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BESOINS DES PVVIH
AGEES

La question merite d'etre posee,
car la survie des PVVIH est de plus
en plus longue et la géneration 90
a désormais plus de 50 ans. Utopia,
en collaboration avec les centres
de référence pour le VIH, a mene

I'enquéte dont Axel Vanderperre
(Utopia) a détaillé les résultats.

Il n'est pas possible de rendre compte
de l'ensemble des réponses, mais

les données peuvent étre retrouvees
sur le site du BREACH. L'objectif

de cette enquéte etait d'evaluer

les besoins des PVVIH de 50 ans et
plus afin d'améliorer, de développer
et dimplementer une education a

la santé afin d'ameliorer la santé
physique, mentale, sexuelle et la

vie sociale de ces personnes. En
tout, une centaine de personnes

ont répondu au questionnaire
concernant 4 points d'attention

sur le VIH et son traitement, les
relations avec les professionnels de
la santé, la santé emotionnelle, la vie
socioprofessionnelle.

Concernant les traitements, 40% des
repondants ont subi un ou plusieurs
effets secendaires dus a leur
traitement et plus d'un tiers de ceux-ci
estiment n‘avoir pas regu les soins
appropriés pour réduire ces effets
indésirables.

Concernant leur qualité de vie, il est
interessant de nater que 58% se
trouvent en excellente ou en trés
bonne sante physique et/ou mentale,
mais 31% seulement en bonne ou
excellente santé sexuelle. Dailleurs,
42% estiment ne pas avoir une vie
sexuelle satisfaisante et 1,6% ne plus
avoir de relation sexuelle. Lorsquon
leur demande s'ils voudraient parler
d’un sujet particulier avec leur
medecin autre que le traitement, 31%
voudraient parler des comorbidités et
30% de leur vie sexuelle plus souvent.

Lorsque les enquéteurs leur demandent
quels sont leurs besoins prioritaires,
56% estiment avoir besoin de plus
d'informations medicales, 38% de

groupes de soutien et 26% d'une aide
psychologique par exemple.

Il semble évident que, dans cette
population particuliere, des
programmes de soutien specifique
devraient etre mis en ceuvre. Axel
Vanderperre insiste pour dire que l'on
ne peut pas réduire le bien-étre des
PVVIH a des données guantifiables
comme une charge virale ou les buts a
atteindre, 90-90-90, definis par I'0MS.

P.DW.

U=U: UNE CAMPAGNE DE L'INSTITUT
DE MEDECINE TROPICALE!

Tout le monde connait le slogan U=U. Des pin's magnétiques a
Iimage d'un smiley veulent combattre |a stigmatisation dont

sont victimes les PVVIH. Le U=U ne signifie pas seulement
Undetectable=Untrasmissible, mais insiste aussi sur le YOU=YOU.
Les pin's sont disponibles a I'1TM. Une vaste campagne de
sensibilisation est organisée sur les principaux réseaux sociaux.

https://www. /E/Article/itm-launches-u-equals-u-hiv-campaign

Toitement symptomaigue e o poloiurie ef/ou
- l'incontinence uringire por

les potients adultes souffrant

RERRENEZ LE CC

DENOMINATION DU MEDICAMENT TOVIAZ 4 mg, comprimés & libération prolongée
TOVIAZ 8 mg, comprimés & libération prolongée COMPOSITION QUALITATIVE ET
QUANTITATIVE TOVIAZ 4 mg, comprimés Cgf\u ve comprimé & libération prolongée
contient 4 mg de fumarate de fésotérodine corresponaanr & 3,1 mg de fésotérodine. TOVIAZ
8 mg, comprimés Chaque comprimé & libération pralongée confient 8 mg de fumarate de
fésotérodine correspondant & 6,2 mg de fésotérodine. Excipients & effet notaire TOVIAZ 4 mg,
comprimés Chaque comprimé & libératian prolongée & 4 mg contient 0,525 mg de lécithine
de sojo et 91,125 mg de lactose. TOVIAZ 8 mg, comprimés Chaque comprimé & libération
;ro\ongée & 8 mg confient 0,525 mg de lécithine de soja et 58,125 mg de lactose. FORME

'HARMACEUTIQUE Comprimé & libération prolongée TOVIAZ 4 mg, comprimés : les
comprimés de 4 mg sont bleu clair, ovales, biconvexes, pelliculés et portent les lefires « FS
» gravées d'un cdte. TOVIAZ 8 mg, comprimés : les comprimés de 8 mg sont bleus, ovales,
biconvexes, pelliculés et portent les lefres « FT » gravées d'un coté. DONINEES CLINIQUES
Indications thérapeutiques TOVIAZ est ing'\qué chez les adultes pour le traitement
symptomatique de la pollakiurie et/ou de ['impériasité urinaire et/ou de l'incontinence urinaire
par impériosité pouvant s'abserver en cas d’hyperactivité vésicole. Posologie et mode
d’administration Pasologie Chez I'adulte (sujets agés inclus) La dose initiale recommandée
est de 4 mg une fois par jour. Selon la réponse individuelle, la dose pourra &ire augmentée & 8
mg une fois par jour. La dose maximale journaliére est de 8 mg. L'effet optimal du traitement a été
observé aprés 2 & 8 semaines. Par conséquent, il est recommandé de réévaluer individuellement
I'efficacité chez les patients aprés 8 semaines de traitement. Chez les sujets ayant une fonction
hépatique et une fonction rénale normales et recevant de fagon concomitante des inhibiteurs
puissants du CYP3A4, lo dose maximole journaligre de TOVIAZ est de 4 mg une fois par jour
[voir rubrique 4.5). Populations porticuliéres Insuffisance hépatique ef rénale le tableau suivant
donne les recommandalions de posologie journaligre pour les sujets souffrant d'une insuffisance
rénale ou hépatique, en I'absence et en présence d'inhibiteurs modérés et puissants du CYP3A4
[voir rubriques 4.3, 4.4, 4.5 et 5.2).

Aucun Modéré Puissant
X Légére 4 >8 mgh 4 mg Dot étre évité
Insr"e.T;T:‘Te Modérée 4 ->8 mg? 4 mg Conlre-indiqué
Sévére 4 mg Doit gtre évité Conlre-indiqué
Insuffisance Légére 4 ->8 mg™ 4 mg Doit &re éviig
hépatique Modérée 4 mg Doit &ire évité Comrelndlqué

1) Ir légére FG* = 50-B0 ml/min ; IR sévére FG = < 30 ml/min.

2) Augmeniation de dose prudente. Vair rubriques 4.4, 4.5 ef 5.2 du RCP.
3 Inh&iibileurs madeérés du CYP3A4, Voir rubrique 4.5 du RCP,

4) Inhibiteurs puissants du CYP3A4. Voir rubriques 4.3, 4.4 et 4.5 du RCP.
*Filtration glomérulairs

TOVIAZ esi conireindiqué chez les sujets souffrant d'une insuffisance hépatique sévére [[voir
rubrique 4.3). Population pédiatrique : Lo sécurité ef Vefficacité de TOVIAZ chez les enfonis
de moins de 18 ons n'ont pas encore élé élablies. Aucune donnée n'est disponible. Mode
d'administration_: les comprimés doivent &ire pris une fois: par jour avec une boisson et
avalés enfiers. TOVIAZ peut &tre adminisiré avec ou sans nourriture. Contre-indications -
Hypersensibiliié @ la substonce acfive ou oux orachides ou au sojo ou & 'un des excipients
mentionnés o la rubrique 6.1, - Rétention urinaire - Rétention gasirique - Glaucome & angle
fermé non contrdlé - Myasihénie grave - Insuffisance hépatiqus sévere (Child-Pugh C| - Utilisation
concomitante d'inhibiteurs puissants du CYP3A4 chez les sujets souffrant d'insuffisance hépatique
ou rénale modérée & sévére - Rectocalite hémorragique grave - Mégocdlon foxique Effets
indésirables Résumé du profil de sécurité Lo toléronce de lo fésotérodine o été évaluée lors
d'essais cliniques conh'é\és;cr placebo portant sur un total de 2.859 palisnts présentant une
hyperactivité vésicale, dont 780 ont recu un placebo.En roison des propriétés thurmu:o\ogiques

de lo fésotérodine, le troitement peut avoir des effets antimuscariniques légers & modérés

Vimpériosité urinaire et/ou de
Impﬁim&é-pouvun'rs’obsewe/rc z
hyperactivité vésicale (HAV).

20200071 // 210425 042021

iaz 4mg -
Toviaz UL onaie -

o estaine

Pierre Fabre

dsaton BOICEES Médicament

30 comprinds
ok oisle

Marksting Authorization Holder is Plizer Euape MA EEIG
17 Boulevard de la Plaine 1050 Bruxsliss Belgique

tels que sécheresse buccale, sécheresse oculaire, dyspepsie et constipafion. Une rétenfion
urinaire peut opparaitre exceptionnellement. la sécheresse buccale, le seul effet indésirable
frés fréquent, est survenue chez 28,8 % des patients du groupe scus fésolérodine contre
8,5 % de ceux sous placebo. La majorité des effets indésirables sont apparus au cours du premier
mois de fraitement, & 'exception de cas de rétention urinaire ou de volumes résiduels urinaires
postmictionnels de plus de 200 ml, qui anen! apparaiire aprés un troitement prolongé ef ont
16 plus fréquents chez les hommes que chez les femmes. Tableau listant les effels indasirables. Le
tableau ci-dessous présente la fréquence des effets indésirables rapportés lors des essais cliniques
contrdlés par placebo et oprés ?n mise sur le marché de Toviaz. les effets indésirables sont
rapportés dans ce tableau selon les fréquences suivantes : sonf ceux qui ont &1 trés fréquents (>
I/P‘IO}, fréquents [> 1/100 et < 1/10), peu fréquents (= 1/1 000 et < 1/100] ou rares (= 1/10
000 et < 1/1 000). Av sein de chaque groupe 39 fréquence, les effets indésirables sont présentés
selon un ordre décroissant de gravité. Infections et infestations : Peu fréquents : Infection des voies
urinaires. Affections psychiatriques : Fréquents : Insomnie. Rares : Etot confusionnel. Affections du
systéme nerveux : Fréquenls : Sensations; vertigineuses; Céphalées. Peu fréquents: Dysgueusie;
Somnolence. Affections oculaires : Fréquents: Sécheresse oculaire. Peu fréquents: Vision floue.
Affections de ['oreille et du labyrinthe : Peu fréquents : Vertiges. Affections cardiaques : Peu
fréquents : Tachycardie; Palpilations. Affections respiraloires, thoraciques et médiostinales :
Fréquents : Gorge séche. Peu fréquents: Douleur pharyngalaryngée; Toux ; Sécheresse nasale.
Affections gasirointestinales : Trés fréquents: Sécheresse buccale. Fréquents: Douleur abdominale;
Diarrhées; Dyspepsie; Constipation; Mausées. Peu fréquents: Géne ahdominale; Flatulences,
Refl ux gastrossophagien. Affections hépatobiliaires : Peu fréquents; Elévation des ALAT; Elévation
des GGT. Affeclions de lo peau el du fissu souscutané : Peu fréquents : Eruplion cutanée;
Sécheresse cutanée; Prurit. Rares :OEdéme de Quincke; Urticaire. Affections du rein et des voies
urinaires : Fréquents : Dysurie. Peu fréquents : Rétention urinaire (incluant sensafion de miction
incompléte; troubles de la miction); Hésitation urinaire. Traubles généraux et anomalies au site
d’administrafion : Peu fréquents; Fatigue. Description de certains 13[&15 indésirables Au cours des
essais cliniques avec la fésotérodine, des cas d'élévation marquée des enzymes hépatiques ont
été rapportés, sans différence de fréquence entre le groupe traité et le groupe sous placebo. Le
lien de causalité avec la fésotérodine est incertain. Des électrocardiogrammes ont été réalisés
chez 782 patients Iraités par fésolérodine 4 mg, 785 patients iraités par fésatérodine 8 mg, 222

atients raités par fésotérodine 12 mg et 780 patients sous placebo. L'intervalle QT corrigé chez
T:as patients sous fésolérodine n'a pas été différent de celui observé chez les pafients sous placebo.
Le taux d'incidence des intervalles QTe = 500 ms aprés I'inclusion ou des augmentations de
I'intervalle QTc = 60 ms sont respectivement de 1,9 %, 1,3 %, 1,4 % et 1,5 % pour |a fésotérodine
a4 mg, B mg, 12 mg et pour le placebo. La signifi cation clinique de ces résultats dépendra des
facteurs de risque ef des suscepfibilités présents individuels des palients [voir rubrique 4.4). Des
cas de rétention urinaire nécessitant un cathétérisme ont été décrits depuis la commercialisation,
généralement dans lo premigre semaoine de fraitement par fésotérodine. Ils impliquaient

rincipalement des hommes agés (= 65 ons) ayont des antécédents d'hyperplasie bénigne de
rcu prostate (voir rubrique 4.4). Déclaration des effets indésirables suspectés. La déclaration des
effets indésirables suspectés aprés aulorisafion du médicament est importante. Elle permet une
surveillance continve du rapport bénéfi ce/risque du médicament. Les professionnels de santé
déclarent tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration — voir Annexe V.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE Pfi zer Europe MA EEIG 17
Boulevard de lo Plaine 1050 Bruxelles Belgique NUMERQ(S) D’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE TOVIAZ 4 mg, comprimés EU/1/07/386/001-005 EU/1/07/386/011
EU/1/07/386/013-014 EU/1/07/386/017 EU/1/07/386/019 TOVIAZ 8 mg, comprimés
EU/1/07/386,/006-010 EU/1/07/386/012 EU/1/07/386/015-016 EU/1/07/386/018
EU/1/07/386/020 DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE REMOUVELLEMENT
DE L’AUTORISATION Date de premitre autorisation : 20 avril 2007 Date de dernier
renouvellement : 15 mars 2012 MODE DE DELIVRANCE Médicament soumis & prescription
médicale DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 11/2020 Des informations détaillées sur
ce médicament sont disponibles sur le site internet de |'Agence européenne du médicament
http:/ /www.ema. europa.eu.
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