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2009 :2009 : Mise en place du recueil des initiations de 
traitement des médicaments facturés en sus des GHS 
en région Centre

RRéégion Centregion Centre: 2626 établissements déclarent des 
initiations de traitement en cancérologie
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Evolution du taux dEvolution du taux d’’initiations hors rinitiations hors rééfféérentiel des mrentiel des méédicaments dicaments 
anticancanticancééreux reux 
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Recueil des fiches d’initiation des traitements 
anticancéreux utilisés dans des indications indications 

HORS RHORS RÉÉFFÉÉRENTIEL (HR)RENTIEL (HR)

Analyse des fiches HR reçues 

DDééclaration de claration de 409409 utilisations utilisations «« Hors rHors rééfféérentielrentiel »»
pour pour 18 18 éétablissements tablissements –– 11erer semestre 2010semestre 2010



55

2009 :2009 : Mise en place du recueil des initiations de 
traitement des médicaments facturés en sus des GHS 
en région Centre

RRéégion Centregion Centre: 2626 établissements déclarent des 
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Bilan après 2 ans

Travail sur la qualitTravail sur la qualitéé
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2009 :2009 : Mise en place du recueil des initiations de 
traitement des médicaments facturés en sus des GHS 
en région Centre

RRéégion Centregion Centre: 2626 établissements déclarent des 
initiations de traitement en cancérologie

Bilan après 2 ans

Travail sur la qualitTravail sur la qualitéé

Amélioration de la 
qualité du recueil

Outil diagnostic
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62,8 %62,8 % pour le 1er trimestre
56,4 %56,4 % pour le 2ème trimestre

50995099 initiations toutes classes
30713071 initiations en anticancanticancééreuxreux

11ERER SEMESTRESEMESTRE

60,2%60,2%

INITIATIONS EN INITIATIONS EN 
ANTICANCANTICANCÉÉREUXREUX
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11ERER SEMESTRESEMESTRE
444444 initiations HR toutes classes
412412 initiations en anticancanticancééreuxreux

92,8%92,8%

93,6 %93,6 % pour le 1er trimestre
91,8 %91,8 % pour le 2ème trimestre

INITIATIONS  HR EN INITIATIONS  HR EN 
ANTICANCANTICANCÉÉREUXREUX
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Code ets

8 %8 %
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8 %8 %
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DigestifDigestif

GynGynéécologiecologie

HHéématologiematologie

Tête et couTête et cou

SeinSein

PoumonPoumon
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Code 
ets
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40 %40 % d’initiations HR au stade mméétastatiquetastatique

10 % 10 % d’initiations HR au stade avancavancéé

5%5% d’initiations HR au stade adjuvantadjuvant

2%2% d’initiations HR au stade nnééoo--adjuvantadjuvant
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28 % 28 % en 11èèrere ligne métastatique

29 %29 % en 22èèmeme ligne métastatique

1717 %% en 33èèmeme ligne métastatique

1717 %% en + de 3+ de 3èèmeme ligne métastatique
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BevacizumabBevacizumab

GemcitabineGemcitabineIrinotecanIrinotecan

RituximabRituximab

PaclitaxelPaclitaxel

OxaliplatineOxaliplatine

DocetaxelDocetaxel
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Augmentation du nombre d’initiations hors référentiel

Stade et ligne en grande partie non renseignés sur les fiches
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Initiations de traitement en anticancéreux facturé en sus : 
Grille d’audit de suivi des situations « hors référentiels » 

 
Établissement :    
Période du recueil : 1er semestre  Analyse faite par :     date  :   
Afin de vous permettre d’améliorer le recueil de données sur le suivi des initiations en hors référentiels, vous 
trouverez ci-joint nos observations sur les fiches que vous nous avez adressées.   

*Éléments : Références bibliographiques, décision de RCP, essais cliniques, critère de jugement clinique ou autre, avis d’expert… 
 
Commentaires :                (Légende : _% : très satisfaisant, _% : à améliorer, _% : non acceptable) 
 

Nombre de fiches :  OUI NON NR
Identification du prescripteur    
Identification du patient (initiales)    
Date de l’initiation renseignée    

TRAITEMENT : OUI NON NR
Précision du stade (avancé, adjuvant, néo-adjuvant, métastatique)    
Précision de la ligne de traitement si métastatique    
Diagnostic clinique renseigné    

   

Médicaments concernés : OUI NON NR
Précision de la forme pharmaceutique    
Précision de la posologie    
Précision du schéma d’administration    
Précision du statut de la prescription (AMM, PTT, HR)    
    

Éléments de justification de la prescription si HR présents*    
Traitements antérieurs renseignés (si >1ère ligne de traitement)    

Argumentation OUI NON NR
Précision du type d’essais (randomisés, autres)    
Le traitement a-t-il été prescrit selon un critère de jugement clinique ou autre ?    
Existence d’une (des) référence(s) bibliographique(s) dans la justification    
La (les) référence(s) bibliographique(s) est (sont)-elle(s) jointe(s) à la fiche ?    
    

Avis à l’origine de la décision thérapeutique OUI NON NR
Le choix du traitement a–t-il été arrêté en RCP ?    
La fiche RCP est-elle jointe au dossier ?    
Date de la RCP précisée    
Un autre avis a-t-il été demandé ?    

 Observatoire des Médicaments, des Dispositifs médicaux 
et des Innovations Thérapeutiques 
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103 publications

4 publications citées dans plusieurs établissements: 

1 publication cit1 publication citéée dans 3 e dans 3 éétablissements difftablissements difféérentsrents

3 publications cit3 publications citéées dans 2 es dans 2 éétablissements difftablissements difféérentsrents

Bouché O. et al, Randomized Multicenter Phase II Trial of a Biweekly Regimen of Fluorouracil 
and Leucovorin (LV5FU2), LV5FU2 Plus Cisplatin, or LV5FU2 Plus Irinotecan in Patients With 
Previously Untreated Metastatic Gastric Cancer: A Fédération Francophone de Cancérologie 
Digestive Group Study—FFCD 9803, JCO 2004; 22: 4319-28

Dank M. et al, Randomized phase III study comparing irinotecan combined with 5-
fluorouracil and folinic acid to cisplatin combined with 5-fluorouracil in chemotherapy 
naive patients with advanced adenocarcinoma of the stomach or esophagogastric 
junction, Ann oncol 2008; 19:1450-7

Oudard S. et al, Phase II study of vinorelbine in patients with androgen-independent 
prostate cancer, Annals of oncology 2001; 12: 847-852

Vredenburg J.J. et al, Phase II Trial of Bevacizumab and Irinotecan in Recurrent Malignant 
Glioma, Clin Cancer Res 2007,13(4):1253-59

RBURBU
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DigestifDigestif

GynGynéécologiecologie
HHéématologiematologie

Tête et couTête et cou

SeinSein

NeurologieNeurologie
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Phase IIPhase II

Phase IIIPhase III

ReviewReview Case Case 
reportreport

Phase IPhase I

SSéérie rie 
de casde cas
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6161-- 70 70 
patientspatients

5151-- 60 60 
patientspatients

4141-- 50 50 
patientspatients

3131-- 40 40 
patientspatients

11-- 10 10 
patientspatients

1111-- 20 20 
patientspatients

2121-- 30 30 
patientspatients
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5,5475,547
10,55510,555

17,79317,793

4,1214,121

6,7476,747

5,4185,418

Impact factorImpact factor
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2121 publications citpublications citéées (22 %) dans les argumentaires le sont es (22 %) dans les argumentaires le sont 
aussi dans laussi dans l’’annexe des RBU : annexe des RBU : «« insuffisance de donninsuffisance de donnééeses »»

13 13 publications (13%) sont des abstracts prpublications (13%) sont des abstracts préésentsentéés lors de s lors de 
congrcongrèèss

22 éétudes (3%) ntudes (3%) n’’apportent pas dapportent pas d’é’éllééments sur lments sur l’’efficacitefficacitéé de la de la 
molmoléécule cule 
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Casper E.S. et al, Phase I trial of dose-intense liposome-encapsulated 
doxorubicin in patients with advanced sarcoma, JCO 1997; 15(5): 2111-7

Klinghammer K. et al, Association of Epidermal Growth Factor Receptor 
Polymorphism, Skin Toxicity, and Outcome in Patients with Squamous Cell 
Carcinoma of the Head and Neck Receiving Cetuximab-Docetaxel Treatment, Clin 
Cancer Res 2010 Jan1; 16(1): 304-10

Etude ayant pour but de définir la dose maximale tolérée 
de la doxorubicine liposomale
Etude datant de 1997

Etude portant sur l'étude du polymorphisme de l'EGFR et 
l'influence du génotype sur les réactions cutanées après 
injection de cetuximab
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Référence à l’annexe du RBU ne suffit pas à la justification

Un critère clinique ou la référence à une autre publication  
sont nécessaires

Attention: Attention: la fiche RCP doit être présente 
dans le dossier du patient en cas de contrôle
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Grille dGrille d’’audit audit : aide pour la justification des fiches d: aide pour la justification des fiches d’’initiation initiation 
Hors rHors rééfféérentielrentiel

Grille de contrôle en cours de validation
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Grille dGrille d’’audit audit : aide pour la justification des fiches d’initiation 
Hors référentiel

Grille de contrôle en cours de validation


