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Ordre du jour

Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation (20 min)

Rétrocession (30 min) :
— Retour sur 2 enquétes régionales rétrocession

— Convergence des outils régionaux : exemple des fiches patients et professionnels /
programmes d’éducation thérapeutiques HTAP

Conciliation médicamenteuse (30 min) :

— Retour sur les formations Formaconcil et réflexion sur les indicateurs de suivi de la
conciliation

— Points sur |'état d'avancement des ES financés dans le cadre de |'appel a projet régional
pharmacie clinique 2016 : attendus et calendrier

— Rencontres ville-hopital par territoire (URPS pharmaciens, IDE, URLM), présentation
d'une démarche initiée localement

Programme régional accompagnement des patients sous chimiothérapie oral (20 min):
— Présentation Conect
— Présentation Pretora

Table ronde : a partir de l'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les
établissements et discussion avec la salle (20 min)
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* Fusion des OMEDIT exBNetex HNen 1
seul OMEDIT

e 2 antennes : 2 coordonnateurs et une
éequipe
— Caen : Céline Bouglé, Camille Castel

— Rouen : Doreya Monzat, Marie Lefebvre- Caussin,
Jennifer Plé, Anne-Sophie Plichet
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Qu’est-ce que 'OMEDIT ?

Observatoire des Médicaments, Dispositifs médicaux et Innovations Thérapeutiques

P Structure régionale d’appui, d’évaluation et d’expertise scientifique
placée aupres de I’ARS

- Décret n°2005-1023 du 24 ao(t 2005 mais nouveau décret attendu en mars 2017

P Outil d’expertise scientifique objectif, indépendant et neutre auquel
participent les différents professionnels de la région (acteurs du bon usage)

» Animateur d’une politique régionale coordonnée de bon usage des
produits de santé et de bonnes pratiques

» Champ d’intervention : hopital, ville, médico-social (parcours patient)
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Quelles sont les missions de 'OMEDIT ?

» Aider a la contractualisation aupreés de I’ARS
» Contrats de bon usage des médicaments produits et prestations (CBUMPP)
» Contrats d'amélioration de la qualité et de I'efficience des soins (CAQES)

» Observer, suivre et analyser les pratiques de prescription des
meédicaments et des dispositifs médicaux

» Renforcer le management de la qualité & de la sécurité de la PECM
et du circuit des DM ainsi que sa mise en ceuvre opérationnelle

» Contribuer a I'animation du réseau des professionnels de santé, a la
diffusion de l'information sur le bon usage des médicaments et des
DM et a la formation des acteurs des secteurs sanitaire, médico-
social et ambulatoire
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Quelle organisation ?

1 comité régional stratégique (définition politique)

La féte des Norma!\ds)
e des Noomandes...

— Représentants de fédérations hospitalieres (FHF, FHP,
FNLCC, FNEHAD, FEHAP, dialyse, PSY, SSR), des URPS
médecins, pharmaciens et IDE, du CRPV, des usagers, de
I’ARS, de 'AM, d’universitaires [] 1 président

— 1 bureau

— 1 cellule de coordination

* Des comités techniques (opérationnels) : 331 professionnels
volontaires !
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7 Comités techniques

* Répartition des professionnels par CT

— CT1 Management PECM : 79 membres (18/05)

— CT2 Lien ville/h6pital : 60 membres (16/03)

— CT3 Personne agée : 73 membres (01/06)

— CT4 Pédiatrie-Néonatalogie : 12 membres (21/03)

— CT5 Innovation (cancérologie et hors cancérologie) : 36 membres (14/03)

— CT6 Anti-infectieux en lien avec Normantibio : 45 membres (04/04)
— CT7 Dispositifs médicaux : 26 membres (22/06)

» 2 a3 fois par an par thématique
> en visioconférence entre Caen et Rouen et
» en présentiel sur Caen et Rouen : sous-groupes de travail

\ omed:-t

Normandie &>



Comiteés techniques : organisation de
travail

« Rassembler des experts régionaux souhaitant structurer une démarche
régionale,

* Favoriser la montée en compétence en région sur des thématiques ciblées et
la construction d’un plan d’action par la réalisation d’outils, la formation et
I'accompagnement,

 Partager et mettre en oceuvre les outils d'un diagnostic régional, Ia
construction, la réalisation et le suivi des plans d’action,

 Assurer un suivi collectif des jalons des projets et des plans d’action et
bénéficier des échanges d’expériences
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Comiteés techniques : organisation de
travail

e Assurer le partage d’expériences et |la diffusion de I'information sur les outils
a I'échelle régionale

« Apporter des réponses et soutenir les efforts de déploiement des
établissements et professionnels de santé

 Recenser les questions techniques et méthodologiques récurrentes et d’en
rechercher les réponses possibles

* Identifier les bonnes pratiques ou outils capitalisables par d’autres
établissements et les valoriser

* Informer sur I'état d’avancement du dispositif afin de I'évaluer

* Des sessions d’information, une a deux fois par an, aupres de I'ensemble des
établissements / professionnels de la région
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Communication

» Site internet : www.omedit-normandie.fr
» Newsletter
» Journée annuelle (en préparation)
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Membres du Comité Technique 2

 Pharmaciens Hospitaliers,

* Pharmaciens d’officine,

 Médecins hospitaliers

« Médecins généralistes,

* Oncologue,

* Oncogeériatre,

* Infectiologue,

 ophtalmologue,

* Préparateurs en pharmacie hospitaliere
* Responsable des urgences,

* |DE,

* Représentants Réseaux cancérologie et réseau douleurs
 Représentants CRPV, CEIP

* Représentant MIS,

* Représentant des usagers,

* Représentant IREPS

» Secteurs médico social (Personnes agées/ Handicap), ambulatoire et hospitalier
représentés
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Ordre du jour

Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation (20 min)
Rétrocession (30 min) :
— Retour sur 2 enquétes régionales rétrocession

— Convergence des outils régionaux : exemple des fiches patients et professionnels /
programmes d’éducation thérapeutiques HTAP

Conciliation médicamenteuse (30 min) :

— Retour sur les formations Formaconcil et réflexion sur les indicateurs de suivi de la
conciliation

— Points sur I'état d'avancement des ES financés dans le cadre de |'appel a projet régional
pharmacie clinique 2016 : attendus et calendrier

— Rencontres ville-h6pital par territoire (URPS pharmaciens, IDE, URLM), présentation
d'une démarche initiée localement

Programme régional accompagnement des patients sous chimiothérapie oral (20 min):
— Présentation Conect
— Présentation Pretora

Table ronde : a partir de l'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les
établissements et discussion avec la salle (20 min)
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Contexte des enquétes

=) Larétrocession, une prise en charge complexe

» Concerne des patients a risques
= Patients agés, dépendants, poly-pathologiques

= Patients avec des pathologies chroniques lourdes

» Avec des médicaments a risques
= Meédicaments avec ATU: peu de recul d’utilisation
= Meédicaments en post-ATU
= Médicaments avec PGR
= Meédicaments importés

= Meédicaments a risque environnementaux: chimiothérapies orales, antibiotiques de
dernier recours
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Contexte des enquétes

=) La rétrocession, une prise en charge encore trop cloisonnée

» Entre les acteurs

= Médecin généraliste et pharmacien d’officine: gestion du traitement de ville

= Médecin hospitalier et pharmacien hospitalier: gestion des traitements rétrocédables

» Par les outils de prescription

= Ordonnances différentes pour traitement de ville et traitement rétrocédable

= Pas de partage d’informations, tres peu d’acces au DP a I'hdpital

» Entre les structures hospitaliéres

= Meédecin hospitalier et pharmacien hospitalier dans des établissements différents

¥

Parcours patient spécifique avec des dysfonctionnements fréquents
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Contexte des enquétes

=) La rétrocession : un enjeu financier majeur

Budget national: 2,9 M€ en 2014

| Graphique 2 e Evolution des montants remboursés par I’assurance maladie depuis 2010
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Source : DSS/6B —~données remboursements SNIIRAM en dates de soins

Tableau 1 e Les 5 classes thérapeutiques tirant le plus I’évolution des remboursements de la
rétrocession a la hausse en 2014

a Croissance des Contribution a la Part dans les
Chasse thérapeutique. (Fptiva) dépenses (M€) croissance dépenses totales

1 JOSB1 ANTIVIRAUX HEPATITES 1145 71,3 pts 39,7%

2 LO4X IMMUNOSUPPRESSEURS AUTRES 41 2,5 pts 6,5%

3 NO7X AUTRES PDTS SYSTEME NERVEUX CENTRAL 31 19pt 1,4%

4 ]J05C9 ANTIVIRAUX VIH AUTRES 17 Llpt 12%

5 B02D1 FACTEUR VII 15 0,9 pt 11,0%
Total des 5 premiéres classes les plus contributrices 1249 76,8 pts 59,7%
Total des dépenses de rétrocession 2014 2906 M€

Source : DS5/6B — données remboursements tous régimes SNIIRAM en dates de soins
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Les enjeux d’aujourd’hui

Mieux structurer le parcours patient

Améliorer la qualité des soins pharmaceutiques donnés aux patients ambulatoires

= Développer I'éducation thérapeutique

Maitriser les dépenses de santé
= Améliorer le bon usage
= Diminuer le risque iatrogénique

= Diminuer le taux de ré-hospitalisations

Impliquer les acteurs de la ville dans une démarche d'amélioration de la prise en charge des
patients

Promouvoir le partage d'informations entre les professionnels de santé

Améliorer les outils existants de partage d'informations

‘ omed:t
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Enquéte rétrocession a travers un appel a

Description des enquétes rétrocession

‘o

&%ﬁ%’r’n Wikt

Enquéte régionale « rétrocession »
projet de pharmacie clinique

\

Deux enquétes complémentaires mais ayant un méme objectif
Amélioration de la prise en charge des patients

omed:t
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Description des enquétes rétrocession

Enquéte rétrocession a travers un appel a projet de pharmacie clinique

» Pilotes : CHI Elbeuf-Louviers et CH Yvetot

1 pharmacien assistant recruté

» 10 hopitaux publics de la Seine Maritime et de I'Eure : collaboration inter-GHT

Objectifs du projet de pharmacie clinique :

- Réalisation d’un état des lieux de I'organisation territoriale
> Identifier les outils organisationnels et de pharmacie
clinique existants
> Identifier les difficultés et les besoins

- Création d’outils de pharmacie clinique
> Fiches de bon usage pour les professionnels de santé
> Fiches conseils pour les patients

- Création d’outils organisationnels
> Base de données
> Fiche de recueil d’évenements indésirables
> Document de suivi des indicateurs
> Document sur l'offre de rétrocession a destination
de la ville et des prescripteurs

- Suivi des indicateurs

Objectifs de I’enquéte rétrocession :

- Faire un état des lieux des pratiques

- Comprendre les organisations de la rétrocession des
établissements de santé

- Identifier les difficultés et les besoins sur le sujet des
établissements de santé

= Questionnaire de 22 questions divisé en 4 parties

0]

@
®
O,

Indicateur d’activité
Description du circuit

Outils existants (organisation, pharmacie
clinique)

Difficultés rencontrées

‘ omed:t
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Description des enquétes rétrocession

Enquéte régionale « rétrocession »

» Pilote : 'Omédit Normandie

Objectifs :

4

Faire un état des lieux de la disponibilité des médicaments rétrocédables dans les établissements
de santé de la région Normandie

= |dentifier les problemes de stock
= Leur fréquence
= Les conséquences associées pour le patient

Faire un recensement des stocks permanents des médicaments rétrocédables disponibles dans les
établissements de santé de la région

Réaliser une cartographie régionale afin de donner aux établissements de santé une information sur
les disponibilités permanentes de ces médicaments dans la région

(sur le modéle des médicaments d’urgence et antidotes)

‘ omed:t
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L'activité de rétrocession en Normandie

Données issues de I'enquéte régionale rétrocession

» 33 réponses d’établissements Normands

= 24 Centres Hospitaliers Clinique
15%

= 5 Cliniques
= 2 Centres Hospitaliers Universitaires

= 2 Centres de Lutte Contre le Cancer

» 37 926 ordonnances rétrocédées en 2016 [25 ; 9496]

» 68 spécialités différentes rétrocédées en moyenne par établissement [1 ; 364]

‘ omed:t 22
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L'activité de rétrocession en Normandie

Classes médicamenteuses les plus rétrocédées en 2016

Médicaments dérivés du plasma 19%
Anticancéreux oraux
Antirétroviraux

Médicaments pour I'HTAP

Antibiotiques

Autres 9%
Médicaments ATU

Antiviraux Hépatite B/C

Médicaments pour l'insuffisance cardiaque
Médicaments a visée neurologique
Médicaments pour les anomalies métaboliques
Antifongiques

Médicaments stupéfiants ou assimilés

Antiparasitaires

‘ omed:t 23
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Ou en sont les établissements de santé Normands
sur l'activité de la rétrocession ?

M Quels points forts, quels points faibles?
M Quelles difficultés ?

M Quels impacts pour le patients?

M Quels outils ?

omed:t
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Circuit de la rétrocession

Points forts Points faibles

= Informatisation = Horaires d’'ouverture

= Zone de confidentialité = Manque de formation et

= Contrdle pharmaceutique d'information sur les

systématique de la dispensation medicaments

= Maillage territorial = Manque de coordination entre
les acteurs
= Difficulté a réaliser 'ETP
= Difficulté a réaliser I'analyse
pharmaceutique

Normandie o>



Les outils utilisés en pratique

» Liste de médicaments rétrocédables (37%)
» Tableaux de suivi des rétrocessions (63%)

» Fiches de bon usage (63%)

=  Propres a |I'établissement

= Fiches OMéDIT

» Dossier pharmaceutique (12%)

Données issues de I'enquéte rétrocession « appel a projet »

omed:t
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Les difficultés rencontrées

» Manque d’acces aux données cliniques et pharmaceutiques

» Connaissances limitées sur les produits rétrocédés

» Meéconnaissance du circuit de rétrocession

=) Organisation hétérogene avec des difficultés communes

Données issues de I'enquéte rétrocession « appel a projet »

‘ omed:t
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Les difficultés rencontrées

68% des établissements interrogés (n=22) ont signalé avoir été confrontés au moins une fois en
2016 a des problemes de stocks de médicaments lors de la rétrocession d’un médicament

= Rare (1 a3 fois/an) : 68%
=  Peu fréquent (environ 1 fois par mois) : 18%

=  Fréquent (plusieurs fois par mois) : 14%

~ 150-200 difficultés par an (sur 37 926 ordonnances rétrocédées)

Clinique

18%

Rare Peu fréquent Fréquent

M CHU mCH m CLCC m Clinique

Données issues de I'enquéte régionale rétrocession
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Quels impacts sur la prise en charge des patients?

b Patients adressés a un autre établissement de santé : 45% des cas

» Retard de prise en charge ou rupture de traitement : 55% des cas

Adressage du patient vers un autre  Retard de prise en charge ou rupture de
établissement traitement

BCHU ECH mCLCC mClinique

Données issues de I'enquéte régionale rétrocession
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Une perspective ?

Création d’un dispositif régional de mutualisation

» Intérét retrouvé pour 48% des établissements interrogés (n=16/33)

L
T

S
atetetatatetetetels:

L

11
&
5
oe, 5
2 2 2 2 W .
] < % KO m—
cLce CHU CH Clinique

#5E Nombre total d’établissement ayant répondu a I'enquéte

I Nombre d’établissement trouvant un intérét a la mutualisation

Données issues de I'enquéte régionale rétrocession
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Une perspective ?

Classes médicamenteuses pouvant étre concernées par le dispositif de mutualisation

» 9 établissements sur 16 (56%) ont donné une réponse

Anticancéreux oraux (thérapie ciblée) 55%

Médicaments dérivés du plasma 55%

Anti-infectieux 33%
Médicaments ATU
Antiviraux Hépatite B/C
Antirétroviraux

Médicaments pour HTAP

Traitement des maladies orphelines

Données issues de I'enquéte régionale rétrocession

' omed:t
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Quel bilan de ces enquétes ?

» Ces études ont permis de mettre en évidence :
= Les activités importantes de rétrocession au sein des établissements de santé Normands
= Les difficultés des établissements de soins pour I'activité de rétrocession
= Et quelque soit la typologie de I'établissement

= Les impacts de ces difficultés sur la prise en charge des patients

m) Création et mise en place d’outils régionaux

‘ omed:t
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Création d’une cartographie régionale des disponibilités des médicaments rétrocédables

Présentation du médicament

Coordonnées du fournisseur pour la
commande ou demande de renseignement

Informations & connaitre et a vérifier au moment de la

dispensation

Informations relatives a la
facturation

+/- autre document

Liens vers les fiches de bon usage
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Fiches patients

-Ce qu’

Comment prendre son médicament?
il faut faire
-Ce qu’il ne faut pas faire

-Conduite a tenir en cas d’oubli et de
vomissement

Interactions médicamenteuses

(automédicati0|7, plantes)
/

Informations pratiques
QU trouver le médicament

Comment le conserver?

Interactions médicamenteuses

Ce rmédicament peut interagir awec d'sutres
molécules.

Woubliez pas de donner |a liste compléte de vas

Effets indésirables

les plus fréquents et
comment les gérer
/

médicaments, méme ceux  vendus  sans
ordonnance, ceux & base de plantes et les
produits naturels & vatre médecin

Attention aux médicaments contenant
du millepertuis.

Ne prene: pas de nouveaux médicaments sans
informer watre médecin

/

/

o
©

Posologe et conseils de prise

1 comprimé 1 fois par jour, au cours ou en
dehors d’un repas

Le comprimé doit étre avalé entier de
préférence avec del’eau.

Prendre ce médicament awc mémes heures
chaque jour vous aidera 2 ne pas oublier
wvotre traitermnent.

Wécrasez pas le comprimé, ne le croques
pas

En cas d'outli

<16h aprés Pheure habituelle de la prise : prenez
immédiatement |= comprimé oublig, puis prenez
le comprimé suivant  I'heure habituelle

=16h aprés Pheure habituelle de la prise: ne
prenez pas le comprimé oublié puis prenez le
comprimé suivant & I'heure habituelle. Ne prenez
pas de double dose

En cas de vomissement,

prenez un autre comprimé
aprés la prise: ne reprenez pas de

comprimé, et prenc: le comprimé suivant &
I'heure habituelle

Si_vous ave: pris plus de ZEPATIER® que waus

rauries di, informez votre médecin

Principaux effets indésirables

Effet secondaire Conduite3 tenir

Essaye:  de  wous
reposer. S ces signes
Maux de téte, Fatigue | deviennent rop

génants, paneren &
votre rédedn

Evitez les repas trop
gras, & odeur fore
Fracionnez les repas
Mangez lenterment. Si

Hausées les nausées persistent,
parez-en & voue ﬂ
médedn pour la mise
en  plae  dun
traite ment
Si vous présentez des effets indésirables non [ C |

mentionnés, veuillez en informer votre médecin
ou pharmacien

si vous planifiez une grossesse, parlez-
en & votre médecin. Une contraception
efficace chez |a fernme et chez I'homme

Contact

Lequipe de la pharmacie de I'hépital

reste & votre disposition pour toute question ou

tout rensei gnement survotre braiternent.

Horaires d'ouverture

Tél

\ 4
ZEPATIER®

Elbasvir / Grazoprévir

Traitement de Fhépatite C chronique

Prescrit par un médecin  hospitalier
spécialiste en hépato-gastro-entérologie, en
médecine interne ou en infectiologie

Disponible uniquement dans les  phamnacies

Comprimés beiges de 50 mg /100 mg
Boite contenant 28 comprimés (2 pochettes
contenant chacune 14 comprimés)

Conserve: @ température ambiante

Date de création : 12/01/16
Date de révision :

doit étre mise en place en cas
dassociation & la ribavirine
Liallaitement est déconseillé pendant | e
traitement.

M'arrétez jamais le traitement ou ne
modifiez pas rythme
d'administration sans en parler & votre
médecin

Prévenez votre médecin  en  cas
dintolérance au gucase ou galactose

En cas d’apparition d'une fatigue, d'une
faiblesse, d'un mangue d’appétt, de
nausées / vomissements, d'un ictére ou
de selles claires, consulter votre
médecin

Format triptique, recto-verso

Messages les plus importants

Mots simples accompagnés de pictogrammes

Autres messages importants

Date de création : 12/01/16
Date de révision :
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Fiches professionnels de santé

®
ZEPATIER

Elbasvir / Grazoprévir

CONDITIONS DE PRESCRIFTIGN ET DE DELIWVRG MGE

€z midicament doit &tre prescrit mr un médecin hospimlizr, spicilete en hé poto-gmto-
=ntémogie, 2 médecine inteme ouan imectiobgis.

Il =t dipenibk uniquement dans k= phammxies hospimliéms. Contmirement aux autrs
midiaments de fhémtite € antrvimux dircts, B tenue d’une runion de cormerstion
plurdciplimmire b de Finitistion mest obligataie que pour ks cm compleses. Taus de
rembe umemant = 1004,

PRESEMTATIONS ETCARACTERETIQUE

ZEPATIER® s priente sous forme d'une bolte contenant 2 pochettes e ncorton de 14 comprimés
dosds 650 mg/ 100 mg [semprims begs).
Canzarver ca médica mentdans Fembaloge =-t2rizurd’z rigine, A t= mps mture ambismt=.

INDICATION ET MECAMIS WME O'ACTION

ZEPATIER" =t indiquéch=z |= adult= dans k tmitementde 'hépatitz C chonique.

ZEPATIER® mt une associition fise de 2anthimuxd action directe, Lelmsyic st un inhibieur de la
protdine NS5 du WHC, msantialle poursa réplication st 'assamblage d e virkns. Le grzo pevir et
un inhibiteurde b protdase NSS4 du WHE, nécasaire pour ke liage protdalytiquede b
pelyprotéine codée mr legénamadu YHE (en formes mature des protdines 53, NS34, NS4E, NS5A
=t NSEE] =t o ne mzantial pour b réplication virale.

POSOLOGIE

L3 pome kpgie uzualie =t da 1 comprimé d= S0mg/100mg L fol par jpur. Ca médica mant paut Stra
prE muec ousars nourmiture. L3 durde du traite ment sstde 12 ou 16 sermines.

En cas d’insuffance rénake : s o a0 poso bgigue
Encas uffEance heptiqus :

ke [Chid- Pugh 4] : m= d"adapEticn posc kgiqus

- modérdacu sévérs [Chib-Pugh Bou €] icontreindiation

INTERACTIONS MEDICA MENTELUSES

Caritra S red quiss Dol Il Préca utfars &' armpld

FETEIEFS 3 13 Fa e taLy OOF PLE
Irits mpicine, IP o nti-wiH, cobicistat,
ciciasporine| 1 A oonem ntrtion
pmzoprwir

Frducheurs du OV P24 ¢t ok la PP
Ewvinnz, phe nytdine, o rim maz pine.
bese mimn, etmwirine, medn finil

mille e rtuk | ;9 concentetienZERATIER®

Kitocorarale @ Aconaentmtion
Emenpevic

Cakigatran : A concentmtion e bgatmns
suneilane

Tagellvnus 1 A conee ntmtic n el me &
s uivites conce mmtions tacrolime etde s
efkt i mdesim bies

Statfres e s of psser 20mg/fj pour
atorm/ M kons i mmstotine et 10mg /|
poUr 1o s tine

Cate de ¢ Eation:12°00/16
Cate de EvEion:

ZEPATIER®
Elbaszvir / Grazoprévir

COMNTRE-INDICATIONS AUTRES QUE MEDICA MENTELUSES

Hype me mibilité 3 s ubstances acthis ou =ipiants
I uffamnce b petique modénie ou s s

FRIMCIPAUY EFFETS |MDES IRABLES

Fetigus, mewus da tete, maEdes

PRECAUTIONS 'EMPLOI

D= & 1 vetio e tard ives dex ALAT p=uvert == poduire. BAalE=r un bibn himtiqua a Finitetion du
tmiterment, 3 58 [t 3 512 pour b= mtents receant 16 semmins de tmit=ment]. Arrgter ke
traite ment 5i ALAT 10 SN ou si Faugmentation des ALAT s"acco mpagne d e s gnes d'infa mmation
hépmtique, ou o une augmentation de & hilirubin e conjuguée, de la phos phataseaka line ou de IINER.

M= pu sdminitercher s potients presentant des toubles hérditmires mes d'intol mice 2o
golactose, de déficiten actese de Lappouds malatsorptio ndu glcose fgalactose.

Lomqua ZEPATIER® ==t mmsocié & I rbmvidne, il doit &tre utilis® una méthod= de contracaption
afficacs chex k= femmes 2n Bg= d= pocréarat cher beur perts meiee de e s mesculing ae cous du
traftamant =t pandant un cartin t=mp= apes Farest du tmtamant. Cotilestion d= ZERATIER® char
B f=mme = nceints e pm S tE Studide. Unallaite me nt est décarmeilkd au cours du taitement.

EN PRATIQUE : COMSEILS 4Ll PATIENTS

Le comprime do it &tre sk = ntie r{ni coqué, nidenmE), au o oue ndehors d'un e .

Siune pre= B £t4 oublid= dans b= 16h sukant Fhe=ure habituzli= d= |a pri =, pranss imm&d @t=mant
le comprimé oublié =t prenez I comprimé suant & Fheure habituslle, Si vous vous rendez compe
d'un oubli plus de 16h aprs Fheurs habituelle de b prie, ne prner @s b comprimé oublié et
prenez ke co mprime subanta Pheure habituelle, Ne pren e s dede uble dose.

SiwoLs muez prs plus d= ZEPATIER® qu= wius maures d, consube immad @tement wotre médscin
o wotrs pharmacien.

Encem de wo mizemamtdans b= dhsukant la pris, un autrs comprimé peut Sre prs.Sinan, pren e
l=comprimésutanta Fheure habitueli=.

Sivous phnifim une grossase mrke-an 3 wotrs madacin, En cas d'assecition 3 B rikevirina, une
commeaption afficmcs cher B famme =t cher Fhomme devm &tra mes =n phes pandant b
tmitemant =t pandantun certain temps aprs farest do tmitement. Lale b= me ntest déco meilld au
cours d'un traiement @r ZEFATIER®.

Préven e wotre méd ecin an cas d'into Krance au glucose/gbctose, an cas dapmrition d'une fatigue,
d'une faibl=se, d'un manqued'a ppétit, d e nausés Ao mesements, d'un ictére ou deselle chires.

Mo te: b ke tmitementou ne mod fiex e ke thme d'ad minktret ion sans avs mid cal,
Conzanes ZEPATIER® 3 t=mpératuras ambint=. K= b= laksez pe= & b portds dax =nfants.

Date de ¢ eation: 120116
Cate de mEyvEion:

omed:t
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Monographie simplifiée

Partie résumant les principaux
conseils a donner aux patients

35



Fiches coordonnées

Impo rtant ;

traite mant.

B —
ol CAUX MARITIME

R | b i i
N | i

GHT Estumiee
wee  de B5=ine

omedt

COORDOMHEES DES PHARMACIES HOSPITALIERES PO UR LES MEDICAMENTS

RETROCEDES

- L= midiaments ritrocddds ne sont s toufours en stock au nimu de b Pharmacie hospital
banne orientation du mtient, il =t imporant de prévenic celleci nomment en cas dinitation de

= Pour b

- Pourgamntir une prie en chage pharmaceutique de qualitd, il =t ssentiel de mppeler § votre mtient de

prémanter 3 b
tritementd e ville

Secteursanitmir du Haure :

Cliniquedes Ormeux
AEAE 3 e Warme, AR uF AR
e

Iel:

da == om pour connaitre son

Secteursanitmire de Di=ppe

Secteursanitminre d°E lbe uf

Secteursanitmire de Rouen :

Cantre Henri Bacquerel

A A e d A, M U
500 b 4 vl O K03 17850
Icl:02s2m2zan

\me 02 s2m 2333

Cliniquedu Cédre

Al mac 93 wcdcl dec MDY FILCULLUWE
s

Iel:

Clinique Mathide

A 7 WI0e LR oee M1 7 O 0HY el
e

!

Clinque 5t Hilire
A0'maE 52l Ames e TR K0
e,

ls
Hé pitalde b Cro i Bouge

A0 B ke O s BomE 7RIS FIE Gulutdu b
e,

Iel:

CHI EureSeine —Site Bereux

achuaucsken 2700 FeLRLE

CHI EureSeine —Site Yernon

AiE 3 nEd Do, B, 20207 WHUDY Cale:
e

el

CHdeGEORS

Al s dECa s 27 1A GED
e

el

Secteursanitpire de PEure
€H de Bernay CH L Andehs
Al i3 e Aeeede lovoelle 2 215 BRUAT Al i el 2oleous B N03 27700 LK AN DR Cale
e, s
Iel: Iel:

CH Werneuilsur dure

A 31 e Mo e 0 e B 27057 WP Pl SR Erle

Clinique Pasteur
A0 13 M P 22 FRRE Cole:
s

Clinque Bergouinan

M 51 mEdt Do W23 FOLRUF Ce
s

Iel:

Par secteur

Nom, coordonnées et horaires d’ouverture
des établissements autorisés a rétrocéder
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CHUCagen 2w

Péle Cancérologie et Médecine d'Organes
Service de pneumologie du CHU de Caen

o ™\

Chef de service
Pr Emmanuel BERGOT

Praticiens Hospitaliers
Pr Emmanuel BERGOT

Dr Romain MAGNIER
s Secrétariat 023106 46 77)
Pharmacie du CHU de Caen

il )
Pharmaciens

Dr Marie BAUDON-LECAME

Dr Adeline FLATRES

Secrétariat 02 31 06 46 66
A

X

BOSENTAN
TRACLEER®

A quo sert ce médicament ?

amaicre la circul 0

Fiches patients : cadre de I'ETP

BOSENTAN :

TRACLEER®

Quels sont les effets indésirables que je dois connaitre,
surveiller et signaler & mon medecin 7

Ca

Il sppartiant & la famils des antagonstes ces recapteurs da
I bhogue I'action ge lendatheling, ure maléouls fabraude par lorganisma
Qui & Lne SClin e vESOCONeliclion

(resserrement reflexe des anéres puimonares) el depaissssement das
parcs des vaisseax

Cembien de comprimés dois-je prendre ?
A quel moment de la journée 7

VOuE POWVER PrENCKe 6§ COMPIIMAs avart, endant ou aprs les rapas
matin &1 80 Il 981 Consaile d'e5pacer 16s pEes de 120

e ™ C

- e
625mg  625mg 125mg  125mg
> EN CAS D'OUBLI

EN CASDOUR OF LA PRISE DU MATIN

VOUE POUVEZ YBNara Ie COMPNIME OUDEE JUSGU'S MK pUE POWBUIE Wlra
Tatement de fagen hatituele sans Jecakr ou doubler '8 P9e Suivams,
Agrés Ihaure de midi, re prerez pas ke comprimeé oubié &l poursuver
vove vatement sans decaler cu coubler [ prise suhenle

EN.CASDOUBL DE LA PRISE DU SQIR

Franez ks compnma ouble das que passbils dans la sorée sans dacaker
ou dockler 13 priss la landemain

> EN CAS DE VOMISSEMENTS :

Si vamissaments < 30 minutes sUVEN | Prise © repraRdr e 006E
S vomissements > 30 minutes SUVANt 13 prise | ne pas mprendre de
compeime avant la prise suvanms,

Quels sont les autres médicaments

Scament sans trévent volre mececn cu

P
welre pharmacan

PARACETAWOL eficace dans
1 plupert des cas
Al #riR s Curgrines
v 8 vous Al
L Maux de 1éte L & Un g pagiE e
e

Survedance ou taur
o

esrms
Hemopbive (Hb) - enre =
124 15 s - Nowma = 134

Angere

Paieur ancmal
Sansaton o ipue. da
latksee vora mIaie

i
EssouMement Touss dns oo ety 3 eve
puE Lxtrimesre.
Pesturbations au niveau o
foks Survatiance dis seieymes o/
Perts d'spritl, naustes. 18 (ASATALAY)
vomiszements 7
Noxrms ASATIALAT = 440 LOL
fﬁ Urine plus foncee T fos 15 Jours pencient 2
Démangeaisons da la geau 006 e FNATCYS

Rargment  sunisse
{1 VORI FYPTTECR

3 1a face

fir @
[Boutiés vasomalrics}

9 les sympdimeas parsisten,
“ ‘pavier.en & voire médecn
M ot
o)
Crp | Hymotmnin Consuttez vosre mbdfec tratant
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Guide de formation : « guide de rétrocession des IMID »

Aar

) wmm&n«sam

omed-t

Normandie e»

Insfitut

-hematdlegie

GUIDE DE RETROCESSION
DES IMID

Immunomodulateurs
Thalidomide, Revlimid, Imnovid

Plan de Gestion des Risques (PGR) des IMID

Cas de figure
Quels sont les éléements obligatoires & recupérer ?

Fiches par onglet
THALIDOMIDE »  Les AMM
Ewhgtﬂ'g »  Les schémas de prescription

»  Les prescriptions associées
»  Les conseils a donner

»  Fiche derétrocession

Rappel sur ka prise en charge du Myélome Multiple
Fiches & disposifion

Liens utlles

' omed:t

Normandie &>
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Guide de formation : « guide de rétrocession des IMID »

b) Dexaméthasone & Bortézomib VRD {Cycle de 28 jours)

+  Revlimid®
- Dose initiale . 25mg & Adaptation pozsible

- Dispensation pour 14 jours

*  Dexaméthasone :
Dexaméthasone Z0myg ampoule
Néofordex B 40mg compnmeé sécablz

- Posologie : 20mg
- Schéma - J1-J2/J04-J5/J8-J9/011-J12

+ Bortézomib
- Effectuéen HDJ  J1-J4-J8-J11

Schéma thérapeutique : 2 semaines de pause enire 2 cycles
e -
BT Wy
VRD &1 VRD 52 VRD & ... e
AllogrefTe

1134 8 i MR ) 134 e 1 /

TYYT Y ITrTY | Yyvy vy 3 Autngreffe
Bt POUSE  Betimd | POuSE R 'W\ )
T, U e Maintenance

14 jeuns 14 joars 14 pours.
2% jours 2E jours 28 jours
41 6 cyeles de VRD
Lénalidamide » domicle(prizz orale) L J Eartézomiben hospitalization de jour
Dexamethasone b domicile (prissorale]
5i Fordonnance ne correspond pas o ces situations, il est conseillé de contacter le prescripteur

Prescrptions assoclkées

1. Prescription recommandée

Il est important de s'assurer de la prise des fraitements pour la prévention des événe-
ments thromboemboliques:

- Acide Acétylsalicylique

- HBFM

- AVEK

2. Prescriptions possibles

- Prévention infechieuse = Cofrimoxazole (Bactim®), Oracilline &
- Prévenfion Virale SValaciclovir (Z&litrex®) (réactivalion HSV)
- Facleur de croissance < G-CSF & EPO

Consels de prise

a &
+ Gelules a avaler entiéres, de préférence avec de I'eau
* Au cours ou en dehors des repas, approximativement a la méme heure .

En cas d'oubli

< 12 heures : Prendre la dose manquante
= 12 hewres . Ne pas prendre la dose manquante, attendre Ia prise du lendemain

‘ omed:t
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Ordre du jour

e Conciliation médicamenteuse (30 min) :
— Retour sur les formations Formaconcil et réflexion sur les indicateurs de suivi de la
conciliation
— Points sur |'état d'avancement des ES financés dans le cadre de |'appel a projet régional
pharmacie clinique 2016 : attendus et calendrier

— Rencontres ville-hopital par territoire (URPS pharmaciens, IDE, URLM), présentation
d'une démarche initiée localement

\ omed:-t

Normandie &>
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Formaconcil

e Suite a la mise a disposition de I'outil Formaconcil par la Société Francaise de Pharmacie
Clinique (SFPC)

 Déploiement des formations en région par 'OMEDIT Normandie

* 4 formateurs normands: Mathieu Colombe, Florence Bannié, Catherine Chenallier, Magali
Fontaine

e 7 formations proposées entre décembre 2016 et mars 2017

 Déroulé de la formation en 2 temps :
— Module de formation e-learning
— Formation en présentielle
e Théorie
* Pratique : jeu de rbéle, mise en situation

e Boite a outil sur le site de 'TOMEDIT Normandie
— e-learning, documents nationaux et régionaux

\ omed:-t
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Bilan des participants

» 83 professionnels de santés formés

» Meédecins

>
>

Médecins gériatres (3)
Médecin co EHPAD/USLD

» Catégorie autre

B Pharmaciens
M Préparateurs
m Medecins

m IDE

W Autre

» Cadres de santé (5)

» Responsables qualité (3)

» Interne/Externe en pharmacie (3)
omed:-t
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Bi

lan questionnaires de satisfaction

* Questionnaire de satisfaction : 29 réponses sur 73 (40%)

* Avis sur les différentes parties du module e-learning

— Partiel:
— Partie 2 :
— Partie 3:
— Partie4 :
— Partie5:

120

Apprécier |'apport de chaque source d'informations
Mener |'entretien avec le patient

Appréhender la conciliation médicamenteuse en pratique
Apprécier |'apport de chaque source d'informations
Documents sources et liens utiles

100

80

60

40

20

0

B Tout a fait d'accord (%)
M Plutot d'accord (%)

Partiel Partie2 Partie3 Partied4 Partieb

\ omed:-t
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Bilan questionnaires de satisfaction

e Temps consacré au module

®O0a31min
® 31360 min
61390 min

* Avissurla durée du module Intérét porté sur le module

® Ni trop court,

: M Tout a fait intéressant
ni trop long

m Trop long W Plutot intéressant

omed:-t "

Normandie &>



Bilan questionnaires de satisfaction

e Bilan formation présentielle :
— Bonne appréciation de l'organisation générale
* Tous les participants ont répondu que la gestion du temps était adéquate
 Ambiance générale et disponibilité des formateurs tres apprécié

e But et maniere de réaliser la Conciliation des Traitements Médicamenteux
(CTM) : 69% « plutot d’accord » 45% « tout a fait d’accord »

— Appréciation sur :
- Simulations d’entretiens en petits groupe

- Mise en situation du cas clinique
60 - 55

50 - 41 41
40 -

30 - = Plutot d'accord(%)
50 - 14

10 - 3 M Plutot pas d'accord(%)
0 - .
Simulations Mise en situation du
d’entretiens cas clinique

45
Tout a fait d'accord(%)

omed:-t e
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Conclusion sur la formation générale

Participants
pres a mettre en place la CTM

62%

58%
41%

[s)

* Formation percue comme la plus utile (module/présentielle)

M Les deux (complémentarité)
M La journée présentielle
W Le module e-learning

* Perspectives d'améliorations — Commentaires retenus

Adéguation
avec le programme annoncé

B Plutot d'accord
MW Tout a fait d'accord

— Conciliation de sortie a développer

\ omed:-t
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Appel a projet régional

AAP 2016 pour le déploiement de la pharmacie clinigue notamment
en sortie d’hospitalisation :

= Objectif damélioration du parcours de soins et en particulier sur
I'organisation de la sortie d’hospitalisation.

La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse aux points de
transition (continuité intra/extra structures, ville-hopital-ville);

L'amélioration de la pertinence et l'efficience de I'acte de prescription et
des stratégies thérapeutiques notamment en sortie d’hospitalisation ;

L'accompagnement du patient et/ou de son entourage visant a le/les
rendre plus autonome(s) dans la prise en charge de son traitement ;

La maitrise des dépenses de santé notamment sur les prescriptions de
sortie.

= 15 projets / 32 établissements retenus (664K€)

= Complémentaire a I’AAP national (Instruction 19/02/2016) : 10 ES.

omed:t
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Indicateurs retenus

» Conciliation d’entrée

Nombre de patients conciliés / nombre de séjours (de services conciliables)

= Nombre de patients conciliés avec au moins une Divergence Non Documentée Non
Intentionnelle (DNDNI) corrigée / Nombre de patients conciliés

= |ndicateur d’impact clinigue apprécié par médecin, sur la base de MedRec :
Nombre d’Erreur Médicamenteuse (EM ou DNDNI) sans impact (= mineur ou
significatif) ou avec impact majeur ou > (= majeur, critique et catastrophique)

‘ omed:t

Normandie ¢
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Indicateurs retenus

» Conciliation de sortie

= Nombre de patients conciliés / nombre de séjours (de services conciliables)

= Nombre de patients conciliés avec au moins une DNDNI corrigée / Nombre de
patients conciliés

= |ndicateur d’impact clinigue apprécié par médecin, sur la base de MedRec :
Nombre d’EM sans impact (= mineur ou significatif) ou avec impact majeur ou >

= Nombre de patients pour lesquels 'ordonnance de sortie et la fiche de conciliation
de sortie ont été transmises au médecin traitant ou au médecin traitant et
pharmacien d’officine référent / Nombre de patients conciliés (2 indicateurs)

‘ omed:t
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Retours sur les indicateurs

Taux de réponses : 40% (6 établissements sur 15)
Nombre de séjour : 18 678

Nombre de patients conciliés : 10 520

Conciliation d’entrée : 9730

Conciliation sortie : 790

Conciliation a I'admission

Nombre de patients conciliés / nombre de séjours
Nombre de patients conciliés avec au moins une DNDNI / nombre de patients conciliés

Erreurs médicamenteuses arrétées
% impact clinique mineur

% impact clinique majeur

Conciliation de sortie

Nombre de patients conciliés / nombre de séjours

Nombre de patients conciliés avec au moins une DNDNI / nombre de patients conciliés

Erreurs médicamenteuses arrétées

% impact clinique mineur

% impact clinique majeur

Transmission au médecin traitant de la fiche de conciliation

Transmission au médecin traitant ET au pharmacien d'officine référent de la fiche de conciliation

52%
22%
2584
69%
14%

4%
13%
112
91%
9%

3%

3%

omed:t
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Rencontre ville-ho6pital

= Exemple d’'une démarche initiée localement sur le
territoire Nord Cotentin

Florence Bannié, Pharmacien CHPC

omed:t
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Sl d’orientation et de coordination

v Progression des maladies chroniques, situations de perte d’autonomie,
accroissement du nombre de personnes agées, handicapées

= Nécessité d’'une meilleure coordination des interventions

= Développement de systemes d’information favorisant la communication et la
coordination avec les soins de premiers recours

= S| d’orientation (Trajectoire SSR/EHPAD)

= S| de coordination (MAIA*/PAERPA** /PTA***)

v Envisagé dés 2018: développement de Sl de coordination interfacés avec
les outils régionaux (fiche de conciliation, ...) ou locaux (logiciels d’aide a la
prescription/dispensation, dossier patient informatisé, ...) ou en lien au
travers d’'une messagerie sécurisée.

*Méthode d’action pour I'Intégration des services d’aide et de soins dans le champ de I'Autonomie
** Parcours de santé des Personnes Agées En Risque de Perte d'Autonomie
***Plateforme Territoriale d’Appui

‘ omed:t
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Ordre du jour

Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation (20 min)
Rétrocession (30 min) :
— Retour sur 2 enquétes régionales rétrocession

— Convergence des outils régionaux : exemple des fiches patients et professionnels /
programmes d’éducation thérapeutiques HTAP

Conciliation médicamenteuse (30 min) :

— Retour sur les formations Formaconcil et réflexion sur les indicateurs de suivi de la
conciliation

— Points sur I'état d'avancement des ES financés dans le cadre de |'appel a projet régional
pharmacie clinique 2016 : attendus et calendrier

— Rencontres ville-h6pital par territoire (URPS pharmaciens, IDE, URLM), présentation
d'une démarche initiée localement

Programme régional accompagnement des patients sous chimiothérapie oral (20 min):
— Présentation Conect
— Présentation Pretora

Table ronde : a partir de l'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les
établissements et discussion avec la salle (20 min)
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Programme régional accompagnement des patients sous
chimiothérapie orale

Présentation Conect : Florence Bannié, Pharmacien CHPC
Présentation Pretora : Mikaél Daouphars, Pharmacien CLCC Henri Becquerel
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Ordre du jour

Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation (20 min)
Rétrocession (30 min) :
— Retour sur 2 enquétes régionales rétrocession

— Convergence des outils régionaux : exemple des fiches patients et professionnels /
programmes d’éducation thérapeutiques HTAP

Conciliation médicamenteuse (30 min) :

— Retour sur les formations Formaconcil et réflexion sur les indicateurs de suivi de la
conciliation

— Points sur I'état d'avancement des ES financés dans le cadre de |'appel a projet régional
pharmacie clinique 2016 : attendus et calendrier

— Rencontres ville-h6pital par territoire (URPS pharmaciens, IDE, URLM), présentation
d'une démarche initiée localement

Programme régional accompagnement des patients sous chimiothérapie oral (20 min):
— Présentation Conect
— Présentation Pretora

Table ronde : a partir de l'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les
établissements et discussion avec la salle (20 min)
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Table ronde

Retour sur les thématiques renvoyées par les établissements

54 enregistrements de réponses pour le CT2

Outils d'aide pour la rétrocession

Entretien pharmaceutique / ETP

Conciliation médicamenteuse

Outils d'information patients (fiche médicament, etc ...

Formations a destination des professionnels de santé

Outils d'information professionnels de santé

Rencontres professionnels ville/hépital

|

16%

37%

39%

43%

43%

54%

57%

|
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Table ronde

e Autre axe de travail proposé

Diffusion-communication pour l'utilisation des outils type MSS

Evaluation des besoins des officinaux sur la transmission de la conciliation de sortie
Homogénéisation des bilans médicamenteux de sortie pour demander plus tard l'intégration
de ses données sur le DPharmaceutique

Outil d'information patient sur la conciliation pour qu'il apporte "les informations"
importantes sur ses médicaments et pour qu'il comprenne l'interet de la collaboration ville-
hopital sur ses médicaments

Communication réciproque des différents médecins intervenant aupres d'un patient

Rétablissement sur la prescription antérieure a I’hospitalisation du médecin spécialiste sur
I’'ordonnance de sortir d’hospitalisation

Dotation de DM par les Sociétés prestataires de service sans mise en concurrence avec les
pharmacie d’officine

Demande de I'URPS IDE sur des recommandations « KT périnerveux »
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KT périnerveux

* Indications : diffusion en continu de Naropeine (2 mg/ml) permettant la diminution
de la douleur (diffuseur ou pompe)

— Douleurs aiglies postopératoires
— Douleur Chronique Rebelle

» Elaboration de recommandations régionales pour améliorer le lien ville/hopital entre
plusieurs acteurs :

— Pose par un anesthésiste au bloc opératoire
— La gestion des dispositifs par prestataires de services / infirmiers libéraux / patient
— Reétrocession par les PUI

» Encadrement d’une utilisation hors AMM des anesthésiques locaux en douleur
chronique

e Capitaliser sur I'expérience de la Charente « SOS Douleur Domicile

* Groupe de travail Réseau Douleur/OMEDIT pour la gestion de ces cathéters en
ambulatoire avec une organisation adaptée : MAR/IDE/Pharmacien/MT/URPS
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Patient connecté :
Impact de I'e-reporting par les patients sur la déclaration des effets
indésirables médicamenteux

Patients atteints de SEP rémittente
Etude nationale, controlée randomisée

=

Déclarations patients SEP + Déclarations médecins Déclarations médecins +/- patients

—~— it
S— g

-/
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Patient connecté :
Impact de I'e-reporting par les patients sur la déclaration des effets
indésirables médicamenteux

lancement : 15 avril 2017
résultats communiqués en mai 2018

— SR - BASE DE DONNEE
- v XML QS NATIONAL + EUROPEAN
©

“»e\VelReport
m DETECTION PRECOCE
DECLARATION DES EFFETS OUTIL AGREE HEBERGEUR DE =
SECONDAIRES PAR LE PATIENT DONNEES DE SANTE =

" A MEILLEURE CONNAISSANCE
= = DES PROFILS DE TOLERANCE
DE MEDICAMENTS RECENTS
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Ameélioration de la prise en charge des patients
sous anticoagulants

*  Contexte : évolution des organisations existantes / conseil scientifique du centre de suivi et de conseil
des traitements anticoagulants (CSCTA)

*  Groupe de travail régional (OMEDIT, CSCTA, URML Normandie, URPS biologie, UFR Médecine Caen et
Rouen) sur la PEC des patients sous AVK et AOD
— intérét thérapeutique incontesté en termes de réduction de la morbimortalité cardiovasculaire,
— restent la premiére cause d’hospitalisation iatrogéne en France
— nécessitent une mobilisation collective a la fois des acteurs de ville et hospitaliers

Axes de travail proposés :
— suivi du traitement par AVK des patients agés (notamment en institution) pour faciliter la stabilité de
I'anticoagulation et |le conseil pour 'ladaptation des posologies
* |ogiciel d'aide a I'interprétation des INR et de proposition d’une adaptation des posologies pour
les médecins prescripteurs.
* envoi sécurisé entre biologiste et médecin prescripteur d’alertes en cas d'INR en dehors de la zone
thérapeutique
— mise a jour des connaissances : outils de formation/sensibilisation
— mesure de I'impact de cette organisation par le suivi des hospitalisations inappropriées des patients
sous anticoagulants (AVK et AOD)

» Souhait d’intégrer dans le GT : cardiologue, gériatre, médecin coordonnateur EHPAD
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