cf. études australiennes de 1989 ci-jointe )possede I’indication AMM dans I’induction
d’ovulation dans le cadre des AMP .

Décision:
Maintien du traitement

Référence: Art L 162-4 & L102-17 du Code de SS, Information lab. Astra Zeneca , BCB (mois, année)

Exploitation de la décision :

Signalement :
Opinion Pharmaceutique communiquée : Dr TAP...
Patient non informé

Pharmacien signataire :
Ixe pharmacien titulaire 58866A

Cette mise en page de I’Opinion Pharmaceutique a été réalisée selon la proposition du cahier des charges. Les sociétés de
service informatique sont libres d’offrir toute autre présentation dans le respect de I’ordre des éléments requis.
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