LES COMMISSIONS TECHNIQUES et GROUPES DE TRAVAIL

25 réunions techniques en 2017

La forte implication des membres.de chaque commission est a saluer et ce depuis des années !

2006 | 2007 |2008 |2009 |2010 (2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Traitement de la douleur 3 4 3 2 2 2 3 1 3 3 3 2
Anti-infectieux 3 3 2 3 3 2 3 3 3 3 3 3
Anticancéreux 4 3 3 3 3 2 1 1 3 3 3 3
Nutrition entérale et parentérale 2 0 2 0 0 0
essurz.an.ce qlfallte : de la prescription a 2 4 3 2 3 2 3 3 3 3 3 3
"administration
Cardiologie et hémostase 0 0 1 0 0 0
Dialyse 2 2 2 2 1 3 3
HAD 3 3 2 3 3 2 3 2 2
Méthodologie évaluation des 3 0 0
pratiques
Gériatrie 1 3 3 3 2 3 2 3
Psychiatrie 1 0

U 3

Bon Usage des Dispositifs Médicaux 1 3 3 2 2 3 3
Groupe de pairs EHPAD sans PUI 1 2 1
COPIL Antibiothérapie 1 3 3
sous-total 14 13 14 18 19 18 21 17 22 28 25
Stents TAVI 1 1 1
Verteporfine (Visudyne") 1
Anti-TNFa 1
Chimiothérapie a domicile 3 1 1 1 1
Analyses pharmaceutiques 1
Immunoglobulines 1
Anti TNF 1
Eculizumab (Soliris®) 1
HAS grille de double vérification
Réalisation d'un CREX Audit Régional 9
Thésaurus fiche patient support
unique
PDA 1
EFFIP_AKO 3 3
Référents en Antibiothérapie
sous-total 1 1 15 3 3 1 6
TOTAL 14 14 14 18 19 19 36 20 24 29 31
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2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fiches 18 12 10 T L] 18 17 20
3 2
Suides Tanlemx 4 1 1 ] &
O
Ordannances a 1 2 1 3 2
Enquites 3 2 1 1 2
."'.‘:E"" E ml i 9 o 1 - 4 ] 2 5
o TN 33
Kits EFP 2 1 1 2 2 1
Tatal 26 18 16 18 15 32
Protocoles | Protocoles | Protocoles | Protocoles | Protocoles |Protocoles| Protocoles | Protocoles
Organs 20110 21 i 1) P i3 2014 5 6 1T
Gynecologie 10 12 15 15 15 15 15 15
Hématologie 22 26 26 27 27 28 28 28
ORL 9 11 11 11 11 11 11 11
Digestif 34 36 40 40 40 40 40 40
Poumon 27 27 27 27 27 27 27 27
Sein 25 25 27 27 27 28 28 28
Urologie 12 14 15 15 15 15 15 19
Dermatologie 1 1 1 1 &
Mises a jour B 13 3 2 1] 24
Total 139 151 161 163 163 165 165 174
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446 participations de professionnels de 70 établissements a 1 ou plusieurs commissions de ’OMéDIT

446 Membres ACTIFS ayant participé aux travaux de FOMEDIT {nbre cumulé)
FRSNR=—: v Cellube de
o commasen o s |VTE) M | e | e |t | e [ e | S| wer | s | comtnin | e
Auires DAt

Comité straté gique 8 2 10 1 1 12 20 54

Anticancéreux 1 24 11 36

Anti-infectioux 16 19 15 50

HAD 3 11 1 3 2 5 5 30

Dislyse & 1 [ 13

Traitemient de ladouleur 5 13 9 2 B a7

ARS ORLEANS

Dispositifs mé dicaux 0 3 1 3 13 50

Prescrive a1 2 1 18 62

Gériatrie 14 26 2 1 [ 14 63

sk 3 5 8

EFIP AKO 5 3 5 3 15 3

Groupe de pairs EHPAD 4 1 2 5 12

TOTAL GENERAL 52 2 [\ 183 1 26 3 10 3 16 15 135 446

596 Professionnels formés, informés et sensibilisés au Bon
Usage en 2017

cellule coord
OMEDIT; S

de ville; 4
Autres; 33 Instances; 20

Directeurs de Soins; 16

Directeurs ETS; 14

Pharmaciens hospitaliers;
201

Responsables Qualité
Ingénieur Qualité
RSMQ; 38

Pharmaciens officine; 2

Cadres santé/pers.
Infirmier - préparateurs -
diétét.- kiné.; 196
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596 professionnels formés, informés et sensibilisés au Bon Usage

680 professionnels membres de I'observatoire

Répartition des professionnels de santé aux formations et informations
596 professionnels formés, informés et sensibilisés au Bon Usage

Cadees sanidfpers | Responcablsy
T L UFR phae) Whisdecing Phanmadens Prarmadiens Iefinmier - Cualité Direcieurs de e i
Ihospitaliers middene e wille hagpitaliers it ficane préparatews Ingdsnksur Qualitd Mt o Hatiae i A el i
dhdtén - kind. AEMO.
lournde CREX - REMO 3 3 16 n 3 [ 5 7 5 104
Journée Rédrents en Antibiothirages 0 [] 2 45 i B 2 [] 1 3 1 94
Journée formation Perfusion 19 B8 2 7 94
Pldnibre 13 1 54 1 10 & 1 s 13 12 120
4 journies Formations Anabyses
(] 1 32 2 a8
FORMATION CREX
sexsions "initiation et 5 1 £l i 1 7 & 72
A e wctbtarangm g
FORMATION CREX
EHPAD 3 43 2 3 1 B4
TOTAL participants
: 65 0 q 01 2 196 L] 14 16 35 0 5 596
formations

Bilan d’activité du site Internet www.omedit-Centre Val de Loire.fr

0 2 lettres d’information

MéEDIT

ont été envoyées sur les messageries (liste de diffusion) des 663
professionnels de santé abonnés qui collaborent avec 'OMéDIT de la région Centre Val de Loire

0 338 recommandations de bon usage et travaux sont disponibles sur le site internet

O 68 087 connexions au site sont recensées

Remarque : le nombre de connexions est sous-estimé si les membres interrogent le site sécurisé a partir de raccourcis
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ABREVIATIONS

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé

ARS : Agence Régionale de Santé

CISS : Collectif Interassociatif Sur la Santé (délégation Centre-Val de Loire dans ce bilan) = « France Assos
Santé Centre-Val de Loire» depuis le 21 mars 2017

CVdL : Centre-Val de Loire

DCI : Dénomination Commune Internationale

EFIP_AKO : Evaluation des Fiches a destination des patients, par les Patients, sur les AntiCancéreux Oraux
HAS : Haute Autorité de Santé

OMEDIT : Observatoire des Médicaments, des Dispositifs Médicaux et des Innovations Thérapeutiques

PS : Professionnels de Santé

SNIIRAM : Systeme national d’information inter-régimes de I’Assurance Maladie
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Introduction

Les molécules anticancéreuses administrées par voie orale qui disposent d'une AMM sont de plus en plus
nombreuses, et le plus souvent dispensées en ville. La prescription d’une chimiothérapie orale implique
une gestion par le patient (ou I'aidant) d’un traitement au domicile. Ces thérapeutiques nécessitent une
bonne adhésion au traitement par le patient, qui peut étre altérée par un manque de compréhension des
modalités de prises ou par un effet indésirable insuffisamment contrélé et/ou non identifié. Elles
nécessitent une coordination ville-h6pital efficace et un accés a une information fiable et compréhensible,

pour favoriser le bon usage et ainsi limiter les risques de rupture de traitement par le patient.

Il existe de nombreuses fiches d’information destinées aux patients, mais peu d’entre-elles sont réalisées
avec les patients. Sont-elles adaptées a leurs attentes (pratiques, avec des messages clairs et simples,
compréhensibles par tous) ? Répondent-elles aux recommandations de la HAS émises dans son guide
« I"élaboration d’'un document écrit d’information a I'intention des patients et des usagers du systeme de

santé » (juin 2008) ?

Objectifs

L’objectif principal est d’évaluer les fiches actuellement disponibles, selon une méthodologie rigoureuse et
avec une implication significative des patients, afin de faire un choix sur les fiches a diffuser
préférentiellement, aupres des patients lors de la prescription de chimiothérapie orale. Ces fiches doivent
apporter au patient I'information essentielle et compréhensible sur le bon usage du traitement, ses effets
indésirables et leur gestion (prévention, reconnaissance et conduite a tenir), pour éviter les risques de
mésusage et de ruptures de traitement. Les fiches d’information recommandées au niveau régional
constitueront la base d’informations nécessaires et minimales a transmettre aux patients. Cette sélection
de fiches sera disponible pour tous les acteurs du parcours de soins d’un patient recevant une primo-

prescription d’un anticancéreux oral. Ces fiches participent aussi a I'efficience et la sécurisation du soin.

Les objectifs secondaires sont :

- lavalidation d’'une méthode d’évaluation de fiches portant sur les produits de santé, a destination
des patients,

- l'identification des situations sans fiche répondant aux attentes des patients,

- laréalisation d’un cahier des charges des attentes des patients sur les fiches d’informations

thérapeutiques.
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Méthodologie

e La mise en place du projet

La commission des anticancéreux de 'OMéDIT Centre-Val de Loire travaille depuis 2008 sur le bon usage
des produits de santé et notamment des chimiothérapies orales. Elle a ainsi pu élaborer différents
outils (triptyque « conseils généraux pour les patients », modules e-learning, fiches et guide de bon usage a
destination des professionnels de santé). Cependant aucune fiche spécifique a destination des patients n’a
été élaborée, car de nombreux documents existent déja. Pour autant, ces documents sont-ils bien adaptés
aux attentes des patients ?

Un groupe de travail pour sélectionner les fiches d’information pour les patients existantes sur les
anticancéreux oraux a été mis en place, avec la création d’'un groupe de pilotage pluridisciplinaire. Ce
groupe est représentatif du parcours patient dans ses différentes composantes, associant: deux
représentants de France Assos Santé — Centre Val de Loire (ex : CISS-Centre Val de Loire), le secteur libéral
(URPS IDE, pharmaciens et médecins), le secteur hospitalier, un représentant de I’ARS Centre - Val de Loire
et des réseaux régionaux (réseaux territoriaux de cancérologie, OncoCentre et OMéDIT Centre-Val de Loire
( ).

L'ensemble du projet, la méthode et les outils d’évaluation ont été co-construits entre soignants et
usagers. lls ont ensuite été validés étape par étape par le groupe de pilotage, qui s’est réuni 6 fois de
septembre 2016 a juin 2017 sous la double coordination organisationnelle OMéDIT Centre-Val de Loire et
OncoCentre.

Les compétences des internes en médecine d’OncoCentre, spécialisés en Santé Publique, ont grandement
renforcé la méthodologie du projet et apporté une analyse robuste des résultats de I'évaluation.

La mise en place de ce projet a nécessité deux étapes préalables : identifier les anticancéreux oraux
commercialisés en France et recenser les fiches d’informations actuellement disponibles a destination des

patients, au 5 septembre 2016, date de la premiere réunion du groupe de pilotage.

e Etat des lieux : les anticancéreux oraux commercialisés en France

Afin de recenser les fiches d’information, un premier travail a consisté a identifier les anticancéreux oraux
actuellement commercialisés a partir :

- dela base de données publique des médicaments du ministere des Affaires sociales et de la santé,

- dela base de données de Vidal Hoptimal®,

- du « répertoire des chimiothérapies disponibles par voie orale » de 'OMéDIT Haute-Normandie.
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Ce travail a permis de répertorier 71 spécialités anticancéreuses par voie orale, disponibles en France au

5 septembre 2016 :

AFINITOR® évérolimus
ALKERAN® melphalan
ANANDRON® nilutamide
ANDROCUR® cyprotérone
ARIMIDEX® anastrozole
AROMASINE® exemestane
BELUSTINE® lomustine
BOSULIF® bosutinib
CAPRELSA® vandétanib
CASODEX® bicalutamide
CELLTOP® étoposide
CHLORAMINOPHENE®  chlorambucil
COTELLIC® cobimetinib
DISTILBENE® diéthylstilbestrol
ENDOXAN® cyclophosphamide
ERIVEDGE® vismodegib
ESTRACYT® estramustine
FARESTON® torémiféne
FEMARA® létrozole
FLUDARA® fludarabine
FLUTAMIDE® flutamide
GIOTRIF® afatinib
GLIVEC® imatinib
HEXASTAT® altrétamine
HYCAMTIN® topotécan
HYDREA® hydroxycarbamide
ICLUSIG® ponatinib
IMBRUVICA® ibrutinib
IMNOVID® pomalidomide
INLYTA® axitinib
IRESSA® gefitinib
JAKAVI® ruxolitinib
LANVIS® tioguanine
LENVIMA® lenvatinib
LYNPARZA® olaparib
LYSODREN® mitotane

MEGACE®

MEKINIST®
METHOTREXATE
BELLON®

MYLERAN®
NATULAN®
NAVELBINE®
NEXAVAR®
NOLVADEX®
ORMANDYL®
PURINETHOL®
REVLIMID®
SPRYCEL®
STIVARGA®
SUTENT®
TAFINLAR®
TAGRISSO®
TARCEVA®
TARGRETIN®
TASIGNA®
TEMODAL®
THALIDOMIDE®
TYVERB®
VERCYTE®
VESANOID®
VOTRIENT®
XAGRID®
XALKORI®
XALUPRINE®
XELODA®
XTANDI®
ZAVEDOS®
ZELBORAF®
ZYDELIG®
ZYKADIA®
ZYTIGA®
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mégestrol
trametinib

méthotrexate

busulfan
procarbazine
vinorelbine
sorafénib
tamoxiféne
bicalutamide
mercaptopurine
Iénalidomide
dasatinib
régorafénib
sunitinib
dabrafénib
osimertinib
erlotinib
bexaroténe
nilotinib
témozolomide
thalidomide
lapatinib
pipobroman
trétinoine
pazopanib
anagrélide
crizotinib
mercaptopurine
capécitabine
enzalutamide
idarubicine
vemurafenib
idélalisib
céritinib
abiratérone



e Recensement des fiches d’information disponibles a destination des
patients

Les criteres définis pour mener ce recensement ont été :
- un acces libre, facile et gratuit (internet),
I’exclusion des fiches réalisées par les laboratoires pharmaceutiques, pour éviter les risques de conflit
d’intérét dans I'information donnée.
Le recensement des outils d’informations a destination des patients a été fait a partir d’'une recherche
systématique des sites internet suivants, gages d’une réalisation par des professionnels de santé :
- des réseaux régionaux de cancérologie,
- des OMEéDITs,
- de l'Institut National du Cancer (INCa),
- de la Ligue Contre le Cancer,
- et de certaines sociétés savantes.

Ainsi, 11 structures ou groupes de travail composés essentiellement de professionnels de santé ont été

identifiées :
e Oncauvergne, e Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne/Pays
e Onco Basse-Normandie, de la Loire,
e OMEDIT Haute-Normandie, e ROHLim,
e ONCOMIP, e Réseau Espace Cancer Rhéne-Alpes,
e ONCO PACA, e Réseau Onco Poitou-Charentes,
e Réseau Cancer Yvelines Nord, e Fédération Francophone de cancérologie digestive

Cette étape préalable de I’évaluation a permis de recenser 280 fiches d’informations a destination des
patients, réalisées par 11 structures.
Aucune de ces fiches n’a été réalisée par des acteurs de la région Centre-Val de Loire.

Parmi ces 71 spécialités anticancéreuses commercialisées :

- 5 spécialités n’ont aucune fiche
d’information-patient disponible

- 5 autres spécialités n’ont qu’une seule fiche
d’information-patient disponible

Spécialité pCi Dafnf,’:/ll Spécialité DCl Dafn‘/’,’:; ;
LANVIS® tioguanine 08/07/1999 ANDROCUR® cyprotérone  08/04/1980
LENVIMA® lenvatinib  28/05/2015 COTELLIC® cobimetinib  20/11/2015
MEKINIST®  trametinib  20/01/2016 FLUTAMIDE® flutamide ~ 17/01/2000
VESANOID®  trétinoine  16/01/1996 TAGRISSO® osimertinib  14/03/2016
XALUPRINE® mercaptopurine 09/03/2012 TARGRETIN® bexaroténe 29/03/2001

61 spécialités ont entre 2 et 11 fiches disponibles.
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e Evaluation EFIP_AKO des 280 fiches d’information-patient

Cette évaluation a pour objectif de repérer les fiches qui répondent au mieux aux attentes des patients.
C’est pourquoi, 'ensemble du projet a été mené et décidé avec des représentants d’usagers, présents a
chaque réunion et sollicités régulierement pour avis.

Compte-tenu du nombre important de fiches a évaluer, |’évaluation a été réalisée en plusieurs étapes de
sélection, pour optimiser le temps des patients évaluateurs.

Les grandes étapes du projet
L’évaluation se décline en 3 phases correspondant a 3 niveaux d’évaluations complémentaires :

1. Evaluation de la présentation générale de la fiche et du médicament, selon les critéres de
recommandation de la HAS!

2. Evaluation de la réponse aux besoins et aux attentes des patients (la « Parole » des patientsl)

3. Evaluation et validation du contenu scientifique

Pour ce faire, trois grilles d’évaluation avec cotation ont été élaborées avec les usagers, puis validées par le
groupe de pilotage, correspondant a chacune de ces étapes.

Les résultats de chacune des étapes ont été enregistrés et analysés par 1 pharmacien et 1 interne de santé
publique, puis validés en réunion du groupe de pilotage, permettant le passage a I'étape suivante.

Méthodologie de I'évaluation étape par étape

1¢re étape : Evaluation de la présentation générale de la fiche et du médicament selon les criteres
de la HAS

ere

Afin de ne pas trop mobiliser les patients, une 17 sélection de fiches est réalisée sur les 280 fiches

d’information recensées. Elles ont chacune fait I'objet d’'une double évaluation indépendante et aléatoire,
par un pharmacien de 'OMéDIT Centre-Val de Loire et un interne en médecine, en Santé Publique,
d’OncoCentre. La grille d’évaluation ( ), support de cette 1% étape, se base sur les
recommandations de I’'HAS émises dans son guide méthodologique sur « L’élaboration d’un document
écrit d’information a l'intention des patients et des usagers du systeme de santé » (juin 2008)":

Extrait du guide de I'HAS « Elaboration d’un document écrit d’information a I'intention des patients et des usagers du systéme de santé »

Critéres d'évaluation du contenu d’un document écrit d’information

s Prise en compte des attentes et des questions posées par les patients ou les
usagersPrécision et explicitation des données validées sur lesquelles se fondent les
informations

+ Présentation objective de linformation (non biaisée et équilibrée en particulier sur les
bénéfices et les risques, les conséquences des traitements)

+ Présentation des informations quantitatives sur la fréquence de la maladie ou des
symptomes

+ Description des bénéfices/risques et des conséquences des traitements et des soins sur la
vie quotidienne et tous les aspects de la qualite de vie

+ Description précise et concréte d'une conduite a tenir

* Proposition d’'une liste de questions que le patient ou I'usager peut poser au professionnel
de santé

s Intégration d’une rubrique de sources d’'information complémentaires

+ Application des conseils de rédaction et de présentation d’'un document ecrit : étre concis,
simple et compréhensible, utiliser un langage et un ton appropriés, sans dramatisation ni
optimisme excessif, choisir des illustrations pertinentes et adaptées

s Mention claire des rédacteurs du document, des differents secteurs d’activité avec lesquels
ils sont en lien, les sources d’informations et de financement

+ Mention de la date d’élaboration sur le document

1
Guide Méthodologique — Elaboration d’'un document écrit d’information a I'intention des patients et des usagers du systeme de santé — HAS, Juin 2008
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Un partage d’expérience avec les représentants d’usagers du forum des associations d’usagers du CHRU de
Tours a permis I'ajout ou le choix de certains criteres d’évaluation tels que la présence d’un espace
personnalisable, la hiérarchisation de I'information, I'absence d’abréviation, la simplicité des termes
employés, la présence des différents dosages du médicaments, les lieux de prescription et de dispensation
du médicament.

Cette premiére étape évaluait des criteres objectifs :
- Laforme générale de la fiche (format A3, triptyque, livret, recto/verso, imprimable...)
- La présentation générale de la fiche, selon les critéres suivants :
o lidentification du destinataire de la fiche (patient),
la date de rédaction,
I'identification des structures émettrices,
la présence d’un espace personnalisable,
la participation des patients dans |’élaboration du document,
la présence de lien d’intérét avec l'industrie pharmaceutique,
I’absence d’abréviations,
la simplicité des termes employés,

O O 0O 0 O 0O O O

la hiérarchisation de I'information,

(@]

I'identification des sources de références et des sources complémentaires d’information.
- Les caractéristiques générales du produit, avec la présence :
du nom de la molécule,

(@]

de I'existence de médicaments génériques,
de (ou des) dosage(s),
du lieu de dispensation (pharmacie hospitaliere ou officine),

o O O O

de l'identification du prescripteur (a I'initiation et au renouvellement) du traitement

Chaque réponse par item a recu une cotation co-construite et validée par le groupe de pilotage.
Il a été décidé de faire valider cette premiére évaluation par les patients :

Objectif : éliminer le risque de faire sortir du processus d’évaluation une fiche que les patients auraient
ere s
é

retenue par la 17 étape de I'évaluation

Ainsi, a partir de la méme grille d’évaluation, une triple évaluation « de contréle » a été réalisée par 19
représentants d’usagers, sur un échantillon représentatif de 40 fiches (20 fiches ayant recu une note

eme

inférieure au 1°" quartile et 20 fiches ayant recu une note supérieure au 3°™ quartile, lors de I’évaluation
réalisée par la collaboration OMéDIT/OncoCentre). Un outil d’aide au remplissage était fourni aux
évaluateurs, pour une meilleure compréhension des questions ( ). L’évaluation par les

usagers a validé la reproductibilité de la premiéere phase.

Au terme de cette démarche, chaque fiche a recu un score moyen coté sur 20 qui a permis de faire la
premiere sélection de fiches les mieux notées ( ), avec:
- un maximum de 3 fiches par spécialité conservées (4 fiches maximum en cas d’égalité),
- une note minimum de sélection : les fiches ayant recu une note strictement inférieure a
10,5/20 (dernier quartile de 'ensemble des notes) ont été éliminées de la sélection, ne
répondant pas au minimum des critéres définis par le groupe de pilotage.
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Les notes de la Moyenne 12,8
25 qére étape (280 fiches) —_— Médiane 13,5
 — ' note minimale 3
20 note maximale 17
16
15
15 3 3
12
11 11 1111
9 9 : -
10 8 g 8 — — I 2°M® quartile 13,5
66 " 6 ’ 6 ’ eme
5'5 | 37" quartile 15
5 4 4 33 HHH—2 - ame ;
2 2 2 2 477" quartile 17
1111 11 “ “ u “ 1 “ 1 “ “
o s llaw LUURNNNNUUNNUON o HONu NANUNNNUUNNRUNNNN
% D KD D D D D DD D KD D D KD D A S A o D
<af\1’ ‘o/‘\ A Cb/\\ %f‘l’ %/‘\ ,\9:1' ) ,\,'\:\1' ,\,'\:\\ ,{,»"\’ \'):‘\ \'p"\' ) \,b:‘l' N ,;of‘\’ o \3;‘1' o Score final coté sur 20

Evaluateurs : 1 pharmacien (OMéDIT CVdL) et 1 interne en santé publique (OncoCentre)
o Validation par 19 représentants d’usagers.
o 280 fiches initialement évaluées :

v Doubles évaluations indépendantes, validées par les patients

v/ 392 évaluations analysées

v' 112 fiches non retenues (sorties de I’évaluation)
fiches sélectionnées :
o T1 spécialités anticancéreuses commercialisées :
v 6 spécialités anticancéreuses sorties de I’évaluation (faute de fiches répondant
suffisamment aux critéres de sélection) — parmi lesquelles n’ont
d’information disponibles : Androcur®, Lanvis®, Lenvima®,
Mekinist®, Vesanoid®, Xaluprine®
spécialités ont 2 1 fiche a la 2°™ étape de I’évaluation,
v' 13 4fiches restantes/spécialités
v 7 spécialités ne sont présentes qu’avec 1 seule fiche pour la suite de I’évaluation

2¢éme étape : Evaluation de la réponse aux attentes et aux besoins des patients - La « Parole » des
patients

Cette seconde étape correspond a I’axe fort et innovant de I’évaluation EFIP_AKO, car c’est une évaluation
exclusivement menée par des usagers concernés par la pathologie cancéreuse.

A la suite de la 1°° sélection, les 168 fiches d’information retenues ont fait I'objet d’une triple évaluation
indépendante par les usagers (patients et/ou aidants).

Le questionnaire d’évaluation, support de cette tme étape ( ) a été co-construit a partir des
recommandations de la HAS®, du retour d’expérience des usagers (CISS et forum des usagers) et des
réflexions menées par le groupe de pilotage. Apres avoir été testé, sur une triple évaluation parallele de
fiches par des patients du service d’HDJ d’oncologie médicale du CHRU de Tours, ce questionnaire
d’évaluation a été revu et complété spécifiquement par les deux représentants des usagers de France
Assos Santé, actifs au sein du groupe de pilotage.
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L’encadré ci-dessous reprend les éléments demandés par les patients pour la réalisation du questionnaire
d’évaluation des fiches d’information a destination des patients :

Réalisation du questionnaire d’évaluation par les usagers : le choix des patients

e en lisant la fiche, |le patient veut :
e une hiérarchisation claire des questions : - savoir comment prendre son traitement,
- « en voyant la fiche », « en lisant la fiche » et - savoir quoi faire en cas d’oubli de prise et/ou de prise
« en conclusion », « en trop »,
- reprise a chaque question, - connaitre les précautions a prendre avec le
- avec des couleurs vives et des pictogrammes. traitement,
e une formulation des questions simpleseta | - savoir reconnaitre les effets indésirables pouvant é&tre
la premiere personne, dus a la prise du traitement,
e un choix des termes compris par tous, - savoir ce qu'’il faut faire en cas de survenue d’effet
e une formulation des réponses avec les indésirable,
mots suivants « oui », « plutot oui », - comprendre tous les termes employés,
« plutét non », « non », « ne se prononce - que la fiche réponde a son besoin minimum
pas », d’information (pas besoin d’information exhaustive)
e |a possibilité de laisser des commentaires a e en conclusion, le patient veut avec une fiche
chaque question, d’information sur un traitement :
e en voyant la fiche, |le patient veut : - trouver une information qu’il estime compléte,
- voir qu’elle lui est destinée, - se sentir plus autonome dans la gestion du
- la trouver facile a lire, traitement,
- trouver son format pratique, - étre capable de conseiller cette fiche d’information a
- repérer les points importants. son entourage (exprimé comme un gage de qualité)

Chaque item de réponse a recu une cotation validée par le groupe de pilotage :

+3 +2 +1 |E| Sans cotation
oul | [Jpiutetour |[] plutet Non | [] NON Ne se prononce pas

(préciser pourquoi)

e Recrutement des usagers évaluateurs :
Les usagers évaluateurs ont été recrutés au sein des services de cancérologie du CHRU de Tours (HD)J
oncologie médicale, pneumologie et hospitalisation de semaine de cancérologie), des réseaux territoriaux
(Oncologie37, Onco41, Oncoloiret, Onco28) et de La Ligue Contre le Cancer — Centre — Val de Loire. Ainsi,

eme

198 usagers évaluateurs ont été sollicités pour cette 2" étape d’évaluation.

Ces évaluateurs devaient étre en capacité de répondre au questionnaire. Les critéres d’éligibilité pour étre

usager évaluateur sont définis par le groupe de pilotage :

- bon état cognitif et sachant lire le francais ;

- adistance de I'annonce diagnostique ;

- patient, ancien patient ou aidant ;

- ayant ou ayant eu une pathologie chronique nécessitant un traitement au long cours,
préférentiellement en lien avec une pathologie tumorale.

Il a été demandé d’éviter les réponses en groupe, ainsi que le recrutement de patient ou d’aidant exercant

une profession médicale ou paramédicale.

Chaque évaluateur a recu de facon aléatoire en moyenne 3 fiches a évaluer, dans le service de soins ou a
domicile, au choix des patients. Un accompagnement de ces évaluateurs a été réalisé en amont et tout au
long de I’évaluation, pour définir la démarche critique et constructive du projet. Lors de la phase test du
guestionnaire, il a été estimé un temps d’évaluation nécessaire pour 3 fiches d’information, égal a 1 heure.
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Le bindme OMEDIT Centre-Val de Loire/OncoCentre s’est chargé de coordonner le recrutement, les envois
et réceptions des kits d’évaluation (1 kit = document d’information sur I’évaluation + les fiches a évaluer +
les questionnaires d’évaluation + 1 enveloppe pré timbrée de retour d’évaluation), le suivi et
I’enregistrement et I'analyse des évaluations.

La distribution des fiches dans chacun des kits d’évaluation (3 fiches a évaluer par kit) a été réalisée selon
un tirage au sort aléatoire.

L’évaluation a nécessité un suivi trés rigoureux des patients recrutés. Cette rigueur a permis d’obtenir un

nde

nombre de données manquantes tres faibles (0,66% des données) a cette 2" étape de |’évaluation.

Représentation des usagers évaluateurs,
sur les 504 évaluations recues complétes (168 fiches évaluées par 3 patients différents) :

Age moyen des usagers évaluateurs = 60 ans (59,9 ans)

Je suis J'aiouj'aieu
Un patient 92,6 % Un cancer (+/- 1 autre pathologie chronique) 94,5 %
Un proche 4.8% Une autre pathologie chronique 1,75 %
/ aidant ’ -
Non Renseigné 26% NR 3,8%
(NR) D70
J'ai répondu Je suis actuellement un traitement au long cours
Seul 89 %
Avec un proche 7% Oui 34,1%
NR 4% Non 59,5 %
NR 6,3 %

J'ai déja utilisé internet comme source d’information pour me renseigner sur mes traitements

Oui 47,4 %
Non 48,6 %
NR 4,0%

Au terme de cette 2°™ évaluation, chaque fiche a recu un score moyen coté sur 20 (note recue par la
moyenne des notes des 3 évaluations par les usagers).

Puis, un score composite sur 20 a été donné a chacune des fiches, correspondant a I’association des scores
des 2 premieres étapes de I'évaluation, sans pondération.

A ce stade de I’évaluation, I'analyse des notes est faite spécialité par spécialité. Au maximum les 2 fiches

les mieux notées par spécialité d’anticancéreux oraux, ont été conservées pour la 3°™ étape de

I’évaluation, soit un total de 121 fiches d’information patient sur les 280 fiches initialement recensées.
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Pour 19 des 65 spécialités, il a été observé une discordance de

sélection, entre les résultats seuls de la phase 2 et le passage a la
sélection par le score composite (notes des phases 1+2). Dans ces (score composite sur 20)

19 discordances, on observe un écart de note faible :

Les questionnaires patients offraient I'opportunité aux
évaluateurs de compléter chacune de leur réponse par un

Analyse des écarts de note :
entre la note de la fiche qui aurait été
sélectionnée uniquement par la phase 2 et la
derniere fiche sélectionnée par la phase 1+2

Ecart minimum observé 0,005
Ecart maximum observé 1,778
Médiane des écarts observés 0,653
1% quartile des écarts observés 0,377

commentaire. Ainsi, en paralléle de la notation des fiches, une analyse préliminaire des 1169
commentaires rédigés par les usagers évaluateurs a été menée ( ).

Les fiches de deux spécialités (Casodex® et Ormandyl®) ayant la méme DCI (bicalutamide), ont été

eme

regroupées pour la suite de I'évaluation. Ainsi, pour la 3
molécules anticancéreuses (mais 61 spécialités).

étape, 114 fiches ont été évaluées pour 60

Quatre spécialités anticancéreuses sont sorties du projet a ce niveau de I’évaluation. Elles ne sont pas
prescrites et aucune consommation n’a été observée dans la région Centre-Val de Loire, en 2015 et 2016,
selon les données SNIIRAM et de la collecte régionale de 'OMéDIT Centre-Val de Loire, et les retours des

médecins. Il s’agit du Fareston®, Hexastat®, Myléran® et Zavedos®.

Les notes de la
2°me agtape (168 fiches)

10

notes sur 20

Moyenne 16,47

Médiane 16,59

note

SCORE COMPOSITE (Notes sur 20, phases 1+2)

Nombre de fiche par fourchette de note
(score composite phases 1+2 (note sur 20))
80
60
40
63 a4

20 19 30 12

O T T T T 1

o S S N o
'\?‘\ H (<)) '\"\ \ é\
Q’\ Q,\" Q\" ")5\ 0&\
N & &' N Q"

. 11,56
minimale
note
. 20,00
maximale
Total 1° quartile | 15,41
Courbe de tendance peme quartile 16,59
3*™ quartile | 17,78
4°™ quartile | 20,00
Moyenne 15,50
Médiane 15,72
t
m_:f’me : 11,80
[11,80;14,02] i . ae
note
1E. 17,98
[14,02;15;01[ maximale ’
[15,01;16,03] 1° quartile | 14,88
[16,03;17,04] 2°™ quartile | 15,72
[17,04;17,98] 3*™ quartile | 16,31
4°™ quartile 17,98
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o Evaluateurs : 198 usagers en lien avec une pathologie cancéreuse

o Une grille d’évaluation co-construite avec les patients, répondant a leurs besoins et attentes
O

1 a 4 fiches maximum évaluées par anticancéreux

Triple évaluation indépendante,

Exclusivement par les patients

504 évaluations analysées

4 spécialités écartées (non prescrites en région)

AN NI Y N N

54 fiches non retenues (sorties de I’évaluation)

fiches restantes dans la sélection, pour anticancéreuses orales

3¢éme étape : Evaluation et validation du contenu scientifique par les experts médicaux

La phase finale de I’évaluation a consisté en la validation par les professionnels de santé du contenu
scientifique des fiches élues par les patients.

Pour ce faire, cette derniere étape s’est basée sur une double évaluation indépendante de chacune des
fiches élues par les patients, par un médecin, prescripteur de la molécule et un pharmacien hospitalier ou
officinal (dispensateur). La majorité de ces molécules sont disponibles auprés des pharmacies de ville,
guelques-unes étant dispensées en rétrocession hospitaliére.

Une grille d’évaluation commune ( ) a été réalisée et testée par le groupe de pilotage. La
problématique essentiellement rencontrée a été de formuler des questions suffisamment généralistes
pour correspondre a chaque spécialité, en mettant en évidence la présence ou I'absence des messages clés

de sécurité pour le patient.

Comme vu précédemment, selon les recommandations de la HAS et les attentes des patients une fiche
d’information thérapeutique doit contenir des informations simples, compréhensibles et concises. C'est
pourquoi les experts évaluateurs ont été interrogés sur la pertinence de la présence ou non dans la fiche
des items présentés dans I'encadré ci-dessous, sélectionnés par le groupe de pilotage.

Evaluation de la présence et de la pertinence des précisions sur :

* |e mode de conservation
(ex : température, lieu, durée de
conservation),

= |e lavage des mains,

= |a tenue hors de portée des enfants,

= |a conduite a tenir en cas d’oublj,

® |]a conduite a tenir en cas de
vomissement du médicament,

® |]a manipulation du médicament
(déconditionnement...)

®= |la mise en pilulier,

= |e fait d’arréter son traitement sans avis
médical,

= |es précautions pour la femme enceinte,

= |es précautions pour la femme allaitant,

= |le nombre de prises,

= |es conditions d’administration (ex : a prendre avec un
verre d’eau, jour et heure de prise...)

= |es effets indésirables les plus fréquents,

= |es conseils et les moyens de prévention des effets
indésirables les plus fréquents,

= |es conseils et les moyens de gestion des effets
indésirables les plus fréquents,

= |es effets indésirables les plus graves,

= |es conseils et les moyens de prévention des effets
indésirables graves,

= |e recours au professionnel de santé en cas de survenue
d’effet indésirable grave,

= |es risques d’interactions médicamenteuses connus,

= |es autres risques d’interactions connus (alimentation,
spécificité hygiéno-diététique...)
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Pour chacun de ces items, I’évaluateur a répondu aux questions suivantes :

1. « Ces précisions sont-elles nécessaires pour cette molécule ? »

2. « Sioui (nécessaire), en lisant la fiche, I'information est-elle présente ? »

3. « Si présente, I'information est-elle suffisante ? »
Enfin, une derniére question permettait a I'évaluateur d’indiquer si des informations jugées importantes
manquaient a la fiche d’information.
Cette démarche s’est faite spécialité par spécialité. Les évaluateurs ont recu I'ensemble des fiches
présélectionnées par spécialités.

Chaque item de réponse a recu une cotation validée par le groupe de pilotage, permettant de noter
chaque fiche sur un total de 42 points. Chaque réponse pouvait étre complétée par un commentaire par
I’évaluateur :

Cette information est-elle Si oui, en lisant la .. .
. Si oui, est-elle Commentaire
NECESSAIRE pour cette fiche, est-elle SUFFISANTE 2 libre
molécule ? PRESENTE ? '
NON = 2 points
OUl =0 point OUl =1 point OUl =1 point
OUl = 0 point NON = 0 point

Deux points étaient retirés au score final a toute fiche pour laquelle I'évaluateur estimait qu’il manquait
une ou plusieurs information(s) importante(s) et spécifique(s) a la molécule.

La difficulté du recrutement des médecins spécialistes n’a pas permis une double évaluation pour
I’ensemble de ces fiches, malgré les nombreuses relances et le report de la cloture du projet. Les 114 fiches
de cette 3°™ étape de I’évaluation ont toutes été évaluées pas les pharmaciens, parmi lesquelles 74 fiches
ont recu une double évaluation (expertise pharmaceutique et médicale), correspondant a 38 spécialités
anticancéreuses sur I’'ensemble des 61 spécialités. Cependant, malgré ce manque, I'expertise médicale a
été jugée suffisante car toutes ces fiches étaient initialement réalisées par des groupes experts médicaux.

Les 12 pharmaciens évaluateurs ont évalué chacun de 3 a 18 fiches pour 2 a 10 spécialités différentes. Les
114 évaluations des pharmaciens présentent un taux faible de données manquantes (0,6 % de données
manquantes). Les 15 médecins évaluateurs ont évalué chacun de 2 a 8 fiches pour 1 a 4 spécialités
différentes. Les 74 évaluations des médecins ont un taux de 4,3 % de données manquantes.

e Analyse des 74 évaluations communes : Moyenne des | 6,09
delta absolus
écart-typedes | 4,22

Delta de notes (74 évaluations communes médecin-pharmacien) delta absolus

B Minimum des -13
5 5 [ Total delta
i _“ /i 7 Maximum des 17
333 ! delta

- I 3 | | 3 Tendance des

° 1 2 2 S ¢ dispersions des Minimum des 0
S e 1 HH HHN]] ‘(‘H‘HT‘T notes delta absolus
1 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1 Max'mum des 17

-13-11 9 -7 5 -2 0 2 4 6 8 10 12 17
delta absolus
delta de notes

PN WS o

Nombre d'évaluation

Dans 13,5 % des cas (10 évaluations/74), le delta de note est supérieur ou égale a -10 points : le médecin-
prescripteur a nettement mieux noté la fiche que le pharmacien. Dans 6,7 % des cas (5 évaluations/74), le
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delta de note est supérieur ou égale a +10 points : le pharmacien a nettement mieux noté la fiche que le
médecin prescripteur.

Au terme de cette évaluation, chacune des fiches a recu une note sur 20 ; correspondant a la moyenne des
2 évaluations pharmacien/médecin ou a la note donnée par le pharmacien quand la double évaluation
d’expert n’a pu étre réalisée.

Aucune note n’a regu un score final inférieur a 10/20. Le score moyen de I'ensemble des fiches est de
14/20 (cf tableau récapitulatif ci-dessous).

Les 60 molécules arrivées a ce stade de |"évaluation, ont 1 a 2 fiches évaluées.

Six molécules n’ont qu’une seule fiche évaluée en phase 3 : cobimetinib, flutamide, mitotane, mégestrol,
osimertinib et bexaroténe. Elles ont toutes recu une note supérieure a 13/20 par les professionnels de
santé. Pour les 54 autres molécules ayant 2 fiches évaluées en phase 3, I'écart de note pour 2 fiches d’'une
méme molécule est faible. On observe en moyenne un écart de 1,70 point.

Cette évaluation sur les criteres scientifiques par les professionnels de santé (PS) a permis dans un premier
temps, de confirmer que les 114 fiches répondent aux attentes minimales des PS (elles ont toutes recu une
note >10/20). Elles peuvent ainsi étre recommandées a I’ensemble des professionnels, en assurant la
qualité et la sécurité d’utilisation du médicament par le patient.

Les notes de la

‘ Total des 74 évaluations Notes des Notes des
37 etape (114 fiches) . 114. conTmune? . Pharmaciens = Médecins
évaluations  (Pharmacien-Médecin)
Moyenne 14,0 13,7 13,8 14,1
Minimum 10,0 10,0 7,6 7,6
Maximum 17,6 16,9 17,6 18,1
1 quartile 12,6 12,38 11,9 12,38
Nombres d’évaluation 114 75 114 74
Nombre d’évaluation avec note < 10/20 0 0 4 6

Notes des 114 fiches évaluées a I'étape 3
(nombre de fiches/note sur 20)
10

6 6 6 6

333 ||/ 3 3 113 |
‘ ) ) 7 7 ‘ 7 L4 Total

1111 11 | | | | 171 22,
Wi i o e mirmirnmmnm I

o N B O
w
w

10,0 10,5 11,0 11,4 11,7 12,1 12,6 12,9 13,3 13,6 13,8 14,3 14,8 15,2 15,5 15,7 16,2 16,7 16,9 17,6

o Evaluateurs : 27 professionnels de santé (12 pharmaciens (ville et hopital) et 15 médecins
spécialistes)

1 a 2 fiches maximum évaluées par anticancéreux
Double évaluation indépendante (65 % des évaluations)

188 évaluations analysées

LSRN

0 spécialité écartée
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e Sélection finale des fiches d’information-patient

La sélection finale des fiches d’information-patient a déterminé la fiche par spécialité a diffuser
préférentiellement, aupres des patients lors de la prescription de chimiothérapie orale. Selon I'objectif
principal et la méthodologie du projet, la sélection finale s’appuie essentiellement sur le choix des usagers.

Pour ce faire, les fiches ayant passé avec succés les 3 étapes de |’évaluation (retenant un maximum de
points) entrent dans cette derniére phase de sélection ( ). Ainsi, les notes des 114 fiches pour 60
molécules anticancéreuses orales, sont compilées et analysées dans leur ensemble.

Chacune des 60 molécules présente 1 a 2 fiches d’information. A ce stade, toutes les fiches répondent
positivement aux critéres définis par la méthode EFIP_AKO. C’est pourquoi, le groupe projet proposera ces
114 fiches aux professionnels de santé sous la forme d’un classement des meilleures fiches par spécialités
(fiche n°1 et fiche n°2).

Le classement final (sélection finale) se base sur I'analyse de 2 notes retenues dans |'évaluation :
» la note composite des 2 premieres étapes de I'évaluation (étapes 1 + 2), représentant la sélection par
les patients en elle-méme,
» lanote obtenue ala3
I’évaluation d’une information jugée « suffisante et nécessaire ».

éme

étape de I'évaluation, représentant le choix des professionnels sur

Deux situations rencontrées dans la sélection des fiches (avec 4 sous situations (2a a 2d)) aboutissent au
classement définitif ( ) :
e Situation 1 : Le classement des patients est identique au classement des professionnels de santé :
le choix des patients détermine le classement final
= Retrouvée dans 53 % cas soit pour 32 molécules sur les 60 molécules finales
évaluées. Parmi lesquelles on retrouve les 6 molécules ne présentant qu’une seule
fiche en sélection finale.

e Situation 2 : Le classement des patients est différent de celui des professionnels de santé (PS)
= Retrouvée dans 47 % des cas, soit pour 28 molécules sur 60.
= L'écart des notes entre les 2 fiches évaluées est analysé. En paralléle, une analyse
fine des réponses des professionnels est reprise, a la recherche de la justification
des écarts de notes entre les 2 fiches évaluées par les PS.

a. L’écart des notes des PS et |'écart des notes des patients ne sont pas significatifs (delta absolu
de points (A) < 1 point/20 (soit 5% de la note maximale)) :
= Les patients et les PS estiment que les fiches sont équivalentes.
= le choix des patients détermine le classement final.
= 6 molécules concernées (10 %)

b. L’écart des notes des PS n’est pas significatif (A<0,8 point) mais I'écart des notes des patients
est significatif (A>1 point) :
= Les PS estiment que les 2 fiches sont équivalentes,
= Les patients montrent une préférence
= le choix des patients détermine le classement final,
= 3 molécules concernées (5%).
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c. L’écart des notes des PS est significatif (A>1 point) et I'analyse des réponses des PS justifie cet
écart. Tandis que les patients jugent les 2 fiches comme équivalentes (écart non significatif ;
N<0,8 point) :

= le choix des professionnels de santé détermine le classement final,
= choix validé avec les représentants d’usagers,
= 15 molécules concernées (25%).

d. L'écart des notes des PS et I'écart des notes des patients sont significatifs (A > 1 point) :
= Les patients et les PS estiment que les fiches ne sont pas équivalentes.
= Par la co-décision prise avec les représentants d’usagers, dans ces situations, le
choix du PS détermine le classement final,
= 4 molécules concernées (6,6%).

Analyse des écarts de notes données, entre la fiche n°1 et la fiche n°2, par les professionnels de santé (PS)

eme

(phase 3) et par les patients (phases 1+2), pour les 28 molécules de la 2" situation :
Delta absolu Delta absolu
observé sur les observé sur les
notes des PS notes des PATIENTS
Moyenne 1,93 0,83
Médiane 1,51 0,69
Minimum 0,30 0,02
Maximum 5,20 2,45
1 quartile 1,05 0,38
3°™ quartile 2,75 1,16

Chacune des 60 molécules anticancéreuses orales se voit proposer 1 a 2 fiches, pour accompagner de
facon préférentielle I'information orale donnée par le professionnel de santé au patient.

Un tableau de synthése de résultats destiné aux professionnels de la région est réalisé pour la mise a
disposition des liens menant vers les fiches ( ). Il sera mis a disposition, en libre acces, sur les
sites internet de 'OMéDIT Centre-Val de Loire (www.omedit-centre.fr) et du réseau OncoCentre

(oncocentre.org).

Le groupe de pilotage propose la labellisation de ces fiches avec la création d’un logo, mis a disposition des
structures émettrices :

cjétec tip %

v PATIENTS

P, @
[y b
3 o
“e - yal deV

7\
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http://www.omedit-centre.fr/

Conclusion

L’expertise des patients est indispensable et irremplagable dans la mise en ceuvre d’outils qui leur sont

destinés.

A I'heure ou le patient doit étre écouté a chaque étape de son parcours de soins, le point de vue du patient
permet d’évaluer I'intérét des outils d’information qui lui sont destinés, et qui peuvent étre transmis par

les professionnels en complément de I'information orale.

Le groupe projet EFIP_AKO a construit une méthode d’évaluation des fiches d’information a destination
des patients sur les anticancéreux oraux disponibles. L'originalité de ce projet s’appuie sur une implication
importante des patients a tous les niveaux. De la conception a la mise en ceuvre, jusqu’a la validation de
chacune des étapes et des décisions finales, le patient a été un acteur principal du projet. La méthodologie
de I’évaluation et la réalisation des supports de sélection ont été co-construites et validées avec les
usagers. Chaque passage a I'étape suivante de la sélection émane d’une co-décision usagers et
professionnels de santé. Chaque grille d’évaluation a été co-construite avec les usagers, prenant en

compte les criteres d’information nécessaires définis par les patients.

La prescription des anticancéreux oraux implique une gestion autonome de son traitement par le patient
au domicile. Il est nécessaire qu’il recoive une information écrite claire, en complément de celle donnée a
I’oral par le soignant. Ce travail se base sur une méthodologie rigoureuse d’évaluation de fiches

d’information.

Ces fiches avaient été produites par des professionnels de santé, avec peu voire pas de participation des
patients ou des représentants des usagers. Ainsi, 280 fiches concernant 71 médicaments anticancéreux

oraux disponibles en France en septembre 2016 ont ainsi été évaluées.

L’'originalité du projet s’appuie sur une implication significative et permanente des patients avec 217

usagers évaluateurs mobilisés.

Ce travail est le fruit d’une grande collaboration régionale pluridisciplinaire entre tous les acteurs du
parcours de soins du patient recevant un anticancéreux oral a domicile (patients, pharmaciens, IDE,

médecins...).

Si la fiche idéale n’existe pas encore, celle choisie par le patient est maintenant disponible grace a ce

partenariat usagers-soignants.
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Un ensemble de points peuvent étre discutés et pourraient étre revus concernant les évaluations réalisées

par les patients :

- Lerecrutement:
= Un biais de sélection des patients a possiblement apporté une sur notation des fiches par les
patients. En effet, les patients étaient volontaires pour participer a cette étude.
= Les évaluateurs usagers n’étaient pas des patients « experts » des anticancéreux oraux, mais
uniquement en lien avec la pathologie cancéreuse. Nombreux sont ceux qui avaient eu
uniquement des chimiothérapies injectables. De plus, les fiches étaient distribuées de facon
aléatoire aux patients, limitant I'accés a une expertise de I'utilisation de la molécule.
- Les conditions d’évaluation :
= Les patients pouvant répondre a leur domicile, un suivi des kits d’évaluation et des relances par
le biais des recruteurs, a apporté une certaine lourdeur a la gestion des évaluations-patient
(plusieurs perdus de vue, oublis de renvoi, perte de dossier par la poste...).
= La plupart des patients ayant répondu seuls, il n’a pas été possible de mettre en évidence et de
palier certaines incompréhensions de question, et de valider le suivi des consignes.
= Les évaluations en groupe de patient, avec un animateur veillant a ne pas influencer les
réponses, auraient pu éviter certains écarts de réponses.
= Un ciblage dans la distribution des fiches évaluées aurait pu renforcer la qualité des
réponses des patients : évaluation uniqguement sur une spécialité, expérience patient
prise en compte (expertise).
- La subjectivité de I'évaluation : Ia 20me phase du projet étant principalement basée sur des criteres
subjectifs, elle offre une variabilité de réponse. Ce biais a tenté d’étre lissé par la réalisation d’une

triple évaluation indépendante pour chacune des fiches, donnant une note moyenne finale.

Enfin, cette évaluation n’a pas pris en compte la notion de « surcharge d’information ». Cet élément
souligné par les patients dans leur commentaire aurait été intéressant a évaluer et sera pris en compte

dans des évaluations futures.
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Les suites du projet

® [ a3 communication

Le bilan de I’évaluation (méthodologie et la présentation des résultats de la sélection) des fiches

d’information sur les anticancéreux oraux sera mis a disposition de I’ensemble des soignants et des

patients, en libre accés sur internet (sites de I’'OMéDIT Centre-Val de Loire et OncoCentre).

Communications en région Centre-Val de Loire :

Commission régionale « anticancéreux » de I'OMéDIT Centre-Val de Loire, le 15 novembre 2016, a
Orléans — présentation du projet,

Réunion de Santé Publique n°87, de I'université Frangois Rabelais a Tours, a destination des acteurs
de santé publique de la région (internes et médecins de santé publique...), le 2 mars 2017, au CHRU
de Tours — présentation du projet,

Journée JERI 2017 (Journée d’Echanges Régionale dédiées aux Infirmier(e)s en Onco-hématologie)
le 13 octobre 2017, a Orléans — présentation du projet,

Journée régionale pléniere co-organisée par I’'OMéDIT CVdL et le CRPV (Centre Régional de
PharmacoVigilance), dont le théme de la matinée est « partenaire pour la sécurité des patients », le
30 novembre 2017, au CH de Blois — « Quelles sont les meilleures fiches d’information patients sur
les anticancéreux oraux ? »,

15°me journée annuelle du Réseau, OncoCentre et OncoGériatrie, le 7 décembre 2017, a Tours, -

« Projet EFIP_AKO, pour et avec le patient »,

Communications hors région :

Réunion de I’Association Force Hémato, le 16 janvier 2017, a Paris — présentation du projet aux
représentants d’usagers de I'association,

Congres National des Réseaux de Cancérologie (CNRC), a Lille, les 16 et 17 novembre 2017 — Atelier
« Rble des usagers (Commission des usagers, quelle est la place, le point de vue du patient ? Du
professionnel ? De I'établissement ?) » — présentation du projet

Remise des prix du concours national 2017 de la Semaine Sécurité du Patient (SSP 2017) « Usagers,
soignants : partenaires pour la sécurité des patients », organisé par la DGOS (direction générale de
I’offre de soins) et France Assos Santé, le 21 novembre 2017, au Ministere de la santé - Projet
soumis par I’ARS Centre-Val de Loire et retenu par le jury du concours national,

Bilan du projet envoyé aupres de I'INCa et a I'HAS (a venir —2018).

Les structures émettrices des fiches évaluées dans ce projet recevront le bilan de I'évaluation.
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Une communication des commentaires spécifiques en lien avec leurs fiches (commentaires patients et

commentaires experts médicaux) pourra leur étre communiquée a la demande.
® Evaluation et suivi

Une évaluation de l'intérét du projet se fera par le suivi du nombre de visites et de téléchargements sur les
sites de I'OMéDIT Centre-Val de Loire et du réseau OncoCentre.

La mise en place d’un travail de veille, afin de poursuivre le travail d’évaluation des fiches existantes et des
nouvelles fiches d’information est a prévoir.

L’évaluation de la satisfaction des patients et des professionnels de santé a I'usage des fiches sélectionnées
est en projet.

Enfin, au niveau régional, ce travail servira de support de réflexion pour I'élaboration de fiche manquante a

la demande des professionnels et des patients.

e Reproductibilité

La méthodologie et les supports d’évaluations réalisés avec les patients seront exploités a nouveau pour
des évaluations futures de nouvelles fiches sur les anticancéreux, mais aussi dans d’autres domaines
thérapeutiques.

Pour ce faire, ce travail sera présenté aux associations d’usagers et de patients de France Assos Santé —
Centre-Val de Loire, pour échanger sur la possibilité de poursuivre cette démarche dans d’autres
pathologies.
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Annexes

= Annexe 1: Les acteurs du projet

COORDINATION

Adeline BOUDET, pharmacien, OMéDIT Centre-Val de Loire

Christian DAMON, représentant d’usagers, trésorier de |’association des sclérodermiques de France (ASF) et secrétaire
général du CISS-Délégation Centre-Val de Loire

Daniele DESCLERC-DULAC, représentant d’usagers, SOS hépatite et présidente de I'union régionale des associations agréées
du systeme de santé (France Assos Santé, la voix des usagers) — Centre Val de Loire

Patrick HEITZMANN, médecin coordonnateur, Réseau OncoCentre

Mary-Christine LANOUE, pharmacien coordonnateur, OMéDIT Centre-Val de Loire

Sophie ROBIN et Yannick BELIN, internes en médecine (Santé Publique), Réseau OncoCentre

GROUPE DE PILOTAGE

Virginie ANDRE, pharmacien, unité de biopharmacie clinique et oncologique, CHRU de Tours

Yannick BELIN, interne en médecine en santé publique, réseau OncoCentre

Nathalie BINOIT, infirmiere coordinatrice, réseau de cancérologie territorial Oncologie 37

Adeline BOUDET, pharmacien, OMéDIT Centre-Val de Loire

Florence COCQUEEL, coordinatrice administratif, Réseau OncoCentre

Philippe COLOMBAT, médecin hématologue, CHRU de Tours et président du groupe Force Hémato

Christian DAMON, représentant d’usagers, trésorier de I'association des sclérodermiques de France (ASF) et secrétaire
général du CISS-Délégation Centre-Val de Loire

Daniele DESCLERC-DULAC, représentant d’usagers, SOS hépatite et présidente de I'union régionale des associations agréées
du systeme de santé (France Assos Santé, la voix des usagers) — Centre Val de Loire

Hugues DE BOUET DU PORTAL, pharmacien, OMéDIT Centre-Val de Loire

Patrick HEITZMANN, médecin coordonnateur, Réseau OncoCentre

Mary-Christine LANOUE, pharmacien coordonnateur, OMéDIT Centre-Val de Loire

Emmanuelle LEBRUN, médecin de santé publique, pole expertise médicale, ARS Centre-Val de Loire

Claude LINASSIER, médecin oncologue, président du réseau OncoCentre

Nadine MOUDAR, représentant des infirmiers libéraux, URPS IDE libéraux région Centre-Val de Loire

Sophie ROBIN, interne en médecine en santé publique, réseau OncoCentre

CONTRIBUTION

Karine ANDRE, Chargé de mission, La Ligue contre le cancer, comité départemental d’Indre-et-Loire

Jean-Baptiste BACOUILLARD, pharmacien, OMéDIT Centre-Val de Loire

Catherine BARBE, médecin coordonnateur, HDJ de cancérologie, CHRU de Tours

Gwenaélle PAUTONNIER, infirmiere, cadre de santé, HDJ cancérologie, CHRU de Tours

Sylvie PELLETIER, infirmiere coordinatrice, réseau de cancérologie territorial Onco 28

Eric PICHON, médecin coordonnateur, HDJ de pneumologie, CHRU de Tours

Marion SENSENBRENNER et Charlotte LODEWYCKX, externes en pharmacie, OMéDIT Centre Val de Loire

Isabelle SOARES, secrétaire médicale, réseau de cancérologie territorial, Oncoloiret (45)

Marion STACOFFE, médecin oncologue, HDJ de cancérologie, CHRU de Tours

Les 12 pharmaciens évaluateurs experts : Eric DOUDET, Julie FORGET, Florian GUIGNEBAULT, Timothée BARICHARD, Jules
DEBEURE, Véronique PRIOU, Claire LIGIER, Chloé PLICHON, Fanny COUDER, Catherine CADE, Virginie ANDRE, Adeline
BOUDET.

Les 15 médecins évaluateurs experts : Catherine BARBE, Lofti BENBOUBKER, Delphine CARMIER, Frangois CHRISTIANN,
Philippe COLOMBAT, Etienne DORVAL, Marjan ERTAULT, Emmanuel GYAN, Thierry LECOMTE, Abdallah MAAKAROUN,
Hugues MOREL, Bérangere NARCISO, Marlene OCHMANN, Eric PICHON, Armelle VINCENEUX.

Les de la région Centre-Val de Loire recrutés au sein des différents réseaux territoriaux, de la
Ligue Contre le Cancer et des services de cancérologie du CHRU de Tours (HDJ cancérologie, pneumologie et hospitalisation
de semaine de cancérologie)

France
Aésqonsté /ONCOLOGIE . g r ST U URPS -
B Lovox desusagers | gaean| SHIRY < 37 Ot W OneoloCret 220, Ao B e
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tape de I'évaluation
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Grille et niveaux de cotation de la 1¢

Annexe 2
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=  Annexe 3 : Documents d’aide au remplissage de la grille (1¢ étape) 1/2

Questions de la grille d’évaluation
OncoCentre/OMéDIT

Aide au remplissage pour la notation

Format imprimable

Difficilement : si trop de couleur

Format pratique

Difficilement : si plus de 2 pages (soit 1 feuille recto/verso)

Le destinataire de la fiche est-il précisé
(information/fiche patient) ?

Oui : uniquement si les mentions suivantes sont présentes: "fiche patient”,
"information patient", « conseils au patient »

Non : si la fiche mentionne "votre traitement", "on vous a prescris", etc.

Existe-t-il des liens d'intéréts avec
I'industrie pharmaceutique ?

Non : si nom ou logo d’un laboratoire pharmaceutique affiché
Difficilement : si les liens d’intéréts ne sont pas précisés

Oui : si la fiche fait mention qu’il n’existe pas de liens avec I'industrie
pharmaceutique

Les objectifs de la fiche sont-ils
clairement définis (phrase spé sur les
objectifs, hors hiérarchisation) ?

Oui : uniguement si une phrase mentionne les objectifs spécifiquement
Ne pas coter comme oui la mention « information patient »

Les termes employés sont-ils simples
(pas d'utilisation de termes médicaux et
scientifiques non expliqués) ?

Non : céphalée, antiémétique, arthralgie, neutropénie, myalgie, bilan
hépatique
Oui : si terme scientifique expliqué

Les sources d'informations
complémentaires sont mentionnées ?

Oui : notice du médicament, RCP du médicament
Non : la mention « pour plus d’infos contacter votre médecin ou
pharmacien »

La DCl est-elle précisée?

DCI = dénomination commune internationale = nom de la molécule active
du médicament (# nom de marque)

Non : de la méme maniére s'il existe plusieurs nom de marque (spécialité)
et qu’ils ne sont pas cités

Si le médicament est génériqué, cela
est-il précisé ? (non concerné : répondre
oul)

S’aider du tableau « nom de médicament- dosage — génériqué ou non »

Tous les dosages sont-ils mentionnés ?

S’aider du tableau « nom de médicament- dosage — génériqué ou non »

La spécialité du prescripteur initiale est
mentionnée (ex: oncologue,
hématologue) ?

Oui : si au moins un prescripteur est spécifié

La gestion du renouvellement de la
prescription est précisée (ex:
oncologue, médecin généraliste) ?

Oui : uniguement si le terme renouveler, renouvellement est présent
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» Annexe 4 : Documents d’aide au remplissage de la grille (1¢ étape) 2/2

Spécialité Dl Génériqué Dosage(s)

AFINITOR® Evéralimus non 2,5mg/5mg/ 10 mg

ALKERAN® Melphalan non 2mg

ANANDRON® Nilutamide non 50 mg / 150 mg

ANDROCUR™ Cyprotérone oui 50 mg / 100 mg

ARIMIDEX® Anastrozole oui 1mg

AROMASINE® Exemestane oui 25 mg

BELUSTINE® Lomustine non 40 mg

BOSULIF® Bosutinib non 100 mg / 500 mg

CAPRELSA® Vandétanib non 100 mg / 300 mg

CASODEX® Bicalutamide oui 50 mg

CELLTOP® Etoposide non 25 mg/50 mg

CHLORAMINOPHENME® Chlorambucil non 2mg

COTELLIC® Cobimetinib non 20 mg

DISTILBEME® Diéthylstilbestrol non 1mg

ENDOXAN® Cyclophosphamide non 50 mg

ERIVEDGE™ Vismodegib non 150 mg

ESTRACYT™ Estramustine non 140 mg

FARESTON® Torémiféne non 60 mg

FARYDAK® Panobinostat non 10mg/ 15 mg /20 mg

FEMARA® Létrozole oui 2,5mg

FLUDARA® Fludarabine non 10 mg

FLUTAMIDE® Flutamide oui 250 mg

GIOTRIF® Afatinib non 20 mg / 30 mg/ 40 mg/ 50 mg

GLIVEC® Imatinib non 100 mg / 400 mg

HEXASTAT® Altrétamine non 50 mg (ATUn) / 100 mg

HYCAMTIN® Topotécan non 0,25 mg / 1mg

HYDREA® Hydroxycarbamide oui 500 mg

IcLUsIG® Ponatinib non 15 mg f 45 mg

IMBRUVICA® |brutinib non 140 mg

IMNOVID® Pomalidomide non 1mg/2mg/3mg/4mg

INLYTAF Axitinib non img/3mg/Smg/7mg

IRESSA® Gefitinib non 250 mg

JAKAVI® Ruxolitinib non 5mg /15 mg /20 mg

LANVIS® Tioguanine non 40 mg

LENVIMA® Lenvatinib nen 4mg /10 mg Spécialité DCl Génériqué Dosage(s)

LYMPARZA Olaparib non 50 mg MYLERAN" Busulfan non 2mg

LYSODREN® Mitotane non 500 mg NATULANT Procarbazine non S0 mg

MEGACE® Meégestrol non 160 mg NAVELBINE® Vinorelbine non 20mg/ 30 mg

MEKINIST® Trametinib non 0,5mg/2mg MNEXAVAR® Sorafénib non 200 mg

METHOTREXATE BELLON® Méthotrexate nan 2,5mg NOLVADEX® Tamoxiféne oui 10 mg [/ 20 mg
ORMANDYL® Bicalutamide oui 50 mg
PURINETHOL® Mercaptopuring non 50 mg

P . 25mg/5mg/75mg/ 10 m,

REVLIMID® Lénalidomide nen . m:;m mgg);‘ i m:’ .
SPRYCEL® Dasatinib non ignm: ; i} 4";g n: g:rn me
STIVARGA® Reégorafénib non 40 mg
SUTENT® Sunitinib nen 12,5mg /25 mg /50 mg
TAFINLAR® Dabrafénib noen S0mg/ 75 mg
TAGRISSO® Osimertinib noen 40 mg / B0 mg
TARCEVA® Erlotinib non 25 mg / 100 mg [ 150 mg
TARGRETIN® Bexaroténe non 75 mg
TASIGNA® Niletinib nen 150 mg / 200 mg
TEMODAL® Témozolomide oui ? P r:;?;;g fﬂ L;f;;gmg
THALIDOMIDE® Thalidomide naon 50 mg
TYVERB*® Lapatinib non 250 mg
VERCYTE" Pipobroman non 25 mg
VESANOID® Trétinoine non 10 mg
VOTRIENT® Pazopanib non 200 mg / 400 mg
VOTUBIA® Evérolimus nen ;fﬂ;‘f ; Sm;"f; ;::TE ;Sp
XAGRID® Anagrélide non 0,5 mg
KALKORI® Crizotinib non 200 mg / 250 mg
XALUPRINE® Mercaptopurine non 20 mg/mL
XELODAF Capécitabine oui 150 mg / 500 mg
XTANDI® Enzalutamide non 40 mg
ZAVEDOS® Idarubicine non Smg /10 mg /25 mg
ZELBORAF® Vemurafenib non 240 mg
ITYDELIG* Idélalisib nen 100 mg / 150 mg
ZYKADIAT Céritinib noen 150 mg
ITIGA™ Abiratérone non 250 mg
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Annexe 5 : Notes des fiches a la 1¢r¢ phase d’évaluation - par spécialité

(1/2)
Par spéciakte

Nombres de

Spechlite ocl Moyenne des | Mediane des it Efle-lien'.

et 1= dispanibles

[ = evaluees)
1 AFINITOR® évérolimus 11,9 12.3 7
2 AL KERANT melphalan 129 14.5 5
3 ANANDRON® nilutamide 13.8 15.5 3
4 ANDEOCUEE cyprotérone 0.3 0.3 1
3 ARIMIDEX® anastrozole 12.1 12,5 3
i] AROMASINEE ex em estans 124 14.0 3
7 BELUSTINEE lom ustine 13,7 143 3
BOSULIFE bozutinb 13,8 13,3 3
CAPRELSAE vandétanib 13,8 13,8 2
CASQODEXE bicalutamide 12.0 12,0 2
11 CELLTORE etoposide 133 13,5 3
12 CHLOEANMINOPHENE®E chloram bucil 14.0 13,3 4
3 COTELLICE cobim efinib 103 103 1
14 DISTILBENE®E diéthyd stilbestrol 134 134 2
13 ENDOXANE cyclophospham idd 12.6 129 i]
16 EEIVEDGE® vismodezib 134 124 4
17 ESTRACYTE esframustine 12,9 12,2 2
18 FARESTONE torém if éne 123 123 2
19 FEMAF AE létrozole 123 133 3
20 FLUDAEAE fludarahine 12.6 13,8 3
21 FLUTAMIDE & flutamide 14,8 14,8 1
22 GIOTEIFE afatinib 133 13,8 b
23 GLIVECE im atinib 112 11,3 i]
24 HEXASTATE altrétamine 13,3 13,3 2
23 HYCAMIINE topotécan 122 11,3 2
26 HYDEEAE by o earbami dd 13,9 13,5 3
27 ICLUSIGE ponatinib 14,1 14.0 3
28 IMBRUVICAE ibrutinb 122 12,0 3
29 IMNOVIDE pom ali domide 143 13,2 4
30 NLYTAE anitinib 13.6 13,5 b
il [RESSAE gefitinb 12,9 14.0 7
32 JARAVIE nx olitinib 144 13,3 3
33 LANVIS® tioguanine  [Absence de fiche disponible 0
34 LENVIMA® lenvatinib  |Absence de fiche disponible 0
i3 LYNPARZAE olaparib 12,8 12,3 3
36 LYS0ODEENE mitotane 11,6 10.0 3
37 MEGACE® mégestrol 12.1 12.1 2
38 MEEINISTE trametindk  [Absence de fiche disponible 0
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Notes des fiches a la 1

ére

phase d’évaluation — par spécialité (2/2)

Par spéciakte
Mombres de
e ool Moyenne des | Mediane des - ;2?@_‘1
notes notes
disponibles
[ = evaluees)
ig METHOTEEXATE BELLONE| méthotrexate 112 10,0 3
40 MYLEERANE busulfan 16,3 15.3 2
41 NATULANE procarbazine 143 15.0 3
42 NAVELEINEE vinorelbine 11,7 13,3 o
43 NEXAVARE®E sorafénib 12.7 13,3 7
44 NOLVADEXE tamox if éne 114 12,3 3
43 ORMANDYLE bicalutamide g 1o 2
46 PURINETHOL® m ercaptopurine 15.8 15.8 2
47 FEVLIMIDE lénali dom ide 13.8 13,3 4
48 SPEYCEL®E dazatinib 133 133 3
49 STIVARGAE regorafenb 12.8 12.3 4
30 SUTENT® sutititib 123 123 8
il TAFINLAR® dabrafénib 13.0 13.0 4
52 TAGRISS0E Osimerfimb 16.0 16.0 1
33 TAECEVA®E etflofinib 122 11,9 10
54 TARGRETINE bexaroténe 11.5 11.5 1
33 TASIGNAE nil ofinib 147 15.0 3
36 TEMODAL® ttmozolomide 12.7 11.9 i
37 THALIDOMIDE & thali dom 1de 139 143 4
38 TYVEREE® lapatinib 13.6 149 i]
59 VERCYTE® pipobroman 159 13,9 2
60 VESANOIDE wétnoine Absence de fiche disponible 0
61 VOTRIENTE® paz oparib 14.0 144 i)
62 HAGRIDE anagzrelide 14 8 14 8 2
3 HALKORIE crizotinb 12.1 11.8 ]
54 XALUPRINE® mercaptopurine |Absence de fiche disporble 0
63 HELODAE capécitabine 10.1 23 10
ili] ETANDIE erzalutamide 13.5 13.3 i)
67 FAVEDOSRE idarmibicine 15.5 15.3 2
68 FELBORAFE vemurafernb 119 12.9 i)
60 FYDELIGE idélalizsit 13.0 13.0 2
10 FYEADIAE cértinib 112 11.8 4
71 EYTIGAE dbiratérone 12.3 13.0 7
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» Annexe 6 : Questionnaire d’évaluation - phase d’évaluation par les usagers (2¢me étape)

" Date : I A —
mel : e i
Hfe T . Ficha : - i =
1 T LI Evaluateur © g Flmean) g concisplogie da I igion Cenire
10 The Bu ]

EVALUATION DES FICHES-TRAITEMENT A

DESTINATION DES PATIENTS

Mous wvous remercions d'avoir accepté de participer a un projet d'évaluation de fiches
d'information sur des traitements oraux a destination des patients.
L'objectif de ce projet est de mettre a disposition des fiches qui répondent au mieux aux attentes
des patients sur le bon usage de leur traitement, les effets indésirables et leur gestion.
Ces fiches viennent en complément de I'information orale transmise par le prescripteur, au
cours de la consultation.
Il n’y a pas de bonne ou mauvaise réponse. Ces informations sont confidentielles.
Merci de répondre a toutes les questions, pour lesquelles une seule réponse par guestion est
attendue (sauf derniére question). Vous trouverez la fiche a évaluer agrafée a ce questionnaire.
MNous vous remercions de votre collaboration.

» EN VOYANT CETTE FICHE (3 1°* vue) ...

[évaluation de I'aspect visuel général de la fiche] e

En voyant cette fiche, je vois qu’elle est destinée au patient et a
son entourage ?

[Jour []ewtstour [] plutstnon [ ] now Ne se prononce pas
{préciser pourquai)

T T T TS T oot e e e e ems st eees oo sme e o s s em s 4seee e es 22 m e et s etms omtes s o semt et et et 1en

En voyant cette fiche, je la trouve facile a lire ?

oul Plutét OUI Plutét NON NON Ne se prononce pas
D l:l D . D D (préciser pourquad)

T I I T TS © oottt ceess e se et e asss o emet s ottt 4ot s ettt st et e ettt bt et 2ttt st 10

En voyant cette fiche, je trouve son format pratique ?

- Ne se prononce pas
| Flutdt OUI Plutot NON | NOM
OUl El HHe 4 D {préciser pourquai)

T T T TS T oot oot ee s e e ems st et st 44t £ 4t 4t et e detns st ot e ettt 10

OMEDIT Centre-Val de Loire : omedit-centre@omedit-centre. ir — OncoCentre : 02 34 35 54 97
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En voyant cette fiche, je repére les points importants ?

MNe se prononce pas
Plutat oWl Plutdt NON NOM
DDU' |:I “ D . D D (préciser pourquod)

L0 T 0 T = L= T OO

» EN LISANT CETTE FICHE...

[évaluation des informations contenues dans la fiches]

En lisant cette fiche, je sais comment prendre ce traitement ?

MNe se prononce pas
Plutat oWl Plutot NON NOM
DDU' D “ |:| . |:| |:| (préciser pourquod)

P T S OI1S oot eeeee oot

En lisant cette fiche, je sais quelles précautions je dois prendre
avec ce traitement ?

Me se prononce pas
Plutét OUI P P
[Jour  [piu [] prustvon [Jnon  [] Nese prononce

P S OITES oo eeeee oot ee s e

En lisant cette fiche, je sais ce que je sois faire en cas d’oubli de
prise ?

MNe se prononce pas
Plutét OUI
[Jour  []pu [ pwtstnon [ Jnon [ vt

PIBCISIONS © oo et e e o e oo e
En lisant cette fiche, je sais ce que je sois faire en cas de prise
«en trop » (double dose) ?

MNe se prononce pas
[Jour [ Jeutstour [ ] pustnon [ Inon [ e s prononce

P S OIS oot e ee oot

OMEDIT Centre-Val de Loire : omedit-centre@omedit-centre.fr — OncoCentre : 02 34 38 54 97
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En lisant cette fiche, je sais reconnaitre les effets indésirables
qui peuvent étre dus a la prise de ce traitement ?

Ne se prononce pas
[Jour | []piutstour |[] putstnon | [ Jnon | [] e s prononce

P SO TUS oot e oo ee oo eee oo eeee e eeee oo

En lisant cette fiche, je sais quoi faire en cas de survenue d’effet
indésirable ?

Ne se prononce pas
Plutat OUI Plutat NOMN MON
|:| oul |:| Y [:I . |:| |:| {préciser pourgquoi)

P i SI0MIS & oottt ee oo e ee e ssees oot e s omms s oo me o oo et 5t ot e et et et oot ent st

En lisant cette fiche, je comprends tous les termes employés ?

Ne se prononce pas
Plutdt OUI NON
[our | []pi ] piutatnon | [ [] e prononee

P S OIS & oot eee et em et ees oot omss s oo ne £ oo e ee s 5t o et 42 £ et oottt st

En lisant cette fiche, je trouve que le contenu répond a mon
besoin d’information ?

Ne se prononce pas
Plutdt QU

P SO TES oo oo oo oo et oo ee e ee oo oees e ee e reeee e eem e

OMEDIT Centre-Val de Loire : omedit-centre@omedit-centre.fr — OncoCentre : 02 34 3854 97
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En conclusion, dans cette fiche, 'y trouve une information que
j'estime compléte ?

2 5 Me se prononce pas
Plutdt OUI e P
[ Jour  [elute | ] plutstnon [ | noON orcieen pouranol

L L L= = L= OSSR

En conclusion, avec cette fiche, je me sens plus autonome dans
la gestion de ce traitement ?

R . e se prononce pas
Plutdt OUI
[Jour [ ]riuts [] plutstnon [ won  [] e s prononce

L L L= = L= OSSR

En conclusion, je conseillerais cette fiche a un patient concerné
par ce traitement ou a son entourage ?

- " MNe se prononce pas
[Jour [ |putstour [ ] plustnon [ Jnon [ A

00Ty L L= = L= OSSOSO

Commentaire libre :

OMEDIT Centre-Val de Loire : omedit-centre@omedit-centre. it — OncoCentre : 02 34 38 84 97
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» En répondant a ce questionnaire... (les réponses restent anonymes)

% Vai :.........ans (mon age)
%+ Je suis :

D Un patient |:|Lln proche d'un patient (aidant)

% Jai ou j'ai eu (ie patient a ou a eu):

|:| Un cancer [:l Une autre pathologie chronigue

4 Je (ou le patient) recois actuellement un traitement au long cours
par voie orale (pendant plusieurs mois d’affilée) :

D Ouai |:| MNaon
Sinon, j'ai (ou le patient o) déja recu un traitement au long cours par voie
orale (pendant plusieurs mois d'affilée) :

|:| Oui D Man

% )’ai répondu a ce questionnaire (plusieurs réponses possibles) :

Avec un : ' .
seul |:| |:| A mon En établissement de santé
:l proche domicile D

F =T OO OO OO OO

4+ )'ai déja utilisé internet comme source d’information pour me
renseigner sur mes traitements :

D O |:|hlun

Nous vous invitons & vérifier gue vatre formulaire comparte bhien 5 pages et que vous aver hien
répondu & toutes les guestions.

Nous vous remercions pour votre collaboration.
OMEDIT Centre-Val de Loire : gmedit-centrei@omedit-cantre fr — OncoCentra : 02 34 38 94 57
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= Annexe 7 : Analyse des 1169 commentaires patients

Observatoire des
Médicaments

Dispositifs médicaux

el | novations Thérapeutiques

Projet regional EFIP_AKO (évaluation des fiches
d’information patient sur les anticancéreux oraux) et
commentaires patients

ATTENTES DES PATIENTS CONCERNANT LES
FICHES MEDICAMENTS

« ASPECT GENERAL DE LA FICHE

Le patient attend un titre clair indiquant que le document est a destination du
patient / de son entourage (Q7 - 31% des commentaires négatifs le demandent et
27% des commentaires mentionnent le fait gue ce n'est pas explicite).

Pour faciliter Ia lecture, il faut :

- bien séparer les différentes rubriques, les espacer (Q2 - 23% des commentaires
négatifs trouvent que le texte est frop dense, peu aere)

- metire des couleurs pour faciliter Ia lecture tout en vérifiant que les couleurs
n'‘empéchent pas la bonne lecture (Q2 - 20% des commentaires négatifs concernent
la coufeur dont 6 commentaires se plaignent de la couleur trop foncée de certains
cadres rendant la lecture des inscriptions impossible)

- éviter de choisir une police trop petite (Q2 . 14% / Q4 - 11% des commentaires
négatifs le précisent expressément)

- metire les points importants plus en valeur par des couleurs, du texte en gras et
les accompagner de pictogrammes (Q4 - 51% des commentaires négalifs je
demandent / 78% des commentaires positifs disent bien repérer les points importants
gréce a la couleur, aux caractéres gras et aux pictogrammes)

Le format doit étre pratique :

- préférer le format A5 (Q3 - 44% des commentaires négatifs indiqguent que le format
A4 est trop grand, néanmoins 3 commentaires trouvent certaines fiches trop petites)
- ou le format A4 plié en 3 comme les examens biologiques (Q3 - 3 commentaires
mentionnent une préférence pour ce format)

« INFORMATIONS CONTENUES DANS LA FICHE

Les patients attendent dans ces fiches :

- des informations concernant la prise du traitement claires et bien mises en avant,
regroupées dans la rubrique Posologie (Q5 - 44% des commentaires négatifs
frouvent que les informations concermnant la prise du traifement ne sont pas claires,
16% frouvent qu'elles ne sont pas assez mises en avant / devraient éfre mises dans
la rubrique qui concerne la posologie)

- une rubrique nommée "Précautions d'emploi” plutét que « Recommandations »
ou « Conseils Généraux » (Q6 - 17% des commentaires négatifs concernent le titre
qui selon les patients est mal choisi et préférent "Précautions d'emploi”)
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- sl possible, une hiérarchisation de ces précautions d'emploi ou les séparer en
différentes parties thematiques (Q6 . 17% des commentaires négaiifs le demandent)
- des informations sur la conduite a tenir en cas d'oubli de prise bien mises en
évidence (Q7  60% des commentaires négatifs frouvent que ce n'est pas le cas)

- la mention de la conduite a tenir en cas de prise en trop / double (Q8 - 84%
des commentaires négatifs disent gue [information n'est pas présente sur les fiches)
- l'identification du médecin & appeler en cas de survenue d'El : généraliste ou
oncologue ? (Q10 : 30% des commentaires négatifs ne savent pas lequel contacter)
- 'emploi de mots compréhensibles par les patients ou sinon définir ces termes,
expliquer les abréviations (Q11 - 89% des commentaires négatifs indiguent que e
patient ne comprend pas tous les termes employés)

- une introduction sur le médicament, sa composition, son mécanisme d'action,
ses indications (Q12 - 24% des commentaires négatifs / Commentaire libre : 3
commentaires le mentionnent) et son prix (2 commentaires disent que c'est une trés
bonne information, 3 regrettent qu'il ne soit pas indigue mais 1 commentaire indique
que c'est inutile et 2 que cela fait peur)

- des messages qui ne soient pas trop inquiétants/ alarmants pour le patient a la
lecture des effets indésirables potentiels (Q6 - 1 commentaire négatif le mentionne /
Q9 idem / Q14 : 2 commentaires négatifs parlent d'angoisse et de peur de prendre
des initiatives di a cette fiche / Commentaire libre - 4 commentaires négatifs le
mentionnent)

iste des questions du guestionnaire d'évaluation Phase 2 du projet
AKO :

]

mir
L (1
=

EN VOYANT LA FICHE

Q1 : Je vois qu'elle est destinée au patient et a son entourage ?
Q2 : Je la trouve facile a lire ?

Q3 : Je trouve son format pratique ?

Q4 : Je repére les points importants ?

EN LISANT LA FICHE

5 : Je sais comment prendre ce traitement ?

Q6 - Je sais quelles précautions je dois prendre avec ce traitement ?

Q7 : Je sais ce que je dois faire en cas d'oubli de prise ?

Q8 : Je sais ce que je dois faire en cas de prise "en trop" ? (double dose)

Q9 : Je sais reconnaitre les El qui peuvent étre dus a la prise de ce traitement ?
210 : Je sais quoi faire en cas de survenue d'El 7

Q11 : Je comprends tous les termes employés ?

Q12 : Je trouve que le contenu répond a mon besoin d'information ?

EN CONCLUSION

Q13 : Dans cette fiche, |'y trouve une information que j'estime compléte ?

214 : Avec cette fiche, je me sens plus autonome dans la gestion de ce traitement ?
Q15 : Je conseillerais cette fiche a un patient conceme par ce traitement ou a son
entourage ?
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Is de santé (3¢me étape)

les professionne

- phase d’évaluation par

Grille évaluation

Annexe 8
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» Annexe 9: Les 3 grandes étapes de I'évaluation

1 pharmacien et 71 spécialités recensées

1 interne de
santé publique
(médecin)

280 fiches d'information recensées
PHASE 1

Evaluation sur des critéres objectifs (recommandations HAS)
Evaluateurs : professionnels de santé (OMEDIT et OncoCentre) - Validation par : représentants d' usagers
3 a 4 meilleures fiches par spécialités conservées

6 spécialités sans aucune fiche suffisante
112 fiches écartées
392 évaluations analysées
65 spécialités
168 fiches d'information
PHASE 2

Evaluation de la forme et du fond "les attentes des usagers"
Evaluateurs : Patients et/ou aidants en lien avec une pathologie cancéreuse
Triple évaluation indépendante

La ou les 2 meilleures fiches par spécialités conserv 4 spécialités écartées (non

prescrites en région)
54 fiches écartées
504 évaluations analysées

61 spécialités

114 fiches d'information

32 experts médicaux PHASE 3
(pharmaciens et Evaluation du contenu scientifique
prescripteurs) Evaluateurs : prescripteurs et pharmacien

Double évaluation indépendante
Avoir l'information nécessaire et suffisante sur chaque fiche
Classer les 2 meilleures fiches par spécialité 0 spécialité écartée
0 fiche écartée
188 évaluations analysées

61 spécialités’ (60 molécules)

1 a 2 fiches d'information proposées
r molécule anticancéreuse orale
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» Annexe 10 : Les situations de sélection finale pour le classement définitif

Situation 1 (53 % des cas) :

Le classement des

Le classement des PS

atients Décision Finale

(score Eomposite/ZO) IPAEEE & S /20,

DCI Spécialité N°1 N°2 N°1 | N°2

évérolimus AFFINITOR® 15,73 15,69 idem patients Choix Patient
melphalan ALKERAN® 15,25 14,92 idem patients Choix Patient
nilutamide ANANDRON® 15,73 15,01 idem patients Choix Patient
anastrozole ARIMIDEX® 16,75 14,88 idem patients Choix Patient
bosutinib BOSULIF® 14,93 14,18 idem patients Choix Patient
vandétanib CAPRELSA® 17,58 11,8 idem patients Choix Patient
bicalutamide (O(I:RAI\;ZBIE))\(:.‘@) 15,1 14,36 idem patients Choix Patient
étoposide CELLTOP® 17,09 14,6 idem patients Choix Patient
chlorambucil CHLORAMINOPHENE® 17,31 15,87 idem patients Choix Patient
cobimetinib COTELLIC® 14,58 idem patients Choix Patient
cyclophosphamide ENDOXAN® 16,64 16,36 idem patients Choix Patient
vismodegib ERIVEDGE® 15,72 15,01 idem patients Choix Patient
estramustine ESTRACYT® 15,43 14,34 idem patients Choix Patient
létrozole FEMARA® 15,67 14,5 idem patients Choix Patient
fludarabine FLUDARA® 16,5 16,42 idem patients Choix Patient
flutamide FLUTAMIDE® 15,08 idem patients Choix Patient
afatinib GIOTRIF® 16,54 16,15 idem patients Choix Patient
ponatinib ICLUSIG® 17,69 15,07 idem patients Choix Patient
pomalidomide IMNOVID® 16,47 15,94 idem patients Choix Patient
mitotane LYSODREN® 14,88 idem patients Choix Patient
mégestrol MEGACE® 15,57 idem patients Choix Patient
sorafénib NEXAVAR® 17,91 16,83 idem patients Choix Patient
tamoxiféne NOLVADEX® 15,89 15,81 idem patients Choix Patient
dasatinib SPRYCEL® 15,96 15,59 idem patients Choix Patient
osimertinib TAGRISSO® 16,52 idem patients Choix Patient
erlotinib TARCEVA® 15,79 15,49 idem patients Choix Patient
bexarotéene TARGRETIN® 14,86 idem patients Choix Patient
témozolomide TEMODAL® 16,29 16,28 idem patients Choix Patient
lapatinib TYVERB® 16,38 15,13 idem patients Choix Patient
pazopanib VOTRIENT® 16,77 16,12 idem patients Choix Patient
enzalutamide XTANDI® 17,04 16,63 idem patients Choix Patient
abiratérone ZYTIGA® 16,31 15,95 idem patients Choix Patient
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Situation 2

Différence de classement entre les patients et les PS (47 % des cas)- les sous situations

s
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J X10 ! (++uspewieyd ! ‘ ‘ ! ! 2
14 Sd Xloyd 8v'0 29ua.3;94d) UOHEN[EAS B]GNOQ 33 I 3P N3d = 3O 6T 9°€T | S'ST | V6'ET | T¥'¥VT o VIAVIAZ qrun g
pc Sd X1oyo 00'C [4h 1 S'ST | L'9T | €9°€T | €9'ST 91713AAZ qisije9p!
J XI0 d uspeweyd ! ¢ ‘ ‘ ‘ BV VIEY
4 Sd X1oyo 8’0 33u3.13)24d - UPaPaW Jed UOHEN[EAS,P IUISQY s 6'TT | T°LT | L6'ST | S¥'9T «dVH0913Z qlusy
5 <10 upapaw 13 uapew.eyd duaiyad d
i ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ auigeldaded
4 Sd XIoyd 60 <= SUOIEN[EAD Z $3] JNS SANBIJUAPI SIEW ++ UP3PIW A 9T S'0T | T°CT | £8°ST | 1891 oVA013X 1983193
- . (uapew.Jeyd 13 upapaw . j , ,
unozi
pc Sd X1oyd [44° a0ua.2394d) UoREN|EAS B)gNOQ 33 I 3P N3d =0 6'C et ST [ 89VT | 6'ST olHONTVX qlunozio
¢ Sd XIoyd 9.0 v'T 8€T | T'ST | LO'ST | €8'ST «ARIDVX aplpdeue
<10 . (usnew.eyd 13 upapaw , , , , , ewosgodid
|
pc Sd XIoyd Tt 20ua.2394d) UonEN|EA 3)gNOQ 33 I 3P N3d =0 8¢ 9°CT | V9T | €5'ST | V991 @3LAJYIN uewoJqod|
qc 1usiied Xioyp 8€T 80 12’ 8'vT | 9T'ST | ¥S9T | «3AINOAITVHL oplwoplieyy
14 Sd Xioyd 120 v'T L'ST | T°LT | SS'9T | 9491 oVNDISVL qlunojiu
J X10 d uspew.eyd ¢ ‘ 3 ‘ ‘ |ugjeuaqe
14 Sd X1oyo 860 30ua1242.d - upapaw Jed uoneN(end,p 3IUISQY 6T 6'CT | 8'WT | 9T'ST | ¥T9T odVINIdVL qlugjeiqep
R - . uaneweyd uaiya.d i i , , e
i
4 Sd XIoyd 950 <= SUOIEN|EAD Z $3] 4NS SANBIUBPI SIEW ++ UP3PIW A 8'C [ YT | 6T9T | G£9T oLN3ILNS qilun!
qc lusied xXioyo SS'T S0 v'eT | 62T | €V'9T | 86'LT o VOUVAILS qlugjelodal
5 w (uanew.eyd
¢ ¢ ¥ ‘ ‘ ‘ aplwopi|eus
4 Sd XIoyd 0Z'0 20ua12)24d) UonEN[EAD 3]qN0d 33 NG 3P Sed = O 6'T 9°€T | S'ST | V09T | ¥C'9T «QINITAIY plwopljeug|
J X10 ‘ (upapou ‘ ‘ ‘ ‘ ! doyd
1an
4 Sd X1oyd €0 20ua12)24d) UoneN(eA 3jqnod 33 NG 3P Sed = 0 9’ 9CT | T9T | ¢L'ST | €0'9T | oT1OHLINIIN aulindoidedsssw
5 0 . (upapau . . . \ \
4 Sd X1oyo St'0 32ua13)4d) UoBEN(EAD B|qN0Q 33 INQ 3P Sed = 3O v L0T | TCT | 9991 | T'LT ©INIGTIAVN aulg[aJouln
5 w (uanew.eyd 13 upapaw d
y 3 ‘ ‘ ‘ ‘ aulzeqJedod
4 Sd XIoyd LL'O 20ua12)24d) UonEN[EAD B]qN0d 13 A 3P SBd = O 8¢ T'€T | 69T | 8'ST | LS9T oNVINLVN 1zeq
=14 lusied xioyo 791 (4! T'ET | €VT | T6'ST | ¥S'LT | ILVXIYLOHLIN s1exaJloypw
=14 juaned xioyd 290 60 T'€T | YT | TO'ST | €9'ST | oVZUVANA1 quede|o
et lusied xioyo zs'0 €0 L'st 9T | vE‘ST | 98'ST ol AVAVI qlunijoxnd
5 - . (uspew.eyd 13 upapaw . . , , , -
4 Sd XIoyd S6'0 20ua12)24d) UonEN[EAS 3]qN0d 33 A 3P Sed =0 LT ¢t | 8T | 9991 | 99T oVSSII qluny
uapeweyd dua494d
P Sd X1oyd st'e <= uapewueyd-upapaw Jed uoilenjend = ‘s sn 9 9‘€T 29t | I8'vT | 9241 oVLATNI qlunixe
uapeuw.eyd 30ual9yaad -upapaw uonenjend p sed = ‘9T
ec lusned xioyo S6°0 60 €vT | TST | v6'€T | 68'VT oVIIANYGNI qlunniql
5 - , uapeweyd , . . , , 4 A
| X
4 Sd XIoyd L0°0 20ua12)24d - UPapaW Jed UOHEN|EAS,P 3DUISAY 8¢ 6'TT | L°ST | 88'ST | S6'ST oVIYAAH dplweqJedAxoipAy
ec lusied xioyo 0z'o €0 92T | 6‘2T | TE€9T | TS9T oNILANVIAH uedgiodoy
. (uspew.eyd 13 upapaw ‘ ’ ’ ‘ .
T4 Sd Xloyd 0’0 e 6'TT | €PT | €L°9T | SL'ST @J3INITO qlunew|
20ua49494d) uoilenjend ajqnoq 13 INQ dp sed = MO
qc juaned xioyd S0C 60 T9T | TLT | vL'YT | 6£°9T | oIN3ELSIA |osaq|nsjAyivip
5 - ) (uapew.eyd , , , , ,
4 Sd X1oyo 97’0 30ua12)24d) UonEN(EA B|qN0Q 33 NG 3P Sed = 3O v 0°ST | ¥'9T | ¥E9T | T99T «3INILSN139 aunsnwo|
14 lusnied xioyy 01’0 s‘o 0‘TT | ¥'TT | 2£'ST | 18'ST | o3INISVINOYV aUE}SAWSXD
TN [ TN | N | TN 91l|eads 12a
9|nas 911sodwod
(njosqe (sd s9p (0z/a1 (0z/
uonenys ¢ aseyd) 91025)
9|eulq uoisaq | eyep) siusned (Sd se10u) d2usUIp 3sA|euy $910U) 9AIDSQO
-snos ! 1S¢ Sd sap sjuaned sap
S910U J4ed] njosqe eyjeQ

juswssse|d 9

juswiesse|d I

professionnels de santé (phase 3)

tes,; PS =

ées manquan

donn

tion commune internationale ; DM

énomina

= dl

Dcl

39

Bilan projet EFIP_AKO — OMéDIT Centre — Val de Loire — A. Boudet — Novembre 2017



= Annexe 11 : Sélection des patients de la région Centre-Val de Loire des fiches
d’information-patient sur les anticancéreux oraux disponibles en septembre 2016
Disponible sur www.omedit-centre.fr

Page 1/2

Evaluation des fiches d’information-patient sur les anticancéreux oraux : le choix du patient
dans son parcours de soins

France
}lé AsSSOS
licaux Santeé
5 P s B Lo voix des usagers
Ulvieit erapeutiques Conta-valde Lol

\
La prescription des anticancéreux oraux implique une gestion autonome de son traitement par le patient a son domicile. Il est nécessaire qu'il regoive une
information écrite claire, en complément de celle donnée & I'oral par le soignant.

Ce travail se base sur une méthodologie rigoureuse d'évaluation de fiches d'information. Ces fiches avaient été produites par des professionnels de santé,
avec peu voire pas de participation des patients ou des représentants des usagers. 280 fiches concernant 71 médicaments anticancéreux oraux disponibles
en France en septembre 2016 ont ainsi &té évaluées. Parmi les 71 spécialités commercialisées au moment de I'étude, 10 spécialités n'ont pas de fiche
disponibles, car inexistantes & ce moment ou n'ayant pas passé avec succés 'ensemble de 'évaluation (Androcur®, Fareston®, Hexastat®, Lanvis®, Levima®,
Mekinist®, Myleran®Vesanoid®, Xaluprine®, Zavedos®).

L'originalité du projet s'appuie sur une implication significative et permanente des patients (217 usagers-évaluateurs mobilisés) de la conception & la mise en
ceuvre, jusqua la validation de chacune des étapes et des décisions finales. En effet, la méthodologie et la réalisation des supports d'évaluation ont été
co-construites, co-décidées et validées par les représentants des usagers. Ce travail est le fruit d'une grande collaboration régionale pluridisciplinaire entre
tous les acteurs du parcours de soins du patient recevant un anticancéreux oral & domicile (patients, pharmaciens, |DE, médecins...). 5i la fiche idéale n'existe
pas encore, celle choisie par le patient est maintenant disponible gréce & ce partenariat usagers-soignants.

Pour plus d'information, un hilan du projet a pour vocation de présenter la méthodologie d'évaluation : & télécharger ici.
v -
'Q(ﬁ\.eCti'ooh
v PATIENTS

o & |
&’3- Val @\

7\

Fiches d'information patient sur les anticancéreux oraux

en région Centre-Val de Loire 2017 Structures émetirices de référence (date de rédaction)
Spécialité DCl i | N2
AFFINITOR® avérolimus Cliquer i Cliquer - ®m Groupe Yoies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire (septembre 2013)

OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016)

. - . . . |m Réseau Onco Poitou-Charentes (septembre 2015]
ALKERAN® melphalan Cliquerici | Cliquer ici (520 !

Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de la Loire [février 2014)

® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne [ Pays de Ia Loire [janvier 2015)

ANANDRON® nilutamide Cliquerici | Cliquer ici
OMeDIT Haute-Mormandie (janvier 2016)

. . . L. Réseau Espace Cancer Rhdne-Alpes (décembre 2012)
ARIMIDEX® anastrozole Cliquerici | Cliquer ici . o !

® Réseau Onco Poitou-Charentes (mai 2015)

Reseau Onco Poitou-Charentes (mai 2015)
OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016)
OMEDIT Haute-Nermandie (janvier 2016)

Réseau Onco Poitou-Charentes (novembre 2015)

AROMASINE® exemestane Cliquerici | Cliquer ici

BELUSTINE® lomustine Cliquerici | Cliquer ici

B Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de Ia Loire (avril 2016)

BOSULIF® bosutinib Cliquerici | Cliquer ici
OMeDIT Haute-Mormandie (janvier 2016)

® Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de la Loire (mai 2013}
ROHLim {juiller 2015)

CAPRELSA® vandétanib Cliquerici | Cliquer ici

CASODEX® (ORMANDYL®) (bicalutamide Cliquer ici W OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016)
CELLTOP® étOpDSidE C|iC| ver ici Cliquer ici ® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire (février 2014)
w OMEDIT Haute-Normandie {janvier 2016)
N . - . . . |m Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire (février 2014,
CHLORAMINOPHENE® chlorambucil Cliquerici | Cliquer ici " ene / Fay ! !
® Réseau Onco Poitou-Charentes (décembre 2015)
COTELLIC® cobimetinib Cliquer ici W ROHLim [version évaluée = avril 2016 ; dernire mise  jour - septembre 2017)
- . . - . . . |m OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016]
DISTILBENE® diéthylstilbestrol Cliquerici | Cliquer ici u !
® ROHLim [février 2016]
. ) . . .. |m OMEDIT Haute-Normandi 201§,
ENDOXAN® cyclophosphamide Cliquerici | Cliquer ici SDIT Haute-Normandie (janvier 2016)
® Réseau Onco Poitou-Charentes 2015)
N o . . . .. |m Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de Ia Loire (septembre 2015
ERIVEDGE® vismodegib Cliquer ici | Cliquer ici ? ne / Pay fsepe !
® Réseau Onco Poitou-Charentes 2015)
. . . . .. |® OMEDIT Haute-Normandi 2016,
ESTRACYT® estramustine Cliquer ici | Cliquer ici = aute-Normandie (janvisr !
® ROHLIm {mars 2016)
A . . . . . | ™ OMEDIT Haute-N: ndie (janvier 2016
FEMARA® létrozole Cliquer ici | Cliquer ici = aute-Normandie (janvisr !
m Réseau Espace Cancer Rhane-Alpes [décembre 2012)
. . . . .. |mRé (o] Poitou-Ch it 2016
FLUDARA® fludarabine Cliquerici | Cliquer ici Eseau Onco Paitau-Charentes (mars !
™ Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de Ia Loire [avril 2014)
FLUTAMIDE® flutamide Cliquer ici m OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016]
- . - . .. | ™ Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de Ia Loire (septembre 2014]
GIOTRIF® afatinib Cliquer ici | Cliquer ici ? Ene / Pay Isepe !
® OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016)
. = . . . .. | ™ Réseau Onco Poitou-Charentes (juin 2015
GLIVEC® imatinib Cliquer ici | Cliquer ici u !
®u OMEDIT Haute-Normandie (octobre 2015}
. . - . .. | ™ OMEDIT Haute-Normandi 2016,
HYCAMTIN® topotécan Cliquer ici | Cliquer ici = aute-Normandie (janvier !
® Réseau Onco Poitou-Charentes (mars 2016)
o . - . . . | ™ OMEDIT Haute-N: ndie (janvier 2016
HYDREA® hydroxycarbamide Cliquerici | Cliquer ici . aute-Normandie (janvier !

®m Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de Ia Loire [avril 2014)

Bilan projet EFIP_AKO — OMéDIT Centre — Val de Loire — A. Boudet — Novembre 2017


http://www.omedit-centre.fr/

Sélection des patients - Page 2/2

- . . . . . | ™ Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de |a Loire (décembre 2014)
ICLUSIG® ponatinib Cliquerici | Cliquer ici i gne/ Pay { !
W Réseau Espace Cancer Rhdne-Alpes (octobre 2015)
. - . . . . . | ™ Réseau Onco Poitou-Charentes (aoit 2017
IMBRUVICA® ibrutinib Cliquer ici | Cliquer ici ¢ !
® Réseau Espace Cancer Rhine-Alpes (octobre 2015)
N . . . . . . | ™ Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire (mai 2015)
IMNOVID® pomalidomide Cliquerici | Cliquer ici i ene / Fay { |
® Réseau Onco Paitou-Charentes 2015)
. . . . . . | ™ Réseau Onco Poitou-Charentes (mars 2015
INLYTA® axitinib Cliquer ici | Cliquer ici ! !
®m Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de la Loire (juin 2015)
S . . . .. | ™ ONCO PACA (janvier 2014
IRESSA® gefitinib Cliquerici | Cliquer ici i !
® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de |a Loire (février 2014)
P . . . . . | ™ Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de |a Loire (décembre 2014)
JAKAVI® ruxolitinib Cliquer ici | Cliquer ici a gne / Pay f !
m Réseau Espace Cancer Rhdne-Alpes (octobre 2015)
N . . . . . |m Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne s de la Loire (avril 2015
LYNPARZA® olaparib Cliquer ici | Cliquer ici i gne /ey ¢ !
W ROHLim (juillet 2015)
LYSODREN® mitotane Cliquer ici m OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016)
MEGACE*® mégestrol Cliquer ici » OMEDIT Haute-Normandie [janvier 2016)
A . . . .. |®™ Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {septembre 2011
METHOTREXATE® méthotrexate Cliquer ici | Cliquer ici " gne/ Pay fses !
m OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016)
" . . . .. |m OMEDIT Haute-Nermandie (janvier 2016)
NATULAN® procarbazine Cliquerici | Cliquer ici u !
® Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {avril 2014)
. . . . . . . |®™ Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {avril 2012]
NAVELBINE® vinorelbine Cliquer ici | Cliquer ici " gne/ Pay ! !
® Réseau Onco Poitou-Charentes (mars 2015)
- . . . .. | ™ Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {juin 2015
NEXAVAR® sorafénib Cliquerici | Cliquer ici " ene / Pay i !
® Réseau Onco Poitou-Charentes (aolt 2015)
e . - . . . |® OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016]
NOLVADEX® tamoxiféne Cliquer ici | Cliquer ici u )
®m Réseau Onco Poitou-Charentes (mai 2015)
- . . . . . |m OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016!
PURINETHOL® mercaptopurine Cliquerici | Cliquer ici e !
B Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de Ia Loire {juin 2014)
PR N . . . . . | Réseau Espace Cancer Rhane-Alpes (septembre 2012]
REVLIMID® lénalidomide Cliquer ici | Cliquer ici P pes (sep )
® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {avril 2014)
- . . . .. | ™ OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016
SPRYCEL® dasatinib Cliquerici | Cliquer ici e !
W Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire 2011)
- P . . . . . |m Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {mai 2015
STIVARGA® régorafénib Cliquer ici | Cliquer ici P ene / Pay ! !
® Réseau Onco Poitou-Charentes 2015)
PR . . . . . | ™ OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016/
SUTENT® sunitinib Cliquer ici | Cliquer ici U !
B Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {avril 2014)
P . - . . . |m Réseau Onco Poitou-Charentes [février 2016
TAFINLAR® dabrafénib Cliquer ici | Cliquer ici ! !
® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de la Loire (septembre 2015)
TAGRISSO® osimertinib Cliquer ici  Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de la Loire (juillet 2016)
L . - . . . | ™ OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016]
TARCEVA® erlotinib Cliquerici | Cliquer ici u !
® Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {novembre 2016)
TARGRETIN® bexaroténe Cliquer ici = OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016)
o e e . . . . . |® Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {mars 2015
TASIGNA® nilotinib Cliquerici | Cliquer ici i ene / Pay ! )
m OMEDIT Haute-Normandie [octobre 2015)
. . . . . .. | m Réseau Onco Poitou-Charentes (avril 2015]
TEMODAL® témozolomide Cliquerici | Cliquer ici ! !
® Groupe Yoies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de la Loire (juillet 2012)
. . . . . . . |® Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {octobre 2011
THALIDOMIDE® thalidomide Cliquerici | Cliquer ici i ene / Pay ! )
m OMEDIT Haute-Normandie [octobre 2015)
P . . . . . | m Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {septembre 2013
YVERB® lapatinib Cliquerici | Cliquer ici P gne / Pay fepr !
® Réseau Onco Poitou-Charentes (awril 2014)
o . . . . . | ™ OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016!
VERCYTE® pipobroman Cliquerici | Cliquer ici i !
® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire 2011)
. . . . . . | m Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {février 2014)
VOTRIENT® pazopanib Cliquerici | Cliquer ici P gne /Pay f !
®m OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016)
il . . . . . | ™ OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016/
XAGRID® anagrélide Cliquerici | Cliquer ici i !
® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire 2011)
P . - . . . | m Réseau Onco Poitou-Charentes (juin 2015,
XALKORI® crizotinib Cliquerici | Cliquer ici E !
® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de |a Loire (mai 2015}
o . . . . . . | ™ OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016/
XELODA® capécitabine Cliquerici | Cliquer ici e !
B Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de Ia Loire {octobre 2014)
" . . . .. | m Groupe Vioies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {décembre 2014
XTANDI® enzalutamide Cliguerici | Cliquer ici P gne / Pay ! !
m Réseau Onco Poitou-Charentes (mars 2015)
o . . . . . |® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {septembre 2013
ZELBORAF® vemurafenib Cliquerici | Cliquer ici " ene / Pay. fesp !
B OMEDIT Haute-Normandie (janvier 2016)
RPN ) - . . . | m OMEDIT Haute-Normandie [octobre 2015
ZYDELIG® idélalisib Cliguerici | Cliquer ici { !
® Groupe Voies Orales Contre le Cancer Bretagne / Pays de la Loire {janvier 2015)
PR . L. . . . | m Réseau Espace Cancer Rhéne-Alpes (octobre 2015
ZYKADIA® céritinib Cliquerici | Cliquer ici " pesl !
W Oncauvergne {avril 2016}
I . . . . . | m Réseau Onco Poitou-Charentes (mars 2015,
ZYTIGA® abiratérone Cliquerici | Cliquer ici ! !
™ Groupe Yoies Orales Contre le Cancer Bretagne /Pays de |a Loire (septembre 2012)
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Chaque année, il est demandé a chaque établissement ou structure signataire d’un contrat de Bon Usage
de compléter le rapport d’étape annuel accompagné d’un certain nombre d’éléments de preuve
permettant d’attester de |'atteinte des objectifs contractuels.

L'analyse de ces éléments est réalisée, dans un calendrier contraint, par la cellule de coordination de
I’'OMEDIT et restituée a I’ARS, permettant ainsi a sa direction et a la Direction Régionale du Service Médical
de I’Assurance Maladie de proposer un taux de prise en charge des produits de la liste en sus pour I'année a
venir.

Le CBU 2014-2018 conclu pour une durée de 5 ans, a pour objet de déterminer les objectifs en vue
d'améliorer et de sécuriser, au sein de |'établissement ou structure, la prise en charge thérapeutique et le
circuit des produits et prestations mentionnés a l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale et de
garantir leur bon usage, de préciser les actions a mettre en ceuvre pour atteindre ces objectifs.

Le CBU 2014-2018 est organisé en 4 chapitres avec des objectifs cibles :

Chapitre | - AMELIORATION DE LA QUALITE, DE LA SECURISATION ET DE L’EFFICIENCE DE LA PRISE EN
CHARGE MEDICAMENTEUSE ET PAR PRODUITS ET PRESTATIONS DU PATIENT
e Politique Qualité - Gestion des risques - Bon usage des produits de santé
¢ Informatisation de la prise en charge médicamenteuse et des produits et prestations
e Tracabilité informatisée de la prescription a I'administration pour les Médicaments Dérivés du
Sang ou a l'utilisation pour Dispositifs Médicaux Implantables
e Sécurisation de la prescription a I'administration : développement de I'analyse pharmaceutique
et de la dispensation a délivrance nominative
e Efficience de la prise en charge des patients en lien avec les produits de santé
e Développement d'un systéeme d'assurance de la qualité
e Sécurisation des chimiothérapies

Chapitre Il - DEVELOPPEMENT DES PRATIQUES PLURIDISCIPLINAIRES OU EN RESEAU
Chapitre Ill - ENGAGEMENT SPECIFIQUE AUX SPECIALITES ET PRODUITS ET PRESTATIONS

Chapitre IV - PROCEDURE D'AUTO-EVALUATION

Le respect des engagements souscrits par I'établissement ou la structure de santé est apprécié au vu des
indicateurs nationaux et régionaux figurant dans le rapport d’étape annuel.

Pour mieux évaluer les réponses positives des établissements et structures a certains indicateurs, il a été
demandé d’adresser, a la cellule de coordination, les éléments de preuve non fournis ou actualisés en 2015,
sur une clé USB pré formatée.

L’exploitation des résultats des rapports d’étape issus des 42 établissements MCO, 8 centres de dialyse et
3 structures d’HAD permet de dresser une cartographie régionale annuelle de I'atteinte des engagements
du Contrat de Bon Usage (CBU).

La pérennisation de la plupart de ces indicateurs tout au long des 5 années du CBU 2014-2018 nous
permet de suivre la progression des moyennes régionales et territoriales, mais aussi d’adresser a chaque
établissement un bilan personnalisé au regard de la moyenne régionale des établissements ou structures
de méme type.

Un rappel des outils d’aide et d’accompagnement développés par ’OMéDIT Centre- Val de Loire et ses
commissions techniques est proposé au regard de chaque chapitre.

Ces outils sont disponibles sur le site http://www.omedit-centre.fr ou sur demande a omedit-
centre@omedit-centre.fr
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Rappel du calendrier

22 février 2017 envoi d’une clé USB financée par I'OMéDIT Centre-Val de Loire dans les
établissements de santé signataires d’'un CBU pour faciliter le transfert de fichiers
volumineux.

15 mars 2017 date de réponse demandée pour I'envoi du rapport d’étape et des éléments de

preuve associés

01 avril 2017 relances des établissements retardataires

27 avril 2017 restitution par 'OMEéDIT des évaluations CBU a I’ARS et la DRSM

28 avril 2017 rédaction et envoi a I’ARS de 7 courriers pour établissements classés D
02 mai 2017 rédaction et envoi a I’ARS de 15 courriers pour établissements classés C
03 mai 2017 rédaction et envoi a I’ARS de 23 courriers pour établissements classés B
04 mai 2017 rédaction et envoi a I’ARS de 8 courriers pour établissements classés A
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Les analyses présentées ci-dessous sont faites au regard des éléments
régionaux suivants

Tvoe d’établissement Nombre Nombre de | Nombre de Nombre
P établissements lits MCO lits autres | de lits totaux
Etablissements publics de
proximité dont 1 local + 1 16
ESPIC 6711 10 201 16912
Etablissements publics P
régionaux et de référence
Etablissements privés 18 2643 507 3150
Total éts MCO 42 9 354 10 708 20 062
Total Centres de Dialyse 348 - 348
Total Structures HAD 602 - 602
. . i 10 304 10 708 lits 21012
53 éts
Total Région Centre lits MCO autres lits totaux

En complément des années antérieures, les valeurs des indicateurs nationaux ont été recueillies
par 'OMéDIT conformément au décret CBU, sans demande particuliere aux établissements

® TDP (seuil 80%) données 2016
® TDA (seuil 80%) données 2016

* |ICATB2

® RCP niveau 2 (seuil 80%) données 2016

* OSIS

= PEAPS D3.1 Taux séjour prescriptions informatisées seuil >50
= PEAPS D3.5 Taux séjour plan soins informatisé alimenté par I'ensemble
des prescriptions seuil >50

3 représentations graphiques en radar seront présentées pour chaque objectif

permettant de visualiser les évolutions entre 2015 et 2016.

pour les 42 éts MCO
pour les 8 centres de dialyse
pour les 3 HAD
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| - Bilan des RAE 2016

Les analyses de I'ensemble de ces éléments de preuve, menées par MC Lanoue et H du Portal, apres saisie
et controle par M Ouvray et J Chauvin, ont permis d’évaluer le respect des engagements du CBU sur I'année

2016.

Comme chaque année, il a été réalisé une répartition des établissements en 4 groupes :
* Engagements contractuels totalement réalisés : 8 éts/53

* Engagements contractuels partiellement réalisés : 23 éts/53

*  Observations sur les engagements contractuels et demande d’informations complémentaires :
15 éts/54

* Engagements contractuels nettement insuffisants : 7 éts/53

Ces résultats traduisent les efforts des établissements et de leurs professionnels pour répondre aux
exigences accrues du management par la qualité de la sécurité de la Prise en charge Médicamenteuse
(PEM), en cohérence avec les attentes de la certification V2014.

BILAN GLOBAL
EN REGION
CENTRE des 53
établissements

Année 2015

Année 2016

engagements
contractuels
totalement réalisés

engagements
contractuels
globalement
réalisés

observations sur les
engagements
contractuels et demande
d'informations
complémentaires

engagements

engagements

engagements
contractuels

cor

[ cor
insuffisants

totalement réalisés

globalement
réalisés

observations sur les
engagements
contractuels et demande
d'informations
complémentaires

engagements
contractuels nettement
insuffisants

19

21

23

15

30 ~

CBU 2014-2018 - Région Centre Val de Loire

02013
m2014

25 @2015

2016

20
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5 il I |

0

engagements contractuels engagements contractuels

totalement réalisés

globalement réalisés

observations surles
engagements contractuels
et demande d'informations

complémentaires

engagements contractuels
nettement insuffisants
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Vision macroscopique de I’atteinte des objectifs du CBU
(pour les 42 éts MCO)

En rose les objectifs non atteints
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Globalement, les CME des établissements MCO sont impliquées dans la politique d’amélioration continue
de la qualité des prises en charge par les produits de santé. L'informatisation et la Dispensation Individuelle
Nominative (DIN) poursuivent leur progression.

Les établissements MCO doivent encore s’améliorer sur :

la participation médicale aux COMEDIMS

la présentation des bilans RSMQ aux CME et directions

la réalisation du Manuel Assurance Qualité sur toutes les étapes de la prise en charge médicamenteuse
la déclaration des éveénements indésirables liés aux produits de santé

la sécurisation de I'étape d’administration des médicaments en menant des évaluations régulieres des
pratiques

le Bon Usage (Bus) des antibiotiques et médicaments inappropriés chez la personne agée

la continuité ville / hopital (informations aux patients, accés au Dossier Pharmaceutique, prise

en compte des traitements antérieurs)

la qualité des RCP pour chimiothérapies anticancéreuses

Les structures de dialyse sont spécialisées, elles ont donc une activité moins diversifiée induisant une
meilleure maftrise du nouveau CBU.

Les HAD éprouvent encore certaines difficultés pour s’adapter au CBU et a I'arrété du 6 avril 2011. La
sécurisation du circuit du médicament y est trés complexe. Les difficultés sont d’ordre organisationnel, liées
a l'intervention de nombreux professionnels libéraux pour qui I'investissement de temps est peu évident.
Cependant, la commission régionale HAD, tres active et représentative de toutes les HAD crée une vraie
dynamique de progres.
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En région Centre, les structures régionales d’appui travaillent déja en complémentarité et synergie afin
d’améliorer le bon usage des anti infectieux.
Nos missions se rejoignent sans étre en doublon :
e lalutte contre les infections nosocomiales et associées aux soins pour le CCLIN
e la lutte contre la iatrogénie médicamenteuse évitable pour 'OMéDIT, complétée par la notion
d’efficience de la juste prescription

Pour autant, I'instruction DGS/VSS1/PP1/PP4/EA1/SG/DGOS/PF2/78 du 3 mars 2017 relative a 'organisation
régionale des vigilances et de I'appui sanitaires les professionnels de santé dans son article 2.7 « Actualiser
I’organisation de la lutte contre I'antibiorésistance » appelle les ARS a utiliser « les outils choisis pour ces
missions nationales de surveillance de la résistance aux antibiotiques et des consommations antibiotiques afin
d’accélérer la disponibilité des données de suivi régional et de faciliter la consolidation de données au niveau
national. Concernant la surveillance de la résistance aux antibiotiques en ville, vous développerez dans vos
régions un réseau de laboratoires d’analyse de biologie médicale en cohérence avec la mission nationale
désignée. »

Cette réflexion va étre menée en 2018 avec le chargé de mission ARS, le centre d’appui pour la
prévention des infections associées aux soins (CPIAS) régional et ’OMEéDIT pour en définir les
modalités de recueil, de suivi et d’analyses et les acteurs en charge de ces missions.

Il en est de méme dans la définition des acteurs régionaux en charge de I’appui aux ARS pour
animer le réseau des référents chargés du conseil et de l'appui aux prescripteurs
d'antibiotiques, les CPIAS étant la encore identifiés dans cette mission.

Le développement du conseil en antibiothérapie

L'instruction du 19 juin 2015 précise que « Selon I'organisation définie par chaque ARS, le conseil au
prescripteur peut étre assuré par des professionnels de santé identifiés, notamment les infectiologues, les
référents en antibiothérapie des établissements positionnés en trans-secteurs, les structures régionales de
vigilance et d’appui en antibiothérapie citées en annexe n°l. Les modalités du conseil (physique,
téléphonique ou télématique) sont définies en fonction des ressources locales ».

Dans ce cadre, le chargé de mission ARS de la lutte contre I'antibiorésistance, le Dr P Brisacier a réuni les
référents en antibiothérapie des 8 CH les plus importants en mars 2016, afin d’identifier des pistes qui
permettraient a I’ARS de soutenir le travail des référents dans les établissements et d’identifier les besoins
en conseil de proximité.
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Ont été identifiés
¢ le besoin d’une structuration plus efficiente des compétences disponibles dans chaque territoire
tel que le fonctionnement départementalisé des référents par rapport a un hopital départemental
de référence

e leur identification par les acteurs de terrain a I'aide de I’annuaire régional dans le ROR (répertoire
opérationnel des Ressources) a la demande de I’ARS

e la possibilité d’échanges régionaux trans-départementaux pour développer le bon usage (groupes
de pairs, soutien régional, diaporamas partagés)

e lintérét d’outils partagés personnalisables tels qu’ANTIBIOGARDE. Un accés a une version de
démonstration a été proposé a tous les établissements de la région. En réponse a la demande
d’acquisition de différents établissements notamment dans le cadre de certains GHT, MC Lanoue a
pu négocier un prix attractif aupres du fournisseur d’ANTIBIOGARDE. Elle a également sollicité
I’ARS pour aider partiellement les établissements a I’acquisition de ce logiciel dans le cadre du FIR
2016, demande renouvelée en 2017, en attente d’arbitrage.

e des perspectives de recherche clinique dans le cadre des GHT avec projet médical partagé mais
aussi de fédérer les acteurs sur un projet régional

Dans le secteur de la ville, I'accent doit étre mis sur la sensibilisation au bon usage des antibiotiques pour
diminuer la consommation des antibiotiques, notamment le rendu semestriel pour chaque canton, en lien
avec les actions de I’Assurance Maladie. Il s’agit de renforcer le recours a un conseil en antibiothérapie
proche du terrain.

Les directeurs de CPAM et de la DRSM ont validé les actions suivantes :

- Réalisation d’une communication auprés des prescripteurs libéraux, afin de restituer les données de
consommation et de communiquer des outils d'aide a la prescription.

- Communication a I'occasion de la journée européenne du 18 novembre

- Envoi de courriers de sensibilisation pendant 3 mois consécutifs a destination des gros prescripteurs
d’antibiotiques critiques

Actions mises en ceuvre dans les établissements et services médico-sociaux

La commission Gériatrie — Gérontologie de 'OMéDIT en lien avec la CRAI a rédigé 4 protocoles anti
infectieux en EHPAD, permettant ainsi d’aider le médecin coordonnateur dans la diffusion de
recommandations de bonnes pratiques, de la réalisation d’évaluation des pratiques sur le bon usage des
antibiotiques, de la promotion de la vaccination auprés des médecins traitants et des résidents et de leurs
familles.

Toutefois, s’il est possible de mener la surveillance des consommations d’antiinfectieux dans les EHPAD
avec PUI, ce suivi n’est pas possible, en routine, en 2016 pour les EHPAD alimentées par les officines de
ville.

Une présentation des actions prioritaires régionales a été faite par 'ARLIN et 'OMéDIT aux membres des
délégations territoriales de I’ARS, plus spécifiquement chargés des relations avec les établissements
médico-sociaux.

En 2016, en région Centre Val de Loire, la récente enquéte de prévalence (février 2016) du portage des
EBLSE réalisée par I’ARLIN, montre une situation a risque de diffusion épidémique dans 6 EHPAD/SLD sur
les 14 répondants, avec 6 cas de transmission croisée. Il est nécessaire d’améliorer le diagnostic des
infections, I’hygiéne et le bon usage des Antiinfectieux. Un travail régional visant a prévenir le risque de
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diffusion des BHRe en région Centre-Val de Loire, co construit avec le RHC- ARLIN- le laboratoire de
bactériologie et virologie du CHRU Tours), la CRAI et I'OMEéDIT, impliquant des EHPAD volontaires a été
mené tout au long de I'année 2017. Pour la partie « Antibiotiques » portée par I'OMéDIT ce travail
d’analyse des pratiques s’est achevé en décembre 2017

® par la soutenance d’'une thése de doctorat d’exercice en pharmacie « Antibiorésistance
et établissements médico-sociaux : état des lieux dans 3 EHPAD de la région Centre Val
de Loire et propositions d’outils d’aide au bon usage d’antibiotiques » L. Zaragoza

® |avalidation d’un KIT EHPAD constitué
= d’une check list destinée aux IDE pour faciliter et tracer la réévaluation de
Iefficacité de I'antibiothérapie prescrite par le médecin traitant du résident
= d’un outil simple de calcul des consommations d’antibiotiques
= d’un diaporama type pour sensibiliser prescripteurs et personnel soignant de
I'EHPAD aux enjeux de I'antibiorésistance

Validé en décembre 2015, ce projet a pour objectif de favoriser la couverture anti pneumococcique
vaccinale par le vaccin Pneumo 23° dans la population & risque élevé d’infections & pneumocoque,
d’adultes, d’adolescents et d’enfant de plus de 5 ans non immunodéprimés, sans fuite de LCR ni porteur
d’implant cochléaire. Ceci reléve d’une vaccination anti-pneumococcique simple et représente une
population importante.

La vaccination anti pneumococcique

* est recommandée

e estremboursée par I'AM

e estun enjeu de bon usage
Le rapport bénéfice risque est en faveur de la vaccination. L'ampleur de la problématique a été évaluée en
région Centre Val de Loire : tres faible pourcentage de personnes a risque vaccinées, gravité des infections,
population en ALD chiffrée par la DRSM.
Entre 179 000 et 218 000 personnes en ALD seraient concernées en région Centre-Val de Loire, avec une cible
de 50 000 vaccins réalisés a I'aide du vaccin 23 valents seul recommandé pour cette population dans le
calendrier vaccinal.

Ce projet régional est soutenu par la fédération des URPS. Son lancement a été retardé suite aux nombreuses
ruptures d’approvisionnement sur les 6 premiers mois de 2016.
Les professionnels de santé en ont été informés par courriel a I'aide d’une lettre d’information tres simple.

L’évaluation du projet est basée sur
e un suivi mensuel du nombre de vaccins remboursés par le régime général et de la part de
personnes concernées, parmi la population cible (en ALD 5,6,8,14 et 19) et comparaison avec les
valeurs du méme mois de I'année précédente.
¢ |e suivi des consommations d’amoxicilline-acide clavulanique, amoxicilline et ceftriaxone dans
cette population de patients
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e la tracabilité de cette vaccination dans le carnet de vaccination électronique « mes vaccins.net »
dont I'accés par les officines est financé et soutenu par I'URPS des pharmaciens depuis aout 2016
(montée en charge trés rapide constatée).

Impact de ces actions régionales
Dans le dernier rapport ANSM sur « L’évolution des consommations d’antibiotiques en France entre 2000 et

2015 » publié en janvier 2017, la région Centre Val de Loire est I'une des 3 régions les moins consommatrices
d’antibiotiques

2.3. La consommation d’antibiotiques par région en 2015

Carte n° I: La consommation régionale d'antibiotiques

o

% <20 DDJ/I000H/) > |
@ » 24 et < 26 DDI/I00OH/J
@ > 26 et < 28 DDI/I000H/)
@ > 28 et < 30 DDJ/IOOOH/J
@ > 30 et 32 DDJ/I000H/J
@ > 32 DDJ/I000H/J

Les rapports annuels de 2014 et 2015 et 2016, adressés par MEDQAL corroborent ces données ANSM et ceci
pour toutes les clases d’antibiotiques
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Evolution de la consommation d’antibiotiques tous antibiotiques
confondus
Toutes classes d'ages — Région Centre versus France entiere
29

28
27

26
-~ France
- Région
25

DDJ/1000hab/J

24

23,61

23

21,99

22

21

$12014 $22014 $12015 $§2 2015 $12016 $2 2016

Détail région Centre

Données régionales : Centre

Tetracyclines (JO1A) 2.76 254 264 239

Phenicoles (J01B) 0 0 0 0
Betalactamines : penicillines (J01C) 16.79 16.02 15.9 151

dont Penicillines a large spectre 9.93 979 9.54 9.26
(Joica)

dont Associations de penicillines, 6.44 5.85 583 5.37
inhibiteurs de beta lactamases
inclus (JO1CR)

Autres beta lactamines (J01D) 1.96 1.72 1.8 1.85

dont Cephalosporines de 1ere 0.02 0.02 0.02 0.01
generation (J01DB)

dont Cephalosporines de 2eme 0.43 0.36 04 0.32
generation (J01DC)

dont Cephalosporines de Jeme 1.49 1.33 1.37 1.21
generation (J01DD)

Sulfamides et trimethoprime (JO1E) 0.23 0.23 0.22 0.22

Macrolides, lincosamides et 3.08 271 2.86 2.52
streptogramines (JO1F)

Aminosides antibacteriens (J01G) 0.04 0.04 0.03 0.03
Quinolones antibacteriens (JO1M) 1.43 125 1.36 1.19
Associations d'antibacteriens et autres BT 129 1.39 1.28

antibacteriens (JO1R + J01X)

Total 27.66 258 262 24 27
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Si les actions prioritaires régionales étaient jusqu’a ce jour parfaitement définies et les acteurs de terrain tres
engagés fortement autour de nombreuses actions, il apparait maintenant nécessaire que I’ARS, dans le cadre
des RREVA et nouvelles missions des différentes structures régionales, définisse le réle de chacun dans la lutte
contre I'antibiorésistance et ses priorités.

L’OMEéDIT, missionné en juin 2014 pour animer le Comité de Pilotage Antibiothérapie et vaccination, a-t-il
toujours vocation et capacité a pouvoir en assumer la charge dans I'optique d’une réduction de la MIG donc de

ses effectifs?

Si tel est encore le cas, dans le nouveau cadre de I'instruction du 3 mars 2017 relative a I'organisation
régionale des vigilances et de I'appui sanitaires portant sur la lutte contre I'antibiorésistance, aux c6tés du
CPIAS et en appui du chargé de mission ARS, il conviendra d’engager la région vers de nouveaux enjeux pour
maintenir les bons résultats actuels et faire mieux.

Selon les priorités régionales a fixer, les efforts régionaux a fournir pourraient porter sur

¢ la communication a destination de tous patients et professionnels pour renforcer la prise de
conscience dans la lutte contre I'antibiorésistance

¢ |'animation renforcée du réseau des référents en antibiothérapie et viser leur acquisition de
compétences

e définir et soutenir les priorités régionales

e associer les laboratoires de biologie et les vétérinaires aux actions et travaux régionaux

e travailler encore plus étroitement avec les professionnels de ville et leurs URPS parce que la majorité
des prescriptions d’anti infectieux émane du secteur ambulatoire.

parce que les enjeux d’une juste prescription sont a tenir dans la durée et par tous.
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Détails et Actions abordés et/ou traités par le Comité Stratégique et les commissions techniques

COMITE STRATEGIQUE

3 réunions auxquelles ont participé
globalement :

54 Professionnels

12 "Instance" (ARS — DRSM)
1 Directeur

1 Directeurs de soins

8 Médecins

10 Pharmaciens

® 20 "Cellule OMéDIT »

* 2 UFR Médecine - Pharmacie

01/03/2017
Approbation du compte rendu du 14 décembre 2016
Bilan d’activité 2016 et objectifs 2017
Projet de décret « Missions des OMEéDITs » et positionnement
dans le RREVA
Suivi du Plan triennal 2015-2017 :
e bilan 2016
e projet contrat unifié¢ CAQES
La lutte contre I'antibiorésistance en région Centre Val de Loire :
guelle place pour 'OMéDIT ?
Présentation du projet régional : Conciliation médicamenteuse en
région Centre Val de Loire
Bilan et organisation des journées régionales
« 3éme Journée des RSMQ et 5°™ journée des CREX
(19/01/2017)
Actions et validation des travaux des commissions techniques et
groupes de travail
e Commission « Anti cancéreux » (réunion du
28/02/2017)
e Groupe de travail « EFIP_AKO » (réunions du
10/01/2017, 16/02/2017)
Information sur I'implication de I'OMéDIT
e Séminaire INCa (22/02/2017)
Questions diverses

28/06/2017
Approbation du compte rendu du 1°" mars 2017
Bilan rapports d’étape 2016 — Validation des rapports d’étape
2017
Mise en ceuvre du contrat d'amélioration de la qualité et de
I'efficience des soins — CAQES
e Diagnostic régional
e Propositions d’objectifs et d’indicateurs
* Modalités de suivi
Bilan des actions de la CRAI et de 'OMéDIT dans la lutte contre
I’antibiorésistance en région Centre Val de Loire
Etat des lieux de la collecte médicaments nationale ATIH
Point d’information sur I'expérimentation régionale d’appui a la
conciliation médicamenteuse en région Centre Val de Loire
Organisation des journées régionales
e 4éme Journée Régionale des Référents en
Antibiothérapie (21/09/2017)
e 16éme Journée Pléniére (30/11/2017)
Actions et validation des travaux des commissions techniques et
groupes de travail
e Commission « Anti infectieux » (réunions du
8/03/2017 et 17/05/2017)
e Commission « Gériatrie- Gérontologie » (réunions
du 8/03/2017 et 17/05/2017)
e Commission « Dispositifs Médicaux » (réunions du
10/03/2017 et 02/06/2017)

Annexe IV

1/16



COMITE STRATEGIQUE

e Commission « AQ Prescription - Administration »
(réunions du 28/03/2017 et 13/06/2017)

e Commission « Douleur » (réunion du 31/03/2017)

e Commission « Dialyse » (réunion du 23/05/2017)

e Commission « HAD » (réunion du 13/06/2017)

e Commission « Anti cancéreux » (réunion du
23/05/2017)

e Groupe de travail « SSR » (réunion du 28/03/2017)

e Groupe de pairs EHPAD (réunion du 30/05/2017)

e Groupe de travail « EFIP_AKO » (réunion du
26/06/2017)

Information sur I'implication de I'OMéDIT

Groupe de travail régional ARS « Pertinence des
prescriptions »

Groupe de travail régional RHC — Gestion du risque
infectieux en EHPAD

Groupe de travail national HAS « Interruptions de taches »
(14/03/2017)

Groupe de travail national HAS « Implication du patient
dans la sécurité de ses soins » (17/05/2017)

Groupe de travail national ATIH « Collecte Médicaments »
(11/05/2017)

Travaux et Interventions
Questions diverses

13/12/2017

Approbation du compte rendu du 28 juin 2017

Décret « Missions des OMEéDITs » et articulation avec le
RREVA

Point d’information sur les CAQES

Suivi du Plan triennal 2015-2017

La conciliation médicamenteuse en région Centre Val de
Loire : actions régionales

Bilan et organisation des journées régionales

4°™ Journée des référents en antibiothérapie
(21/09/2017)

®*  Formation des formateurs « Bonnes Pratiques de
perfusion » (15/11/2017)

1%"® journée régionale sur les produits de santé
OMEéDIT CRPV (30/11/2017)

Actions et validation des travaux des commissions
techniques et groupes de travail

i Commission « Gériatrie — Gérontologie »
(réunion du 18/10/2017)

o Commission « Douleur » (réunion du 29/09/2017)

o Commission « AQ de la Prescription a
I’'administration »
(réunion du 28/11/2017)

o Commission « Anti infectieux» (réunion du
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18/10/2017)

o Commission « Dispositifs Médicaux » (réunion du
29/09/2017)
o Commission « Anti cancéreux » (réunion du
10/10/2017)

. Commission «HAD » (réunion du 28/11/2017)
® Information sur I'implication de ’'OMéDIT en lien avec

o DGOS Réunion nationale des OMéDITS

o DGOS - Bilan PNSP
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

ANTIINFECTIEUX

Pilotes :
* S. Provot
* F, Bastides

LES CHAMPS D’ACTION
° Anti-infectieux systémiques et
locaux

3 réunions auxquelles ont participé
globalement

50 professionnels

* 16 Médecins Hospitaliers
® 19 Pharmaciens
e 15 "Cellule OMéDIT"

08/03/2017

® Approbation du compte-rendu de la commission du 30 novembre
2016

® Préparation de la 4éme journée des référents en antibiothérapie
0 Actualisation
=  QOrdonnance « Linézolide »
=  Fiche « Pneumopathie bactérienne communautaire de
I'adulte »
Nouvelle ordonnance « ZERBAXA, (ceftolozane/tazobactam)»
0 Nouveaux produits
=  CRESEMBA (isavuconazole)
= SIRTURO (bédaquiline)
= ZAVICEFTA (ceftazidime/avibactam)
0 Bilan régional ICATB 2 données 2015

® Présentation du projet « Gestion du risque infectieux en EHPAD — RHC
— OMEéDIT »

0 Gestion des tensions d’approvisionnement en Amoxicilline / ac
clavulanique

0 Prochaine InfOMéDIT thématique

17/05/2017

® Approbation du compte—rendu de la commission du 30 novembre

(@]

® 4éme journée des référents en antibiothérapie :
validation du pré-programme et des intervenants

® Consommation d’antibiotique : Medqual® et données région
® Analyse des consommations de Linezolide en région Centre-Val de Loire

®  Grille EPP « Conformité de I'antibioprophylaxie au bloc opératoire » ( a
valider)

® Actualités produits de santé :
= Zavicefta® (ceftazidime/avibactam)
= Xydalba® (dalbavancine)
= Calendrier Vaccinal 2017

®  Prochaine InfOMéDIT Anti-infectieux
18/10/2017

®  Approbation du compte—rendu de la commission du 17 mai 2017
® Bilan de la 4eme journée des référents en antibiothérapie

®  Réactualisations fiches BP&BU

« Traitement antibiotique d’une légionellose documentée chez I'adulte »
« Traitement des infections urinaires de la femme enceinte »

« Traitement des infections urinaires chez le sujet 4gé de plus de 75 ans »
- Présentation fiche CHRU Tours

Nouveaux outils de bonnes pratiques et de bon usage :

Grille EPP « Conformité de I’antibioprophylaxie au bloc opératoire » (a
valider)

Ordonnance BU Zavicefta® (a valider)

Lutte contre I'antibiorésistance en EHPAD : un état des lieux en région
Centre-Val de Loire (L. Zaragoza) - Kit « bon usage des antibiotiques en
EHPAD »

Outil recueil des consommations

IDE Antibio check list

Diaporama
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

ANTICANCEREUX

Pilotes :

°* MP. Adam
® C. Linassier

* JF. Tournamille remplacé par
V.André

LES CHAMPS D’ACTION
Les anticancéreux et traitements
associés
les dispositifs médicaux
spécifiques :
Chambres implantables....

3 réunions auxquelles ont participé

globalement :

36 professionnels

® 24 Pharmaciens
* 1 Médecins
® 11 "Cellule OMéDIT"

28/02/2017

Approbation du compte-rendu de la commission du 15
novembre 2016

Outil d’aide au financement des anticancéreux par indication (a
valider)

Point sur le suivi des prescriptions Hors référentiel

Mise a jour du thésaurus régional de protocoles en dermatologie
(a valider)
Présentation du e-learning « Myélome multiple» ( a valider)

Bonnes pratiques de rétrocession
» Thalidomide (a valider)

Actualisation Fiche «Thérapeutiques antiémétiques chez I'adulte
avec une chimiothérapie anticancéreuse » (sous réserve)

23/05/2017

Approbation du compte-rendu de la commission du 28 février
2017

Mise a jour du thésaurus régional de protocoles (a valider)
= En dermatologie : Dacarbazine, Fotemustine

Fiches de Bonnes Pratiques de Rétrocession (a valider)
* Thalidomide
= Lénalidomide
* Pomalidomide

Documents d’information patient :
=  Commentaires des patients de I'étude EFIP_AKO — analyse
et synthese
= Réactualisation flyer « votre médecin vous a prescrit un
anticancéreux oral » (a valider)

CAQES et référentiels
Plan Biosimilaire

Actualités et innovation thérapeutique :

= Venetoclax

»  Pembrolizumab (Keytruda®)

= Nivolumab (Opdivo®)

= Blinatumumab (Blincyto®)

= Mise a jour tableau des financements multiples

= Actualisation de la liste des anticancéreux et recherche de
biomarqgueurs (a valider)

=  Fiches INCa: « Recommandations sur la prévention et la
gestion des effets indésirables des anticancéreux par voie
orale »
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

ANTICANCEREUX

10/10/2017

Approbation du compte—rendu de la commission du 23 mai 2017

Mise a jour du thésaurus régional de protocoles (a valider)
= Enurologie

Fiches de Bonnes Pratiques de Rétrocession (a valider)
= Palbociclib

Tableau médicaments liste en sus DSS

CAQES et référentiels

= Nouvelles fiches de recueil des prescriptions hors
référentiel (a valider)

= Mise a jour du thésaurus de bibliographie. Proposition
d’une grille d’audit (a valider)

= Biosimilaires en cancérologie. Action a développer dans le
plan biosimilaire 2017-2022

=  PHEV

Cytarabine SC a domicile
=  MAJ du référentiel de prise en charge de I'administration
de chimiothérapie anticancéreuse injectable a domicile en
région Centre-Val de Loire (a valider)
=  Fiche Bonnes pratiques d’administration a destination des
IDE libérales (a valider)

Contamination de surface
= Présentation du projet du CHRU de Tours et
détermination des points de contréle

Actualités et innovation thérapeutique :

=  Nouvelles AMM européennes

= Dacogen*: changement de recommandations pour la
dilution de la solution reconstituée

* |mbruvica* : risque de réactivation de I’'hépatite B

= Docétaxel : levée de la recommandation de ’ANSM

= Point BCG thérapie dans les tumeurs de la vessie

= Avastin et cancer du col de l'utérus

= Nouveaux agréments aux collectivités et indications
remboursées intra GHS

= Mise a jour du tableau des financements multiples
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

TRAITEMENT DE LA DOULEUR

Pilotes :
* |. Vannier
® |. Crenn-Roncier

LES CHAMPS D’ACTION
° Les médicaments opioides et
analgésiques palier | — Il — Il

° Les anesthésiques de surface
° Les AINS (inj et oral)
° Dispositifs Médicaux spécifiques
de la douleur
2 réunions auxquelles ont

participé globalement :

37 professionnels

5 Médecins

13 Pharmaciens

9 cadres de santé/infirmiéres
8 "Cellule OMéDIT"
2 « Autres »

31/03/2017
e Tour de table et approbation du compte-rendu de la réunion du 7
octobre 2016
e Kétamine:
* Point d’information réglementaire : Kétamine et
stupéfiants
e Bilan a M5 de I’évaluation de I'utilisation de la kétamine
hors AMM en région Centre-Val de Loire
e ZALVISO® : retours d’expérience
= du CHR d’Orléans (l. Plocco-Desmonts)
= et du CH de Chateauroux (M. Roy)
e Réactualisation fiches de bon usage (a valider):
* Effets indésirables des morphiniques
e PTMI-Outil de bon usage :
e Protocole Thérapeutiqgue Médicamenteux
Infirmier (PTMI) : Morphine en PSE (a valider)
* Journée régionale OMéDIT- CRPV jeudi 30 novembre 2017
e Point d’information VERSATIS®
e Actualité produits de santé :
- Penthrox® (méthoxyflurane)
- Oxynox® (MEOPA)
- lonsys® (fentanyl)
* Projets 2017
= Prise en charge de la douleur en périnatalité (femme
enceinte et nouveau-né): un sujet d’intérét pour la
commission Douleur ?
29/09/2017
* Approbation du compte-rendu de la réunion du 31 mars 2017
e Kétamine:
e Bilana M11 de I'évaluation de l'utilisation de la kétamine
hors AMM en région Centre-Val de Loire
e ZALVISO® : retours d’expérience poursuivie
= du CH de Chateauroux (M. Roy) (en attente de confirmation)
* PTMI (Protocole Thérapeutique Médicamenteux Infirmier) - Outil
de bon usage (a valider) :
e Morphine en IV continue par PSE dans la prise en charge
de la douleur
e Naloxone injectable en IV dans le surdosage aux
morphinomimétiques
e Qutils de bon usage (a valider) :
e Morphine chez I'adulte (sauf chez I'insuffisant rénal
sévere) — réactualisation
e Table pratique d’équianalgésie des morphiniques forts —
réactualisation
e Opioides forts dans la douleur chronique non cancéreuse
chez I'adulte
e Actualité produits de santé
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

ASSURANCE QUALITE DE LA
PRESCRIPTION A
L’ADMINISTRATION

Pilotes :
* AP. Jonville-Bera
¢ |. Hermelin-Jobet est
remplacée par E. Guédon
* M. Chaillou

LES CHAMPS D’ACTION

° La gestion des risques autour des
produits de santé a l'intérieur de
I'hopital et a la sortie du patient

° Les actions préventives en termes
d'outils d'aide a la décision

° Lutte contre les affections
iatrogenes

3 réunions auxquelles ont

participé globalement

62 professionnels

41 Pharmaciens

2 Cadres de santé

1 Directeur de soins
18 "Cellule OMéDIT"

28/03/2017
® Approbation du compte rendu du 29 novembre 2016

* Validation de fiches et outils de bonne pratique et de bon
usage :
0 Protocole Thérapeutiqgue Médicamenteux Infirmier
(PTMI)
=  Héparine
=  Morphine en PSE
* Actualisation grille audit « Prescription personne agée »

* Conciliation médicamenteuse en région Centre Val de Loire
0 Point d’information sur projet régional
0 Partage d’expérience

* Bilan journée RSMQ CREX et Tableaux de bord / IQSS et V
2014

* Futur CAQES

12/06/2017
® Approbation du compte rendu du 28 mars 2017
® Bilan du rapport d’étape 2016 et futur CAQES

* Validation de fiches et outils de bonne pratique et de bon
usage :
0 Réactualisation du guide des antidotes (a valider)
0 Protocole Thérapeutique Médicamenteux Infirmier
(PTMI)
= Protamine dans le surdosage en Héparine (a
valider)

* Conciliation médicamenteuse en région Centre Val de Loire :
quelles priorités ?
® Plan Biosimilaires
0 Outils régionaux d’information patients (a valider)

®* E-learning « Les produits de santé dans la V2014 : outils a
destination des pharmaciens des établissements de santé » (a
valider)

Lien pour test :

http://www.omedit-centre.fr/V2014/co/Ma_these web.html

* Actualité produit de santé :
0 ENTYVIO® - financement dédié

® Qutils projet objectif régional 2017 : « Bon usage des IPP »

®* (Questions diverses
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

28/11/2017
* Approbation du compte rendu du mardi 13 juin 2017

* Validation de fiches et outils de bonne pratique et de bon
usage :

0 Protocole Thérapeutique Médicamenteux Infirmier (PTMI)

= Protamine dans le surdosage en Héparine (a valider)

= Naloxone injectable dans le surdosage aux morphinique chez
I'adulte (a valider) — prévalidé par la commission régionale
DOULEUR

= Naloxone injectable dans le surdosage aux morphiniques chez
I'enfant (a valider) — prévalidé par la commission régionale
DOULEUR

= Morphinique en IV continue en PSE dans la prise en charge de la
douleur (a valider) — prévalidé par la commission régionale
DOULEUR

0 Reéactualisation Guide « Chariot d’urgence » (a valider)

0 Affiche « Bonnes pratiques de réalisation des piluliers » (a
valider) — prévalidée par la commission régionale GERIATRIE -
GERONTOLOGIE

* Projets et objectifs pour 2018

* [nformations diverses
0 Triptyqgue « Plaies chroniques et retard de cicatrisation lié
aux traitements »

HAD

Pilotes :
® en cours de désignation

LES CHAMPS D’ACTION
° Le circuit des produits de santé et
interfaces avec la ville et I'hopital

° Bon usage des médicaments et
DM spécifiques a cette prise en
charge

13/06/2017

® Approbation du compte-rendu de la réunion du 29 novembre
2016

Bilan des rapports d’étape 2016 du Contrat de Bon Usage

Axes d’amélioration, indicateurs pour le rapport d’étape 2017 et
besoins d’outils (EPP ...)

Validation du rapport d’étape HAD 2017 du CBU

0 Comment en HAD peut-on s’assurer de la réévaluation de
I'antibiothérapie a 72h ?

® Futur contrat CAQES : présentation du décret et des arrétés du

27 avril 2017

® Conciliation médicamenteuse et priorisation des patients en HAD

® Présentation de travaux réalisés en région :
EPP sur les IPP
E-learningperfusion (www.omedit-centre.fr/perfusion-dose)
Mise a jour du de la plaguette pansements
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

2 réunions auxquelles ont
participé
globalement :

30 professionnels

3 Médecins
11 Pharmaciens

® 3 Cadresdesanté

® 2 Responsables Qualité
® 5 Directeurs

® 1 Pharmacien d’officine
e 5"Cellule OMéDIT"

28/11/2017

Approbation du compte-rendu de la réunion du 13 juin 2017

Chimiothérapies en HAD, référentiel CAD, fiches d’information
patient

Présentation de travaux réalisés
0 Audit TPN (HAD 36)
0 Audit TPN (ASSAD)
0 Présentation du e-learning « Bonnes pratiques de
drainage thoracique »

Validation des fiches « bonne pratique & bon usage »
0 MEOPA en HAD
0 Pansements alginates hémostatiques
0 Pansements complexes en HAD — conseils pour choisir
le bon pansement
Utilisation des connectiques sécurisées selon la norme ISO
80369
0 Présentation des 7 parties de la norme
0 Partie 3 - connexion entérale appelée ENFit : retour
d’expérience des HAD

Questions diverses, programme de travail pour 2018
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

DIALYSE
Pilote :
® en cours de désignation

LES CHAMPS D’ACTION

° Bon usage des médicaments et
DM spécifiques aux patients
dialysés

° Spécificité du circuit des produits
de santé entre les différentes
structures de dialyse du Centre
lourd au domicile

° Qualité de I'eau

1 réunion alaquelle ont participé
globalement :

13 professionnels

®* 6 Pharmaciens
* 1 Directeur
® 6 "Cellule OMéDIT"

23/05/2017

Approbation du compte-rendu de la réunion du 7 Juin 2016

Présentation de travaux réalisés par les centres de dialyse de
la région :
0 Politigue PECM et bon usage des médicaments chez les
personnes agées
0 fiches d’information-patient sur les produits de santé
0o PTMI

Rapport d’étape 2016 du Contrat de Bon Usage
O Bilan des rapports d’étape 2016
0 Axes d’amélioration et indicateurs 2017
0 Validation du rapport d’étape dialyse 2017 du CBU

Futur contrat CAQES : présentation de I'arrété du 27 avril 2017

Réglementation
0 Concentration de phtalates dans les tubulures de
dialyse — Arrété du 22 avril 2017

DISPOSITIFS MEDICAUX

Pilote :
en cours de désignation

LES CHAMPS D’ACTION
Bon usage des DM et politique
d'utilisation coordonnée pour la
région

Sécuriser le circuit des DM dans
les Etablissements de santé

Harmoniser les pratiques
d'utilisation des DM entre
I'hopital, les HAD et la ville

10/03/2017

Approbation du compte-rendu de la réunion du 4 novembre
2016

Programme de travail
thématiques proposées

de la commission, synthese des

Bonnes pratiques de perfusion
0 Présentation de I'outil e-learning « Perfusion : limiter le
délai d'action au début, limiter la perte de dose a la fin »
0 Enquéte sur les modalités d’administration de
I'infliximab : tour de table, réponses des établissements
0 Montages de lignes de perfusions: retours
d’expérience, quelles attentes ?
Outils mis a disposition
0 Charte de Bonnes Pratiques des Prestataires de santé a
domicile (PSAD)
0 Outil de cartographie du circuit des DMS - InterDiag
DMS v2
0 Table de correspondance LPP-Cladimed v11

Textes reglementaires
0 Arrét du conseil d’état n°397908 sur les baisses de prix
des implants orthopédiques
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

DISPOSITIFS MEDICAUX

3 réunions auxquelles ont
participé
globalement :

50 professionnels

30 Pharmaciens
3 Cadres de Santé
1 Directeur de Soins

3 autres (internes)
13 "Cellule OMéDIT"

0 Décret no 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la
déclaration des EIGAS et aux SRA a la qualité des soins

et a la sécurité des patients
2/06/2017

* Approbation du compte-rendu de la réunion du 10 mars 2017

®* Bonnes pratiques de perfusion

0 Validation de l'outil e-learning actualisé : « Perfusion :
limiter le délai d'action au début, limiter la perte de
dose a la fin » (www.omedit-centre.fr/perfusion-dose)

O Partage des établissements sur les supports
d’information et documents perfusion utilisés en
formation

0 Faisabilité d’'une construction du guide de simulation
« perfusions des horreurs »

Outils mis a disposition
O Travaux du CH de «suivez le parcours difficile d’un
médicament a marge thérapeutique étroite dans un
montage simple de perfusion »
0 Relecture du e-learning « Bonnes pratiques de drainage
thoracique »

* Textes réglementaires
0 Futur contrat CAQES, arrété du 27 avril 2017
O Liste en sus: taux d’évolution, inscriptions,
modifications de tarifs
0 Réforme européenne des DM
0 GEDSA et site stayConnected.org, données de I'ECRI
0 HAS et télésuivi

* Questions diverses
0 Panorama de la filiere industrielle des DM en France en
2017 (Snitem)
0 Construction d'un e-learning sur les «BP de
compression en traitement de la TVP »
29/09/2017

* Approbation du compte-rendu de la réunion du 2 juin 2017

® Perfusion : outils régionaux proposés pour la SSP

0 Validation de I'affiche « Pertinence perfusion : faut-il la
poser, faut-il la maintenir ?»

0 \Validation du guide de simulation « mettre en place un
atelier autour des Bonnes Pratiques de Perfusion » (en
PJ)

0 Formation de formateur, date de la séance
d’entrainement « conduire un atelier perfusion », venir
avec la liste des animateurs pressentis dans
I’établissement pour animer |'atelier.

* Pansements : présentation d’outils des établissements
0 CH Romorantin: guide ulcére, guide compression,
conduite d’ateliers de pose
0 CHR Orléans: élaboration du référentiel pansement
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COMMISSIONS TECHNIQUES SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

dans le GHT du Loiret
O Tour de table des documents présents dans les
établissements et des besoins
®* Pansements : outils régionaux
0 Validation de la fiche mémo « Plaies chroniques et
DISPOSITIFS MEDICAUX retard de cicatrisation liés aux traitements »

0 Elaboration d’une grille d’évaluation des pratiques
professionnelles sur les « pansements techniques » pour
plaies chroniques

0 Elaboration d’une fiche de Bon Usage sur les
pansements et compresses hémostatiques

* Actualités et textes reglementaires

0 Liste en sus, HAS, ANSM ...
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

GERIATRIE-GERONTOLOGIE

Pilote :
S.DURIN

LES CHAMPS D’ACTION

° Le circuit des produits de santé et
particulierement I'administration
des médicaments

° L'échange de pratiques pour
tendre vers une harmonisation

° Lutte contre l'iatrogénie médicale
chez la personne agée

3 réunions auxquelles ont
participé
globalement :

63 professionnels

14 Médecins
26 Pharmaciens

2 Cadres de santé

1 Directeurs Ets
® 6 Autres
14 "Cellule OMéDIT"

8/03/2017
* Approbation du compte—rendu de la commission du 1° juin 2016

* Partage d’expérience sur le bon usage des IPP chez la personne
agée :
Enquéte de bon usage des IPP au sein du CHRU de Tours
L. Foucault-Fruchard
® Qutils de bon usage :
=  Grille EPP sur le bon usage des IPP (< a valider)
= Evaluation de la fonction rénale en EHPAD (¥ a valider)

® Présentation du projet Gestion du risque infectieux en EHPAD

® Projets de la commission Gériatrie en 2017 :
= Besoins du terrain et partages d’expériences

17/05/2017
* Approbation du compte—-rendu de la commission du 8 mars 2017

®* Projet régional — Bon usage des IPP
= Réactualisation de la fiche BP&BU « IPP chez la personne
agée » (¢ avalider)
= Retour de la phase test de la grille d’évaluation des
pratiques professionnelles (¢ a valider)
=  Fiches d’'information-patient sur les IPP
¢ Alinitiation d’un traitement par IPP (¥ a valider)
e Alarrét d'un traitement par IPP (¥ a valider)
* INF'OMEéDIT Gériatrie (< a valider)
® Personne agée et insuffisance rénale
= Fiche de BP&BU « Estimation de la fonction rénale en
gériatrie : Pourquoi ? Quand ? Comment ? » (¥ a valider)
® Pertinence des prescriptions et déprescriptions en Gériatrie-
Gérontologie : objectifs et outils

18/10/2017
* Approbation du compte-rendu de la commission du 17 mai 2017

® Conciliation médicamenteuse en région Centre-Val de Loire et
nécessité de priorisation
* Personne agée et insuffisance rénale
=  Fiche de BP&BU « Estimation de la fonction rénale en
gériatrie et adaptation de la posologie » (¥ a valider)

® Lutte contre I'antibiorésistance en EHPAD : un état des lieux en
région Centre-Val de Loire
(L. Zaragoza) - Kit « bon usage des antibiotiques en EHPAD »
= Qutil recueil des consommations
= |DE Antibio check list
=  Diaporama
* Administration sous-cutanée — outils de bonne pratique et de
bon usage
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

GERIATRIE-GERONTOLOGIE

* Affiche « Bonnes pratiques de réalisation des piluliers »

®* Point d’information — Evaluation régionale «LesIPP chez la
personne agée > 75 ans »

®* Projets 2018

GROUPE DE
PAIRS EHPAD

LES CHAMPS D’ACTION

1 réunion a laquelle ont participé
globalement :

12 professionnels

4 Cadres de santé

1 Responsable Qualité

2 Directeurs
5 "Cellule OMéDIT"

30/05/2017
® Approbation du compte rendu du 8 septembre 2016

® Point d’information sur de nouveaux outils et réactualisation
0 Bon usage des Inhibiteur de la Pompe a Proton (IPP)
= KITIPP:
e fiche de bon usage,
e grille EPP spécifique EHPAD (¢ a
valider),
e présentation « Les IPP des
médicaments pas si anodins... »,
e fiches-patients,
= Appel a participation a |'évaluation régionale —
J.pléniere OMéDIT
0 Module d’e-learning « Le myélome multiple, selon les
cas cliniques par acteur »
0 INF'OMEéDIT Gériatrie et diffusion
* Personne agée et insuffisance rénale
* Fiche de BP&BU « Estimation de la fonction rénale en
gériatrie : Pourquoi ? Quand? Comment?» (¥ a
valider)
® (Circuit du médicament et continuité de prise en charge
médicamenteuse
®* Comment limiter les « ruptures » ?
Présentation du projet Conciliation Médicamenteuse
* Réflexions communes
® Choix des piluliers en EHPAD,
®* Bon usage des gouttes buvables
® (Questions diverses
® Journées plénieres OMéDIT 2017

GROUPE EFFIP_AKO

10/01/2017

* validation du compte-rendu de la réunion du 9 décemb
2016
Phase 2 : Point étape de I'évaluation par les usagers
Phase 3 : Evaluation par les professionnels de santé (PS)

®* Méthodologie a mettre en place
* Validation des documents :

= Document d’information évaluateur
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

GROUPE EFFIP_AKO

3 réunions auxquelles ont participé
globalement :

31 professionnels

* 5 Médecins
* 3 infirmieres
* 3jinstances

® 5 autres (Internes en médecine
— Externes — Coordinatrices
administratives)

® 15 "Cellule OMéDIT"

= Fiche de synthese de la méthodologie du projet
= Grille d’évaluation pour les PS

* Bilan phase test

e Validation document final et cotation

16/02/2017

* Validation du compte-rendu de la réunion du 10 janvier 2017
Phase 2 : Evaluation par les patients — bilan et résultat
Phase 3 : Evaluation par les professionnels de santé (PS)

* Validation des documents
* Recrutement des évaluateurs
®* Lancement phase 3
® Questions diverses
e Suivi du calendrier
e Réunions a venir
26/06/2017
* Validation du compte-rendu de la réunion du 16 février 2017
® Présentation des résultats de I'étude
® Derniéres discussions méthodologiques
® Réunion de restitution de I'étude
® Stratégie de communication des résultats et suites a donner
projet

SSR

1 réunion a laquelle ont participé
globalement

12 professionnels

® 4 Cadres de santé

* 1 Responsable Qualité
® 2 Directeurs

* 5"Cellule OMéDIT"

28/03/2017

* Tour de table
®  Futur CAQES
® Objectifs du groupe de travail
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