Amgen vous invite a une réunion

HAD et anticancéreux
injectables pour les patients
en oncologie et hématologie:
Les bonnes pratiques sur

la région Nouvelle Aquitaine

Lieu : HILTON INN BORDEAUX

17 allée de Rio, 33800 WW\

[VOUS POURREZ ASSISTER A LA REUNION : } Veuillez confirmer votre

En présentiel : a 'HILTON INN Bordeaux participation avant le 26 Septembre
2025 a ’adresse mail suivante :

Adistance : Le lien vous sera communiqué par mail a Uinscription

volmen@amgen.com

HAD : Hospitalisation a Domicile

AMGEN



J PROGRAMME

Accueil des participants

Introduction
*  Mme V.Olmen, AMGEN

Modération de la journée :

Mme Cécile Bordenave

Expert pole performance des parcours et
prise en charge sanitaires ANAP

Chimiothérapies IV en HAD :
Situation actuelle & Enjeux du lien ville/
hopital pour la sécurisation Mail : voimen@amgen.com

meédicamenteuse Téléphone : 06 70 67 75 02

Nom : Valérie Olmen

* Dr A. Brouillaud,Pharmacien coordonnateur OMEDIT
Nouvelle Aquitaine

Actualités sur le forfait d’adressage Art.50

et établissements sélectionnés sur la

région

* Nathalie Renversade, Déléguée régionale FNEHAD Nouvelle
Aquitaine

Résultats de CARFIL HAD, objectif

principal et objectif médico-économique

»  Dr Mohamed Touati, chef de service Hématologie et médecin
praticien de 'HAD-CHU de Limoges

*  Dr G. Maillan pharmacien URC CHU de Limoges

HAD CHU de Poitiers: Communication
interprofessionnelle: Organisation du flux
d’informations entre les équipes

hospitaliéres, ’HAD, les patients
HAD intégrée du CHU de Poitiers:

« Drl.Saleh

CHU de Poitiers :

*  Drl.Princet et Dr B.Dessane, pharmaciens

* Dr Héléne Gardeney, hématologue

FRA-NP-0525-80036 — Juin 2025

Quid de 'immunothérapie en
HAD sur le CHU de Bordeaux?

*  Dr Laurence Digue, oncologue CHU
Bordeaux
*  Dr Sandra Join, pharmacien HAD le Bouscat

CH de BAYONNE : Chimio Dom
«  Dr Capdupuy, Hématologue

Questions/Réponses

16H50 CONCLUSION

Les informations recueillies par Amgen S.A.S. font I'objet d'un traitement informatique destiné au
suivi et a la gestion des activités de ses responsables grands comptes, y compris la conduite
d'enquétes. Ces données sont nécessaires pour la poursuite des activités économiques d’Amgen
ainsi que pour le respect de ses obligations Iégales et réglementaires. Amgen est susceptible de
traiter des données personnelles dans des bases de données mondiales accessibles par le
personnel autorisé d’Amgen. Les transferts en dehors de I'Europe sont réalisés conformément
aux lois applicables en matiére de protection des données (clauses contractuelles types
approuvées par la Commission européenne). Les transferts de données personnelles entre
Amgen et les entités du groupe Amgen respectent les lois applicables et les régles contraignantes
d’entreprise (BCR). Pour demander a accéder, rectifier ou supprimer vos données personnelles ou
demander la portabilité de vos données, veuillez contacter le délégué a la protection des données
d’Amgen S.A.S. a I'adresse privacy@amgen.com. Vous pouvez également soumettre une plainte
aupres de votre délégué a la protection des données ou bien auprés de la CNIL. Pour en savoir
plus, consulter notre page~ dédiée a la protection des données
https://www-amgen:fr/politique-de-protection-des-donnees/.

AMGEN SAS, Société par actions simplifiée au capital
de 307.500 euros, 377 998 679 RCS Nanterre,
25 quai du Président Paul Doumer, 92400 Courbevoie

AMGEN
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suivi et a la gestion des activités de ses responsables grands comptes, y compris la conduite
d'enquétes. Ces données sont nécessaires pour la poursuite des activités économiques d’Amgen
ainsi que pour le respect de ses obligations Iégales et réglementaires. Amgen est susceptible de
traiter des données personnelles dans des bases de données mondiales accessibles par le
personnel autorisé d’Amgen. Les transferts en dehors de I'Europe sont réalisés conformément
aux lois applicables en matiére de protection des données (clauses contractuelles types
approuvées par la Commission européenne). Les transferts de données personnelles entre
Amgen et les entités du groupe Amgen respectent les lois applicables et les régles contraignantes
d’entreprise (BCR). Pour demander a accéder, rectifier ou supprimer vos données personnelles ou
demander la portabilité de vos données, veuillez contacter le délégué a la protection des données
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plus, consulter notre page~ dédiée a la protection des données
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Chimiothérapies IV en HAD :

Situation actuelle
&
Enjeux du lien ville/hopital pour la sécurisation médicamenteuse

Antoine BROUILLAUD Coordonnateur OMEDIT Nouvelle-Aquitaine Guadeloupe Guyane

9 octobre 2025

Nouvelle-Aquitaine = Guadeloupe » Guyane

Internal Use Only General and Administrativ




* Les administrations de TMSC* en HAD : analyse 2019 a 2024
1 Données nationales et régionales
O Principaux médicaments concernés

* L'enjeu du lien ville-hopital pour la sécurisation médicamenteuse

* Laccompagnement de 'OMEDIT Oncofficine

*TMSC = Traitements médicamenteux Systémiques du cancer

(oMEDIT :

Nouvelle-Aqitaine  Guadeloupe = Guyane Internal Use Only General and Administrative



Les TMSC en HAD en France et en Nouvelle-Aquitaine - 2024

(OMEDIT

Nouvelle-Aquitaine = Guadeloupe = Guyane

7% HAD réalisant de la chimio
anticancéreuse en 2024

767

215/ 281 HAD

+5 HAD / 2023

85%

23 /27 HAD N-A

Source : ScanSanté - HAD - sept 2025
MPC principal = 05-chimiothérapie anticancéreuse

Idem 2023

Nombre de patients HAD
MPC 05 chimiothérapie anticancéreuse

2019 2020 2021 2022 2023
Nouvelle-Aquitaine 705 1023 914 967 1067
France 5055 7078 7019 7519 8412
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Les TMSC en HAD en France et en Nouvelle-Aquitaine - 2024

[ J-— Aymrh
Source : ScanSanté - HAD - sept 2025
MPC principal = 05-chimiothérapie anticancéreuse n ' E

Journées Séjours HAD
HAD chimio chimio

234 839 63 098

.!
’ ~ +97% /2023 +11,6% / 2023
‘% = 3,17% du total =19.2% du

des journées en total des

HAD séjours en
HAD

25 949 8 749
+4.2% /2023 +22,2% /2023
11% 147%
de France de France

(OMEDIT

Durée moyenne
de séjours
HAD chimio

3,07 ]

3,9 j en 2023

contre une durée
moyenne de 14,9 j

pour l'ensemble
des séjours HAD

2.8 ]

3,2 jen 2023

-Aqitaine = Guadeloupe = Guya Internal Use Only General and Administrative
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&
Age moyen HAD

chimio

66,5 ans

Idem 2023

contre un dge moyen
de 67,2 ans pour

I'ensemble des
patients HAD

70,9 ans

69,8 ans en
2023



Taux de recours HAD par Région (17) - séjours 2018/pop. 2016 - Standardisé

Taux de recours HAD chimiothérapie par région 2018 / 2023

Mode de Prise en charge Principal (MPP) - 05 - Chimiothérapie anticancéreuse
Taux de recours national : 0,07

Taux de recours en Nombre de patients /1000 hab.

O nNA =001-001 3002-002
[3003-003 [ 0.03-004 N 0.09-009
Emo13-019

2018

¢

Taux de recours HAD par Région (17) - séjours 2019/pop. 2017 - Standardisé
Mode de Prise en charge Principal (MPP) - 05 - Chimiothérapie anticancéreuse
Taux de recours national : 0,08

Taux de recours en Nombre de patients /1000 hab

COnNA C001-001

[C3003-003 3003-003
N 0.10-0.20

CJ002-003
Em005-007

2019

Taux de recours HAD par Région (17) - séjours 2022/pop. 2020 - Standardisé

Mode de Prise en charge Principal (MPP) - 05 - Chimiothérapie anticancéreuse
aux de recours national : 0,11

Taux de recours en Nombre de patients /1000 hab.

O NA [C1002-002
[30.03-0.05 [O006-008
Em014-031

[C002-003
Em007-014

2022
(OMEDIT

Nouvelle-Aquitaine = Guadeloupe = Guyane

Source : ScanSanté - HAD - sept 2025
MPC principal = 05-chimiothérapie anticancéreuse

Taux de recours HAD par Région (17) - séjours 2023/pop. 2021 - Standardisé
Mode de Prise en charge Principal (MPP) - 05 - Chimiothérapie anticancéreuse
Taux de recours national : 0,12

Taux de recours en Nombre de patients /1000 hab.

O NA [1002-003 [C1003-003
[CJ005-006 CJ007-008 Em015-013
I 016-033

2023

neral and Administrative



Evolution des journées d’HAD pour chimiothérapie anticancéreuse

(OMEDIT

Nouvelle-Aquitaine = Guadeloupe = Guyane
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Evolution du nombre de journées HAD pour chimiothérapie

anticancéreuse

+ 740/0
entre 2019 et 2024
en France

/ 161265 reoar2
135079

+53%
entre 2019 et 2024
en Nouvelle-Aquitaine

22518 24 896 24 890
16 937 20682

2019 2020 2021 2022 2023

e Nombre de journées France Nombre de journées N-A

Internal Use Only General and Administrative

25949

2024

234 839

Source : ScanSanté - HAD - sept 2025
MPC principal = 05-chimiothérapie anticancéreuse
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Pathologies prises en charge par chimiothérapies en HAD

Diagnostic Principal des patients pris en charge pour chimiothérapie anticancéreuse (MPC principal 05)

France Nouvelle-Aquitaine

0,2%

1%

1% |

0,2%

.

m Hémopathies malignes

1%
1%
10
® Sein
%

m Digestif

Bronchopulmonaire
® Prostate/Urologie
m SNC
m Gynécologie
B Peau

m Autre

Source : ScanSanté - HAD - sept 2025

‘ o M E D I T MPC principal = 05-chimiothérapie anticancéreuse 10

Nouvelle-Aqitaine  Guadeloupe = Guyane Internal Use Only General and Administrative



Anticancéreux Liste en sus en HAD - 2024

DCI Nb séjours | Evolution nb Rang
- HAD 2024 @ séjours HAD France
£ Nouvelle- 2023/2024 entiére
: Aquitaine Nouvelle-Aquitaine
12 < Nouvelle-Aguitaine
87,7 millions € 13,0 millions €
1. Trastuzumab 1212 +27,2% 2
2. Daratumumab 1042 +23.4% 1 AMM = 81,4 miI{iqns €(93%) AMM = 12,0 millions € (92%)
1999999 = 4,6 millions € (5%) 1999999 = 933 000 € (7%)
3. Pertuzumab + trastuzumab 832 +18,7% 3 1999997 = 71 000 € (< 0,1%) 1999997 = 32 000 € (0,2%)
Autres = 1,6 millions € (1,8%) Autres =-€
4. Carfilzomib 655 +14,7% 4
5. Pembrolizumab 380 +8,5% 5
6. Durvalumab 114 +2,6% 15
7. Nivolumab 104 +2,3% 7
8. Pemetrexed 52 +1,2% 14
9. Atezolizumab 48 +1 ,1(% 13 Source : Scansanté syntheses nationales annuelles

médicaments et DM - HAD — sept 2025
10. Pertuzumab 33 +0,7% 12

et mem —ui) ——rime e —..—.\dministrative

11



Les enjeux du lien ville-ho6pital pour la sécurisation médicamenteuse

Rapport — Etat des lieux INCa

CONCILIATION MEDICAMENTEUSE
ET BILAN DE MEDICATION DES

Référentiel organisationnel INCa

SECURISATION MEDICAMENTEUSE DES PATIENTS TRAITES PAR ANTICANCEREUX
INJECTABLES EN HOPITAL DE JOUR D’ONCOLOGIE-HEMATOLOGIE — février 2025

| Rapport - Etat des lieux

CONCILIATION MEDICAMENTEUSE
ET BILAN DE MEDICATION

DES PATIENTS ATTEINTS

DE CANCER

PATIENTS ATTEINTS DE CANCER - e gy TP
. Objectifs :
février 2025 - apporter aux professionnels une meilleure visibilité des outils de
JJj /Réfirontiel organkztiomel sécurisation médicamenteuse,
'::»,é,q“ s % SECURISATION MEDICAMENTEUSE . o . . . , cn,
w5 E) DES PATIENTS TRAITES PAR - identifier les intervenants impliqués aux différents temps du parcours,
e il ANTICANCEREUX INJECTABLES sy q q o0 ye . .
Al EN HOPITAL DE JOUR - améliorer leur coordination et la transmission d’information relative aux
% D'ONCOLOGIE-HEMATOLOGIE traitements

- proposer un suivi destiné a réduire le risque iatrogene
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Parcours n° 1-sécurisation médicamenteuse
depuis I'hdpital de jour vers la ville

L'hopital de jour occupe ici un réle
central : il organise la sécurisation
médicamenteuse avant l'injection du
traitement anticancéreux.

Les professionnels de I'HD] partagent, avec
les professionnels de ville et le patient, une
synthése du bilan médicamenteux?,
éventuellement accompagnée du bilan de
médication? réalisé par le pharmacien
hospitalier. Les professionnels de ville
peuvent mettre a jour les documents
transmis par I'hépital de jour et transmettre
leurs propres observations aux autres
soignants.

Parcours n° 2 - sécurisation médicamenteuse
depuis la ville vers I'hdpital de jour

Dans ce parcours, I'équipe hospitaliére
déclenche la demande de conciliation
médicamenteuse?, que les professionnels de
ville réalisent avant lI'injection du traitement
anticancéreux. Le bilan médicamenteux? est
alors partagé par I'équipe de ville et I'équipe de
soins de I'hépital de jour. Le pharmacien
hospitalier peut ensuite le compléter avec un
bilan de médication®, qu‘il transmet aux
professionnels de ville.

Les professionnels de ville peuvent mettre a jour
les documents transmis par I’'HDJ et transmettent
leurs observations aux autres soignants.

EmERIT

Nouvelle-Aquitaine = Guadeloupe = Guyane

https://www.cancer.fr/presse/renforcerndassgcutisationunedicamentayusesdes-patients-sous-anticancereux-injectables

Transposition a
I’"'HAD ?

12


https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables
https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables
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https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables
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https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables
https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables
https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables
https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables
https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables
https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables
https://www.cancer.fr/presse/renforcer-la-securisation-medicamenteuse-des-patients-sous-anticancereux-injectables

Web plateforme ONCOFFICINE ONCOFFICING
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La voix des usagers

SOCIETE FRANGAISE
DE PHARMACIE ONCOLOGIQUE

* Un projet partenarial

Montée en compétence des pharmaciens d’officine sur
I'accompagnement des patients traités par anticancéreux oraux

@ Améliorer le suivi et accompagnement de ces patients

13
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https://qrcode.theranovalim.fr/?sources=AOMR,INCA,OMEDIT_BNPL,ONCO_NA,SFPO&filter=
https://www.chu-bordeaux.fr/
https://www.chu-poitiers.fr/
https://www.bergonie.fr/
https://www.urpsml-na.org/
https://www.france-assos-sante.org/
https://www.urps-pharmaciens-na.fr/outils-supports/exercice-professionnel/cancer/
https://www.sfpo.com/
https://onco-nouvelle-aquitaine.fr/
https://oncofficine.fr/
https://oncofficine.fr/

Web plateforme ONC®FFICIN& eH

CULIDUCWRVERE https://oncofficine.fr

oncarricnef

2

ACCUEIL

sle
)

-
~

Acces gratuit pour tous, tout territoire

Lancement juin 2024

cAEPONE

CONNEXION

START

3700 visites / 300 inscriptions

6MEDIT

Nouvelle-Aquitaine = Guadeloupe » Guyane

ONC®FFICINE g

Je m'engage pour le suivi des

S'EVALUER, PARTAGER, patients sous anticancéreux oraux
ECOUTER, SE FORMER By

tout sur les anticancéreux oraux
en ville

La plateforme Oncofficine a été développée par I'ARS Nouvelle-Aquitaine et I'OMEDIT Nouvelle-Aquitaine
Guadeloupe Guyane en partenariat avec les professionnels de santé et les organismes institutionnels de la
région Nouvelle-Aquitaine.

Cette plateforme met & disposition des modules formateurs et une sélection de documents utiles et sites
officiels sur les anticancéreux oraux pour mieux les appréhender et faciliter I'accés a I'information.

DOCUMENTS UTILES ET SITES OFFICIELS FORMATIONS

14
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https://oncofficine.fr/
https://oncofficine.fr/

Web plateforme ONC®FFICIN& eH

2 parties
v N

UN PARCOURS DE FORMATION J RESSOURCES ET DOCUMENTS
UTILES

@ Soumis i inscription En Libre acces

Nouvelle-Aquitaine = Guadeloupe » Guyane

nternal Use Only General and Administrative

15


https://oncofficine.fr/

Web plateforme ONC®FFICIN& eH

Lt ?“"V” UN PARCOURS DE FORMATION
A

%» 3 modules —
LA

Y &

o A A

Z N <

BN N
Questionnaire d’auto-évaluation Simulateur en santé Questionnaire post formation
& Identification de ses acquis et besoins de t* « Je joue le jeu » & Evaluation de I'acquisition des
EOTNEISSance Mise en situation virtuelle du pharmacien connaissances

d’officine au comptoir et dans I'espace de
confidentialité

6MEDIT

Nouvelle-Aquitaine = Guadeloupe » Guyane
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https://oncofficine.fr/

Web plateforme ONC®FFICIN& eH

o toce 2 RESSOURCES ET DOCUMENTS UTILES

( a @ " 1 l
=t e
Acces aux fiches
de bon usage Annuaires Autres Documents
des Agenda .
Contacts formations utiles
anticancéreux disponibles
oraux
VOC Omédit, Contacts des Evénements organisés Formations et
ONCOLIEN SFPO, pharmaciens des PUI en rencontr{es Avenant 21, guide..
Théranovalim.. de la région NA e recommandeejs par
nos partenalres
‘OM EDIT 17
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https://oncofficine.fr/

Nouvelle-Aquitaine = Guadeloupe = Guyane

Merci de votre attention !

nterna | Use Only Genera | and Administrat ive
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ACTUALITE POUR L’EXPERIMENTATION DE LA PRISE EN
CHARGE EN HAD DES PATIENTS NECESSITANT DES
TRAITEMENTS MEDICAMENTEUX SYSTEMIQUES DU CANCER

Nathalie RENVERSADE
Communication du 09 Octobre 2025

nterna | Use Only Genera | and Administrat ive



Experimentation Article 50 de la LFSS 2024

> Décret n° 2025-114 du 05 février 2025 et I'arrété du 14 mars 2025 précisent les
modalités de mise en ceuvre et d’évaluation de l'expérimentation d’'une rémunération
forfaitaire pour la mise a disposition, par un établissement autorisé au traitement du
cancer, d’'une expertise et d’'un appui a la prise en charge lors de I'adressage d’un
patient pour la poursuite de son traitement médicamenteux systémique du cancer(TMSC)
en hospitalisation a domicile.

» Instruction n° DGOS/P1/P2/2025/23 du 28 mars 2025 précise le cadre de
I'expérimentation. Elle inclut :

 L’'ensemble des traitements médicamenteux systémiques du cancer (Chimiothérapies,
immunothérapies), a I'exception des traitements oraux

 Pour une durée de 3 ans aprés la date de parution du décret soit jusqu’au 06 février
2028 et un démarrage le lendemain de la publication des établissements sélectionnés

pour participer a I'expérimentation soit le 09 aolt 2025
Démarrage le 09/08/2025 / Fin le 06 février 2028

Internal Use Only General and Administrative



Experimentation Article 50 de la LFSS 2024

» Par sélection de 10 établissements autorisés au traitement de cancer par région

Pour un établissement retenu, le nombre de structures HAD associées n’est pas

limité. Les seules conditions a remplir sont:
- D’avoir conclu une convention d’association pour la poursuite de traitements

medicamenteux systemiques du cancer
- S’engager a respecter les conditions de mise en ceuvre de I'expérimentation
- Présenter un projet de développement du recours HAD pour les TMSC

Un établissement d’HAD peut étre partenaire de plusieurs établissements autorisés
expérimentateurs

Internal Use Only General and Administrative



Experimentation Article 50 de la LFSS 2024

« La rémunération forfaitaire consiste en un forfait mensuel qui prend en compte
I'implication de l'établissement adresseur, qui peut étre contacté a tout moment par la
structure d'HAD.

« Elle est versée a I'établissement adresseur dés lors qu’au moins une dispensation du
TMSC a été réalisée pour le patient en HAD au cours du mois.

« Le versement des rémunérations forfaitaires est conditionné a la transmission par
I'établissement des éléments nécessaires a I'évaluation de I'expérimentation (FICHCOMP)

Travail en cours de la FNEHAD sur un fichier excel qui permettra d’obtenir un
fichier au format du Fichcomp
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Focus sur les criteres d’évaluation

L’arrété du 14 mars 2025 précise les modalités pour le suivi par la production de rapports

d’activité sur toute la période de I'expérimentation
TO en octobre 2025

1er Septembre 2026 et 2027
Rapport final en 2028

Les informations a recueillir par ’HAD:

Nombre total de patients pris en charge

Nombre d’établissements expérimentateurs avec lesquels 'HAD est en association et les lister
(Nom et Finess géographique)

La prise en charge de nouveaux patients s’est-elle traduite par le developpement de I'activité
pour 'HAD ? Qui/non

Si oui, préciser dans quelles proportions

Le nombre de patients adressé a-t-il pu étre absorbé avec les équipes déja en place ?
Oui/non

A-t-il nécessité des investissements spécifiques ? A préciser

Y-a-t-il un impact sur le profil des patients ou la typologie des prises en charge réalisées par
I'HAD ? Oui/non
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Liste des etablissements sélectionnés

» L’arrété du 30 juillet 2025 fixe la liste des 10 établissements en Nouvelle Aquitaine pour
participer a I'expérimentation.

Nouvelle-Aquitaine

Centre hospitalier de la Cote basque

Centre hospitalier de Dax - Cote d'argent

Centre hospitalier de Périgueux

Centre hospitalier d’Arcachon

Centre hospitalier de Pau

Centre hospitalier de Libourne

Centre hospitalier de Brive

Centre hospitalier universitaire de Poitiers

Centre hospitalier universitaire de Bordeaux

Centre hospitalier universitaire de Limoges
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Les bonnes pratiques d’administration des TMSC par voie IV/SC en HAD

FAISABILITE DE L' ADMINISTRATION DU CARFILZOMIB, EN HOSPITALISATION A DOMICILE, DANS LE MYELOME MULTIPLE
ETINTERET ECONOMIQUE POUR LA CPAM : ETUDE CARFIL-HAD

Dr Mohamed Touati
Chef du service dHématologie Clinique et Thérapie Cellulaire
Meédecin Praticien d’'Hospitalisation A domicile (HAD)
CHU de Limoges

Bordeaux, le 09 10 2025

9 (—\ centre ‘ Hospitalisation
@ m hospitalier Han)
"} gﬂl{ de Brive

# ’i Hématologie clinique \d
et thérapie cellulaire
Sanre Seancs Lo

HématoLim

" -—
-eva
Une fillale de DOCAPOSTE

Avec le soutien du laboratoire Amgen
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L
Lien d’intérét

- Consultant, orateur :
Janssen, Amgen, BMS, Takeda, Roche, Abbvie, Pfizer et Beigene
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Le Limousin et sa couverture sanitaire HAD

pour Poffre de soins TMSC Injectables depuis 2009

Haute Vienne (87) :

*HAD du CHU + antenne a St Yrieix cHY . ® Gueret
Publique G P
eSanté Service Limousin £ V) " /\
Privée a but non lucratif : N o)
Creuse (23) : UME%ES
*HAD de Noth -
Privée a but non lucratif : @%GE %!ZIU
e

Correze (19) :

eRelais Santé - Oncoreze
Privée a but non lucratif : F ,

e Brive la Gaillarde
=> Nouveau venu en 2024 :

- Charente (16) : HAD Mutualiste de Soyaux
=> En cours d’intégration en 2025 :
- Indre (36) : HAD publique du CH de Chateauroux

Carte sanitaire territoriale HAD
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http://www.santeservicelimousin.fr/index.php
http://www.santeservicelimousin.fr/index.php

Médecin Prescription
informatisée

A\ 4

| Autorisation HAD * |
Meédecin ¢

Praticien de
I’'HAD Pré-admission HAD

Visite médicale : J1 dans structure autorisée au
traitement du cancer

|  Délivrance de la préparation de TMSC a
I’HAD par la PUI **

Infirmier
Prestataire de services ¢

Transport au domicile du
patlient

- v

Ouverture du container de livraison
et contrdle de la température

Si écart de température détecté :
L

Oui Non
— Pharmacie Veérification de la préparation
contactée pour une (nom, statut, check-list ...)
nouvelle Hokk
Infirmier préparation. Administration au patient
Signalement Su.rveillancf a domicile
comme un incident v
indésirable
Tragabilité de l'administration
dans des logiciels dédigs ****
Récupération des déchets
(DASRI et déchets
A A X - . . i toxijlles)
ccompagner le patient pour I'administration des TMSC injectables selon un parcours mixte HDJ/HAD. v

** Utiliser le protocole d'administration des TMSC.
*** Respecter les précautions d'emploi et les effets secondaires.
**** Suivre le processus d'injection des TMSC a domicile.

Organisation du jour
suivant en HAD, ou
programmation du 1¢ jour
du cycle suivant en HDJ,
ou fin de procédure

Internal Use Only General and Administrative



SANTE SERVICE LIMOUSIN

I» CONVENTION DE PARTENARIAT

=l Enire le CHU de Limoges (établissement autorisé au traitement du
cancer) et Santé Service Limousin (éfablissement associé

d'Hospitalisation A Domicile)

ﬁ V} Dans le cadre de 'administration sécurisée d’antinéoplasiques
A injectables en HAD

Entre I'établi autorisé au trai du cancer avec Pharmacie a Usage Intérieur :

Le CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE LIMOGES
2 avenue Martin Luther King — 87042 Limoges Cedex
Numéro FINESS 870000015

Représenté par son Directeur Général, Monsieur Jean-Frangois LEFEBVRE
Et

L'établi d'Hospitalisation 4 Domicil

SANTE SERVICE LIMOUSIN, association classée ESPIC

20 rue de la Perdrix — 87000 LIMOGES
Numéro FINESS 870004074

Représenté par son Président, le Docteur Michel BARRIS
Vu les textes en vigueur disponibles en fin de ce document,

Il a été convenu ce qui suit.

PREAMBULE

Ce projet vise & définir 'organisation pour l'externalisation et la sécurisation de la chimiothérapie
injectable & domicile.

La terminologie « chimiothérapie injectable » correspond aux anticancéreux ou antinéoplasiques, tous
mécanismes d'action confondus, y compris les immunothérapies, administrées par voie sous cutanée ou
intraveineuse.

Le but est de mettre en place des procédures pour I'administration & domicile d'anticancéreux
injectables préparés dans la PUI du CHU de Limoges selon les normes en vigueur et le référentiel des
bonnes pratiques de préparation.

L'objectif est de développer ce mode de prise en charge a tous les patients du département de la Haute-
Vienne et d'améliorer leur confort tout en maintenant une sécurité pour les patients et les soignants.

CONVENTION ENTRE UN HOPITAL
PUBLIC ET UNE HAD PRIVEE

Annexe 1 :

Liste des anti-cancéreux éligibles a 'HAD
Annexe 2 :

Liste des contacts d’Oncologie Médicale
Annexe 3 :

Liste des contacts d'Hématologie clinique
Annexe 4 :

Comité de pilotage :
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Protocole organisationnel

Q (HB
sCchy | rJ
mLm;qJ;rﬂ LAINT-YRIEIX
P P N Hospitalisation
ne['m'é:aolp?glceﬂil:l“a:ie Pharmacie 3 A Domicile
oncolool usage intérieur (HAD)
médicale

PREAMBULE

Ce protocole organisationnel vise a définir 'organisation pour I'externalisation et la sécurisation des
anticancéreux injectables en hospitalisation a domicile (HAD).

Son objectif est de metire en place des procédures pour l'administration a domicile de
traitements médicamenteux spécifiques du cancer (TMSC), par voie injectable en IV ou en SC,
préparés par la Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) du CHU de Limoges selon les normes en vigueur
et le référentiel des bonnes pratiques de préparation.

L'objectif commun est de développer ce mode de prise en charge pour les patients résidant sur le
territoire couvert par le service dHAD du CHU de Limoges (Annexe 1) et son antenne du CH de Saint
Yrieix la Perche (Annexe 2) et d'améliorer leur confort tout en maintenant la sécurité des soins pour
les patients et les soignants.

Internal Use Only General and Administrative



Exemple : procédure globale HDJ

Parcours patient pour une prise en charge de Codification - Parcours patient pour une prise en charge de Codification : Parcours patient pour une prise en charge de Codification :
(3 HAD-P-011 & a'» chimiothérapie injectable & partir du service HAD-P-011 A a'» chimiothérapie injectable a partir du service HAD-P-O11 A
hospitalier (HDJ,...) destinée  une - 0{ hospitalier (HDJ,...) destinée & une o .r hospitalier (HDJ,...) destinée a une -
'.(gal_;__p__ administration en HAD Date dappiication - 1810572020 P Qal:_i_y__ administration en HAD Date d'application - 16/06/2020 . Q‘E"}_J__ administration en HAD Date d'appiication : 16/06/2020
(PROCEDURE) Page:1/4 (PROCEDURE) Page:2/4 (PROCEDURE) Page:3/4
VI. LOGIGRAMME [etiou DESCRIPTION)
- Monographie HAS des HAD du Limousin dans le cadre du réseau d'hématologie du Limousin
Nom Fontion Signature HématoL im via le dispositif ESCADHEM Acteurs Etapes Supperts
https./iwww.has-sante frfiems/c_2018416/richimiotherapie-injectable-en-had-monographie-des-had-du-
adactic Delphine RAYNAUD Cadre de santé FF 11/05/2020 limousin-dans-le-cadre-du-reseau-d-hematologie-du-limousin-hematolim-via-le-dispositif-escadhem! £ N
Rédaction Equipe soignante
S THOMASSET Cadre de santé 11/05/2020 s Pries en ehargs Inftials du paient 4ans un senvice.
il i - Décret n"20M7-817 du 05 mai 2017 relatif aux i iques de foneti des hospitaiiére ospialr appanensnt 3 Un stapiesamant autorse
o . B e o rarcours pafient. établissements d'hospitalisation & domicile pour 2 chimiotheraple Gars I¢ caure des hémopathies
Vénfication Direction Qualite Reférent DPQRU st o Ao 120572020 (nttps:/iwww ledifrance gouv friio_pdf do?id=JORFTEXTOD0034602670)
e A e ws o - Circulaire DGOS/R4/2013/398 du 04 décembre 2013 relative au it et au dé de
Vérification 2 LLAN Larmadien 512020 I'hospitalisation & domicile - - -
Stéphane MOREAU Pratiden 18020 (ttp:licireulair qouv.fripdi2013M12/cir 37726.pdf) Hematologus Présentation du dossier
Directice Qualte-geston des référant en RCF spécifique de la pathologie
Approbation Directeur Qualite Héléne BRU risques et des Relations avec. 18/05/2020 - Plan Cancer 2014-2019
les Usagers (hitps:/iwww.e-cancer. ises-et-publi stalogue-d i /Plan-Cancer-2014-2018
(Aude MASSOULARD-GAINANT] Praticien 2305/2020 R . B
Approbation Stéphane SCALABRING Directeur des parcours patient 09/DE/2020 - Projet Régional de Santé Nouvelle-Aquitaine 2018-2028 Rédaction de : - Fiche RCP
Mohamed TOUATI Pratic 0G/D62020 X i} B e . e o
- p e —— y— - Loin"2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de nofre systéme de santé i Lafiche RGP avee et Fiche de
Cetie p a été redigée parle servics d clinique et de thérapie (https:Jiwww lecifrance. qouv. friafichTexte do7cidTexte=JORFTEXTO000319126414 ien=id) Hematologue ge consultafion d annonce programmatior
cellulaire, PHAD et la Pharmacie & Usage Intérieur du CHU de Limoges. = = = — référent - La fiche de programmation pour Ia 14™ cure de chimiothérapie
B Secrétaire RCP en établissement autorisé en cancérologie, en précisant le
. OBJET Documents associés protocole thérapeutique, 1a dose et le rythme des cures
. -Précautions d’emploi. Effets secondaires
-Plan administration en HAD
Cette procédure définit les bases dune pour les Erapies i 4 domicile pour les an adminisiration £n - T .
; - > ~Check list d'administration Document
patients pris en charge par THAD du CHU de Limoges. ) U “Surveillance des chimiothérapies & domicile Consultation d'annance : dinformation HAD
Cette procédure définit Forganisation de la prise en charge du patient depuis I'indication thérapeutique Médecin référent - Proposition de |a décision thérapeutique validée en RGP, - PPS

validée par la RCP régionale dhématologie jusqu'a sa prise en charge en HAD.

1. DOMAINE D’APPLICATION — PERSONNEL CONCERNE

Cette & conceme [ des soi impligués et les autres de FHAD (dont les
IDE libéraux et les médecins généralistes) participant & la prise en charge de patients bénéficiant d'une
chimiothérapie injectable & domicile.

Cette procédure n'est applicable qu'ad partir du moment ol I'accord HAD a ét¢ donné pour la prise en
charge, basée sur ke libre choix du malade.

1. DOCUMENTS DE REFERENCE ET ASSOCIES
Documents de référence :

- Algorithme d'aide & la décision d'orientation des patients en
médecins prescripteurs
¥ sante frijcms/c 26103; d-aid
rescripteurs

& domicile & ination des

Ia-decision-d-orientation-des-patients-

- Conditions de dé de la chimiothé en 4 domicile : analyse économigue et
organisationnelle
(hitps:/fwww.has-sante friicms/c 2018411, di de-l; i
jisation-a-domicil these-t. Hons)
Impression non conirdiée

V. EVOLUTION
| Date [ version | Nature de la révision |
[ 16/08/2020 | A | Création dans Ennov |
V. DEFINITIONS | ABREVIATIONS

'CHU : Centre Hospitalier Universitaire

CS : Cadre de Santé

DGOS - Direction Gé’@!’sle de I'Offre de Soins
HAD : Hospitalisation A Domicile

HAS * Haute Autorité de Santé

HDJ : Hopital De Jour

IDE : Infirmier Diplémé d'Etat

J1C1 - 1% Jour de la 1% Cure de chimiothérapie
PH : Praticien Hospitalier

PPS : Plan Personnalisé de Soins

RCP : Réunion de Concertation Pluridisciplinaire

IDE d'annence

IDE.C3

Equipe scignante
hospitaliére

Patient

- Chaixt du lieu de la prise n charge
- Remise du document d'information sur FHAD
- Recueil du choix et de laccord du patient

Prise en charge du p.bem

En milieu hospitalier
{Hosp. ou HDJ)

t| |

_ Plan & admins

Parcours patient pour une prise en charge de Codification :
L] s chimiothérapie injectable & partir du service HAD-P-D11 A
.(éw hospitalier (HDJ,...) destinée a une -
o 2 administration en HAD Date d'application : 16/06/2020
{PROCEDURE) Page:4/4
Programmation Demande de prise
de Ihospitalisation En charge
IDE.CS (semaine N-1)
4 faxer en HAD
Médecin
‘coordonnateur HAD
Coordination de la prise
Hématologue HDJ en charge sur le domicile
IDE - IDE HAD ou libéral
- médecin traitant
Médecin
‘eoordonnateur HAD
Précautions d'emploi.
Effets secondaires
Administration du -
- au zrl‘a'ng‘gdmmmn
IDE HAD ou libéral domicile du patient
Surveillance des.
chimicthérapies &
‘domicie
s, IDE, Programation du J1 du cycle Sulvant dans
o= resERiissement nosIGIST Butonge
hématologue HDJ isl possible @ HDJ),
uin g procedure

validk par le medecin

FIN DU DOCUMENT
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Exemple : procédure globale HAD

Codification : . Codincation : Codification ©
ats Prise en charge des chimiothérapies injectables en HAD-F-D12 & : » Prise en charge des chimiothérapies injectables en HAD-F-012 A at Prise en charge des chimiothérapies injectables en HAD-P-012 &
[ 3 HU HAD Date d'appiication - . HU HAD mlnin'apmmhm: [ 3 HU HAD Dats d'application -
—eptetn ngs S —— EG2020 Py
¥ s {PROCEDURE) 18062020 T {PROCEDURE) L {PROCEDURE) 1EeZ020
Page:1/4 Page :2/4 Page-3/4
V. LOGIGRAMME [et'ou DESCRIFTION)
Fonobio natare Acteurs Thchas Support{s]
Ham " 2o . Déeret n"2MT-E17 du 05 mai 2017 relatf auwx conditions techniques de fonclionnement des !
eéfablissements d'hospitalisation 3 domicile
Récaotion e e e Bt (hitps-Jiwww lenifrance gouw frijo_pdf do?id=JORFTEXTOD0034602870) ptian ae
Direction @2z Farcours pasert, Circulzire DGOS/R42012/303 du 04 décembre 2013 relative au positionnement et au développement de toingle dans e ogiciel informatique dedie
srifloation Dirsoth E—— de la Gualts-gestion des mspa I'hespitalisation 3 domicle _"‘—-—-—T—-—-—"'_
b Gualty oRaRy nsgues ef e Relations sver ! = hitp.Vcirculaires Jegifrance gouw frij 131 2/cir 37728, Magecin
les Usagers Plan Cancer 2014-2012 coordonnateur HAD Accord HAD pour prise en du HAD-P-011 Parcours patient
Gaklie MAILLAN Pharmacien 12052020 N - N _— pour une prse en charge de
érifleation Stamhans MOREAU py— h Twnenw e-cancer friE ses-gh icationsi de lications/Plan-Cancer-2014-2019) Pré-admizzlen en HAD chimiothéragle Injectatie 3
Direciice Gusigeston 0o - Projet Régional de Santé Nouvelle-Aquitaine 2013-2028 Mégacihn Visite medicale © partr du senvice nospitalier
. . coordonnateur HAD £0it au J1 en 2tabEssament autorise HDW,...) destinée 3 ung
Approtation Dirssisur Guallts Heitne BRU "’m'f"eﬁ:"::'"““"m amszoan Loi n"2016-41 du 26 janvier 2018 de modemisation de notre systeme de sante o 50l U oSbut 62 |3 priss en charge 3 domicle [aﬂ'rmmannﬂ] &n HAD
ode LRSS OULARD G AT = EET LTSN {hitpsJfwanw legifrance. gouw friaffichTexte. do Pad Texte=JORF TEXTO000318 126841 &cateporielien=id) l
A SCALABRMC | Direceur des patent 2EMEE020 portetr
Mohamed TOUATI Prancien DEMEZ020 Trans mm Bordereau de mspensation’
Documents associés - Rresttaire —’I Récuparation de la préparation 3 la PUI | acheminemsant des
. i s s - . . o - chimlothéraples
Ceife procédure a éié rédigée conjoinfement par le service dHématologie ciinique ef de thérapie . . e L - . . . ¥
Feil = p - f -Parcours. t une prise en de chimiothérapie in a r du service ier
, THAD et Ja | 3 Usage du GHU de Limoges. mm....}dmﬁnmﬁn' charge de chimiothérapie injectzble 3 pari hospital Trangporeur /02 | medelaptenﬂhlﬂwdnmhle du patient |
L OBJET . EVOLUTION )
Eetle pru:édu:lgi‘lﬁ_ni‘l Iu'g;;ahm au moment de ka msed::‘xne du patient par 'HAD du CHU de DE mog ren&wmﬁ;nmm
MOges pour isation imicthérapies injectables a X | Dat | Version | Nature de Ia révision |
I DOMAINE D'APPLICATION — PERSONMEL CONCERNE [ 1ESZ020 I A | Gréafion dans Enaov I
Cemepmmdl.n conceme ['ensemble des soignants |mphques et les autres partenaires de 'HAD (dont
les IDE libéraux et les médecins géneralistes) participant 2 la prise en charge des patients bénéficiant de
chimiothérapie injectable & domicie. ) participant & &0 V. DEFINITIONS / ABREVIATIONS I
Cehepmmdumnﬁlappieab#eq.lapamrdummrﬂouImﬂHADaetedmpullapﬂseen
basée sur le lbre choix d definit dans la HAD-P-011 CHU : Centre Hospitalier Universitaira FUIoonﬂubeep-m.l Vermcation oe |3 préparation Pracautions d'smpiol. EMets
charge, sUr u patient, comme defini procadure DGOS : Direction G& < je de [Offre de Soins - (nom, &tat,.. ] secondalres
HAD - isation A Domicie Flmeevenemem Injection de la pre
. DOCUMENTS DE REFERENCE ET ASSOCIES Hch Mﬂﬁpﬁm fad s;"e Ingesirante rempile patient, ,umlmu ﬂm!!!!
Documents de réference - IDE : Infrmier Diplémé SEtat
o i J1 - 1% jour d'une cure de chimiothérapie EpR—— Checs lists ragministration
Algorithme d'aide 3 la décision d'orientation des patients en hospitalisation & domicile 3 destination des FUI - Phammacie  Usage Intérieur IDE 03ns les ogicless demes | |Survellances oss
medecins prescripteurs 3 chimiothéraples 3 domiclie
hitps-ffwww.has-sante frjems/c 2810323 ralgorithme-d-side-a-la-decision-g-orientation-des-patients-
en-hat-a-destination-des-medecins-prescripteurs) IoE Racupération des déchels
SEI0N 13 procadure
Condiions de déwsloppement de la chimicthérapie en hospitalisation 3 domicile - analyse &conomique et définke par FTHAD
omanisationnelle
hitps-ffwww.has-sante frjemsic 301841 1/fr'conditions-du-developpement-de-la-chimictherapie-en-
hospitalisation-a-demicile-synthese-at-recommandations ) Organisabion du J suvant
Monographie des HAD du Limousin dans le cadre du réseau d'hématologie du Limousin Hematolim via o programeaton du J1 du cpcie
le dispositif ESCADHEM sulvant en HdJ oufin de procédure
h .’www has-sante frfjemslc 201341ﬂu'frm1m|:|ﬂ|em IE-II'1 ectd:le-en had-mun 3| ie-gdes-had-du-
omiriae

CHU Limoges
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Exemple de mode opératoire : logistique et gestion des risques fuite d’anti-cancéreux
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' (MDDE DPERATOIRE) ] T S MDOE DPERATOIRE i)
Pages= 3.4 Pagai= 4.4
WILMETHOOE {aiica IDESG FEFTION) [ e cavin sz DAL
B W T e S TR R = TR
Yarier Iabsercs da CufmnEe Tu q
] co e min e [vege atonderr s wiecn do
Praradrs & i ds sboors corpod 36 0 s 1 DGR dara s bt DRSS wlop i
S0 = iy s il daira dl AT il
e g e omiw wmrlaed
:__._ "'":m i Dl gt
-ln-—=l-—- < bearn o LT o i I Tk Ly B0 TAE 8 T reciie |
S gy m Lok om amdar
=
| hq-i-—'li.lhi-.ltdli.-. | Sigraes "ullsaston da df s resprEabie rCATHE
peir B revaralaran i d
Fr | Al
- F s M L ) P L
--ﬂl-hl.E d."'" Fures mr Fiwaies : Sl T
:-_ -t-l—-d- .-p:;ﬁ .
DS TOLUHE LIS CA8 : LIMITER L 0T EREEEH,
TRAMVALLIR YIRS LE CENTER PR DU DOCLUMENT
g —
—

Jainr e e o At ClE b s DVRSRE
Fatmr ba Lrasea de promaier 8 Tl duw inps
o du e
Capiasar M LS SN S T EThor dara @ b

CHU Limoges

Internal Use Only General and Administrative



Utilisation par les IDE (HAD) du TempTale® | Codification : PHARMA-DS-245 A
v TRA USB pour les médicaments —
nécessitant une conservation entre +2°Cet | Date d'application 26102019
HU +8°C durant le transport
Page:1/2
(DOCUMENT SUPPORT)
Hom Fonction Signature

Direction de IOrganization - de

la Quali&-gestion des risques
Vérification Direction Qualité Réf&rent DPORU ot des Relati s 1270872019
=

. Préparateur en pharmacie
Nicolas FOUGERAS N 26082018
Vérification hospitabére
Elodie MEVADO s o 19/08/2019
Approbation Gaslle MAILLAN Pharmacien 26/082019
1. OBJET
Ce document decrit la rnetho-de d'utilization de I'enregistreur de temperature TempTaIe ULTRA USB pendant
la di der ts dont la température de transport jusquau domicile des patients doit &tre

mmpnse entre +2°C et +8°C.
Cette vérification est réalisée par les IDE de I'Hospitalisation A Domicile (HAD).

2. DESCRIPTION

2.1 PRESENTATION

TempTalke® ULTRA USB est présenté sous la forme d'un boltier électronique comprenant un €cran, un bouton
Start (vert), un bouton Stop (rouge) et un port USB.

2.2 TECHNIQUE D'UTILISATION AU DOMICILE DU PATIENT

* L'enregistreur présente un cosur noir clignotant signifiant quiil est prét & étre utilisé.

Exemple de mode opératoire : logistique et gestion des risques suivi de température

Utilisation par les IDE (HAD) du TempTale® | Codification : PHARMA-DS-245 A
ULTRA USB pour les médicaments
0] nécessitant une conservation entre +2°Cet | Date d'application :26/08/2010
CHU +8°C durant le transport
Page:2/2
(DOCUMENT SUPPORT)
e Lecturede la temperature I'écran du TempTaIe@ affiche la température, -*- un V pour signifier la non
présence d'alarme. E : Pour une température de 20,9°C
e Arrét de I'enregistrement : appuyer sur le bouton STOP (rouge) pendant 3 des, la tempé et -*-

disparaissent.

¢ 2 cas de figure sont possibles :
o Siaucune alarme ne s'est déclenchée, les icones V et @ apparaissent : Exemple :

OK POUR
L’ADMINISTRATION DE
LA CHIMIOTHERAPIE

o Siune ou des alarme(s) est/ sont déclenchée(s), les icones X et @ apparaissent (avec le
numéro de I'alarme). Exemple :

PAS
D’ADMINISTRATION DE
LA CHIMIOTHERAPIE

Appuyer sur le bouton Start (vert), afin de visualiser la température maximale, minimale et la
médiane.

Prendre contact avec I'Unité de Préparation des Anticancéreux (05.55.05.89.77) pour refabrication ou
non.

Ramener le TempTale® et la préparation non inistrée a I'UPA.

2.3 DE RETOUR A L'HAD
« Bien enregistrer I'neure exacte d'administration dans le logiciel CHIMIO®.
* Retourner le Teinale'é I'Unité de Préparation des Anti < (UPA) avec le conteneur.
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LIBELLE DU DOCUMENT

Parcours patient pour une prise en charge de chimiothérapie injectable a
partir du service hospitalier (HDJ,...) destinée a une administration en HAD
(Procédure globale HDJ)

Prise en charge des chimiothérapies injectables en HAD (Procédure globale
HAD)

Dispensation des préparations réalisées a I'Unité de Préparation des
Anticancéreux (Procédure globale PUI)

Suivi de température

Conduite a tenir lors d’'une fuite d’'une préparation d’un anti-cancéreux

Récupération des déchets

Précautions d’emploi. Effets secondaires CARFILZOMIB

Plan d’administration en HAD CARFILZOMIB

Check-list d’administration du CARFILZOMIB

Surveillance des chimiothérapies a domicile CARFILZOMIB

Procédure de déclaration d’'un événement indésirable

Fiche de signalement
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Carfilzomib en perfusion intra-veineuse de coutre durée en HAD :
Procédures opératoires standards (SOP)

Chimiothérapies injectables par voie intraveineuse (IV), Carfilzomib

Mise en place Procédure opératoire Standards (POS) d’administration a domicile de molécules anti-cancéreuses en perfusion de courte
durée en moins de 30 minutes adaptée a I’HAD. Ceci en s’appuyant sur le modele sécurisé existant pour les chimiothérapies SC.

T CoaNeation
a? iothérapies ini HAD-PO: :‘- Prise en charge des chimiothétapies injectsbles en HAD-P012A
sleHi HAD “Date appiicaion SCHY HAD o Gapaton
il PROCEDURE) 16062020 =5 (PROCEDURE)
Page Page :
Bom | Fomohon fanstors oret n°2017-8 05 mai 2017 relati aux conditions techniques d de:
& doms
Rsdsation e o fow frilo_pel
- Cireuisire DGOS/RA013/308 du 04 relative au postionnament et 3u développement o
Thespitalisation 3 domicie
Vérthostion Dirsalion Gul eippoRy | Sadssmessmess | ggengyn || e e e gour pdi201 ¥ 12/ 7726, o)
- Plan Cancer 2014-2018
P S, i canzmren '
- Projet Régional de Santé Novwelle-Aquitaine 2018-2028
Averababon Oirsstaor Guaitts | aiene BRU - Loin*2018-41 du 28 janvier 2018 de modemisation de nofre systéme de santé
risffchT 641 8csten
Asprobation ‘Ttshane SCALASRMG | O
onamed TOUAT )
Documents associés
ure = 68 ridigd

celulzive, THAD et ls Pharmacie & Usage Interieur du CHU

i du senvice hospitalier

E fient pour une prise en érapi
{HDJ...) destinée & une adminisiration en HAD : HAD- P-011
L . EVOLUTION

Catte procédu

Date [ Version Nature de la révision |
TEtREGE0 I L) Gt dars Envow
v

apph '3 partir du me I'accord HAD a été donné pour la prise en
charge. basée sur le ibre choix du patient, comme Géfinit dans I procédure HAD-P-01 1

lll. DOCUMENTS DE REFERENCE ET ASSOCIES

Documents de référence :

me d'aide 3 la d

iécision d'orientation des patients en hospitalisation 3 domicile 3 destination des
medecins prescripteurs

- Monographie des HAD du Limousin dans e cadre du réseau d'hématologie du Limousin HématoLim via
le dispositif ESCADHEM

20184 ctable-en-had. des-had-gu

Le Carfizomib, utilisé dans le traitement du myélome multiple, a été choisi comme modéle au sein d’une organisation de

soins combinant hépital de jour (HDJ) et HAD suivant des procédures opérationnelles standard (POS) permettant de
sécuriser son administration IV a domicile.
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Etude Carfil-HAD

Design : Etude observationnelle de cohorte, longitudinale prospective, pilote, multicentrique francaise
Centre d’inclusion : 2 services hospitaliers => CHU de Limoges, CH de Brive

Sites HAD : 3 structures actives sur les 4 existantes

Promoteur : CHU de Limoges

Soutien financier industriel : Amgen

Caractéristiques : « ClinicalTrial.gov » avec le numéro NCT05041933

B .5 Mational Library of Medicine

e s g s Fied Studies = About Sudies »  Submit Studivs = Resourcesw  AboutSite v PRS Login
ClinicalTrials.gov
Vome > Search Resuls > Study Revord Detal 1 Save s slugy

Tiial record 1 9f 10or. carl-HAD
Prowious Study | Rohum o Lst | Next Shady

Secure Outsaureing of Carfilzamib in the Treatment of Multiple Myelora to the Hospital at Home Setting (Carfil-HAD)

ClinicaITrias. gowv 10enifier. NCTIS041930

Lasl Updals Poslad @ Oclober 83071

See Contscts and Lucations

i il oy (Fesponsible Partyl
Usiversity Husgild, Lirwges

Study Details  Tabulsr View Mo Results Postod Cietarner B How b st Stucy Resoong
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Tryptique de I’étude

Effectif : 15-20 patients (pts).
Nombre de perfusions : 50-100
Consentement : avant chaque
inclusion note de non-opposition

CRITERES D’ELIGIBILITE

Critéres d’inclusion :

¥ z18ans

¥ Pris en charge mixte entre le  service
d'Hématologie Clinigue et de Thérapie
Cellulaire, et 'une des quatre structures d"HAD

¥ Souffrant de myélome multiple en rechute ou
réfractaire ET ayant recu au moins une ligne
de traitement antérieure

¥ Dossier présenté en RCP

v Traitement de chimiothérapie & base de
Carfilzomib en IV, externalisé avec une HAD

v Patient ayant lu_ et compris la note

d'information ET non opposé & 'utilisation de
ses données

v Affiliation 3 un régime de sécurité sociale

Critéres de non inclusion :

X Incapacité & comprendre le protocole ou

compléter les gquestionnaires
X Refusant de compléter les guestionnaires

X Fermmes enceintes, parturientes ou allaitantes

X Personne majeure sous mesure de protection
(tutelle, curatelle, sauvegarde de justice)

X Personnes mineures non émancipées

X Personne privée de liberté (décision judiciaire
ou administrative)

X Personne faisant I'cbjet de soins psychiatriques

LES SITES CONCERNES

Le centre recruteur :

v Le service d'Hématologie Clinique et de

Thérapie Cellulaire, CHU de Limoges

(Limoges)
Les HAD :
v HAD du CHU (Limoges)
v HAD Santé Service Limousin (Limoges)
v HAD Moth [Noth/Guéret)
v HAD Relais Santé (Brive-La-Gaillarde)
J..rj_,"./-\_:l_¥ T ——— 2

A, >

Version 1.0 du 10/09/2021 approuvée par I'investigateur

Carfil-HAD

Etude pilote : Externalisation sécurisée en hospitalisation
a domicile (HAD) du Carfilzomib dans le traitement du
myélome multiple.

Modéle d'organisation de soin pour les nouvelles

chimiothérapies intraveineuses de durée
d'administration courte.

Investigateur Principal :

Dr Mohamed TOUATI
Méedecin Hématologue
®:0555062515/0555068822
&4: Mohamed Touati@chu-imoges.fr

Chef de projet :
Marie POUPARD
®:0555058008
#4: Mane.Poupard@chu-limoges.fr

ARC :

Cindy CHAUVET
®:0555058606 /05550587 15
[: cindy.chauvet@chu-imoges.fr

1l
Gl

INV-E-MD C 230112020
T 2
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Durée de I'étude :

Durée période d’inclusion : 15 mois

Durée de suivi : 3 mois

Durée totale de I'étude : 18 mois

Tryptique de I’étude

PRESENTATION DE ’ETUDE SCHEMA DE ETUDE

Etude pilote, prospective, observationnelle du
soin courant, visant a décrire et évaluer un
dispositif d’HAD existant.

T'orgenisation

* Inclusion : 20 patients sur 12 mois

—————

/

+ Durée de participation par patient : 3 mois
* Durée totale de I'étude : 15 mois

HDJ/HAD

Objectif principal :

mixte
HDI/HAD

* Evaluer les incidents de procédure survenus
dans le cadre de 'externalisation sécurisée du
Carfilzomib administré, par voie IV en
perfusion de courte durée, en HAD.

» Autres jours du cycle en HAD

# J1en HD)
--------'

-

* Pour tous les cycles ;

~

* Les sujets éligibles & étude seront recrutés ep HODJ lors de n'importe quel cycle de traltement comprenant du Carfilzomib, sy moment de

ded 1oins mixtes avec ls structure dHAD,

~
S -
Obijectifs secondaires :
[ - 2
* Déterminer le pourcentage et les raisons des " ¥ >
ré-hospitalisations non programmées des : % 3 f §)§ 1
patients recevant des soins mixtes HDJ/HAD. 1 e z 258 :
5] = BEEY
- S Can e
* Comparer la qualité de vie des patients avant : 2 § c ‘z § :
(en HDJ) et aprés (HDJ/HAD) la mise en ceuvre [ § E i |
de la procédure d'externalisation. : el % get :
\ ’
+ Evaluer le degré de satisfaction des patients Yoo

par rapport a la procédure d'externalisation.

* Evaluer le colt de cette organisation de soins
par rapport a celui d'une organisation
hospitaliére conventionnelle.

** Virifier los crithees &' éighii avent ¢'inchure b patient grice su « Formulains ¢"@igiblité »

*** Questionnaires patients au j1

.1 H

Version 1,0 du 10/09/2021 approuvée par I'investigateur

DEROULEMENT DE ETUDE

1) Sélection sur présentation de leur dossier en
RCP:

* Patient avec myélome multiple en rechute
OU réfractaire éligible 3 un traitement par
Carfilzomib dans une des 4 HAD.

* Carfilzomib en IV selon les associations :

v Dexaméthasone seule

¥ Lénalidomide et Dexaméthasone
¥ Daratumumab et Dexaméthasone
v Pomalidomide et Dexaméthasone

2) Recrutement lors d'un cycle en HDJ, au
moment de I'organisation de la prise en charge
(PEC) en HAD :

v Vérification des critéres d’éligibilité.
v Recueil de |a non opposition du patient
par un médecin investigateur.

A Sujets éligibles = acceptant une PEC mixte ET
ayant eu au moins 1 cycle complet en HDJ

3) Pendant 3 cycles:
v JlenHD)
¥ Autres jours du cycle en HAD

4) Fin d'étude = J1 cycle 4 ou a l'arrét du
traitement Carfilzomib

=> Période d'observation et collecte des données =
du1” cycle mixte jusqu‘au J1 du cycle 4.

=» Questionnaires patient :
v J1 du premier cycle mixte (HDJ/HAD)
v Jlducycled
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e
Objectifs

Objectif principal :
- Evaluer les écarts par rapport aux procédures opérationnelles standards (SOP, Standard
Operating Procedures) survenant dans le contexte de I'externalisation sécurisée en HAD de la

prise en charge par carfilzomib (administré en perfusions IV de courte durée) chez les patients
atteints de myélome multiple

Objectifs secondaires :

- Déterminer le pourcentage et les raisons des réadmissions non programmees a I'hépital des
patients bénéficiant de la prise en charge mixte HDJ / HAD

- Comparer la qualité de vie des patients avant (prise en charge en HDJ) et apres (prise en
charge mixte HDJ / HAD) la mise en ceuvre de la procédure d'externalisation de la prise en
charge

- Evaluer le degré de satisfaction des patients concernant la procédure d'externalisation de la
prise en charge

- Evaluer le coiit de cette nouvelle organisation des soins par rapport a celui des soins
hospitaliers conventionnels
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L
Méthode : population

Indication : ensemble des patients atteints de myélome multiple, ayant déja regcu au moins un traitement antérieur, pris en charge
dans le cadre d’un protocole thérapeutique incluant Carfilzomib et pouvant relever d’une prise en charge en HAD

» Critéres d’inclusion :
- Sujet agé de 18 ans ou plus
- Eligible a la prise en charge par I'une des quatre structures HAD selon les critéres de la HAS
- Atteint d'un myélome multiple en rechute ou réfractaire (ayant déja recu au moins un traitement antérieur)
- Dont le cas a été examiné en réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) au CHU de Limoges
- Recevant une chimiothérapie parentérale externalisée par carfilzomib dans un établissement d’HAD
- Ayant pris connaissance de la notice d'information de I'étude Carfil-HAD

- Ne s'opposant pas a l'utilisation de ses données dans le cadre de cette étude

e Critéres de non-inclusion :

Sujet incapable de comprendre le protocole ou de remplir les questionnaires
- S’opposant a l'utilisation de ses données personnelles

« Refusant de remplir les questionnaires
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Calendrier de I’étude

Assessment schedule Screening Cycle C2orCn Cycles C3 or cl“‘" End-of-
during c1 al'ld C4 or Cr'l 2 smdy visit

Tests/Procedures D1|D2|D8|{D9|D15 | D16 (D1 (D2 |D8 | D9 | D15 | D16 D1

Information sheet and trace abdity of non-cbjection x

Inclusion/excluson critena x

Subject and disease characteristics' x

Administration of carfilzomib in outpatient dinic X X X

Administration of carfilzomib in HAH seting X X | X X x X X x X X

Collection of deviations from SOPs in HAH setting X X | x X X X X X X X

Collection, grading and causality of AEs X X

Collection of number of hospital readmissions X X

Quality-ofJife questionnaires (QLQ-C30; EQ-5D0-5L) X x

Collection of patent satisfaction (HEMATOLIM, HAS X

questionnarres)

Collection of costs X
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Taille de I’échantillon

- 20 patients prévus a inclure dans l'étude

- Effectif choisi sur la base des capacités de recrutement des centres de I'étude
sur la période d’inclusion de I'étude (12 mois)

- (Aucune estimation statistique realisee pour justifier cet effectif compte tenu
du caractere pilote de I'étude)
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Résultats
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Patients inclus
n=17

( )

Patients non évaluables (n = 2)

Motifs:

- Absence de
professionnel(le) HAD

- Progression de I'hémopathie

- J

A

Patients évaluables
(n=15)
128 perfusions dont :
42 en HDJ et 86 en HAD

\ 4 \4
Patients déja pris
en charge en
HAD
n=38

Patients natifs
d’'HAD
n=7
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- Caractéristiques des patients a l’'inclusion

Patients inclus

Patients analysés

N=17 N=15
Moyenne (+ ET) 69,5 (+ 8,7) 69,3 (+9,3)
Age (en années) Min ; Max 49,0 ;87,0 49.0:;87,0
Médiane (Q1 ; Q3) 69,0 (66,0 ; 73,0) 69,0 (66,0 ; 75,0)
Sexe Homme 12 (70,6%) 10 (66.7%)
Femme 5 (29,4%) 5 (33.3%)
Correze 8 (47,1%) 8 (563.3%)
Département de résidence Haute-Vienne 8 (47,1%) 6 (40.0%)
Lot 1(5,9%) 1(6.7%)
Limoges 10 (58,8%) 8 (53.3%)
Centre
Brive 7 (41,2%) 7 (46.7%)
2021 3 (17,6%) 3 (20.0%)
Année d'inclusion 2022 6 (35,3%) 4 (26.7%)
2023 8 (47,1%) 8 (53.3%)
Manquant 1 0
HAD du CHU de Limoges 6 (37,5%) 5(33.3%)
Structure HAD choisie
HAD Sante Service Limousin 1(6,3%) 1(6.7%)
Relais Sante, Brive-La-Gaillarde 9 (56,3%) 9 (60.0%)
VSL 14 (82,3%) 12 (80.0%)
Mode de transport habituel VP avec remboursement 1(5,9%) 1(6.7%)
VP sans remboursement 2 (11,8%) 2 (13.3%)
Moyenne (+ ET) 33,8 (+31,2) 32,9 (+ 33,0)
Distance Centre / Domicile (en km) Min ; Max 2,0;96,0 2,0;96,0

Médiane (Q1 ; Q3)

24,0 (8,0 ; 51,0)

15,0 (8,0 ; 67,0)
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- Suivi des patients dans I’étude

Patients inclus

Patients analysés

N=17 N=15

Moyenne (+ ET) 81 (+ 40) 91 (+ 28)

Durée de suivi (en jours) Min ; Max 0; 164 33; 164
Médiane (Q1 ; Q3) 84 (83 :99) 84 (84 : 104)
ne 112 e Non 13 (76,5%) 13 (86.7%)

Arrét d’étude anticipé Oui 4 (23.5%) 2 (13.3%)
, by s L, Décision de l'investigateur 3 (75,0%) 2 (100.0%)

Raison de [arrét d'etude anticipe Non admission du patient en HAD 1.(25.0%) 0 (0.0%)
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Population d’étude

- Histoire de la maladie myélome (1/2)

Patients analysés

N=15

Moyenne (+ ET) 8,2 (+6,3)
Délai depuis le diagnostic (en années) Min ; Max 1,7 ;27,1
Médiane (Q1 ; Q3) 6,8 (5,3;9,0)
Manquant 5
Identification de la chaine lourde IgA 2 (20.0%)
IgG 8 (80.0%)
e s . L. Kappa 10 (66.7%)
Identification de la chaine légére
Lambda 5 (33.3%)
Manquant 3
. . 1 9 (75.0%)
Score ISS au diagnostic
2 2 (16.7%)
3 1 (8.3%)
Manquant 1
Schéma d’administration du carfilzomib par semaine 1 dose unique 12 (85.7%)
2 doses 2 (14.3%)
. . Non 7 (46.7%)
Patient déja pris en charge en HAD )
Oui 8 (53.3%)
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Population d’étude

- Histoire de la maladie myélome (2/2)

Patients analysés

N=15
1 1(6.7%)
2 4 (26.7%)
3 1(6.7%)
5 2 (13.3%)
6 1(6.7%)
Cycle de chimiothérapie correspondant a la visite de sélection 7 1(6.7%)
8 1(6.7%)
12 1(6.6%)
16 1 (6.6%)
17 1(6.6%)
22 1(6.6%)
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Analyse globale des résultats

=> 15 patients évaluables ont recu 128 perfusions de Carfilzomib, dont 42 en HDJ et 86 en HAD

La faisabilité a été confirmée : 86 perfusions a domicile ont été réalisées sans incident grave : 96 %
des écarts ont été classés comme mineurs.

Le pourcentage des réadmissions non programmeées : pas de ré hospitalisation en lien avec
I'organisation des soins

La qualité de vie n’a pas été affectée par I'organisation mixte de soins HDJ/HAD

La satisfaction était tres élevée : tous les patients (100 %) recommanderaient le modéle incluant
'HAD

L'étude médico-économique : HDJ/HAD (réelle) versus HDJ (simulée) => cf diapositives suivantes

~Touati et al. Bulletin du cancer 2025 (accepté)
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Résultats de I'etude medico-economique



Evaluation médico-économique
Mesure & Valorisation des cotits d’intérét

- FEtapes d’analyse successives :
+ Estimation des cofits réels de la prise en charge mixte HDJ/HAD
+ Simulation des colits d’une prise en charge de référence conventionnelle réalisée en HDJ a 100%
« Comparaison des colits des 2 types de prise en charge a I’aide de tests non paramétriques de Kolmogorov-Smirnov
- Perspective : Assurance maladie
+ Horizon temporel : 4 mois (4 cycles de traitement par carfilzomib + 1 jour)
- Postes de cotlit d’intérét : (cotts directs)
+ Hospitalisations correspondantes aux cycles de traitement par carfilzomib (en HDJ ou en HAD)
« Transports utilisés pour le traitement
< Mesure des colits : quantification en unités physiques des ressources identifiées.
« Valorisation : application d’un colit unitaire a chaque quantité mesurée

- Année d’actualisation des cotts : 2024

- Analyses statistiques conduites avec le logiciel SAS® ﬁversion 9.4 N
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Population d’étude

- flow chart

[ 17 patientsinclus ]

= ]patient non pris en charge en HAD
= 1patient sans injection de carfilzomib

Y

15 patients analysés
(88,2%)

86 injections en HAD (67,2%) :

A 4

/ \ » 1a13injections par patient(1a 5 par
41 cycles mixtes CVF'?) o
(86,7% avec les 3 cycles mixtes prévus, = Mediane =6 injections (2 par cycle)
13 patients / 15) = (01;03)=(4; 6) injections

128 injections :
= 2 4718 injections par patient (2 4 6 par
cycle) 42 injections en HDJ (32,8%) :
= Médiane= 9 injections (3 par cycle) = 145 injections par patient (14 3 par
k (01; 03)=(6; 9) injections / cycle)
» Médiane=3 injections(1 par cycle)
» (01;03)=(3; 3) injections
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Cott par patient (en € 2024)

- Ensemble des cycles mixtes (n = 41)

Différences
(Colt simulé — Coiit observé)

Colts observés Colts simulés

Intervalle Intervalle

Moyenne Médiane Moyenne Médiane Moyenne Médiane

interquartile interquartile

Intervalle
interquartile

Total 1107,0 1036,5 (946,6 ; 1 152,7) 1717,6 1616,3 (1387,6;1911,7) 610,6 574,9 (439,8 ; 821,0) 0,0090
Séjours 1014,0 945,4 (867,0; 1023,9) 1440,3 1384,0 (1384,0;1384,0) 426,2 430,2 (360,1; 438,6) 0,0090
Transport 92,9 63,8 (53,9; 169,5) 277,3 322,2 (107,7 ; 386,4) 184,4 175,7 (63,8 ; 292,8) 0,0281

(* Test de Kolmogorov-Smirnov ; HO : égalité des distributions de co(ts)

- Economies statistiquement significatives de :
- 55,2% sur le cotit total
+ 42,0% sur le colt des s€jours
- Et quelque que soit le cycle mixte considéré
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Coitt par injection (en € 2024)

- Ensemble des perfusions (n = 128)

Différences
(Coiit simulé — Cout observé)

Colts observés Colts simulés

Moyenne Médiane Intervalle interquartile Moyenne Médiane Intervalle interquartile Moyenne Médiane inl,:[;r:::.l;e
Total 354,6 281,3 (246,2 ; 515,2) 550,2 5242 (515,2; 590,1) 195,6 229,2 (0,0 ; 287,5) <0.0001
Séjours 324.,8 281,3 (246,2 ; 461,3) 461,3 461,3 (461,3 ; 461,3) 136,5 180,1 (0,0;215,1) < 0.0001
Transport 29,8 0,0 (0,0;53,9) 88,8 62,9 (53,9; 128,8) 59,1 53,9 (0,0;77,4) < 0.0001

(* Test de Kolmogorov-Smirnov ; HO : égalité des distributions de co(ts)

- Economies statistiquement significatives de :
- 55,3% sur le co(t total
- 42,0% sur le colt des séjours
- Et quelque que soit le cycle mixte considére
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Conclusion de I’étude meédico-économique Carfil-HAD

- Economies significatives dans les cots de prise en charge avec l'externalisation sécurisée et la réalisation de
cycles mixtes HDJ/HAD pour le traitement par Carfilzomib :

-+ de 610€ par cycle mixte, soit 55,2% du coft total d’un cycle mixte, répartis en 426€ pour les s¢jours et
184€ pour le transport

-+ de 196€ par injection, soit 55,3% du coit total d’une injection, répartis en 137€ pour les s¢jours et 59€
pour le transport

- Les économie ne sont pas faites au détriment de la prise en charge optimale des patients :
- Sécurité équivalente entre les 2 modeles HDJ/HAD versus HDJ

+ Qualités de vie non impactée dans le modele HDJ/HAD
- Grande satisfaction des patients pris en charge selon le modele mixte combinant ’HDJ et PTHAD
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Conclusion globale

- Intérét économique de certaines organisations de soins comprenant une externalisation
sécurisée de TMSC IV/SC en HAD, selon un mode¢le avec un parcours mixte
HDJ/HAD.

- Cette organisation permet de proposer une offre de soin ambulatoire plus importante,
au sein des hopitaux, en libérant des places dans les HDJ, au profit des patients en
attente de traitements anticance€reux initiaux notamment.

- Pour les pouvoirs publics la soutenabilité des hopitaux passera par le développement
de I’administration d’une partie des TMSC injectables en HAD.
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Merci pour votre attention !

Remerciements aux patients et a leurs familles
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Communication interprofessionnelle:
Organisation du flux d’informations entre

les équipes hospitalieres, I'HAD et les patients
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https://www.chu-poitiers.fr/wp-content/uploads/2020/09/logo_had.png

Présentation de HAD de
la Vienne

Activité chimiothérapie
de la HAD

Organisation de ’activité
de chimiothérapie a
I’HAD

Communiquer les
informations




Présentation de I’HAD de la Vienne
CHU de Poitiers v/

> 2006 - 1¢r patient chimiothérapie: 2010 (Velcade)

5Usson-du-poitou

» Territoire intervention: la Vienne
(Poitiers + Montmorillon/Chatelleraut/Loudun)

> 1 URC + 1 PUI - Traitement et matériel en lien avec prise en charge = fournis par HAD

> Equipe pluridisciplinaire: médecins praticiens HAD, IDEC, IDE et AS salariés, 1
pharmacienne référente, préparatrice en pharmacie, ergothérapeute, psychologue et
assistante sociale

Dossier informatique - demande HAD informatisée
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> HAD Polyvalente avec différents motifs de prise en charge:
1) Soins palliatifs >
2) Chimiothérapie >
3) Pansements complexes >
4) traitements en intraveineux >

5) nutrition entérale/parentérale

> ACTIVITE
Traitements anticancéreux = 25% de nos patients
=+ 16% par rapport 2024 (+ 30% /2019)
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L’activité de chimiothérapie
en HAD

Critéres :
Dans le 86
2h max de perfusion
Pas de risque anaphylactique
Adultes et enfants (depuis 2025) = 3 patients pédiatriques cette année

Molécules :

- Azacitidine - Blinatumomab
Bortézomib SC - Daratumumab SC
Bendamustine - Durvalumab
Cytarabine - Pembrolizumab
Isatuximab - Trastuzumab SC
Méthotrexate IM - Trastuzumab/pertuzumab SC
Nivolumab
Atézolizumab
Avélumab

En cours : Cémiplimab
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Organisation de ’activité de chimiothérapie
en HAD

e Proposition de prise en charge
par ’HAD, informations,
consentement

e Evaluation médicosociale
(patient, entourage, domicile)

A
y.
m A

e Démarches d’admission en HAD
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Organisation de ’activité de chimiothérapie
en HAD

. Entretien
téléphonique par le

4 . F- h d l' .
medeC]n de l’HAD 1Che de liaison

meédicale

: OK chimio par " '
le médecin de HAD Planning des Mail reétrocession
patients HAD pharmacie

: Préparation du

traitement en URC + Retrocession

: Colisage, acheminement Plan
au domicile d’administration
de chimio*

: Administration
Tracabilité chimio*
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Organisation de ’activité de chimiothérapie
en HAD

Une collaboration structurée!

v' Formaliser le circuit : lieu, date, heure
v' Etablir une cartographie des roles de chacun : HAD/Pharmacie
v Rédiger des documents standardises, partagés par tous

v" Etablir une tracabilité a chaque étape

Internal Use Only General and Administrative



ORGANISATION MEDICALE DES CURES EN HAD
PRESENTATION DE LUEXPERIENCE PICTAVIENNE

Mission de I’"hématologue = Définir le plan de soin et assurer la prescription

Enjeux
Alléger les venues hospitalieres

Garantir sécurité, continuité et suivi du traitement

Sélection des patients

Schéma thérapeutique

Modalités de délégation de
validation des « J » dans
chimioweb

Réévaluation réguliere

e proposition de 'HAD a
partir du C2

e PAC impératif si IV

e posologie, prémédications
e rythme des administrations

e Définition et transmissions
des criteres clinico-
biologique pour le « OK
chimio »

Internal Use Only General and Administrative

Suivi alterné en HDJ pour
ajustements
thérapeutiques si

nécessaire



COMMUNIQUER LES INFORMATIONS

OUTIL CENTRAL :

Document synthétique rédigé par I’'Hématologue, disponible dans le dossier informatique du patient =
consultable a tout moment par tous les intervenants

Contient
La des clinique et
injections a realiser biologique
Criteres preécis pour validation Coordonnées du medecin HDJ
du « OK chimio » et Hématologie en cas
parametres de suivi d’évenement indésirable

Important : La fiche ne contient pas la posologie des injectables ni les prémédications. Ces éléments sont directement prescrit
I'hématologue via chimioweb, partagé entre HDJ et HAD.

Adaptée a 2 cas de figure

J4, J8, J11, J15 et/ou J22 réalisés en HAD apres Réalisation de 2 cures sur 3 en HAD, avec
validation du J1 en HDJ délivrance des IMIDs a domicile en
collaboration avec la rétrocession
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POLE DE CANCEROLOGIE - HEMATOLOGIE -
AZ CHU /.CHU POLE DE CANCEROLOGIE - HEMATOLOGIE -

N
_,':;--. Poitiers SOINS PALLIATIFS s el SOINS PALLIATIFS
ONMCOLOGIE HEMATOLOGIQUE ET THERAFPIE CELLULAIRE ' Poitiers ONCOLOGIE HEMATOLOGIQUE ET THERAPIE CELLULAIRE
N* FiNEsa Foltiars, lo N* FINESS Poltiers, le
*EEGUDUZZE" Hom d'usage msmuunzzam Nom &
Médecin Responsable e Médecin Responsable Prénamis)
Meadecin Responsable
Docteur [ — DON Saxe
Lieu de naissance (code INSEE) Dacteur Liow de naissance (cods INSEE)
RPPS : Matricule INS RPPS : Matriculs INS
PP =
HIR Na | NIR Na |
SUITE DE CURE en HAD Taille | Poids | J1 en HAD pour cure mensuelle Taille | Poids |
Date du © J1: iz Médecin référent : Dr Date du C J1: I l20 Médecin référent : Dr
PLANMIFICATION DES CURES MENSUELLES EM ALTERMNANCE HDJ /HAD
VALIDATION DE LA CURE AU J1 PAR LE CHU
- = - Moldcwa(s): [~ DARATUMUMAB [ ISATUXIMAB
Molécule : DARATUMUMAB ISATUXIMAB CARFILZOMIB Injection r BORTEZOMIE [© CARFILZOMIB
R A ™ J8 avec date théorigue de linjection : ! 120 ‘ P—
réaliser par I : par I'HAD Injection mensuelle & programmer par M'HAD :
IHAD I~ J15 avec date théorique de Finjection: | 120 e ™ C___ avecdals héorique de linjscion: | 120
[™ 122 avec date thaarique de linjection - ! 120 o avec date théorique de linjection : | 120
[ Mon [~ Oui, injections & réaliser par IHAD : LEMALIDOMIDE : T Man [~ Oui, préciser : mg jours sur 28
Changement de rythme : ™ Non ™ Oui Thérapie orale POMALIDOMIDE : T~ Non [~ Oui, préciser - mg jours sur 28
Hﬂ&ﬁhélm [ J4 avec date théorique de I'njection : / 120 associde A délivrer par FHAD au J1 : [ Mon [T Oui (cf ardonnance spécifique faite)
associé [™ 8 avec date théorique de I'njection : ! 120 DEXAMETHASOME : [~ Mon I Oui (chimioweb), préciser : myg uniquamart & J1
I dats thécriqus de finjaction : ! /20 ety [TMon [ Oui, pracisar : [ Chaines lagéres [ Aubre : ..,
[ J15 avee date théarique de linjection - i iz20 :;E:;:n: ;;
DEXAMETHASONE : I Mon I~ Oui, préciser : mg surveillance
Thérapie orale L (& préciser]
aseocite [ Sur Chimioweb [~ Ordonnance & part Date théorique de la prochaine consultation médiale en HDJ : ] 20 [toutes les 3 cures)
Fag Cas a2z = Prévenir la coord d’HDJ au 41 909 si nécessité de modifier ce RDV en raison d'un décalage de cure.
Tous les patients doivent avoir réaliser le bilan sanguin minimum 48h avant |a réalisation de linjection.
Bilans Frequence : [ 1xisemaine [ 1xMSjours [ 1x/mois (= uniqguemant avant chaque J1)
sanguins i demands, 4 réaliser 48k avant infection Pour des raisons organisationnelles, possibilité de dacaler linjection mensuslle de DARATUMUMAE ou
o ; BORTEZOMIE ou CAFILZOMIE de 24 4 48 h sans prévenir I'hémaltclogue mais attention & prévenir le patient de ne
tres paints pas reprendre sa thérapie orale avant le passage de F'HAD pour la réalisation de linjection
de surveillance
& précisar} Possibilité de valider le J1 sans 'avis d'un hématologue
Date théorique de la prochaine consultation médiale en HDJ : i 120 {M=d ) - Sur le plan biologique © Si plaquettes = 100 GiL, PNN = 1 G/L ou 1000¢/mm3, Hémoglobine = & gfdL, absence
d'hypercalcémie = 2.75 mmolL, Absence dinsuffisance rénale,
pesibilité de décaler une injection de 24 4 48 h sans prévenir Thématologue en respectant un intervalle de 48h - ﬁg&ﬁ?ﬁﬁ#&ﬁ:ﬁ:ﬁﬁ:ﬂﬂﬁ&ﬁ;& L]"' Aﬁ:ﬂi gﬂm}w}ﬂg g?é'“:h‘:';““c:':fﬂl‘:fj“ﬂ-
nire 2 injactions de WVELCADE. . N _ e N N N N . .
ossibilits de valider le JB, J15 ou J22 sans lavis d'un hématologue ussam: ;n:abmgua. TA < ou = 180/110 mmHg etiou augmentation > & 30 mmHyg par rapport & I'habitude si
- Siplaquettes = 30 GIL, PNN = 0.8 G/L ou 800/mm3, Hémoglobine = & g/idL. Rﬂm o GAR ————
- Absence de neurcpathie = ou = & un grade 2 (limitation des gestes de la vie quolidisnne, paresthésies h sance de prograssion du pic > 5 g
L orene i Bivia v g g ouloureu..}: sutout pour e velcade Si la cure mensuelle est décalée sur consigne de 'hématologue, bien transmettre la consigne au patient ne de

- TA<ou=1B0/110 mmHg ebiou augmentation > & 30 mmHg par rapport & I'habilude =i injaction de CARF g“;:'i:mi"d':;:i;?mi Pl orals (LEALIDOMIDE / POMALIDOMIDE) avant ls prochsin passags da PHAD pour

En cas de probléme intercurrent au cours de la prise en charge nous contacter : .
0@ - D pri charg :
Par télaphone au 05 49 44 40 79 (3h-17h) ou par mail - idacshe hu-poitiers.fr tern En cas de probléme intercurrent au cours de la prise en & nous contactar

Par téléphone au 05 49 44 40 79 (2h-17h) ou par mail : idecshemalo@chu-poitiars. fr




CENTRE
HOSPITALIER
UNIVERSITAIRE

BORDEAUX

PLATEFORME

LIRONDINE
DES HAD

Quid de I'immunothérapie en HAD
sur le CHU de Bordeaux ?

Dr Laurence Digue, oncologue médicale CHU Bordeaux
Dr Valérie Lambert-Thomas, médecin praticien HAD Bouscat
Dr Sandra Join, Pharmacien HAD Bouscat

Jeudi 09 octobre 2025
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Genese du projet

Projet porté par le CHU Existence d'un GCS « Plateforme
sous I'impulsion de sa Direction girondine des HAD »  pryeemraye

C H U CENTRE
HOSPITALIER

LIRONDINE
DES HAD

BDX UNIVERSITAIRE
BORDEAUX

« Pas d'HAD propre

- couvrant fout le département
(HAD Bagatelle, HAD Bouscat,
HAD Vignes et Rivieres et HAD Sud
Gironde)

« Ceniralisation des demandes
avec numeéro/mail uniques

« Harmonisation des pratiques

Début des discussions en COPIL « CHU et plateforme girondine des HAD » en juin 2023
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Genese du projet

Mise en place d’'un groupe
de fravail : oncologue,
cadre HDJ et pharmacien
pour le CHU, représentants

des médecins praticiens,
des cadres de santé et IDE,
des pharmaciens des 4
HAD

Aout 2023

juin 2024 : Fin d’écriture du
parcours

Septembre 2024 : formation

de I'ensemble du personnel
des 4 HAD sur les différentes
immunothérapies et
toxicités

2¢ semestre 2024

Internal Use Only General and Administrative

Le projet repose sur la mise
a disposition d’'un temps

oncologue par le CHU
réfribué par la plateforme
girondine des HAD

Fin 2024



Pourguoi choisir I'immunothérapie en HAD ¢

Du fait de la molécule (monothérapie)

Posologies fixes

Transport « simple »
Réalisable sur VVP/VVC

- _ Pas de prémédication (sauf avelumab)

Peu d'effets secondaires graves

Traitfement sur une durée potentiellement longue(1 a 2 ans)

Du fait de la structure (HDJ)

- Nombreuses AMM dans de nombreux cancers

- Engorgement de I'HDJ

- Temps d’'atftente long pour une perfusion d'une heure

- Acculturation des oncologues pour fraitements anticancéreux en HAD

Internal Use Only General and Administrative



Le parcours de mise en place de
'immunothérapie en HAD (cbté CHU)

1¢" bilan apres 2
a 4 mois de ttt :

-Accord référent
et patient

-Stabilité
-Bonne tolérance

Organisation , .
Demande Demande cures Préparation >
(prescription administration Compte-rendu

centralisée via d’admission avec el
I'oncologue « de envoi du dossier Immuno et bio) externalisees avec n° de cure
liaison HAD » a la plateforme apreés une cure (Bio + checklist)
en HDJ

Réponse HAD

CHU CHU HAD CHU HAD HAD
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Le parcours de mise en place de
'immunothérapie en HAD (coté HAD)

T o) (o] e LR SR 7 Te [y Lo [SXe \Y/=Yel « Evaluation de la demande et étude de la faisabilité par équipe
date de début de prise en
charge souhaitee

HAD (médecin et IDEC)
e => Validation PEC HAD

e appelle le patient

J-2 avant l'injection : IDEC » complete la check-list pré immunothérapie
e récupere le bilan biologique

Validation du traitement avec les éléments cliniques et paracliniques et donne
OK dans CHIMIOWEB

J-2 ou J- 1: MEDECIN HAD *Si probléme, I'oncologue est joint (téléphone ou mail) pour valider ou annuler le
fraitement
J-1ou JO:PUIl Préparation par la PUI de I'HAD

Administration du traitement et surveillance par I'IDE de I'HAD

. *Génération du courrier de séjour avec le numéro de la cure
J+1 : appel post fraitement par

IDEC de I'HAD -Syfi\,/i sp(Téciolisé poursuivi au rythme souhaité par I'oncologue
référen




Et si probleme ¢

PREVENIR
HAD

Champiat et al. Ann Oncol 2016




Quelgues chiffres sur un an

» |6 patients inclus

» ? arréts par arrét du fraitement et problemes de santé
infercurrents

» Pembrolizumalb ++ (et nivolumab)
» Aucune foxicité grave

» >100 cures d'immunothérapie |
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Points positifs : retour d’'expérience

» Partage d’'expérience : pluridisciplinarité autour du patient avec avis gréce a
I'HAD (rhumatologie, Cs mémoire....) ou CHU (mucite...)

Prise en charge partagée ; prise en charge globale, individualisée

» |ntérét du fravail en partenariat avec le CHU ; élargissement du réseau de
correspondants, enrichissement professionnel

Internal Use Only General and Administrative




Points positifs sur le plan pratique cété HAD

Check-list pré immunothérapie : claire pour I'interrogatoire des patients

Mise a disposition des IDELs lors du passage pour le prélevement du bilan dans
certains cas pour affiner I'évaluation

Point refait par IDEC avec le patient et le recueil des informations réalisés par les
IDELs

Facilité de communication par mail avec le Dr Digue et les oncologues de I'unité :
retour rapide si question

Dépistage précoce de certaines fragilités au domicile permettant la mise en place
de soins de support et d'un relai en HAD socle si nécessaire

Pratigue technique intéressante pour les équipes et IDELs

Internal Use Only General and Administrative



Limites

Pas d'adressage de patient avec immunothérapie en adjuvant

Modele économique en lien avec « perte » du séjour HDJ au CHU et de
la molécule, compense de facon ftres partielle par le forfaif
d’adressage (Article 50 LFSS 2024)

= Mais économie de transports

Absence de possibilité d'interfacer les logiciels CHIMIOWEB entre eux

Temps de formation médicale et paramédicale sur les effets
indésirables a instituer de facon réguliere pour pérenniser les acquis
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Retour cote Pharmacie HAD

» Simple pour le PEMBROLIZUMAB

» Produit onéreux donc peu de préparatfion a l'avance

» Pqs de perte de préparation
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Retour co6té€ PHARMA HAD

» Poches d'immunothérapie preparées par I'URC de I'hopital suburbain du Bouscat
» PEMBROLIZUMAB —KEYTRUDA®
» Points posififs:

» Déja fabriqué a I'hdpital du Bouscat, protocoles déja crees dans le logiciel Chimio ® et personnel
formé.

» Difficultés renconirées et points de vigilance:

nouvelle URC en construction en 2025 pour pouvoir étre aux normes des dernieres BPP et répondre
au besoin croissant

= Produit onéreux (2200 €) donc peu de préparation a l'avance. Nécessite une bonne coordination
CHU-HAD-PUI.

» Transport réfrigéré jusqu’au domicile du patient: mallette dédiée avec enregistreur de température

» Actuellement 5 patients de I'hdpital Saint André sont pris en charge a I'HAD du Bouscat
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Perspectives

» Acculturation du coété des oncologues

» Poursuite avec bevacizumab

» Service d'oncodermatologie du CHU intéressé

Intérét d’intégrer I'HAD dans le parcours patient en oncologie précocement
suivant les possibilités pour une meilleure qualité de vie

» Satisfaction des patients

» CHU Bordeaux retenu pour le forfait adressage article 50

Pembrolizumab : c’'est une 1/2 journée au CHU Versus 1H30 au domicile
pour le patient

Internal Use Only General and Administrative




\o Centre Hospitalier de la Céte Basque
7 £
1 g‘ Innever

"CHIMI® dom | =

O auirement

Dr CAPDUPUY Claudie
N\ Hématologue

Mme BAUDOVUIN Julie

IDE de coordination

HAD et anticancéreux injectables pour les patienfs en oncologie et hématologie :
Les bonnes pratiques sur
la région Nouvelle Aquitaine

Q octobre 2025




S SUPPORTS ?

La formation des | -journée pratique en HDJ)

Création d’un groupe de coordinatic

Enquétes de satisfactions patients et soignants
O

%




R

ezomib SC, aracytine |V, trastuzumab SC,

Les molécules concernées : azacitidine SC, bo
trastuzumab/pertuzumab SC

Activité : en moyenne 15 injections/jour du lundi au vendredi hors jours fériés soit 15% de |'activité de

I’"hopital de jour




erts au domicile par les associations

Courrier d’'information adressé au médecin traitant

/) Visite de pré-admission par I’'HAD







Projet 2026 : développement du
Analyse des questionnaires de dispositif avec ’'HAD Santé
satisfaction Service 40 et externalisation du
/) Daratumumab
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