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Bilan des actions OMeéDIT

“*CAQES : accompagnement régional par séance — perspectives indicateurs
regionaux

s*Comité technigue Management
**Comité technique Lien ville hopital

s Comité technique MS / Personne dgé
s Comité technique MS / Handicap

s Comité technique pédiatrie

s Comité technique Innovation
s*Comité technigue DM

s Comité technique HAD

s*Actualités newsletter : COVID19



CAQES : accompagnement régional par séance

Sessions de coaching proposées de mars a mai (2/mois)
Boite a outils CAQES 2021 mise a jour

Organisation simplifiée :
Tableau d’inscription avec dates des visioconférences en zoom
Accompagnement CAQES - Google Feuilles de calcul

> cinquantaine de personnes inscrites



https://docs.google.com/spreadsheets/d/1phEeN15AyhnVJhncTXTD1zRjWZyXmwiweosdALHDpag/edit#gid=0

Nouveaux indicateurs nationaux CAQES :

Instruction et arrété en mars 2021

4 indicateurs nationaux 3 a 4 autres indicateurs nationaux
en cours de test a retenir parmi :

Volet « produits de santé »

1. PHMEV spécifique cardiologie Iimiter_ |
associations
2. PHMEV specifique endocrinologie statines avec

3. PHEV Pansements ? I'ezetimibe.

Indicateurs produits de santé
* Prescription des inhibiteurs de pompes a protons (IPP)

» Prescription de perfusions a domicile (Perfadom)

Indicateur organisation des soins (dont transport)
» Recours aux ambulances par rapport au transport assis

Volet « pertinence des pratiques »
Indicateur pertinence des pratiques

* Examens pré-anesthésiques (EPA) 1. Parcours IC

2. Dialyse ?



CAQES : indicateurs régionaux

% Résomed:t
A la demande du Ministere, réflexions RESOMEéDIT : ' ezt

* Objectif centré sur le bon usage / I'amélioration des pratiques en
s’appuyant sur des méthodologies/ outils communs

* Médicaments potentiellement inappropriés chez le sujet dgé / PAPRAPS

* Qualité séecurité bon usage des DM :

* Reglement européen (tragabilité sanitaire, IUD), Arrété RETEX, Interdiag ANAP, V2020 HAS (critere 1.10 : patient
informé des DMI implanté lors de son séjour et recoit les consignes de suivi approprié)

* 1999999 : Pertinence et respect des prescriptions des medicaments dont les
indications sont inscrites sur la liste en sus (suivi des depenses, des taux de 1999999,
Tx /envoi de I'argumentaire a ’'OMéDIT, taux d’information patient)



Comité technique Management

Audits croisés

3 nouvelles creations d’audits croisés sur la région : Qual /a
1. Circuit du médicament en HAD o e———
2. Unités de reconstitution de chimiothérapies Omed mt
3. Circuit du médicament au bloc opératoire Normandie e»

Objectif : audit croisé entre deux structures « un audit recu, un audit
donné »

* Echange d’expériences et de pratiques entre équipes dans le domaine de la
qualité et de la gestion des risques

e Réalisation d’un bilan régional annuel sur le niveau de maitrise de la PECM
e Définition du programme d’accompagnement ciblé des ES d’'une méme région



Comité technique Management

Circuit du médicament en HAD

OMeDiT
* Grille d’audit : adaptation de la grille des HDF |
pem s omed:t
* Groupe d’experts inter-régional Normandie

* médecins, pharmaciens hospitaliers et officinaux, responsables qualité,
infirmiers libéraux et coordonnateurs

e Références :

* |littérature, sociétés savantes, CAQES, nouvelle certification, analyse des
évenements indésirables les plus fréequents

1 grille d’audit et des documents annexes d’organisation



Comité technique Management

Circuit du médicament en HAD

Lisez-moi ‘_‘ Grille autoévaluation ‘ Grille audit croisé ‘_ Plan d'actions

1¢re partie en « autoévaluation »
Management de la PECM

1 partie en « audit croisé »

* Dispensation

* Préparation

* Administration

* Stockage

e Sortie du patient

4 médicaments a risque ciblés
1 entretien avec le patient

 Bilan médicamenteux d'entrée

Résultats sous forme de score
de conformité
Plan d’action pré-établi

1 : Bilan d"admission

7 :Bilan de sortie




Comité technique Management

Unité de reconstitution des chimiothérapies

e Grille d’audit : Grille d’ARS IDF Omed"t amm La santé avance en Ile-de-France

Norman die &

* Groupe d’experts inter-régional : pharmaciens hospitaliers, préparateurs en
pharmacie, coordonnateurs, IDE

| Présentation ChimioPREP | N Te N F I Pilotage et Management | Processus IR E i eoh e S T E O UL RIS e

1 partie en « audit croisé »

. ] . Processus :
2 parties en « auto-évaluation » + Prescription

* Pilote et management * Validation pharmaceutique
* Coopération et sous-traitance « Préparation

* Stockage

* Controle/libération

* Livraison/réception

e Plan d’action pré-établi e Administration

e Résultats sous forme de score de conformité




Comité technique Management

Avancement du projet

Test de la grille par le groupe en conditions réelles avant diffusion
e Audit croisé HAD => 6 HAD « testeurs »
* Audit croisé URC =>4 URC « testeurs »

* Période test : Mars 2021

* Avril : retour des tests et adaptation de la grille

e Mai/Juin : Lancement de la campagne régionale
 Campagne prévue tous les 2 ans a partir de 2021



Comité technique Management

omed:-t

Association de deux projets : Normandie e»
* Outil de 'ADIPh : simulation numérique autour d’erreurs au bloc omedqt
en cours de création : Simubloc BRETAGNE @)
* 1 grille d’audit sur le circuit du médicament au bloc opératoire g ADIP Ph@

et I'Informatio Ph macie

Phase de constitution du groupe de travail inter-régional pluridisciplinaire

Lancement du GT prévu fin mars
» ]1° trame de grille d’audit (sur les nouveaux principes de la V2020 / parcours patient)

Objectif : Tester d’'une 1¢'¢ version de grille fin avril/début mai, en mode
autoévaluation

Phase d’audit croisé prévu au 2¢™¢ semestre 2021



Comité technique Management

Formation « gestion des risques sur les erreurs médicamenteuses »

Bilan des sessions réalisées entre octobre 2020 et 8 mars 2021

e 95 participants formés :

31 pharmaciens/préparateurs en pharmacie
38 IDE

14 Cadres de santé

7 Professionnels de la Qualité

2 Directeur/Chef de service

1 Médecin coordonnateur

1 Coordonnateur des soins

1 Aide-soignhant

SATISFACTION - La formation a t-elle répondu a vos attentes ? (4 sessions délivrées
en octobre)

* 40 % des participants ont répondu "oui" et 53 % "en grande partie"



Comité technique Management

Accompagnement sur EIGAS et V2020

Perspective proche

Comment relancer la démarche d’analyse collectives des pratiques en
lien avec la déclaration des ES?

* Accompagnement sur EIGAS et V2020

* En cours : bilan régional des EIG / CREX + bilan HAS

Fiches pratiques sur El médicamenteux : analyse simplifiée de cas
survenus avec préconisations de mesures barrieres et mises en
situations ludiques

Formation prévue sur V2020 sur criteres liés aux produits de santé +
boites a outils Resomédit : mai 2021



Comité technique Management

Produits de sante expérimentaux

Etat des lieux national sur le management du circuit des produits de
santé expérimentaux dans les pharmacies hospitalieres, debut 2020
(94 pharmaciens participants) — These Elodie Delavoipiere

Développement d’outils standardisés (Une grille d'auto-évaluation et
une grille d'audit de dossier (audit de tracabilité)

* permettent d’'optimiser la démarche qualité en identifiant les risques
spécifiques du circuit des produits de santé expérimentaux

* en phase de validation nationale par les pharmaciens d'essais cliniques (15

ES) : publication prochaine.
Perspective proche

* Publication dans les Annales Pharmaceutique Francaises + congres
EAHP



Comite technique Management

Guide « Accueil et accompagnement éducatif des mineurs/jeunes majeurs sous traitements
médicamenteux, en hébergement collectif

Cibles : établissement ou service social ou médico-social (ESSMS)

» Objectifs : protocoles, procédures et outils garantissant la sécurisation du circuit du médicament

>

Suite a la formation-Action 2019 « Accueil et accompagnement éducatif des mineurs sous traitement
médicamenteux, placés en hébergement collectif PJJ ».

Création d’un groupe de travail pluriprofessionnel :

» Référents santé issus de 3 services éducatifs engagés dans le formation

» OMEéDIT Normandie

» Thomas Mauny: pharmacien président de PLANETH patient Normandie

» Dr Alexandra Toffolutti: médecin généraliste partenaire du Centre Educatif et d’Insertion — CEl Le Bigard Querqueville

» Finalisation du guide en juin 2021



CT Lien ville-hopital

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet age

Mise a disposition d’outils Une campagne de
(sites internet OMéDIT) communication

» Outils a destination des patients/aidants : fiches
thématiques sensibilisant sur la iatrogénie médicamenteuse. et votre

traitement ?

» Cibles: patients/aidants et
professionnels

,

OAE:
"

» Supports a destination des professionnels de santé
(médecins et pharmaciens). Plusieurs thématiques
abordées, sous forme de boites a outils

médicamenteuse

Programme de formations
interdisciplinaire + promotion

Formats des sessions outils élaborés par les 3
OMEéDIT

—
«
4
: /

4 /

> Objectifs : =
sensibilisation/promotion de
'optimisation

~ Ma vie éuolue,
mon traitement
aussi !

» Formations DPC : versant e-learning + présentiel

» Formations « distancielles »

» Animations par bindmes pharmacien/gériatre
+/- expert thématique

Une collaboration omed:t oweor omed:-t

BRETAGNE @) Normandie e»



CT Lien ville-hopital

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet age

VOTRE MEDECIN VOUS A PRESCRIT UN
ANTIHYPERTENSEUR

Lequel ? Mes médicaments:
*Liste non

exhaustive

®

o Antagonistes des 0O Diurétiques

0O Bétabloquants

récepteurs de o thiazidiques
I'angiotensine Il O Inhibiteurs de
o . l'enzyme de O Autres
O Inhibiteurs calciques conversion

¥ Je respecte la posologie prescrite et les modalités de prise!

¥ En cas d'oubli d’une dose, la dose du lendemain ne doit pas
étre augmentée et cet oubli doit tre noté dans mon carnet
de suivi.

Quand ?

Je demande conseil & mon médecin ou mon
pharmacien ou je consulte la notice de mon
médicament.

Je me renseigne auprés de mon médecin pour
intégrer un programme d’éducation thérapeutique.

MESSAGE POUR LES AIDANTS ET/OU SOIGNANTS

¥ Surveillez les signes d’hypotension orthostatique afin d'éviter les
risques de chutes.

v" Redoublez de vigilance avec les personnes gées notamment lors
d'épisodes de diarrhées, de déshydratation , d'infection ou de forte
chaleur.

Une collaboration omed:t

INDESIRABLES SUIVANTS :

rougeur (cou, face, poitrine), gonflement des memi
confusion, etc.

[ HYPOTENSION ORTHOSTATIQUE

v Conséquences ?

'§F

Ces signes peuvent se manifester lors du passag
allongée (ou assise) a la position dek

Fat

v’ Comment la prévenir ?

Eviter les levers trop rapides.

Evitement des stations debout prolongées immobile
Surélever de 15 cm la téte du lit

Contention veineuse : chaussette ou bas

Boire au moins un 1,5 L d’eau par jour.

Marcher régulierement sans forcer.

Eviter la prise d"alcool.

0 00000

En cas d'effets indésirables: ne pas arréter ¢
de traitement de ma propre initiative sans
informé le médecin ou le pharmacic

OMeDiT
Hauts-de-France
BRETAGNE @)

@

MON TRAITEMENT PEUT ENTRAINER LES EFFETS

Toux, malaises au lever, essoufflement, insomnie, i~ 3

JE PARTICIPE ACTIVEMENT A MA PRISE EN CHARGE !

LAUTOMESURE TENSIONNELLE

Me former avant l'utilisation de I'appareil d’automesure tensionnelle est
indispensable !

Prendre les mesures en position assise, au repos avec l'avant bras posé sur la table.

Effectuer 3 mesures le matin avant le petit-déjeuner et la prise de médicaments, 3
mesures avant le coucher, 3 jours de suite en espacant les mesures de quelgues

minutes. -y
A
s Jj 4

Mon objectif tensionnel:

UN TRAITEMENT « SUR MESURE »

Organiser une consultation réguliére de suivi avec mon médecin traitant permet
d’établir un plan de soins personnalisé.

Réaliser régulierement un suivi biologique.
Certains médicaments peuvent augmenter la tension artérielle et d'autres sont

pourvoyeurs d’hypotension orthostatique.
En régle générale, ne pas prendre de nouveaux médicaments sans en informer

mon médecin ou pharmacien.

omed:t omed-t

ERETAGNE 83

omed:t

Normandie >

_

¥" Pratiquer une activité physique au quotidien sans forcer:
¥ Réguligre: au moins 30 minutes de marche rapide par
jour, 3 fois par semaine.

v Adaptée & mon profil.

¥ Limiter la consommation d’alcool : maximum 2 verres
par jour, pas tous les jours.

¥ Normalisation de 'apport sodé.
v' Arrét du tabac.

¥' Régime alimentaire :
¥ Aucun aliment n'est strictement interdit.

v L'alimentation doit &tre variée, équilibrée et réguliére.
¥ Les menus doivent étre composés avec des aliments
de chaque groupe (eau, fruits et légumes,

féculents...).

~ Des conseils individualisés peuvent &tre apportés pour
m’aider 3 modifier mes habitudes de vie !

= 0% Y 168

France

Version 1.0
janvier 2020

Nrrmandiz s



CT Lien ville-hopital

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet age

Optimisation de la 14 modules de formation

Pharmacothérapie : T
~ Les enjeux, concepts et outils liés a I'optimisation de la
d e |a Pe rsonne Agée pharmacothérapie de la personne agée

La méthode d’optimisation de la pharmacothérapie

Hypertension artérielle Ostéoporose
Dépression Antipsychotiques
IPP Anticoagulants

Statines Antiagrégants plaquettaires
Diabete de type 2 AINS

Benzodiazépines Anticholinergiques

Thématiques 1 ; 2 et 3 finalisées et en cours de validation par des experts (C Chenailler et
Pr Chassagne)

owenir  omed:t

BRETAGNE Norman die e



CT Lien ville-hopital

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet age

Une méthode centrée sur le

Optimisation de Jz Plan pharmaceutique
Pharmacothérapie de personnaIiSé

ﬁ o
o ?

)

o




CT Lien ville-hopital

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet age

Pour chaque module :

Optimisation de la
Pharmacothérapie de

@ Visioconférence Q
CAS | Boite a outils
CLIN |QU ES vV Matériel didactique (référentiels, guide
du participant, cas cliniques, etc.)

L= V Lien de webdiffusion de la

- ) visioconférence (a venir)
'|/ Rappel des notions fondamentales V Questionnaire d'appréciation (a venir)
PO V Etplan pharmaceutique personnalisé
la Personne Agée

Une collaboration omed:t OMeDiT omed 1

Hauts-de-France
BRETAGNE®»  Normandie e»




CT Lien ville-hopital

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet age

Avril 2021 : test d’'un modéle de formation en « distanciel » sur les thématiques 1; 2 et 3

Enjeux, concepts, outils et méthode d’optimisation de la pharmacothérapie de la personne agée

Visioconférence *  [md

O

bjectifs

Comprendre les enjeux de I'optimisation de la pharmacothérapie de la personne agée
Connaitre les principaux facteurs de risques iatrogénes chez la personne agée
Connaitre les principes de base de la prescription médicamenteuse chez le sujet agé
et appliquer le réflexe iatrogénique

Connaitre les principaux référentiels et outils d’aide a I'optimisation des
prescriptions médicamenteuses gériatriques

Connaitre les principales classes médicamenteuses a réévaluer périodiquement
Etablir un Plan Pharmaceutique Personnalisé

Développer une démarche pluridisciplinaire d’optimisation de la pharmacothérapie
de la personne agée en partenariat avec le patient et autres professionnels de santé

Conférenciers

OMEéDIT Bretagne, Normandie et Haut de France
Bindme animateur pharmacien/gériatre + expert de la thématique

Public

Cette formation s’adresse aux médecins et pharmaciens exergant en ville, en
EHPAD, ou a I’hopital et prenant en charge des personnes agées

Matériel didactique

* Cas clinique a préparer avant la visioconférence (grille médecin / grille
pharmacien)

* Les quiz seront abordés lors de la visioconférence

* Boite a outils (référentiels, cas cliniques)




CT Lien ville-hopital

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet age

Avril 2021 : test d’'un modeéle de formation en « distanciel » sur les thématiques 1; 2 et 3

Optimisation de la prise en charge médicamenteuse de I’hypertension artérielle chez la personne agée

Visioconférence * [=¢]

(¢

Enjeux, concepts, outils et méthode d’optimisation de la pharmacothérapie
de la personne dgée »

O

bjectifs

Connaitre les recommandations de bonnes pratiques et les spécificités de la prise
en charge de I’hypertension artérielle du sujet agé

Savoir optimiser la prise en charge médicamenteuse de I’hypertension artérielle du
sujet agé

Etablir un plan pharmaceutique personnalisé en matiére de prise en charge de
I’hypertension artérielle chez le sujet agé

Dispenser des conseils au patient/résident pertinents et adaptés sur sa pathologie
et son traitement afin de I'impliquer dans le maintien ou I'amélioration de sa qualité
de vie

Conférenciers

OMEéDIT Bretagne, Normandie et Haut de France
Bindme animateur pharmacien/gériatre + expert de la thématique

Public

Cette formation s’adresse aux médecins et pharmaciens exergant en ville, en
EHPAD, ou a I’hopital et prenant en charge des personnes agées

Matériel didactique

* Cas clinique a préparer avant la visioconférence (grille médecin / grille
pharmacien)

* Les quiz seront abordés lors de la visioconférence

* Boite a outils (référentiels, cas cliniques)




CT Lien ville-hopital

Appel a candidature 2020 : « Optimisation des prescriptions médicamenteuses dans le
parcours de soins de la personne dgée »

Personne agée de 75 ans et plus

ome oo L’APPEL A CANDIDATURES PROPOSE DE FINANCER LES ETABLISSEMENTS DE SANTE A HAUTEUR DE 350 EUROS
atients hospitalises

Repérage en ville des suiets agés POUR CHAQUE PATIENT BENEFICIANT D’UNE « OPTIMISATION MEDICAMENTEUSE » (FINANCEMENT FIR) POUR
2 hautrisaue farogene REDUIRE DES HOSPITALISATIONS DONT LE COUT JOURNALIER, MEME EN HOSPITALISATION DE JOUR EST BIEN
SUPERIEUR.
Dossiers regus :

Centre Hospitalier Avranches Granville /AUB : population

Repérage des_ Qf\otieénrtlz a haut
oy Calendrier : néphro-gériatrique
Lancement de 'AAC : Centre Hospitalier Pont-Audemer : personnes agées

@ sBesday

novembre 2020 hospitalisées de plus de 65 ans (> 5 médicaments) ou de
plus de 75 ans en Court Séjour et d’Evaluation Gériatrique

, . i ou consultations externes de gériatrie
Réception des candidatures : g

toute '|année 2021

o 99I[e1ads uonenjend : (Hyaq)

E’i J31jendsoy indde,p jimsodsiq

Etablissement de recommandations pour un « plan pharmaceutique personnalisé et de
coordination de santé »

Centre Hospitalier Public du Cotentin : troubles cognitifs

3 O

[ =] 7 . P ) . 7 . .

% § 1/ Transmission des recommandations par messagerie sécurisée au médecin traitant et s o o N o re pe ra ge Vla U n Ite d EVa I U atlon N e U rO‘Ge rlatrlq Ue /
§ g pharmacien d’officine et tout autre professionnel impliqué dans le projet Selectlon de prOJ ets : a pa rtl r . . , . . .

r:b g 2/ Echanges d’informations ciblées entre | ‘équipe hospitaliere du dispositif d’appui et le . . ConSU|tat|onS eXternes Ou en sortle d hospltallsatlon

5" = médecin traitant et pharmacien d’officine pour une optimisation médicamenteuse en de Ja nVler 202 1

& particulier pour les situations complexes (ex d’outils de concertation : « RCP », transmissions

(] ciblées)

Fondation Miséricorde : Repérage en ville des sujets agés
a haut risque iatrogéne : adressés a I'HDJ (par médecin
traitant) ou repérage en consultation de gériatre ou en

Suivi par I’équipe hospitaliere d’appui de la mise en oeuvre des interventions des HDJ
professionnels de santé libéraux impliqués

Notification et paiement des
crédits : a partir d’avril 2021

Elaboration du « plan pharmaceutique personnalisé et de coordination de santé »

Réalisation et/ou poursuite du Bilan Partagé de Médication par le pharmacien d’officine et
conduite d’entretiens pharmaceutiques d’observance auprés du patient

Suivi du « plan pharmaceutique personnalisé et de coordination de santé »

3%35 $Ddd + ddd NP ININS



CT Lien ville-hopital

Formations a la conciliation médicamenteuse

Formaconcil

Formations SFPC certifiees QUALIOPI (en cours : dossier porté par C.Chenailler)

» Formations a Rouen :

= A destination des PPH/IDE : 30 mars (session complete)

= A destination des médecins/pharmaciens : 18 mars (session compléte)

= 2 nouvelles formations prévues pour PPH/IDE et médecins pharmaciens vers avril-mai

®= Nouvelle formatrice a Rouen portant a 3 le nombre de personnes pouvant assurer les formations

> Formations a Caen:

= A destination des PPH/IDE : 24 mars et 22 avril
= A destination des médecins/pharmaciens :date a fixer (mai/juin)



CT Lien ville-hopital

Guide anticoagulants

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet agé : item 11 = Anticoagulant

Elaboration d’un guide pratico-pratique sur les anticoagulants dans la
population générale

- Collaboration avec Mounir Rhalimi
- Demandes de terrain :
Projet au sein de e CAT en cas de cumul de médicaments a propriétés anticoagulantes ?
'OMEDIT intégré dans * Quels médicaments potentialisent les anticoagulants?
mon travail de these * Quand et comment arréter un anticoagulant?
* CAT si I’hémoglobine <10g/L ?

- Objectifs : Faciliter les modalités de prescriptions, de réévaluation et
d’analyses pharmaceutiques




CT Lien ville-hopital

Guide anticoagulants

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet agé : item 11 = Anticoagulant

Données générales sur les anticoagulants :

Classes, indications, durée de traitement, posologie, El... . )
Point d’étape :

lisati iU -
Utilisation pratique - Approfondir notion de NNH/NNH,

Prérequis a la prescription ) , .
q. p. . p. - Données chez le sujet obese
PEC suivant les indications

Quelle molécule choisir : notion de NNT et NNH
Modalités de prise : Ecrasable ou non, conduite a tenir en cas d’oubli, ...
Cumul de médicaments a propriétés anticoagulantes A faire :
Modalité de switch d’'une molécule / classe pharmacologique a une autre Lien avec médecins vasculaires
Suivis selon les molecules Lien avec SCAD-ANTICO (médecins
Réévaluation et optimisation vacataires)
Incontournables de la réévaluation (observance, trouble de la déglutition, Associer représentant de la
fonction rénale, fragilité, date d’instauration...) FNEHAD
Points clés et outils de réévaluation : liste explicite de MPI, liste de Relai d’informations au sein des
Laroche,... établissements CHU, FHP, ... pour
Stratégies de prise en charge chez le sujet en état d’'obésité validation des supports
Cas cliniques
Conseils au patient




CT médico-social : personne agée
Mise a jour de la liste préférentielle EHPAD

Liste préférentielle 2018 mise a jour

* Si notions écrasable/non écrasable non indiquées
dans les RCP et absence de données récentes :
contact des laboratoires.

Liste préférentielle II

de médicaments adaptés
au sujet agé en EHPAD I

* En absence d’étude ou de réponse des laboratoires :

non écrasable/non ouvrable.
omed-t
I @ » Agence Régionale de Santé

. . e i Normandie
—> Liste plus restrictive Normandie e»

* Problématique : source de certains laboratoires pour
indiquer si écrasable ou non en dehors des RCP :
OMEéDIT Normandie = données non prises en compte
de ces données : non écrasable/ non ouvrable

—
o
(]
&

[
=
[=
(1]
=
=
Q

0
(]
=

—Plus de propositions d’alternatives




CT médico-social : personne agée

Mise a jour de la liste préférentielle EHPAD

~

K Ajout d’'une colonne amertume : parfois
pelliculage uniquement pour masquer
I'amertume
- « écrasable avec mention amer ».

- Ajout d’un logo « RCP » dans la colonne

« modalité de préparation » lorsque l'information

K est présente dans le RCP. /

ANTALGIQUES
OPIACES FAIBLES

CODEINE EN ASSOCIATION
cp. 20,30 et 60 mg
(CODOLIPRANE, LINDILANE,
CLARADOL CODEINE,
DAFALGAN CODEINE et
génériques)

[ I e - -

-

- Agence de communication refait le design.

~

Relecture au fur et a mesure par I'équipe de
I’"OMEDIT.

. /

ANTALGIQUES
OPIACES FAIBLES

CODEINE EN ASSOCIATION
cp. 20,30 et 60 mg
(CODOLIPRANE, LINDILANE,

: . CLARADOL CODEINE,
Ao DAFALGAN CODEINE et
I génériques)

--------‘----------‘-----

Cp. eff. =0,5a1cp.toutes les 4 a 6h.



CT médico-social : handicap

Guide handicap

= Sur le méme modele que le guide EHPAD avec ajout de fiches spécifiques pour se
rapprocher au mieux des problématiques liées a toutes les différences d’organisation

= Reprise des fiches relues/en cours de relecture début février pour faire le point (24
fiches)

= Sollicitation du CT pour relancer la relecture des fiches manquantes
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Guide hors AMM

= Relecture des fiches par classe presque aboutie (manque le retour de
3 relecteurs et point prévu avec Didier Pinquier a son retour de
congeés)

= Relecture finale programmeée sur mars-avril-mai pour envoi graphiste
en mai (167 pages)



La chambre des erreurs @ 360°
Un dispositif de formation vnique

CHY €34oeh.  omedit ChHIC

CAENNORMANDIE




Société Francaise de Néonatologie Outil Gppf'OUVé par

la Société frangaise

de néonatalogie en
mars 2020

Contexte

Ex : chambre de réanimation

Ex : KTVO

Communication orale : latroMed 360° # Néonat : la réalité virtuelle pour lutter contre les erreurs médicamenteuses en soins intensifs. Société Francgaise de Néonatalogie/Journées Francophones
de Recherche en Néonatalogie, 2019
Publication : Conception d’une formation en réalité virtuelle a 360°, sur la prise en charge médicamenteuse en unité de réanimation néonatale. Perfectionnement en Pédiatrie 2020;3:217-221 32



Meéthodologie

Groupe pluriprofessionnel »
P i

CAENNORMANDIE

omed:-t

Normandie e»

m 2 médecins
m 2 pharmaciens

m 1 interne en pharmacie

m 3 IDE puéricultrices

définir

33



La formation

@

99 professionnels
de néonatalogie
du CHU :

= 9 médecins
= 8 internes en
médecine
.82 IDE/puériculteurs

Séances
hebdomadaires

Pendant 4 mois

»
e

Présentiel

= Interactivité et
échanges
(débriefing)

Trinome de

formateurs :

médecin, pharmacien,
infirmiere

Pré- et post-
formation

Mesurer et renforcer
I'impact
pédagogique et la
rémanence des
connaissances/
compétences

34



Evaluation pré-formation

!
.'j -

Briefing Mise en situation

Débriefing

35



Evaluation pré- et post-formation

Questionnaire de 0 ‘ Q Hetéro-évaluation des connaissances
satisfaction

Auto-évaluation des compétences

\ Formation

Suivi d’indicateurs :

Audit de pratiques @ |||l Quantité et qualité des fiches
d’événements indésirables

36



Conclusion

éﬂl m La chambre des erreurs 360° - pierre angulaire pédagogique

il Développer un dispositif complet de formation axé sur la gestion des risques liés aux erreurs

s% médicamenteuses en réanimation néonatale
| |
[

|l

m Formation interdisciplinaire avec fédération de tout un service X‘ }\ |

Adhésion des professionnels, culture partagée
Intégrée dans une Evaluation des Pratiques Professionnelles au CHU
Sur 33 apprenants :

« Acquisition des connaissances/compétences utiles » : Oui 82% ; en grande partie : 18% ; « Bon outil pédagogique de
formation » : Oui 94% ; en grande partie : 6% ; « Prét a utiliser cet outil pour valider une formation initiale/continue »:

Oui 100%
. m Perspectives
. ® "é 515 Formation multicentrique régionale + national (via kit et vidéo démo)
@f@?\,; @”\:‘— Interface avec cours en ligne (plateforme LMS) = évaluation des apprenants

Communication affichée : latromed 360° #Néonat : évaluer I'efficacité pédagogique d’un dispositif de formation des professionnels de santé, basé sur la Réalité Virtuelle, en réanimation néonatale : oui ! Mais comment ? 15iémes
rencontres Convergence Santé Hépital, 2020
Communication orale : latroMed 360°#Néonat : comment former 'ensemble du personnel de néonatalogie d’un établissement aux erreurs médicamenteuses ? 15iémes rencontres Convergence Santé Hépital, 2020

37
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RésOMEDIT : méthodologie d’analyse des pratiques d’utilisation des médicaments inscrits sur la LES :

- Identifier la part des situations hors référentiel pour les principales familles thérapeutiques,
- Evaluer la disparité des pratiques par une observation régionale, identifier les axes d’amélioration dans chaque région.

Analyse médico-économique des pratiques — données 2019 (MCO et HAD = 3,98 milliards d’€)
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90%

800 000 000 €
700 000 000 € 80%
600 000 000 € 70%
500 000 000 € 60%
50%
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Taux de codage 1999999 (en déepenses)

Résultat taux
1999999 global
anneée 2019

Région

Nombre total d’'ES
distincts concernés

par les médicaments
hors GHS en 2019

Déclinaison :
CHU/CLCC/autres MCO/HAD

=10% et < 15%

MNormandie

37

2 CHU

2 CLCC

52 MCO

14 HAD (dont 12 rattachées et 1 autonome)

Centre Val-de-
Loire

45

2 CHU-CHR
38 MCO
7 HAD (dont 2 rattachées et 5 autonomes)

Bourgogne
Franche-Comté

45

2 CHU

1 CLCC

39 autres MCO

6 HAD (dont 3 rattachées et 3 autonomes)

Normandie (COPIL 14/09/2020) :
- AMM : 85,45%
- 1999999 : 14,02%

Hauts-de-
France

111

2 CHU

1 ClLcC

87 autres MCO

21 HAD (dont 10 rattachées et 11 autonomes)

Résultat taux

Nombre total d’ES

= 15% et < 20%

Bretagne

2 CHU

A CLCC

38 autres MCO

10 HAD (dont 5 rattacheéees et 5 autonomes)

Mouwvelle-
Aquitaine

b=

3 CHU

A T

81 autres hCO

22 HAaD (dont 132 rattachées et 9 autonomes)

PACA

2 CHU

2 ClLCC

73 autres MNCO

23 HAD (32 autonomes et 20 rattacheées)

distincts concernés Déclinaison :
1999999 global Région .
annde §c1g g par les médicaments CHU/CLCC/autres MCO/HAD
hors GHS en 2019
3 CHU
) 3 CLce
Grand Est 107 91 autres MCO
20 HAD (dont 10 rattachées et 10 autonomes
1CHU
- 2CLCC
> 20% et < 259 —de- ) 150
> 20% et < 25% lle-de-France VBETTTsYER
6 HAD (dont 4 rattachées et 2 autonomes)
3CHU
. 2 ClCC
Occitanie 96

84 autres MCO
19 HAD (dont 12 rattachées et 7 autonomes)

Pays de la Loire

2 CHU

2 ClCC

A2 autres MNCO

10 HAD (dont 4 rattachées et 6 autonomes)

Reunion

10

CHLU
autres MMCO
HAD

Légende couleur : dépenses globales en médicaments hors GHS

0499 millions €

| 1003250 millions € |

251 3 450 millions €

> 450 millions £

Auvergne
Rhone-Alpes

100

CHU

CLCC

S0+ 37 = 87 autres MOCO

25 HAD (dont 129 rattachées et 6 autonomes)

Wh Ny K




Au-dela de I'analyse quantitative, une premiere analyse est en cours sur les principales situations hors
AMM relevées » recherche de références bibliographiques ou justifications cliniques :

» cancers du sein, pathologies dermatologiques, immunoglobulines.

Répartition des dépenses de médicaments hors GHS accordées par classe ATC 2

Antinéoplasiques,

Immunosuppresseurs et Sérums
Classe ATC 2 Dépenses accordées (€) "e“e"“:;]““'d“s T O oo e immunisants + Immunoglobulines
LO1. A | 2615893 148 £ 65,9% 66,6% SCIIEEMTELS
. Antinéoplasiques ’ - - -
[ ]
LO4. Immunosuppresseurs 637370915 € 16,1% 8,5% 9014. des depenses totales de
JO6. Sérums immunisants et médicaments hors GHS
i ) 272065134 £ 0,9% 14,4% o , z
immunoglobulines e Et 90 % des dépenses codées
1999999
Dépenses nationales codées en 1999999 (hors AMM, hors RTU, hors essais
cliniques) s’élevent a 7,43 millions d’€. : o
Dépenses 1999999
Rang DCl (© : 1999999 :?‘m
1 |J06BA02 IMMUNOGLOBULINES HUMAINES POLYVALENTES, POUR ADM INTRAVASCULAIRE 94 618 291 € 16,0%
2 LO1XC02 RITUXIMAB 79051996 € 13,3%
3 LO1XCO7 BEVACIZUMAB 68319 125¢€ 11,5%
10 premieres DCI les plus [ ¢ |wxarwvowmas 48538 308 € 8.2%
5 5 LO1XC18 PEMBROLIZUMAB 40797 395 € 6,9%
COdeeS en |999999 (80% 6 LO1XCO03 TRASTUZUMAB 39521093 € 6,7%
£ 7 LO1XC13 PERTUZUMAB 33837601€ 5,7%
deS depenses |999999) 8 |L01XC24 DARATUMUMAB 27117883 ¢ 4,6%
S | L0O4AA25 ECULIZUMAB 24056 295 € 4,1%
10 | L01XC12 BRENTUXIMAB VEDOTIN 20418675 € 3,4%
11 LO1XX32 BORTEZOMIB 19406 743 € 3,3%
12 | L01BAO4 PEMETREXED 18 887 089 € 3,2%
13 LO4ABO2 INFLIXIMAB 18369 735 € 3,1%




4

2

F

b

10%

o

Part de dépenses accordées (%) pour les 5 DCI principales dans les 1999 999 de la classe
LO1, par région (1)

W LIKCO? RITLXMAR

Lok -|||

WLO1XCOT BEVACIEUMAR

A rgre - fihfine
flpss

WLOIXCIT NAVOLUMAR

Hauts de France Corse

Y BT YR A

Bourgogne - Grand Est lle de France

Franche-Comté

M YA AL ASITIIRAA DS

mimisy™TRIARAIIIRAAD

Oocitanie Pays de= la Loirs

enkre Val de Loire Mouvelle dquitaine

WLOIXCIE PEMBROLEUMAR W L0003 TRASTUZ UBAR

Bretagne Martinigue

ST BEAADOAS (TIiRAA DS

La Réunion Mayatte

wmifATYmTIS THACTIITIIRAA D

Taux nationaux :

rituximab codé en 1999999 compris entre 40 et
50 % (médiane a 42 %).

bevacizumab codé en 1999999 compris entre
20 et 30 % (médiane a 27 %).

trastuzumab codé en 1999999 compris entre 15
et 25 % (médiane a 17 %).

pembrolizumab codé en 1999999 compris entre
5et 15 % (médiane a 6 %).

nivolumab codé en 1999999 compris entre 5 et
15 % (médiane a 9 %).



Données par type de cancer

Deux types de cancers représentent plus de la moitié des dépenses totales : cancer
bronchique non a petites cellules (CBNPC) et cancer du sein.

Répartition par cancer des dépenses accordées en médicaments hors GHS de la classe ATC LO1 pour les

indications dAMM inscrites sur la liste en sus
Nivolumab (35% des dépenses),
700000000 € pembrolizumab (49%),
R atezolizumab, bevacizumab et .
(0] Vd o, o
500 000 000 € pemetrexed (96) Repartltlon (€)
T ,
400 000000 € Trastuzumab (45% des dépenses), pertuzumab (31%), trastuzumab _ lnleatlons dAMM
o0 ooa00n € emtansine (16%), eribuline, doxorubicine et bevacizumab). inscrites sur la LES de
200000 000 € 6 Cancers
1000 OO0 D00 I I I I
W] . . . . -
Cancer Can CImi Iy o e

pronchigue [ | e} E"([E Eteetd prostate
non & petites [ =+ ]¥]
cillules

Pembrolizumab (44% des dépenses), nivolumab (51%) et
ipilimumab (5%).

m Cancer colorectal W Lymiphanm ] B Myela ultiple



° ° Y 4 V4 ° ° , °
SU|V| RESO\/'@DH : ||C|I|erSdar umentalres
[ ]
. 7 . 7 . - .
Cancer du sein : réalisé en janvier 2021 / ES les + gros prescripteurs
Spéciali . .
P v Speéecialite
- it inscrite sur Classelfin | Classefindi | Stade Haison Détail [si né irel de 1 -
SCHIte oci1 LES - nom ocl 2 Protocole précis de indication [attribué par O| dication cation du Argumentaire Etablissement/Publication principale Hors UL USD D ==EEs e (15 15 DETEG
sur LES - N _ ~ hors AMM
commercia niveau 1 niveau 2 cancer AMM
nom
-T - 102) - - - - - - - -
comm .
PERTUZUMAE = . - . - . - . . iati . T s
N . . i Cancer du sein métastatique oo avancs : traitement par . FActastatiqu | Essai PERTAIN Aarrosiakion awes une Perjeta est indiqué en association 3 trastuzumab =
Perjeta Fertuzumat Herceptin Trastuzumak IV TRHS‘TUZUE‘HB_ * Pertuzumab ok Trastuzumak 1% et hormoncthérapic Caneer Cancer du sein o ouavance |ref BASELGA o al MEJM 2012:506,103-13 'Ps{lﬂh“'.r.\'h?-ﬁﬂg "o | decétaxel mais pas 3 une hormathérapic
hormonothirapie priuus par lindication LES
‘Essai PERUSE : Etude internationale de phase b multicentrique 5 un seul
bras de bkt en ouvert évaluant efficaité § tolérance du Pertuzumab en
association avec Trastuzumab ok Taxane chea les patientes atkeintes de K sein
B+ HER2+ en 1ére Ligne [A5C00 2014 Abstr5dd)
‘Dang C et al. Phase 1| Ztudy of Paclitaxel Given Once per Week Alang Wwith
Trastuzumab and Pertuzumak in Patients %'ith Human Epidermal Growth
Factor Receptor 2-Positive Metastatic Breast Cancer. J Clin Oncol. 2015
Feb 1033544 2-T.
“Emyeh LI 2k al. wWeckly paclitaxel with traztuzumab and pertuzumak in
patiznts with HER2-overexpressing metaztatic breast cancer: averall zurvival
PERTUZUMAE = Cancer du sein métastatique ou avancé - association Mdtastatiqu and updated progression-free zurvival rezults from a phaze | study, Brease arrociakion aues une Foricta eot indiqué on assaciation a0 trastuzumaks
Perjeta Pertuzumak Herceptinm Trastuzumak TRASTUZUMAE EC = Pertuzumab ot Trastuzumab 1% et paclitaxel en 1ére Cancer Cancer du zzin N q.— Cancer Res Treat, 2006 Jul155(1):51-T. rpkcialitkinkra-GHE non él Pl | q__ ‘I" | -
mnarliraral [[ETF EEMINANEE [ © b ol Dhers Il Srndu f fanbln Deslibnsal with Trestunnmeb o erévue par lindication LES | ™Y =estaxel pas au paclitae
Pathologies dermatologiques : lancé en mars 2021
Libellé précis de l'indication (attribué par Domaine . . . L. Raison principale Hors | Détail (si nécessaire) de la
sur LES - nom DCl i . Pathologie Argumentaire Etablissement/Publication X
OMEDIT) thérapeutique AMM raison hors AMM
g . X
Le ceturimab estindiqué danz le
traitement du carcinome
Carcinome épidermoide cutané récidivant ou Maubes et al. Phase Il study of cetugimab as first line single drug o ) épidermoide de la téte at du cou
. ) ) ) ) ) . N e - . Indization [pathologiel non | =7 . )
EREITLE< CETUXIMAE métastatique : traitement par Cetuximab en Onco-dermatalogie | Carcinome épidermaide | therapy in patie,ts with unresecable squamous cell carcinoma of AN récidivant et!ou métastatique en
monothérapie the zkin JCO, 2011 19:3416-3426 azsociation avec une
chimiothérapie 2 basze de zelz de
platine
Mycosiz fangoide ; traitement par doxorubicine en Trautinger FF. et al. European Organisation Fc.;'lr n.?searfch "T]"d Indication [pathalogie] La doxorubicine n'est pas
. . -\. . . q . . treatment of cancer consensus recommendations kar the ndization [pathologie ] non . . . .
CAELY~ DO=0ORUBICINE monothérapie au-deld de la premiére ligne de Onco-dermatalogie Mucosis fongoide . . R = indiquée danz le traitement du
. treatment of mycosis fungoidesSezary syndrome - Update 2017, AMM i f id
traitement EurJ Cancer 2017,77.57-74. mycasis fangoide

Immunoglobulines : lancé en mars 2021

Lib=llE de= lindicaticorn [SRNSR]

MNOMN JUSTIFIEES

Higrarchisation [ARSH)

Domaine thdrapeutiqus [ARSH)

Tup=
dimmuneglobuline =
wtilise [SC etdou 1]

Spscialite
pharmaceutiqui=

argumentaire Erablissement'Publication

O&ficit immunitaire secondaire & une entEropathis ssausdative dESchialagis

indérermindgs

Mon justifide

O&ficin immunitaire

& complEter I

TFierre Cluartier, M0, FMarianne Debre, O, Jacques De Elic, M0,
Fodolphe de Sauverzac, MO, Matacha Sauegh, 0, Mada Jabado,
A0, FhO, Elie Haddad, 0, Stéphane Elanche, 0O, dean-Laurent:
Casanowa, 0O, FhD, C. . Edward Smith, 0, PhD, Frangoise Le
Dieist, M0, PhO, Genewidve de Saint Basile, 0O, FPhD, and Slain
Fischer. 0. FhO. Early and prolonged intravenous immunoglobulin
replacerment therapy in childhood agammaglobuline mia: S

NOMN PRIORITAIRES

Muosite=s & inclusion avecs dusphagis pour l== patisents rEsistants aus
Sorticolides = U iImmuUnosSuUpEresseurs

rMon pricritaire

MEdecines interme

& compléter

Indication hisrarchisation
Jduste prescription OMEDIT lle d= France 2015

PRIORITAIRES

D Eficits immunitaires primitifs

(=]

D &ficit immunitsir=

& complster

=

Indication hisrarchisation
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Tableau médico-économique des médicaments anticancéreux

T = T = i G i i i - i &5 i . i w i " i = i - 5 I
. |Date de mise a jour du document 02/03/2021 Avis HAS Prise en charge & 'hépital
T Prix JO o
Dénomination Commune P o Date AMM - Agrément Inscription - P Code ATU/Post " " (HT & I'UCD) pour la
" Specialite Statut " o Date avis P inscription inancement Code Retrocession chai
Internationale Information(s) etude(s) SR ASME CT | collectivites |liste en sus - LES ATU liste en sus et la 1
liste en sus =k : \
rocession
AMM européenne Non pris 8n
Abémaciclib WVerzenios AMM 26/089/2018 Sans objet 12122018 Non Non Sans objet hp MNon Sans objet Sar
Phase Ill Etude MONARCH-2 et 3 chargs
AN péenne
Abémaciclib Verzeni os AMR 26/08/2018 V Inexistante 121122018 Oui Non Sans objet | Dans le GHS Non Sans obiet 1
Phase Il Etude MONARCH-2 et 3
Alpelisib Pigray AMM AMM européenne 27/07/2020 Insuffisant Sans objet 20/01/2021 En attente En attente En attente Post-ATU CALPEOD1 Oui Sans objet Sar
Présentation Liste ete -~ Glossaire 7] [T [ [ >
Sélectionnez une destination et appuyez sur ENTREE ou cliquez sur Coller | || M 40% (—r L}

v’ Fichier permettant de répertorier la liste des spécialités pharmaceutiques disponibles dans le traitement des cancers et leur
information médico-économiques (indications, statut, avis CT, agrément aux coll., modalités de prise en charge ...)

v’ Collaboration inter-régionale depuis 2017: OMéDIT Normandie, Bretagne, Pays de La Loire et Hauts de France (plusieurs réunions
téléphoniques coordonnées par Normandie, relecture compléte et mise a jour du tableau 1¢" semestre 2020)

v' Mise a jour mensuelle
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Tableau médico-économique des médicaments anticancéreux

Veille réglementaire Veille scientifique
Pays de la Loire (envoi le 1 er du mois) Bretagne (envoi le 1 er du mois)

\ Mise a jour

Normandie

Envoi dans
les 7 jours

suivants la

réception

Relecture
Bretagne/ PDL

[ Diffusion par les OMEDITS Normandie, PDL, Bretagne et HDF J
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Tableau médico-économique des médicaments anticancéreux
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Tableau médico-économique des médicaments anticancéreux

"Méedico-éeco” en cancérologie

int d’information mensuel dans
la newsletter + lien vers la derniére
mise a jour

Ce mois-ci vous retrouverez dans le tableau des informations meédico-
eéconomiques des anticancéreux:

Obtention d'une AMM europeenne: TECARTUS et extension
d'indication/modification libellé de UAMM européenne : BLINCYTO,
KYPROLIS, KEYTRUDA

Des extensions d'ATU de cohorte: OPDIVO, YERVOY

Et egalement plusieurs modifications de prise en charge qui concernent :
KISQALI, MABTHERA, SARCLISA, PIQRAY, LIBTAYO, LYNPARZA.

Les derniéres mises a jour sont a consulter en cliquant ici
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Fiches de bon usage « anticancéreux par voie orale »

Novembre 2020

Mise en place d’une collaboration inter-régional pour la
création des fiches d’information sur les anticancéreux par
voie orale

BRETAGNMNE
J NORMAMNDIE
PAYS DE LA LOIRE
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Fiches de bon usage « anticancéreux par voie orale »

v Format inter-régional pour les « Fiches patients »

I om

Avapritinib AYVAKYT®

QU’EST-CE QUE AYVAKYT® AVAPRITINIB?

- Anticancéreux utilisé dans le traitement de certains types de cancers digestifs.
- Prescrit et renouvelé par votre médecin spécialisé en cncologie.
= Disponible en pharmacie hospitaligre aprés autorisation.

l;;__'___h‘.
che Patient }
janwier 2021 I/A\)\

L

Comprimés dosés & 100 mg, ronds, blancs, avec les inscriptions bleues « BLU » d'un cété et
« 100 » de |"autre.
& - Conservez & unes température ne dépassant pas 30°C, hors de la vue et de |a portée des enfants.

6 = Me sortez pas les comprimés du flacon pour les mettre dans un pilulier.
Lavez vous soigneusement les mains avant et aprés chagque manipulaticn des comprimés.

:ﬁ: - MNe jetez pas les boites entamées, merci de les rapporter a votre pharmacien.

COMMENT PRENDRE CE MEDICAMENT 7

»
Dose par R
jour PP L -1 = wensreseness COMPrimMeés
A remplir avec aide UMNE prise par jour le matin
dun Pfﬂfﬂ{r'oﬂne! de Quand ? h en dehors des repas
sante”> . premmmmmirmmmt . (au moins 1 h avant ou 2 h aprés la prise de nourriture)

. de préférence a la méme heure chaque jour
Renseigné avec

sefon Mordonnance du Comment ? I'autre, chaque jour au méme moment de la journge.
Me pas macher, ni couper, ni &craser, ni dissoudre.

Avalez les comprimeés entiers, avec de 'eau, l'un & la suite de

WVous pouvez vous aider du carmet de suivi* et d'un calendrier pour repérer les prises
M arrérez jamais ou ne modifiez jamais le rythme de prise de votre traitement sans ["avis de votre medecin
+* Cette fiche n'est pas une ordonnance, référez vous 3 votre ordonnance la plus récente.

QUE FAIRE EN CAS D’OUBLI OU DE VOMISSEMENT ?

QUELS EFFETS INDESIRABLES PEUVENT SURVENIR AVEC AYVAKYT® AVAPRITINIB ?

En cas d'oubli depuis moins de 16h, prenez immédiatement la dose cukbliée et continuez votra

A traitement habituellement.

En cas d'oubli depuis plus de 16 h, ne prenez pas la dose mangués ni de dose double.

(o)
En cas de vomissement, ne prenez pas de nouvelle dose. Prenez simplement la dose suivante
comme prévu le lendemain. Pensez & noter tout oubkli ou vemissement dans votre carnet de suivi®,

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS ET/OU VOTRE ALIMENTATION

veérifiez avec votre médecin et votre pharmacien que les médicaments (prescrits ou non) etfou

autres substances (aliments, plantes, probictiquas, huiles essentielles, compléments alimentaires...)
que vous utilisez sont compatibles avec votre traitement. Des interactions peuvent avoir une

influence sur I'efficacité de votre traitement ou la survenue d'effets indésirables.

Vous et votre partenaire devez utiliser une méthode de contraception efficace pendant
toute la durée du traitement et pendant au moins 4 semaines aprés la derniére dose
“Carnet de suivi disponible sur ies sites www. omeditbretggne fr ou wiww omedit: iaigire.
. - S ara N BRETAGNE
Fiche Patient — Awapritinib — V2 — Janwvier 2021 O e a e

EO0MEDITs Bretagne, Normandie et Pays de la Loire PAYS DE LA LOIRE

Comme tous les médicaments, ce médicament peut entrainer des effets indésirables mais il est possible
que vous n‘en éprouviez aucun

Effets indésirables Prévention
Mangez lentement et fractionnez votre alimentation en plusieurs repas légers.

= ) Mausées, vomissements,
Evitez les aliments gras, frits et épicés. Buvez plutdt entre les repas.

perte d'appetit
Pensez & bien vous hydrater : au moins 2 litres d'eau par jour ;
Diarrhées Favorisez une alimentation pauvre en fibres (féculents, carotte, banans..) ;
Evitez certains aliments pouvant augmenter le transit intestinal (café, boissons
glacées, laitages, alcool, fruits-Isgumes crus, céréales, gras, Epices. ).

Constipation Pensez & bien vous hydrater : au meins 2 litres d'eau par jour ;
P Favorisez une alimentation riche en fibres (Isgumes verts, fruits et fruits secs)

B 5

4 . X Favorisez une alimentation saine et pensez 3 bien vous hydrater .
& Fatigue, vertiges, maux . . -
. N Respectez des temps de repos dans la journée mais essayez de conserver une
de téte e i . .
activité méme modérée (marche). Soyez prudent pour la conduite automaobile.

- . Evitez les vétements serrés. Maintenez une alimentation a faible teneur en sel.
Gonflement du visage et B N _ n -
E En cas de gonflement des jambes, élevez les pieds en position assise et portez des

des membres (cedémes) bas de contention. Surveillez régulidgrement votre poids.
. . Utilisez un nettoyant doux sans savon, ni parfum et un créme hydratante plusisurs
Eruption cutanee ; . ~ ~ . .
. fois par jour. Evitez I'eau chaude. Séchez votre peau par tamponnement.

= Sécheresse ; B N

. Evitez les expositions au soleil, protégez-vous si vous devez le faire (vétements
5 Picotement, rougeur, - S

protecteurs, chapeau, écran solaire indice = 50).

ﬁ?:::i:‘s:: "::;E:T;al?:; Me portez pas de vétements trc'pp serres. Evitez si possible les travaux irrilant? pour
des pieds) les mains, les pansements adhésifs, la station debout et les marches prolongées.
Une consultation chez un pédicure-podologue peut Etre utile.
En cas de saignements buccaux, préférez une brosse & dents souple. Me pas

‘ Saignement inhabitusls prendre certains médicaments sans avis médical (ex - aspirine, antiinflammatoire

. M - N
. non stéroidiens camme Vibupraféne_ ).
Seuls cerrains des effets indésirabies les plus fréquents sont listés ci-dessus. Pour en saovoir plus, reportez-vous 4 i notice de votre
‘@i meédicament ow demandez conseil d votre medecin ou voire pharmocien.
= Vous pouvez galement poser une question cupres de votre centre régional ds igilancs ou déciarer tout sffet indSsirabis
sur le site : signalement-sante. gouv. fr

o & e : : - ; . .
Dans tous les cas, pensez 3 faire pratiguer les examens biclogiques prescrits par votre médecin.

QUE FAIRE EN CAS DE SURVENUE D’EFFET(S) INDESIRABLE(S) ?

Prenez les médicaments prescrits contre les effets indésirables en respectant les doses

.

Respectez les mesures de prévention

.

Contacts utiles :

Contactez rapidement votre médecin en cas de : N
Troubles de la wue (vision floue ou trouble, sensibilité a la lumiére) "
Maux de téte inhabituels

Semnelence cu faiblesse importante d'une partie de votre corps

Troubles de la mémeire, changements d’humeur inhabituels, confusion
Saignements, selles noires

Essoufflement, prise de poids trés rapide

Changements de votre rythme cardiagque, vertiges

Gonflement, rougeur et douleur des mains et/ou des pieds

Tout effet indésirable persistant ou s'aggravant

Remarqgues :




Comité technique Innovation

Fiches de bon usage « anticancéreux par voie orale »

v" Format inter-régional pour les « Fiches professionnels »
PRINCIPALES INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES 14 e e T e s

Vé m u r.a fé n i b Z E LB o RA F ® Fiche Professionnels de santé = Inducteur CYiP3AL ; inhibiteur CYPLAZ, CYP2CS, P-go ef BCAP
V3, janvier 2021

Niveau Medicaments concernés Nature de I"interaction médicamenteuse

MEcamsMmE D'ACTION ET INDICATIONS ANMM 1

Inducteurs du CYP3AL g = Diminution des concentrations plasmatigues (C7) en wémurafénib
+ Thérzpeutique ciblée - inhibiteur de la protéine kinase BRAF mutée qui intarvient dans Iz prolifération [k Carbamazépine, phénytoine, rifampicine, 4 1 i i satian inéwvi
=l q B P q =] rifabutine {imefficacité) = Surveillance =i association inévitable
cellulaire
Association Inhibiteurs puissants du CYP3A4 . - —
= Indication : traitement en monothérapie des patients adultes atreints d’un mélanome non résécable déconseillée Inhibiteurs de protéases, antifangiques azolés... A C° vémurafénib (toxicité)
ow métastatique et porteurs de la mutation BRAF V600 Substrats du CYPLAZ
_ _ : Agomélatine, duloxétine, mélatonine, A C° substrats [toxicité)
PRESENTATION ET CARACTERISTIQUES 1-2 PRESCRIPTION ET DISPENSATION théophylline. .
= Boite de 56 comprimés pelliculés de 240 mg -« Prescription hospitaligre {liste |} réservée aux Warfarine A C° warfarine (risque hémarragique)
i "1. col‘ll:lltlol'lll'hﬂ a l'unité (7 plagquettas de S CD:TIDFII'I'I&]. spécizlistes en oncologie ou aux médecins . . Su.bstlals -:I_e Ifa P-gp . . R
Comprimée ovale de couleur roseforange péle portant compétents en cancérologie Digoxine, dabigatran, aliskiren, ambrisentan, Risgue d° A C° substrats
Finscription « WVEM = sur une face. colchicine.

Substrats de la BCRP

= Conservation & température ambiants, ne pas = Surveillance particuligre pendant le traitement Méthotrexate, mitoxant.rone, rosuvastatine. . Risquea d* A C° substrats
déconditionner dans un pilulier. + Dispensation en pharmacies de ville +) . Sl_ul.:stlass du C\"'P2C-B Risque d* 7 C* substrats
épaglinide, vérapamil, zopiclone...
Posologie initiale : 960 mg deux fois par jour, soit 4 comprimés de 240 mg matin et soir A prendra en Phytothérapie, tisanes, huiles essentielles, 5 A évaluer au cas par cas a I'aide des bases de données disponibles
Powrsuite du traitement jusqu’a progression de la maladie ou survenue d'une toxicité inacceptable compte millepertuis, tabac (HEDRIME)

BCRP : protéine de résistance ou cancer du s&in | P-go - glycoprotsine-2

Adaptation possible selon le grade CTC-AE des effets indésirables Maodalités de prise : 2 prises/jour Interactions a évaluer en consideérant fa liste compiéte des traitements associes, y compris en automeédication
= (voir § 4.2 RCP) {idéalement 12 heures entre chaque prise) Drautres interactions peuvent exister (liste non exhaustive) - Contactez voire OMEDT ouw votre CRPV si besoin
5 “”” = IR légere/modérée : aucun ajustement posologique a heure fixe,
ﬁ = IR sévére : surveillance étroits au cours ou peu de temps aprés un repas = o
a EeyreriTs & ovelar e s, GESTION DES PRINCIPAUX EFFETS INDESIRABLES (EI)
-E ." = IH légére : aucun ajustament posologigue sans &tre crogueés ou Scrases Toxicité Conduite & tenir
= = IH modéréefsévére : surveillance étroite Gastro-intestinale
g . . . . Traitement antiémétigue et réhydratation selon |a sévérité (se référer a la fiche gestion des E17)
= Encas d'oubli : la dose cubliée peut &tre . B N PR N N N . " N
g — o - Nausées, vomissaments, Avis spécialiste pour adaptation du Traitement ou interruption si grade 2 2 (2 3 vomissements/],
o - Grade 1 ou grade 2 tolérable : maintien de Iz posclogie initiale ijusqu a_ e‘ures.avant adaos= perte d'appétit, dysgueusie diminution des prises alimentaires sans perte significative de poids, déshydratation ou
- - Grade 2 intolérable ou grade 3 : suivante ; veiller a toujours respecter un malnutrition ; voir § 4.2 du RCP)
© 19 apparition : interruption du traitement jusqu’au retour & un grade intervalle minimum de 4h entre deux prises Traitemnent symptomatique selon sévérité = anti-infectieux selon éticlogie?®
g £ 1 puis reprise & 720 mg 2x/jour (ou & 480 mg 2=/jour si dose déja (risque de su_nflnsagei_ Le noter dans le Diarrhée, constipation SL:II'VEH Iancg si p.lus de 4 selles/] ou moins d,? 3 sn?ll_es!."sernalne . .
réduite) ; 2é™ gpparition - interruption du traitement jusqu’au retour & carnet de suivi>. Réhydratation si grade = 2 (+ 7 selles/]) ; avis spécialiste pour adaptation du traitemeant ou
_ S - e e interruption {voir § 4.2 du RCP) + surveillance (NFS, figvre)
un grade < 1 puis reprise & 480 mg 2=/jour (ou arrét définitif si dose déja T P
réduite & 480 mg 2=/jour ) ; 3% gpparition : arrét définitif = En cas de vomissement : ne pas prendre de are
- Grade 4 : interruption du traitement jusqu’au retour & un grade £ 1 nouvelle dose, poursuivre le traitement & Eruption cutanée, prurit, Antalgiguss = émollisnts * dermocorticoides = traitement des surinfections s=lon la séwerité?
puis reprise & 480 mg 2x/jour (sauf si dose déja réduita) ou arrét définitif I'heure habituslle de la prochaine prise. Le Sécheresse, photosensibilité Grade = 3 : avis specialiste pour adaptation du traitement ou interruption (voir § 4.2 du RCP)
noter dans le carnet de suivi?. Musculo-squelettigue

Traitement sympromatique par paracétamaol. Supplémentation possible par calcium, magnésium

Arthralgies, myalgies &t vitarmine BE

SURVEILLANCES SPECIFIQUES !
- ) Troubles généraux
# Fonction cardiaque

- ECG (alicngement QT}

- lonogramme {magnésiem)

Surveillance au bout d'um mois de traitement, sprés toute modification posclogigue (st en i X . . L

cas d'IH, durant les 3 premiers mois, puis tous les 3 mois ou plus fréguemment selon indication Fatigue, vertiges, céphalées Rechercher une anémie

clinique - baisse d’élimination) [voir & 4.2 RCP pour adaptation posologique)
N En cas de prise de poids rapide 2t inattendue, mise en place d'un traitemeant symptomatigue si

4 Fonction rénale - [ . . Edémes des mambres 5 ire (diuréti

bt Surveillance selon indication clinique durant le traitement necassaire (diurétique)

Creatininemie

. Hypersensibilité Arrét définitif du traitement

# Fonction hepatigues

N . e Surveillance mensuelle ou selon indication clinigue durant le traitement
Transaminases, PAL bilirubinémie

Utilisation avec prudence en cas d’administration concomitante ou ségueantielle avec une
radiothérapie

# Ophtalmigue Information patient pour aute-surveillance (risgue d uveite, d'occlusion de la veine
rétinienns)

Doutres El peuvent surnvenir (fiste non exhaustive, voir RCP)
@ Pensez a déclarer tout effet indésirable & votre CRPV et/ou d les contacter en cas de gquestion

Contraception efficace pendant |2 traitemeant 1 jusqu’a 6 mois 2prés arrét du traitemeant Voir la « fiche Patient » correspondante pour les conseils specifiques d donner aux patients

- Dermatologique Evaluation dermatclogigue tous les 3 mois 2t jusqu'ad & mois aprés arrét du traitement
# Femme en dge de procréer

& GrossessefAllaitemant Traitement non recommandé pendant Ia grossesse et allaitemeant

D -pep om0,

Pour plus d'information, se reporter aux sources suivantes [consultées le 24/12/2020) -1 - BCP ; 2 - Bt IT ; 3 - BSP ANSM ; 4 - Thésgurus 1t de ARSI
5 - Fiches « Aide a la prisa en charge des E1 chimio-induits » et carnet da suivi disponibles sur www omadithretasne fr ou wew omedit-paysdelaloirs fr

Fiche Professionnels de santé — Vémurafénib — V3 — lanvier 2021 d t I;‘;*;_"’";;“E“_
@0MEDITs Bretagne, Normandie et Pays de la Loire O m e ‘ SE LA LGIRE Fiche Professionnels de santé — Vémurafénib — V3 — Janvier 2021 ©O0OMEDITs Bretagne, Normandie et Pays de la Loire 242
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Fiches de bon usage « anticancéreux par voie orale »

Organisation

Création d’un comité scientifigue commun aux trois régions

Chaque membre du comité éditorial peut étre en charge d’une création / mise a jour.

Partage des fichiers communs sur I'espace collaboratif de 'OMéDIT Normandie.

Si besoin, un expert externe peut étre sollicité (nouvelle fiche, nouvelle classe thérapeutique, spécificités particulieres).

Relecture finale et approbation avant mise en ligne faite par un pharmacien/interne membre du comité éditorial
(différent du rédacteur et si possible d’un autre OMEDIT).

Réunion hebdomadaire : permet d’aborder |'état d’avancement des travaux (création, mise a jour, évolution des fiches).
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Fiches de bon usage « anticancéreux par voie orale »

/

\

P&int d’information mensuel
dans la newsletter
concernant les nouvelles fiches

Des fiches de bon usage pour les patients et les professionels ont éte
ajoutées a notre boite a outils avec le nouveau format inter-régional des
OMEDITs : Normandie, Bretagne et Pays de la Loire

Ninlaro (Ixazomib) - Zejula (Niraparib) - Xagrid (Anagrélide)

Retrouvez les ici

D'autres fiches arriveront prochainement sur notre site sous ce nouveau
format !

Au 04/03/2021 sur le site de ’OMEéDIT Normandie

12 Fiches VOC inter-régionales
64 Fiches OMéDIT Normandie
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GT Mise en sécurité des patients sous chimiothérapies orales

Lancé le 2 décembre en Normandie

Etendu aux régions Bretagne et PDL le 3 février

» conjointement avec Planeth patients, porteurs de prog. d’ETP/CO, réseau de
cancérologie, URPS, Promotion sante Normandie

Obijectif : création d’outils pratiques et faciles d'utilisation afin d'aborder les différentes
toxicités des CO en entretien patient en + des fiches
» n’a pas vocation a travailler sur 'organisation ou la mise en place de I'ETP.

Ex d’outils /patients et professionnels de santé, avec :

1. supports généraux : cartographie des ressources disponibles dans la région (offres
d’accompagnements, ...); outils pratiques de gestion des CO au quotidien (plan de prise
du traitement, gestion des déchets, conditions de manipulation et stockage du
traitement, le lavage des mains ...)

2. supports spécifiques sur principales toxicités (digestives, cutanées, muqueuses,
cardiaques, hématologiques) dont des supports d’animation/d’entretien courts (environ
10 minutes)

3. supports définis via 4 questionnaires : PdS libéraux (via URPS médecins, pharmaciens,
IDE) et patients (via France Assos Santé)

GROUPE DE TRAVAIL "MISE EN
SECURITE DU PATIENT 50U5
CHIMIOTHERAPIE ORALE"

L'OeDIT vient de lancer un groupe de
travail pour l'accompagnement des
patients traités sous chimiothérapies
anticancéreuses orales afin
d'harmanizer et d'optimiser la prizse en
charge de ces patients.

L'objectif de ce GT est de travailler
sur la conception d'une boite a outils,
a destination des patients et des
professionnels de santg, avec des
eéléments de "mise en sécurite”
COMmme :

» des supports généraux (ressources
disponibles, outils pratigues de
gestion des chimiothérapies orales au
quotidien,...)

» des supports specifiguss sur les
principales toxicités rencontrées en
débutant par la toxicité digestive

51 vous souhaitez intégrer ce GT etfou
=1 vous connaissez de tels supports,
contactez nous par mail.
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Groupe Cancer RESOMEDIT /Inca

* Modalités de collaboration avec I'INCa: élaboration d’'une méthodologie de travail
encadrant et structurant la collaboration.

 Coordination des saisines nationales

Exemple de saisines INCa
* Mise a jour de l'avis d’experts Erwinase LAL (oct 2020)

* Evaluation RTU PeEasys® (peginterféron alfa-2a) « Traitement des syndromes myéloprolifératifs
tels que la polyglobulie de Vaquez, thrombocytémie essentielle et myélofibrose primitive » (Janv

2021
» Sollicitation recensement protocoles de chimiothérapie (en cours)

* Représentation des OMEDIT aux travaux d’expertises de I'INCa :
» Effets indésirables des thérapies ciblées orales dans les cancers du sein et de |'ovaire.
* Recommandations pour la prévention et la gestion des effets indésirables des chimiothérapies
orales conventionnelles
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Groupe Cancer RESOMEDIT/ Travail sur le Trastuzumab

Analyse de l'utilisation du TRASTUZUMAB (Sous-cutané, Intra-Veineux)

* OBJECTIF 1 : évaluer la pertinence du codage ou de l'utilisation de la forme sous-
cutanée de trastuzumab

* Objectif 2: évaluer le calcul du gain potentiel achat (EMI en fonction du trastuzumab
administré par séance)
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LES et RESOMEDIT

Analyse nationale RESOMEDIT des pratiques d’utilisation des
médicaments de la liste en sus - année 2019

* Ce travail vise a :
* |dentifier la part des situations hors référentiel pour les principales familles
thérapeutiques,
» Evaluer la disparité des pratiques par une observation régionale des résultats,
afin d’identifier au mieux les axes d’amélioration dans chaque région.

* Analyse sur les situations hors AMM relevées dans les cancers du sein,
qui sera suivi par d’autres pathologies.
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Un questionnaire a destination des pharmaciens Un questionnaire a destination des
V . .
hospitaliers (PUI?) . acheteurs
Pour les patients ambulatoires et hospitalisés : * Recensement des problemes en lien avec les
marchés.

* Etat des lieux des conséquences pratiques des TA

* Recensement des problemes d’acces au traitement

_ Participants (nb sites) % 11 régions participantes

=>» Représentent 77 % des consommations intra-

7 régions et 2 DROM représentant CHU 25 12% hospitalieres d’IgHN totales™*

deux-tiers des  consommations CH 118 59%

nationales d’IgHN* ont relayé ESPIC 14 7%

I'enquéte auprés des ES les plus Clinique 42 21% 18 groupements d’acheteurs :

consommateurs. HAD 2 1%

201 sites hospitaliers ont participé a . * Les groupements ont en marché en moyenne 66% des
renquéte Total sites 201 références

* Aucun groupement n’a toutes les références en marché

@ consommations intra-hospitaliéres (données PMSI 2018) ** Données PMSI + RetrocedAM (tous régimes) m12 -2019


http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Enquete-IGHN-PUI_Pharmaciens-v-08-12-2020_idf.docx
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Ig-Enquete_Acheteurs.xlsx

P&QM&D&S

Palmares des IgHN % Résomedt :&

130 marchés, médiane : 7 spécialités par groupement (entre 5 et 10)
* |V :entre 5 et 7 spécialités chez pres de 45 % des groupements
* SC: 3 spécialités chez pres de 75% des groupements

Top Quantités : ~ 8 tonnes
6 tonnes d’'lV - 2 tonnes de SC

Privigen Tegeéline
H|Zentra H|Zentra

S J/r
Privigen //

Top Nombre de marchés

//// // [l //// /

itionale - Achats d'Immunogl|



Difficultés rencontrees
Perspectives par laboratoire

. IMPACT PATIENT

Qté inscrite  Groupements Part de IMEAEI N:f‘,R C:E Qtés prévues en

au marché en marché marché ! 'Ctljl ©> et marché non

par an (en kg) (n=30) (n=189) renguve emﬁr,] honorées par le

©> Mmarches fournisseur

OCTAPHARMA 1165 (14%) 15 13% (17) 45% 76%
CSL 3919 (48%) 18 27% (35) 31% 579%
TAKEDA 200 (2%) 18 27% (35) 18% 12%
GRIFOLS 509 (6%) 9 % (11) 17% 18%
LFB 2366 (29%) 18 25% (32) 6% 19%

08/03/2021

Bilan Enquéte nationale - Achats d'Immunoglobulines IV et SC
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Dates clés
Changements de marchés

-

-

Impact sur les quantités
o

/ 30/09/2021 et 31/10/2022
* ~60% des quantités en marchés
* 2 groupements nationaux impactés

~

)

¥ Résomed:t :

-

Impacts sur les groupements
O

/ 31/03/2021 et 31/12/2021
e 20% des groupement impactés a chaque date

)

Impact prévisionnel des changements de marchés

45%

UniHA me

40%

. @NDb de groupement impactés
R 359
e = Part de marché en quantité (%)
S 20 AGEPS
(18]
=
c 25%
(O]
L
S 20%
©
E 15%
(]
©
£ 10%
a
5% I/ I
o | I 1 I ,
o N S N, N N N o 9% 9% o % o o % ™ 08 v v
2 & & Q& & Q& & Q & Q) Q v & &V v 9 v Y 9
O R CHIN CARN N A OO N N G O N R S O SN O
\Q% \Q% \,\/'\, \@, \Q% \Q% \,\;\, \Q'» \Q% \Q% \,\;\, \Q'» \Q% \Q‘b Y \Q'» \Q% \Q% \,\/\,
N Y 2N A Y by P » N Y P W» 5y Y P > Y o5y P
Date de changement de marché
08/03/2021 Bilan Enquéte nationale - Achats d'Immunoglobulines IV et SC 60

Nombres de groupements impactés



Enquéte PUI

11 % hébergent au moins un centre de référence ou de compétence
dans des pathologies en lien avec un traitement par IgHN

58% ont realisé/réalisent un travail collégial pour assurer la
pertinence, optimiser la hiérarchisation et privilégier I'épargne

des IgHN :
T . Levier
* 47% ont déja réalisé ce travall _& d’action 1 ?

« 11% réalisent actuellement ce travail

36% ont réalisé/réalisent un travail collégial pour étudier les
alternatives therapeutiques disponibles y compris pour les
indications hors-AMM

« 30% ont déja réalisé ce travalil
« 6% réalisent actuellement ce travail

25% déclarent pratiquer une adaptation posologique pour les
patients obeses (IMC >30)2 é

Levier
d’action 2 ?

aNSP dans 40% des cas
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Résultats (1/4) : EnquételPUI
Impact des tensions d’approvisionnement - IglVva
Recueil rétrospectif sur la période d’octobre 2019 a octobre 2020

Modifications apportées Cette décision concernait au moins un patient
au moment de la : traité dans une indication prioritaire ?
. . , Nb sites
dispensation d’IglV ’ :
5 éch I concernes Oui
apreS ec ange avec |e (nb sites, Lesque”es ?b
prescripteur %total sites)

DIP, Guillain Barré, PTI, traitement du
rejet de greffe, toutes indications/
toutes indications si initiation/ toutes
indications hors neuro

Recours a une autre IglVv 65 (32 %) 27 (13 %)

Diminution des 60 (30 %) 24 (12 %) DIP, Guillain Barré, PTI, traitement du

=
=

posologies rejet de greffec
Espacement de cures 56 (28 %) 16 (8 %) DIP, Guillain Barré®
Décalage d_ate initiation de 23 (11 %) 7 (3 %) DIP. PTI
traitement
Renoncement a l'initiation 0 0 "
de traitement 23 (11 %) 2 (1 %) Non renseigné
Arrét traitement 18 (9 %) 2 (1 %) Non renseigné

aImmunoglobulines humaines normales intraveineuses
b Indications mentionnées lorsque connues - 0 .
C « toutes indications » pour un établissement ImpaCt patient pOtentleI plus Important

Impact sur les marchés hospitaliers
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Reésultats (2/4) :
Impact des tensions d’approvisionnement - IgSC?2

Recueil rétrospectif sur la période d’octobre 2019 a octobre 2020

Modifications Cette décision concernait au moins un patient
apportées au moment traité dans une indication prioritaire ?
de la dispensation

Nb sites
concernés Oui

d’lgSC apres echange (nb sites, Lesquelles ?°
avec le prescripteur %ltotal sites)
Espacement de cures 49 (24 %) 17 (8 %) DIP
Recours a une autre 48 (24 %) 8 (4 %) DIP
IgSC
Switch SC —» IV 46 (23 %) 10 (5 %) DIP
elulliilIeics 42021%  18(9%) DIP
posologies
Arrét traitement 30 (15%) 1 (<1 %) Non renseigné
Décalage date initiation 0 0
de traitement 28 ({0 (@5, DIP
Renoncement a 26 (13%) 6 (3 %) DIP

I'initiation de traitement

Consommation (hospitalisation + rétrocession) : +10 % (M10 2020 vs M10 2019)

. _ . Impact patient potentiel plus important
almmunoglobulines humaines normales sous-cutanées

b Indications mentionnées lorsque connues Impact sur les marchés hospitaliers

Enquéte PUI

]
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SCAD ONCO — COPIL du 18 fevrier 2021

COPIL « chimiothérapies orales » mis en place en 2017 avec 4 axes régionaux :
1. Standardisation d’un modele de parcours de prise en charge des primo-prescriptions au

niveau régional
2. Formations des professionnels de santé
3. Outils connectés

4. Evaluation de I'impact des prises en charge par un programme de recherche

-~

Souhait en janvier 2019 de déposer un projet FEDER
e Télésurveillance des patients sous chimiothérapie orale et injectable

~

J

centre.. .. == = = -%
Francaois = x e e ot o
unjcance: e DECQUEREL | crenmoRMAN

E DIE  ROUEN NORMANDIE

RMAMDIE-RC

Pharmaciens

e D ondeE omedrt TRoLe TEs

Périmetre : 'ensemble du
territoire normand
Appui des 2 CHUs et 2 CLCCs

[Coordination régionale : COPIL « SCAD ONCO »




SCAD-ONCO

Projet de télémédecine comportant trois axes principaux :

. fcé_lésurk\)lleillance des patients pris en charge en ambulatoire par traitement anticancéreux oral et/ou
injectable,

* coordination des professionnels de santé hospitaliers et du secteur primaire,

* information et formation des patients et des professionnels de santé, notamment libéraux, aux
chimiothérapies orales et/ou injectables et a leur environnement (maladie, soins de support...).

/Le Projet participe au renforcement et des outils régionaux existants qui permettent la coordination des \
professionnels de santé impliqués dans la gestion des parcours de soins complexes

a la mutualisation des outils / harmonisation des PEC a destination des professionnels de santé notamment
de ville et des patients

* dans un objectif de prévention / gestion des toxicités des chimiothérapies orales et/ou injectables et
\ d’accompagnement des patients traités : au travers de contenus et via des organisations unifiés Y

Bénéfices attendus

* Meilleur suivi ambulatoire des patients : moindre recours aux soins non programmeés (hospitalisations...)
e Autonomisation des patients

* Implication accrue des professionnels de santé libéraux



Coordination régionale / COPIL « SCAD ONCO »
/COPIL : )

* Missions : Définir les orientations stratégiques et priorités

Composé : CLCC Becquerel, CLCC Baclesse, CHU Rouen, CHU Caen, URML, URPS pharmaciens, biologistes et infirmiers, GCS Normand’e-
sante, ARS de Normandie, OMéDIT Normandie, Réseau de cancérologie, représentants FHF (GHH) et FHP (PCl du Parc, PCl baie), Planeth
patients - Dans un 2nd temps sera étendu aux autres fédérations (FNEHAD, FEHAP), assurance maladie et représentants usagers j

fomité scientifique

* Missions : valider le contenu / flux de données (pour une optimisation des processus de prise en charge), questionnaires/regles
algorithmiques notamment sur le suivi des effets indésirables et la mise en ceuvre des conduites a tenir par protocole, voie orale et
injectable, fiches d’information patients et professionnels de santé

Composé d’experts régionaux : médecins référents en cancérologie (oncologues et hématologues), de représentants des pharmaciens,
Qologistes, meédecins libéraux, infirmiers des établissements utilisateurs de I'outil, de I'OMéDIT J

Comité technique

* Missions : relaie les aspects techniques, garantit la pertinence des outils mis en ceuvre avec le besoin métier exprimé par le comité
scientifique et validé par le comité de pilotage (s’assure de la cohérence des outils au regard des besoins métiers exprimés)

Composé d’experts régionaux : experts informatiques des établissements de santé, du NES ainsi que de patients utilisateurs

N /




Point de situation

Contrat de communication de savoir-faire signé avec l'institut Curie en novembre 2020

Intégration des regles dans la solution de télésurveillance régionale de Normandie (SCAD Onco)

» 10 spécialités encodées sur 64 disponibles : Docétaxel, Paclitaxel, Palbociclib, Everolimus, Imatinib, Olaparib,
Ibrutinib, Vinorelbine, Temozolamide, Pazopanib, Capecitabine, Abiratérone

Test de la version beta de I'outil prévu fin mars par Becquerel + Baclesse + autre(s) centre(s) (sur une spécialité / si
organisation conforme au cahier des charges)

Déploiement régional fin du 1" semestre sur 'ensemble des ES adhérents NeS de la région qui le souhaitent

2019 2021

Aujourd’hui

oétiton o (EEENGRGHGRREIN -5 >0/
Mise en ceuvre des régles _ 1/7/2019 - 31/12/2019

Déploiement de la solution, formation et premiers usages sur les ﬁ 1/1/2020 - 30/6/2020

Tests du dispositif, évaluation et ajustement l | 1/7/2020 - 31/12/2020

Validation du fonctionnement en routine, déploiement régional _ 1/1/2021-
Evaluation du dispositif & vocation de recherche 31/12f2021




Expression des besoins et solutions existantes

. . Msg sécurisée , echange
mm Questionnaires & docs’ 8 Tableaux de bord

Patient
Quelque
Soit le lieu
résidence

Professionnel
hospitalier

Professionnel
de ville

Pilotage
par le centre

Web
Mobile
(Android
10S)

Web

Web

CNIL
HDS
RGPD

PRO : CTCAE/Pro
CTCAE
Observance

Pouvoir remplir
PRO avec le
patient

PDF des
questionnaires
patients dans

le SIH,
Interopérabilité :
MSS

Réception d’'ordonnances,
de fiche info

de conseil, envoi de photo,
bilans bio, résultats
examens

Envoi d’'ordonnances, de plan de
prise, bilan partagé de
médication, documents éducatifs

validation CS

Envoi de fiche d’observance,

de conciliation médic, entretiens
mensuels de suivi de prise,
tolérance

Tracer appels entrants / sortants
IDEC (trié par profils, patient, PS
de ville ..)

Tous les patients avec et
sans outil numérique

Files actives ++
Recherche patients (nom,
NIP ..)

Listes fonction type de
suivi (tel ...), séquence,
médicament ..

Acteurs de villes
identifiés, acces aux
mémes infos que les PS
Hospitaliers

Tracer refus, sorties, perdus
vues

Extraire données patients
Paramétrage main équipes

Alertes visualisées par le patient /
Conduite a Tenir
texte, vidéos, visuels ...

Algorithme, codes couleur, alertes
Syntheses, courbes

Tracer les actions

Lier symptomes PRO avec effets
indésirables

Exports PDF
Export nombre patients



Expression des besoins et solutions a venir

. . Msg sécurisée , echange
mm Questionnaires & docs’ 8 Tableaux de bord

Patient
Quelque
Soit le lieu
résidence

Professionnel
hospitalier

Professionnel
de ville

Pilotage
par le centre

Web
Mobile
(Android
10S)

Web +/-
Mobile

Web +/
Mobile

CNIL
HDS
RGPD
DM au
min |

PRO : CTCAE/Pro
CTCAE
Observance
Satisfaction

Pouvoir remplir
PRO avec le
patient
Satisfaction

Satisfaction

PDF des
questionnaires
patients dans

le SIH,
Interopérabilité :
SIH/DMP/MSS

Réception d’'ordonnances,
de fiche info

de conseil, envoi de photo,
bilans bio, résultats
examens

Envoi d’'ordonnances, de plan de
prise, bilan partagé de
médication, documents éducatifs

Envoi de fiche d’observance,

de conciliation médic, entretiens
mensuels de suivi de prise,
tolérance

Tracer appels entrants / sortants
IDEC (trié par profils, patient, PS
de ville ..)

Temps PS Hospitaliers

Tous les patients avec et
sans outil numérique

Files actives ++
Recherche patients (nom,
NIP ..)

Listes fonction type de
suivi (tel ...), séquence,
médicament ..

Acteurs de villes
identifiés, acces aux
mémes infos que les PS
Hospitaliers

Tracer refus, sorties, pb
techniques, perdus vues
Extraire données patients
Paramétrage main équipes

Alertes visualisées par le patient / CAT
txt, vidéos, visuels ...

Algorithme, codes couleur, alertes
Syntheses, courbes

Tracer les actions

Lier symptomes PRO avec effets
indésirables, interactions
médicamenteuses

Exports PDF

Export nombre patients, par
séqguences, nombre et sévérité
symptomes / patient



Expérimentation nationale de suivi a domicile des
patients sous anticancéreux oraux - Article 51 LFSS 2019

HauTs-De-France

CHRU BREST — Brest NI BECQUEREL — Rouen 47 CENTRE OSCAR LAMBRET — Lille ISTITUT DE CANCEROLOGIE DE LORRAINE — Nancy
CENTRE EUGENE MARQUIS — Rennes 4 : COIs BACLESSE — Caen INSTITUT JEAN Reims
CH DE CORNOUAILLE - Quimper o POLYCLINIQUE DE LA BATE - Saint-Martin-des-Champs 4 CENTRE PAUL STRAUSS — Strasbourg
. 7 e Q Sruxg e A
3 sites expérimentateurs BOURGOGNE FRANCHE-COMTE
PAYS DE LA LOIRE S Gt BN LR = (5

. INSTITUT DE CANCEROLOGEE DE L'OUEST — Nantes o Luxembaurg
en Norma ndle : INSTITUT DE CANCEROLOGEE DE L'OUEST — Angers offf G"”',‘Zf:zy 9 v Q 0
° Qo 9 9 Stuttgar "ENTRE LEON BERARI Lyonf

1LE-DE-FRANCE Q HCL GH Norp - Lyon o

INSTITUT ( v — Paris ° 9

1TUT CUREE - Parist,,i

® B I NSTITUT CURE — Saint-Cloud 4 France
e C q u e re ) AP-HP — PITIE-SALPETRIERE — Paris 4" 0
AP-HP — SAINT-ANTOINE - Paris CHpEviERE - V|enne4,f

AP-HP-COCHIN — Paris Q vg Turir CH DE BOURGOIN-JALLIEU — Bourgoin-Jallieu

HCL GH Sup - Pierre-8énite/Oullins/Saint-Genis Laval ;f
) HCL GH CeNTRe - Lyon o

Suisse HCL GH EsT - Bron 47

TRE JEAN PERRIN — Clermont-Ferrand

e Bacl S
a C e S S e AP-HP — HEGP — Parisf CH DE BOURG-EN-BRESSE — Bourg-en-Bresse
CH DE VALENCE — Valence

AP-HP — SAINT-LouIs — Paris 47 0
AP-HP- TENON — Paris Qs MonWellier o w¥ico CH DE MONTELIMAR — Montélimar

I Ma . g
o P C | d e I a B a I e AP-HP — HENRI MONDOR — Créteil «7 e 9 CH D'AUBENAS — Aubenas

HOPITAL FOCH — Suresnes Pon i CH DE ROMANS — Romans

° HOPITAL PRIVE DROME-ARDECHE ~ Guilherand-Granges

OCCITANIE PROVENCE-ALPES-COTE-D'AZUR

INSTITUT BERGONIE — Bordeaux o g ;
i UNIVERSITAIRE DU CANCER DE TOULOUSE — Toulouse “ENTRE ANTOINE LACASSAGN Nicet,f CH BASTIA_BESY‘E!{?
Innovation T DU CANCER DE MONTPELLER — Montpellier o INSTITUT PAOLI-CALMETTES — Marscillle off  CH CASTELUCCIO— Ajacdio o Sites pilotes

En santé



MITRACLIP

= Suivi du respect des critéeres de pose prolongé jusque 12/2021

= Augmentation des poses en 2020 malgré le contexte : objectifs non atteints mais
se rapprochent

= A permis d’alerter certains établissements sur le codage

TAVI

= Recueil prolongé jusque 2023

= Grosse difficulté pour 2019 et encore plus pour 2020 concernant l'extraction :
perte de données entre les différents registres, données non interprétables car

non renseignées

= Décision de ne pas faire de synthese nationale = chaque région envoie un
rapgo,rt avec les donnees dont elle dispose + remontée des questions et
problématiques



Création d’un référentiel de perfusion a domicile : PERFADOM

» Pourquoi ?
» Augmentation des prescriptions de perfusion a domicile avec augmentation des dépenses de santé (en 2017, prés de 1,9
millions de forfaits de perfusion a domicile remboursés pour un montant total de plus de 241 millions d’euros)

> Objectifs
» Prioriser les modes de perfusion a domicile les plus pertinents afin d’harmoniser et sécuriser les pratiques de perfusion

» Réduire les dépenses de santé en limitant I'utilisation des systemes actifs électriques
FORMULAIRE DE PRESCRIPTION DE PERFUSION A DOMICILE (VILLE OU Hf)PITAL]

COCHER LES CASES CORRESPONDANTES DU FORMULAIRE

’
? "v . Date de la prescription = |_[_| [_[_] [_I_I_1_] Nom : Prénom :
> com m ent d ~ & e So m e . O Initiation d'une perfusion & domicile Date de naissance : |_|_| [_I_I L1ZIZ1Z] Poids fen Kg) : |_|_1_I.1_|
s -1l I

O Renouvellement ou modification W dassure s ||| I Il |_/_| 2 Scins en rapport avec une ALD

. » "
> G de travail RESOMEDIT e réseu des OMEDT:
ro u p e e rava I IDENTITE DU PRESCRIPTEUR STRUCTURE D'EXERCICE DU PRESCRIPTEUR (cabinet, éts ou centre de santé)
Mom : Raison socia le
Prénom : Adresse
Télephone : | _|_LIIEZIZE LI

L T o [veir netice] N Finess=+ geographique - |_|_|_I_[_1_1_I_I_| L b O |

» Ciblage sur 30 médicaments injectables les plus fréquemment utilisés L : Bl e S
> Anti-infectieux, antalgiques, immunoglobulines, ... m YT Erer— el —r—

Pharmacien d'officine ou médicaux : Prestotaire ou infirmier [ibéral en charge des Hospitaksation &
hospitalier Pharmacien d'officine S0ing domicile (HAD)

E Pour une perfusion « en ville », 4 exemplaires du formulaire sont 8dités et signés avec le coche de lo case du destinataire correspondant (cf. 1, 2.1, 2.2, et 2.3 ci-dessus).
Si ko perfusion s'opére dans le codre de FHAD, 2 exempiaires sont édités et signés avec le coche de lo cose du destinatoire correspondant (cf. 1 et 3 ci-dessus).
E Un patient qui nécessite des soins complexes et multidiscipiingires reléve exclusivement de Mhospitalisation & domicile (HAD).

» Aiguiller les prescripteurs pour remplir le formulaire de prescription B et e et e e e et e o e el B L34 s o

des anticancéreux injectables inscrits sur fa liste « rétrocession » préwue & Farticle L §126-4 du code de lo santé publique.

de perfusion a domicile a l'aide : o conrse v | D

Dénomination du produit - desage (concentration), posclogie (débit en mi/h ou mg/h), solvant, ... ¢ O veineuse centrale (VC):

fun med hospitakier et non inscrit & Ia liste dite w rétrocession » ne peut étre O chambre inglantable O Diffuseur

servé i Pusoge
administré & domicile que dans fe codre d'une HAD).

) . R . I . . .
» D’un algorithme décisionnel du choix du mode d’administration
O ambulataire
3 Oe
E En cas de remplissage sous
& D Veineuse périphérique Fégide d'un établissement de
’ 1 d | I | A | > d iNi t 0l Durée 'administration d'une perfusion : | heure(s) et) minutes DO Sous-cutanée Sant, encher cette ez : 01
» D’un guide selon la molécule a administrer s T
ISl tombre total de perfusions © N . O semaine Entretien intercure
E ou des perfusions: par... — O mois O sauf PICC LINE
Date de début de la cure - Date de fin de la cure: ou  Durée de lu cure o “:‘"“’ “I';"c"t"' ‘,:‘[*F"‘“"
REREE RN [N RN ~ Jours periheriqas (PIECHIE




Pertinence des modes de perfusion a domicile

(sauf insulinothérapie, nutrition parentérale, produits de contraste)

L'état du patient nécessite
I"administration d'un
medicament injectable

—_—

—
—_—

Voies d'abord :

" Médicament de la réserve hospitaliér _7:_:::_

MNo

Oui

v

Veinsuse périphérique
Weineuse centrale
Sous-cutangée
Péri-nerveuse

Patient éligible 4 une HAD
{adophad.has-sante.fr)
nan éligible pour LPP PERFADOM

Injection d'une
durée < 15 minutes possible ?

Le volume gui reste dans la tubulure & la fin d'une
perfusion par gravité peut représenter une gquantité
importante de médicament nom administrée au patient.
Ceci est particuli@rement vrai en padiatrie, cancérologie,
infectiologie et pour les poches de volume < 250ml.

Une fois la perfusion terminée, il est recommandé
d'effectuer un ringage de la tubulure du perfuseur, afin
.d'administrer la totalite de la dose prescrite au patient.

i

\ 4

SiIM, SC ou IV directe possible,
ce ne sont pas des perfusions

pré

Etat du

Alité ou
immobile pendant la
durée de la perfusion

Perfuseur gravité
Variabilité de débit + 15 3 20%
Durée mini. perfusion = 15min

Max. 3 perfusions/jour (sauf HAD

patient

v

Mobile au domicile et
en dehors de celui-ci

\ 4

Diffuseur portable
Ecart max. au débit = 15%
Durée mini. perfusion = 30 min
et stabilité du médicament

Exemples (liste non exhaustive) :

Acide zolédronigue, antibiotiques si durée de
traitement courte (ceftriaxone, amikacine) ...
Hyperdiurése en prévention de néphrotoxicité
(avant I'administration de cisplatine, aminoside
Solutés salé ou glucosé + électrolytes, en
hypodermoclyse SC ou en hydratation IV

La perfusion IV de soluté utilisé comme « garde veine »
nest pas une hydratation, elle est non pertinente.

Max. 4 perfusions/jour (sauf HAD]

léments qui orientent vers un téme actif
Posologie exprimée en unité de temps dans les
mentions l&égales du médicament,

Seolution visqueuse de médicament,

Mecessite d'un debit programmable contraéle,
Faible volume & perfuser sur une longue durée,
Cinétique d'administration qui nécessite un
deébit trés précis (= 95%),

Medicament a marge thérapeutique étroite ...

E

MNon

Mécessité d'une
cision de débit = 95%
ecurisée (alarme) 7

oui

Systéme actif électrique
Pompe ou pousse-seringue

Ecart max. au débit = 5% (pompes), = 3% (PSE)
Durée mini. perfusion > 1 heure

Exemples :

Douleur aigle / post-op. aprés chir. ambulatoire
(nefopam, ropivacaine ...)

Chimiothérapie a débit fixe (SFU ...}
Antifongiques, antiviraux, antibiotiques en
perfusion continue longue durée ...

)

Exemples :
Douleur chronique / analgésiques centraux
morphinigques (oxycodone, morphine ...)
Sédation profonde continue (midazolam ...)
Chimiothérapie & débit contrdlé actif
Immunoglobulines, ..

Version du 25
Jamvier 2021




Médicament Prescription

Conditions de

Reconstitution

DCl prescription et Dose Fréquence (nombrefjour) Voie Dilution
B de déliviancd® (solvant et 1|m~|ume'ln o o o =
CLASSE ATC ANTI INFECTIEUX A USAGE SYSTEMIQUE
Amikacine Ville EPPI 15 a 35 mg/ kg/j Dose unigque journaliére & v MaCl 0.9% ou G5%
PH 1g dans 5mil privilégier Cmax 10 mg/mL
500 mg dans 4ml 2 ou 3 injections possibles
250mg dans 2Zml notamment endocardites

Ou prét a I'emploi

Amoxicilline EPPI 1g:3,4,6/] 1g : si perfusion : MaCl 0,9% 100 mL
1g dans 20 ml 2g : Dose charge, 2, 4, 6 /] 2g : Nacl 0.9% 100 mL
2g dans 40 ml 3g: 2/fj 3 3 b g : Diffuseur : Macl 0,9%
ag: 2{] Crmax 20 mg/mL
5g: 2/fj
6g: 2/]

MNécessité précision du
Mode d"administration préconisé Mode d"administration alternatif . P N Commentaire Références bibliographiques
débit 2 95% sécuriség

voie IM possible. Pas d'IVD ni 5C non Index thérapeutigque étroit RCP

Efficacité concentration dépendante Diamantis et al.
Surveillance : Dosage pic plasmatique si besoin et |Stabilis
concentrations résiduelles si durée =5 jours ou IR

:IVD lente 2 3 4 min 1g : Gravité 30 min Hyperhydratation si > 2g par perfusion pour RCP,
: Gravité 30 min diminuer le risque de cristallurie Diamantis et al.
: Diffuseur vol mini 150 mL 12h ANX1

: Diffuseur vol mini 200 mL 12h
: Diffuseur vol mini 250 mL 12h
: Diffuseur vol mini 300 mL 12h




Comité technique HAD

Déploiement des chimiothérapies injectables en HAD

Nombres de journées de prise en charge et de patients, pour

> Contexte ou avec chimiothérapie, en hospitalisation a domicile (HAD), par localisation cancéreuse
» En 2019, nombre de journée d’hospitalisation pour [l [FO—— . Hee
chimiothérapie anticancéreuse en hausse de 25,9% et nombre B | ' | ' | ' | e
de patients en progression de 7,1% par rapport a 2018* - 3000
» Elaboration d’outils relatifs aux chimiothérapies : e T Foso
anticancéreuses injectables en HAD dans le cadre d’un groupe ¢ _ . o -
de travail piloté par I’ARS ?. :
H 1500 2
40,000
- 1,000
» Mise a jour du thesaurus régional : e -
» Comparaison des 9 protocoles existants en Normandie avec les . .
. d . '(-\.6 \eﬁ
protocoles existants en région Hauts de France, Centre Val de e ﬁ@«“"‘w o &mﬁ“" g 0\@,0@-\“’“"‘
. . e, . F‘?? Als i & ?—5 ) * 4 ’
Loire et Pays de la Loire avec propositions d’adaptation e o o Données de I'INCa
» Sollicitation des oncologues via les 3C pour validation o
\MwmnuwmvmaMumau e SRS I . TIEET II:I::.‘" i D A R
e | e e e s |Non précise l::m:mmtmum:-an.m /
Labsence Falernative thivapevtioue iz
TIL BT, Cycies de 28 jours
. e - Pas d'sdministration le week-end “13 81", cycles de 28 jours
':.:zr::::::: .“'::‘x:m Ma:mm‘”m* . e ::mhwuu:hmumwnmm Estif possible & adminkitrer le Vidazs
Protocole | - 11 en DI hémato et jours suivants en HAD =11 on MDI hemato et [ours suivants en MAD «ClenHOI Jies oxares jours en a0 el ok b domiciie ?
e L o s s A e .
-7 = Sugpestion nombire de Cycle # &, salén presc de Mhimatologue
- Nombee de Cycies seion wvis midicel wvec vn minimum de §
-n'-l\‘-nd-.rn.lummluib-\ m :
~ Le patient appelle I'MAD le matin de Nadministration pour © Las Btres Jours Dar le médecin traitant, ia veille 3 R
Foux verty rm&:mﬁ:&mﬁfmm“ .”:mﬁm - & .'::mh:l-x:mh.n n‘m:mm;“n:‘zmm.¢ E3t] possible que Ihematologue donne un unigue feu \
oo g EI . - NFLplsquettes 1 b 2 fois/semaine, dépend du mode de il i sl de e
wno::wwmwunw-um - Belan sanguin hebdomedaire pat les 3 premiers cycles | NFS, |fomctiommement de | e1abirssement referent ~ Autres [ours pas fe médecin traitant avec Is “Fiche de pous re
3 + Critkres d’ sdministration de la chimiothérapie non précisés médicale”. Appel de Ihematologue référent 3| dovte

mercredi O jeuds pour Orge Eventuelie trangh hors-Wt [iono
« Critdres biologiques d sdministration de 1o chimio mon peécisds | - Critires dadministration précisés

< Crviees biologiques dadministration de la chimio peécinds




Comité technique HAD

Déploiement des chimiothérapies injectables en HAD

> Création de nouveaux protocoles

>

>

>

Protocole Trastuzumab sous cutané avec notamment une
expérimentation portée par les 2 CLCCs avec I'HAD Croix
Rouge
Protocoles Rituximab SC et Carfilzomib en cours de validation
par des hématologues volontaires
Protocoles en rédaction :

» Immunothérapie , Nivolumab, Durvalumab,

Daratumumab SC, ...
» Chimiothérapie conventionnelle : Paclitaxel, Bléomycine

> Actualisation de documents généraux :

>

>

>

Procédure pour la mise en place des chimiothérapies
anticancéreuses injectables en HAD

Convention relative a I'organisation de la prise en charge des
chimiothérapies anticancéreuses injectables en HAD

Lettre d’information et de consentement des patients

[ PROTOCOLE TRASTUZUMAB (HERCEPTIN®) SOUS-CUTANE — Traitement d’entretien - SENOLOGIE

Indication : Cancer du sein précoce en adjuvant HER2 positif
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Bilan sanguin
Feu vert médical
Administration «
chimiothérapie S
1. Protocole de traitement :

+ Trastuzumab : 600 mg, SC 2-5 minutes. Solution préte a I'emploi (vérifier le flaconnage : 600 mg sous-cutané). & conserver entre 2 et 8°C.
- Ne pas purger I"aiguille afin de réduire I'incidence des réactions locales.
- Alterner le site d'injection entre la culsse gauche et droite.
- Injections a réaliser & au moins 2,5 cm de I'ancien site et jamais 4 des endroits ol la peau est rouge, avec un bleu, sensible ou dure.
- Ne pasinjecter plus de 0,5 ml |a 1°™ minute pour permettre i la hyaluronidase d'agir (améliore 'absorption cutanée du trastuzumab).
= MNombre de cycles prévus : selon prescription de Foncologue (pendant 12 mois ou plus)
*  Périodicité : 11 = 122 (soit, durée d'un cycle = 21 jours)
= Jours d'administration de la chimiothéraple en HAD : & partir de C2 (tolérance évaluée en HDJ & C1 et lors des consultations avec Foncologue)

2. Bilan sanguin :
* Le bilan sanguin est facultatif en fonction de la situation clinique et des traitements associés
*  Sinécessaire, réalisation d'un bilan sanguin : CnJ0

3. Bilan clinique :
= Avis cardiclogigue avant le début du traitement
* ECG et échographie cardiague : avant 'instauration du traitement ( lqué par I'établi t) puls tous les 3 mols (par cardiologue de ville,
filiere Picaro par ex.)

4. Conditions du feu vert médical etfou du feu vert |DE (cf. fiche de validation de Fadministration de la chimiothérapie) :
= Feu vert médical réalisé par : I logue réfé de I'établi t pour les administrations en HDJ
le médecin coordonnateur de I'HAD en lien avec le médecin traitant— prescription sécurisée (via plateforme par ex.)
= Critéres d'administration de la chimiothérapie : score OMS < 2 et si >2 entretien a prévoir avec le médecin, température < 38°C

5. Conditions du feu vert IDE (cf. fiche de validation de 'administration de la chimiothérapie) :
* Feu vert IDE : vérification de I'état clinique du patient et de la tolérance au traitement avant chagque administration en HAD
* Surveillance pendant 6 heures aprés la 1**= administration en HDJ, et 2 heures les injections suivantes Version du 10 décembre 2030

> Relai via réseaux de cancérologie / INCa Dr Meric, Mme Bernat) + Dr Touati (Hémato Limoges et FNEHAD) :

» Etat des lieux prévu au niveau national via INCa/FNEHAD + RRC

» Elaborations de préconisations prévues par I'INCa
» Modeéle médico-eco de ce mode de prise en charge via article 51 : INCa, ANAP, fédés + acteurs de ville (msp, pta, cpts)
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* Newsletter
e Gestion des livraisons des Ac monoclonaux

Lilly Lilly Roche
bamlanivimab LY- casirivimab
CoV555 et REGN10933 et
Bamlanivimab - LY- etesivimab LY- imdevimab

CoV555 CoVO016 REGN10987

Astrazeneca

AZD7442



