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I. Agenda de la réunion du 14 janvier

2. Supports de présentation utilisés pendant la réunion

FSNB
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Présentation des résultats de I’enquéte
Etat des lieux des pratiques de chimiothérapie en HAD en France en 2016

Présentation de ’état d’avancement du board national
Développement de la chimiothérapie au plus proche du domicile des patients

Présentation de I’état des lieux régional de la chimiothérapie au plus proche du domicile des patients

Présentation du rationnel médical & médico-économique pour le développement de la chimiothérapie au
plus proche du domicile des patients

Présentation de I’organisation d’un processus sécurisé a partir d’'une pharmacie hospitaliére



Table ronde régionale Chimiothérapies injectables

Mardi 14 janvier 2020

Les Maisons de Léa

Place Sainte-Catherine
14600 Honfleur

Votre contact pour cette réunion :

Sylvie Lanceraux
catyl@amgen.com
01 70 28 91 90

/" 09h30 : Accueil des participants

10h00 : Introduction

10h15 : Etat des lieux nationaux de la chimiothérapie au plus proche du

domicile des patients

* Présentation de |'étude « Etat des Lieux de la Chimiothérapie a Domicile
en France » - Dr F. Sarkozy

» Discussion (Tous)

11h00 : Etat des lieux régionaux de la chimiothérapie au plus proche du

domicile des patients

* Outils régionaux dont le thésaurus Normand - OMEDIT Normandie — Dr
M. Lefebvre Caussin

* Enquétes état des lieux des CAl en HAD et organisations +
questionnaire a destination des cancérologues - OMEDIT Normandie —
Dr M. Lefebvre Caussin

\_ 12h30 : Déjeuner

Novembre 2019

FR-NP-CARF-1119-079424

 AMGEN'



Table ronde régionale Chimiothérapies injectables

13h30 : Table Ronde : Partage d’expériences en Normandie : le point de vue des différents acteurs
* Hématologue — Dr S. Cheze (CHU)

* Pharmacien — Pr M. Daouphars (CLCC)

* Pharmacien — Dr F. Abraham (HAD)

14h30 : Discussion avec la salle autour des questions telles que :

* Le point de vue des patients

* Hiérarchisation des freins et des leviers

» Décision d’orientation d’un patient sous chimiothérapie

* Suivi des patients entre les différentes parties prenantes / Mise en place parcours de soins complexes / Modalités d’organisation &
circuits

15h00 : Ateliers autour du partage d’expériences d’autres régions
» Rationnel Médical & Médico-économique pour le développement de |la chimiothérapie a domicile - Dr M. Touati (Hématologue CHU

de Limoges)
» Organisation d’'un processus sécurisé a partir d'une pharmacie hospitaliere - Pr P. Thomare (Pharmacien Hospitalier CHU de Nantes)

16h00 : Prochaines étapes : perspectives en Normandie

16h30 : Conclusion



ANNEXES : SUPPORTS DE PRESENTATION UTILISES
PENDANT LA REUNION

Présentation des résultats de ’enquéte
Etat des lieux des pratiques de chimiothérapie en HAD en France en 2016

Présentation de I’état d’avancement du board national
Développement de la chimiothérapie au plus proche du domicile des patients

Présentation de I’état des lieux régional de la chimiothérapie au plus proche du domicile des patients

Présentation du rationnel médical & médico-économique pour le développement de la chimiothérapie au plus proche du
domicile des patients

Présentation de ’organisation d’un processus sécurisé a partir d’'une pharmacie hospitaliére

FSNB
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ENQUETE NATIONALE CHIMIO EN HAD 2016

ETAT DES LIEUX DES PRATIQUES DE CHIMIOTHERAPIE EN HAD EN FRANCE EN 2016




OBJECTIFS & DEMARCHE CONDUITE EN 2016

Objectifs

|- Affiner la compréhension de la chimiothérapie a domicile

2- Ildentifier les freins et les leviers a la mise en ceuvre de la HAD

Calendrier Janvier - Février Mars - Avril

c e Etat des Lieux Enquéte
tapes de la HAD Parties Prenantes HAD
« Analyse bibliographique * Enquéte externe (N#20)
- Préparation de I'enquéte *  Representants d'HAD,

* Experts CHU / CLCC,
* Acteurs institutionnels

externe

FSNB
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LACTIVITE D’HAD EN CHIMIOTHERAPIE EST ENCORE MARGINALE

ET TRES CONCENTREE SUR QUELQUES ETABLISSEMENTS

I. Loffre ’HAD, toutes activités confondues, était en 2016 marginale, éclatée

et ne représentait que ~1% des dépenses hospitaliéres
QUATRE REGIONS GENERENT 83 % DE LACTIVITE DE €

= Inégalement répartie sur le territoire, avec 5 régions générant 50%
de I'activité, et des disparités encore plus marquée au sein des régions

= Des structures rarement a but lucratif

= Avec une activité limitée en chimiothérapie Pasywds i Loke=
= Activité concentrée sur pansements complexes, soins palliatifs/ nursing lourds, nutrition entérale Bratagne
= Lactivité de chimiothérapie arrive ainsi en 2™ position

EN HOSPITALISATION A DOMICILE

Nord Pas de Calais

Normandie \

n Val de Marne -
Essonne

Alsace-Lorraine
Bourgogne ~ Franche
Comté

il Rhéne-Alpes -
Auvergne

2. La chimiothérapie a domicile représente a peine 3 % de I’activité de HAD
et 0,7 % des séjours de chimiothérapie, tous modes d’hospitalisation confondus

‘ Centre

J

= HAD 2014 :plus de 4 200 patients, avec une moyenne d’age de 63 ans "U"°"°”'Cha'e"‘es'
o I3 y o e, 7 . Centre
= La chimiothérapie a domicile est trés concentrée : 4 régions représentant de 83 % de I'activité nationale
m  Sur 215 établissements habilités, 3 concentrent 40 % de Pactivité nationale (en nombre ’ [isagks | V i

de journées) : HAD santé service, APHP, Centre Léon Bérard (HAD intégrée)

x ‘ Midi-Pyrénées - Languedoc-Roussillon
= | Aquitaine

. - - . . . . y e | Martini 4

3. Des signaux récents d’évolution au niveau national et de certaines régions | artinioue |y @ ionsis o convus o

= ‘Virage de ’Ambulatoire’...
= Enveloppe budgétaire ministérielle pour aider a prendre en charge les produits
= Volonté de certaines ARS

FSNB .
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DU FAIT DE LA COMPLEXITE DE CETTE ACTIVITE, OFFRE DE
CHIMIO EN HAD ETAIT DEJA LIMITEE A QUELQUES PRODUITS

= Organisation et modes de fonctionnement des établissements d’HAD sont trés hétérogenes
m  Dépendance a I'égard des centres prescripteurs pour le choix des molécules
= Organisation et processus spécifiques a chaque HAD (Logiciel chimio, infirmieres, PUI... )

m  Les contraintes de la chimiothérapie a domicile sont plus lourdes que celles des autres
activités d’HAD pour proposer les mémes conditions de qualité et de sécurité qu’en HD)
= Validation du protocole et des modalités de préparation
= Toxicité, et stabilité des produits
m  Capacité a rassurer les prescripteurs (respect protocole, OK chimio, effets secondaires)

= Organisation de la préparation et de la livraison des produits (et des dispositifs)
et de la coordination avec les infirmieres pour 'administration des produits

= Formation des infirmiéres

= ,..avec, de ce fait, une offre limitée a quelques protocoles afin de capitaliser
sur les investissements et I’expertise, et consolider un flux régulier de patients

= L’hémopathie maligne constitue la 1 pathologie cancéreuse a bénéficier de PHAD
(50 % des séjours)

®  Avec essentiellement des produits de la liste en sus (53% des séjours)
avec notamment Velcade,Vidaza, Mabcampath

FSNB )
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QUATRE GRANDS MODELES DE HAD CO-EXISTENT AUJOURD’HUI

Largeur de I’offre produits
+ de 1000 patients | an

o . . Flexibilité
I. HAD polyvalentes, de taille importante, travaillant avec plusieurs PUI et URC propres & PHAD

établissements prescripteurs
= HAD Santé Service lle de France
= HAD de 'AP-HP Largeur de I’offre produits

1600 patients | an
2. HAD intégrées a un établissement de santé (CLCC) et spécialisée dans PUI & URC partagées | centre

la prise en charge des patients cancéreux Seisgasionipriseienichidize
Importante
= HAD Léon Bérard (Lyon) .
= HAD de la Bagatelle (Bordeaux)

.. ; . 3 produits
3. HAD polyvalentes organisées en réseau sur leur région < 100 patients/an et/HAD
(mémes modes de travail & protocoles) Protocoles homogénes
= Réseau ESCADEM du Limousin, sous I'impulsion d’'un réseau HEMATOLIM et de 'ARS, Organisation héteérogene Perimetre

s’appuyant sur 4 HAD de taille moyenne

4. HAD polyvalentes de taille moyenne 1-2 produits
avec une offre limitée en chimiothérapie < 50 patients

Périmétre de délégation faible

FSNB

HEALTH & CARE



LES CRITERES DE DECISION DU RECOURS A I’HAD
ETAIENT NOMBREUX ET SOUVENT CENTRE-DEPENDANTS

I. Saturation de ’activité de ’Hd])

2. Caractéristiques spécifiques de PHAD correspondante

3. Profil des produits (toxicité, stabilité, reconstitution)

4. Recul d’expérience du centre prescripteur

5. Modalités opérationnelles & interfaces entre service & HAD
6. Profils & choix des patients

7. Aspects économiques

FSNB 1
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FACTEURS & FREINS INFLUENCANT LA DECISION DE RECOURS A LHAD
SELON LES ACTEURS DE TERRAIN...

@ Facteurs favorisant le développement HAD @,

FSNB

HEALTH & CARE

Saturation de I’Hopital de Jour
Incitation des ARS

Force de conviction d’'un coordinateur
et vision de certains prescripteurs

Réputation de PHAD

(proximité, expérience, compétences en cancérologie, équipe,...)
Processus et interfaces clairs
Perception d’une solution adaptée a certains profils de

produits et de patients
(patients dgés éloignés des centres prescripteurs)

Connaissance du produit (recul)
& de ses contraintes d’utilisation

Aspects économiques
(colit du médicament)

Freins & craintes parfois
importantes

Perte d’activité & ressources tarifaires

Surcharge de travail non rémunérée pour
le centre prescripteur, en I’absence de compétences
onco-hémato dans ’HAD

= Coordination,
= Implication difficile des médecins traitants,

=  Réponse a apporter en cas d’El

Manque d’interfaces (logiciel prescription,...) et de
confiance vis-a-vis des HAD

L’existence dans certaines régions (Franche Comté),
d’une offre organisée de proximité d’Hd)
(maillage spécifique - hopitaux généraux)



LES CARACTERISTIQUES DES PRODUITS CONCERNES SONT ESSENTIELLES

POUR LES ACTEURS CONCERNES PAR LA DECISION DE HAD

I. Le profil de toxicité du produit, analysé conjointement
par le pharmacien de I’héopital et celui de PHAD
m  Toxicité du produit (administration entre les injections)

= |nteractions médicamenteuses

2. Lareconstitution (pour les HAD disposant d’'une URC) et la stabilité du produit (pharma-
cien HAD, ou hospitalier) lorsque le produit est préparé/expédié de la PUI de I'hopital
= |déale : 48 h (enjeux économiques)
= Courante:24 h
®=  Exceptionnelle mais gérable : 6 h

= Définition des contenants de transport

3. L’administration, sous la responsabilité de la direction des soins en HAD (médecin
coordonnateur)
= Modalités du OK chimio simples

= Durée d’administration, avec des regles spécifiques selon les HAD : 2h en moyenne
= Mode d’administration simple
= Préférence pour le sous-cutané
= Préférence pour la voie centrale versus périphériques en cas d’'lV
FSNB Identification des aléas /erreurs possibles / risques pour le patient et des conduites a tenir

HEALTH & CARE

Etudes de toxicité des produits et
les interactions médicamenteuses

Régles de reconstitution
du produits
Etudes & évolutions de stabilité
Contenants garantissant
la stabilité

Modalités d’administration prenant
en compte I'exercice isolée de
Finfirmiére

Supports de formation pour les
infirmiéres



UN DECOLLAGE DE L’ACTIVITE DE CHIMIOTHERAPIE EN HAD EN 2017

NOTAMMENT EN HEMATOLOGIE...

= En2017,pres del59 000 journées d’HAD ont été réalisées avec une chimiothérapie anticancéreuse (6 000 patients).
Soit seulement 1,8% des patients pris en charge pour une chimiothérapie anticancéreuse et 5 % des personnes prises en charge en HAD

= La chimiothérapie en HAD est principalement développée dans 2 régions, lle-de-France et Auvergne-Rhéne-Alpes,
qui représentent respectivement 34 % et 23 % des journées de chimiothérapie en HAD réalisées en France

(versus 20 % et 12 % des séjours en HAD toutes pathologies confondues)
= La majorité (61,4%) des chimiothérapies en HAD ont concerné des patients atteints de pathologies hématologiques

loin devant les cancers du sein & des poumons
Nombre de journées de prise en charge avec une chimiothérapie

Répartition de I’activité de chimiothérapie anticancéreuse en HAD
en hospitalisation a domicile (HAD) en 2017 par type de cancer

sur le territoire francais en 2017

SYSTEME NERVEUX: 4.70%
APPAREIL DIGESTIF: 9.36%

ME Journées &
APPAREIL RESPIRATOIRE ET g

0—415 AUTRES THORAX: 10.56%

500 — 1 233
1475 — 2 341

B 2 ses — 5415

3516 — 5553 SEIN: 14.00%
5724 — 55 731

[
[
[ ]

HEMATOLOGIE: 61.38%

Source : ATIH | France par régions

MP principal ou associé: Chimiothérapie
anticancéreuse

Ensemble des établissements HAD - Année 2017
(mise a jour hebdomadaire) -

Sélection: Etablissements dans le département

Infographie : I'essentiel de la chimiothérapie en France en 2017, InCa
Chiffres clés de la chimiothérapie : https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Les-
traitements/Chimiotherapie2/Chiffres-cles-de-la-chimiotherapie



https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Les-traitements/Chimiotherapie2/Chiffres-cles-de-la-chimiotherapie

LA MINISTRE FIXE UN CAP POUR 2022 & SOUHAITE IDENTIFIER LES OPTIONS
PERMETTANT DE LEVER LES BARRIERES AU DEVELOPPEMENT DE L’HAD

Le virage de ’ambulatoire était une des mesures phares du PLFSS de 2018
soutenu par la Ministre de la Santé Agnés Buzyn

Objectif : 55% de médecine ambulatoire et 70% de chirurgie ambulatoire d’ici 2022

En 2016,43% de médecine ambulatoire vs. 54% de chirurgie ambulatoire

Plusieurs points de blocage a lever pour atteindre les objectifs fixés™ :

. Mobilité Coordination . .
Financement . . n . Tarification
des patients Ville-Hopital
Incitation a réaliser des Zones rurales Assurer un meilleur Vers une tarification
hospitalisations completes ou mal desservies suivi des patients forfaitaire

« (...) Consolidation de I'objectif de maintien a domicile, avec I'engagement,
dés la rentrée, de travaux sur la tarification des services et la poursuite des
chantiers relatifs aux soins a domicile. Il s'agira aussi d'encourager les dispositifs
évitant les hospitalisations inutiles et facilitant le retour a domicile, mais aussi de
développer ['hospitalisation a domicile au sein des établissements

médicosociaux et de faire avancer les réponses apportées aux aidants.
A. Buzyn lors du conseil d’administration du CNSA le 4 juillet 2017.

FSNB

HEALTH & CARE *Session inaugurale des Entretiens de Bichat 2017




LES PATIENTS SOUHAITENT UNE PRISE EN CHARGE

AU PLUS PROCHE DE LEUR DOMICILE (1/2)

Enquéte Patients conduite par Carenity

Raisons motivant le choix de la structure de prise en charge

Quelles raisons ont motive le choix de la structure de prise en charge de votre cancer !
(3 réponses au maximum)

Patients Proches
n=189 n=16

Décision du PFS 67%

Décision du PFS 52%

" Proximité géographique 47% ] Réputation établissement 53%
L N N N N N N N N N ] ------------’
RéputationPFS 38% r-----R%u-taﬂo-nﬂ:s- -------i‘ty&--
e . |
Réputation établissement 34% '_ _PLoﬂrr:te_gioﬁrﬂ’llq:e P ——— _44_%_ -’
Traitements innovants Traitements innovants 27%
Prise en charge spécifique Prise en charge spécifique 23%

Programmes..
Recommandations

Autre

FS N B Base : Total répondants (n=205).

HEALTH & CARE

Recommandations

Programmes..

Autre

PFS : Professionnel de santé

En moyenne : 2,0 raisons ont été renseignées — IC95% : [1,9;2,2].

carenity

L'avis des patients



LES PATIENTS SOUHAITENT UNE PRISE EN CHARGE AU PLUS PROCHE
DE LEUR DOMICILE (2/2)

Lieu de traitement & raison de changement d’établissement

Le traitement/thérapie contre votre cancer a-t-illelle eu lieu dans le méme établissement
que celui ol a été confirmé le diagnostic ? Si non, pourquoi ?

Accés spécifique a un traitement — 61%

Accées spécifique a une opération

——)
Dui 55%

Meilleur accompagnement médical

Choix personnel

Conseil d'un médecin

Suite a des complications

Base : Total répondants (n=205) Base : 92 répondants

FSNB carenity

HEALTH & CARE



BOARD NATIONAL

DEVELOPPEMENT DE LA CHIMIOTHERAPIE AU PLUS PROCHE DU DOMICILE DES PATIENTS




|.OBJECTIFS & COMPOSITION DU BOARD NATIONAL




C
COMPOSITION DU BOARD NATIONAL MULTIDISCIPLINAIRE .0.

PATIENTS, HEMATOLOGUES, PHARMACIENS, ARS, DGOS, FNEHAD, DIRECTION ETABLISSEMENT

Membres du Board Institutions
Madame Catherine Cerisey Patients & Web
Patients
Monsieur Bernard Delcour AF3M
Dr Lotfi Benboubker CHRU Tours
Dr Yves Devaux (2017-18) CLCC Léon Berard
Experts Hospitaliers
Pr Samuel Limat CHU Besancon
Dr Mohamed Touati CHU Limoges

Dr Daniéele Legrand ARS lle-de-France (DOS)

Représentants institutionnels Madame Clémence Mainpin DGOS

Dr Laure Boisserie-Lacroix FNEHAD

Direction Etablissement Pr Jean-Yves Blay CLCC Léon Berard

FSNB
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OBJECTIFS DU BOARD NATIONAL

I. ldentifier les meilleures pratiques de développement de la chimiothérapie au plus proche du
domicile du patient & en tirer les enseignements pour une extrapolation a d’autres territoires

2. Evaluer les écarts éventuels entre recommandations et expérience terrain

Faire le pont entre les recommandations des autorités de tutelle (HAS) & le terrain

3. ldentifier et adresser les principaux freins au développement de la chimiothérapie a domicile

4. Elaborer une plateforme de recommandations multidisciplinaires et pluriprofessionnelles
pour le développement de la chimiothérapie,y compris |V, au/ plus proche du domicile pour réduire
les écarts entre les territoires et éviter une perte de chance pour les patients

FSNB
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Boite a outils : expériences, processus, outils et pratiques a partager et développer avec les acteurs du terrain
Approche a proposer aux acteurs terrain (experts, HAD, autorités de tutelle...) pour la levée de certains freins
et 'apport de solutions potentielles

Communication aux différents acteurs nationaux, régionaux et locaux



ACTION PLAN

| |.ETAT D’ AVANCEMENT DU BOARD NATIONAL




BOARD MULTIDISCIPLINAIRE NATIONAL HAD

4 CHANTIERS PRIORITAIRES ANIMES PAR DES GROUPES DE TRAVAIL
2018 2019 2020

Construire un rationnel étayé médical & médico-éco de la chimiothérap. au plus proche du domicile

Référent : Mohamed Touati A destination DG CH & Praticiens Hospitaliers

Livrable : Kit de communication / conviction

Elaborer une Boite a Outils Régionale ‘Développement de la Chimiothérapie au plus proche du domicile’
_ Livrable : Boite a outils
territoriale : qualité de la prise en

Référent : Samuel Limat

charge, perception/ recours HAD

ffiner la segmentation des patients & rédiger la charte du patient en HAD

— . . i Livrable : Recommandations de prise en
Référents : Catherine Cerisey, Lotfi Benboubker charge spécifique en fonction des typologies

de patients + Charte du patient en HAD

Affiner I’arbre décisionnel de recours a la chimio au plus proche dom. (profils de patient/pdts/ressources) B
> 6 B|81845
Referent :Yves Devaux, Jean-Yves Blay Livrable :Arbre décisionnel de recours a la CT en HAD H|HRH|H

& CARKE



STRUCTURATION GENERALE
DE LA BOITE A OUTILS REGIONALE




BOITE A OUTILS REGIONALE

OBJECTIF : DEVELOPPER LA PRISE EN CHARGE DES PATIENTS TRAITES PAR
CHIMIOTHERAPIE INJECTABLE AU PLUS PROCHE DE LEUR DOMICILE

Objectif : Fournir aux ARS & aux établissements de santé de la Région (Centres Hospitaliers & Etablissements d’HAD) :
= Une cartographie territoriale des acteurs, de la qualité de la prise en charge (PEC) médicale

et de I'offre/ options d’organisation de la chimiothérapie, et,...

= ...une boite a outils avec : un répertoire des différents modéles d’organisation, des bonnes pratiques sur le territoire

national, et, des commentaires des acteurs avec une expérience de la chimiothérapie au plus proche du domicile

o Kit de communication

- Présentation du contexte (politique, innovations thérapeutiques, ...)
- Rationnel médical

- Rationnel médico-économique

- Retour d’expérience d’acteurs de terrain

-« Success Stories » & Etudes de cas

Etat des lieux

des pratiques sur le territoire régional

- Etat des lieux des pratiques différents centres régionaux (Enquéte
pilote en AuRA)
- Perception de 'HAD par les prescripteurs/HAD/Centres

@ Modéles organisationnels
[L\\ & bonnes pratiques

- Compilation des différents modeles organisationnels
existants sur le territoire francais

- Bourse des bonnes pratiques répertoriées sur le
territoire francais

UUUUUUU

o4 Etat des lieux médical

- Définition d’indicateurs de mesure de la qualité
médicale sur le territoire




BOITE A OUTILS REGIONALE

COMPOSITION DETAILLEE

5.

" FSNB

HEALTH & CARE

Rationnel Médical & -
Médico-économique

Méthodologie & .
Exemple Enquéte
Etat des Lieux

Charte du patient .

en HAD *
Arbre J
Décisionnel

Différents Modeles .
d’Organisation

Prescripteurs hospitaliers
Directions hospitalieres
Organisations/ Associations de patients

ARS
Réseaux Régionaux de Cancérologie

Etablissements HAD
Représentants des usagers

Prescripteurs hospitaliers

Prescripteurs hospitaliers / Pharmaciens

hospitaliers
Etablissements HAD

Obijectifs

Accompagner les promoteurs de 'administration
des chimiothérapies a domicile pour convaincre et
rassurer leurs parties prenantes au niveau
local/régional

Accompagner les autorités/coordinateurs régionaux
dans la cartographie de I’'offre et de ’activité
de chimiothérapie au plus proche du domicile
des patients

Accompagner les établissements d’HAD et les
représentants des patients a garantir un socle de
prise en charge sur le territoire national

Accompagner les prescripteurs hospitaliers
dans leur processus de choix pour
I'administration a domicile des chimiothérapies
injectables pour certains de leurs patients

Accompagner les promoteurs de I'administration a
domicile des chimiothérapies a trouver une
organisation qui corresponde a leur
environnement local



W

BOITE A OUTILS REGIONALE

RECOMMANDATION D’APPROCHE TERRITORIALE VALIDEE PAR LE BOARD NATIONAL;\

Validation des Prérequis
au développement de la
chimiothérapie en HAD/
a proximité du domicile
& Adhésion des acteurs

Enquéte
Etat des Lieux Régional
Cartographie de I’Offre

Définition Plan Discussion
d’Actions adapté Table Ronde
par type d’établissement Régionale

Réalisation d’une 1% analyse Etat des Lieux Régional Diffusion de la Boite a || Organisation de rencontres
Parties Prenantes Régionales & Cartographie de I’Offre: Outils du Board National régionales spécifiques:
. [} o ’
. Volonté Acteurs Territoire - Compétences onco-hémato. & Adaptat|9n du Plan c!Act!on - Revu<?l partage de ’Etat
B HAD sur le territoire en fonction de la situation des Lieux réegional
* P osttionnement de ARS, RRC, de chaque établissement :
Omedit - Relations entre les établisse- - Discussion Pratiques de
Volonté des onco/ hématologues ? ments hospitaliers du territoire -  Rationnel médical & chimiothérapie de la Région
Volonté des directions hospitaliéres ? médico-économique
- Pratiques d’administration a - Partage des protocoles
- Faisabilité au sein de la = DR GRS (8 [Neg e - Boite a outils régionale o
Région *  Motivations liées a cette activité - Arbre décisionnel - Discussion & recommanda.
) g »  Critéres pris en compte pour la décision de RRC/Omedit
° Ex:sten’ce c{e .structures HAD délégation - Charte du patient en
Densité médicale. .. *  Freins & prérequis identifiés. .. HAD - Retour d’expériences
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. RATIONNEL MEDICAL & MEDICO-ECONOMIQUE
DE LA CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE

% Avec le soutien institutionnel du laboratoire AMGEN




RATIONNEL MEDICAL & MEDICO-ECONOMIQUE

SOMMAIRE

I. LeVirage Ambulatoire : une nécessité et enfin une réalité en oncologie !

Les centres d’hématologie en ¢ ligne du développement de la Chimiothérapie a Domicile...
m .2 condition de lever certains freins administratifs & culturels !

2. Un rationnel médical étayé avec un recul déja important - y compris pour les chimiothérapies parentérales

Revue de la Littérature (Méta-analyse de 24 articles) : innocuité & satisfaction des patients en Chimiothérapie a Domicile
...confirmées par I'expérience de nombreux services d’hématologie dont le CHU de Limoges

Des études en cours évaluent les pratiques d’externalisation de nouvelles molécules

Un développement croissant de 'administration des chimiothérapies injectables en HAD : données quantitatives en France

3. Un rationnel médico-économique pour les établissements et étude d’impact sur ’activité des centres

Lefficience médico-économique de la Chimiothérapie a Domicile (études CHU Limoges, Nantes et Centre Léon Bérard)
= Une augmentation paralléle de 'activité de I'Hd] & de la Chimiothérapie a Domicile (étude CHU de Limoges)

4. Témoignages des experts de la chimiothérapie a domicile

Directeurs centres : pourquoi développer la chimiothérapie a domicile ?
Experts Hématologues : comment développer I'externalisation des chimiothérapies ?
= Patients :importance d’une prise en charge a proximité du domicile pour alléger le fardeau du traitement ?
31
5.  Annexes
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2. UN RATIONNEL MEDICAL ETAYE AVEC UN RECUL DEJA IMPORTA

REVUE DE LA LITTERATURE : INNOCUITE & SATISFACTION PATIENTS CHIMIO EN HAD...

Méta-analyse de 2018* - inclusion de 24 articles
spécifiquement en lien avec I'injection de chimiothérapies au domicile des patients

6 chimiothérapies étudiées dont des traitements Nombre de patients inclus Limitations de la revue

avec administration IV (nb. études) Initiatives & méthodes trés hétérogénes
Tous les articles ont un risque de biais
Petits échantillons de patients j

Non-inclusion des études japonaises & chinoises

773

Gemcitabine (5), Cyclophosphamide (5), Fluorouracil (5), Bortezomib (4),
\ Trastuzumab (3), Vinorelbine (3)

hAwN -

Sécurité Qualité de Vie Satisfaction des patients ®®@

Identique a celle de ’Hd| Maintenue voire améliorée Préférence HAD (%)

= 8 études de non infériorité
satisfaction des patients vis-

d’incident majeur imputable a PHAD a-vis de ’HAD
’administration de n’entraine pas de dégradation de
chimiothérapie injectable en la qualité de vie du patient
HAD préférence des patients pour
P’HAD versus une
amélioration de la qualité de vie hospitalisation conventionnelle

des patients

FS N B *Lieselot Cool et al., « Organization, quality and cost of oncological home hospitalization: A systematic review », Critical Reviews in Oncology/Hematology 2018
HEALTH & CARE



2. UN RATIONNEL MEDICAL ETAYE AVEC UN RECUL DEJA IMPORTA
...CONFIRMES PAR L’EXPERIENCE DE NOMBREUX SERVICES D’HEMATO DONT CHU DE LIMOGES

| = 544 patients ont recu une chimiothérapie a domicile (HAD) depuis I'initiation du programme ESCADHEM en 2009
oooo = Aucun événement indésirable sévére n’a été déclaré au cours ou au décours des injections. I
gl%g = 54% (n=294) des 544 patients en HAD n’ont pas nécessité de passage en HD)
|

46% (n=250) ont nécessité une hospitalisation en HDJ (71| séjours) dans le centre référent en dehors du cycle programmé de
chimiothérapie

= Dans 80% des cas pour une transfusion

= Dans seulement 5% des cas pour des complications infectieuses

Une enquéte de satisfaction a été conduite (61 réponses aux 84 questionnaires envoyés : taux de réponses de 73%).
Le taux de satisfaction global des patients est de 98% (trés satisfaits 59% et satisfait 39%).

= Tous les patients interrogés (100%) étaient préts a recommander a un autre patient la prise en
charge a domicile de leur chimiothérapie

m  Evaluation de la qualité de la prise en charge par ’HAD (dispositif ESCADHEM Limousin): 8,7/ 10

[

®  Les avantages décrits par les patients sont : Qualité de la prise en charge
= Le maintien dans I'environnement habituel (88%) pergue par les patients g
®  |a limitation des trajets (88%)

= Labsence d’attente dans les hépitaux (85%) | | | L | | N
[ I | | I | | | | l | v

0 1 2 3 4 5 6 T 8,9 10
87 .

2 enquétes réalisées dans le cadre du dispositif ESCADHEM en 2014 et 2017

= la poursuite des activités quotidiennes (75%)

= 91% des patients avaient un sentiment de sécurité au domicile

FSNB
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3. UN RATIONNEL MEDICO-ECONOMIQUE POUR LES CENTRES «

atiOn

REVUE DE LA LITTERATURE : EFFICIENCE MEDICO-ECO. DE LA CHIMIO A DOMICILE (2/3)

_ Les 2 études francaises de 2016 montrent une diminution du coit de prise en charge
o de preés de -17% (Limoges) et -19% (Nantes) en cas d’administration en HAD vs. Hd)

. Outpatient unit (€) Home (€
C H U Criters EXolEive Outpatient and hospital at Af Round trip: hospital/home 48.5 0
“"‘*I'_"i’;.‘r':gh”g:“‘“"“ outpatient care home cares DRGENTRE HOSPITALIER Hospital stay 395.82 0
i Bortezomib 1 vial 1065.77 1065.77
Drug Cost of the drug per mg, mean (SD), Euros ~ 320.75 (0) 320.75 (0) Material ( preparation, pharmacy) 0 517
Dosage of the drug, mean (SD), mg 2.11 (0.33) 2.11 (0.33) Mearied] @ 0 32.77
Administration  Cost of administration, mean (SD), Euros 397.57 (0) 255.54 (48.03) Tiw 0* 6.51
Number of drug injections in HO, mean 16.67 (10.90) Packaging 0 1
(D) L . Retrocession fee 0 22
Number of drug injection at outpatient care ~ 23.93 (13.13) 7.26 (5.51) X
unit, mean (SD) Transportation of bortezomib 0 31.2
Transport Cost of transportation, per km per 1.01 (1.77) 0.32 (0.56) Nursing fee (s.c. administration) P 9.73
injection, mean (SD), Euros Coordination cost 0* 44
Distance home-hospital (round trip), mean  68.38 (67.54) 68.38 (67.54) - 0* 6.92
(SN - po—
Total cost per patient and per injection, 114342 € 954.20 € DD e i
Euros Difference +285.52
Costs were calculated with current Euro to 2012 *Expenses incorporated in hospital stay.
Touati et al., « Cost savings of home bortezomib injection in patients with multiple myeloma treated by a Lassalle et al., « Home Administration of Bortezomib in Multiple Myeloma Is Cost-Effective and
combination care in Outpatient Hospital and Hospital care at Home » Is Preferred by Patients Compared with Hospital Administration »

FSNB 56
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3. UN RATIONNEL MEDICO-ECONOMIQUE POUR LES CENTRES

atiOn

EX. CHU DE LIMOGES : AUGMENTATION PARALLELE DE L’ACTIVITE HDJ & CHIMIO A DOM

Progression de I’activité Chimio ...avec une progression paralléle de Pactivité
HAD 2012 - 2017... de ’Hd) Hématologie 2008 - 2017

3000 146 146 146 160
1w ACHU
2500 o e o e Croissance continue Seabilisati
tabilisation
2010-2016
2398 0 en 2017
1500 80
6000
60 7 .
1000 HématoLim
1711 20 e
=00 1334 20
5000
0 0
2012 2013 2014 2015 2016 2017 4500 . . . o
Baisse significative (-11%) en 2010
. L T L. 4000
Nombre de séances de chimiothérapie a domicile
. 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
=—=Nombre de patients
Cumul entrée HDJ

= Apres une baisse initiale de I'activité du service d’Hd] d’hématologie a lam  Lexternalisation des patients en HAD a permis de libérer des places en
mise en ceuvre du dispositif Escadhem en 2009, celle-ci est en  Hdj, ce qui a augmenté les capacités de prise en charge de patients ayec
augmentation constante et tres nette. une plus grande rotation, permettant la réalisation d’activités nouvelles.

FSNB * Etude en cours de publication
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4. TEMOIGNAGES DES EXPERTS DE LA CHIMIOTHERAPIE A DOMICic.
EXPERT HEMATOLOGUE : COMMENT DEVELOPPER L’EXTERNALISATION DES CHIMIOTHERAPIES ?

Processus de développement de la Chimiothérapie a Domicile

Dr Benoit de Renzis — CH de Clermont-Ferrand
| 8 mOiS C”u
6 mois | an CENTRE
HOSPITALIER
UNIVERSITAIRE

. . ope o CLERMONT
Construction du projet Mobilisation de toutes FERRAND
au sein de ’hopital les parties prenantes
&'a k=l itd .Hii o
Initiative d’un @ Premiers jets de Premiers échanges Format‘;:r;”ci’e;; quipes
hémato du CHU 2 avec une HAD
émato du . . procédures V8. Coopération
. D'SCUSS'WTS m professionnels de santé -
interne au sein du /) administratifs ar .
afn sV Présentation du projetaun ~  fewe :
A % membre de la Direction de Autorisation de I’ARS Recrutement du
Prise de contact avec un e Phépital ar Jer patient
pair expérimenté Premiers échanges avec e P 38
Dr Touati — CHU Limoges i Rencontre avec ’ARS
le pharmacien de

FSNB PURCC
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RESULTS l

2. METHODOLOGIE & EXEMPLE

ENQUETE ETAT DES LIEUX REGION AURA




CARTOGRAPHIE DES PARTICIPANTS A PLENQUETE %

44 QUESTIONNAIRES RECUS (33 ISSUSDECH & Il D’HAD)
REPARTIS AU SEIN DE 28 CENTRES PRESCRIPTEURS & || ETABLISSEMENTS D’HAD

\c.':lnctlr:-l.oire ] Bourgogne-Franche-Comteé ' C H U
; SUISSE
' Centre
Hospitalier

V Centres spécialisés
en cancerologie

v Cliniques
privées

Nouvelle-
Aquitaine

Y HAD privée

ITALIE
Y HAD publique
2 cliniques privées n’ont P I
pas indiqué le nom de leur
centre, empéchant ainsi Les nombres indiquent le
icati Occitanie
leur localisation g S Provence-Alpes- nombre de répondants dans
- ) (e Cote d'Azur ;
FSNB f— chacun des départements
Tt NLJ e !
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APPETENCE DES CH/CHU/CSC A LA CHIMIO A DOMICILE "’“Stratio,,

Sl 1/2 CH SOUHAITE DEVELOPPER LE RECOURS A LA CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE,4 AVEC UNE HAD INTEGREE 1«
PAS RECOURS A LA CHIMIO A DOM & SEULS 5/14 (36%) CENTRES COLLABORENT AVEC UNE AUTRE STRUCTURE POUR
L’ADMINISTRATION DES CHIMIO ESSENTIELLEMENT EN SCET 2EN IV

Administration d’autres produits injectables, en
cas de non recours a un HAD pour les
chimiothérapies

Présence structure d’HAD Recours a autre structure/HAD pour Souhait de développer le recours
au sein du centre administration chimiothérapies a la chimio a domicile

SC, IV (x3)* SC IV ]

SC, IV

Antibiotiques injectables, Antalgiques d’action centrale
(morphine, ...)

Antibiotiques injectables, Antalgiques d’action centrale
(morphine, ...), Autres

Antibiotiques injectables, Antalgiques d’action centrale
(morphine, ...)
Type d’administration non précisé

SC

Antibiotiques injectables, Antalgiques d’action centrale
(morphine, ...)

43% des centres 36% des centres 70% des centres 50% des centres
31% SC & 15% IV 60% SC & 30% IV

que le chiffre a été mentionné par 3 répondants

Votre établissement a- Avez-vous recours a une autre structure Avez-vous la volonté de développer le recours a un Pratiquez-vous I'externalisation d’autres administrations
t-il une structure hospitaliere/établissement HAD pour I'administration de établissement ’HAD pour I'administration des de produits injectables au domicile des patients par
HEALTH & C d’HAD intégrée ? chimiothérapies injectables pour certains de vos patients ? chimiothérapies injectables au sein de votre établissement? l'intermédiaire d’un établissement d’'HAD ?




APPETENCE DES CLINIQUES A LA CHIMIO A DOMICILE - Mt

AUCUNE CLINIQUE N’A RECOURS A UNE AUTRE STRUCTURE POUR LADMINISTRATION DES CHilrre. ‘n
1/14 REPONDEURS DISPOSE D’UNE STRUCTURE HAD INTEGREE
UNE SEULE SOUHAITE DEVELOPPER LE RECOURS A ’HAD A L’AVENIR

Présence d’'une structure  Recours a une autre structure/HAD  Souhait de développer le Administration d’autres produits injectables, en cas de non
d’HAD au sein du centre pour chimiothérapies recours a la chimio a domicile recours a HAD pour les chimiothérapies

CIinique 1 (\Vh Antibiotiques injectables

Clinique 2

Clinique 3

Clinique 4 ]
Clinique 5

CIinique 6 Antibiotiques injectables, Antalgiques d’action centrale (morphine, ...)
Clinique 7

CIinique 8 Antalgiques d’action centrale (morphine, ...), Autres

Clinique 9 ]

CIinique 10 Antibiotiques injectables, Antalgiques d’action centrale (morphine, ...)

CIinique 11 Antibiotiques injectables
.. Antibiotiques injectables, Antalgiques
Cllnlque 12 d’action centrale (morphine, ...)

Clinique 13 ]

Clinique 14

)
7% des centres 0% des centres 7% des centres 55% des centres
7% SC & 7% IV

*Réponse Non mais précisi pe d’administration

Votre établissement a- Avez-vous recours a une autre structure Avez-vous la volonté de développer le recours a un Pratiquez-vous I'externalisation d’autres administrations
t-il une structure hospitaliere/établissement HAD pour I'administration de établissement ’HAD pour I'administration des de produits injectables au domicile des patients par
HEALTH & C d’HAD intégrée ? chimiothérapies injectables pour certains de vos patients ? chimiothérapies injectables au sein de votre établissement? l'intermédiaire d’un établissement d’'HAD ?




PROTOCOLES REALISES AU SEIN DES STRUCTURES HAD

San / ”US t"ation

VELCADE,VIDAZA ET HERCEPTIN SONT LES PROTOCOLES LES PLUS FREQUEMMENT REALISHES‘PAI\M\;

ETABLISSEMENTS D’HAD (RESPECTIVEMENT 9, 6 ET 4 STRUCTURES)
4 ETABLISSEMENTS D’HAD REALISENT PLUS DE 4 PROTOCOLES

Aracytine Blincyto Dexamethasone Herceptin  Kyprolis Methotrexate Velbe Velcade

HAD Privée 1

HAD Publique 1 Volonté de dev

HAD Publique 2

HAD Publique 3

HAD Publique 4

HAD Publique 5

HAD Publique 6

HAD Publique 7 RN

Protocole en
projet

HAD Publique 8

Risque
cardiaque

HAD Publique 9
Risque

HAD Publique 10 cardiaque

FS N B Velcade, Vidaza, Herceptin, Velbe, Vincristine, Aracytine, Kyprolis, Methotrexate, Dexamethasone, Blincyto : réalisez vous ce
TEALTH & CARE protocole au sein de votre établissement ?

Vidaza Vincristine Autres

Protocole en
projet
(transport
réfrigéré a
mettre en
place)

Gemazar,
Navelbine, Halaven

I




CONCLUSION

irﬂ/,\ﬂ/‘»
r ° ° ° ° ° “A\f“(f» !mrv Y ar™ \r o~
> Une bonne représentation des centres hospitaliers : 44 questionnaires "w\fﬁk 2 o) @ /Cifvv)w
dont 50% issus de la collaboration entre plusieurs professionnels ;P Owee oo '@u - =N
Nouv«ue.< eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 9/ N .. /{:\j ~
= De différentes professions : 19 pharmaciens, 15 médecins et 9 représentants des directions de CH, I N ’\w(yf ﬂfﬁé'v) .
= 33 issus de 28 CH (/4 cliniques, 10 CH, 2 CHU et 2 CSC) & || de || établis®. d’'HAD (10 publics, | privé) }f V”VZ{ VVW’WY/‘(%}\ v o
. . . . . . ) e T e ;& \ bn é:u ¢ ITALIE
> Différents types d’organisations & structures selon que le CH est public ou privé *% WA | ;P V. .- |
A L
= 60% des CH et 7% des cliniques bénéficient d’une structure intégrée d’ HAD N \L ) ik} o §
H o Occitanie Y ~F T Provence- Alpes-
= 42% des CH et |7% des cliniques déclarent prendre en charge 25% ou plus de patients éloignés de plus ¢ = Bl

» Un patchwork de différentes situations & d’appétence des CH vis-a-vis de la ch|m|otherap|e a domicile

= Si1/2 CH & CHU a recours a la chimio. a domicile, aucun des 2 CSC & des 14 Cliniques n’y a recours
®  La situation ne devrait pas €tre amenée a changer de fagon drastique puisque 93% des cliniques (13/14) et 50% des CH disposant d’'une HAD
intégrée (N=3) ne souhaitent pas développer I'administration des chimiothérapies en HAD

» Les principaux freins au développement de la chimio. a domicile, identifiés par les CH sont (i) la crainte de non sécurisation
de 'administration a domicile, (ii) 'impact potentiel sur l'activité de 'HD], (iii) 'absence d’établissement d’HAD et/ ou
d’interfaces/outils partagé pour le suivi des patients, et, (iv) une certaine complexité organisationnelle que cela implique.

> Les prérequis au développement de I'administration a domicile sont, outre I'instauration d’un dialogue entre CH et HAD, la
conviction des prescripteurs eux-mémes et le développement d’outils efficaces de coordination

» Une activité de chimiothérapie, des typologies de patients & CH partenaires variables selon les établist ’HAD

> Plus de la moitié des répondants pratiquent I"administration de chimiothérapies sous-cutanées (SC) &
Intraveineuses (IV), méme si cette derniere est bien entendu beaucoup moins développée
* A la demande des particibants et membres du réseau Cancer de la Région,



ENGAGEMENTS DEMANDES PAR LES PATIENTS DANS LE CADRE
D’UNE PRISE EN CHARGE PAR UN ETABLISSEMENT D’HOSPITALISATION A DOMICILE

3. CHARTE DU PATIENT TRAITE

PAR CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE




PREAMBULE

LES RESPONSABILITES DE LETABLISSEMENT D’HAD

Les 5 responsabilités-clé & engagements de I’établissement d’HAD
dans le cadre d’une chimiothérapie a domicile

I. Evaluation de la faisabilité d’une prise en charge au domicile du patient

2. Administration des soins infirmiers et des traitements prescrits par le centre référent du patient
avec le méme niveau de qualité et de sécurité que celui-ci

3. Acheminement des traitements au domicile du patient dans le respect
des normes et réglementations en vigueur pour chaque produit concerné

4. Organisation logistique de la prise en charge au domicile du patient
en prenant en compte les contraintes et souhaits du patient

5. Suivi des patients en coordination avec le centre référent du patient

FSNB
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ARBRE DECISIONNEL D’ORIENTATION DES PATIENTS SOUS CHIMIOTHERAPIES INJECTABLES EN HAD

4. ARBRE DECISIONNEL

FSNB
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VOUS SOUHAITEZ PROPOSER A VOS PATIENTS
LADMINISTRATION D’UNE CHIMIOTHERAPIE A LEUR DOMICILE ?

3 questions a se poser pour envisager le développement de la chimiothérapie en HAD sur votre territoire...

C) Votre centre a-t-il une expérience/ un
recul suffisant avec le(s) produit(s) que
vous souhaitez administrer au domicile -

Quels sont les établissements d’HAD
présents sur votre territoire ? Pratiquent-ils

/ Existe-t-il une volonté de développer la
chimiothérapie a domicile au sein de

votre structure ?

déja I'administration de chimiothérapies "A

Disposez-vous d’une cartographie des différen

. Votre Hopital de Jour est-il saturé ? acteurs d’HAD présents sur votre territoire ?

. Le Chef de Service est-il favorable au . Existe-t-il des interfaces entre les différents
développement de I'administration des centres et avec les établissements d’HAD ?
chimiothérapies a domicile ? . Avez-vous déja réalisé un partage d’expérience

. La Direction du centre est-elle favorable au entre les centres de votre région ?
développement de I'administration de . Les établissements d’HAD de votre région ont-ils

de Pexpérience avec I'administration des
chimiothérapies injectables en HAD ?

chimiothérapies a domicile ?

des patients ?

Quels sont les produits pour lesquels votre
service a-t-il suffisamment d’expérience pour
envisager une externalisation ?

Avez-vous déja réalisé un partage
d’expérience avec certains centres ayant réalisé
une administration des chimiothérapies au
domicile des patients?

...avant d’étudier la faisabilité en fonction des caractéristiques personnelles des patients

Le patient souhaite-t-il recevoir
ses cures de chimiothérapies a son domicile ?

Le patient a-t-il la capacité de recevoir (Faisabilité)
les administrations de chimiothérapie a son domicile ?

= Le patient a-t-il émis, aprés information compléte, le souhait de recevoir ses

administrations a domicile ? . )
prise en charge !

] Le patient est-il éligible a une prise en charge a son domicile ? :
. Son profil médical & médico-social lui permettrait-il de bénéficier de ce mode ¢

L I — s s a —

HEALTH & CARE




PROCESSUS DE PRISE DE DECISION POUR LE PRATICIEN
LISTES DE QUESTIONS & OUTILS

<A?\lolonté Développem®

Chimiothérapie a Dom.

=  Modeéles

d’hospitalisation ?

=  Niveau de saturation de

PHd) ?

= Adhésion/ expérience du

Chef Service?

= Stratégie Direction/

Président CME du Centre ?

@ Ressources HAD

Territoire

Cartographie Territoire ?

- Etablissements HAD

- Réseau Cancer H

- Partage expérience &
protocoles

Qualification HAD ?
- Expérience chimio

- Compétences OncoH
- Planning flux produit

- Formation PdS

- Interfaces & outils

Expérience Chimio IV ?

@ Expérience Produit

Centre Référent Patient

=  Protocoles?

= Lieu de réalisation des

chimio.?

= Expérience délégation?

- Centre(s) associé(s)
- HAD
- Chimio a domicile

@ Choix du Patient

& Faisabilité

Choix & désir du patient
mode de PEC?

- Souhait proximité dom

- Besoin soutien/ infos.

Etat cognitif &
motivation ?

- Compréhension

- Motivation traitement
- Anxiété/ soutien psych.

Faisabilité Médico-sociale
PEC domicile ?

- Isolement/ entourage

- Contraintes familiales

- Conditions habitat

- Conditions socio-éco.

- Eloignement centre

Rationnel Médico-éco

Outils Board National Chimio a Domicile

Arbre Décisionnel




I I I Ustry tio

COMMENT ETUDIER LA FAISABILITE DE LA PRISE EN CHARGE EN HAL
EN FONCTION DES CARACTERISTIQUES DU PATIENT ?

Centre référent du patient

|. Information du patient sur les différentes options & modalités de prise en charge au sein du territoire

2. Recueil du souhait du patient en terme de prise en charge
Etablissement d’HAD ’ | Centre de Référence (CHU)

réalisée au sein du centre de référence (Service hématologie)
= Score de fragilité du patient (besoin de soutien notamment psychologique, ...) Pri h ind
= Capacité de prise en charge au domicile (isolement, capacités cognitives, capacité d’appel, ...) A G ekt e e L

centre de référence

3. Pré-évaluation de la faisabilité de la prise en charge HAD/Centre de proximité '

= Eloignement du patient, Capacité d’accés au logement...

Etablissement d’HAD

4. Evaluation en profondeur de la
faisabilité de la prise en charge du patient
(entretien avec patient/aidant, visite a domicile)

4. Evaluation en profondeur de la faisabilité

de la prise en charge du patient

Réévaluation au fil de I'eau de 'adéquation du
mode de prise en charge du patient

Prise en charge au sein d’un

établissement d’HAD
= ' — Si évaluation négative
Si évaluation négative




QUESTIONNAIRE PRATICIEN PERMETTANT D’ORIENTER
LA PRISE EN CHARGE EN HAD

Lt Aide pour le Praticien ---;----,

\ r 4 /4
@ Schéma Général

Information du patient
sur les différentes
modalités de prise en
charge & recueil du
souhait du patient

= Questionnaire praticien,
au chevet du malade :

I. Médical & Capacité cognitive :

—_—

Faisabilité

- PEC Domicile
Pré-évaluation X .

E_op Faisabilité '
Médico-sociale i

PEC Dgmicile®* '

BN HAD :

as en i

R '

: i

. !

apas

NON

I. Le score de fragilité du patient lui permet-il d’étre
pris en charge a distance du centre de référence ?

2. Léloignement du patient du centre de référence
impacte-t-il de maniere importante sa qualité de vie ?

3. Le patient a-t-il la capacité de comprendre son
traitement et ses implications ?

[=1%]
NON

2. Logistique

I. Le patient dispose-t-il d’'un aidant ? A-t-il un
voisin/entourage sur lequel il pourrait se reposer ?

2. Le patient est-l apte a communiquer par
téléphone avec le centre en cas de questions /
urgences ! Est-il possible de faire installer un dispositif
de communication simplifié avec le centre
hospitalier ?

. de douleurs intense
ot de fatigus intense

®  Plusigésque lamoyenne = Rencontrent plus souvent de

= Plus de persannes qui ne se sentent adminiscrasives

pas bisn avec leur traitemant.

« Profil medical: plus de
pathologies (notammenc HTA. = Déclaront dere plus imitds dans
disbee,...| leurs aetivieés quatdienes

*  Relatvementiolés (plus = Pensenephs souvent  arréeer
sowvenc e maiion de revaite)  lour raemans

information

nnnnnnnnn

Recherche d'

3. Le patient est-il apte a rendre accessible son

FSNB

HEALTH & CARE

domicile aux soignants de 'HAD ? Est-il possible de
faire installer une boite a clés ?

UOIBWLIOJULP BUY2J34D31 3P Nag/std

GROUPE |
non traités

GROUPE 4
18% [ grande difficulté



QUELS MODELES POUR DEVELOPPER LADMINISTRATION DES CHIMIOTHERAPIES A DOMICILE ?

5. DIFFERENTS MODELES D’ORGANISATION




SCHEMAS D’EXTERNALISATION DES CHIMIOTHERAPIES
A ADAPTER EN FONCTION DE VOTRE ENVIRONNEMENT LOCAL

Il existe a ce jour 5 types de modeles organisationnels pour structurer I'administration des chimiothérapies a domicile

Association multi-établissements

prescripteurs

Association mono-établissement

| Institut Bergonié |

d’HAD et de préparations

Chusderarre ] [Cicciie de Framce ] l Centralisé multi-établissements

\l HAD Santé Service
Puteaux
| HAD MSP Bagatelle |

ICH Ile de France I |

PUI CH Guéret (préparations) |

[ santé service Limousin | | HAD de Noth |
| Relais Santé | |
v
AP-HP Centre Léon Bérard : intégré mono-établissement HAD du CHU +antenne Saint-Yrieix
CHU Cochin CHU Necker Centre Léon Bérard PUI CH Brive
UGEI (préparations )
\‘I T HDJ \ Réseau |
/ Hématologie HAD Léon Bérard
Post-urgence
CHU Saint Louis CHU Henri Mondor...... Répit
FS N B Conditions du développement de la chimiothérapie en hospitalisation a domicile : analyse économique et organisationnelle,

TEALTH & CARE Service Evaluation Economique et Santé Publique, Haute Autorité de Santé, Janvier 2015



ETAT DES LIEUX REGIONAL DE LA CHIMIOTHERAPIE
AU PLUS PROCHE DU DOMICILE DES PATIENTS

DR LEFEBVRE-CAUSSIN
PHARMACIEN — OMEDIT NORMANDIE




Chimiothérapies anticancéreuses
Journée AMGEN

14/01/2020 injectables en HAD : Outils
OMEDIT Normandie

Marie LEFEBVRE-CAUSSIN, pharmacien



Contexte

Contexte:
Prise en charge de la chimiothérapie a domicile intégrée dans le plan cancer
depuis 2003

Réglementation : la loi HPST 2009 et la circulaire n°DG0OS/R4/2013/398 du 4
décembre 2013 relative au positionnement et au développement de 'HAD

Chimiothérapies anticancéreuses injectables en HAD = indicateur régional des
CBU puis CAQES auxquels les ES MICO et les HAD sont tenus de répondre

Depuis 2016, en lien avec I'ARS et les réseaux de cancérologie,
un travail est mené par I'OMEDIT de Normandie sur la prise
en charge des patients traités par chimiothérapies
anticancéreuses injectables en HAD

Thésaurus régional des CAl en HAD en 2016

Divers documents relatifs a la qualité du circuit de prise en charge des CAl en
HAD




Thésaurus des protocoles de chimiothérapie anticancéreuse
injectable réalisable en HAD : objectifs

Travail réalisé par un groupe de travail pluridisciplinaire de
professionnels issus du Réseau OncoNormand et des GT
cancérologie et HAD de 'OMEDIT.

Objectifs :

Définir les molécules et les protocoles de CAl (IV et SC)
réalisables dans le cadre de I'HAD

Proposer une organisation de lactivité de CAIl afin de
garantir la sécurisation de la PEC (protocoles, fiches de
validation).




- Thésaurus des protocoles de chimiothérapie anticancéreuse
injectable réalisable en HAD : méthodologie

Recensement des molécules éligibles a la CAl en HAD effectué a partir des travaux déja
réalisés dans les autres régions (OMéDIT Centre, Lorraine, HAD Bagatelle a Bordeaux, HAD
Lyon...)

Elaboration d’une liste de 18 molécules anticancéreuses éligibles a la CAl en HAD

Définition des criteres d’éligibilité par le GT :
Respect de la prescription de la chimiothérapie dans le cadre de lAMM
Réalisation du C1J1 en hospitalisation
Stabilité de la préparation (en prenant en compte le délai de transport)
Facilité d’administration
Durée d’administration ET de surveillance de la chimiothérapie fixée a 2 heures MAXIMUM
Tolérance globale de la molécule
Surveillance post-chimiothérapie
Critere médico-économique

Passage en revue des molécules anticancéreuses listées et validation ou non, sur la base
d’un argumentaire, de leur éligibilité a la chimiothérapie en HAD




Anticancéreux éligibles Eligibilité Indications/Protocoles

Azacitidine (SC) — VIDAZA

Bevacizumab — AVASTIN

Bléomycine

Bortézomib — VELCADE

Cladribine (SC) —LEUSTATINE/LITAK

Cyclophosphamide — ENDOXAN

Cytarabine (SC) —ARACYTINE

Dacarbazine

Fludarabine

Ooul

NON

oul

NON

NON

oul

NON

La stabilité de la préparation doit
étre vérifiée

Une surveillance de la TA et de la
protéinurie doit étre organisée en
amont de I'administration

Potentiel allergisant de la molécule

Facilité d’administration

Toxicité a court terme de |la
molécule (toxicité vésicale) +
existence d’une forme peros

A revoir en fonction des données
de stabilité, des données de
toxicité

Utilisation en association a la
cyclophosphamide (molécule non
retenue) dans des indications
d’hématologie + existence d’une
forme peros

HEMATOLOGIE (SMD, LMMC, LAM),
en monothérapie

-GYNECOLOGIE (K ovaire), en
monothérapie

- PNEUMOLOGIE (CBNPC), en
monothérapie

- GASTRO-ENTEROLOGIE (CCRm), en
association a une chimiothérapiea
base de 5-FU

-HEMATOLOGIE (MM), en
monothérapie ou en association a la
dexaméthasone

- HEMATOLOGIE (LAM,
transformation aigué des LMC et
myélodysplasies), traitement
d’entretien



Anticancéreux éligibles Eligibilité Indications/Protocoles

A revoir en fonction des données
Fotémustine ? de stabilité, des données de
toxicité

Stabilité de la préparation
5 Fluorouracile oul Modalités de prise en charge a - GASTRO-ENTEROLOGIE

préciser
-PNEUMOLOGIE (CBNPC),  en

association avec le cisplatine et en

Gemcitabine — GEMZAR oul Faible toxicité monothérapie
- GASTRO-ENTEROLOGIE

(K pancréas), en monothérapie

Indications ORL et RHUMATO

Méthotrexate (IM) < 100 mg NON (hors cancérologie) + Existence
d’une forme préte al’emploi

Risque de réactions
d’hypersensibilité sévere
Paclitaxel — TAXOL NON nécessitant la mise a disposition

immédiate  d’'un  équipement
approprié pour y remédier

Nécessité d’une surveillance de 6
heures apreés la 1¢r injection et de

Trastuzumab —HERCEPTIN NON 2 heures apres les injections
suivantes + chimiothérapie
récente, manque de recul

- GYNECOLOGIE (K ovaire), en
monothérapie

Topotécan — HYCAMTIN oul
Vincristine — ONCOVIN NON Veinotoxicité (sclérose, nécrose)

Vinorelbine — NAVELBINE NON Veinotoxicité (sclérose, nécrose)



Thésaurus des protocoles de chimiothérapie anticancéreuse
injectable réalisable en HAD : méthodologie

7 molécules ont été retenues + le pemetrexed (ALIMTA®) a été ajouté a la liste

Azacitidine (SC) — VIDAZA
Bevacizumab — AVASTIN
Bortézomib — VELCADE

Cytarabine (SC) — ARACYTINE
5 Fluorouracile

Gemcitabine — GEMZAR
Topotécan — HYCAMTIN
Pemetrexed — ALIMTA

Apres validation par le RON:

3 molécules ont été exclues :
- 5-FU (ne nécessite pas de prise en charge en HAD),
- bévacizumab (biothérapie avec El nécessitant une surveillance a I’"hopital),
- pemetrexed en monothérapie (décision de réaliser tous les CnJ1 en HDJ)

5 molécules sélectionnées
:> . :> 9 protocoles
en région




Thésaurus des protocoles de chimiothérapie anticancéreuse
injectable réalisable en HAD : composition

Protocole Azacitidine (Vidaza®) - Hématologie

Protocole Bortézomib (Velcade®) - au dela de la 1¢ ligne de traitement -
Hématologie

Protocole Bortézomib (Velcade®) - 1¢re ligne de traitement (association
melphalan et prednisone) - Hématologie - cures 1 a 4

Protocole Bortézomib (Velcade®) - 1¢rligne de traitement (association
melphalan et prednisone) - Hématologie - cures 5a 9

Protocole Cytarabine - traitement d’entretien - Hématologie
Protocole Gemcitabine - cycle 1 - Gastro-entérologie (pancréas)
Protocole Gemcitabine - cycle > 1 - Gastro-entérologie (pancréas)
Protocole Gemcitabine - monothérapie - Pneumologie (CBNPC)

Protocole Topotecan (Hycamtin®) - Gynécologie




Thésaurus des protocoles de chimiothérapie anticancéreuse
injectable réalisable en HAD : composition

Pour chaque protocole, élaboration d’une « fiche » détaillant :

Les jours de prise en charge en HAD et en HDJ (CnJ1 en HD)J)
Les parametres biologiques et cliniques a vérifier
Les conditions du feu vert médical et IDE

+ fiche d’aide a la validation de la chimiothérapie par protocole




[ PROTOCOLE AZACITIDINE (VIDAZA®) - HEMATOLOGIE J

Indication . Fnmonothérapie dans le traitement des patients adultes non éligibles pour une greffe de cellules souches hématopoiétiques et présentant: un SMD,
une LMMC ou une LAM

o) an » 33 “ 5 36 Y 8 B Jo a J2 a3 J4 s J16 17 271 328 29
Bilan sanguin
Feu vert
meédical
Administration Interruption
chimiothérapie HAD  HAD  HAD  HAD pevr\‘l‘éa”t le

1. Protocole de traitement :
«  Azacitidine : 75 mg/ mz, SC30 minutes. Les doses supérieures 2100 mg(= 4 ml) doivent &tre injectées dans 2 sites différents.
*  Nombre de cycle prévus : selon prescription de I'oncologue (MINIMUM de 6 cycles)
*  Périodicité :J1= J29 (soit, durée d'un cycle= 28jours)
*  Jours d'admini stratio n de la chimiothérapie en HAD : CnJ2, CnJ3, CnJ4,CnJ5, CnJ9
*  LE WEEK-END, LEVIDAZA EST INTERROMPU PUIS REPRIS LELUNDI ETMARDI DE LASEMAINE SUIVANTE (stabilité du produit trop courte)

2. Bilan sanguin :
*  Réalisation d'un bilan sanguin : CIJO, CnJ7 et CnJ28
e Lebilan sanguin doit comporter :
*  NFSet plaquettes
« lonogramme (dosage des bicarbonates sériques)
« Bilan des fonctions rénale (créatininémie et clairance de la créatinine) et hépatique (bilirubine, enzymes hépatiques)
3. Bilan clinique :
+  Détermination du score OMS acCnJl et CnJs
*  Prise de latempérature AVANT chaque administration
* Aucours du traitement, prise de latempérature uniquement sile patient se sent fébrile et/ou frissonne
+  Peséedu patient aCnJl UNIQUEMENT
4. Conditions du feu vert médical (d. fiche de validation de I'administration de lachimiothérapie) :
*  Feuvert médical réalisé par : le médecin prescripteur hospitalier référent pour les administrations enHDJ
lemédecin traitant de ville pour les administrations en HAD
»  Critéeres d'administ ration de la chimiothérapie :
« Paramétres biologiques : en fonction des résultats de la NFS;il peut étre nécessaire de décaler le cycle et de réduire les doses. Bicarbonates
sériques<:: 20 mmol/L, créatininémie < 2 fois la Limite Supérieure de la Normale (LSN) et urémie< 2foisla LSN
+  Parameétres cliniques: score OMS < 3, température< 38°C, perte de poids< 10% et tension artérielle (TA):;150/100 mmHg
S. Conditions du feu vert IDE (d. fiche de validation de I'administration de la chimiothérapie) :
Feu vert IDE : vérification de I'état clinique du patient et de la tolérance au traitement avant chaque administration en HAD



FICHE VALIDATION DE LA CHIMIOTHERAPIE

[N T0 ] 1 2 USRS [od0=T 0100 1 S Date: ...ccoceeveeeeenn
Protocole de chimiothérapie : Azacitidine (VIDAZA®) - HEMATOLOGIE Cyclen®: e T e
Etat général: Données cliniques cycle précédent : Performans status de I'OMS:

» Score OMS aJ1,J9):
» Température (- C):
* Tension artérielle (mmHg) :

* Poids (kg) @Jly:

OMS O activité physique intacte- efforts possibles sans limit ation
OMS 1: réduction des efforts physiques - autonomie compléte
............................................................................. tempe
........................................................................ ""OMS 3 : capacités réduites aque|ques acti vité - alité plus de 50% du temps
OMS 4 : dépendance totale - alité en permanence

OMS2 : personne encore autonome - se fatigue facilement - alité moins de 50% du

Evénements indésirables entre les cycles :

Actions:

L]
Mugueuse buccale

Nausee, Vomissements D Absence D 1épisode par 24 heures D 245
épisodes par 24 heures D 2:6 fois par 24 heures

D Muqueuse normale D Alimentat ion norm ale/ douleur D Alimentati on modifiée/douleur/ulcérations
D Alimentation liquide/ ulcérations D Alimentation impossible/ulcérations avec nécroses

Fidvre D Absence D Température comprise entre 38°C et 39°C

D Température comprise entre 39°C et 40°C o Température > 40°C pendant moins de 24 heures o Température > 40°C pendant

plus de 24 heures

o ttt prescrit

o ttt prescrit

o ttt prescrit

Critéres de non-administration de la chimiothérapie :

* GB < 3000/ mms3 o Oui o Non *Hémoglobine< 8 g/dL D Oui o Non * Score OMS 2.3 D Qui o Non
* PNN < 1500/ mm3 oOui o Non » Créatininémie > 2 fois LSN D Oui o Non * Perte de poids 2 10% D Oui o Non
* Plaquettes< 75 OOQ/ mm3 D Oui o Non *Urémie> 2 fois LSN DOui o Non Fievre 238°C D Oui o Non
» Bicarbonates sériques< 20 mmol/L D Oui o Non *TA> 150/100 mmHg DOui o Non Alimentation liquide/ulcération D Oui o Non

de la muqueuse buccale

Aagerdpe wsiatmanistration dedaghitnioth IR RERA PAS ADMINISTREED SANIS AVIS SPECIALISENODNTACTER LE MEGSROINPREHEIPTEUR HOSPITALIER REFERENT

Signature du médecin (et cachet) : Signature de I'IDE :




- Autres documents régionaux CAl en HAD -

Travail réalisé :
par le GT HAD de 'OMEéDIT.

En s’appuyant sur le travail effectué par 'OMEDIT Centre (MAJ
2017)

Objectifs:

Décrire de maniere générale chaque étape de prise en charge
d’un patient par chimio injectable en HAD

Proposer des documents régionaux a adapter par chaque HAD




- Autres documents régionaux CAl en HAD

Aide a la rédaction d’'une procédure pour la mise en place des chimiothérapies
anticancéreuses injectables en HAD

Lettre d’information et de consentement du patient

Convention relative a 'organisation de la prise en charge des chimiothérapies
anticancéreuses injectables en HAD en région Haute-Normandie

Autres documents proposés par I'OMEDIT Centre :
Procédure de réhospitalisation en cas d’El grave

Recommandations concernant [élimination des déchets liés aux
chimiothérapies a domicile

Fiches de poste pour chaque intervenant
Fiche de retour de chimiothérapies non administrées

s OIM %g:et — O m %rglt +




. Protocole

Qui, Quand, Lettre d’information

Quoi, Ou, et de consentement
Comment, du patient

Quels supports?

Convention ES-

1ére gdministration de chaque cure en HDJ +
intercures en fonction des protocoles

Fiche

___validation -~

Gestion des effets indésirables,
« réhospitalisation » en cas
deffets indésirables graves, ‘
Gestion des excrétats ... *

Qui, Quand,
Quoi, Ou,
Comment,

Quels supports?

Gestion des déchets, des
poches non administrées...



Etat des lieux régional sur les
chimiothérapies anticancéreuses
injectables

Journée AMGEN

14/01/2020

Marianne ARRII, interne en pharmacie

omed:-t

Normandie e»



] Enquéte OMEDIT Normandie 2019

2 questionnaires :
Une enquéte aupres des HAD de la région Normandie

Une autre aupres des oncologues et hématologues de la
région

Objectifs :
Visibilité a un instant T des pratiques de CAIl de tous les
établissements HAD de la région

Evaluer les pratiques sur la Normandie : recenser les
besoins, attentes et difficultés

Réaliser une mise a jour des documents et du
« Thésaurus régional harmonisé des CAl en HAD ».




Etat des lieux régional sur les
chimiothérapies anticancéreuses
injectables en HAD

Journée AMGEN

14/01/2020

omed:t

Normandie e»



] Questionnaire adressé aux HAD

Questionnaire 16 questions :

5 questions : présentation de |'établissement
11 questions : enquéte de pratique

Envoyé aux 22 HAD de la région Normandie

Réponses de 17 établissements:
14 réponses completes

3 réponses partielles




Enquéte de pratique

8/14 établissements d’HAD ont pris en charge des
patients pour CAl en 2018

En 2017,
En 2018, les 8 HAD ont recu 53 demandes de prise | 2 ratients

en charge et pris en charge 50 patients adultes
pour CAl

adultes (3 HAD)

Certains établissements fonctionnent en circuit
« interne »

Nombreux patients adressés par des centre hors
Normandie.




Etablissements ayant pris en charge patients pour CAI

- en HAD (8)

HAD ayant eu patients

Rattaché a @ rattaché a
un ES un ES
6 2
| |
| |
PUI PUI @ PUI
o 1] - 1 L
|
[ |
URCC @ URCC @ URCC @ URCC
| 4 | | 2 | | 1 | | 1 |

Dans 50% des cas, les HAD ayant pris en charge des patients pour CAl sont dotées d’une
URCC:
Elles prennent en chargent plus de la moitié des patients (58%)




Enquéte de pratique

= Conventions datées et signées entre
établissement d’HAD et les
établissements ayant une autorisation
dans le traitement des cancers par
chimiothérapie précisent l'organisation
et les responsabilités des différents
acteurs ? (n=14)

En 2017, 7 HAD
n‘avaient pas de
convention

mmm OMed-t

Normandie e»

Convention entre I'établissement
d’HAD et une PUI disposant d’une
unité de reconstitution des
cytotoxiques ? (n=7)

* Projet en cours (1)

* Justification : HAD
ne prenant pas en
charge de patient
pour ChimioT inj
(1)

* NR(1)




s OMed:-t

Normandie e»

Enquéte de pratique

“ Pour tout nouveau patient pris en charge en HAD pour
chimiothérapie anticancéreuse, |'établissement d’HAD met en place
un dossier de suivi comportant :

Les informations spécifiques sur
le traitement (calendrier, fiche
médicament, protocole...

Les transmissions, les bilans
biologiques, les ordonnances?

Les coordonnées utiles des
différents professionnels de
santé intervenants ?

0% 20% 40% 60% 80%

E—
—
I

100%

En2017, \

- 15% sans dossier de suivi
comportant les coordonnées
utiles

- 30% sans transmission des

m oui i . i

bilans biologiques
m non - 30% sans information
u N/A

spécifiques sur le traitement./

“ Pour les HAD ayant pris en charge des patients en 2018, ces
informations sont disponibles dans 100% des établissements.

—-



o Enquéte de pratique

= établissement d’"HAD dispose-t-il de procédure concernant :
» Pour I'ensemble des HAD (n=14) :

Stockage des préparations de cytotoxique

Réhospitalisation en cas d'El grave

CAT en cas d'incident avec médicament anticancéreux

CAT en cas d'extravasation

= N/A

CAT en cas de complications suite a I'administration
m hon
Elimination des déchets et retour des poches... m oui

Administration et surveillance au domicile du patient

Transport chimiothérapies

Feu Vert médical / OK chimio

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%  90%




o Enquéte de pratique

“ Les IDE intervenants pour |'établissement d’HAD ont-ils été
formés a la manipulation des cytotoxiques (hors formation
initiale) ?

m Oui, tous les IDE
intervenants salariés et
libéraux

Oui, mais seulement les
IDE salariés

7 (50%) m Non, ?ucun IDE n'a été
formé

= Pour les HAD ayant pris en charge des patients en 2018:
* 100% des IDE salariés formés

o omeg-t —




o Enquéte de pratique

“ Un document d’information sur les chimiothérapies injectées,
précisant notamment les risques d’effets indésirables et les
CAT est remis au patient par l'établissement d’HAD, qui
sassure également de la bonne compréhension de ces
informations par le patient ?

» Concerne les 8 HAD ayant prises en charge des patients

* Réalisé par I'établissement

> adresseur (1)

* Information donnée en HDJ a J1
(1)

* Expliqué lors signature
consentement (1)

* NR (1)

mmm OMed-t

Normandie e»




Etat des lieux régional sur les
Journée AMGEN chimiothérapies anticancéreuses

14/01/2020 injectables en HAD — Enquéte aupres des
oncologues et hématologues

omed:t

Normandie e»



- Généralites

Questionnaire:

6 questions

Envoyé aux oncologues/hématologues de Ia
région Normandie

30 professionnels ont réepondu au questionnaire :

Majoritairement des hématologues

Réponses anonymes




T Enquéte de pratique

" Avez-vous déja adressé des patients en HAD pour
I'administration de chimiothérapies injectables
anticancéreuses ?

Total : 30 réponses




o Enquéte de pratique

" Y a-t-il eu des refus de prise en charge par 'HAD ?

Total : 29 réponses

Motifs de refus:

> Quid de laresponsabilité
Médecin traitant non
accessible ou opposant
Patients isolés

HAD:
* passtructurée
* incompétence
exprimée
* peur

e absence de formation
e charge de travail
excessive

mmm OMed-t

Normandie e»




] Quels protocoles ont alors été impliqués ?

N
Protocole i b <:e
. atientsen
. . résentdans P
Molécules Organes Indications prese 2018 (cf
le thésaurus "
enquéte HAD)
Herceptin® .
Sein Cancer du sein métastatique ou précoce HER2 positif Non 8
(Trastazumab) a P P
Gemzar® (Gemcitabine) Pancréas Adénocarcinome du pancréas localement avancé ou oui 2
métastatique
Velcade® (Bortezomib) Myélome multiple en progression Oui 7
. . LAM ou des transformations aigués des LMC et .
®
Aracytine® (Cytarabine) myélodysplasies Oui 2
SMD (syndrome myélodysplasique) ou LMMC (leucémie
Vidaza® (Azacitidine) myélomonocytaire chronique ) ou LAM (leucémie aigué Oui 16
Hématologie myéloblastique)
NP Leucémies aigues lymphoblastiques pédiatriques Non 0
Darzalex®
Myélome multiple Non 0
(Daratumumab) y P

Velcade® a été cité 3 fois, Aracytine® et Gemzar® 2 fois chacun

] Om%g‘:et — 30




o Enquéte de pratique

= Certains de vos patients pourraient-ils bénéficier de leur
cure de chimiothérapie en HAD ?

Total : 29 réponses

— omed:t




Quels protocoles pourraient faire 'objet d’une prise
en charge en HAD ? (1)

Molécules

Herceptin® (Trastuzumab)
Perjeta® (Pertuzumab)
Avastin® (Bévacizumab)
Gemzar® (Gemcitabine)
Taxol®(Paclitaxel)

Organes

Sein

Indications

Cancer du sein

Darzalex® (Daratunumab)
Kyprolis® (Carfilzomib)

Velcade® (Bortézomib)

Oncovin® (Vincristine)

Vidaza® (Azacitidine)

Mabthera® (Rituximab)

Aracytine®(Cytarabine)

Hématologie

Myélome multiple

Myélome multiple en progression

Leucémie aigué lymphoblastique, des lymphomes
malins, du myélome multiple...

SMD (syndrome myélodysplasique) ou LMMC
(leucémie myélomonocytaire chronique) ou LAM
(leucémie aigué myéloblastique)

Lymphomes non-hodgkiniens (LNH), Leucémie
lymphoide chronique (LLC)

LAM ou des transformations aigués des LMC et
myélodysplasies




Quels protocoles pourraient faire I'objet d’'une prise
en charge en HAD ? (1)

Molécules Organes Indications
Hycamtin®(Topotecan) Ovaire Carcinome métastatique del’ovaire
Celltop® (Etoposide) Poumon Cancer du poumon a petites cellules
5 Fluorouracile Digestif Cancers digestifs
Pancréas Adénocarcinome du pancréas

Gemzar®(Gemcitabine) . .
Vessie Cancer de lavessie

Carcinome de I'ovaire d'origine épithéliale.
Carcinome bronchique a petites cellules.
Carcinome épidermoide des voies aérodigestives
supérieures

Carboplatine Divers

Les protocoles présents dans le thésaurus régional sont en gras.

— omed't —
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RATIONNEL MEDICAL & MEDICO-ECONOMIQUE
POUR LE DEVELOPPEMENT DE LA CHIMIOTHERAPIE
A DOMICILE

DR MOHAMED TOUATI
HEMATOLOGUE AU CHU DE LIMOGES




|.LEVIRAGE AMBULATOIRE : UNE NECESSITE & ENFIN UNE REALITE
LES CENTRES D’HEMATOLOGIE EN IERE [ IGNE DU DEVELOPPEMENT DE LA CHIMIO. A DOMICILE ...

La saturation des services d’Onco-hématologie (prévalence des cancers & chronicisation de la maladie)
ne va pas diminuer avec la révision attendue de la liste des centres habilités ...

...impose de repenser les modeles de Prise en Charge pour réserver les ressources hospitaliéres et les plateaux
techniques aux patients le nécessitant le plus (ex : Chirurgie Ambulatoire, évolution modéle de facturation...)...

\

Les nouveaux traitements systémiques - y compris IV - du cancer
peuvent dorénavant étre administrés de maniére simplifiée, mais selon des cycles fréquents...

...générant une multiplication des séjours en Hd) avec des implications sur (1) la qualité de vie
de certains patients agés/ fatigués, (2) les colits de transport et, (3) P’encombrement des centres experts

/

Certains centres experts en Hématologie ont ainsi déja initié 'administration de chimiothérapies injectables
au domicile — ou a proximité du domicile - des patients

/

...sous 'effet conjoint de la nécessité de repenser les modeles d’organisation et
la demande des patients comme cela est déja le cas pour d’autres traitements systémiques %

WO,

FSNDB
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|.LEVIRAGE AMBULATOIRE : UNE NECESSITE & ENFIN UNE REALITE
...A CONDITION DE LEVER CERTAINS FREINS ADMINISTRATIFS & CULTURELS

) La crainte d’une perte d’activité pour les Hopitaux de Jour, lorsque ceux-ci ne sont pas saturés

] Lexistence de contre-incitations financiéeres pour les établissements ne disposant pas d’'une HAD intégrée
J et une absence de rémunération des centres pour les activités de coordination avec 'HAD

Un profil de compétence en onco-hématologie hétérogene entre les établissements d’HAD
J en dépit d’une assez bonne couverture du territoire national par les structures d'HAD

Une méconnaissance fréquente par I’hopital des structures d’'HAD sur certains territoires
Une coordination souvent insuffisante entre ville et hopital, une absence d’outils de liaison

La crainte de certains acteurs hospitaliers (prescripteurs, pharmaciens) voire des patients d’une prise en charge de
moindre qualité médicale en cas de délégation certains patients a des établissements périphériques ou dHAD 97

SNB
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UN RATIONNEL MEDICAL ETAYE AVEC UN RECUL DEJA IMPORTAN
...CONFIRMES PAR L’EXPERIENCE DE NOMBREUX SERVICES D’HEMATO DONT CHU DE LIMOGES

| = 544 patients ont recu une chimiothérapie a domicile (HAD) depuis I'initiation du programme ESCADHEM en 2009
oooo = Aucun événement indésirable sévére n’a été déclaré au cours ou au décours des injections. I
gl%g = 54% (n=294) des 544 patients en HAD n’ont pas nécessité de passage en HD)
|

46% (n=250) ont nécessité une hospitalisation en HDJ (71| séjours) dans le centre référent en dehors du cycle programmé de
chimiothérapie

= Dans 80% des cas pour une transfusion

= Dans seulement 5% des cas pour des complications infectieuses

Une enquéte de satisfaction a été conduite (61 réponses aux 84 questionnaires envoyés : taux de réponses de 73%).
Le taux de satisfaction global des patients est de 98% (trés satisfaits 59% et satisfait 39%).

= Tous les patients interrogés (100%) étaient préts a recommander a un autre patient la prise en
charge a domicile de leur chimiothérapie

m  Evaluation de la qualité de la prise en charge par ’HAD (dispositif ESCADHEM Limousin): 8,7/ 10

[

®  Les avantages décrits par les patients sont : Qualité de la prise en charge
= Le maintien dans I'environnement habituel (88%) pergue par les patients g
®  |a limitation des trajets (88%)

= Labsence d’attente dans les hépitaux (85%) | | | L | | N
[ I | | I | | | | l | v

0 1 2 3 4 5 6 T 8,9 10
87 |,

2 enquétes réalisées dans le cadre du dispositif ESCADHEM en 2014 et 2017

= la poursuite des activités quotidiennes (75%)

= 91% des patients avaient un sentiment de sécurité au domicile

FSNB
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UN RATIONNEL MEDICO-ECONOMIQUE POUR LES CENTRES

EX. CHU DE LIMOGES : AUGMENTATION PARALLELE DE L’ACTIVITE HDJ & CHIMIO A DOM

Progression de I’activité Chimio ...avec une progression paralléle de P’activité
HAD 2012 - 2017... de ’Hd) Hématologie 2008 - 2017

3000 146 146 146 160

1w ACHU
2500 o e o 00 Croissance continue Seabilisati
tabilisation
2010-2016
2398 ‘ 6500 en 2017
1500 80
o ) _ 6000
1000 HématoLim
1711 20 e
=00 1334 20
5000
0 0
2012 2013 2014 2015 2016 2017 4500 . . . o
Baisse significative (-11%) en 2010
. L T L. 4000
Nombre de séances de chimiothérapie a domicile
. 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
=—=Nombre de patients
Cumul entrée HDJ

= Apres une baisse initiale de I'activité du service d’Hd] d’hématologie a lam  Lexternalisation des patients en HAD a permis de libérer des places en
mise en ceuvre du dispositif Escadhem en 2009, celle-ci est en  Hdj, ce qui a augmenté les capacités de prise en charge de patients ayec
augmentation constante et tres nette. une plus grande rotation, permettant la réalisation d’activités nouvelles.

FSNB * Etude en cours de publication
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UN RATIONNEL MEDICO-ECONOMIQUE POUR LES CENTRES
REVUE DE LA LITTERATURE : EFFICIENCE MEDICO-ECO. DE LA CHIMIO A DOMICILE (2/3)

_ Les 2 études francaises de 2016 montrent une diminution du coit de prise en charge
o de preés de -17% (Limoges) et -19% (Nantes) en cas d’administration en HAD vs. Hd)

. Outpatient unit (€) Home (€
C H U Criters EXolEive Outpatient and hospital at Af Round trip: hospital/home 48.5 0
Tentre roapitalier unive sitsire at1 are s 0 < it tav 587
Liioges wopilen || o rosraue - Hospital stay 39582 0
i Bortezomib 1 vial 1065.77 1065.77
Drug Cost of the drug per mg, mean (SD), Euros  320.75 (0) 320.75 (0) Material ( preparation, pharmacy) 0* 5.17
Dosage of the drug, mean (SD), mg 2.11 (0.33) 2.11 (0.33) Mearied] @ 0 32.77
Administration  Cost of administration, mean (SD), Euros 397.57 (0) 255.54 (48.03) Tiw 0* 6.51
Number of drug injections in HO, mean 16.67 (10.90) Packaging 0 1
(SD) accion f, 29
Number of drug injection at outpatient care ~ 23.93 (13.13) 7.26 (5.51) Retrocession fee 0 -
unit, mean (SD) Transportation of bortezomib 0 31.2
Transport Cost of transportation, per km per 1.01 (1.77) 0.32 (0.56) Nursing fee (s.c. administration) P 9.73
injection, mean (SD), Euros Coordination cost 0* 44
Distance home-hospital (round trip), mean  68.38 (67.54) 68.38 (67.54) 0* 6.92
(SN - po—
Total cost per patient and per injection, 114342 € 954.20 € DD e i
Euros Difference +285.52
Costs were calculated with current Euro to 2012 *Expenses incorporated in hospital stay.
Touati et al., « Cost savings of home bortezomib injection in patients with multiple myeloma treated by a Lassalle et al., « Home Administration of Bortezomib in Multiple Myeloma Is Cost-Effective and
combination care in Outpatient Hospital and Hospital care at Home » Is Preferred by Patients Compared with Hospital Administration »

FSNB
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TEMOIGNAGES DES EXPERTS DE LA CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE

DIRECTEURS DE CENTRE : POURQUOI DEVELOPPER LA CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE ? (1/2)

* Des bénéfices individuels pour les patients
= Une meilleure utilisation des ressources pour I’établissement

Claude Dubois-Soulas , ,

Directrice Parcours Patients - Qualité- Gestion Risques & Relations Usagers

‘La principale plus-value : les bénéfices individuels pour le patient’ C H U

uppression de la contrainte logistique pour le patient
Dispensation de soins sécurisés Centre hospitalier universitaire
Plus grande réactivité pour la mise en place des chimiothérapies — Limoges —
Meilleure éducation thérapeutique (lien plus fort avec les prorgssionnels de santé a domicile)

m  ‘Cela permet une meilleure utilisation des ressources du territoire
et favorise un meilleur accés aux soins’ .
- L HAD permet de mieux cibler les prises en charge et de garantir une bonne utilisation Perspectlves
des ressources : notamment en libérant des lits d’'Hd] pour des patients plus lourds &
dont I'état de santé nécessite prise en charge hospitaliere 2 MISE EN CEUVRE de I'externalisation
- Les SIAD peuvent également, en cas de besoin, venir en support des HAD pour certains en HAD de certaines molécules
actes de nursing, qui représentent encore une activité substantielle de certaines HAD injectables par vole intraveineuse sous
. ., . S A s 1> forme de perfusion de courte durée
= ‘Sans impact sur la santé économique de I’hépital (de 10 & 60 minutes).
- Ni sur I'Hd] (taux d’occupation de 98%) ni sur I'hospitalisation conventionnelle
= Recommandations :

- ‘La coordination au sein du CHU a un codt, elle devrait étre rémunérée’ _
- ‘Les forfaits hospitaliers d’administration des chimiothérapies doivent devenir
FSNB contre-incitatifs lorsque les administrations sont réalisées au sein des Hd|

HEALTH & CARE
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LE MODELE DU CHU DE LIMOGES REPRIS PAR LA HAS
DOCUMENTS HAS POUR LA COMMUNICATION AVEC DIRECTION ETABLISSEMENT & ARS

Monographie des différents modéeles Travail de synthése sur la chimiothérapie Algorithme d’aide a la décision
d’organisation des établissements HAD pratiquée en hospitalisation a domicile d’orientation des patients en HAD
HAS 2014 HAS Mars 2015 HAS Novembre 2017

HAS HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

HAUTE AUTORITE DE SANTE

SERVICE EVALUATION ECONOMIQUE ET SANTE PUBLIQUE

- RAPPORTSEESH Conditions du déve|0ppement de la EVALUATION ECONOMIQUE ET DE SANTE PUBLIQUE
ChImIOtheraple mjectable en HAD chimiothérapie en Hospitalisation a Algorithme d’aide a la décision d’orientation des
Monographie des HAD du Limousin dans le cadre du réseau icile - - i . o - X
d’hématologie du Limousin HEMATOLIM via le dispositif Domicile - analyse économique et patients en hospitalisation a domicile (HAD) a

ESCADHEM organisationnelle

destination des médecins prescripteurs

102

FSNB
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2. UN RATIONNEL MEDICAL ETAYE AVEC UN RECUL DEJA IMPORTA

REVUE DE LA LITTERATURE : INNOCUITE & SATISFACTION PATIENTS CHIMIO EN HAD...

Méta-analyse de 2018* - inclusion de 24 articles
spécifiquement en lien avec I'injection de chimiothérapies au domicile des patients

6 chimiothérapies étudiées dont des traitements Nombre de patients inclus Limitations de la revue

avec administration IV (nb. études) Initiatives & méthodes trés hétérogénes
Tous les articles ont un risque de biais
Petits échantillons de patients j

Non-inclusion des études japonaises & chinoises

773

Gemcitabine (5), Cyclophosphamide (5), Fluorouracil (5), Bortezomib (4),
\ Trastuzumab (3), Vinorelbine (3)

hAwN -

Sécurité Qualité de Vie Satisfaction des patients ®®@

Identique a celle de ’Hd| Maintenue voire améliorée Préférence HAD (%)

= 8 études de non infériorité
satisfaction des patients vis-

d’incident majeur imputable a PHAD a-vis de ’HAD
’administration de n’entraine pas de dégradation de
chimiothérapie injectable en la qualité de vie du patient
HAD préférence des patients pour
P’HAD versus une
amélioration de la qualité de vie hospitalisation conventionnelle

des patients

FS N B *Lieselot Cool et al., « Organization, quality and cost of oncological home hospitalization: A systematic review », Critical Reviews in Oncology/Hematology 2018
HEALTH & CARE



3. UN RATIONNEL MEDICO-ECONOMIQUE POUR LES CENTRES

REVUE DE LA LITTERATURE : EFFICIENCE MEDICO-ECO. DE LA CHIMIO A DOMICILE (1/3)

Meta-analyse de 2018* - inclusion de 9 articles traitant des aspects médico-économiques
en lien avec l’injection de chimiothérapies au domicile des patients

Perspective des études Limitations de la revue

Type de colits

= Sécurité sociale (2), = Colits directs par administration (4), = Méthodologies tres hétérogenes
= Etablissement de soins (6), = Colits directs par cycle & par administration (I) = Petits échantillons de patients
= Sociéte (2) = Codts directs additionnels par administration (3), = Diversité des systémes de santé nationaux

\ * Incluant une étude avec double perspective = Colts directs de soins globaux durant 12 semaines (1) /

Table 3
Reported cost analyses.

‘ Author. Year Type of costs Perspective Cost OHH Cost HT  Difference Remarks

L] r A L o : : - : : . :
U n e d Iffe re n c e d e c O uts q u I p I al d e e n fave u r o Touati M et al., 2016 Direct cost per administration NHI €954 €1143 -(l:‘i%aumu ﬂﬁ:ﬁiﬁﬁ:ﬁﬁ:mﬂ at OH, subsequent

Avg cost per patient per injection.
Bortezomib

L]
’ Lasalle A et al., 2016 Direct cost per administration ClI €1225 €1510 20% Avg cost per injection.
see (P = NR) Bortezomib
Liithi F et al., 2012 Direct cost per administration CI €420 € 896 53% Avg cost per day of treatment.
(P = 0.009) ICE, BEACOPP and VAD
Vergnenégre A et al., Direct cost per cycle NHI €2373 €2830 16.15% OHH included 1st treated at OH, subsequent administration,/
2006 (P = NR) cycle at home.
~ o o _ o o = o ~ o/ > Direct cast per administration a €484 €700  30.79% Avg cost per cycle and per injection. 7
= Colits directs par administration : réduction des coiits de -8,9% a - (P28 Cost o cacer drug ot clded i sl 1 costs leltion
mcitabine
° Y . . ° ° ° ° ° I 4 . . . . .. ”
5 3 /° a domICIIe (_8’9 /O, - I 6’5 /O, _20 /O, _3 0’8/° et _5 3 /O, selon Ies etUdeS) Remonnay Retal, 2002 Direct cost per administration  Society €222 €244 ?égromoz) :Ejgé::;’p;:n:i:;:::atmn
Corrie PG et al,, 2013 Direct overall cost of care during ~ Society € 2438 €2532 3.8% Avg cost of service use during 12 weeks
n . . . . ~n (o) h.Y e o 12 weeks (P = NR) Type of treatment not reported
= Coiits directs par cycle : diminution des couts de -16,2% a domicile Bl MandUoyd . Dimcoadionslcoper G €0 NA N i ——
2008 admin il i 01
~ . Y . . Ve ° o King MT et al., 2000 it ClI €47 NA NR
* Colts globaux de soins a domicile : réduction de -3,8% sur une e

cI € 56.44 NA NR Marg cost per administration
CMF, 5-FU. i 1 in, C
Doxorubicin-Vincristine

période de 12 semaines

Abbreviations: Avg: average; Marg: marginal; OHH: oncological home-hospitalization; NR: not reported; HT: hospital treatment; NHI: National Health Insurance; CI:
care institution; ICE: ifosfamide, carboplatin, etoposide; BEACOPP: cyclophosphamide, adriamycin, etoposide; VAD: vincristine, adriamycin, dexamethasone; AC:
doxorubicin, cyclophosphamide; CMF: cyclophosphamide, methotrexate, 5-fluorouracil; 5-FU: 5-fluorouracil.

FSNB

TEATH S CARE *Lieselot Cool et al., « Organization, quality and cost of oncological home hospitalization: A systematic review », Critical Reviews in Oncology/Hematology 2018



UN RATIONNEL MEDICAL ETAYE AVEC UN RECUL DEJA IMPORTANT

BIENTOT COMPLETE PAR LES RESULTATS D’ETUDES EN COURS
EVALUANT L’APPORT D’UNE PRISE EN CHARGE EN HAD POUR LES PATIENTS HEMATO

U 1 I VR PR » » ' ASSISTANCE HOPITAUX
I. Etude a l’initiative de ’HAD de ’AP-HP ' pUBuQUEQDE N
Visant é. démontrer : Recherche sur les impacts de la prise en charge en HAD des

patients agés atteints de myélome multiple sur I'état de santé et
l‘utilisation des ressources entre HDJ et HAD.

300 patients a inclure au sein de 10 centres investigateurs de

I. L’amélioration de la qualité de vie des patients en HAD PAP-HP:
e ° n . 3 centres uniquement HDJ (150 patients)
2. Laréduction des coiits de prise en charge*  contros 1O e HAD (150 patiente

sans augmentation de la charge pour les aidants™*

La prise en charge en HAD permet d’‘améliorer la qualité de vie
pergue des patients sans dégradation des paramétres de santé
et de la sécurité des soins

La prise en charge en HAD permet de réduire |'utilisation des
ressources en soins sans augmentation de la charge des aidants

2. Etudes a Pinitiative du CHU de Limoges " CHU

Lentre raspitalier universitaire

Limoges
|. Mise en place d’'une étude visant a calculer les colts supplémentaires générés par g
’externalisation des chimiothérapies injectables. Lactivité hospitaliere de coordination n’est pas valorisée
actuellement et constitue pourtant une charge supplémentaire de travail pour les services MCO
2. Etude RIP-H3 sur ’externalisation du Carfilzomib retenue par le Comité Scientifique &
Méthodologique (CSM) du CHU de Limoges en janvier 2019 100

F S N B * Les codts suivants seront collectés: hospitalisation, soins a domicile, transport, examens biologiques, colts de la chimiothérapie ainsi que des colits indirects tels que les congés maladie payés et le salaire du soignant a domicile
HEALTH & CARE **A 'aide de I'échelle de Zarit



ORGANISATION D’UN PROCESSUS SECURISE A
PARTIR D’UNE PHARMACIE HOSPITALIERE

DR PATRICK THOMARE
PHARMACIEN HOSPITALIER DU CHU DE NANTES
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CENTRE HOSPITALIER ;
UNIVERSITAIRE DE NANTES UNIVERSITE DE NANTES

CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE

ORGANISATION D’UN PROCESSUS SECURISE A
PARTIR D’UNE PUI HOSPITALIERE

RETOUR D’EXPERIENCE DU CHRU DE NANTES

P.THOMARE Pharmacie Clinique Oncologique PHU11, PTMC Hétel-Dieu

Service de Pharmacologie- PK Département 5 : Elaboration, Evaluation du médicament
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CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE
DEMARCHE VOLONTARISTE ET PIONNIERE

¢ Plans cancers (Mesure 41 Plan n°1) , HAS , INCa = Mesures incitatives +++
Objectif : Amelioration Qualité de vie du patient +++
¢ Sous couvert ARH et 2 RT de K 44 : 2 expérimentations (2007-8)

Objectifs :
v' Validation d’une coordination IDE SATHE
(Modéles Canadiens) et pharmaceutigue U5 T
ONCOSARTHE
v’ Validation des procédures d’APH, ,‘
Fabrication-CTRL, Colisage-Transport e A

OCLE
Oncloge Loke Estuaie AT
ronu Territorial =

de Nantes

& Intégration périmétre certification

UPCO ISO 9001V.2018 (AFAQ 21243b)

LA SO0 MU TON

v" Conduire une étude médico-économique

ONCO-PL Association loi 1901
Médecin coordonnateur : Dr F EMPEREUR

Moyens : Enveloppes MIGAC + Fonds FICQS, Mesures dérogatoires



CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE
CADRE REGLEMENTAIRE CONTRAINT

Arrété du 20/12/04 fixant les conditions d’utilisation des anticancéreux injectables inscrits sur la liste
prévue a I’article L. 5126-4 du CSP

Décret n°2004-546 du 15/06/04 relatif aux catégories de médicaments a prescription restreinte et a la
vente de médicaments au public par certains établissements de santé et modifiant le CSP et le code de
la sécurité sociale (2¢m¢ partie : Décrets en Conseil d'Etat)

Réglementation ADR relative au transport des matieres dangereuses

Circulaire interministérielle N°DHOS/E4/DGS/SD7B/DPPR/2006/58 du 13/02/06 relative a
I’¢limination des déchets générés par les traitements anticancéreux

Arrété du 22/06/01 et article L.5121-5 relatif aux BPP du 03/12/07 : relatif aux conditions de bonne
pratique concernant la préparation en PUI des traitements anticancéreux administrés a domicile

Critéres d’agrément pour la pratique de la chimiothérapie (INCa 16/06/08)

Circulaire DGS n°381 du 02/03/1990 portant habilitation des IDE libérales et/ou salariées de ’'HAD a
la pratique de la chimiothérapie anticancéreuse a domicile

Arrété du 23/01/07 relatif a la facturation aux régimes d’AM par les établissements de santé des
médicaments inscrits sur la liste prévue a 1’article L. 5126-4 du CSP en vue de leur remboursement

Loi HPST n°2009-879 du 21/07/09 favorisant le développement de ’HAD : 288 établissements (2018
source ATIH) pour 152 000 places (2015 source DREES), financement T2A plus lisible



CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE : 1¢* EVALUATION

ARTICLE ORIGINAL Bull Cancer 2008 ; 95 (5) : 543-9
i@ John Libbey Eurotext

Chimiothérapie a domicile et réseau ville-hopital
expérience du réseau Onco Pays-de-la-Loire

Outpatient chemotherapy and oncology network :
Onco Pays-de-la-Loire experiment

N r 1 - - - v = - - - - - =
Bénédicte LEWDE]'\.—BERN&D&E] Bésumé. Les dispositions réglementaires concernant la cancérologie et les soins 4
Muriel COURANT-MEN J"‘-z“ TEAU domicile ont été nombreuses ces derniéres années. Plus précisément, le Plan cancer
vSéenevllEve ];ITR':EHE"L,I‘I prévoit de faciliter la chimiothérapie 4 domicile et 'arrété de décembre 2004

OO e BEBAROT - " . - . .. - - - _ P .
F‘atr'cI-lchHD‘ﬂ.-’. ! autorise I'administration des chimiothérapies a domicile par voie injectable unique-
1 = ] - - - - r 4
ment dans le cadre d'un réseau de santé en cancérologie, cela afin d’améliorer la
L oy < e Eeee] Dhie. CEIL qualité des soins et la qualité de vie des patients. Dans ce cadre-la, le réseau de
1. place Alexis R icordes: : cancerc:lc:g:e Onco Pays-de-la-Loire a lancé un projet d° admlnlstmtmn de chimio-
44093 Nantes Cedex 01 themples imj tion centralisée des
<lewden b@vaila.fr= tions. Mous rapportons dans ce travail les résulrars prélimanat
= - - -
Unité de recherche en sciences expérimentation. (Juarante et un patients ont &été recrurés depuis janvier 2
g:'m“_;"“ﬁ =t 1‘;1:5 de la faculeé 224 préparations réalisées et envoyées (36 % a base de trastuzumab, 19 9% a base de
mcd.f‘:llt antes - - = - - .
5 Réseau régional Onco-Pays-de-la-Lo gemcitabine, 13 % a base de méthotrexate et 12 % a base de fluoro-uracile). Aucun
incident majeur n'a éré déreceé, 1,9 9% des préparations ont été détruites.

sansfactmn des professionnels de santé flnh rmieres et pharma::lens] a éré bn:l-nn

domicile. Ces res 'une prise en charge a
domicile des patients atteints de cancer dont la typologie a été validée par le réseau
Onco Pays-de-la-Loire, ce en s'appuyant sur une coordination infirmiére et pharma-

ceutique. 4

Mots clés : chimiothérapie anticancéreuse, réseau ville-hopital, préparation centralisée



DI"ICO REFERENTIEL ADECAD .»amrmﬁ

Pays de |a Loire < & 1

Pays de la Loire N?

Obijet :

Constitution d’une Commission Régionale des traitements AK a domicile et d’un GT
Pluri-professionnel Régional chargé de rédiger un référentiel de PEC des CT a domicile

Objectif : Uniformiser et Securiser les pratiques de PEC des patients bénéficiant d’un
traitement par CT anticancéreuse (IVV/SC) a domicile en Pays de la Loire de la prescription
médicale jusqu’a 1’administration a domicile

Le processus operationnel décrit repose sur un processus-type de PEC auguel notre organisation

répond - /\
Loire-Atlantique (44) IiﬂD llH-'AD’
Maine et Loire (49) NI /\d)\'
aine et Loire | g
LR s, HADARgRY O
SANTE it —
Mayenne (53) Sarthe (72) Vendée (85)
§ CENTRE :
- Centre Hospitalier Chateau du Loir




« WORK FLOWS» : CT Inj. REALISEE A DOMICILE S/C HAD

Médecin traitant

Onco-Hématologue Référent

Initiation TT : RCP + « OK CT » C2Jn

Planification des cures (mail)

Copie prescription + Plan

Information et IDE Coordinatrice CHU
Accord de PEC 4 & Prescriptions Semaine-1
HAD ]

IDE Coordinatrice HAD

Création dossier

\

A

— APH Fab-CTRL CT

v

Coordination Pharma PUI

de soins infirmier

MO Gestion du colis par le
pharmacien d’officine

A

Demandes Tracabilité par Fiche
d’enlévement a J-1 de liaison
avant 17 h Colis scellé !
iches de liaison a JO Colis scellé | Pharmacien d'officine
Transporteur Controle colis, stockage
Tracabilité : Fiche de IDE HAD -
Chartes validées par ARS : HAD Nantes et Région IDE HAD a domicile
HAD Mauges Bocage Choletais
CH Saint-Nazaire
Conventions signées entre HAD et Pharmacies d’officine *
+ HAD et IDEL PATIENT

* Consentement tracé




CHIMIOTHERAPIES A DOMICILE :
LISTE DES MEDICAMENTS* ET PROTOCOLES HABILITES**

DCI NOM COMMERCIAL
5 Fluoro-Uracile VOKES-EPIPAL
VIDAZA
VIDAZA pots-allo 5 jours
Bléomycine BEP SN

VELCADE hebdo
VELCADE MPV

VELCADE VCD
VELCADE VD
VELCADE VTD
Méthotrexate METHOTREXATE
Gemcitabine GEMZAR MONOCHIMIOTHERAPIE
HERCEPTIN SOUS CUT
Cytarabine LAMSA 2007 Bras lda-Ara

*Selon I'HAS, les chimiothérapies éligibles a I’administration en ambulatoire doivent étre inscrites a la
liste de rétrocession établie par le ministére de la santé et avoir une autorisation de délivrance par les
pharmaciens d’officine

** Revision annuelle des protocoles



CHIMIOTHERAPIES A DOMICILE
EXEMPLE : PROTOCOLE VIDAZA® 5 + 2 (1)

ﬂn‘q{ CHIRIOTHERAME & DO MICILE PROTOCOLES
Version n'¥ T
Ersionn
Protocole VIDAZA Du 23/03/2018
Mom de la molécule de
Bcdicaments & domicile [hzse d'mltn ;:d':‘ﬁ Coatenant Diluartvalume
: = > chimiothérapie, dose, voie
1 2 seringues r P n
e _— - sz | fleioaes |, et temps d'administration
1mm = mg cutande LT roduit pur
de [sdase
= — - Durge du oycle+/- molécules
Cycle : 11-128 L .
b - associées
survelance hinkagique :
Bilan bickgigue toutes les veilles ou svant-weilles de 11 SUWEIIIEHEE lelﬂEquE
- WFSPlaquettest & ¥ foks par semaine
-
T
MODALITES DE PRESCRIFTION DU PROTOSCOLE
HAD * Do chimio Hombre de cydesel on evis medical svec un mnimum de B oyclas
I:l L Ial] wlon ke recommandstions - .
L2 premidre cure 52 bt en HOJ Schéma du protocole de
Tkt 15 18 0% Chages ©y0l & Tant @n HOJ s
Tous b i, 13, Jd, 15, 16 2 9 we font en HAD [& partic de O3] Ehimiﬂtherapje avec les
Bilan bl ogique 10unas ks weilks ou Fansailles de 11
>' modalités de lieu (HDJ ou

|_| |_| |_| |_| ) |_||_| ﬁ@ @ ) a Saiedes s s ndcars HAD) et les modalités du

« QK chimio »

PO N S T B 1. 1112 13 14 IS !
LS . *’\_f_)l e W J
—
Cus | Irmorung Cura ¥ (TR
II"-. W
Cyche 1 26 Cycle2:28 &

Modalités de suivi avec le

R ———"

-
= e HOWY s les 11 de= cheagque opcle ~4 mEdECII'I presc rlpteur
MIDDALITES DXADMIMISTRATION
N, 12,13, 14, 15, pause 3 06-17 (week-end) puis 18, 19 2 VIDAZA sous cutand ST P -
MB - =k possible de debuter |s cures en cours de semeine &n mairtenant s peuss le wesk-and >- Modalités d"administration
) y aver jours d'administration,
La réalsotion des bilons bologigues {date ot fréquence) dépend do made de fonchannement de
I'dtmhiissement référent suivi biologique et
Suant chaque injaction, interrager le patient sur Mappertion d'éventuels efets secondaires. En ! surveillance
-

Faasence d'effets s=condeires vous pouves effectuer Finjeckion, snon sas medicsl recesssine,
VDETA_23mar201E doc Paga 12




CHIMIOTHERAPIES A DOMICILE
EXEMPLE : PROTOCOLE VIDAZA® 5 + 2 (2)

onco | CHIMIOTHERAPIE & DOMICILE PROTOCOLES

o

L. Posarun patch Emlaune heure asant [injectian

2 Dsinfecter lazone d'nijection avec de ['elcoal

4. Fmssurer que les conditions de conservetion cu medicament omt &8 respeckéss =n wirifiart Findicab=ur
de terpérature présent dars s poc hette du médicamentselon la procédure. |CF. mode apdrataire PUI
centraisge pour IHAD concernée)

& S'assurerde lasuspension dumedicament darnsla seringue erroulant la seringue wigaursaseme it e nkre
lees mains jusqu’s abteni ure suspension trouble wiforme

E. Afin de rédure I'incidence des réactions locales au site d'njection, ne pas purger Maiguille.

7. Effectuer un refour svant dinjecter afin de s'assurer de ne pas injecter dens un vaisseau sanguin.
E. Injecter chague seringue de VIDAZA sur un lizu dinjection en sous-cutanée pendant 2 minutes.
% Applicetion par le pebent de (PRGOS0 ME creme wr le site de Finjection dens le 172h st

Waoier sur Ie dossier d poibient fows ks actes réolsds ainsi que Ies effets seoomdinres dveniwels du
traiterment

EFEETS | WES IRARLES LES PLLIS FRECUIENTS
v Toawité hématologique : snemie, thrombopenie et nevtropenie necessitsnt wne surveillance de
I'Hémogramme une & I fiois par semaine
= Transfusion de plaguettes si thrombopénie inféreure & 20000/mm3E et de comcentrds
erythrocytaires si hemaplobine inférieure 8 8 Seidl.

»  Tomiité digestive & type de nausées, vomissements. (Frémedicetion par anbemetigues selon les
prescripbons de Phdpitel de jour)

»  Reaction locele & Minfection
®  Asthénie

»  Figwre - En cayde figvre superizure 8 38" (2 foisen 4h) ou 1 fois superieure 5 5857, le patiert débube les
artibiotiques araw qui ul ot &2 pre-sorits &n hépital de jour

= 5| fiéyre > 39.5"cou frissons ou sensation de melsiz= ou hypotension : hospitalisabon imméd et
&P UrEAnCE.

Er s d'appovibion daffets fidsiralves, veuillez combacter ke mummdno d'ms durgence fowrnd par PHAD,

WIDAZA_ FImardOih coc Page 22

- N [ s

(s 1 i |II |

3. Préparer|a peau en regard du led 0irgection defini par 18 schama suvant. i TRy 3
£ cours d'un oycle, les liews dinjection doivert &re slisrmes ] 15 " T
Chague nouvelle injectiondoit étre pratiquée B sumains £.5 cmde distancedu ste | |01 By |r

précégent et en aucun cas sur une 2ome sensible |ecchmose, roupeur ) —_—

AN

>

Procédure du traitement
avec les details
d"administration pour I'IDE

Effets indésirables &
surveiller



CHIMIOTHERAPIES A DOMICILE
EXEMPLE : PROTOCOLE VIDAZA® (3)

7Kalibox® enPU a
Usage Unique
Qualifie
« thermomaping »

\ Mode opératoire
ﬂHD AZACITIDINE (Vidaza)
T Réception et conservation par le PHARMACIEN D'OFFICINE
Conservation
Rocaction vsa Vildaton Ve Aprotaton va ‘

caum . | AFOURCNER (AT | omRUvREAY 4
Reiponsatle QRHAD 4. T | Meden Coorsonmater |51 Prestdent CME _.4——;-1%7‘—, =

- CFRONTEAU
Pharmacien CHU CF /

Rbdaction Mare 2017 Mase & jour - XEAOUXDX
Surveillance par
BUT indicateur de
température

- Définir les modalités techniques de réception et de conservation par le pharmacien d’officine de
chaque préparation de AZACITIDINE=VIDAZA

- Définir le role du pharmacien d'officine dans le circuit d’acheminement de cette préparation de
chimiothérapie injectable depuis la PUl du CHU de Nantes jusqu’au domicile du patient.

STABILITE et CONSERVATION DU PRODUIT

L'AZACITIDINE=VIDAZA est une molécule dont la stabilité est délicate aprés reconstitution.

Il ne supporte aucune excursion haute de température
- dégradation +++ dés que I'on dépasse les 8°C
- LeRCP valide un maximum de 45min & 25°C

Il ne faut donc JAMAIS laisser les préparations & T° ambiante (hormis juste avant I'injection bien str
pour remise & température)

Afin de valider I'absence d’excursion haute de température, chague lot de seringue contient un

indicateur de chaleur
1 jour de traitement = 1 lot d'1 ou 2 seringue(s) = 1 indicateur de chaleur

Indicateur juste

E‘ B aprés activation

Indicateur avant > = [ *‘g’: “ &—  llestnormal que le
Activation 5,, = &R curseur rouge
progresse trés

|égérement, ceci
indigue que Findicateur
est fonctionnel

. A




CHIMIOTHERAPIES A DOMICILE
CAT EN CAS DE SURVENUE D’UN EFFET INDESIRABLE

Identifie par Effet indesirable (effets Identifie par
secondaires, AEG, figure.. )

Entre 2017 et 2019 :

s N\
| IDE ] ......................... Patient
\ Y, Contacte "'a
© Aucune NC de Grade > ou = 3 pouvant
o . . .y s
o mo Yoo : avoir un impact sur la qualite PEC
Contacte . F’_,.r Contacte .
patients
Contacte
Declslnn Irr-lédlilc-allé de 7 edegn ) _ _
-poursute ou dfaretde ma|  poscripteur ) © Taux de retour produit (destruction)
. a cure . e A
| toutes causes confondues < 0.5%
N
| HAD )
—.---"I‘I




CHIMIOTHERAPIES A DOMICILE :
DONNEES D’ACTIVITE EVOLUTION

File Active Patients 69 54 40
‘ HAD Nantes & Région ’ 47 48 28
HAD St Nazaire 17 9 7

HAD Cholet 7 7 5
2234.48 1742.54 789.46

ARACYTINE SC HERCEFTIN SC
HERCEPTIN SC. 3% 125 %

289 %
VHE.CADE
175 %
VELCADE 348%
VIDAZA VIDAZA

Typologie de PEC / Protocole :

(2017 = 2019)
Ratio Nombre de préparations/Activité :
S 3914 préparations / 41 000 soit 9.5% de I’ activité globale en 2018




LES ENJEUX STRATEGIQUES (1) ?

- Neécessité d’acces partagés a nos outils métiers (DP, logiciel de gestion des CT)
avec le DCC

@ Pas de recopiage, fiabilisation et gestion des données en temps reéel

- Construire et valider un modele médico-économique adaptable et evolutif

® Rémunération d’un parcours de soin type ?

O But : pérenniser une activité plébiscitée par les patients sans perte de chance

Annals of Oncology 27: 314=318, 2016
doi: 10,1 03 annonc/ mcvSE3
Pubilishead online 16 Movermber 2015

ome administration of bortezomib in multiple myelom
Is cost-effective and is preferred by patients compared

ith hospital administration: results of a prospective
single=

A. Lassalle, P. Thomare, C. Fronteau, B. Mahe, C. Jube, N. Blin, M. Voldoire, V. Dubruille,

B. Tessoulin, C. Touzeau, C. Chauvin, M. Loirat, A. Lok, J. Bourcier, E. Lestang, R. Mocquet,
V. Barbarot & P. Moreau”™



POPULATION ETUDIEE, TRAITEMENTS, REPONSE

Table 1. Patient charmacteristics

Median age a6 (4485
Maleffemale 20020
Combination therapy
VI 28 (SE%)
WLy 4 (B2%)
WL 10 (20
WA 2 (1 &%)

Lines of therapy Nombre M de cycle/patient =5 (1-8)
e Y Ao Nombre M d’inj./patient = 20 (1-32)

Second or = relapse 11 (22%)
Response to the mpy
CR 12 (24%:)

VIGP R 9 (1 8%)
PR 16 (329%)
Stable 1O (20% )

PD 5 e 3.6% Neuropathies périph. Grade 3

WITD, borteromib, thalidomide, dexamethasons; VO, bortezomib,
cyclophosphamide, dexamethasons; WD, bortezomib, dexamethasone;
WihAAP, borterzomib, melphalan, predmisone; CR, complete mespaonse;
WiEPR, very good partial response; PR, partial response; P, progressive
disease.

1% cycle cycles suivants

J1 JB8 J15 Ja22 J1 JB J15 J22 >

1 1 ] ] | L | | L |

H ] 8 % 2

= 1043 Cycles dont 62.8% réalisés a domicile !!



ANALYSE MEDICO-ECONOMIQUE

Table 2. Cost analysis (€)

Round trip: hospital’home
Hospital stay

Bortezomib 1 vial

Material (preparation, pharmacy)
Personal cost

Tax

Packaging

Retrocession fee

Transportation of bortezomib
Nursing fee (s.c. administration)
Coordination cost

Difference

“Expenses incorporated in hospital stay.

Réduction des codts par injection : ~ 20% soit au global : 187K€




QUALITE DE VIE DES PATIENTS

Table 4. Evalnation of home administration of s.c. bortezomib

borte ib Response, N = 46 (100%)
seen Motatall Alittle Epough Alot NR

Response, N = 46 (100%) During this pedod of home injections
Motatall Alitde ]:'.m:nug,h Alot T Were you satisfied by your 0
i o care? (%)

Home reatment compared with hospital injections improved Did you feel safe? 0
Quality of life (%) o 0 Did it avoid waiting time? 0
Activities of daily living 0 Did it reduce the numberof 0
}gn]jhr organization 0 trips to the hospital?

Well-being 0 Did you need to see your B0
Relations with health 0 ob more ﬂ“ﬁ';‘“;‘“” .
uality of care
professionals mnesp;ndw'rth yOouE
Family life 8 expectations?
Social life 10 Did you feel anxious? 70
Was your family satisfied by 0

NR, no response. your care?
Did your family feel safe? (1]

Table 3. Comparison of home versus hospital administration of s.c.

MK, no response.

Improved the quality of life in 84% of the patients*

Increased well-being in 78%*

Improved the activities of daily living in 72% of the cases*

98% of the patients reported a preference for home administration of bortezomib*
* Echelle de Likert.
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