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ELEMENTS INTRODUCTIFS

Faits marquants de 2020 et perspectives 2021

» Une dynamique régionale qui a facilité la gestion de crise et la poursuite des travaux

Appui a la gestion de la crise sanitaire : TOMéDIT s’est mobilisé pour accompagner les
professionnels et ’ARS dans la gestion complexe des produits de santé tout au long de
2020/2021- tensions d’approvisionnements médicaments critiques

» Newsletters mensuelles avec page dédiée a 'actualité COVID19

Appui et accompagnement de la contractualisation CAQES : TOMEDIT est 'opérateur
naturel pour le suivi et 'évaluation des 123 contrats concernant les produits de santé pour

'ARS / AM.

» Dispositif allégé en 2020 et 2021 avec maintien du dispositif d’intéressements



ORDRE DU JOUR

1. Actions mises en place et prévues sur la qualité/gestion des risques
Grilles d’audits croisés — circuit des produits de santé

Formation DPC « gestion des risques sur les erreurs médicamenteuses »

Actions d’accompagnement des professionnels / nouveau référentiel certification V2020
Favoriser la détection et 'analyse des El médicamenteux : fiches pédagogiques

Guide qualité de la PECM sur secteur handicap et PJJ

Outils sur secteur de la pédiatrie / néonatalogie

Suivi Clinique A Domicile en ONCOlogie

2. Actions mises en place et prévues sur la pertinence des prises en charge
Optimisation de la PEC thérapeutique du sujet agé
Accompagnement sur la « Liste en sus »
Outils d’aide & la prescription « PHEV » perfusion a domicile

Appui au déploiement de la chimiothérapie en HAD
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AUDITS : CIRCUIT DES PRODUITS DE SANTE Qual ¥a

Réseau Normand Qualité Santé

4 nouvelles créations de grille d’audits sur la région en 2021 :

1.  Circuit du médicament en HAD *

2. Unités de reconstitution de chimiothérapies *
3.  Circuit du médicament au bloc opératoire

4.  Circuit des médicamenteux expérimentaux

17 grilles disponibles :

‘ Risque a priori (omedit-

3 grilles existantes depuis 2017 normandie.fr)
1. Circuit du médicament en MCO, SSR *
2. Circuit du médicament en EHPAD avec et sans PUI *

3. Circuit du médicament en secteur handicap (MAS, FAM, EEAP) *

Obijectif : audit croisé entre deux structures « un audit regu, un audit donné »
* Echange d’expériences et de pratiques entre équipes dans le domaine de la qualité et de la gestion des risques
* Réalisation d’un bilan régional annuel sur le niveau de maitrise de la PECM
» Journée de RETEX du 30 novembre au 3 décembre 2021
= Définition du programme d’accompagnement ciblé des ES/ESMS d’une méme région


http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/gestion-des-risques/risque-a-priori/risque-a-priori,2268,2489.html

CAMPAGNES D’AUDITS CROISES

Retex
15 juin : régionale sur
Fin de la 2°me les audits
campagne croisés
audit croisé Médicament
Sanitaire et (30 novau3
EHPAD déc)

2021

I

Test aud

et URC

croisé HAD

it

Campagne audit
croisé Sanitaire
et HAD

et URC +bloc

Campagne MCO/SSR prolongée — 15/06/21
10 ES / 37 inscrits

Tests grilles HAD 6 testeurs
+ URC 4 testeurs — fin avril 21

Tests grilles bloc — fin septembre 2021

Campagne EHPAD prolongée jusqu’au 15/06/21
10 EHPAD / 45 inscrits

2023

Campagnes d’audits croisés prévues

omed:t quar/a
tous les 2 ans a partir de 2021 Sl

Normandie sy "é5eau Normand Qualité Santé

Mises a disposition des grilles dés 2021 omed-t

Normandie e»

appui autoévaluation pour ES /ESMS



FORMATION DPC : (« GESTION DES RISQUES SUR LES ERREURS
MEDICAMENTEUSES »

Bilan des sessions réalisées entre octobre 2020 et mai 2021

.I ] 2 p CI rll.iCi p CI nll.s Coordonnateur des soins

Meédecins 1%

Professionnels de la Qualité 2%

Catégorie Participants Nb % orecteurs des o i
Pharmaciens/Préparateurs 41 37% =

Cadres de santé 14 13%

Infirmiers 44 39%

Directeurs des soins 2%

Professionnels de la Qualité 6%

Médecins 2%

Coordonnateur des soins 1%

Aide-soignant
( 1%
1%

W trés satisfait W satisfait W peu satisfait M pas satisfait M nsp

RPN NN

Aide-soignant

Résultats de satisfaction concernant la formation globale (e-learning + ateliers)




Evaluation de la prise
en charge médicamenteuse
selon le référentiel de certification

ACCOMPAGNEMENT DES PROFESSIONNELS
NOUVEAU REFERENTIEL CERTIFICATION V2020

En partenariat avec Qual’Va - OMéDIT centré sur critéres liés aux produits de santé
" Proposition de sessions de sensibilisations sur critéres du référentiel + boite a outil ResOMéDIT
* Centre de ressources documentaire sur site OMéDIT Normandie

* Création avec OMéDIT Centre Val de Loire d’un outil de e-learning

Les points clés nécessitant e /A0
une attention particuliére J '\}:*f
des experts-visiteurs WG

. pendant la visite | bt
Calendrier : *

@ Experts-visiteurs

= SeSSionS d com p"‘er de iUin 202 ] La prise en charge médicamenteuse repose sur Administration
plusieurs points clés : Prescription 1o O 0O Dispensation
* la prescription médicale en vue de la
- qué rencontre QUG I’Vq éfé 202 ] dispensation et de l'administration au patient
avec l'information du patient qui s'y rapporte ;
- . + le bon usage des antibiotiques ; Evaluation o La P':'se en charge o Bon usage des
E' qu rnlng : Se ptemb re 202 ] * les modalités et conditions d'approvisionnement, des pratiques médicamenteuse ~ antibiotiques

de transport et de stockage des médicaments ;
* les medicaments a risques ;

* la conciliation médicamenteuse ; Conciliation O O
* la participation des équipes & des audits et/ou de’s traitements QO ?pprovisinr;nemkent/
les évaluations de pratiques professionnelles médicamenteux ransport/Stockage

Médicaments a risque
(EPP) concernant les prescriptions.

L'ensemble de ces points sont détaillés a la suite
de ce document.



| CERTIFICATION : QUELS ENJEUX SUR LA PECM ? 2 crireres cibIES

Pilotage :

- Faire bénéficier aux praticiens de formations a I'utilisation des antibiotiques, notamment ceux en cours de cursus (2.1-06)

- Identifier des secteurs, des situations ou des profils de patients pour lesquels il est pertinent de développer la conciliation des traitements médicamenteux (2.2-07)
- Organiser 'analyse pharmaceutique (2.3-03)

- Sensibiliser et former les professionnels concernés aux risques spécifiques induits par I'utilisation des médicaments & risque (2.3-06)

- Définir les modalités d’approvisionnement des produits de santé (2.3-07)

Actions :

- Appliquer et/ou respecter les bonnes pratiques de prescriptions et de dispensation des médicaments (2.3-03 & 2.1-06)

- Appliquer et/ou respecter les bonnes pratiques d'administration des médicaments (2.3-04)

- Maitriser I'utilisation des médicaments & risque (2.3-06)

- Sécuriser 'approvisionnement, le stockage et les conditions de transports des produits de santé (2.3-07)

- Prévoir I'organisation des soins du patient & la sortie et ses prescriptions, avec le matériel nécessaire en amont de la sortie (1.1-09)

- Expliquer et fournir au patient, un tableau comparatif de son traitement habituel et de son traitement a la sortie = volet médicamenteux de la lettre de liaison a la
sortie (1.1-09, 2.3-08)

Evaluation : IQSS (2.1-06, 2.3-08)



FOCUS DU SUPPORT




" o1 I WA RG] Les équipes maitrisent I'utilisation

LES EQUIPES DE des medicaments a risque
SOINS

Les medicaments a risque entrainent un risque plus éleve de dommage aux patients et les erreurs dues
a ces medicaments sont plus frequentes. lIs doivent donc étre gérés speécifiguement a toutes les étapes
du circuit du médicament.

OBJECTIF 2.3 N .
ont principalement concernés les medicaments :
Les équipes mq'iirisent |e$ » de dénomination a risque de confusion ;

* & marges therapeutiques étroites ;

risques liés a leurs pratiques

» présentant des modalités d'administration particulieres ; par exemple, les médicaments
radio-pharmaceutiques (MRP).

Leur liste est evolutive et prend en compte les retours d’'expérience et les never events.

Tout I'établissement Impératif

Eléments d’évaluation

i)

Méthode
d’'investigation  |Reférences HAs

4 0utils de sécurisation et d'auto-&valuation Autres références
de 'administration des médicaments, 2013.

L'equipe dispose de la liste des médicaments a risque

-t - ‘ @ » ANSM — Les événements qui ne devraient

utilisés dans leur service et en a connaissance. o . ) jamais arriver — never events.

L ) ] o 0 Références légales » Inter diag médicaments en établissements
L'équipe dispose des régles de stockage des médica- 5 et réglementaires de santé V2 — ANAP, 2014.
ments a risque et en a connaissance. a «Art R.6111-10 du CSP » Déclarations européennes de

. i e . i m . Y T o la pharmacie hospitaliére — EAHP, 2019,
Les professionnels concernés sont sensibilisés et formés = ArL. 8 et 13, et annexe de Farete du 6 avri
. .. . ) s e ) 2011 modifie relatif au management de

aux risques specifigues induits par l'utilisation de ces |a qualité de |a prise en charge
médicaments a risque. Traceur ciblé médicamenteuse et aux médicaments dans

les établissements de santé.
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* Fiches de bon usage des produits de santé

* Protocole pluri-professionnel de soin's de 1ler recours pour la gestion des
médicaments anti-vitamines K chez | adulte

e Tableau médico-économique des anticancéreux

* E-learning
* Bonnes Pratiques de perfusion : module "Analgésie Contrélée par le Patient (pompe PCA)
* Bonnes pratiques de dispensation des chimiothérapies orales

* Outils de gestion des risques

* Avuto-évaluation sur les pratiqgues de préparation des manipulateurs en Electro-radiologie
Médicale

* Film d’analyse de scénario « Des morphiniques pour Chantal Gique »

* Never events

e Qutils sur la mailitrise des produits de santé expérimentaux

* Gestion des antidotes et médicaments d’urgence



http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/bon-usage/fiches-de-bon-usage-des-produits-de-sante/fiches-de-bon-usage-des-produits-de-sante,3124,3454.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/bon-usage/protocoles-de-soins/protocoles-de-soins,3125,3455.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/cancerologie/cancerologie,2269,2490.html
http://www.omedit-centre.fr/PCA_web_web/co/PCA_web.html
http://www.omedit-centre.fr/CHIMIO-ORALES_web_gen_web/co/_web.html
http://www.omedit-normandie.fr/media-files/16904/cartographie-des-risques-en-radiopharmacie-.xls
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/gestion-des-risques/films-analyse-de-scenario/et-si-on-mettait-en-scene-nos-erreurs,2186,2392.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/never-events/never-events,2798,3177.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/essais-cliniques/essais-cliniques,4002,5007.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/antidotes-et-medicaments-d-urgence/antidotes-et-medicaments-d-urgence,2185,2391.html

FOCUS SUR LES MEDICAMENTS A RISQUE

Experts-visiteurs

« S’assurer de l'identification par I'établissement
de la liste de ses médicaments a risques.

Cette liste dépend du type de pathologie prise en
charge, elle doit étre spécifiqgue a chaque
établissement, pble d’activité.

» Les medicaments a risques devant étre gérés
diffétremment des autres, vous observerez a
toutes les eétapes du circuit (prescription,
dispensation, stockage, administration et suivi
thérapeutique) les mesures mises en place pour
sécuriser la prise en charge du patient.

L'établissement a :

L

L

/ Définition

Identification
des médicaments &
Fisgjues

Les points clés
sur les

Medicaments
a Ri 5 8 e
a Risques & Sécurisation o b e
T i i rrecament b racus par e
des médicaments a pharmacce:
. Heireinedre ko Hockege ofee
risgques b i o e

" Favores b prid B Nemplkol

Slastardon bes tepha de

=
»
e Les Never Events
Newver Events [ “
ncidenits graves,
Imagceptahles,

éuitables,
= qui e desvaient I.aum.:li:- suanenir

Identifié ses médicaments a risque.

Mis en place de barriéres de sécurité pour prévenir les
erreurs.

Enfin vous évaluerez |le niveau de connaissance et
'application par les services de soins des Never-Events
(Les événements qui ne devraient jamais arriver).



i
L'ETABLISSEMENT

OBJECTIF 3.7
L'établissement développe
une dynamique
d’amélioration continue de la
qualité des soins

GO CEEWAV L es analyses des événements

indésirables graves sont consolidées, exploitées
et communiquées a I’échelle de I'’établissement

La gestion des événements indésirables associés aux soins (EIAS, plaintes, erreurs cliniques, thérapeu-
tiques ou pharmaceutiques. . ) est une opportunité d'analyse des pratiques et de mise en ceuvre d'une

dynamique collective d'améelioration de la sécurité du patient.

Tout I'établissement Standard

Eléments d’évaluation

LA %
g

Professionnels

indésirables associés aux soins.

medicaments et dispositifs medicaux associes...).

Les éguipes déclarent et partagent les événementis

Les équipes mettent en ceuvre un plan d’action permettant
de prévenir et de limiter les conséguences des événementis
indésirables associés aux soins. Le plan d'action est suivi.

L'éguipe analyse réguliérement ses pratiques en s’ap-
puyant sur les déclarations des événements indésirables
associés aux soins (revue de mortalité et de morbidité,
comité de retour d'expérience, revue des erreurs liées aux

Méthode

d’investigation

Traceur ciblé

Reéférences HAS

4 Déclarer les événements indésirables
graves (EIGS), 2015.

Références légales
et réglementaires

«Art L. 6113-2 du CSP.

« Décret 2016-1606 du 25 novembre 2016
relatif 4 la déclaration des événements
indésirables graves associés a des soins
et aux structures régionales d'appui

a la qualité des soins et a la sécurité

des patients.

= Décret n® 2017-415 du 27 mars 2017
relatif aux modalités d'information de

la commission des usagers sur les
événements indésirables graves associés
aux soins.

« Décret n® 2020-1536 du 7 décembre 2020
relatif au management de la qualité du
circuit des dispositifs médicaux stériles
dans les établissements de santé et les
installations de chirurgie esthétique.



| Outils Omedﬂt
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Boite & outils/Gestion des risques/CREX

Formations « erreurs médicamenteuses » (DPC gratuite en partenariat avec QUALVA)

Kit de sensibilisation aux erreurs médicamenteuses

Films d’analyse de scénario



http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/gestion-des-risques/crex/crex,2575,2954.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/erreurs-medicamenteuses/erreurs-medicamenteuses,4115,5188.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/erreurs-medicamenteuses/erreurs-medicamenteuses,4115,5188.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/gestion-des-risques/films-analyse-de-scenario/et-si-on-mettait-en-scene-nos-erreurs,2186,2392.html

Il
LES EQUIPES DE
SOINS

OBJECTIF 2.2

Les équipes sont coordonnées

pour prendre en charge le
patient de manieére
pluriprofessionnelle et

pluridisciplinaire tout au long

de sa prise en charge

0 WYY La sécurité de la prise en charge

meédicamenteuse du patient benéficie d’une conciliation

des traitements médicamenteux

La conciliation des traitements médicamenteux est un processus formalisé€ qui prend en compte, lors d'une

nouvelle prescription, tous les médicaments pris et a prendre par le patient. Elle associe le patient et repose

sur le partage d'informations et sur une coordination pluriprofessionnelle. Elle préevient ou corrige les erreurs
medicamenteuses en favorisant la transmission d'informations complétes et exactes sur les medicaments

du patient entre professionnels de santé aux points de transition - admission, sortie et transferts.

Tout I'établissement Avance

Eléments d’évaluation

Professionnels

La conciliation médicamenteuse est mise en ceuvre pour
les situations les plus a risque.

Gouvernance

L'établissement a identifie des secteurs, des situations ou
des profils de patients pour lesquels il est pertinent de
développer la conciliation des traitements médicamenteux.

Traceur cible

Méthode

d’investigation

Traceur ciblé

[

Références HAS

4 Mettre en ceuvre |a conciliation
des traitements médicamenteux en
cancérologie, 2019.

4 Mettre en ceuvre [a conciliation
des traitements médicamenteux en
établissement de santé, 2018.

Reférences legales
et réglementaires

«Art. L. 5126-1-3° du CSP.

« Art. R. 6111-10 du CSF.

=Art. R. 6144-2 et R. 6164-3-1° du CSP.
= Art. B 1112-48 du CSP.

Autres réféerences

« Jrganiser Iactivité de pharmacie
clinique — ANAR, 2019,

« Enjeux de l'informatisation de

la conciliation médicamenteuse — ANAP,
2019.
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Outils de pharmacie clinique
* Aide a la priorisation pour la conciliation des traitements médicamenteux

* Formations Formaconcil

* Plaguettes d’information sur la conciliation des traitements médicamenteux (médecins, pharmaciens,

patients)

La conciliation des
traitements meédicamenteux
du patient est une enquéte
réalisée par I'équipe
pharmaceutique de I’hépital
qui permet de recueillir la
liste des médicaments que
vous prenez a la maison. Cela
va permettre de réaliser un
bilan médicamenteux avec le
médecin qui s'occupe de vous

Smmm C'EST QUOI ? el

COMMENT PUIS JE AIDER
A LA CONCILIATION ? LA CONC| LIATION
| Lorsque vous voyez un DES TRA'TEMENTS
professionnel de santé, 2
communiquez-lui la MED'CAMENTEUX

liste compléte de vos

médicaments ainsi que DU PATIENT
L& vos derniéres
L__ordonnances.

Demander a votre PR~ e
pharmacien de faire | & = =
i [ Y, i
ouvrir votre DOSSIER | v % i
PHARMACEUTIQUE ! 1% 1 Hépital
T : \
Cabinet médical > \

La conciliation a pour but de
prévenir le risque d'effet
indésirable médicamenteux
en facilitant les transmissions
d’informations entre la ville et
I'hopital.

pendant votre hospitalisation.

mamn POURQUOI ? gl

Il sagit d'un dossier Informatique ' N m '

sécurisé créé par votre pharmacien ! 2

avec votre accord. Il recense les {5 oomice .

médicaments qui vous ont été il

délivrés au cours des 4 derniers mos,
Cabinet 7

ainsi que les traitements et prises en s .

- Om

cours.

Coordonnées de votre etablssement de sante
Pharmacie



http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/pharmacie-clinique/pharmacie-clinique/pharmacie-clinique,3352,3928.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/pharmacie-clinique/conciliation-medicamenteuse/conciliation-medicamenteuse,3353,3929.html

FOCUS SUR LA CONCILIATION DES
TRAITEMENTS MEDICAMENTEUX

Experts-visiteurs

« Appréhender si I'établissement a identifié des secteurs,
des situations ou des profils de patients pour lesquels il
est pertinent de développer la conciliation des traitements
médicamenteux.

* Pourquoi et comment ont été retenus les secteurs, les
situations ou les profils de patients pour lesquels
I'établissement développe la conciliation des traitements
médicamenteux.

« Le niveau de développement de la conciliation
médicamenteuse de I'établissement.

* Les criteres de priorisation pris en compte.

i

R
Définition I
Les Points clés de .
la
Conciliation des
Traitements
Médicamenteux =
[zem2_|
Les 4 étapes de la (1] .

CTM et leur
tragabilite

Le niveau d’intégration de la conciliation au sein des
equipes.

Le type de CTM mis en place (conciliation proactive
ou rétroactive).



LA DEMARCHE DE CERTIFICATION EN
PRATIQUE. ..

) ) )
HAS HAS HAS HAS
Haute Qualité Qualité Qualité
Qualite des soins || des soins des soins
des soins confirmee || a ameliorer || insuffisante

Etablissement
certifié avec mention

Etablissement

certifié

Etablissement certifié
sous conditions

Etablissement
non certifié

Nouvelle visite sous 4 ans

Visite reprogrammée
entre 6 et 12 mois

Visite reprogrammée
entre 12 a 24 mois



CALENDRIER

NOV
2020

!

DEC
2020

I

DE JANV A AVRIL JUIN
AVRIL 2021 2021 2021

| | |

JUIL SEPT
2021 2021

L

I

Lancement
du dispositif
(procédure,
référentiel, supports

d’information
et CALISTA)

I

Webinaires
d’information
pour les
établissements de
santé et les
représentants des
usagers
Concertation
avec les
établissements de
santé sur leur
date
prévisionnelle de
visite

I I I

Accompagnement des
premiers ES volontaires

Premiéres visites pour Retours des premiéres
les établissements visites
— de santé
Evénements : rencontres volontaires
régionales
et participation aux
événements des parties
prenantes

A
v

Evénements : rencontres régionales
et participation aux événements des parties prenantes

I

Premiers résultats de Réalisation des autres
certification visites

Becquerel sept 2021
CHIC Andaines : mars 2022

- Le calendrier
sera adapté selon

I’évolution de la
crise sanitaire.




CULTURE DE DECLARATION ET D'ANALYSE DES
EVENEMENTS INDESIRABLES MEDICAMENTEUX

Exigence réglementaire + certification

Constats nationaux
" BCISG EIGS de IG HAS (rapport HAS 19/11/2020)

Constat en Normandie :
" Peu de déclarations d’EIGM
" Bonne dynamique de CREX < ES

SNCICENEV L es analyses des événements
indésirables graves sont consolidées, exploitées
et communiquées a I'échelle de I’établissement

La gestion des événements indésirables associés aux soins (EIAS, plaintes, erreurs cliniques, thérapeu-
fiques ou pharmaceutigues.. ) est une opportunité d'analyse des pratiques et de mise en ceuvre d’'une
dynamique collective d'amelioration de la sécunté du patient.

Tout I'établissement Standard

Préconisations pour les OMEDIT

=» Encourager la déclaration de I'erreur médicamenteuse :
- en sensibilisant & la déclaration de I'événement indésirable grave médicamenteux ;
- en mettant a disposition I'expertise sur le médicament favorisant une déclaration de
qualité exploitable.

=» Promouvoir le partage d’expérience :
- en animant en région le partage d'expérience autour de la prévention de l'iatrogénie ;
- en poursuivant la collaboration entre les OMEDIT et la HAS autour des guides, outils,
retour d'expérience a partir des EIGS ciblés sur les médicaments.

= Promouvoir I'évaluation des pratiques professionnelles (respect des bonnes pratiques)
et la formation auprés des professionnels de santé :
- en mettant en place des formations sur les bonnes pratiques de prescription, dispensation,
administration dont e-learning, simulation en santé ;
- en mettant en place des modules d'évaluation des pratiques professionnelles.




| PRECONISATIONS NATIONALES POUR PROFESSIONNELS DE SANTE

Favoriser 'appropriation de la culture de I'erreur

* favoriser déclaration, analyse et partage EIAS auprés des équipes de soins

Sensibiliser au respect des bonnes pratiques de prescription, dispensation,
d’administration
= développer 'analyse réguliere des pratiques a partir des déclarations (RMM, CREX, REMED, etc.);

* favoriser la formation individuelle aux bonnes pratiques (bonnes pratiques de préparation = calcul, dilution
préparation), manipulation de tout nouveau dispositif médical

Prévenir et limiter les conséquences des erreurs médicamenteuses

* conciliation médicamenteuse;
* liste des médicaments & risque utilisés /formation des équipes ;

= information sur les never events.



CULTURE DE DECLARATION ET D'ANALYSE DES
EVENEMENTS INDESIRABLES MEDICAMENTEUX

Accompagner régulierement les PdS sur des erreurs fréquentes et potentiellement
graves pour les patients en vue de prévenir ces événements :

" mieux comprendre les causes profondes de ces événements, les partager et proposer des solutions pour éviter
leurs survenues.

Formation DPC « Gestion des risques sur les erreurs médicamenteuses »

Fiches pratiques sur Erreurs médicamenteuses : mise en situation ludiques+ analyse
simplifiée de cas survenus avec principaux facteurs favorisants et préconisations / mesures
barriéres

» |dentifier thémes de travail pour la réalisation de fiche de RETEX sur des erreurs médicamenteuses fréquentes

» Diffuser trimestriellement des préconisations d'amélioration de la sécurité des patients par cette fiche sur des thémes
préalablement ciblés en région selon les données disponibles (si-possible via CRPV et SNDS)



LES FLASHS SECURITE HAS

Production de flashs sécurité sur El sélectionnés dans la base REX-EIGS ou la base REX
accréditation selon leur intérét pédagogique et leur qualité d’analyse.

Volonté de :

® Promouvoir et valoriser le retour d’expérience et 'apprentissage par 'erreur a partir
d’événements indésirables associés aux soins (EIAS) déclarés,

= Partager les expériences pour améliorer la sécurité du patient,
* Donner plus de visibilité au dispositif EIGS,

® Maintenir une veille et accompagner les travaux de la HAS de maniére complémentaire



| LES FLASHS SECURITE HAS

tous les deux ou trois mois

Thématiques

Sujets (titres non définitifs)

Calendrier
prévisionnel

Securite au bloc operatoire

Check-List - Un petit check
pour eviter un gros choc

Fin 1er trimestre 20221

Produits de sante

Qi dit potassium, dit
vigilance maximale

Zame trimestre 2021

SAMU

L'importance de connaitre le
role de chacun.

Zeme tnmestre 2021

Produits de sante

Calcul de doses - Z2+2 ne
font pas 4 1

Jaeme trimestre 2021

SAMU

Communiguer n'est pas
gqu'une question de Mmots__.

Jeme trimestre 2021

Chutes

Chutes de patients

Jeme tnmestre 202211

Produits de sante

Dispositifs meaedicaux - quand
la machine trompe I"homme |

dame trimestre 2021

Rapport annuesl

Rapport annuel simplifie

dame trimestre 2021

Suicides

Suicides de patients

1er trimestre 2022

Un impératif : ne pas étre redondant avec ce qui existe déja + document court (3 pages maximum)

S'intercaleront entre ces publications flashs deux rapports d'analyse de risque spécifique (sur les chutes et les suicides) et

un rapport annuel simplifié.

Souhait HAS d’associer les OMéDIT & la relecture, et aux solutions / recommandations, publications, existantes en portant
les outils et productions OMéDITS en lien avec la thématique (lien renverra sur les documents OMéDITS).



NATURE DES PRINCIPALES ERREURS — RAPPORT HAS
DU + AU + FREQUENT

Erreur de dose

n= 101

erreurs de
calcul ou de
mesure
quantité de
substance
active

lors de
I’utilisation
d’un DM

Erreur de
médicament

n=76

26% = étape
prescription

caractéristiques
produit ,
interactions,
confusion 2
produits,
redondances,
erreurs de saisie

étape
administration
rangement /
stupéfiants

Erreur de
patient

n=35

étape
administration
= 50 % des
erreurs sur
secteur médico-
social

Erreur d’omission

n=15

a la sortie
d’hospitalisation

oubli de
renouvellement
de prescription
a l'issue d’une
réévaluation du

traitement

ex : relais
antithrombotique

chez un patient
opéré

Erreur de
modalités
d’administration

n=13

erreur de voie

d’administration
(IV / SC ou VO)

durées
d’administration

Erreur de
moment
d’administration

n=4

horaires
inhabituels
avec double
prise

Absence de
stock

n=3

oubli ou
retard de
commande
de la part
de la PUI




FOCUS DES SUPPORTS « ERREURS MEDICAMENTEUSES »
DE L'OMEDIT NORMANDIE

En complémentarité des théemes HAS
A partir des besoins identifiés par membres du Comité techniques, CREX/RMM, EIGAS nationaux e t régionaux




|FOCUS « ERREURS MEDICAMENTEUSES » / COPIL OP10IDES

Souhait du GT de travailler sur les opiacés :

Ul
/ LUTTE CONTRE LA DOULEUR

or e . . . , ’ ] On tord le cou aux idées recues ?
» Capitaliser sur la campagne de communication sur le bon usage des opiacés &

\) § LQS CQ!
- ofes
g / e/)d (4

+ de valorisation des travaux régionaux — COPIL Opioides (relancé en mai 2021) A Cirabyg,

TRAITEMENT DE LA DOULEUR

OPIACES

PRESCRIPTION
l REEVALUATION |
SUBYEILLANCE DEPRESCRIPTION

OPIACES Patients, professionnels de santé,
AXIDEESREQUES  LE BON USAGE DES OPIACES 7

OPIACES ~sozecwas,

ADCPTONS LA BORNE CONDUTE LE BON USAGE DES OPIACES ?




CT médico-social : Handicap du 22 avril 2021

Partie 1 : Organisation de la prise en charge médicamenteuse et
sécurisation du circuit du médicament

: : Fiche 1 Le management de la prise en charge médicamenteuse
G u I d e h a n d I Ca p Fiche 2 La prise en charge médicamenteuse en FAM-MAS-EEAP
Fiche 3 La prescription en FAM-MAS-EEAP
Fiche 4 La dispensation, la détention des médicaments
Fiche 5 La préparation des doses a administrer et le stockage
Fiche 6 L'administration des médicaments en FAM-MAS-EEAP
= Sur le méme modeéle que le guide EHPAD avec ajout de  [ficheZ La dotation pour besoins urgents __
fiches spécifiques pour se rapprocher au mieux des Fiche 8 Exemple de chariot de médicaments d'urgence
, . . \ e che 9 Gestion des stupéfiants
problématiques liées a toutes les différences EerE Formation du personnel

’ . .
d’organisation Partie 2 : Médicaments a risque
Opiacés forts
Benzodiazépines et apparentés

= Reprise des fiches relues/en cours de relecture début Fiche 13 Neuroleptiques

février pour faire le point (24 fiches) S ﬁgt::m‘;‘:j}sues

Partie 3 : Recommandations de prise en charge et protocoles
= Sollicitation du CT pour relancer la relecture des fiches  [iche16 Prise en charge des crises d'épilepsies par Buccolam®

ma nq uantes : procha | ne réu nlon Ie 4 Ju | n 2021 Fiche 17 Prise en charges des troubles psycho-comportementaux
Fiche 18 Prévention des chutes
Fiche 19 Prise en charge de la douleur
PCA en FAM MAS EEAP
Fiche 21 Prise en charge de la constipation
Fiche 22 Prévention de la dénutrition
Fiche 23 Prise en charge des troubles de la déglutition

Fiche 24 Administration des médicaments par GPE




CT médico-social : guide Protection Judiciaire de la Jeunesse

Formation-action en 5 étapes, de janvier 2019 a Juin 2020

1ier : FORMATION- SENSIBILISATION Mercredi 16 janvier 2019
Echanges de pratiques a partir de questions concrete et d’animations vidéo

1. Rappel reglementaire :
- Les textes cadres liés a cette thématique
2. Etat des lieux sur les pratiques et difficultés :

- Quels outils et quelles organisations pour accueillir les besoins de santé au sein des services ? (Espace institutionnel, Espace physique...)

- De la prescription médicale a la prise du traitement par le jeune, quelle responsabilité, place et réle de chacun (médecin, pharmacien, infirmier, éducateur, autre professionnel éducatif, le
jeune lui-méme)

- Les droits des adolescents, en tant qu’usager

- Accompagnement au suivi des traitements

3. Des outils adaptés aux réalités de chaque établissement :

- Outils de suivis des prescriptions, fiches de suivi, de transmission, de recueil d’'information

- Stock réserve : Ou ? Comment ? Quels médicaments autorisés ? Quelle gestion

3ieme : RETOUR D’EXPERIENCE Mercredi 6 mars matin
1. Echanges et retours d’expérience : Sur la base du recueil de situations positives, de situations indésirables ou a risques qui auront été identifiées par les équipes au quotidien entre le 16

janvier et le 6 mars
(Le recueil, effectué dans un cahier ou un fichier dématérialisé dédié, servira de base aux échanges organisés sous forme d’ateliers durant la demi-journée du 6 mars).

2. Définir les actions a réaliser et/ou outils a mettre en place dans chacune des unités, en accord avec les directions des services engagés.

4ieme : REALISATION D’ACTION D’avril & mi-octobre 2019
Accompagner chacun des services engagés a réaliser une action ou un outil concret défini le 6 mars et répondant a leurs besoins

5ieme . EVALUATION Vendredi 8 novembre 2019 matin
Evaluation collective de I'avancée des travaux 2019 et perspectives 2020 :
Définition des axes d’amélioration a poursuivre dans chacune des unités, en accord avec les directions des services engagés.
Mise en ceuvre d’un groupe de travail élaborer un référentiel qualité Normandie a destination de I'ensemble des établissements participants

6¢me : Elaboration du guide technique —référentiel qualité & éditer en Juin 2020 (groupe de travail)
Faciliter I'action éducative au quotidien dans la gestion des traitements médicamenteux, la sécurisation du circuit des médicaments et I'amélioration du parcours de santé des enfants et des adolescents



Comiteé technique pédiatrie du 6 mai 2021

Guide pédiatrie

- Enquéte OFF-label en pédiatrie

= Analyse rétrospective sur 'année 2016 par AM

= 4 jours répartis

= Eléments relevés :
* Prescripteur
+ Médicament (DCI + nom commercial + dosage + forme galénique)
- Age

= Off label si médicament
» Réservé a I'adulte
» Utilisé pour un groupe d’age différent
» Utilisé avec dosage différent

=)

Guide d’aide a la prescription, la
dispensation et 'administration des
meédicaments en pédiatrie

Guide de pratigue qui ne substitue pas au
jugement clinique




uide pédiatrie

Une partie « genéralités »

Préface

Ca guide a éué élaboré 3 partir de différents documents : Résumés des caractéristiques du Produit
[RCP), recommandaticns des agences de santé ot données de |a littérature, Elle n'est pas exhaustive
mals contient la plupart des meédicaments fréquemment consommés dans la classe ddge
piédiatrique [0-17 ans inclus).

Au tatal, environ X000 molécules réparties en XX classes pharmacologiques sont présentes dans ca
guide

ATTEMNTION : ce gl.ude ast un outil pratique & utiliser au quotidien rassemblant des informations
extraites de différentes sources qui, pour certaines, ne sont basées que sur un accord d'experts, A

o titre, e guide ne 58 substitue an 3UCUR 35 3ux mentions légales du Résums des Caractéristiques
du Produit TPCP} Par ailleurs, mgwde n'a pas gté congu pour tre un outil exhaustif faisant autorits
et ne devrailt, en aucun cas se substituer au jugement clinlque.

Les classes pharmacologiques, rangées par ordre alphabétique, sontarganisées comme suit :
= Un bandeaw supdriewr déorit b sous-classe pharmacalogigue parcame
—  Awsein de chague sous-classe, les moktules sant dassées par ordre alphabétique

Prévention des erreurs médicamentausas en pédiatrie
—  Ewiter les prescriptians manuscrites, sfin de minimiser le risgue de difficulte de lecture et dinterprétation

—  |ddentits du patieat @ inscrire au moins dews informations permettant de valider dentitd du patient (s
nom camplet + dake de nadssance]

—  Inscrire le nom des médicaments en Dénomination Commune Internationale {0C1) accompagné de la forme
galkénigue et du nom de spécialite si besoin

—  Ewiter les abréviations sources d'erreurs (ex © 5 plutdt que meg pouwvant étre confondu aver mg)

—  Tougours mettre un 2o devant un nombee inbdmaur & 1 (e« 0,5 mg # et non .5 mgl

- Me pas mettie de droinutile & la fin d'un pombre fes @ 2 mg et pom 2.0 mg)

—  Laisser wn espace entre un nombre et son unitd powr en facilter k lecture (ex @« 2 Mg & @ non & 2mg »
- Laisser des espaces pow les millers afin d'en faciliter b lectune Jax o 100003 LI % &t o« 100000 U1 s)

—  Me pas prascrire uniquament en « contenant © [ 0 2 ampoules, un flacon), nden dispositd dadministration
[ex - pipette, dose-palds, gouttes, cullére meswre) @ toujours préciser la dose ot 'unité de dase

—  Me pas prescrire da made d"adminstration o de pasologie imprécise {ex : salon pratocales, salon traltement
habibusel]

= Informes les parents, et dans la meswre du possible Fenfant, des medicaments prescrits, de leur mdication et
des madifications de traitement

a1k e T 2 L ST 0 B i

Conseil pharmaceutique en pédiatrie

- Un consedl pharmaceitioue aus parents etfouw & lenfant par in PHARMACIEN aved instructions at
démonstratian jcur la mesure de la dose doit &tre donné. Les parents etfou Fenfant dobent pousir faire b
démanztration de lewr compréhension du volume & adminstrer & Fakde du dispositif e plus approprid,

- Ne jamais -q;fn;barear les dispasitifs attitrds sux meadicaments, Uutilisation de culldres & café ou s soups &
domicile ast & prosrire.

- Pous adminstrer un midicament & n noweau-nd o b nourisson, teugours anenter ke dspositif
J'administration dans la crews de |a jowe, Jamals vers Marnéne gorge et adminkstrer doucement |2
rvéidcamant afin disviter l'etouffement

- Mast phus facile de doaner un midicament alors gue lenfant a faim, dong sdmansstrer svant les
tétdes/hiberons/repas sutant que possible.

- Ne pas melanger lbes medicaments dans du |ait. Il Sagit d'un aiment essentiel, dont ke godt ne doit pas dire
modifié au rlsgue ensuite gue le ket solt refusé, De plus, il existe de nombreuses Interactions
mddicamanteuses avec kb Lt pouvant nuise & Mabsorption des médicaments

- Me pas madlanger bes madicaments dans un bibsron ou dans un verre de Bquide : mdlanger dans un trop
grand walume de Biquide pose un risque de ne pas sdministrer b totalité de la dose

- Les mddicamants froids ont un goit moins prononod, donc 8% n'y & pad de contre-ndication, il st possibe
de vonserver certaing midicaments au frigo, smplement polr en atténuer le gadt et en faciliter ks prise. De
méme, donner & I‘anfant wn aliment frosd peut anesthédsier la languwe et faciliter L prise de medicaments
ensuite,

- Powr camoufier le gadt, favariser Futilsatian de petites quantités de compotes de fruits ou de dessert sucré
Tyl créne dessert u




uide pédlatrle Déclinaison par classe pharmacologique

CEPHALOSPORINES 2EVE GENERATIO

Modalités de

Présentation AN chez Fenfant Posologie préparation et
d’administration

. F

Meédicaments a visée anti-infectieuse

Recommandations de bon usage

CERUHCLANYIE

«  Médicaments inappropriéschez I'enfant : ne pas les utiliser en 1% |igne mais Fipette-mesre

- i - g : 1 graduati
uniquementsi la situation l'exige Efl“k; on
= Fluoroguinolones jusqu‘a lafin de la période de croissance (toxicité articulaire) ~15mg
= Tétracyclines {jusque 8 ans) en raison du risgue de coloration permanente des dents Granulés pour Posalagle selon le polds =06mL
— ie chez les enfants de moins de 6 e mpensl;_lc:l;::uahll!en J et lindication P e e

A partir de 3 mois marimum apres

125 mg/5 mL Se référer au RCP e T
*  Macrolides: Inhibiteurs des cytochromes P450 3A4 : a l'origine de nombreuses réfrigérateur
interactions médicamenteuses notamment Aprendrelis = 30 min
— Dérivés de 'ergot de seigle {risque d'ischémies distales), aprés les repas
— Cisapride, bépridil, mizalastine et pimozide (risque d'arythmies),
= Certaines statines (risque de rhabdomyolyse). < :
B ‘f Fosologie selon le poids Y
. . . . . . ZINNATE et l'indication
* Macrolides et antifongiques: il est recommandé de faire un ECG avantla T 125 mgn—om me ~ Aot o
prescription car provoquentun allongementdu QT. e e CasuE Se référer au RCP A prendre 15 & 30 min
aprés les repas

ANTIEPILEPTIQUES

AMM chez I'enfant Présentation

ACIDE VALPROTQUE

Solution buvable o Jlﬂ 30 mg/kgf) en2ou 2,5 210 mg/kg, 2 fois jatior
A | e = =) S o= . .
e - mL
Relecture finale avec derniers
57,64 mg fenl. v Pipatte masure.
TS o R 30 me/kesl en2oud 1 graduation e
Forme. priaégler chezles . . .;2 u;;;‘; ;:m prises =10mg Comprs Pas de donndes . . 7 . .
B 017 ml 1,05 mg -2,5mg— .
= "R T / e commentaires sur le guide pédiatrie
-0mg disponibles S e e
CROPAKNES lm‘inr:.ﬁll-lé;iﬂl:'f J 30 meg/kgf) enlou2 ‘Aprendre au cours du de la nourriture.
MICROPAKINE somg-7some- | Déslardsance prises repas i
A pour le mai
v ‘

DEPAKINE® CH Aparirde 17kgets 30 mg/kgsi en ou?
. 4

prises

ans
N 6 duiter chez lojeune
fie

v

A panir de G ans.
NB 6 duterchez lajeune
e

DEPAKINE® Comprimés

30 mefkefi en2oud
Et, 200 mg — 500 mg. i




Guide pédiatrie  Etapres?

Guide des préparations magistrales/hospitalieres

* Ce qui existe

« Ce qui peut étre fait en ville/exclusivement hopital +/- rétrocession
» Posologies

» Indications

Référentiel détaillé par classe pharmacologique



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

CHE ¢€3Aoeh,  omedtt CHIC

AENMORMANDIE g ticeitocon Normandio To—===




_m 3 ociété Francaise de Néon gie Out[l appfOUVé par

la Société francaise

de néonatalogie en
Contexte Q.'—'-:< > mars 2020
L n e BT 20 POl - 18 erreurs

e

Ex : chambre de réanimation

Ex:KTVO

Communication orale : latroMed 360° # Néonat : la réalité virtuelle pour lutter contre les erreurs médicomenteuses en soins intensifs. Société Francaise de Néonatalogie/Journées Francophones
de Recherche en Néonatalogie, 2019
Publication : Conception d’une formation en réalite virtuelle 6 360°, sur la prise en charge médicamenteuse en unité de réanimation neonatole. Perfectionnement en Pédiatrie 2020;3:217-221 34



[E=E
latroMed 360°

#Neéonatalogie

é{u 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

‘JJJJ’ 4 L3 4 L3 L3 4
sw médicamenteuses en réanimation néonatale
<

‘H”

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

Adhésion des professionnels, culture partagée
Intégrée dans une Evaluation des Pratiques Professionnelles au CHU

Sur 33 apprenants (sur 99 en néonatalogie ; médecins, IDE, internes)

¢ - 3 -> reprise formations en distanciel le 21 mai

m Perspectives
Formation multicentrique régionale (unité de réanimation et USI) + national (via kit et vidéo démo + résomédit)

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 36
Communication orale : latroMed 360°#Néonat : comment former 'ensemble du personnel de néonatalogie d’un établissement aux erreurs médicamenteuses ? 15iémes rencontres Convergence Santé Hépital, 2020



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: 20 mai 2021 )

* 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

@mité scientifique 18 février 2021

* 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, médecins libéraux, infirmiers des établissements utilisateurs de I'outil, de '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, Abiraterone

En cours sgécialités de sénologie : Abémaciclib, Ribociclib, Capécitabine + Lapatinib, Vinorelbine, Cyclophosphamide,

Talazopari

Planning initial (avant Covid)

Etat d’avancement :

Tucatinib + Capécitabine

2019 2021

Aujourd'hui

e
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 | | 1/7/2020 - 31/12/2020

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

* Présentation de la version beta de I'outil : mars 2021

* Lancement du POC pour 4 mois par Becquerel + Baclesse : mai 2021

* Encodage des spécialités de sénologie : mai/juin 2021

* Déploiement élargi a I'échelle régionale pour qui le souhaite : a partir de Septembre 2021



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

Reims

3 sites expérimentateurs en Normandie :

* CLCC Becquerel et Polyclinique de la Baie =<4 @ W
en pilote (début inclusions sept/oct) - ; seed
* CLCC Francois Baclesse e e oyt

(début inclusions 2022)




Article 51 : objectifs

OBJECTIFS OPERATIONNELS

] Augmentation de I'observance et de la persistanceﬂ:

| O ——— | Accompagnement éducatif du patient

L T -

Diniar=tainainfrininrivinigiaiv-iaipivrty i aiaininir v pinivighy: - v aiaia . a7 : - 0 7 0

' Diminution du nombre et de la gravité des effets ! Optimisation de la coordination médecine
] indésirables ; de ville et médecine hospitaliére
'_:::.::.:::.:::::?:::::-::::::,::.::::::::::::_1 oo s i ;

' Diminution des interactions médicamenteuses ! Conciliation médicamenteuse

r . . . ) L] " L] . ﬂ
Diminution du nombre d’hospitalisations liées au

i i Suivi régulier et détection précoce des
! traitement !

I effets indésirables par des outils I
' Diminutions des consultations non programmées | | numériques et/ ou par 'IDEC et/ouparle !
! par 'oncologue ! i pharmacien d’officine et / ou le pharmacien i

' Diminution des dépenses de transport | hospitalier
I I Optimisation de la coordination médecine
: : de ville et médecine hospitaliére

Optimisation de I'adressage Améliorer le lien ville-hépital (pharmacien

Amélioration de la satisfaction des patients et des d'officine et médecin de ville)

professionnels de sante Optimisation de I'information auprés des

professionnels de ville et patients



Circuit pluri-professionnel en

SEQUENCE 1 INITIATION DU TRAITEMENT (ENVIRON 1 MOIS JUSQU'ALA FIN DU 1ER CYCLE DE TRAITEMENT)
e CONCILIATION \ E

Le pharmacien hospitalier &‘]@ OPTION A

1ERE INTERVENTION
PHARMACEUTIQUE
Le pharmacien hospitalier
prend contact avec le
pharmacien d’officine
choisi par le patient

—

L'oncologue
prescrit

recherche les éventuelles
interactions médicamenteuses
avec le pharmacien d’officine
choisi par le patient.
Le cas échéant il propose des
alternatives thérapeutiques au
cancérologue.

3 +
CONSULTATION TRIPA%’& : l 0
du patient avec l'oncologue,
I'infirmier de coordination et le
pharmacien hospitalier pour
discuter de la prise

médicamenteuse

+

PRESCRIPTION

Le médecin traitant recoit un
appel téléphonique de |a part de
I'IDEC, ainsi que le CR, la fiche
médicament, |z fiche
thématique.

ACCOMPAGNEMENT EDUCATIF

.

CONCILIATION =
Le pharmacien
d’officine fait le recueil
des traitements et
transmet au
pharmacien hospitalier

o 1ERE |NTERVENTION ,“‘ e

PHARMACEUTIQUE
Le pharmacien
hospitalier explique le
plan de prise et les El au
pharmacien d'officine

6 étapes (prescription, accompagnement éducatif, primo-dispensation,

3 sequences

v

ud
eDécision de continuerou™
Qb arréter le traitement a la
RETROCESSION ‘ 15"“ fin du Premier cycle par
Les médicaments en I eckgu
réserve hospitaliere sont
dispensés par le
pharmacien hospitalier

SURVEILLANCE ET BILAN
DE TOXICITE par I'IDEC
qui remonte a

I'oncologuesi besoir:*

SuIvVi DU
PATIENT

PRIMO-DISPENSATION
DU TRAITEMENT

ou

PRIMO-DISPENSATION
DU TRAITEMENT

OPTION B

DISPENSATION EN OFFICINE ,":
Le pharmacien d’officine .
délivre la premiére boite et
explique le plan de prise, les
El et les interactions
médicamenteuses au patient

U2

SUIVI DES EFFETS
INDESIRABLES PAR
LE PATIENT

Le patientreporte
les effets
indésirables via un
outil numérique et
/ ou informe I'IDEC
et /oule
pharmacien
d’officine

. Innovation
Ensanté

renouvellement de délivrance et télésuivi)



Sequence 2

SEQUENCE 2
DISPENSATION EN OFFICINE OU HOSPITALIERE ET, Q
Jg A |

SURVEILLANCE

Le pharmacien d’officine délivre le
médicament et refait un bilan médicamenteux
(si nécessaire), surveille I'observance, les
effetsindésirables et les interactions
médicamenteuses et informe I'|DEC

[

SUIVI DES EFFETS INDESIRABLES PAR LE PATIENT

Le patient reporte les effetsindésirables via
un outilnumeérique et / ou informe I'IDEC et /

ou le pharmacien d’officine

Le médecin traitantou I'lDEL ou l;— g
médecin spécialiste recoit le
patient par indication de I'IDEC,
et/ou du suivi numérique si

Consultation de suivi

semestriel avec le
médecin traitant (en

alterné avec la nécessaire
) (en sus du forfait).
consultation de forfait)
I'oncologue). Les professionnels de santéde la

ville contactent |’|DEC sibesoin

OPTIONA
OPTIONB
v

f*

o[

SUIVI DU TRAITEMENT (3 MQIs)

RENOUVELLEMENT MENSUELde la !

s
prescription par I'oncologue X vd
<
+

T , jon/
VALIDATION MENSUELLE DU : perogat

: cipation
RENOUVELLEMENTDELA & Ant\C\‘fz
PRESCRIPTION par I'IlPA ([ \

L

SURVEILLANCE et gestion des effets
indésirables par I'lDEC en relation
avec le pharmacien d’officine et les
autres professionnels de ville
Un contact hebdomadaire obligatoire

Consultationspar < /g, J
I'oncologue (de suivi) ou par
indicationde I'lDEC

.I1

6 étapes (prescription, accompagnement éducatif, primo-dispensation, renouvellement de délivrance et télésuivi)

Innovation

Ensanté



Séquence 3

DISPENSATION EN OFFICINE ET SURVEILLANCE "

R

Le pharmacien d’officine délivre le
médicament et surveille I'observance

SUIVI DE L'OBSERVANCE PAR LE PATIENT

Le patient reporte la prise médicamenteuse
via un outilnumeérique et sollicite le
pharmacien d'officine ou le médecin traitant
si besain.

Le médecintraitantou I''DEL ou le médecin
spécialiste recoit le patient si nécessaire
(en sus du forfait).

s redirigent le patientvers les équipes
hospitalieres si

SUIVI DU TRAITEMENT (6 MOIS)

OPTION A : MOLECULES A RENOUVELLEMENT TOUS LES 6 MOIS

CONSULTATION par |
I'oncologueen fin &,

de séquence 1 4

CONSULTATION |
par le médecin

traitanta 3 mois "‘\I‘f‘fl '
& A

OPTIONB : AUTRES MOLECULES

CONSULTATION par D
l'oncologuea3 %%
mois et en finde .

séguence i

S

\

&

RECOURS A L'EQUIPE
HOSPITALIERE Innovation
Si besoin . _
Ensanté



Outils numeériques

= Télésurveillance :

Adhésion a la TAO (questionnaire de Girerd)

|dentification des effets indésirables (CTCAE, éventuellement PRO)
Cotation de la sévérité des El

Recueil de la qualité de vie

Proposition de regles d’alerte

YV VYV VY

= Coordination des professionnels :
» Lien ville — hopital
» Adaptation selon les séquences




Outils numeériques

Echange d’informations avec le pharmacien d’officine :

Bilan de médication : réalisation, transmission sécurisée
Conciliation médicamenteuse

En lien avec le Dossier Pharmaceutique

Remontée des données d’adhésion a la TAO

Pour tous les professionnels de santeé :

Assurer la tracabilité des actions et des intervenants

Faciliter le recueil des indicateurs de suivi de |'expérimentation en lien avec le DIM
et/ou le TEC

Suivi de la satisfaction des intervenants

Assurer une compatibilité avec les outils déja existants :
DCC, DMP, MSS...



Arbitrage COPIL SCAD ONCO

* Enjeux de coordination des acteurs autour de la prise en charge
médicamenteuse (conciliation/bilan de médication, plan pharmaceutique
personnalisé)

 Plusieurs outils existants : Hospiville, Synapse, Bimedoc

e Unifier les modeles organisationnels et faire converger les dispositions
nationale et régionale
* Expérimentation nationale qui a vocation a s’étendre dans le droit commun

* Avance de phase en vue d’une généralisation de la démarche sur I'ensemble des
territoires

Enjeux d’interfaces / intégration des outils numériques aux outils e-parcours
de Normandie



Lancement d’une mise en concurrence des
editeurs

Retenir une solution technique pour :
* informatiser la conciliation médicamenteuse / bilan de médication / PPP

* réaliser la concertation pluriprofessionnelle afin de partager ces recommandations
entre les membres de I'équipe de prise en charge du patient et d’initialiser
collectivement le Plan Pharmaceutique Personnalisé

* Suivre des indicateurs / export de données en vue de I'’évaluation du dispositif

* Ex: TYPe et nombre de recommandations formulées sur I'optimisation médicamenteuse
(modification, arrét, introduction de nouvelles classes thérapeutiques, ...)

Nécessité d’intégration avec SCAD-Onco et e-parcours

* Intérét partagé ?
e Calendrier : lancement AO
 Si oui, volontaires pour la commission de choix



Ordre du jour

1. Actions mises en place et prévues sur la qualité/gestion des risques

2. Actions mises en place et prévues sur la pertinence des prises en charge
Optimisation de la PEC thérapeutique du sujet agé
Accompagnement sur la « Liste en sus »
Outils d’aide & la prescription « PHEV » perfusion & domicile

Appui au déploiement de la chimiothérapie en HAD



CT Lien ville-héopital 2

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet agé et votre

traitement ? (2
e 8 clEpeaiem el e Une campagne de communication
(sites internet OMéDIT) Pag

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

~ Ma vie évolue,
- mon traitement
aussi !

> Objectifs : sensibilisation/promotion
» Supports a destination des professionnels de santé de Poptimisation médicamenteuse

(médecins et pharmaciens). Plusieurs thématiques interdisciplinaire + promotion outils
abordées, sous forme de plateformes pédagogiques élaborés par les 3 OMéDIT & 25 omedt

Programme de formations

Formats des sessions

Lancement de deux formations « test »
(dates a définir en mai/juin)

» Formations DPC : versant e-learning + présentiel = Enjeux, concepts, outils et méthode d’optimisation de la
> Formations « distancielles » pharmacothérapie de la personne &agée (C. Chenailler/F
» Animations par bindmes pharmacien/gériatre +/- Roca/OMéDIT)
expert thématique
> Cibles : PS (médecin ; pharmacien ; IDE) ville/hopital + = Optimisation de la prise en charge médicamenteuse de
CPTS + PSLA (déclinaison territoriale) I’hypertension artérielle chez la personne agée (C. Chenailler/F
Roca/OMéDIT)
Une collaboration Omed!].t, OMEDiT Omedmt - Dépot programme DPC en cours

Normandie e»



CT Lien ville-hopital

Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet age

Optimisation de la 14 modules de formation

Pharmacothérapie : e
" Les enjeux, concepts et outils liés a I'optimisation de la
de Ia Pe rsonne Agée pharmacothérapie de la personne agée

La méthode d’optimisation de la pharmacothérapie

Hypertension artérielle Ostéoporose

Dépression Antipsychotiques

IPP Anticoagulants

Statines Antiagregants plaquettaires
Diabete de type 2 AINS

Benzodiazepines Anticholinergiques

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

OMeDIT Omglg_; t

|||||||||



PREVENTION DE LA IATROGENIE
MEDICAMENTEUSE

Pour chaque module :

.‘ Ulsmcrnnfet'ence
Presentiel

Optimisation de la
Pharmacothérapie de

v Roppel des notions fondomentales V  Plateforme de ressources

- vV Er plan de revue de médication pluridisciplingire pédagogigues
la Personne Agee

Une collaboration




ELABORATION D’UN GUIDE PRATICO-PRATIQUE SUR LES ANTICOAGULANTS

Projet au sein de 'TOMéDIT
intégré dans un travail de
thése

-

- Demandes de terrain fréquentes et récurrentes auprés de
’OMEéEDIT Normandie pour créer des supports sur les
anticoagulants

- Collaboration avec Mounir Rhalimi

.

\




Plan du guide

Contexte
Facteurs favorisants et mésusages des anticoagulants

Données générales sur les anticoagulants :

Classes, indications, durée de traitement, posologie, El...
Utilisation pratique :

Prérequis a la prescription

PEC suivant les indications

Quelle molécule choisir
Modalités de prise : écrasable ou non, conduite & tenir en cas d’oubli, ...

Cumul de médicaments a propriétés anticoagulantes
Modalité de switch d’'une molécule / classe pharmacologique & une autre
Suivis selon les molécules
Gestion des surdosages

Réévaluation et optimisation
Incontournables de la réévaluation (observance, trouble de la déglutition, fonction rénale, fragilité, date
d’instauration...)
Points clés et outils de réévaluation : liste explicite de MPI, liste de Laroche,...
Stratégies de prise en charge chez les sujets obése ou cachectique

Cas cliniques

Conseils au patient




» Données chez le sujet obése / cachectique
z » Stratégies de réévaluation et d’optimisation
POINT D'ETAPE ? P

» Cas cliniques

fl'es’rer le guide lors des validations pharmaceutiques et \

I'adapter aux besoins de terrain / IP

* Faire de ce guide une aide pour les entretiens avec les patients
sous anticoagulants

OBJECTIFS * Tenir compte des interventions des médecins vacataires SCAD
Antico (télésurveillance par médecins vasculaires du CHU de
Caen qui réalisent un appui dans la PEC des patients complexes
— difficultés d’équilibrage des traitements) : lien régulier afin de

s’assurer que les conseils qu’ils promulguent aux médecins
traitants soient présents dans le guide




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 sujets agés POUR CHAQUE PATIENT BENEFICIANT D’UNE « OPTIMISATION MEDICAMENTEUSE » (FINANCEMENT FIR) POUR
2 hautrisaue faregene REDUIRE DES HOSPITALISATIONS DONT LE COUT JOURNALIER, MEME EN HOSPITALISATION DE JOUR EST BIEN
SUPERIEUR.
7 dossiers regus :
R T Calendrier : CH Avranches Granville /AUB : population néphro-gériatrique
, CH Pont-Audemer : personnes agées hospitalisées de plus de 65 ans (> 5
Lancement de I'AAC : médicaments) ou de plus de 75 ans en Court Séjour et d’Evaluation
J novembre 2020 Gériatrique ou consultations externes de gériatrie
\/ Réception des candidatures :

toute I'lannée 2021

Etabli d dati ur un « plan ph utiqu lisé et d . . s , . . A _ s a .
%w Fondation Miséricorde : Repérage en ville des sujets agés a haut risque

@ sBesday

CH Public du Cotentin : troubles cognitifs repérage via Unité d’Evaluation
Neuro-Gériatrique / consultations externes ou en sortie d’hospitalisation

o 99I[e1ads uonenjend : (Hyaq)

E’i J31jendsoy indde,p jimsodsiq

3 9 . . . N . iatrogene : adressés a I'HDJ (par médecin traitant) ou repérage en
[ =] .
% § 1/ Transmission des recommandations par messagerie sécurisée au médecin traitant et SeIeCtlon de prOJets : a partlr Consultatlon de gérlatre ou en HDJ
L & h i d’offici t tout aut fe i li liqué d I jet H H
rBD g— pharmacien d’officine et tout autre professionnel impliqué dans le proje de JanV|er 2021
3 g 2/’Ech?nges_d’informations cil::lées )entAre_ | “équipe hospital»iérg d‘U disp&l)sitif d’appui et le
2 particalier pous les sithations complexes (ex coutils de concervation : « RCP ». transmiseions CH Falaise : patient poly-pathologique de plus de 75 ans / consultations
™ ciblées . . .

e Accompagnement des externes ou en hospitalisation en CSG et SSR
S

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

candidats : depuis mars

CH Lisieux : personne agée de 75 ans et plus, résidant en ville

w

=

= . g . . . A . . .

o Suivi par Iéquipe hospitaliére dappui de la mise en ceuvre des interventions des Notification et paiement des CH Saint Lo : patient poly-pathologique de plus de 75 ans / consultations
-r A dite - > ; - externes ou repérage par EMEG en hospitalisation

o Réalisation et/ou poursuite du Bilan Partagé de Médication par le pharmacien d’officine et Credlts . a pa rtlr de JUI”et 2021

_'; conduite d’entretiens pharmaceutiques d’observance auprés du patient

5 Suivi du « plan pharmaceutique personnalisé et de coordination de santé » 3 dossiers en attente : CHU Rouen’ CHU Caen’ CHl Elbeuf LOUVlerS
P~




Objectifs opérationnels de I'appel a candidatures

Mettre a disposition du médecin traitant et pharmacien

d’officine :

- un appui hospitalier = médecin /compétence
gériatrie + pharmacien clinicien

- expertise dédiée a I'optimisation médicamenteuse
et aux situations de fragilité complexes ;

Développer coopération interprofessionnelle / PEC de
la personne agée ;

Mettre en place une démarche d'optimisation
médicamenteuse

- établir recommandations = Plan Pharmaceutique
Personnalisé et de Coordination de Santé

- destinées au médecin traitant et pharmacien

d'officine

plan de revue de médication
pluridisciplinaire

Pour des patients en ville :
 Créer une consultation externe de gériatrie spécialisée a
I’hopital
= évaluation standardisée de bilan des fragilités et de pharmacie clinique avec
revue de 'ordonnance

Pour des patients en hospitalisation :
= une conciliation médicamenteuse d’entrée toujours en lien avec le
pharmacien d’officine+/-Bilan Partagé de Meédication, une conciliation des
pathologies actives en lien avec le médecin traitant + spécialistes et une
conciliation médicamenteuse de sortie, standardisée

Créer une Concertation Pluridisciplinaire « Optimisation
médicamenteuse »
- entre équipe hospitaliere et professionnels du ler recours

(médecin traitant et pharmacien d’officine)

Améliorer les compétences et les outils
= formations DPC et outils régionaux de ’'OMéDIT




Modeéle de parcours / valorisation : réflexion en
partenariat avec URML et URPS pharmaciens

Structuration des PSLA/MSP en Normandie
mars 2021 1

Population cible + Patients 2 75 ans et patients 2 65 ans avec ALD, avec au moins un MPI +/- une polyprescription (> 5 CIP
différentes)

Repérage en ville ou au décours |

M d’une hospitalisation j

{ \ PSLA/MSP en Normandie
® Cuert
© Encours

|

DMP messagerie sécurisée
PPPCS* / RCP

|
i Diminution du risque de
| réhospitalisations |

Coordination réalisée par I'ES ou

Dispositif d’appui
- S CPTS/PSLA

hospitalier = bilan

écialisé +/- HDJ ou CS [ !
SEdRllEa ) ou | Evaluation,

R;commanda:ncir.\s en vue | suividece |
une concertation avec i PPPCS
acteurs de 1ers recours (Med. -
Traitant, Ph. Off)

Décomposition financement sur

exemple 200€ : appui
350€ : exemple ; =

hospitalier
+/- HDJ ou CS exemple 50€ * 2 : pour MT et Ph Off —
participation a démarche / RCP, suivi

*Plan Pharmaceutique Personnalisé et de Coordination de Santé ou plan
de revue de médication pluridisciplinaire



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 : 18 juin
= A destination des médecins/pharmaciens : 28 mai
= Nouvelle formatrice a Rouen portant a 3 le nombre de personnes pouvant assurer les formations

> Formations a Caen:

= A destination des PPH/IDE : 3 juin
= A destination des médecins/pharmaciens : 17 juin (non compléte)



CT médico-social : personne agee

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.

* 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

* En absence d’étude ou de réponse des laboratoires :
non écrasable/non ouvrable.

—> Liste plus restrictive

—Plus de propositions d’alternatives

omed:t

Normandie e»

ST N TR |

AU SUIENE AG‘E EN EHPAD

NNNNNNNNNNN




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.



Comité technique Innovation du 27 avril 2021

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’€)

Répartition des catégories d'indication en dépenses accordées (%)
par région - année 2019

90% %1 04 9518481 %1 %1

800 000 000 € 00,

700 000 000 € 70% %
600 000 000 € 60%

500 000 000 € Zgi . B

00 00 007 %7 %7

400 000 000 £ 200,
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donnees 2020 (MCO)

Médicaments LES

Montants et taux d’évolution

Liste en sus MCO 2020

90,0%

45000 000

Taux publiés le 12/12/2018 - Cible pour

* + 3% pour médicaments de la liste en
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Evolutions région Normandie - 2020/2019

(+ 2,4% en 2019/2018)

+5,1% en Nb d’"UCD (= 276 000 UCD)

+15,8% en montant (

(13,2% en 2019/2018 - 192 millions € en 2019)

222,5 millions € en 2020)


https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2018/12/12/SSAS1834177A/jo/texte

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 dermatologigues, 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
| 2615893 148 £ 65,9% 66,6% SIS
LO1. Antinéoplasiques ’ - -
PY (o)
LO4. Immunosuppresseurs 637370915 € 16,1% 8,5% 90/). des dEpenseS totales de
JO6. Sérums immunisants et médicaments hors GHS
i ) 272065134 £ 0,9% 14,4% . , 7
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’€. : .
Dépenses 1999999
Rang DCl (© : 1999999 :?‘m
1 |J06BA02 IMMUNOGLOBULINES HUMAINES POLYVALENTES, POUR ADM INTRAVASCULAIRE 94 618 291 € 16,0%
2 LO1XC02 RITUXIMAB 79 051996 € 13,3%
3 LO1XCO7 BEVACIZUMAB 68319 125¢€ 11,5%
10 premieres DCI les plus [ 2 |wxarwvowmas 48538 308 € 8.2%
5 5 LO1XC18 PEMBROLIZUMAB 40797 395 € 6,9%
COdeeS en |999999 (80% 6 LO1XCO03 TRASTUZUMAB 39521093 € 6,7%
7 7 | L01XC13 PERTUZUMAB 33837601¢€ 5,7%
des depenses |999999) 8 | LoIXC24 DARATUMUMAB 27117883 ¢ 4,6%
S | L0O4AA25 ECULIZUMAB 24056 295 € 4,1%
10 | 101XC12 BRENTUXIMAB VEDOTIN 20418675 € 3,4%
11 LO1XX32 BORTEZOMIB 19406 743 € 3,3%
12 | L0O1BAO4 PEMETREXED 18 887 089 € 3,2% 64
13 LO4ABO2 INFLIXIMAB 18369 735€ 3,1%




Données par type de cancer
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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),
pembrolizumab (49%), s
atezolizumab, bevacizumab et

pemetrexed (9%) Répartition (€)

.. . ,
Trastuzumab (45% des dépenses), pertuzumab (31%), trastuzumab _ lnleatlons dAMM
emtansine (16%), eribuline, doxorubicine et bevacizumab). inscrites sur la LES de »
6 cancers |
IIII.III-I q
Cancer Cancer du CImi Wyélam CET Lymphome Cancer de la Leucémie  Cancer  Cancerdu  Cancer o
pronchigue sein I'I'..l[lﬂl CD'-CITEI'.[3| Téteetau By necd ﬂl"ﬂ!‘l!E
non & petite ee] %
collulas l RADIE
Pembrolizumab (44% des dépenses), nivolumab (51%) et
W Cancer Branchi ue non F] |.'|I.-'|Z ites cellules B Cancer du sein

ipilimumab (5%).

m Cancer colorectal B Lymphome B Myélame multiple m Mélanome 5



2021, vers le nouveau CAQES....

Début 2021 2021= phase transitoire Début 2022

e CAQES actuels prorogés . d
jusqu’a fin 2021 e Mise en ceuvre des

référentiels : artr,(le.t’e du . Expérimentation des 4 noulveaux CAQEIS conclus

;(1)/.12/ ?Ozgogul I(Ie (JIO - premiers indicateurs sieubel-ment ehist 'ebSI )
j:‘:InVIler: ) '- nC USIOI'] nationaux é C. du 01/01/21 eta |Ssements Cl eS en

de 'expérimentation des 4 i . vertu du nouveau cadre

. e Préparation des nouveaux S

nouveaux indicateurs CAQES : juridique

nationaux, avec en annexe, o : o

la liste des ES volontaires o 4_nouveau?< indicateurs

nationaux via nouvel

arrété référentiel

e Arrété relatif aux

e Concertation et publication
des décrets d’application de _ o
Particle 64 de la LFS$ 2020; ¥ Choixde 7 indicateurs
nouveau contrat-type; regionaux

instruction (en attente) v' Négociations +
contractualisations des

nouveaux CAQES



Nouveaux CAQES: regles de ciblage régional (levier incitatif)

Données de pré-ciblage transmis par  Cohérence avec le PAPRAPS (choix
la CNAM (avril) possible d’indicateurs au dela du cadre du
PAPRAPS)

« Ciblage obligatoire pour tous les indicateurs  Impossible de créer des indicateurs
(impossibilité d’exclure un indicateur du specifiques pour un ou des ES que la
ciblage) region veut sélectionner

« Possibilité de retirer certains ES du » Possibilité d’adapter les modalités de calcul
préciblage si accord commun ARS/AM d’un indicateur régional en fonction du type

d’activité (HAD, SSR, etc)

> Possibilité de compléter un indicateur national par un indicateur régional
plus adapté aux besoins régionaux

> Possibilité de contractualiser avec un ES uniguement sur les indicateurs
régionaux (si non ciblé sur indicateurs nationaux ou retiré du préciblage national)




Calendrier cible 2021 prévisionnel (au 16 mars 2021)

@ °2 o
GC'O Oo

o Janvier

©
02s6°

e définition de la liste
des indicateurs
nationaux

¢ Révision du contrat
type

¢ finalisation de la LR

Février

* Finalisation des
indicateurs
nationaux (critéres
de pré-ciblage et
calcul de
I'intéressement)

e CNP fin février

Mars Avril

Travail conjoint
ARS-DCGDR
sur le ciblage

Production des

* Publication données de Pré-

::Is:;u:;l:): (:eI;R ciblage sur la base régional
. inai .
des données 2019 , ..
référents ES du Révision du
PAPRAPS

réseau AM le 16
mars

Mai

Juin/ Sept

Rencontres avec les
établissements

Au plus tard le
15 octobre :

Initiation du processus
de signature du contrat
CAQES 2022

Travaux d’évaluation des CAQES en cours 2020 et « indicateurs tests »

Signature avant le 31/12/2021 pour une entrée en vigueur des

nouveaux contrats au 1€ janvier 2022




Pertinence et respect des prescriptions des
meédicaments de la liste en sus

Indicateur régional CAQES

» Objectif : Evaluer les actions mises en ceuvre par I’établissement et résultats
attendus en termes de pertinence des prescriptions des médicaments hors
GHS, avec un focus sur le respect des conditions applicables aux
prescriptions hors AMM hors RTU hors essais cliniques (1999999)



Propositions / axes de travail : pertinence et
respect des prescriptions de la liste en sus

Proposition du CT « Innovations » :

- Bilan 1999 999 + argumentations a partir des données rapport
d’étape CAQES
- Etudier les modalités de travail 2021/2022

- Fichiers ressources documentaires hors référentiel justifié
- Remontées semestrielles par les ES

- Calendrier:
- Prendre en compte éléments de preuve du CAQES

- Suivi/analyse lors des réunions « CT innovation » :
- Prochain sera prévu en septembre 2021



Comité technique Innovation

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




Comité technique Innovation

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




GT Mise en sécurité des patients sous chimiothérapies orales

Lancé le 2 décembre 2020 en Normandie

Prochaine réunion le 31 mai 2021

» En partenariat 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 ...), guide de bonnes pratiques

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'Ot4eDIT vient de lancer un groupe de
travail pour l'accompagnement des
patients traités sous chimiothérapies
anticancéreuses orales afin
d'harmaniser et d'optimiser la prise en
charge de ces patients.

L'objectif de ce GT est de travailler
sur la conception d'une boite a outils,
& destination des patients et des
professionnels de santé, avec des
gléments de "mise en sécurité"
Comme :

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

+ des supports specifiguss sur les
principales toxicités rencontrées en
débutant par la toxicite digestive

51 wous souhaitez intégrer ce GT et/ou
51 wous connaissez de tels supports,
contactez nous par mail.



Création d’un référentiel de perfusion a domicile : PERFADOM

» Pourquoi ?
» Augmentation des prescriptions de perfusion a domicile avec augmentation des dépenses de santé (en 2019, plus de 4,1
millions de forfaits de perfusion a domicile remboursés pour un montant total de plus de 345 millions d’euros)

. . % Résomed:t ﬁ Pertinence des modes de
> Objectifs ' e perfusion a domicile

» Prioriser les modes de perfusion a domicile les plus pertinents afin d’harmoniser et """"'“L eI
sécuriser les pratiques de perfusion = s ——1

» Réduire les dépenses de santé en limitant I'utilisation des systemes actifs électriques

POSSIBLE ?

> Comment ?

od ’
> Groupe de travail RESOMEDIT iz Resomed[t

Le réseau des OMéDITs

SiIM, SC ou IV directe possible,
e sont pas des perfusions

Normmm PRECISION oz éeIT> 95%
‘ SECURISEE (ALARME

» Ciblage sur 38 médicaments injectables les plus fréquemment dispensés en pharmacie

Oui
de ville ou en rétrocession (anti-infectieux, antalgiques, immunoglobulines, ...)
< "’"“":’B“":‘é D Diffuseur portable Systéme actif électrique
rée mini. perfusion min.
. , . Varabi de e 154 0% °:'°:”m',“: oot A
» Elaboration d’un kit PERFADOM comprenant : Soo ot dmiseameg® || e aodin 8
Exemples (liste non exhaustive) : Max. awf sions/jour @ 5% (pompes) ; < 3% (PSE)
7’ ) . . \ . . . 7 . Acldcxoledvomque,anhbrohquessv
» Un arbre décisionnel de pertinence des modes de perfusion a domicile appliqué e e e e s, | | IR
o Hyperdiurése en prévention de ambul toire (nefopam, ropivacaine ...) | i centraux morphiniques (oxycodone,
\ I [ fixe (SF H =
a la nomenclature PERFADOM el S el ) | s e
o Solutés s: aweo«ghxm + électrolytes, en antibiotiques en perfusion contini H (midazolam ...)
hypodermoclyse SC ou en hydratation IV longue durée ... i | Chimiothérapie 3 débit contrdlé actif
lptf xonlvd e soluté utilisé comme q orde ile  Immunoglobulines, ...
veine ‘est pas une hydr rr elle est non §
V' s ) \ \ - é é
» Un référentiel d’appui a la prescription des perfusions a domicile ? il
<o 5 en sus. *  Solution visqueuse de médicament,
J bi b olé,
o e e eSS0 e o perer aun onee e
o Cinétique d’administration qui nécessite un
bbb e manev: e débit trés précis (2 95%),

*  Médicament 3 marge thérapeutique étroite ...
Onwnlpo sibles, choi: Vpe' iseut e diffus
Survellence de ls perfusion et Finmol bmdp! ~




Création d’un référentiel de perfusion a domicile : PERFADOM

Conditions de . . e ..
. Reconstitution Posologie (dose et fréquence de . . . . . .. . . . . Nécessité précision du . ee . .
DCl prescription et . Mode d’administration préconisé Mode d’administration altematif e . Commentaire Références bibliographigues
de délivramn [solvant Etvulume]ﬂ perfusion) n debltzElS%securlsu

CLASSE ATC ANTIINFECTIEUX A USAGE SYSTEMIQUE

Amikacine Ville et hdpital: | EPPI 15 a 35 mg/kg/fj en dose unique MaCl 0.9% Voie IM possible. Pas d'IVD, ni SC RCP
rétrocession lgdans 5mL journaliére Cmax 10 mg/mL Indexthérapeutique étroit Diamantis etal 1
PH 500 mgdans 4mL Efficacité concentration dépendante Stabilis
250mgdans ZmL Surveillance : Dosage pic plasmatique si besoin | AN1
Ou prét a I'emploi et concentrations résiduelles si durée =5 jours
oulR

Amoxicilline Ville EPPI Perfusion continue : \") lgou2g :sigravité: NaCl 0,9% 100 Perfusion continue : Administration discontinue : non Hyperhydratation si = 2g par perfusion pour RCP,
lgdans 20 mL -Dosze de charge de 2gsuiviede 3gabg 2 mL 3g : Diffuseur vol mini 150 mL 12h 1g :Gravité 30 min diminuer le risque de cristallurie Diamantis etal 1
2gdans 40 mL fois par jour 3 & 6g : Diffuseur: NaCl 0,9% 4Ag : Diffuseur vol mini 200 mL 12h Voie IM possible Diamantis etal 2
Administration discontinue : Cmax 20 mg/mL 5g : Diffuseur vol mini 250 mL 12h ANK1
-1g:3ou4doub fois parjour 6g : Diffuseur vol mini 300 mL 12h
-2 g:20u3o0ud oub fois par jour Administration discontinue :

1g:IVD lente 3 a4 min
2g :Gravité 30 min

Amoxicilline-acide EPPI Administration discontinue : 1gou 2g :si gravité : NaCl0,9% 100 Stabilité altérée avec le G5% RCP
clavula nique lgdans 20 mL 1g:2 ou 3 fois par jour mL Durée max de perfusion : 60 min Diamantis etal 1
2gdans 20 mL 2g :2 ou 3 fois par jour Cmax 20 mg/mL Me pas dépasser 1200 mg/fj d'acide
clavulanique/j (attention :présentation a 1
g£/200mget 2 g/200mg)

Amphotericine B Hépital : EPPI Dose-testinitiale de 1 mg puis 0,3 mg/kg IV Glucose 5% Dose test: IVlente (20-30 minutes)  Systéme Actif Electrigque : compte non Ce médicament ne doit pas &tre administré par RCP
FUNGIZONE rétrocession 50 mgdans 10mL 1 fois par jour INCOMPATIBLE NaCl Gravité 2 a6 heures tenude I'absence de stabilité en une ligne intraveineuse ayant contenu du ANMB
PH La dose peut éventuellement étre Dosetest: 1 mgdans 20 mL de diffuseuret |a durée de perfusion chlorure de sodium a 0,9 % saufsi cette ligne a
augmentée en fonction de la situation G5% d'abord été rincée avec une solution injectable
clinique du patient. Perfusion : Cmax 0,1mg/mL deglucose

Compte-tenu des risques allergiques, une dose-
testinitiale (1 mgdans 20 mL de soluté glucose

Amphotericine B Hépital : EPPI 3 mg/kg 1 fois par jour \") Glucose 5% (prolonger la durée si perfusion Ce médicament ne doit pas &tre administré par|
liposomale rétrocession 50mgdans 12mL La dose peut éventuellement &tre INCOMPATIBLE NaCl si perfusion mal tolérée) de 2 44 heures en cas de posologie une ligne intraveineuse ayant contenu du
AMBISOME PH Agiter vigoureusement le |augmentée en fonction de la situation Concentration comprise entre supérieure a 3mg/kg/j chlorure de sodium a 0,9 % saufsi cette ligne a
flacon pendant au moins |clinique du patient. 0,20 mg/mL a 2 mg/mL Absence de données de stabilitéen d'abord été rincée avec une solution injectable
30secondes jusqu'a d'amphotéricine diffuseur deglucose
dispersion compléte Utiliser le filtre de 5 microns fourni Une membra ne filtrante sur le trajet du

pourinjecter la suspension cathéter peut &tre utilisée lors de la perfusion
d'Ambisome reconstituée dans la intraveineuse de ce médicament. Cependant,

poche de G5% le diamétre moyen des pores dufiltre ne devra

pas &tre inférieura 1,0 micron.

> Perspectives ?
» Mise a disposition et communication : mai 2021
» Audit d’évaluation des pratiques professionnelles en lien avec les bonnes pratiques de perfusion




Prochains sujets

Rapport régional de suivi des poses de TAVI 2019/2020
* 3 ES concernés (CHU Rouen, CHU Caen, HP Saint Martin)

Probleme d’export et d’exhaustivité des données rendant impossible un
rapport national : envoi par chaque région de la synthese régionale



Mise en ceuvre de I'lUD et tragabilité des DM
* Problématique actuelle de gestion manuelle — sites pilotes

* 'ensemble des DM actuellement inscrits sur la liste intra-GHS positive dispose
d’un IUD qui peut d’ores et déja étre utilisé par les ES

LAUTOMATISATION DU CIRCUIT DES DMI VA PERMETTRE :
-d’Identifier rapidement les patients porteurs de DM, lorsqu’une action les concernant est nécessaire
-d’Identifier les DM chez un patient lors d’un incident

I LE CALENDRIER DE DEPLOIEMENT DE L'IUD :
Enregistrement des

informations avant 18
mois dans base IUD sauf

Apposition IUD
sur le dispositif

Apposition IUD Apposition IUD
sur le dispositif sur le dispositif

Siviglance Y. dlaetly || o
e Corpus de bonnes pratiques de mise en place de la tracabilité
o gl YR P in]‘o-rr.natique des DMI en utillisar.r? I', IUD \ | |
232 S o Révision du cadre d’interopérabilité des systemes d’information
(CI-SIS) de I'ASIP-Santé
26/05/2017 26/05/2020 26/05/2021 26/05/2023 26/05/2025 26/05/2027 >

Le 3 avril 2020, la Commission Européenne reporte d’un an I'entrée en application du réglement
européen sur les dispositifs médicaux. Ce report a été adopté par le Parlement Européen, puis par le
Conseil des Ministres de I'Union européenne. Il a été définitivement adopté avec la publication au
Journal Officiel de 'union européenne du 24 avril 2020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R0561&from=FR




Comité technique HAD

Déploiement des chimiothérapies injectables en HAD : prochaine réunion le 10 j

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 | | a5
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 . .
. /7 . '(-\.6 \eﬁ
protocoles existants en région Hauts de France, Centre Val de e ﬁ@«“"‘w o &mﬁ“" g 0\@,0@-\“’“"‘
. . o, . 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
':.::r::::::: .“'::‘x:m M«: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 R PR e Ao ——a | T -
-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

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

> Création de nouveaux protocoles

Indication : Cancer du sein précoce en adjuvant HER2 positif

» Protocole Trastuzumab sous cutané avec notamment une L T I T LI U B U
expérimentation portée par les 2 CLCCs avec I'HAD Croix plansneun
Feu vert médical
Rouge
> Protocoles Rituximab SC et Carfilzomib en cours de validation Chmothérsple | Ao
p a r d eS h é m ato | Og u es VO | O nta i res " -Pr:::::::u::;bm:lézom::gl, :Sf_‘ 2-5 minutes. Solution préte & 'emploi (vérifier le flaconnage : 600 mg sous-cutané). A conserver entre 2 et 8°C.
’ . - Ne pas purger I'aiguille afin de réduire I'incidence des réactions locales.
> P rOtOCO I es e n re d a Ct I O n : ﬁ:?gszi?zlﬁtlmo::g\:: ::s::ﬁ:::dh;e:i;.::hj:mais a des endroits ol la peau est rouge, avec un bleu, sensible ou dure.
> I m m u n Oth é ra p i e : N iVOl u m a b’ Pe m b rol iz u m a b’ .. i Nnn;hr:::::::-g::t{eé:ﬂpts;:ﬂ,irn:sl.c:’?plt.::ﬂrr;?:::g;:;r:r:;r:nat Tzh;::;misla;;d'aglr {améliore 'absorption cutanée du trastuzumab).
. . Ve . . . s . *  Périodicité : 11 = 122 (soit, durée d'un cycle = 21 jours)
> Ch | mlothera ple conve ntlon nel Ie : PaCI |taXEI’ Bleo myC| ne « Jours d'administration de la chimiothérapie en HAD : 3 partir de C2 (tolérance évaluée en HDJ a C1 et lors des consultations avec Foncologue)
“ -B“:::ﬁ:rgl::‘njguln est facultatif en fonction de la situation clinique et des traitements associés
. - ”, , *  Sinécessaire, réalisation d'un bilan sanguin : CnJ0
» Actualisation de documents généraux : 3. Bilan cinique:
’ . . . , . *  Avis cardiologique avant le début du traitement
> P roced ure po ur | a mise en p | ace d es C h Imi Ot h era p |es . :ﬁgrztpfgr?;:fhe::;aldlaqua : avant Pinstauration du traitement | iqué par I'établi t) puis tous les 3 mois (par cardiologue de ville,
anticancéreuses injectables en HAD & Condiions e vert il tfon du e e 06 e e o e Fadminiraton de s ot
» Convention relative a l'organisation de la prise en charge des - Critbres 'aaministration de L chimiothérapl  core OMS < 2 e 8 o2 enireien'sprévolr avec e médecn, températurs <38 ¢
. . Ja . . 7 .« . 5. Conditions du feu vert IDE (cf. fiche de validation de 'administration de la chimiothérapie) :
c h I m I Ot h e ra p I eS a nt I Ca n Ce re U SeS I nJ eCta b I eS e n HA D + Feu vert |DE : vérification de I'état clinique du patient et de la tolérance au traitement avant chaque administration en HAD

* Surveillance pendant 6 heures aprés la 1**= administration en HDJ, et 2 heures les injections suivantes Varsion du 10 décembre 2020

» Lettre d’information et de consentement des patients

> 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
» Modele médico-eco de ce mode de prise en charge via article 51 : INCa, ANAP, fédés + acteurs de ville (msp, pta, cpts)




