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Liste des abréviations

Afin de faciliter la lecture du texte, les abréviations et acronymes utilisés sont explicités ci-dessous.

Abréviation
ANAES

ARH
ARS
ATIH
BDSP
CEESP
CIM-10
CPOM
CSP
DASRI
DGOS
DMS
ENCC

ESCADHEM
ESPIC
FNEHAD

GHM
GHS
GHPC
HAD
HAS
HDJ
HPST
HTA
IDE
IGAS

OMEDIT

Libellé

Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (ex
HAS)

Agence régionale de I'hospitalisation

Agence régionale de santé

Agence technique de I'information sur I'hospitalisation
Base de données en santé publique

Commission d'évaluation économique et de santé publique
Classification internationale des maladies, version 10
Contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens

Code de la santé publique

Déchet d’activité de soins a risque infectieux
Direction générale de I'offre de soins

Durée moyenne de séjour

Echelle nationale de colts comparés

Externalisation et sécurisation de chimiothérapie injectable a
domicile pour hémopathies malignes

Etablissement de santé privé d’intérét collectif

Fédération nationale des établissements d’hospitalisation a
domicile

Groupe homogene de malades
Groupe homogéne de séjours
Groupe de prise en charge
Hospitalisation & domicile

Haute Autorité de Santé
Hospitalisation de jour

Loi hépital patients santé territoire
Health Technology Assessment
Infirmiéres dipldmées d’Etat
Inspection générale des affaires sociales
Indice de Karnofsky

Indice de pondération intermédiaire
Indice de pondération total

Institut de recherche et de documentation en économie de la
santé

Médecine chirurgie obstétrique
Medical Subject Headings

Mode de prise en charge associé
Mode de prise en charge principal
Objectif quantifié national

Observatoire des médicaments, des dispositifs médicaux et des

innovations thérapeutiques
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PMSI
PUI
RCP
RPSS
RRC
SSIAD
SROS

SROS-PRS

TSM
URC

Programme de médicalisation des systemes d’information
Pharmacie a usage intérieur

Réunion de concertation pluridisciplinaire

Résumé par sous-séquence

Réseaux régionaux de cancérologie

Services de soins infirmiers a domicile

Schéma régional d’organisation sanitaire

Schéma régional d’organisation sanitaire-Projets régionaux de
santé (PRS)

Taux standardisé a la population mondiale

Unité de reconstitution des chimiothérapies
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Introduction générale

En 2012, le nombre de nouveaux diagnostics de cancer en France métropolitaine était de 355 354
pour 'ensemble de la population, respectivement 200 350 hommes et 155 004 femmes. Il a aug-
menté de 109 % entre 1980 et 2012 chez 'lhomme comme chez la femme (+ 107,6 % et + 111,4 %
respectivement). Cette hausse est en partie due au vieillissement de la population, la majorité des
cas survenant chez les sujets agés. Parallélement, le nombre de décés par cancer a augmenté de
+ 11 % chez 'homme et de + 20,3 % chez la femme entre 1980 et 2012. Le taux de mortalité
standardisé a la population mondiale (TSM) a, pour sa part, diminué en moyenne de - 1,5 % par
an chez les hommes et de - 1,0 % chez les femmes au cours de la méme période (1).

La réduction de la mortalité est la résultante de plusieurs facteurs, dont un meilleur acces global
aux diagnostics précoces via les dépistages, mais également aux progres réalisés dans les soins
apportés aux personnes, dont la chimiothérapie, et a la prolongation des traitements par élargis-
sement des possibilités thérapeutiques (2), ce qui conduit vers une tendance a chronicisation de la
pathologie cancéreuse.

Le traitement du cancer associe trois types d’interventions complémentaires ou substituables : la
chirurgie, la radiothérapie et la chimiothérapie. Cette derniere est administrée principalement par
voie intraveineuse, et plus rarement pas voie sous-cutanée ou orale. Elle nécessite I'intervention
d'un personnel soignant qualifié et est réalisée le plus souvent dans les pbles d’hospitalisations de
jour (HDJ) des établissements de santé autorisés. Elle peut également étre administrée dans le
cadre d'une hospitalisation a domicile (HAD) des patients.

L'augmentation de lincidence des cancers, ainsi que son évolution vers une tendance a la
chronicisation ont pour corollaire I'accroissement des besoins de chimiothérapie sur le territoire.

Cela améne naturellement & se poser la question de I'intérét d'une prise en charge au domicile,
aussi bien pour améliorer le confort du patient, en lui évitant des déplacements répétés et
fatigants, a la fois physiquement que psychiquement vers I'établissement de santé qui le prend en
charge, que pour éviter la saturation des plateaux techniques et des équipes réalisant les
chimiothérapies dans ces établissements.

A cela, s’ajoute la volonté des pouvoirs publics d’accroitre I'efficience des prises en charge en
améliorant la qualité des soins entendue au sens large, tout en accroissant la satisfaction des
patients, a colt identique, ou moindre co(t.

Pour autant, la chimiothérapie n'est pas une administration médicamenteuse anodine. Elle
nécessite un encadrement et une organisation stricte, notamment parce que les produits
administrés sont fortement toxiques, a la fois pour le patient et le personnel soignant. La volonté
de substitution hopital de jour par une hospitalisation a domicile doit donc étre accompagnée d’'une
réflexion sur sa pertinence, mais aussi sur sa faisabilité concrete en tenant compte du circuit de
préparation et d'administration des cytotoxiques, des contraintes liées au lieu et a I'environnement
de vie des patients, ainsi que de la disponibilité des personnels de santé sur le territoire.

C'est dans ce cadre que la DGOS a saisi la HAS afin d'éclairer sa décision quant a l'intérét
d’encourager par des mesures appropriées le développement de la chimiothérapie en HAD dans
les régions francaises via les SROS-PRS.

HAS/ Service évaluation économique et santé publique
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Conditions du développement de la chimiothérapie en hospitalisation a domicile : analyse économique et
organisationnelle

1. Contexte et saisine

1.1 Demandeur et intitulé

La Direction générale de l'offre de soins (DGOS) a sollicité la Haute Autorité de Santé (HAS) dans
le cadre de son programme de travail 2013, pour réaliser une évaluation médico-économique de la
chimiothérapie en hospitalisation a domicile (HAD).

Ce travail doit actualiser le rapport déja publié par la HAS en 2005 qui était intitulé « Analyse
comparée de la chimiothérapie anticancéreuse administrée a I'hépital ou prise en charge a
domicile : aspects économiques et organisationnels ».

1.2 Objectifs du demandeur

Partant du constat d'un ralentissement de la dynamique récente de croissance de I'HAD, le
demandeur souhaiterait donner une nouvelle impulsion & ce mode de prise en charge, avec pour
objectif le doublement de son activité a I'horizon 2018, par rapport a 2011 (soit une prise en charge
de 30 a 35 patients par jour pour 100 000 habitants). Dans ce cadre, la DGOS s’interroge sur la
pertinence et les modalités de réalisation des chimiothérapies anticancéreuses en HAD.

Les objectifs de I'évaluation sont pour le demandeur :

» daider a déterminer si 'amélioration de I'accessibilité sur le territoire de la chimiothérapie
en HAD fait partie des options stratégiques a encourager ou hon ;

» de contribuer a positionner la chimiothérapie a domicile dans la prise en charge des
patients atteints de cancer ;

» de permettre 'amélioration des pratiques. La proposition faite au patient d’'une prise en
charge en HAD pour sa chimiothérapie est une modalité que le prescripteur doit pouvoir
envisager, a partir de critéres faisant consensus, en s'appuyant sur la plus-value qualitative
gu’elle apporte au patient, sans perte de chance, et des lors qu'elle est économigquement
acceptable pour la collectivité.

Ce travail est réalisé en complément de la démarche initiee par 'Agence technique de I'information
sur I'hospitalisation (ATIH) concernant la révision de I'Echelle nationale de colt commune (ENCC)
relative a 'HAD.

1.3 Origine de la demande

Plusieurs rapports institutionnels avaient évoqué la nécessité de préciser la place de I'HAD pour la
chimiothérapie.

En 2010, un rapport de 'lGAS (3) avait préconisé de développer et de conforter la place de 'HAD
dans l'offre de soins, mais en promouvant un développement ciblé, tout en préservant le caractere
polyvalent des HAD. Pour les soins ponctuels, il s’agissait notamment de la chimiothérapie, & con-
dition, d’'une part, que la prise en charge ne se réduise pas a la seule administration du traitement
et, d’autre part, que soient prises en compte les contraintes de sécurité (cytotoxiques) et les évolu-
tions thérapeutiques (voie orale).

La mesure 19.3 du plan cancer 2009-2013 prévoyait I'élaboration de référentiels spécifiques pour
les structures d’'HAD réalisant des chimiothérapies (4). L'élaboration de ces référentiels a été
suspendue dans l'attente de la redéfinition du périmétre d’activité de la HAD' (2).

! http://www.plan-cancer.gouv.fr/images/stories/fichiers/Historique/rapport-bilan-plan-cancer-annexes.pdf

HAS/ Service évaluation économique et santé publique
8



Conditions du développement de la chimiothérapie en hospitalisation a domicile : analyse économique et
organisationnelle

Le guide méthodologique pour Iélaboration du SROS-PRS 2 (5), en reprenant les
recommandations du plan cancer 2009-2013, prévoyait pour améliorer I'efficience du traitement du
cancer et pour ce faire :

» de disposer dans chaque région de I'ensemble des maillons de I'offre de soins, allant des
soins de proximité (ex. : les établissements associés * pour I'administration de
chimiothérapies) aux soins de recours (plates-formes régionales de génétique moléculaire
— plateaux techniques de radiothérapie de haute technicité — centres d’essais précoces —
sites de recherche intégrés en cancérologie) ;

» de favoriser la constitution d'équipes hospitalieres ayant un niveau d'activité de soins
suffisant pour assurer la permanence et l'efficience des prises en charge ;

« de renforcer la coordination des établissements de santé autorisés® pour le traitement du
cancer et avec les autres prises en charge hospitalieres (médecine d’'urgence, soins en
gérontologie, HAD...) ;

» de renforcer la coordination ville-hopital (réseaux de santé territoriaux, HAD, maisons
pluriprofessionnelles de santé, médecins, infirmiers et pharmaciens libéraux).

Pour évaluer la réalisation de cet objectif, trois indicateurs devaient étre utilisés (5) :
* la part des séjours de médecine en cancérologie en hospitalisation de jour (HDJ) ;
* la part des séjours en cancérologie en HAD pour des traitements curatifs du cancer
(poursuite de traitement de chimiothérapie) ;
 la part de patients pris en charge en chimiothérapie dans les établissements dits
« associés » (indicateur CPOM).

L'enjeu identifié pour 'HAD est l'analyse de son p  érimetre dintervention (5), qui doit
s'accompagner d’une réflexion sur la répartition de I'activité entre I'hospitalisation conventionnelle
et 'HAD, et sur les collaborations avec les autres modalités d’hospitalisation, comme avec les
autres intervenants au domicile (Services de soins infirmiers a domicile, ou SSIAD, notamment,
mais également équipes sanitaires mobiles -soins palliatifs- pour les interventions en établisse-
ment médico-social).

Le plan cancer 2014-2019 prévoit dans son action 7.5 « Sur la base des recommandations de la
HAS, de charger les ARS d'un plan de montée en charge de I'hospitalisation a domicile (HAD)
dans le champ du cancer pour la période 2015-2018, et organiser un maillage territorial pour ré-
pondre a un enjeu d’équité d’'accés. » (6).

Le développement des chimiothérapies en HAD doit contribuer notamment a la mise en place
d’une offre de soins graduée au sein d’'un parcours de santé personnalisé et coordonné.

1.4 Enjeux de la demande

Les enjeux de cette demande, pour le demandeur, sont d’ordre :
» financier en évitant le recours a I'hospitalisation conventionnelle quand I'expertise de cette
derniere n'est pas impérativement requise ;
e organisationnel en permettant I'accés de la population a la chimiothérapie en HAD ;
* sanitaire en donnant la possibilité aux professionnels de santé d'orienter leurs patients
vers ce type de prise en charge, avec un rapport bénéfice-risque favorable.

2 Schémas régionaux d’organisation sanitaire-Projets régionaux de santé.

% Le statut d’établissement « associé » dans le cadre du traitement des personnes atteintes de cancer est défini dans le
chapitre 3.1.

* Le statut d’établissement « autorisé » dans le cadre du traitement des personnes atteintes de cancer est défini dans le
chapitre 3.1.

HAS/ Service évaluation économique et santé publique
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1.5 Impact

L'impact attendu est :

une modification des comportements ou pratiques professionnelles avec le développement
des prescriptions de chimiothérapie en HAD ;

réglementaire en précisant les instructions (guide SROS notamment) relatives a la
régulation de I'activité de chimiothérapie en HAD ;

tarifaire en servant de support pour des modifications éventuelles du guide méthodologique
du Programme de médicalisation des systémes d’'information (PMSI) en HAD ;

économique en aidant a la détermination du co(t d’une chimiothérapie en HAD et en en
déterminant l'efficience.

HAS/ Service évaluation économique et santé publique
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2.

2.1

Pertinence de I'évaluation et objectifs du rapport

Pertinence de I'’évaluation

L'évaluation médico-économique de la chimiothérapie en HAD avait été réalisée par la HAS en
2005. Procéder a une nouvelle évaluation en 2014 est apparu pertinent a plusieurs titres,
notamment pour :

2.2

analyser les effets des mesures réglementaires mises en ceuvre depuis la loi HPST de
2009 sur le développement de la chimiothérapie en HAD ;

présenter et analyser les conséquences de la tarification a I'activité en HAD, mise en place
apres 2005, sur la pratique des chimiothérapies ;

prendre en compte les évolutions thérapeutiques récentes intervenues dans le traitement
du cancer (notamment le développement des chimiothérapies orales ou par voie sous-
cutanée ainsi que les thérapies ciblées) ;

réaliser une actualisation des données de la littérature publiée depuis 2005 concernant les
colts de prise en charge entre 'HAD et I'hospitalisation conventionnelle ainsi que les
modalités d’organisation ;

étudier les causes du faible développement de la chimiothérapie en HAD sur la période
2005-2013;

aider a la préparation des grandes orientations de l'offre de soins devant étre mises en
place par les ARS dans le cadre des SROS-PRS.

Objectifs du rapport

Les objectifs du présent rapport sont les suivants :

analyser les facteurs susceptibles d’expliquer le faible développement actuel de la
chimiothérapie en HAD ;
analyser le périmétre potentiel de développement des chimiothérapies en HAD en regard :

o des conditions matérielles (circuit des médicaments, toxicité, durée des prises en
charge, sécurité),

o des conditions organisationnelles (formation et qualification des personnels, répartition
sur le territoire de I'offre ’HAD y compris les temps de transport des personnels, répar-
tition des PUI),

o de la demande des patients concernés et de leur entourage,

o0 des conditions tarifaires actuelles ;

 étudier les modifications a apporter aux modalités organisationnelles, ainsi qu’aux modalités

2.3

de tarification et/ou de rémunération des offreurs, dans I'objectif de se rapprocher du péri-
metre potentiel de développement de la chimiothérapie ;

dans la mesure du possible, anticiper les conséquences sur les colts de prise en charge
du basculement d'une partie de [lactivité de la chimiothérapie en hospitalisation
conventionnelle, vers une activité de chimiothérapie en HAD.

Questions évaluées

La présente évaluation devra permettre de répondre aux questions suivantes :

Quels sont les facteurs explicatifs du faible développement de I'activité de chimiothérapie a
domicile depuis 2005 ?

Le colt de la chimiothérapie a domicile est-il plus faible que celui des séances de
chimiothérapie en hospitalisation conventionnelle du point de vue des financeurs ? du point
de vue du patient ?
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» Faut-il accroitre 'activité de chimiothérapie en HAD ? et si oui, pour quelles activités (type
de protocoles, type de cancer, type de molécules, pédiatrie, chimiothérapie orale...) et
selon quelles modalités (incitations tarifaires, SROS-PRS, etc.) ?

2.4 Questions hors champ

Contrairement a I'analyse réalisée par la HAS en 2005, le demandeur a rappelé lors de la réunion
de cadrage du projet que le contexte de la saisine était spécifiquement orienté vers le développe-
ment de 'HAD. De ce fait, il n’a pas souhaité inclure dans I'analyse la réalisation des chimiothéra-
pies pratiquées hors de I'hospitalisation en HAD, a savoir par le biais des réseaux de profession-
nels libéraux, méme si cette activité est également présente. Ce choix du demandeur n'a donc pas
permis d’apprécier I'ampleur des chimiothérapies réalisées par des dispositifs de soins de ville
(réseaux ou tout autre type de prise en charge).

Les structures d’'HAD et d’hospitalisation conventionnelle sont en relation avec des prestataires qui
interviennent a domicile pour la mise en place de dispositifs médicaux (3). Les prestataires médi-
co-techniques ont progressivement diversifié leurs interventions en intervenant sur des prises en
charge comportant davantage de services et étroitement liées a des séquences de soins nécessi-
tant la coordination de plusieurs intervenants (notamment en chimiothérapie).

La comparaison du co(t de la chimiothérapie a laquelle peuvent étre associés ces prestataires par
rapport a I'HAD et/ou a I'hospitalisation conventionnelle sans prestataire n’a pas fait I'objet de pu-
blications scientifiques. En I'absence de données accessibles, cette question est hors du champ
de 'étude.

2.4.1 Réorientation de la demande

La saisine initiale ne concernait que la chimiothérapie administrée par voie intraveineuse, elle a
néanmoins, a l'issue de la réunion de cadrage, été étendue a I'étude de la place en HAD de la
chimiothérapie orale et plus généralement a toutes les voies d’administration (sous-cutanée
notamment). Une synthése des données de la littérature disponible sur I'administration des
chimiothérapies par voie orale a donc été realisée (cf. partie 3.9) et, dans le cadre des
monographies d’'HAD réalisées (cf. partie 3.7), les interlocuteurs rencontrés ont été questionnés

sur leur place dans l'activité de 'HAD.

La réunion de cadrage a également mis en évidence (cf. annexe 2) le fait que la notion
d’évaluation médico-économique devait s’entendre au sens large du terme. Elle devait notamment
comporter un état des lieux des conditions organisationnelles actuelles de la réalisation des
chimiothérapies en HAD, ainsi qu'une évaluation du périmétre des chimiothérapies actuellement
réalisées en hospitalisation conventionnelle, mais potentiellement réalisables en HAD. Il s’agirait
également de déterminer les conditions de réalisation de la substitution d’'une activité par une autre
en étudiant les modalités de financement (via la tarification) mais aussi les conditions pratiques
(circuit du médicament, formation des personnels, interface entre les établissements...).

2.4.2 Question non traitée apres étude de faisabili  té

Une comparaison des codts de la chimiothérapie en fonction du mode de prise en charge (HAD ou
HDJ) était initialement prévue, en utilisant les bases de données médico-administratives (SNIIRAM
et PMSI). L’étude de faisabilité a montré qu’il n’était pas pertinent de réaliser ce type d’étude au
niveau global pour les raisons suivantes :

Au niveau de I'hospitalisation, des données sont disponibles pour les deux types de prise en
charge (hospitalisation conventionnelle et HAD) :

» sur les séjours réalisés par age, sexe, lieu de prise en charge, diagnostic principal et
diagnostic associé ;
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» sur les colts de prise en charge a partir de TENCC (base PMSI court séjour et HAD) avec
une estimation par grands postes des colts des séjours hospitaliers par GHS®
(hospitalisation conventionnelle ou HDJ) ou GHT® (pour 'HAD) ;

» le colt de la prise en charge d’'un patient peut étre reconstitué en utilisant les possibilités de
chainage des patients dans les deux bases.

En revanche, plusieurs points de blocage sont apparus :

* pour avoir du sens au niveau médical, le colt de prise en charge par patient en HAD
versus HDJ doit étre analysé en utilisant des protocoles comparables (par type de cancer,
protocole et molécules administrées). Or l'identification des molécules n’est possible dans
les bases de données de I'ATIH relatives a I'hospitalisation que lorsque les cytotoxiques
sont des molécules onéreuses tarifées en sus du GHS ou du GHT, ce qui ne représente
gqu'une partie des chimiothérapies (cf. partie 3.3 Etat des lieux de la pratique des
chimiothérapies a partir de I'analyse des données PMSI). Par ailleurs, il existe plusieurs
dizaines de protocoles différents qui comportent de nombreuses associations de molécules
y compris pour un méme type de cancer ;

* la comparaison de co(t n'aurait du sens que pour les chimiothérapies réalisées
actuellement en HAD, ce qui ne constitue qu'une partie infime (voir infra données sur
l'activité) des chimiothérapies réalisées en HDJ. Les deux échantillons d’hospitalisation
auraient donc eu des tailles trop différentes’ :

» la prise en compte des codts associés a la chimiothérapie hors hospitalisation (notamment
soins délivrés par les professionnels de ville et colts de transport) nécessiterait un
chainage avec les données du Systeme national d’information inter-régimes de I'’Assurance
maladie (SNIIRAM) posant des difficultés, en I'absence d’acte traceur, pour distinguer les
soins relatifs a la chimiothérapie de ceux liés a dautres traitements (chirurgie ou
radiothérapie notamment).

Lors de la réunion de cadrage, il avait été indiqué qu’'une étude de faisabilité réalisée par la
CNAMTS avait abouti a la méme conclusion, en raison de la faible médicalisation des bases de
'ATIH pour 'HAD qui ne permettaient pas de mener une comparaison de co(t par type
d’hospitalisation.

Le demandeur (DGOS) avait également alerté la HAS sur le flou existant dans la définition des
séances selon les formes d’hospitalisation, avec une mobilisation de moyens différents s’agissant
de I'HDJ en Centre de lutte contre le cancer et de 'HAD, qui ne sont de fait pas comparables ;
l'unité d’observation pertinente n’étant pas la séance mais le cycle ou la cure de chimiothérapie.

Enfin, la FNEHAD avait souligné la probable sous-estimation, dans les bases de données, du co(t
des chimiothérapies administrées par voie orale. En effet, compte tenu des régles de codage (un
MPP et un MPA), il n’est pas possible de rapporter toutes les prises en charge effectuées. La
hiérarchisation choisie par les établissements d’'HAD concernant les modes de prise en charge
peut contribuer a masquer une partie des pratiques de chimiothérapies administrées par voie
orale.

L'analyse de comparaison de colt menée par la HAS s’est donc limitée a la synthése de littérature
des études publiées dans le domaine ainsi qu'a une estimation, a partir des regles tarifaires en

, o ez , . ®
vigueur et des protocoles pratiqués de la différence d’une cure® pour deux molécules (Velcade et

Vidaza®) dont I'administration est fréquemment réalisée en HAD (cf. partie 3.3 Etat des lieux de la
pratique a partir des données PMSI).

° Groupe homogene de séjour, voir infra, partie tarification du rapport.
6 Groupe homogéne de tarif, voir infra, partie tarification du rapport.

" Certaines techniques statistiques permettent de résoudre ces difficultés mais comportent le risque si on les utilisait, de
ne plus refléter les colts réels de prise en charge dans les deux types d’hospitalisation.

8 Voir infra pour la définition d’'une cure.
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2.4.3 Méthode de travail

» Cadrage du sujet

Une note de cadrage sur le sujet a été réalisée par un chef de projet du Service évaluation
économique et santé publique de la HAS, afin d’évaluer lintérét de la question posée et
d'apprécier la disponibilité de la littérature, de définir le périmetre de I'étude et le calendrier
envisagé, et de proposer les axes de réponse aux objectifs poursuivis®. Elle a précisé, en outre,
les Colléges et sociétés professionnels, associations et partenaires institutionnels a solliciter, ainsi
que les professionnels concernés en vue de la constitution d’'un groupe de lecture.

La note de cadrage a été présentée et validée par la Commission évaluation économique et santé
publique (CEESP) de la HAS le 15 octobre 2013, puis par le Collége de la HAS le 7 novembre
2013.

» Argumentaire scientifique

La premiere version de I'argumentaire scientifique (cf. partie 3 du rapport) s’est fondée sur une
revue systématique de la littérature publiée sur le théme, ainsi que sur une analyse des données
de la base PMSI HAD.

L’'argumentaire scientifique précise également les méthodes de travail mises en ceuvre : recherche
documentaire approfondie effectuée par interrogation systématique des banques de données
bibliographiqgues médicales, économiques et scientifiques.

Il comprend les éléments de réponse aux questions posées et identifie les besoins majeurs et axes
de travail complémentaires qui devront étre pris en compte afin d’améliorer les modalités de
réalisation de la chimiothérapie en HAD en France. L'argumentaire scientifique, dans sa version
intermédiaire, a évolué en fonction des suggestions proposées par les membres du groupe de
lecture.

» Monographies

Les données de la littérature s’étant révélées insuffisantes pour caractériser les pratiques de
chimiothérapie dans les HAD en France, des données de terrain ont été collectées par
l'intermédiaire d’'une enquéte sur sites (réalisée de février a juillet 2014). Elle a permis de rédiger
cing monographies completes (http://www.has-sante.fr/portail/icms/c_1696038/fr/conditions-du-
developpement-de-la-chimiotherapie-en-hospitalisation-a-domicile) relatant I'organisation des
chimiothérapies dans huit HAD et quatre régions (Aquitaine, lle-de-France, Limousin et Rhone-
Alpes). La méthodologie et les résultats (synthese) de cette enquéte sont présentés dans la partie
3.7 du présent rapport.

» Groupe de lecture

Un groupe de lecture a été consulté en octobre 2014 pour donner son avis sur 'argumentaire et
les recommandations. Sa composition qualitative était la suivante (cf. liste des participants en fin
de document) :

. oncologues ;

. hématologues ;

. cadres de santé en HAD et en hospitalisation conventionnelle ;

. infirmiéres (hospitalisation conventionnelle et HAD) ;

. médecins coordonnateurs en HAD ;

. médecins DIM ;

. médecins généralistes ;

. représentants d’'associations de patients ;

. economistes de la santé.

° Elle est disponible sur le site de la HAS a [ladresse suivante:  http://www.has-

sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-11/chimiotherapie_en_hospitalisation_a_domicile_-
_note_de_cadrage.pdf
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» Version finale de 'argumentaire et des recommandat  ions

La version finale de I'argumentaire et des recommandations, ainsi que le processus de réalisation
ont été discutés par la CEESP le 16 décembre 2014. La commission a rendu un avis favorable
(avis favorable du 6 janvier 2015) a la transmission de I'argumentaire et des recommandations au
College de la HAS.

Sur proposition de la CEESP, le College de la HAS a validé le rapport final ainsi que la synthese et
les recommandations et a autorisé sa diffusion le 28 janvier 2015.

3. Argumentaire

Aprés avoir présenté le cadre légal relatif & 'HAD et sa place dans la structuration de I'offre de
soins en cancérologie (partie 3.1), les principales définitions utiles relatives a la chimiothérapie
anticancéreuse sont rappelées (partie 3.2). On dresse ensuite un état des lieux de la pratique en
exploitant les données du PMSI HAD dans la partie 3.3, puis on analyse successivement les
données de la littérature publiée depuis 2005 concernant les évaluations co(t-résultat comparant
HAD et HDJ (partie 3.4) ainsi que les régles tarifaires relatives a chacun des modes de prise en
charge (partie 3.5).

Les modalités de prise en charge en HAD sont détaillées en utilisant les données de la littérature
(partie 3.6), puis confrontées aux pratiques de terrain a travers la synthese des cing monographies
réalisées par la HAS (partie 3.7).

On s'intéresse ensuite a la comparaison des colts de prise en charge pour I'’Assurance maladie

des deux cytotoxiques les plus fréquemment administrés en HAD (le Velcade® et le Vidaza®) en
fonction des modalités de prise en charge (HAD ou HDJ) et des protocoles pratiqués dans les
HAD faisant I'objet de monographies. Enfin, une synthése de la littérature présente le cas des
chimiothérapies administrées par voie orale.

3.1 Cadre légal

3.1.1 L’hospitalisation a domicile

L'HAD, qui a été consacrée dans la loi n° 91-748 du 31 juillet 1991 portant réforme hospitaliere,
est considérée comme une alternative a I’hospitalisation en établissement de santé.

Selon la circulaire DH/EO2/2000/295 du 30 mai 2000, 'HAD concerne des malades atteints de
pathologies graves, aigués ou chroniques, évolutives et/ou instables qui, en l'absence d'un tel
service, seraient hospitalisés en établissement de santé.

» Les établissements d’HAD

Les structures d’HAD ont le statut d’établissement de santé et sont, a ce titre, soumises a la méme
Iégislation.

Ainsi, l'article L. 6111-1 du CSP précise que les établissements publics, privés et privés d'intérét
collectif « délivrent les soins avec hébergement, sous forme ambulatoire ou & domicile ».

Les établissements d'HAD ont pour mission « d'assurer au domicile du malade, pour une période
limitée mais révisable en fonction de I'évolution de son état de santé, des soins médicaux et
paramédicaux continus et coordonnés » (article R. 6121-4-1 du CSP).

L'article R. 6121-4-1 du CSP précise également que les établissements d'HAD peuvent intervenir
dans un établissement social ou médico-social avec hébergement. Dans ce cas, il est indiqué que
« les soins ne peuvent étre délivrés a un résident que si I'état de santé de celui-ci exige une
intervention technique, qui ne se substitue pas aux prestations sanitaires et médico-sociales
dispensées par I'établissement, et si son admission en hospitalisation & domicile répond a des
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conditions de prise en charge définies par arrété des ministres chargés de la Santé, de la Sécurité
sociale et de I'Action sociale ».

La loi « Hopital patients santé territoire » (HPST) n°2009-879 du 21 juillet 2009, qui a reconnu
'HAD comme un mode d’hospitalisation a part entiere, donne une définition assez large de la
notion de « domicile » et protége I'appellation « hospitalisation & domicile » :

- «[...] lls [les établissements de santé publics, privés et privés d’intérét collectif] délivrent les
soins avec hébergement, sous forme ambulatoire ou a domicile, le domicile pouvant
s'entendre du lieu de résidence ou d'un établisseme  nt avec hébergement relevant de
I'action sociale et des familles  » (article L. 6111-1 du Code de santé publique « CSP ») ;

- « Seuls les établissements de santé exercant une acti  vité de soins a domicile et
répondant aux conditions prévues par l'article L. 6122-1 peuvent faire usage dans leur
intitulé, leurs statuts, contrats, documents ou pub licité, de [I'appellation
d’établissement d’hospitalisation a domicile » (article L. 6125-2 du CSP).

Les établissements d’'HAD peuvent étre rattachés a un établissement de santé qui a une activité
d’hospitalisation dite « classique », ou étre autonomes.

Les établissements d’'HAD doivent obtenir une autorisation de I'’Agence régionale de santé (ARS)
pour leur activité de soins a domicile (article L. 6122-1 du CSP). Cette autorisation permet aux
établissements d’HAD de développer leur activité sur un territoire déterminé.

La circulaire N°DHOS/03/2006/506 du 1°* décembre 2006, indique, par ailleurs, que
« l'autorisation spécifique de structures d’hospitalisation a domicile est conjointe a celle des
activités de soins concernées » et que « lorsque I'établissement ne pratigue que sous la forme
d’hospitalisation a domicile, cette autorisation vaut pour les activités de soins qu’elle désigne ».

L'autorisation est donnée pour une durée de cing ans renouvelable (articles L. 6122-8 et L. 6122-
10 du CSP).

Les dispositions relatives a ces autorisations sont aux articles L. 6122-1 et suivants du CSP.

» Admission du patient et soins délivrés par les étab lissements d’'HAD

L’hospitalisation a domicile est prescrite par un médecin hospitalier ou un médecin exergant a titre
libéral (circulaire DH/EO2/2000/295 du 30 mai 2000 relative a I'hospitalisation a domicile).

L’article D. 6124-306 du CSP précise que :
«L'admission d'un patient dans un établissement d'ho spitalisation & domicile , ainsi
que sa sortie, sont prononcées par le responsable de cet établisse ment aprés avis du
médecin coordonnateur mentionné a l'article D. 6124-308. L'admission est effectuée dans
les limites de la capacité autorisée de I'établissement ».

L'admission et la prise en charge d’'un patient en HAD ne sont réalisables qu’avec le consentement
du patient ou de son représentant légal (articles R. 4127-36 et R. 4127-42 du CSP).

S’agissant des soins délivrés a domicile, I'article R. 6121-4-1 du CSP prévoit que ces derniers :

- peuvent étre de nature médicale et paramédicale ;
- sont délivrés sur une période limitée mais révisable en fonction de I'évolution de I'état de
santé du patient, de maniére continue (24 h/24 et 7 j/7) et coordonnée .

Cet article précise également que les soins délivrés dans le cadre de 'HAD sont différents de ceux
habituellement dispensés a domicile de par la complexité et la fréquence des actes .
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La circulaire DH/EO2/2000/295 du 30 mai 2000 précise que les malades concernés par 'HAD
« nécessitent des soins complexes, formalisés dans un projet thérapeutique clinique et
psychosocial ».

Toujours selon cette circulaire, les soins délivrés en HAD peuvent étre classés en trois catégories :

- soins ponctuels : «soins techniques et complexes, chez des patients ayant une
pathologie non stabilisée, pris en charge pour une durée préalablement déterminée. lls
peuvent étre frequemment réitérés (chimiothérapie, par exemple) » ;

- soins continus : « associent, pour une durée non déterminée préalablement, des soins
techniques plus ou moins complexes, des soins de nursing, de maintien et d’entretien de la
vie pouvant aller jusqu’a la phase ultime. lls concernent des patients ayant une pathologie
évolutive » ;

- réadaptation a domicile : «est destinée a des patients pris en charge pour une durée
déterminée, aprés la phase aigué d'une pathologie neurologique, orthopédique,
cardiologique ou d’une polypathologie ».

La circulaire N° DGOS/R4/2013/398 du 4 décembre 2013 traite du positionnement et du dévelop-
pement de 'HAD. Cette circulaire souligne que les établissements d’'HAD «  sont encore trop
souvent mobilisés pour des interventions situées en -deca de leur potentiel et de leur savoir-
faire, parce que les prescripteurs méconnaissent leurs capacités, ou parce qu'ils ne parviennent
pas encore a répondre aux besoins correspondant a leur mission, ou encore parce qu'ils pallient
certaines insuffisances du systeme (par ex., disponibilité insuffisante de professionnels libéraux,
des services médico-sociaux...) ».

Selon cette circulaire, le développement de 'HAD doit conduire & une amélioration de la prise en
charge du patient, ainsi qu'a des gains d’efficience pour I'’Assurance maladie.

Cet objectif impligue notamment une évolution de I'ensemble de l'offre sanitaire « des établisse-
ments de santé assurant I'hospitalisation avec hébergement, principaux prescripteurs de I'HAD,
qui devront intégrer 'HAD plus souvent, y compris sur de nouveaux segments d’activité, ou de
fagon plus précoce dans les parcours des patients ».

3.1.2 Structuration régionale et territoriale des s oins

Depuis 2003, la planification hospitaliere a été simplifiée. Elle repose sur le Schéma régional
d’organisation sanitaire (SROS) (ordonnance n°2003-850 du 4 septembre 2003) et s’inscrit depuis
2004 dans une organisation territoriale sanitaire graduée avec la création des territoires de santé
au sein de la région (circulaire n°101/DHOS/O/2004 du 5 mars 2004 relative a I'élaboration des
SROS de troisiéme génération).

D’apres l'article L. 1434-7 du CSP, le SROS a pour objet de « prévoir et de susciter les évolutions
nécessaires de l'offre de soins afin de répondre aux besoins de santé de la population et aux
exigences d'efficacité et d'accessibilité géographique ».

Le SROS indique notamment, par territoire de santé, les besoins en implantations des réseaux de
santé ™ et organise la coordination entre les différents se rvices de santé (professionnels de

19 | article L. 6321-1 du CSP indique que les réseaux de santé « ont pour objet de favoriser I'accés aux
soins, la coordination , la continuité ou l'interdisciplinarité des prises en charge sanitaires , notamment de
celles qui sont spécifiques a certaines populations, pathologies ou activités sanitaires. lls assurent une
prise en charge adaptée aux besoins de la personne tant sur le plan de I'éducation a la santé, de la
prévention, du diagnostic que des soins. lIs peuvent participer a des actions de santé publique. lls procédent
a des actions d'évaluation afin de garantir la qualité de leurs services et prestations.
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santé, maisons de santé, pbles de santé et centres de santé) et les établissements de santé
assurant une activité au domicile des patients intervenant sur le méme territoire de santé
(article L. 1434-7 du CSP).

Les SROS intégrent dorénavant le développement de I'HAD au moyen d'un volet spécifique
(circulaire DHOS/O3 n° 2006-506 du 1* décembre 2006 relative a I'hospitalisation a domicile). Le
développement de I'HAD doit étre ainsi intégré aux politiques régionales et se traduire par le
développement des implantations existantes et la création d'implantations supplémentaires, plus
particulierement dans les zones géographiques qui en sont dépourvues.

Les soins en cancérologie font partie quant a eux des volets des SROS depuis l'arrété du 27 avril
2004 et s'organisent en réseaux territoriaux eux-mémes coordonnés par des réseaux régionaux.

» ROle des réseaux territoriaux et régionaux en cancé  rologie

La circulaire DHOS/SDO/2005/101 du 22 février 2005 precise gque le volet cancérologie des SROS
de 3°™ génération fixe le schéma régional de « prise en charge des personnes atteintes de
cancer ». La structuration régionale des soins en cancérologie s’organise en trois niveaux :

0 niveau des établissements de santé ;
0 niveau du territoire de la santé et de la région ;
0 niveau des réseaux de santé*?.

Au regard de la circulaire DHOS/SDO/2005/101 du 22 février 2005, les réseaux territoriaux de
santé coordonnent :

. les établissements de santé disposant d’'une autorisation spécifique pour le traitement du
cancer (article R. 6122-25 du CSP*).

Cette autorisation est nécessaire pour exercer I'activité des soins de cancer et est accordée pour
plusieurs pratiques thérapeutiques dont la chimiothérapie (article R. 6123-87 du CSP). Pour
accéder a cette autorisation, l'article R. 6123-88 du CSP prévoit que les établissements doivent
étre «[...] membres d'une coordination des soins en cancérologie, soit un réseau régional
reconnu par l'Institut national du cancer, soit, a défaut, un réseau territorial dont la convention
constitutive a été approuvée par le directeur général de I'Agence régionale de santé ; [...] ».

Les établissements se regroupent, comme le prévoyait le plan cancer 2003-2007, en sites de
cancérologie, afin de faciliter les coordinations hospitalieres et I'acces a la majorité des prises en
charge en termes de diagnostic et de traitement (7). Le plan cancer est également a l'origine de la
création des Centres de Coordination en Cancérologie (3C) identifiés au sein de chaque
établissement de santé traitant des patients atteints de cancer pour assurer la généralisation d'une
approche concertée et pluridisciplinaire du patient.

lls sont constitués entre les professionnels de santé libéraux, les médecins du travail, des établissements de
santé, des groupements de coopération sanitaire, des centres de santé, des institutions sociales ou médico-
sociales et des organisations a vocation sanitaire ou sociale, ainsi qu'avec des représentants des usagers. »

1 Arrété du 27 avril 2004 pris en application des articles L. 6121-1 du Code de la santé publique fixant la liste des
matieres devant figurer obligatoirement dans les schémas régionaux d'organisation sanitaires.

13 Article R. 6122-25 du CSP : « Sont soumises a l'autorisation prévue a l'article L. 6122-1 les activités de soins, y
compris lorsqu'elles sont exercées sous la forme d'alternatives a I'hospitalisation, énumérées ci-apres :

[--]

18° Traitement du cancer ; [...] ».

4 Article R. 6123-87 du CSP : « L'autorisation prévue par l'article L. 6122-1 nécessaire pour exercer l'activité de soins
du cancer mentionnée au 18° de l'article R. 6122-25 est accordée pour une ou plusieurs des pratiques thérapeutiques
suivantes :

(]

4° Chimiothérapie ou autres traitements médicaux spécifiques du cancer »
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. les établissements et autres structures de soins a domicile associés dans la prise en
charge de personnes atteintes de cancer. Ces structures appliquent ou assurent le suivi des
traitements prévus dans le programme personnalisé de soins, avec l'accord du malade et en
coordination avec I'équipe de I'établissement de santé ou du site de cancérologie qui le traite, et
auxquelles elles sont rattachées ou associées ;

. les professionnels de santé libéraux tels que le médecin traitant qui doit étre étroitement
associé et informé le plus possible en temps réel. Le médecin traitant peut bénéficier de I'expertise
complémentaire des partenaires du réseau afin d’assurer un meilleur suivi a domicile. L'arrété du
20 décembre 2004 précise les conditions d'utilisation des anticancéreux injectables administrés
par un professionnel de santé au domicile du patient.

» Reéglementation de la pratique des soins de cancérol  ogie en HAD

Comme indiqué précédemment, les établissements d'HAD peuvent étre rattachés a un
établissement de santé ou étre indépendants.

Les établissements d’HAD doivent garantir aux patients qu'ils prennent en charge « leur transfert,
en cas de nécessité, dans un établissement de santé accueillant en permanence des patients
dans les disciplines de médecine et de chirurgie » (article D. 6124-309 du CSP).

Il est prévu que dans le cas ou I'établissement d’HAD ne reléve pas d'un établissement comportant
les disciplines de médecine et de chirurgie, alors il est tenu de conclure une convention avec un
autre établissement de santé doté de telles disciplines (article D. 6124-309 du CSP).

L'autorisation de traitement du cancer pour un établissement de santé auquel est rattaché un
service d’'HAD, vaut également pour ce dernier (circulaire N°DHOS/03/2006/506 du 1* décembre
2006).

Les structures d’'HAD indépendantes peuvent assurer la prise en charge de proximité dans le
traitement du cancer, dont les chimiothérapies, a condition d'étre associées a un établissement de
santé autorisé a exercer l'activité de soins du cancer.

En effet, l'article R. 6123-94 du CSP prévoit que ne sont pas soumis a l'autorisation nécessaire
pour exercer I'activité des soins de cancer « les établissements de santé ou les personnes qui,
étant membres d'un réseau territorial de cancérologie mentionné au 1° de l'article R. 6123-88,
participent a la prise en charge de proximité de pe rsonnes atteintes de cancer en
association avec un titulaire de l'autorisation :

a) en appliquant des traitements de chimiothérapie prescrits par un titulaire de l'autorisation ou en
réalisant le suivi de tels traitements ;

b) en dispensant & ces patients des soins de suite et de réadaptation ou des soins palliatifs. ».

En conséquence, une_convention d'association avec ¢ hacun des établissements autorisés
prescripteurs s'il y en a plusieurs, est incontourn able pour régler les modalités de la
coopération.

3.2 La chimiothérapie anticancéreuse : définitions et modalités
d’administration

3.2.1 Chimiothérapie et molécules anticancéreuses

De facon générale, la chimiothérapie correspond a l'usage de substances chimiques pour le
traitement d'une maladie. Dans le traitement du cancer, la chimiothérapie est le traitement
médicamenteux agissant contre les cellules cancéreuses. Deux catégories de chimiothérapie sont

15 Arrété du 20 décembre 2004 fixant les conditions d'utilisation des anticancéreux injectables inscrits sur la liste prévue
a l'article L. 5126-4 du CSP
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distinguées selon leur mécanisme d’action ciblé ou non, elles-mémes faisant partie des quatre
catégories de molécules anticancéreuses suivantes (8). On distingue :

la chimiothérapie :

» dite cytotoxique, qui comprend les médicaments agissant sur les mécanismes impliqués
dans la multiplication cellulaire, sans distinction entre les cellules normales ou
néoplasiques ; cette classe comprend entre autres les agents alkylants et apparentés, les
antimétabolites, les agents du fuseau, les inhibiteurs de topoisomérases, les inhibiteurs de
protéasomes™®. L'inconvénient de ce type de chimiothérapie est d'étre souvent peu
spécifique et de générer des effets indésirables importants,

» dite ciblée, correspondant aux médicaments dont le mode d’action principal s’adresse aux
mécanismes mémes de l'oncogénéese avec une spécificité importante pour les cellules
cancéreuses (9). Il s’agit des anticorps monoclonaux (suffixe mab) et des petites
molécules ciblant les fonctions tyrosine kinase (suffixe inib) qui agissent sur des
molécules spécifigues comme certaines protéines favorisant la croissance cellulaire. Elles
ont I'avantage d'étre plus spécifiques des cellules tumorales, elles présenteraient souvent
un meilleur profil de tolérance que les cytotoxiques; leurs indications sont limitées a une
sous population tumorale. Ces thérapies concernent plus de la moitié des autorisations de
mise sur le marché européennes (AMM) obtenues depuis 2004 (10). Pour le patient, ces
thérapies présentent une meilleure efficacité et souvent moins d’effets indésirables. Elles
permettent dans certains cas d’améliorer la durée et de la qualité de vie. Leur schéma
d’administration est parfois sous forme orale et ils peuvent alors étre dispensés en ville. De
ce fait, ils ne sont pas inscrits sur la liste de tarification en sus (9) ;

’hormonothérapie  correspondant a l'administration d’hormones ou d’anti-hormones qui

permet de limiter la croissance des tumeurs dites hormono-dépendantes, en bloquant la

production d’hormones ou en empéchant I'action de certaines d’entre elles ;

les immunomodulateurs qui, en modulant les défenses immunitaires, visent a stimuler les
moyens par lesquels I'organisme se défend et détériore les cellules cancéreuses. Ce sont par
exemple les cytokines.

Ces molécules peuvent étre combinées dans le cadre d’'une cure de chimiothérapie, on parle alors
de polychimiothérapie.

3.2.2 Voies d’administration

La chimiothérapie se retrouve sous deux types de formes galéniques : les formes orales et
injectables.

Les formes injectables sont les plus fréquemment utilisées et peuvent s’administrer par voie
intraveineuse (notamment par PICC-Line'’) le plus souvent, par voie sous-cutanée, et de fagon
plus complexe dans d’autres cavités d’organes envahis par les cellules cancéreuses telles que la
voie intrathécale.

S’agissant de la voie intraveineuse , méme si la voie directe est parfois possible, la pose
d’une voie veineuse centrale, autrement dit d’un dispositif intraveineux de longue durée relié a
une veine de gros calibre et implanté sous la peau lors d’'une intervention chirurgicale, est
recommandée, et ce afin de faire 'économie du capital veineux en regard des administrations
répétées, et d’éviter les complications veinotoxiques des chimiothérapies. Ces dispositifs se
présentent sous la forme d’'un cathéter a émergence cutanée pour lequel I'injection se fait dans
'embout émergeant de la peau, ou bien d'une chambre a cathéter implantable placée
entiérement sous la peau, et pour laquelle I'injection se fera a travers la peau et la membrane

16 Disponible sur : http://www.vidal.fr/classifications/vidal/c:307/n:Agents%2Bdu%2Bfuseau/ [ Accédé le 05/09/2013]
! Cathéter central inséré périphériquement.
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de la chambre avec une aiguille spéciale. Selon le rapport de 'ANAES, la pose de ces
dispositifs en amont de la réalisation de la chimiothérapie a domicile apparait comme une
exigence (11). Certaines chimiothérapies sont administrées a domicile sous forme d'une
perfusion de maniére passive, d’autres le sont de maniéere active grace a un appareillage
spécial programmé a I'hépital, appelé « pompe de perfusion continue ambulatoire », ou d'une
seringue électrique. Cette pompe est programmée par I'équipe médicale de I'établissement
primo-prescripteur en fonction de la dose et du rythme prévus par le protocole (12). Elle
nécessite le passage d’'un soignant pour s’assurer du bon déroulement de I'administration.
L'utilisation de la voie intraveineuse implique le respect de mesures rigoureuses d'asepsie. Il
convient, pour une administration en HAD, de vérifier que l'infirmiére diplémée d’Etat (IDE) est
habilitée a administrer des chimiothérapies a domicile.

* L’injection sous-cutanée ou intramusculaire désormais réalisable pour certaines molécules,
est assurée par une IDE au domicile du patient. Certains anticorps monoclonaux sont
désormais accessibles par voie sous-cutanée alors qu'’ils n’étaient jusqu’a présent que sous
forme IV (par exemple : I'Herceptin® ou le Mabthera®).

» Les formes orales sont disponibles pour certaines molécules et sont a privilégier pour une
administration a domicile (11). Historiquement d’abord disponibles pour la chimiothérapie
conventionnelle, il existe désormais des formes orales pour la chimiothérapie ciblée. Les
nouvelles molécules de ces thérapies ciblées sont d 'ailleurs souvent utilisées
uniquement sous cette forme . Leurs avantages résident dans I'administration en continu du
médicament et dans la suppression des risques, notamment infectieux, liés a une
administration par voie intraveineuse (13).

3.23 Place dans le traitement du cancer et schéma  d’administration

Prendre en charge un patient atteint de cancer améne a définir un protocole thérapeutique
individualisé autour de trois modalités principales de traitement que sont la chirurgie, la
radiothérapie, et la chimiothérapie. La chimiothérapie peut étre utilisée dans une démarche
curative ou palliative et intervient a différentes places par rapport aux autres modalités dans la
stratégie thérapeutique choisie.

A visée curative, la chimiothérapie peut étre :

» exclusive, en I'absence d’autres modalités de traitement ;

» adjuvante, si elle est prescrite en complément du traitement principal choisi, notamment la
chirurgie ;

* néo-adjuvante, si elle est prescrite avant une radiothérapie ou une chirurgie, afin de réduire la
masse tumorale pour permettre une chirurgie conservatrice ;

* concomitante a la radiothérapie (radiochimiothérapie).

A visée palliative, les chimiothérapies ont pour objectif d’améliorer le confort de vie des patients et
la prolongation de sa survie, méme si la guérison n’est plus envisageable.

Pour augmenter l'efficacité du traitement, certains médicaments de chimiothérapie sont associés
entre eux. On parle alors de polychimiothérapie.

Le protocole thérapeutique définit le schéma d’administration de la chimiothérapie, en termes de
médicament, de doses, de mode de prise, de rythme d’administration, de durée de chaque cure et
cycle. Une cure correspond a la période durant laquelle un patient se trouve sous traitement, c’est-
a-dire recoit la ou les administrations prévues au cours de séances de chimiothérapie, avant une
période de repos, nommée inter-cure, qui précede la cure suivante. Un cycle de chimiothérapie
comprend a la fois la cure et l'inter-cure consécutive et est donc lintervalle de temps entre le
premier jour d'une cure et la veille de la cure suivante (Figure 1). En pratique, un cycle est souvent
assimilé a une cure par les cliniciens. Avant chaque nouvelle cure, I'état de santé clinique et
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biologique du patient est réévalué. En I'absence d’efficacité, un nouveau protocole pourra étre
envisage.

Pour gu’une chimiothérapie puisse étre réalisée a domicile, TANAES avait recommandé dans son
rapport de 2003 (11) :

. gue le protocole de traitement soit simple et extrait du thésaurus de protocoles de
I'établissement de santé auquel est rattaché le prescripteur et que ces protocoles soient
harmonisés au niveau régional ;

. pour les formes injectables, de réaliser le premier cycle & I'hopital afin d’apprécier la
tolérance globale du patient aux molécules anticancéreuses qui seront administrées par la suite a
domicile. Cette précaution est prise compte tenu des risques de réaction d’hypersensibilité
immédiate et de la prise en charge des urgences propre a chaque structure. De plus, la
connaissance de certains effets indésirables a moyen terme, de prise en charge complexe et en
lien avec des protocoles particuliers, est une contre-indication a leur réalisation a domicile
(insuffisance rénale nécessitant des protocoles d’hyperhydratation et hyperdiurése complexes, par
exemple).

Figure 1. Exemple de schéma d’administration d’un traitement par chimiothérapie

Séance Séance Séance Séance Séance Séance Séance Séance

I T T T

v

J1 J2 J3 J15 J28 J29 J35 Ja2
L J L J L J L (]

Cure n°1 Inter-cure J16-J27 Cure n°2 Inter-cure J43-362
(Période de repos) (Période de repos)

Cycle n°1 Cycle n°2

Protocole thérapeutique

3.3 Etat des lieux de la pratique des chimiothérapi  es a partir des
données PMSI

3.3.1 Objectif et méthode

L'objectif de I'analyse sur les données désagrégées du PMSI HAD de 2012-2013 réalisée par la
HAS est de pouvoir apporter des connaissances sur l'activité de chimiothérapie anticancéreuse en
HAD, en tenant compte d’'une part, des caractéristiques des patients pris en charge (age, sexe,
pathologie) et d’autre part, des différentes prises en charge (prise en charge principale, associée,
traitement par molécule incrite sur la liste en sus).

Cette étude a pour but de caractériser une prise en charge, homogéne ou non, en fonction des
patients et des pathologies traitées dans les différents centre d’HAD. Il ne s’agira pas de réaliser
une étude longitudinale sur des patients qui débuteraient une chimiothérapie anticancéreuse en
HAD et de suivre les différentes cures de chimiothérapie de ces patients. Il s’agit d’'un focus sur
'ensemble des séjours avec une activité de chimiothérapie anticancéreuse réalisée en 2012.
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» Eléments de contexte du PMSI HAD et activité de chi  miothérapie
anticancéreuse

Construction du PMSI HAD

Le Programme de médicalisation des systémes d’information (PMSI), dont la mise en place et la
gestion relévent de I'’Agence technique de l'information sur I'hospitalisation (ATIH), consiste en un
recueil systématique de données médico-administratives minimales et normalisées fournies par
tous les établissements de santé publics ou privés, et ce pour tous les séjours hospitaliers. Dans le
cadre de I'hospitalisation a domicile (HAD), ce recueil s’applique depuis 2005 a tous les établisse-
ments de santé ayant une autorisation pour I'activité d’hospitalisation a domicile.

Toute hospitalisation a domicile donne lieu a la production d'un ou de plusieurs résumés
anonymisés par sous-séquence (RAPSS). Le RAPSS est composé dinformations
démographiques et relatives a la prise en charge administrative et médicale du patient.

Il comporte des informations relatives :

e au séjour : caractéristiques sociodémographiques du patient et éléments de sa prise en charge
par I'établissement de santé. Le séjour est défini comme la période de soins comprise entre le
jour de I'admission et le jour de la sortie ;

 a la séquence : informations médicales susceptibles d'évoluer au cours du séjour. La
séquence de soins est définie par une combinaison de trois variables : le mode de prise en
charge principale (MPP), le mode de prise en charge associé (MPA) et I'indice de Karnofsky
(IK) (cf. annexe 1). Ces trois variables doivent étre évaluées au moins une fois par semaine. Il
en résulte qu’'une séquence de soins s’achéve si I'une des trois variables change de valeur ou
si le patient sort de 'HAD ;

* a la sous-séquence qui permet un découpage temporel d’une séquence de soins pour la
facturation suivant les modalités de la T2A. Ce découpage temporel d’'une séquence de soins
autorise ainsi un rythme de facturation propre a I'établissement de santé; sachant qu’'une
séquence de soins peut durer plusieurs semaines. Le découpage des séguences en Ssous-
séquences n'obéit a aucune régle.

Le schéma ci-aprés résume les modalités de codage des séjours.
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Début du séjour : Date

Fin du séjour : Date de sortie

e ) N\
Sejour HAD
Caractéristiques sociodémographiques du patient et éléments de prise en charge administratives
N° de séjour, N° d’identification du patient, Date de naissance, Sexe, Date d’entrée et de sortie, Provenance, Nombre de journées........
- J

Séquence 1

(Obligatoire)
Informations médicales susceptibles d’évoluer
MPP, MPA, IK

N

Sous
Séquence
1-1

(Obligatoire)
Ne° facture, N°

& . D
Sequence 2
(Facultatif)
Création de cette séquence si les informations
médicales ont évolué par rapport a la séquence
précédente
MPP, MPA, IK

L 4

/

Sous Sous
Séquence Séquence
2-1 2-n

(Facultatif)
N° facture, N°
d’identification

(Obligatoire)
Ne° facture, N°
d’identification

N

; Y
Sequence n
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Création de cette séquence si les informations
médicales ont évolué par rapport a la séquence
précédente
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Sous Sous
Séquence Séquence
n-1 n-n

(Facultatif)
N° facture, N°
d’identification
du patient, N°

(Obligatoire)
Ne° facture, N°
d’identification
du patient, N°

d’identification
du patient, N° du patient, N° du patient, N°
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Les variables médicales recueillies dans la séquence de soins (mode de prise en charge principal
et associé, et indice de Karnofsky) définissent la classification en groupe homogéne de prise en
charge (GHPC). En fonction du groupe homogéne de prise en charge auquel est associée une
pondération (dépendante de la combinaison MPP, MPA et IK), ainsi que de la durée de la
séquence de soins, un des 31 groupes homogenes de tarif (GHT) est obtenu, appliquant ainsi un
tarif a la journée (cf. partie 3.5 tarification).

Données disponibles
Les informations disponibles dans le PMSI HAD portent principalement sur :

» [|'établissement de santé avec le numéro finess (juridique et géographique) de la structure et
son statut (public ou ESPIC -ex DG- ou privé -ex OQN-) ;

» [lidentification du patient et a ses mouvements : numéro anonyme d’identification, age,
sexe, code géographique, mode d’entrée et de sortie du séjour, type du lieu de domicile ;

» [|'état de santé du patient au cours de la séquence de soins :

* le mode de prise en charge principal (MPP)  est celui qui suscite la consommation la
plus importante de ressources (frais de personnels, frais de location de matériel, frais de
médicaments dont les médicaments pris en charge en sus des prestations
d’hospitalisation, etc.). Le MPP doit obligatoirement étre renseigné pour chaque
séquence de soins. Ce mode de prise en charge principal est justifié par le diagnostic a
I'origine de la prise en charge en HAD,

* les diagnostics correspondants au mode de prise en charge principal : un a neuf
diagnostics peuvent étre renseignés pour justifier le mode de prise en charge principal.
Parmi les neuf diagnostics potentiellement renseignés, le diagnostic qui a mobilisé
'essentiel des soins ou le diagnostic principal doit étre obligatoirement renseigné. Les
diagnostics sont codés selon la Classification internationale des maladies (CIM 10%),

* le mode de prise en charge associé (MPA) : sile patient bénéficie d’'un autre mode de
prise en charge ayant consommé moins de ressources que le MPP, alors un mode de
prise en charge associé (MPA) peut étre renseigné. La saisie d'un MPA suppose celle
d’'un diagnostic en rapport avec celui-ci,

» les diagnostics correspondant au mode de prise en ¢ harge associé, s'il existe: un
a neuf diagnostics peuvent étre renseignés pour justifier le mode de prise en charge
associé. Il s'agit d’affections, de problemes de santé. Un diagnostic doit au minimum
étre enregistré si un mode de prise en charge associé est renseigné dans la séquence
de soins. Ces diagnostics sont également codés selon la Classification internationale
des maladies (CIM 10),

* lindice de Karnofsky (IK) permet d’évaluer I'état d’autonomie du patient ainsi que sa
capacité a suivre le traitement au début de chaque séquence de soins. L'IK mesure sur
une échelle de 0 (déces) a 100 % (autonomie compléte) la dépendance fonctionnelle du
patient selon l'aide dont il a besoin pour les gestes de la vie courante et les soins
meédicaux gu'il requiert,

» les actes médicaux : tous les actes médico-techniques effectués pendant le séjour
doivent étre renseignés quel que soit le lieu de réalisation (domicile, cabinet médical
libéral, établissement de santé public ou privé en externe ou en hospitalisation de jour
ou de nuit). Les actes sont codés selon la CCAM* ;

* le groupage avec le classement des résumés par sous -séquence dans un groupe
homogene de prise en charge (GHPC) et le classement de chacune des journées de la sous-
séquence dans une groupe homogene de tarifs (GHT).

18 Classification internationale des maladies.
19 Classification commune des actes médicaux.
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Activité de chimiothérapie anticancéreuse

La chimiothérapie anticancéreuse est identifiable dans les données du PMSI HAD puisqu’elle a un
code spécifique de mode de prise en charge (code 05). Elle se distingue clairement de I'activité de
surveillance post-chimiothérapie anticancéreuse (code 13).

La notion de chimiotérapie anticancéreuse s’entend en termes de produits administrés (agents
antinéoplasiques et immunomodulateurs, correspondant au code ATC? : L) (14), quelle que soit la
pathologie traitée®. Le rapprochement du mode de prise en charge avec la pathologie codée en
diagnostic est donc essentiel, afin de déterminer I'origine de cette prise en charge.

La prise en charge pour chimiothérapie anticancéreuse comporte :

» ['examen clinique et la vérification des critéres biologiques préalables a I'administration de la
chimiothérapie ;

e 'administration de la chimiothérapie (ou de 'immunothérapie a visée antinéoplasique) ;

e la surveillance médico-soignante des thérapeutiques administrées ;

» e diagnostic, le traitement et la surveillance des effets secondaires correspondant au(x) jour(s)
d’administration de la chimiothérapie.

Reégles de codage des séjours pour chimiothérapie an  ticancéreuse

L'utilisation du mode de prise en charge de chimiothérapie anticancéreuse est justifiée les jours
d’administration de la chimiothérapie anticancéreuse, par voie parentérale ou orale?”. Lorsque
'administration est discontinue mais frequemment répétée, I'utilisation du mode de prise en charge
de chimiothérapie anticancéreuse se fait en continu jusqu’'au dernier jour d’administration. Le
codage en discontinu, entrainant un changement de séquence, n’est possible que si l'intervalle
entre deux administrations est supérieur a 5 jours.

L'utilisation du mode de prise en charge de chimiothérapie anticancéreuse n’est pas justifiée dans
les cas suivants :

* lorsque le médicament a été fourni par un établissement d’hospitalisation compléte et que le
branchement de la perfusion a été effectué par ce dernier ;

» lorsque la chimiothérapie orale n'est pas soumise a une prescription restreinte (réservée a
l'usage hospitalier ou a prescription hospitaliére et nécessitant une surveillance particuliere
pendant le traitement) et peut donc étre délivrée par une pharmacie d’officine ;

» lorsque la chimiothérapie par voie orale est prescrite en établissement d’hébergement pour
personnes agées ;

» chez l'enfant, le MP 05 « chimiothérapie anticancéreuse » est codé lorsque I'HAD assure la
préparation et I'administration d’'une chimiothérapie anticancéreuse orale ou sous-cutanée a la
suite d’'une chimiothérapie anticancéreuse hospitaliere par voie veineuse (14).

Par ailleurs, certaines associations de mode de prise en charge principal et de mode de prise en
charge associé ne sont pas autorisées. Dans le cas de la chimiothérapie anticancéreuse, ces
régles de codage sont les suivantes :

e l'association MPP ou MPA 05 avec le mode de prise en charge 13 « surveillance post-
chimiothérapie anticancéreuse » est erronée ;

e lassociation MMP ou MPA 05 avec le mode de prise en charge 24 « surveillance d’aplasie »
n'est pas autorisée.

% Classification Anatomic Therapeutic Chemical

2 par exemple, le méthotrexate, codé dans la classe ATC L04AX03, est indiqué dans le traitement de la polyarthrite
rhumatoide.

% Dans le guide méthodologique 2014 de 'ATIH, la notion d’administration cutanée de la chimiothérapie anticancéreuse
est ajoutée.
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» Méthode de sélection des séjours pour chimiothérapi e anticancéreuse

A partir des données individuelles du PMSI HAD de 2012, les séjours avec au moins une sous-
séquence renseignée en mode de prise en charge principale ou associée de chimiothérapie
anticancéreuse (code 05) ont été sélectionnés.

Certains séjours ainsi sélectionnés en 2012 ont débuté a la fin de I'année 2011 ou bien se sont
terminés au début de 'année 2013. Pour récupérer les informations sur ces séjours (séguences ou
sous-séguences manguantes), les données du PMSI HAD de 2011 et 2013 ont été utilisées. Le
numéro administratif d'un méme séjour n'étant pas identique sur deux années différentes, le
chainage des séjours sur les trois années a été réalisé a partir du numéro d’identification anonyme
du patient, et d’'une variable identifiant le séjour (identifiant de début de résumé du séjour).

Pour 27 % des séjours renseignés sur deux années, les sous-ségquences manquantes ne peuvent
étre retrouvées, probablement en raison de probléeme de codage ou de chainage. Dans ce cas, les
séjours sont tronqués des informations du début ou de la fin du séjour; en revanche, les
informations sur le séjour et le délai depuis le début du séjour sont disponibles.

La méthode de sélection et le volume de séjours sélectionnés sont présentés dans la figure ci-
dessous (cf. Figure 2).

Figure 2. Méthode de sélection des séjours avec une  activité de chimiothérapie anticancéreuse

Séjours réalisés en 2012 avec au moins une sous -séquence en mode de
prise en charge principal ou associé de chimiothéra pie anticancéreuse (05)

17 061 séjours

‘ Exclusion des séjours avec un chainage en erreur

\ 17 009 séjours \

Exclusion des séjours avec un groupage en Groupe homogéne de prise en
charge (GHPC) erreur pour toutes les sous-séquences du séjour

\ 16 980 séjours \

Exclusion des séjours sans sous-séquences de chimiothérapie suite a
I'exclusion des sous-séquences avec un groupage en GHPC erreur

\ 16 975 séjours \

Parmi ces 16 975 séjours :
e 262 séjours ont débuté en 2011 ~— 201 séjours ont pu étre complétés
+ 349 séjours se sont terminés en 2013~ 245 séjours ont pu étre complétés

» Identification des séjours avec une molécule en sus administrée

De nombreuses molécules de cancérologie font I'objet d’une tarification en sus de I'hospitalisation ;
le type de molécules administrée est I'élément permettant de caractériser les séjours HAD avec
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chimiothérapie. Les établissements de santé publics et privés non lucratifs ex-DG*® enregistrent
dans un fichier complémentaire ces spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des
prestations d’hospitalisation®’. Ce fichier est chainable au niveau de la sous-séquence avec le
résumé anonyme par sous-séquence (RAPSS) ; la jointure entre ces deux fichiers se fait par le
numeéro finess de I'établissement et le numéro administratif de séjour.

Les données disponibles dans le fichier complémentaire sont les suivantes :

* le code UCD (Unité commune de dispensation) des spécialités pharmaceutiques dispensées
rétrocédées par les pharmacies hospitalieres et celles facturées en sus de la T2A ;

* le nombre administré (éventuellement fractionnaire) correspondant a la quantité administrée
pour un code UCD sur I'ensemble du séjour ;

* le montant total dépensé par code UCD pour I'ensemble du séjour ;

* |es mois et années de I'administration ;

» la validation initiale de la prescription par un centre de référence ou de compétence.

Les molécules éligibles a 'administration en HAD sont celles dont les conditions de sécurité et de
qualité sont comparables a celles de I'hospitalisation conventionnelle. Le rapport de 'ANAES de
septembre 2003 (11) avait défini les critéres réglementaires, pharmacologiques et pratiques®
devant étre respectés. Cependant, mis a part ces criteres de sélection, il n'existe pas de liste
officielle des molécules autorisées en HAD.

Dans le cadre de ce projet, les molécules inscrites sur la liste en sus administrées en HAD pour un
séjour classé en chimiothérapie anticancéreuse (MPP ou MPA 05%°) ont donc été recherchées.
Seules les molécules inscrites sur la liste en sus ayant conduit a la codification du séjour en
chimiothérapie ont été extraites (spécialités de la classe ATC: L), ce qui exclut les autres
traitements notamment les EPO. La liste de ces molécules est présentée dans le tableau ci-
dessous (cf. Tableau 1).

Tableau 1. Liste des molécules inscrites sur lalis  te en sus administrées pour un séjour codé en
chimiothérapie anticancéreuse (source : Ameli base des médicaments a code UCD - date
d’extraction : septembre 2014)

Dénomination

Spemahtgs Com- commune in- Code UCD?’
merciales ternationale
(DCI)
LO1AA09 Levact® Bendamustine |9353970, 9353987
LO1BAO4 Alimta® Pémétrexed 9261771, 9311670
LO1BB0O4 Leustatine® Cladribine 9168014
LO1BB04 Litak® Cladribine | 9271456

9325755, 9343316, 9325761, 9332703, 9332732,
9332726, 9324230, 9324247, 9343405, 9343545,
LO1BCO5 Gemzar® Gemcitabine | 9325206, 9343411, 9312847, 9309791, 9314591,
9182190, 9182209, 9325198, 9323472, 9329196,
9329173, 9325235, 9325241, 9325212, 9325229,

3 Etablissements de santé financés antérieurement en dotation globale.
24 En 2014, ce fichier complémentaire contient également les Autorisations temporaires d’utilisation (ATU).

% Ces critéres sont les suivants : absence de restriction de prescription, inscription sur la liste de retrocession ou la liste
d’inscrption a la Sécurité sociale, simplicté du protocole, sécurité de la préparation et de la procédure d’administration,
tolérance globale, risques de survenue des réactions d’hypersensibilité immédiate, toxicité aigué, toxicité a moyen terme
et surveillance post-chimiothérapique.

% pour rappel : la codification des séjours en chimiothérapie anticancéreuse s’entend en termes de produits administrés
(agents antinéoplasiques et immunomodulateurs, correspondant au code ATC: L) (14), indépendamment de la
pathologie traitée.

2" Unité commune de dispensation qui correspond au plus petit conditionnement pouvant étre dispensé.
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9322248, 9322231, 9309779, 9329204, 9338491,
9314616, 9329210, 9318465, 9318471, 9309785

LO1BCO7 Vidaza® Azacitidine 9274762

LO1BCO08 Dacogen® Décitabine 9300695

LO1CDO02 | Docétaxel Ebewe® Docétaxel 9352887, 9352893

LO1CDO2 Taxotere® Docétaxel 9178082, 9342877, 9178099, 9342883, 9353964

LO1DB0O1 Caelyx® Doxorubicine |9194460, 9229483

LO1DB06 Zavedos® Idarubicine 9153395, 9153403

LO1XC02 Mabthera® Rituximab 9197719, 9197702

LO1XCO03 Herceptin® Trastuzumab | 9220097

LO1XC04 MabCampath® Alemtuzumab | 9273981, 9236388

LO1XC06 Erbitux® Cétuximab 9301111, 9301128

LO1XCO07 Avastin® Bévacizumab |9261104, 9261110

LO1XCO08 Vectibix® Panitumumab | 9307177, 9307183

LO1XEO09 Torisel Temsirolimus | 9304776

LO1XX17 Hycamtin® Topotécan 9187023, 9311581, 9311598

LO1XX17 Topotécan Mylan Topotécan 9365513

LO1XX19 Campto® Irinotécan gi;ggﬁ 9317187, 9317193, 9317170, 9173328,

LOIXX27 Trisenox® fhoxyde | 9242911

LO1XX32 Velcade® Bortézomib 9260010, 9318910

LO1XX41 Halaven® Eribuline 9368954

LO2BAO03 Faslodex® Fulvestrant 9261073

LO4AA25 Soliris® Eculizumab | 9299207

LO4AX04 Revlimid® Lénalidomide |9298113,9298136, 9298142,9298159,

» Définition des critéres caractérisant les séjours é

Le mode de prise en charge

tudiés

Pour permettre de caractériser le séjour HAD en chimiothérapie anticancéreuse, un classement
des séjours dans les différents modes de prise en charge a été réalisé en prenant en compte le
mode de prise en charge principal et associé dans chaque séguence.

Tableau 2. Définition des groupes de mode de prise

en charge

Groupe de mode de prise en charge

MPP 05

Définition
Séjours avec toutes les séquences renseignées en
MPP 05

MPP 05 — MP 13

Séjours avec des séquences renseignées en MPP
05 et d’autres en MP 13 (principal ou associ€)

MPP 05 et autres séquences hors 05

Séjours avec des séquences renseignées en MPP
05 et d’autres dans un autre MP (principal ou
associé)

MPP 05 — MPP autre avec un MPA 05

Séjours avec toutes les séquences renseignées en
MPP ou MPA 05

MPP 05 — MPP autre avec un MPA 05 — MP 13

Séjours avec des séquences renseignées en MPP
05, d’autres en MPA 05 et d'autres en MP 13
(principal ou associé)

MPP autre avec un MPA 05 et autres séquences

Séjours avec des séquences renseignées en MPA
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hors 05 05 et d’autres dans un autre MP (principal ou
associé)

Séjours avec toutes les séquences renseignées en

MPP autre avec un MPA 05 MPA 05

Séjours avec des séquences renseignées en MPA

MPP autre avec un MPA 05 - MP 13 05 et d’autres en MP 13 (principal ou associé).

Le diagnostic motivant la prise en charge

Plusieurs diagnostics peuvent étre renseignés pour justifier le mode de prise en charge principal.
Dans tous les cas, le diagnostic qui a mobilisé I'essentiel des soins ou le diagnostic principal doit
étre obligatoirement renseigné. Lorsque plusieurs diagnostics étaient renseignés pour un méme
séjour, c’est le diagnostic qui cible la pathologie initiale qui a été sélectionné.

Les diagnostics ainsi identifiés ont été catégorisés selon I'organe cible, la CIM-10 et le caractere
tumoral ou non. Dix grandes catégories ont été retenues :

* les hémopathies malignes ;

e |es tumeurs du sein ;

* les tumeurs de I'appareil génital (masculin ou féminin) ;
» les tumeurs de I'appareil digestif ;

» les tumeurs de l'appareil respiratoire ;

* les tumeurs du systéme nerveux ;

+ les hémopathies non malignes® ;

» les autres diagnostics ;

» les erreurs de codage.

3.3.2 Caractéristiques des séjours en HAD avec une  activité de
chimiothérapie anticancéreuse

En 2012, 16 975 séjours ont été réalisés avec au moins une s équence de chimiothérapie
anticancéreuse en mode de prise en charge principal ou associé , soit 25 677 séquences et
188 670 journées?® (cf. Figure 3).

Figure 3. Nombre total de séjours sélectionnés avec une activité de chimiothérapie

anticancéreuse, et nombre de séquences et de journé  es associées a ces séjours

16 975 sejours

25 677
séquences

% par exemple, les syndromes myélodysplasiques (D467, D 469), anémie réfractaire avec exces de blastes (D462)

2 Au total, 192 961 journées ont été réalisées, mais pour 4 291 journées, les informations sur les séquences ne sont pas
disponibles (erreur de codage, de chainage, journées réalisées en 2011 ou 2013).
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» Analyse de l'activité de chimiothérapie anticancére use par établissement

Contexte général

D'aprés la Fédération nationale de I'hospitalisation & domicile (FNEHAD)* (15), le nombre
d'établissements d’HAD est passé de 123 en 2005 & 302 en 2011 Il y avait 4 584 places en
2005 et 11 877 en 2011 (+ 159 %).

Les établissements d’'HAD réalisaient 1,5 millions de journées en 2005 et 3,9 millions en 2011. Le
nombre de séjours complets était de 63 666 en 2005 et 149 196 en 2011.

Tableau 3. Parts de la chimiothérapie en HAD dans |  ’activité globale de 'HAD en France, pour la
période 2009 a 2012, pour les deux types de MPC  (source : FNEHAD 2012, rapport d’activité 2011-2012)

% de I'activité d'HAD % de I'activité % de I'activité d'HAD @ % de I'activité d'HAD

en 2009 d'HAD en 2010 en 2011 en 2012
Nb Nb Nb Nb Nb Nb Nb Nb
jours séjours | jours séjours jours séjours jours séjours
MF.’P .05 L. 2,42 % 12,51% | 1,81% | 9,94 % 1,66 % 9,52 % 1,67 % 10,24 %
Chimiothérapie
MPA 05

s 0,71 % 097% | 0,49% | 0,64% 0,52 % 0,65 % 0,69 % 0,74 %
Chimiothérapie

En 2012, I'activité de chimiothérapie (MPP 05) en hospitalisation a domicile, représentait 10,24 %
des séjours et 1,67 % des journées d’'HAD dans son ensemble (cf. Tableau 3). La part de la
chimiothérapie dans l'activité totale de 'HAD est donc faible en nombre de journées mais
représentait néanmoins 1 séjour sur 10 en HAD. Elle a baissé en proportion au cours de la période
2009-2012 (le nombre de séjours est passé de 12,51 % en 2009 a 10,24 % en 2012).

Activité par établissement pour la chimiothérapie

Les 16 975 séjours recensés ont concerné 215 établi ssements (soit plus de 70 % des
établissements d’'HAD) et 3472 patients . Dans la majorité des cas (86 %), le séjour
correspondait & une seule séquence de traitement , a savoir un seul mode de prise en charge
et un méme indice de Karnofsky sur la durée du séjour. En médiane, les séjours sélectionnés
étaient constitués d’'une séquence; 1% des séjours avaient 10 séquences et plus avec un
maximum de 81 séquences pour un méme séjour.

Les établissements avec une activité de chimiothérapie anticancéreuse (MPP ou MPA 05) ont
réalisé en moyenne 78 séjours en 2012, ce qui correspondait en moyenne a 512 journées pour
chimiothérapie. Des variations d’activité ont été notées entre les établissements (cf. Tableau 4).

Tableau 4. Variation du nombre de séjours et de jou  rnées pour chimiothérapie anticancéreuse, par
établissement en 2012

Nb etabllssements Quartllel Quartllez

Nb séjours 6 266
Nb journées 215 2 54 123 309 25 202

En termes de nombre de séjours :

%0 Cette analyse s’appuie sur les données du PMSI HAD publiées annuellement par I'ATIH, retraitées par la FNEHAD.

31 dont 127 de statut secteur public (13 CHU et 108 CH), 25 ESPIC, 102 en secteur privé non lucratif et 48 en secteur
privé commercial ; 62% des journées sont produites par le secteur privé non lucratif, 26 % par le secteur public et 12 %
par le secteur privé commercial.
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* 50 % des établissements ont réalisé moins de six s
réalisé chacun plus de 82 séjours ;
* quatre établissements ont réalisé plus de 1 000 séj

€jours chacun dans I'année, 10 % ont

ours chacun dans lI'année.
En termes de nombre de journées :

* 50 % des établissements ont réalisé moins de 121 journées chacun pour chimiothérapie dans
'année, 10 % ont réalisé chacun plus 664 journées ;
e 13 établissements ont réalisé plus de 1 000 journées chacun pour chimiothérapie dans I'année.

Le tableau ci-dessous (cf. Tableau 5) présente les établissements ayant réalisé plus de 1 000
séjours ou plus de 1000 journées pour chimiothérapie dans l'année. Les quatre premiers
établissements représentaient 70 % des séjours avec un MPP ou un MPA de chimiothérapie
anticancéreuse et 51 % des journées pour chimiothér  apie. Certains établissements ont réalisé
un grand nombre de journées pour chimiothérapie réparti sur un trés faible nombre de séjours (par
ex. : HAD Libourne).

Les 10 % d'établissements avec la plus forte activité, en termes de nhombre de séjours, ont réalisé
90 % des séjours pour chimiothérapie anticancéreuse. Les 10 % d’établissements avec la plus
faible activité ont réalisé 0,2 % des séjours en 2012.

Tableau 5. Nombre de séjours et de journées pour ch
activité élevée

imiothérapie dans les établissements avec une

Finess de I'établissement

Nb séjours

Nb journées

920813623 | HAD SANTE SERVICE PUTEAUX 6 266 25202
750712184 | ASSISTANCE PUBLIQUE-HOPITAUX DE PARIS 2 240 10 570
130001647 |INSTITUT PAOLI CALMETTES MARSEILLE 1537 4772
190010629 |HAD RELAIS SANTE ONCORESE BRIVE-LA-GAILLARDE 1318 2 394
690783220 |CRLC DE LYON ET DU SUD-EST 625 12 782
330000340 | M.S.P.BX. BAGATELLE TALENCE 425 2218
310021886 | SANTE RELAIS DOMICILE TOULOUSE 399 2519
870000015 |CHU DE LIMOGES 394 1146
690788930 | SOINS ET SANTE HAD LYON 208 2966
690000880 | CENTRE LEON BERARD LYON 43 2349
420002479 | OIKIA HOSPITALISATION A DOMICILE ST-ETIENNE 37 2723
640780813 | CENTRE HOSPITALIER D'ORTHEZ 19 1609
330025958 | HAD DES VIGNES ET DES RIVIERES LIBOURNE 8 1100
Total 13519 72 350
Total tous établissements 16 975 110 162

» Analyse par zone géographique

Contexte général

Le taux de couverture départemental de la population sur le territoire par un établissement d’'HAD
a globalement progressé sur la période 2005-2011. Plus de 98 % des territoires de santé sont
désormais couverts par au moins un établissement pratiquant I'HAD (5).

La repartition des eétablissements d’'HAD sur le territoire apparait néanmoins encore tres
hétérogéne, y compris en lle-de-France (moins de 1 000 journées pour 100 000 habitants dans le
Val d’Oise contre 28 075 journées pour 100 000 dans les Hauts-de-Seine) (15).
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Répartition géographique de I'activité de chimiothé rapie

Le Tableau 6 montre l'activité de chimiothérapie en HAD en MPP, pour chaque région, ainsi que
son évolution au cours de la période 2009-2013.

Tableau 6. Evolution du nombre de séjours de chimiothérapies e
2009-2013 et pour les périodes intermédiaires 2009-
extraction ATIH).

n HAD, par région, pour la période
2011 et 2011-2013 (source: DGOS 2014 -

Nb de séjours (MPP) Evolution

2010 2011 2012 2009-2013 | 2009-2011 | 2011-2013
Alsace 63 17 27 35 52 -17,46 % | -57,14 % | 92,59 %
Aquitaine 106 68 63 469 805 659,43 % | -40,57 % |1177,78 %
Auvergne 27 34 26 15 64 137,04% | -3,70% | 146,15%
Basse-Normandie 20 29 11 16 14 -30,00 % | -45,00% | 27,27 %
Bourgogne 184 191 222 246 272 47,83 % 20,65 % 22,52 %
Bretagne 50 198 141 140 181 262,00 % | 182,00 % | 28,37 %
Centre 93 120 250 176 197 111,83 % | 168,82 % | -21,20 %
Champagne 110 11 6 6 8 -92,73% | -9455% | 33,33%
Corse 13 8 10 9 13 0,00 % -23,08 % | 30,00 %
DOM 9 6 12 20 41 355,56 % | 33,33% | 241,67 %
Franche-Comté 5 14 4 2 1 -80,00 % | -20,00 % | -75,00 %
Haute-Normandie 11 14 12 19 22 100,00 % 9,09 % 83,33 %
Tle-de-France 8326 | 6232 | 6931 | 8569 10 144 21,84% | -16,75% | 46,36 %
Languedoc-Roussillon 7 11 25 65 146 1985,71 % | 257,14 % | 484,00 %
Limousin 1972 | 1930 | 1483 | 1894 1902 -355% | -24,80% | 28,25%
Lorraine 36 32 26 65 84 133,33% | -27,78 % | 223,08 %
Midi-Pyrénées 358 388 627 509 656 83,24 % 75,14 % 4,63 %
Nord Pas-de-Calais 248 447 160 209 483 94,76 % | -35,48 % | 201,88 %
PACA 2978 | 2871 | 2286 | 1806 1703 -42,81 % | -23,24 % | -25,50 %
Pays de Loire 88 107 207 216 146 65,91 % | 135,23% | -29,47 %
Picardie 176 61 38 92 26 -85,23% | -78,41 % | -31,58 %
Poitou-Charentes 38 91 89 71 138 263,16 % | 134,21 % | 55,06 %
Rhéne-Alpes 1319 | 1323 | 1542 | 1354 1271 -3,64 % 16,91% | -17,57 %

Quatre régions réalisent a elles seules prés de 82 % de I'activité nationale en 2013 : Ille-de-
France (55 % de l'activité), le Limousin (10 %), la région Provence-Alpes-Cote-D’'azur (9,3 %),
la région Rhéne-Alpes (7 % de Il'activité nationale). Trois ont connu une baisse d’'activité entre
2009 et 2013.

Seule I'le-de-France a vu le nombre de séjours en chimiothérapie en HAD augmenter (+21,84 %).
Les plus fortes progressions de la chimiothérapie en HAD sont observées dans des régions
affichant une activité plus modeste (Auvergne, Languedoc-Roussillon, Poitou-Charentes,
Bretagne, Aquitaine, Lorraine) mais cette activité reste tres faible en valeur absolue. Dans
certaines régions, I'activité de chimiothérapie est quasi inexistante (Franche-Comté, Corse, Haute-
Normandie, Basse-Normandie) ou a tres fortement décru sur la période (Champagne et Picardie).

Ces constats d'évolution de I'activité de chimiothérapie en HAD sont retrouvés lorsque I'on calcule
le taux de séjour pour 100 000 habitants. En revanche, cette analyse indique que l'activité de
chimiothérapie anticancéreuse en Limousin est tres importante par rapport a sa population
régionale ; il s'agit du taux de séjour pour 100 000 habitants le plus élevé. Par ailleurs, en prenant
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en compte la population de chaque région, I'activité de chimiothérapie anticancéreuse en Midi-
Pyrénées et en Bourgogne est relativement élevée en 2013 (cf. Tableau 7).

Tableau 7. Taux de séjours de chimiothérapies en HAD pour 100 000 habitants, par région, pour la période
2009-2013 et évolution 2009-2013 et 2011-2013 (source : PMSI-INSEE).

Taux de séjour pour 100 000 hab. | Evolution

| 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 |2009-2013

Alsace 3,42 0,92 1,46 1,88 2,79 -18,26 %
Aquitaine 3,31 2,10 1,94 | 14,30 | 24,37 | 637,08 %
Auvergne 2,01 2,52 1,92 1,11 4,72 135,00 %
Basse-Normandie 1,36 1,97 0,75 1,08 0,95 -30,40 %
Bourgogne 11,20 | 11,63 | 13,51 | 14,97 | 16,55 47,69 %
Bretagne 1,57 6,19 4,38 4,32 5,55 252,61 %
Centre 3,66 4,71 9,78 6,86 7,66 109,00 %
Champagne 8,22 0,82 0,45 0,45 0,60 -92,70 %

Corse 4,25 2,58 3,18 2,83 4,04 -5,11 %

Franche-Comté 0,43 1,19 0,34 0,17 0,08 -80,16 %
Haute-Normandie 0,60 0,76 0,65 1,03 1,19 98,36 %
Ile-de-France 70,99 | 52,88 | 58,48 | 71,91 | 84,69 19,29 %
Languedoc-Roussillon| 0,27 0,42 0,94 2,41 5,35 | 1896,70 %
Limousin 265,85|259,84 (200,12 | 255,56 |256,66| -3,45 %
Lorraine 1,53 1,36 1,11 2,76 3,57 133,28 %
Midi-Pyrénées 12,51 | 13,46 | 21,60 | 17,40 | 22,26 78,03 %
Nord Pas-de-Calais 6,15 | 11,07 | 3,96 5,16 | 11,92 93,85 %
PACA 84,15 | 80,39 | 63,48 | 49,74 | 46,55 | -44,68 %
Pays de Loire 4,60 559 | 10,79 | 11,24 | 7,59 64,74 %
Picardie 10,00 | 3,45 2,14 5,15 1,45 -85,49 %
Poitou-Charentes 0,78 1,86 1,81 1,44 2,79 259,60 %
Rhone-Alpes 21,36 | 21,23 | 24,54 | 21,36 | 19,88 -6,95 %
DOM 0,49 0,32 0,64 1,07 2,18 344,79 %

Activité par départements

La carte 1 présente I'activité de chimiothérapie (MPP) en HAD de chaque département, en termes
de séjours. Quatre-vingt-un pour cent de l'activité est concentrée sur sept départements :les
Hauts-de-Seine (6 984 séjours en 2013%), Paris (3 099 séjours en 2013), les Bouches-du-Rhéne
(1 636 séjours en 2013), la Corréze (1 198 séjours), la Gironde (736 séjours), la Haute-Vienne
(641 séjours) et le Rhone (567 séjours).

Il n’est pas possible de tirer des conclusions en termes de relation entre I'activité de chimiothérapie
en HAD et I'urbanisation : la Corréze, par exemple, présente une activité quantitativement similaire
a celle du département des Bouches-du-Rhoéne, pourtant bien plus densément peuplé. On peut
faire la méme remarque pour les départements de la Haute-Vienne et du Rhéne.

Par ailleurs, parmi ces sept départements, I'évolution de I'activité entre 2009 et 2013 a été tres
hétérogéne : elle a baissé a Paris, dans les Bouches-du-Rhoéne et en Correze (trois départements

2 1e siege de Santé Service a Puteaux [92] conduit a imputer a tort les séjours a ce département, alors que 'HAD
couvre I'ensemble de I'lle-de-France.
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enregistrant plus de 1000 séjours en 2013) mais a augmenté dans les quatre autres
départements.

Carte 1: Nombre de séjours MPP de chimiothérapie e n HAD par département, en 2013
(source : DGOS 2014 - extraction ATIH)

NB : la répartition qui apparait hétérogéne en Tle-de-France est liée au fait que Santé Service est &
Puteaux (département 92) et que I'activité est imputée a ce département alors que les patients
résident dans toute I'lle-de-France.

La carte 2 donne une illustration du nombre de chimiothérapies en HAD (codées en MPA).
L’activité de chimiothérapie en HAD codée en MPA est géographiqguement bien moins concentrée
gue pour ce qui concerne le mode de prise en charge principal. En effet, 26 départements réalisent
79 % des séjours.

3 Cette carte représente le nombre de séjours réalisés dans le département du sieége social de 'HAD. L'information est
donc une approximation de la couverture géographique dans la mesure ou certaines HAD peuvent effectuer des
chimiothérapies au domicile de patients vivant dans un autre département limitrophe.
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Carte 2 : Nombre de séjours de chimiothérapie en HA D (MPA) par département, en 2013 *
(source : DGOS 2014 - extraction ATIH)

Légende
moins de 10 séjours
10 a 50 séjours

plus de 100 séjours
Pas de chimio HAD

» Caractéristigues des patients pris en charge

Les patients pris en charge en HAD pour une chimiothérapie anticancéreuse avaient en moyenne
63 ans ; 142 patients avaient moins de 18 ans, et 2 5 % avaient plus de 75 ans ; 51 % étaient
des femmes.

L'indice de Karnofsky (IK) moyen sur les patients ¢ oncernés était de 62 % (correspondant a
la nécessite d’'une aide temporaire mais étant capable de subvenir & la majorité de ses besoins
personnels).

La majorité des patients (72 %) avaient un IK compr is entre 40 et 70 % (autonomie permettant
de rester au domicile et d’assumer les besoins personnels mais dans l'incapacité de travailler).
L'état « moribond » représentait tres peu de patients (4,4 %), ces patients n’ont en général plus de
traitement par chimiothérapie.

Une différence significative de I'indice de Karnofsky était notée selon I'dge des patients (test du Khi
Deux, p<0,0001) : les patients de moins de 30 ans étaient 2,5 % a avoir un indice inférieur a 30 %
versus 5,5 % pour les patients de plus de 75 ans, et ils étaient 37,8 % a avoir un indice de plus de
80 % versus 18,8 % pour les plus de 75 ans.

En moyenne, un patient avait cing séjours dans I'an née avec un mode de prise en charge
de chimiothérapie anticancéreuse. La médiane était  de deux séjours dans I'année

» Analyse des durées des s€jours et de la partdela  chimiothérapie
anticancéreuse dans la prise en charge

Les séjours avec au moins une séquence de chimiothé  rapie anticancéreuse avaient une
durée moyenne de 11 jours en 2012 ; 50 % des séjour s duraient 3 jours ou moins . La

3 Cette carte représente le nombre de séjours réalisés dans le département du sieége social de 'HAD. L'information est
donc une approximation de la couverture géographique dans la mesure ou certaines HAD peuvent effectuer des
chimiothérapies au domicile de patients vivant dans un autre département limitrophe.
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dispersion des durées de séjours était relativement forte (écart type de 39). En retirant les séjours
supérieurs a 365 jours, la durée moyenne de séjour était de 10 jours, avec 10 % des séjours qui
duraient 165 jours ou plus. Deux-cent-huit séjours avaient une durée égale ou supérieure a 165
jours. Ces séjours concernaient des patients avec un niveau de dépendance significativement plus
élevé (indice moyen de Karnofsky de 48 versus 68 pour les séjours plus courts, analyse de la
variance p-value<0,0001). En revanche, I'age des patients n’était pas différent entre les séjours de
plus de 165 jours et les séjours plus courts.

La durée des séjours variait selon :

* le nombre de séquences réalisées dans le séjour: les séjours qui n'avaient qu’une
séquence duraient en médiane 2 jours, ceux a deux séquences duraient en médiane 8 jours
(19 jours en moyenne) et ceux a trois séquences duraient en médiane 17 jours (31 jours en
moyenne) ;

» le degré de dépendance des patients : la durée moyenne des séjours était significativement
différente selon le degré de dépendance des patients (analyse de la variance, p-value<0 ,0001).
Les patients avec un indice de Karnofsky de plus de 80 % avaient des séjours en moyenne de
4 jours, versus 8 jours pour ceux avec un IK compris entre 70 et 60 %, 33 jours pour ceux avec
un IK compris entre 50 et 40 % et 97 jours pour ceux avec un IK de moins de 30 ;

» ['activité de I'établissement : la durée des séjours était significativement différente selon I'activité
de I'établissement (test de Kruskal-Wallis, p-value<0,0001). Les séjours réalisés dans les
établissements avec une forte activité > avaient une durée médiane de 2 jours contre 56
jours pour les séjours réalisés dans les établissem ents avec une faible activité %,

Le traitement par chimiothérapie anticancéreuse représentait 93 % de la durée du séjour en
moyenne et 100 % en médiane, ce qui signifie que les patients ne sont hospitalisés en HAD que
pour ce traitement. Ainsi, pour 14 829 de séjours (87 % des séjours tot  aux), la totalité du
séjour était consacrée exclusivement au traitement par chimiothérapie anticancéreuse

En revanche, 694 séjours avaient moins de 25 % de leur durée d e séjour consacrée a la
chimiothérapie anticancéreuse . Dans la plupart des cas, ces séjours avec une faible part de
journées pour chimiothérapie anticancéreuse représentaient un faible pourcentage de I'activité des
établissements concerneés.

» Analyse de l'activité de chimiothérapie anticancére use selon le mode de prise
en charge

Les s€jours sélectionnés avaient au moins une séquence renseignée en mode de prise en charge
principal ou associé de chimiothérapie anticancéreuse; dans 94 % des séjours, la
chimiothérapie anticancéreuse était le mode de pris e en charge principal (MPP 05) dans au
moins une séquence du séjour

En 2012, les séjours sélectionnés comptabilisaient 188 670 journées, dont 110 162 journées
codées pour une chimiothérapie anticancéreuse, soit 58 % des journées totales (cf. Figure 4). Les
autres journées correspondaient pour 17 % d’entre elles & des soins palliatifs (MPP 04) et dans
11 % a des surveillances post-chimiotérapie anticancéreuse (MPP13).

% Les établissements avec une forte activité correspondent aux 10 % d'établissements ayant la plus forte activité de
chimiothérapie anticancéreuse, soit une activité d’au moins 82 séjours par établissement.

% Les établissements avec une faible activité correspondent aux 10 % d’établissements ayant la plus faible activité de
chimiothérapie anticancéreuse, soit une activité d’'un séjour par établissement.
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Figure 4. Nombre de séjours, séquences et journées pour une chimiothérapie anticancéreuse (codés
en MPP ou MPA)

15 955 séjours avec au moins une
séquence renseignée en mode de
prise en charge principal de
chimiothérapie anticancéreuse

16 975 séjours

19 293
séquences

Analyse au niveau du séjour

Dans 85 % des séjours, un seul mode de prise en cha rge principal était renseigné , il
s'agissait de la chimiothérapie anticancéreuse®” (cf. Tableau 8). Cette activité de chimiothérapie
anticancéreuse exclusive concernait 2 207 patients et correspondait & 54 516 journées ; soit 29 %
des journées totales et 49 % des journées pour chimiothérapie anticancéreus  e.

Les autres séjours avaient plusieurs modes de prise en charge renseignés. Pour 7 % des séjours,
le mode de prise en charge principal de chimiothérapie était associé a un mode de prise en charge
de surveillance post-chimiothérapie anticancéreuse (MPP ou MPA 13), dans des séquences
différentes mais au cours du méme séjour®. Ces séjours correspondaient & 21 % des journées
totales et a 11 % des journées pour chimiothérapie anticancéreuse.

Pour les autres séjours, les séquences étaient moins homogenes et combinaient des MPP ou
MPA 05 avec dautres modes de prise en charge. Les séjours avec un MPP autre que
chimiothérapie anticancéreuse et un MPA 05 correspondaient a 6 % des séjours, soit 38 % des
journées totales et 30 % des journées pour chimiothérapie anticancéreuse.

Tableau 8. Répartition des séjours selon le mode de prise en charge principal ou associé

Groupe de mode de prise en Nombre de Nombre de jour- Nombre de journées de
charge séjours (%) nées totales (%) chimiothérapie (%)
MPP 05 14 407 (84,87) 54 516 (28,89) 54 516 (49,49)
MPP 05 — MP 13 1 265 (7,45) 38 806 (20,57) 12 150 (11,03)
MPP 05 et autres séquences hors 05 155 (0,91) 10 254 (5,43) 4073 (3,7)
g/ISPP 05 — MPP autre avec un MPA 71(0,42) 7 269 (3,85) 4 452 (4,04)
MPP 05 — MPP autre avec un MPA

05 — MP 13 52 (0,31) 6 718 (3,56) 2 248 (2,04)
M,PP autre avec un MPA 05 et autres 391 (2.3) 32 616 (17,29) 14 563 (13,22)
séquences hors 05

MPP autre avec un MPA 05 391 (2,3) 10 572 (5,43) 10 572 (9,6)
MPP autre avec un MPA 05 - MP 13 243 (1,43) 27 919 (14,8) 7 588 (6,89)
Total 16 975 188 670 110 162

3" Toutes les séquences du séjour renseignées en MPP 05.

% pour rappel, I'association dans une méme séquence d'un MPP ou MPA 05 avec le mode de prise en charge 13
« surveillance post-chimiothérapie anticancéreuse » n’est pas autorisée.
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Analyse au niveau de la séquence

Lorsque la séquence d'un séjour avait un mode de prise en charge principal de chimiothérapie
anticancéreuse (17 093 séquences, soit 67 % des séquences totales), les modes de prises en
charge associés correspondants étaient les suivants (cf.

Tableau 9) :

* 90 % des ségquences avec un MPP 05 n'avaient pas de mode de prise en charge associe, ce
qui correspondait & 58 266 journées ;

* 3,9 % des séquences avec un MPP 05 étaient associées a une prise en charge de la douleur
(MPA 07), ce qui correspondait & 4 144 journées.

Sept pour cent des séjours (soit 1 148 séjours) avaient au moins une séquence avec un mode de
prise en charge associé de chimiothérapie anticancéreuse, ce qui représentait 2 200 séquences et
36 443 journées. Un MPA 05 implique I'existence d’'un autre mode de prise en charge principal
ayant suscité une consommation de ressources plus importante que la chimiothérapie
anticancéreuse. Parmi ces 2 200 séquences, les modes de prise en charge principaux étaient les
suivants (cf. Tableau 9) :

60 % des séquences avec un MPA 05 avaient un mode de prise en charge principal en soins
palliatifs (MPP 04), ce qui correspondait a 22 674 journées ;

* 15 % des séquences avec un MPA 05 avaient un mode de prise en charge principal de la
douleur (MPP 07), ce qui correspondait a 5 393 journées ;

* 6 % des séquences avec un MPA 05 avaient un mode de prise en charge principal de nutrition
parentérale (MPP 02), ce qui correspondait a 2 023 journées.

Dans le cas des séjours ayant un unique mode de prise en charge associé de chimiothérapie
anticancéreuse, ce sont les soins palliatifs (49 %) et la prise en charge de la douleur (25 %) qui

étaient renseignés en MPP.

Tableau 9. Associations MPP et MPA en % de séquence

chimiothérapie anticancéreuse

Mode de prise en charge

s et en journées en 2012 pour la

MPA lorsque MPP 05

%
séquences

Nb de
journées

MPP lorsque MPA 05

%
séquences

Nb de
journées

00- Pas de mode de prise en charge associé 90,31 58 266

01- Assistance respiratoire 0,34 676 1,18 447
02- Nutrition parentérale 0,3 295 6,32 2023
03- Traitement intraveineux 0,13 84 2,18 506
04- Soins palliatifs 0,32 636 59,77 22 674
06- Nutrition entérale 0,25 381 5,09 551
07- Prise en charge de la douleur 3,9 4144 14,77 5393
08- Autres traitements 0,23 358 1,68 1313
?Sioz?::i?megraﬁggglexes et soins spécifiques 0,74 1358 5.18 1825
10- Post-traitement chirurgical 0,05 207 0,5 316
11- Rééducation orthopédique 0,23 633 0,41 144
12- Rééducation neurologique 0,43 696 0,45 81
14- Soins de nursing lourds 0,49 1546 2,18 1151
15- Education du patient et/ou de son entourage 0,25 286

17- Surveillance de radiothérapie 0,39 1217 0,09 11
18- Transfusion sanguine 0,02 7 0,18 8
25- Prise en charge psychologique et/ou sociale 1,64 2929
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Total | 73719 | 36443

Les séjours avec une prise en charge principale exclusive de chimiothérapie anticancéreuse
étaient composés dans 99 % des cas d’'une seule séquence.

Les séjours avec plusieurs modes de prise en charge (MPP ou MPA hors 05) étaient plus
hétérogénes dans le nombre de séquences renseignées et les modes de prises en charge
associés. Les séjours avec un mode de prise en charge principal de chimiothérapie associé a
d’autres séquences ayant un mode de prise en charge de surveillance post-chimiothérapie
anticancéreuse (MPP ou MPA 13) étaient composés dans 54 % des cas de deux séquences et
dans 22 % des cas de trois séquences. Parmi ces séjours, 56 % n'avaient pas de mode de prise
en charge associé. Dans 18,49 % des cas, ces séjours étaient associés a un mode de prise en
charge de la douleur.

» Analyse des diagnostics

Le diagnostic motivant la prise en charge principale pour chimiothérapie anticancéreuse doit étre
renseigné pour chaque séjour. En 2012, 94,63 % des séjours n'avaient qu’un seul diagnostic
renseigné , 3,41 % avaient deux diagnostics. Le nombre de diagnostics était différent selon le ou
les modes de prises en charge renseignés. En effet, les séjours avec un mode de prise en charge
principal (associé€) exclusivement pour chimiothérapie anticancéreuse étaient 96 % (94 %) a
n'avoir qu’'un seul diagnostic renseigné, versus entre 63 et 88 % pour les séjours qui avaient
plusieurs modes de prises en charge principal ou associé.

Le graphique ci-dessous présente la répartition des séjours et des journées (en pourcentage) dans
chacun des groupes de diagnostic (cf. Figure 5). Pour 51 % des séjours (8 621 séjours,
correspondant a 1 372 patients), 'hémopathie malig __ne était le diagnostic principal motivant

la prise en charge en chimiothérapie anticancéreuse . Ces séjours représentaient seulement
30 % des journées (57 987 journées), ce qui indique que ces séjours pour hémopathie maligne
étaient des séjours plutét de courte durée et répétitifs. En effet, la durée moyenne d’un séjour
pour hémopathie maligne était de 6 jours  *° (2 jours en médiane) versus 10 jours tout diagnostic
confondu et les patients concernés avaient en moyenne six séjours en 2012 (25 % des patients
avaient plus de neuf séjours).

Le deuxieme diagnostic motivant une prise en charge en chimiothérapie anticancéreuse en HAD
était les tumeurs du sein pour 14 % des séjours et 14 % d  es journées . La durée moyenne des
séjours pour tumeur du sein était de 10 jours, avec une durée médiane de 3 jours.

Les autres diagnostics représentaient moins de 10 % des séjours et des journées, excepté pour
les tumeurs de I'appareil digestif qui correspondaient a 6 % des séjours et a 12 % des journées.

Concernant les tumeurs du systeme nerveux, peu de séjours étaient concernés (444 séjours, soit
2,6 % des séjours totaux), mais ce diagnostic comptabilisait pres de 10 % des journées totales
(18 443 journées). Ces séjours se caractérisaient par une durée moyenne plus longue que les
séjours avec un autre diagnostic ; ils duraient en moyenne 39 jours. Le diagnostic de tumeur du
systeme nerveux concernait 190 patients.

% LLa durée moyenne est calculée en excluant les séjours avec une durée supérieure a 365 jours.
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Figure 5. Répartition des séjours et journées selon le groupe de diagnostics motivant la prise en
charge en chimiothérapie anticancéreuse
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Les hémopathies malignes et non malignes avaient un mode de prise en charge homogeéne ; dans
plus de 92 % des séjours pour hémopathie maligne ou non, la prise en charge s’effectuait dans le
cadre de séjours exclusivement pour chimiothérapie anticancéreuse (groupe de mode de prise en
charge MPP 05). Cette homogénéité de prise en charge était moins nette pour les autres
diagnostics : les tumeurs du systéme nerveux étaient prises en charge dans 27 % des séjours
avec un mode de prise en charge associé 05 et d'autres modes de prises en charge principal.

En résumé, en 2012, 16 975 séjours ont eu une activ ité de chimiothérapie anticancéreuse, a
savoir dans lesquels au moins une séquence avait un mode de prise en charge principal
(MPP) ou associé (MPA) de chimiothérapie anticancér  euse (MP 05). Pour la grande majorité
de ces séjours (85 %), la chimiothérapie anticancér euse était 'unique mode de prise en
charge ; dans 7 % des séjours, la chimiothérapie ét ait associée a une surveillance post-
chimiothérapie.

Ces séjours correspondaient a 188 670 journées, don t 58 % étaient consacrées au
traitement par chimiothérapie anticancéreuse. Les a  utres journées correspondaient
principalement a des soins palliatifs (17 %) et a d es surveillances post-chimiothérapie
anticancéreuse (11 %).

Les séjours pour chimiothérapie anticancéreuse étai ent réalisés de facon tres hétérogene
sur le territoire national (quatre régions seulemen t avaient une activité importante) et
concentrée sur quelques établissements (les 10 % d  établissements avec la plus forte
activité réalisaient 90 % des séjours) méme si 215 établissements étaient concernés par
cette activité (soit plus de 70 % des établissement s d’HAD).

Ces séjours était des séjours plutdét courts (en meéd lane 3 jours ou moins) et ne
concernaient qu’'un seul mode de prise en charge MPP 05 (85 % des séjours).

Les hémopathies malignes ou non malignes étaient le diagnostic le plus fréquent (51 % des
séjours), suivi par les tumeurs du sein (14 % des s éjours).
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3.3.3 Caractéristiques des séjours ayant une molécu le inscrite sur la liste
en sus administrée

Parmi les séjours avec une activité de chimiothérapie anticancéreuse, a savoir ayant au moins une
séquence renseignée en MPP ou MPA 05, 55% ont eu une molécule tarifée en sus *
administrée au cours du séjour, soit 9 352 séjours concernes .

Figure 6. Nombre de séjours, séquences et journées ayant une molécule inscrite sur la liste en sus
administrée, et part des séquences et journées pour chimiothérapie anticancéreuse

9 352 séjours

9 776 séquences pour chimiothérapie
10 912 anticancéreuse (MPP ou MPA 05) soit
séquences 90 % des séquences totales

41 085 journées pour chimiothérapie
anticancéreuse (MPP ou MPA 05) soit
81 % des journées totales

Les 1451 patients ayant recu une molécule inscrite sur la liste en sus durant un séjour pour
chimiothérapie anticancéreuse avaient en moyenne 67 ans et étaient dans 51 % des cas des
hommes. Ces patients étaient significativement plus agés (test de Mann Whitney, p-value<0,0001)
et concernaient significativement plus d’hommes (test exact de Fisher, p-value<0,0001) que ceux
ne recevant pas de molécule en sus au cours de leur séjour.

Les molécules en sus ont été administrées dans 47 établissements différents. Un établissement
représentait 55 % des séjours, soit 5152 séjours (HAD Santé Service Puteaux); un autre
établissement représentait 13 % des séjours, soit 1 192 séjours (HAD de I'AP-HP).

Quatre-vingt-quatorze pour cent de ces séjours n'avaient qu'une seule séquence au cours du
séjour, 4 % avaient deux séquences.

» Analyse des diagnostics des séjours ayant une moléc ule en sus

Les séjours avec une molécule inscrite sur la liste en sus administrée avaient des diagnostics
significativement différents des autres séjours (cf. Tableau 10, Test du Chi Deux, p-value
<0,0001). Parmi le diagnostic d’hémopathie maligne, une moléc ule inscrite sur la liste en
sus était administrée dans 73 % des séjours ; 27 % des séjours avec ce diagnostic n'avaient
pas de molécule en sus. Cette différence se retrouve pour le diagnostic d’hémopathie non
maligne : une molécule inscrite sur la liste en sus était administrée dans 85 % des séjours.

Dans le cas des diagnostics de tumeur de I'appareil digestif, respiratoire, organes génitaux,
systéme nerveux et autres tumeurs, la prise en char ge médicamenteuse était
majoritairement sans molécule inscrite sur la liste en sus (entre 87 et 96 % des séjours avec

ces diagnostics n'avaient pas de molécule en sus administrée).

Par ailleurs, les séjours avec un diagnostic de tumeur du sein avaient une prise e  n charge
équilibrée entre un traitement par molécule inscrit e sur la liste en sus ou non

“j.e. financée spécifiquement en dehors du tarif du GHS.
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Tableau 10. Répartition des séjours selon I'adminis  tration d’'une molécule en sus et du diagnostic
motivant la prise en charge (% ligne)

Diagnostics motivant la prise en Séjours avec une molécule en Séjours sans molécule en sus
charge sus administrée administrée
Hémopathies malignes 73,44 26,56
Sein 40,59 59,41
Hémopathies non malignes 84,9 15,1
Digestif 6,93 93,07
Autres tumeurs 4,42 95,58
Respiratoire 13,37 86,63
Organes génitaux 13,82 86,18
Systéme nerveux 3,6 96,4
Autres 49,33 50,67
Erreur codage 43,4 56,6
Total 9352 7623
» Répartition des molécules inscrites sur la liste en sus administrées et

associations de molécules

Quels que soient les dosages, les molécules inscrites sur la liste en sus les plus frequemment
administrées durant les séjours pour chimiothérapie anticancéreuse étaient le Velcade® dans
52 % des séjours, le Vidaza® dans 32 % des séjours, et I'Herceptin® dans 10 % des séjours. Les
autres molécules inscrites sur la liste en sus étaient administrées dans moins de 1 % des séjours
pour chimiothérapie anticancéreuse®* (cf.

Tableau 11).

La plupart des molécules inscrites sur la liste en sus administrées étaient liées a un groupe de
diagnostic principal motivant la prise en charge. En effet, les principales molécules en sus étaient
administrées pour les diagnostics suivants :

» le Velcade® avait dans 94 % des séjours un diagnostic d’hémopathie maligne ;

» le Vidaza® avait dans 52 % des séjours un diagnostic d’hémopathie maligne, et dans 45 % un
diagnostic d’hémopathie non maligne ;

* I'Herceptin® avait dans 97 % des séjours un diagnostic de tumeur du sein ;

» ['Erbitux® avait dans 59 % des séjours un diagnostic de tumeur de I'appareil digestif, et dans
38 % d’autres tumeurs ;

* le MabCampath® avait dans 82 % des séjours un diagnostic d’hémopathie maligne ;

* [I'Avastin® avait dans 73 % des séjours un diagnostic de tumeur du sein.

Concernant les 39 séjours qui avaient deux molécules associées, la répartition était la suivante :

e 20 séjours avec l'association Levact® et Velcade® avec un diagnostic d’hémopathie maligne ;

e 14 séjours avec l'association Velcade® et Revlimid® avec un diagnostic d’hémopathie maligne
dans 86 % des séjours ;

* trois séjours avec I'association Vidaza® et Revlimid® avec un diagnostic d’autre hémopathie ;

» deux séjours avec I'association de molécules Taxotere® et Herceptin® avec un diagnostic de
tumeur du sein.

1 pour rappel, au cours d'un séjour en HAD, d'autres molécules peuvent étre administrées avec celles inscrites sur la
liste en sus mais elles ne sont pas identifiables (ex. : corticoides, melphalan, etc.)
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Tableau 11. Répartition des molécules inscrites sur la liste en sus administrées en associations ou
non, quels que soient les dosages

Molécule liste en sus administrée Fréquence Pourcentage
Velcade® 4 870 52,07
Vidaza® 2961 31,66
Herceptin® 915 9,78
Erbitux® 920 0,96
MabCampath® 84 0,9
Avastin® 79 0,84
Hycamtin® 63 0,67
Alimta® 61 0,65
Levact® 45 0,48
Mabthera® 43 0,46
Taxotere® 25 0,27
Levact®+Velcade® 20 0,21
Vectibix® 15 0,16
Revlimid® 14 0,15
Velcade®+Revlimid® 14 0,15
Soliris® 12 0,13
Halaven® 11 0,12
Litak® 6 0,06
Topotécan® 6 0,06
Trisenox® 6 0,06
Faslodex® 5 0,05
Vidaza®+Revlimid® 3 0,03
Taxotere®+Herceptin® 2 0,02
Docétaxel Ebewe 1 0,01
Zavedos 1 0,01

NB : pour rappel, seules les molécules administrées et inscrites sur la liste en sus sont retracées dans ce
tableau. Cela ne reflete donc pas forcément la totalité du protocole qui peut combiner d’autres molécules
inscrites (hors classe ATC L) ou non sur la liste en sus.

La majorité de ces séjours avait un mode de prise en charge exclusivement de chimiothérapie
anticancéreuse (MPP 05 seul). Seuls cinq traitements (Hycamtin®, Revlimid®, Halaven®, Litak®,
Trisenox®) avaient un mode de prise en charge de chimiothérapie associé a un mode de prise en
charge de surveillance post-chimiothérapie anticancéreuse au cours du méme séjour (MPP ou
MPA 13).

» Durée des séjours avec une molécule inscrite sur la liste en sus administrée

En moyenne, les séjours avec une molécule tarifée en sus administrée duraient 5 jours et en
meédiane 2 jours. La dispersion des durées de séjour était importante pour la plupart des molécules
en sus.

Les séjours ayant Velcade® comme molécule inscrite sur la liste en sus duraient en médiane 2
jours. D’apres le résumé des caractéristiques du produit (RCP), les cycles d’administration du

“2 pour rappel : la codification des séjours en chimiotérapie anticancéreuse s’entend en termes de produits administrés
(agents antinéoplasiques et immunomodulateurs, correspondant au code ATC*: L) (14), indépendamment de la
pathologie traitée.
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Velcade® en association ou non devraient étre J1-J4-J8-J11, soit un seul séjour en HAD de 8
jours. Il existe toutefois un protocole J1-J8-J15-J22 pour les personnes ageées, qui correspond a
trois séjours d’'une journée d’'HAD.

Les données analysées de 2012 sur les durées de séjours avec I'administration de Velcade® ont

montré que 81 % des séjours avec Velcade P duraient 2 jours ou moins . Cette molécule était
principalement prescrite (75 % des séjours) par un établissement (HAD Santé Service) dont 85 %
des séjours duraient 2 jours ou moins. L'importance de ces séjours de courte durée laisse penser
que les séjours en HAD n’étaient pas maintenus entre les injections, méme si le délai entre deux
injections était inférieur a 5 jours, aucun soin n’étant donc pratiqué entre les injections.

La durée moyenne d’un séjour avec I'administration de Vidaza® était de 8 jours (médiane de
7 jours), ce qui correspond au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) qui indique la
réalisation d’une injection sous-cutanée quotidienne pendant 7 jours suivi d’'une période de repos
de 21 jours (cycle de 28 jours).

Les séjours avec deux molécules administrées avaient une durée médiane de 2 et 3 jours.

En résumé, 9 352 séjours avaient une molécule admin istrée tarifée en sus, soit 55 % des
séjours ayant une activité de chimiothérapie antica ncéreuse. Ces séjours correspondaient a
50 816 journées, dont 81 % étaient consacrées au tr aitement par chimiothérapie
anticancéreuse.

Les molécules tarifées en sus les plus fréquemment administrées étaient le Velcade® (52 %
des séjours), le Vidaza® (32 % des séjours) et 'He rceptin® (10 % des sé€jours). Le Velcade®
et le Vidaza® étaient dans la quasi-totalité des ca s administrés pour des hémopathies,
I'Herceptin® était dans la quasi-totalité des casa  dministré pour des tumeurs du sein.

L'analyse des durées de séjour a permis de retrouve r les durées associées aux protocoles

. ® . . e
des RCP, excepté pour le Velcade — ou les durées observées étaient plus courtes que ¢ elles
attendues.

3.34 Activité de chimiothérapies en hospitalisatio n conventionnelle

La chimiothérapie pratiquée dans les établissements de santé est identifiable dans les bases de
I'’ATIH par le code Z51.1 (séance de chimiothérapie pour tumeur)*:. Si I'on s'intéresse aux séances
de chimiothérapies réalisées sur des bases comparables a celles de 'HAD (séance, trés courte
durée ou niveau de sévérité 1). En 2013, il y avait :

- 2,22 millions de séjours classés (soit 91,7 % du total des chimiothérapies) dans le GHS (Groupe
homogéne de séjours) 28Z07Z « Chimiothérapie pour tumeur, en séance » avec une durée
moyenne de séjour (DMS) de 0 jour (HDJ), &ge moyen 62,66 ans ;

- 109 894 séjours pour « Chimiothérapie pour autre tumeur, trés courte durée » (GHM 17M06 T)
avec une DMS de 1,43 jours, age moyen 61,44 ans ;

- 35 882 séjours (GHM17MO061) pour « Chimiothérapie pour autre tumeur, niveau 1 » ayant une
DMS de 4,12 jours, age moyen 56,16 ans.

Si 'on compare cette activité avec celle de I'HAD précédemment présentée (188 670
journées et 16 975 séjours), celle-ci représentait moins de 0,7 % de l'activité réalisée en
hospitalisation conventionnelle. La part de la chim iothérapie en HAD est donc trés
marginale par rapport a I'activité en hospitalisati on conventionnelle

“3 http://stats.atih.sante.fr ; interrogation Juin 2014.
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3.4 Analyse de la littérature (actualisation) conce  rnant les évaluations
colt-résultat

L’évaluation économique permet de comparer les interventions de santé sur la base de leurs résul-
tats et de leurs codts respectifs (16).

Dans le cas présent, I'évaluation économique vise a comparer les deux modes de prise en charge
(HAD et hospitalisation conventionnelle) du point de vue de lefficacité et de la sécurité des
traitements, du résultat de santé (durée et qualité de vie) et des préférences des patients, aux
colts de la prise en charge dans chacun des modes d’hospitalisation. Cette évaluation est rendue
difficile du fait de la complémentarité des deux modalités de traitement (premiere cure et effets
indésirables gérés en hospitalisation conventionnelle) et de I'existence de plusieurs modalités de
traitement en complément de la chimiothérapie (chirurgie et radiothérapie notamment). Par
ailleurs, les études publiées n’abordent le plus souvent qu’une seule des dimensions.

Les données de la littérature avaient été analysées dans le rapport de la HAS de 2005 (17).
L’objectif ici est donc d'actualiser les connaissances en présentant uniquement les études
comparatives réalisées sur la période 2005-2013. Trois thématiques sont abordées précisant les
themes sur lesquels devait porter l'actualisation de la revue de la littérature : au niveau des
résultats, I'efficacité et la sécurité de la chimiothérapie a domicile (3.4.1) ainsi que la satisfaction
des patients (3.4.2) puis les évaluations médico-économiques (3.4.3).

3.4.1 Efficacité et sécurité de la chimiothérapie a  domicile

Dans le rapport de la HAS de 2005 (17), I'analyse relative a I'état de santé avait retrouvé 12
études publiées jusqu’en 2005, comparant 'administration de la chimiothérapie a domicile versus a
I'hépital. L'efficacité thérapeutique était indirectement mesurée par la morbidité différentielle et les
taux de réadmission entre les deux types de prise en charge. Aucune étude n’étudiait la mortalité
différentielle.

Ces études ne rapportaient pas de différence significative en termes de morbid ité entre les
deux types de prise en charge , sachant que les traitements administrés a domicile étaient
potentiellement moins a risque . Aucune étude n’avait évalué la mortalité.

Aucune nouvelle étude comparative concernant ['effi cacité des deux modes de prise en
charge n’a été retrouvée dans la littérature publié e apres 2005.

3.4.2 Satisfaction des patients concernant la chimi  othérapie en HAD

Dans son rapport de 2005, la HAS indiquait que dans les 11 études recensées publiées entre 1994
et 2002, la satisfaction des patients semblait globalement plus élevée mais que les résultats des
études étaient souvent qualitatifs et non statistiquement significatifs (17). Depuis 2005, trois études
publiées dans la littérature ont été retrouvées ; une étude concernait la population adulte (18), et
deux études concernaient la pédiatrie (19, 20, 21). On en présente les principaux résultats ci-
apres.

» Population adulte (2005-2013)

Une étude francaise (18) réalisée au CHU Henri Mondor, rétrospective et non comparative a été
menée sur 58 patients sur la période 2001-2005 pour évaluer la satisfaction des patients. Elle avait
évalué la satisfaction des patients pris en charge en HAD en onco-urologie* (premiére cure en
hospitalisation conventionnelle).

477 % des patients étaient suivis pour un cancer de la prostate, 18 % pour un cancer de la vessie, 14 % pour un cancer
rénal.
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Sur 44 auto-questionnaires renvoyés, 98 % [43]* des patients étaient globalement satisfaits par
I'HAD et recommanderaient ce mode de prise en charge a leurs proches. Une seule patiente aurait
préféré étre suivie en hospitalisation conventionnelle. Les avantages mis en avant par les patients
en faveur de 'HAD par rapport a I'hospitalisation traditionnelle étaient 'amélioration de la qualité
de vie, liée pour 85 % au maintien dans le lieu de vie habituel et la poursuite des activités
guotidiennes. Pour 90 % des patients, 'HAD permettait de limiter les trajets vers I'hOpital et
l'attente a I'hépital. L'implication du médecin traitant apparaissait étre un avantage pour 60 % des
patients. La disponibilité des équipes paraissait satisfaisante pour 98 % des patients. Sept patients
(2 %) avaient nécessité une hospitalisation classique en raison d’'une anémie, et un patient en
raison d’'une hyperthermie.

L’étude, non comparative et sans évaluation de la position des non répondants (14/58), présentait
des limites méthodologiques fortes.

» Enfants (études publiées entre 2005-2013)

L’intérét de la chimiothérapie administrée a domicile en pédiatrie est important. L’hospitalisation
conventionnelle ou méme de jour perturbe sensiblement la vie familiale, scolaire et la socialisation
des enfants ; le role central et la responsabilité des parents sont également soulignés (22). Pour
autant, l'intérét d’'une prise en charge au domicile et I'impact sur I'efficacité des traitements ou la
qualité de vie ont fait I'objet de tres peu d’études.

Une seule étude randomisée croisée (19, 20) et une étude rétrospective non comparative (21)
comparant la prise en charge a domicile ou a I'hdpital ont été identifiées.

Etude canadienne sur la leucémie

Cette étude portait sur 23 enfants, agés de 2 a 16 ans, atteints de leucémie résidant dans la zone
urbaine autour d’'un hépital Canada (19, 20). Les chimiothérapies administrées au domicile étaient
le méthotrexate 1V et la cytosine arabinoside [Ara C] & 75 mg/m®. La prise en charge était réalisée
par une infirmiere qualifiée, la préparation et la livraison de la chimiothérapie étaient réalisées par
la pharmacie d'officine.

La qualité de vie des patients (en utilisant The Pediatric Oncology Quality of Life Scale - POQLS et
la Child Behavior Checklist - CBCL), les effets sur les aidants (via la Caregiving Burden Scale —
CBYS), les événements indésirables (réaction au traitement, acces veineux, fatigue, vomissements,
visites a I'hopital) et les codts (perspective sociétale, en demandant aux parents les ressources
mobilisées, et en évaluant les transferts monétaires regus) ont été mesurés (en intention de traiter)
pour chaque prise en charge, a cing moments différents (période initiale d’'inclusion, a 3 et 6 mois)
pour la phase 1, et a 3 et 6 mois aprés la phase 2 (i.e. apres croisement).

Les résultats avaient montré que les patients pris en charge a domicile étaient mieux & méme de
conserver leurs habitudes (test Wilcoxon=80, P=0,023) mais qu’ils rencontraient, d’aprés leurs
parents, plus de détresse émotionnelle (test des rangs signés de Wilcoxon*S=66, P=0,043). Le
lieu de traitement n’avait pas d'impact sur le poids de la prise en charge pour les aidants, les effets
indésirables, ou les codts. Il n'y avait pas de différence de qualité de vie des enfants entre les deux
modes de prise en charge. L'age des enfants était un prédicteur de la qualité de vie, du poids de la
prise pour les aidants et les événements indésirables ; ces indicateurs s'améliorant, plus 'age de
'enfant était éleve.

45 28 (63,6 %) patients étaient trés satisfaits de leur prise en charge en HAD, 13 (29,5 %) étaient satisfaits et 2 (4,5 %)
étaient moyennement satisfaits.

 Le test des rangs signés de Wilcoxon pour échantillons appariés permet de comparer deux mesures d'une variable
quantitative effectuées sur les mémes sujets (mesures définies par les modalités de la variable qualitative). C'est une
alternative au test t de Student lorsque les hypothéses de ce dernier ne sont pas valables (distribution normale de la
variable quantitative, égalité des variances dans les deux groupes). Ce test fonctionne également lorsqu'on souhaite
tester si la distribution d'une variable ordinale est identique dans deux groupes.
(marne.u707.jussieu.fr/biostatgv/?module=tests/wilcoxon).
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L’évaluation qualitative avait également été réalisée par interviews auprés des enfants (n=14) et
de leurs familles (n=24) (20). Les parents et les enfants rapportaient une moindre perturbation de
la vie familiale, moins de perte de temps et d'interruption de l'activité professionnelle dans le cadre
de la prise en charge a domicile. lls se sentaient plus rassurés par la prise en charge a I'hépital,
mais également plus fatigués et stressés. Méme si des problemes d'organisation et de
communication avec I'équipe médicale étaient signalés, la majorité des parents préféraient la prise
en charge au domicile.

L’étude concluait que la prise en charge a domicile pour la chimiothérapie était une alternative
viable pour les enfants et leurs parents. lls recommandaient le recours a un coordonnateur pour
améliorer la dispensation et l'organisation de la prise en charge au domicile. La taille de
'échantillon étant faible et les données socio-économiques relatives aux patients n’étant pas
connues, les résultats étaient a considérer avec précaution.

Etude américaine sur les ostéosarcomes

Une étude rétrospective non comparative avait été réalisée par Mahadeo et al. (21) sur 12 patients
(97 administrations, neuf cycles moyens par patients), de 7 a 22 ans moins de 18 ans avec une
moyenne de 15 ans. Ces enfants étaient pris en charge entre 2005 et 2008, dans les populations
défavorisées du Bronx, New York. lls souffraient d’'ostéosarcomes traités par méthotrexate a forte
dose (12 mg/m?) par voie intraveineuse.

Les patients démarraient le traitement a I'hdpital puis retournaient chez eux avec une pompe a
perfusion permettant de poursuivre leur hydratation et alcalinisation afin de limiter la toxicité. Le
suivi médical a domicile (dosage urinaire du pH par bandelette) était réalisé par la famille. Quatre-
vingt-dix-neuf pour cent des administrations s’étaient déroulées de maniére satisfaisante sur un
plan clinique, une administration a d étre interrompue suite a un dysfonctionnement de la pompe.

L’étude avait confirmé la faisabilité d’'une prise en charge a domicile en chimiothérapie pédiatrique,
pour les populations socialement défavorisées.

Un des résultats secondaires était le colt moindre (basé sur la facturation au financeur) de la prise
en charge a domicile (968 $ par cycle, 8 712 $ par patient), par rapport a I'hospitalisation complete
(égale ou supérieure a 72 heures) (2 372 $ par cycle, 21 375 $ par patient) soit une différence de
1 407 $ par cycle et de 12 663 $ par patient (p<0,0001).

Pour autant, il ne s’agissait pas d’'une étude comparative, et I'échantillon de patients était faible,
aucun questionnaire sur la qualité de vie des patients et/ou des aidants n’avait été administré, il ne
s'agissait pas d’'une HAD.

En résumé, que ce soit pour les adultes ou les enfa nts, les études recensées dans la
littérature sont d'un faible niveau de preuve (une seule étude randomisée croisée),
concernent de petits échantillons et incluent des p atients dont la sévérité de la maladie est
inégale entre les deux types d’hospitalisation.

3.4.3 Evaluations médico-économiques

» Résumé de la synthese de littérature publiée avant 2005

L'objectif du rapport HAS publié en 2005 (17) était principalement de documenter les aspects
économiques associés a la réalisation des chimiothérapies a domicile, principalement en
comparant les différents colts de prise en charge a I'hépital (HDJ et hospitalisation compléte), en
HAD et par les réseaux de santé.

La comparaison de co(ts était fondée sur I'analyse critique de la littérature internationale publiée
jusgu’en 2005 et une analyse des données PMSI pour le colt de la prise en charge hospitaliere,
ainsi que sur une extraction spécifique « chimiothérapie » des données de l'enquéte IRDES
(Institut de recherche et documentation en économie de la santé) qui a servi de base a
I'élaboration des tarifs GHT (Groupe homogéne de tarif) en HAD dans le cadre de la mise en place
de la Tarification a I'activité (T2A) pour cette pratique.

HAS / Service évaluation économique et santé publique/ 2014
48



Conditions du développement de la chimiothérapie en hospitalisation a domicile : analyse économique et
organisationnelle

Dans les études comparées a partir de l'analyse de la littérature, 'HAD apparaissait moins
colteuse en termes de colts directs moyens que I'hospitalisation conventionnelle (dans neuf
études sur 13 analysées).

Toutefois, les résultats des évaluations étaient tres dépendants du contexte, des protocoles et des
aspects organisationnels : ainsi, les résultats des 10 études étrangéres n'étaient pas
transposables au contexte francais, compte tenu des différences d’organisation et de financement
des systemes de santé. En France, une seule étude était fondée sur un essai randomisé croisé et
a obtenu des résultats nuancés. Enfin, les résultats divergeaient selon les colts mesurés (moyen
ou marginal), ce qui ne permet pas de conclure en faveur de I'une ou l'autre des modalités. Ces
résultats étaient cohérents avec ceux de la revue de littérature (publiée pendant la rédaction du
rapport), effectuée au méme moment par I'’Agence d’évaluation des technologies et des modes
d’intervention en santé (AETMIS) du Québec portant sur les enjeux pour les patients, les soignants
et le réseau de la santé de la chimiothérapie. Les auteurs de ce travail soulignaient que
« I'nétérogénéité des résultats et la variabilité de la qualité des études ayant comparé les
programmes de chimiothérapie a domicile avec les traitements ambulatoires ne permettent pas de
tirer des conclusions sur les implications financieres de la chimiothérapie a domicile pour le
systeme de soins ».

Dans les bases PMSI comparées a I'étude IRDES (ex-CREDES) sur le colt d'une journée en
chimiothérapie, la prise en charge a I'hdpital était plus colteuse pour le financeur dans un rapport
de 1 a 3,7 (soit 575 € contre 155,2 € en 2005) mais comme la durée de séjour pour chimiothérapie
était plus longue (7,78 jours), la prise en charge en HAD apparaissait au final plus colteuse. La
différence de durée de séjour avait conduit les auteurs de I'évaluation a s'interroger sur la
similitude des prestations réalisées dans I'une et l'autre des prises en charge. |l était rappelé qu’en
HAD, l'acte de chimiothérapie couvrait également d’autres prestations pour assurer la prise en

charge d’un patient ayant besoin de soins coordonnés.

A ces codts, il convenait d’ajouter les montants supplémentaires alloués pour les molécules
onéreuses, ainsi que les frais de transport en cas de séance en hospitalisation de jour.

» Littérature publiée depuis 2005

Etudes de comparaison de co(ts

Quatre études (23-27) de comparaisons de codts entre les deux modes de prise en charge ont été
publiées depuis 2005. Leur méthodologie et résultats sont détaillés ci-apres.

Etude francaise

Dans une étude, publiée en 2006, prospective non randomisée, Vergnenégre et al. (23) ont
comparé les colts de prise en charge de patients ayant un cancer bronchopulmonaire non a petite
cellule de stade IV (cancer métastasique), traités par Cisplatine 75 mg/m? - Gemcitabine 1250
mg/m?au J1 et J8. Le J1 était en hospitalisation traditionnelle au CHU de Limoges (en HDJ ou une
nuit) et le J8 en hospitalisation de jour ou en HAD.

Dix patients ont été sélectionnés dans chacun des modes de prise en charge ; les critéres
d’inclusion dans chaque bras étaient les suivants :

. patients ayant une espérance de vie leur permettant de supporter au moins trois cycles de
chimiothérapie ;
. pour 'HAD :

- accord du patient pour I'administration en HAD,
- famille apte a prendre en charge cette modalité d’hospitalisation,
- distance du domicile inférieure & 30 minutes en véhicule léger,

- accord du médecin traitant et organisation en HAD possible.
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Le codt calculé était le colt moyen par cycle en euros, en utilisant un forfait Groupe homogene de
tarif (GHT) (cf. partie sur la tarification) auquel étaient ajoutés®*’:

« une valorisation des temps de coordination des personnels ;
 la fourniture du matériel et de produits ;
* les produits (hors molécules anticancéreuses) ;
e le transport ;
« la visite du médecin généraliste.
La différence entre le colt par cycle de chacun des modes de prise en charge avait été calculée.

L’intervalle de confiance ainsi que lintervalle de confiance de la différence des colts ont été
calculés par la méthode de Bootstrap (logiciel stata). La comparaison de co(t a été pratiquée via
un test non paramétrique®. Une analyse de sensibilité a été réalisée en faisant varier les tarifs T2A
de -30 & +30 %. Le nombre d’effets secondaires dans chaque groupe a été comparé par le test
exact de Fischer (logiciel Statview).

Les résultats montraient que le colt moyen par cycle était de 2 829,51 € [2 560,74-3 147,02] pour
I'hospitalisation traditionnelle et de 2 372,5 € [1 962,75-2 792,88] pour 'HAD soit une différence de
16,15 % en faveur de I'HAD.

L'étude comportait toutefois plusieurs biais méthodologiques qui font douter de la robustesse de
ses résultats, en particulier :

. la non comparabilité des deux groupes, les patients suivis en HAD ayant été sélectionnés
en termes de distance, de vie familiale et sociale ;

. I'assimilation des tarifs GHS ou GHT a des codts et l'intrication entre cot pour '’Assurance
maladie et I'hépital ;

. 'absence de données sur la qualité et la nature des soins fournis en HAD par rapport a
I'hospitalisation traditionnelle et le lien avec la réalisation de soins palliatifs en HAD, I'absence de
valorisation des temps de coordination des temps de médecins.

Etudes de codts combinées avec des indicateurs de s atisfaction ou de qualité de vie des
patients

Trois études colt-résultat (24-27) comparant la chimiothérapie & domicile a une prise en charge en
hospitalisation conventionnelle ont été recensées.

Etude coréenne

Une étude de 2011 (24) a Séoul (Corée du Sud) dans le Severence University Hospital avait été
réalisée pour 80 patients (40 pris en charge a domicile et 40 & I'hépital®®) ayant un cancer
colorectal de stade Ill entre avril 2007 et avril 2008, traité suivant le protocole FOLFOX
(oxaliplatine et 5-fluorouracil) en chimiothérapie adjuvante aprés chirurgie (12 cycles
recommandeés, répétés toutes les deux semaines).

La mise en place de la perfusion et la premiére cure avaient lieu en hospitalisation classique puis
les patients avaient le choix>® entre poursuivre en hospitalisation traditionnelle les cures suivantes
ou continuer leurs cures a leur domicile avec une pompe portative.

" En utilisant les données de la comptabilité analytique de I'HAD de Limoges, et les tarifs de la pharmacie centrale du
CHU.

“8 test de Mann et Whitney ou Wilcoxon en cas de séries appariées ; logiciel Statview et SAS Institute.
9 les deux groupes étaient comparables en termes d’'age et de genre.

%0 Iinclusion dans chaque bras était volontaire, et la sélection des patients était réalisée sur la base du principe « premier
arrivé, premier servi », jusqu’a ce que chaque bras ait 40 patients.
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Les colts moyens de chaque mode de prise en charge, par séance de chimiothérapie, du point de
vue de la société, ont été calculés, a partir des données de facturation de I'hépital, que ces
derniers soient ou non pris en charge par une assurance santé, des co(ts de transport des
patients® et des codts d’opportunité du temps passé par les aidants® en pour les deux modalités
de prise en charge. Les restes a charge des patients pour les dépenses hors hdpital n'avaient pas
pu étre pris en compte.

Le co(t total d’une chimiothérapie & domicile était de 16,6 % moindre que celle de la prise en
charge en hospitalisation traditionnelle 1 694 216 Won coréen (KW) contre 2 030 338 KW (1 200
KW = 1 US$ au moment de I'étude) dont 150 000 KW en codt d’opportunité pour les aidants a
domicile contre 15 000 KW pour la prise en charge en hospitalisation traditionnelle.

Un questionnaire de satisfaction auto-administré de type échelle de Likert en cing niveaux™ avait
été distribué aux patients a I'issue de leur prise en charge.

Les patients pris en charge a domicile apparaissaient plus satisfaits, avec un niveau de satisfaction
moyen de 3,58 (+/- 0,15) & domicile contre 3,23 (+/- 0,21) en hospitalisation traditionnelle (p<0,01).
Les éléments liés a I'origine de la satisfaction étaient :

» le codt (3,95 versus 2,73) ;

» le confort dans la vie quotidienne (4,05 versus 2,7) ;

* le poids de la prise en charge pour la famille (3,8 versus 2,58) ;

* linquiétude moindre par rapport a la chimiothérapie (2,93 versus 2,38) ;
» la compréhension du planning de chimiothérapie (4,00 versus 3,63) ;

» les explications sur les effets indésirables (3,83 versus 3,63).

A linverse, les patients étaient plus satisfaits de la prise en charge en hospitalisation traditionnelle
concernant :

. la gestion des effets indésirables (3,10 versus 3,95) ;
. la gestion du « site d’injection » (3,03 versus 3,63).

Il N’y avait pas de différence significative enregistrée au niveau de lefficacité percue des
traitements ou des relations avec les professionnels de santé.

Les auteurs en concluaient que I'amélioration de la satisfaction dans la prise en charge a domicile
devait passer par une meilleure éducation thérapeutique concernant la gestion des effets
indésirables a domicile. L’étude ne concernait pas une prise en charge compléte en HAD, les
patients au domicile ne recevant qu’une visite pour débrancher la pompe.

L'étude de satisfaction contenait un biais de sélection important, puisque chaque patient
choisissait volontairement son mode de prise en charge. Les patients pris en charge a domicile
étaient donc ceux qui étaient a priori dont le profil était plus favorable a ce mode de prise en
charge. Ainsi, les patients pris en charge a domicile résidaient plus fréguemment a proximité de
I'établissement hospitalier (Séoul ou sa banlieue) que les patients pris en charge en hospitalisation
(87,5 % versus 60,0 %, p<0,05), et étaient d’'un niveau d’éducation plus élevé (97,5 % de niveau
enseignement secondaire ou supérieur contre 75,0 % p<0,005). De méme, les patients a domicile
avaient un meilleur état de santé puis 97,5 % avaient un score de gravité de 0 ou 1 ECOG contre
82,5 % pour les patients pris en charge en hospitalisation traditionnelle.

*1 estimation moyenne a partir d'une enquéte nationale de 2005, actualisée avec l'indice des prix a la consommation.

%2 estimés en valorisant le temps passé par les colts de remplacement des aidants bénévoles par du personnel
rémunéré par une société commerciale d’aide a domicile.

3 une échelle de Likert est une échelle dattitude comprenant 4 a 7 degrés par laquelle on demande a lindividu
d’exprimer son degré d’accord ou désaccord relatif a une affirmation.
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Etude Suisse

Dans une étude rétrospective sur la période 1998-2001 en Suisse et publiée en 2012, Lithi et al.
(25) avaient sélectionné 17 patients de plus de 16 ans, résidents dans un rayon de 30 km autour
de I'établissement de santé (centre hospitalier universitaire de Lausanne). Le traitement était
administré par une pompe portative programmable, permettant de réaliser des injections multiples
(quatre entrées, deux sorties).

Onze protocoles de chimiothérapie différents avaient été administrés aux patients, pour un total de
46 cycles. La qualité de vie des patients avait été évaluée via le Fonctional Living Index-Cancer
(FLIC) et a I'aide d’'un questionnaire de satisfaction des patients et de leurs proches.

Parmi les patients de I'étude, sept d’entre eux (37 cycles) avaient recu le méme protocole a
domicile et en hospitalisation classique. Les effets indésirables et leurs modalités de traitement ont
été enregistrés pour ces sept patients, ainsi que les colts comparés de prise en charge, en
excluant le premier cycle. Les colts en personnels avaient été valorisés sur la base des temps
passés et des salaires. Les frais d’hébergement avaient été valorisés a partir de la comptabilité de
I'établissement, les examens, tests, transport a partir des données de facturation, et les gros
équipements ont été valorisés de maniére forfaitaire (45 % des co(ts fixes).

Trois patients sur sept ont eu des complications a domicile de grade 3 (arrét cardiaque, angine de
poitrine, réaction allergique) qui ont pu étre traitées au domicile sans réhospitalisation. Un patient a
eu une anémie nécessitant une transfusion qui a été pratiquée en hospitalisation de jour. Aucun
patient n’a demandé son hospitalisation durant sa prise en charge a domicile.

Les scores de qualité de vie FLIC ne différaient pas pour les patients pris en charge a domicile ou
en hospitalisation classique (cing patients évalués, score FLIC 115,5 au jour 1 et 114,8 a la fin du
traitement a domicile contre un score de 117,2 et 113,2 en hospitalisation classique).

Pour les 46 cycles, les patients étaient satisfaits & 70 %, aucun patient ne préférait une prise a
I'h6pital pour le cycle suivant, 38 % auraient préféré étre pris en charge a domicile, les autres ne
déclarant aucun préférence. Quatre-vingt-dix-sept pour cent des proches préféraient le domicile
pour le traitement suivant.

Le colt direct de la journée en prise en charge a domicile (420 € +/- 101) était 53 % inférieur a
celui des soins en hospitalisation conventionnelle (896 € +/- 165).

Cette étude comportait un nombre tres faible de patients (7) ayant expérimenté les deux modes de
prise en charge ; de plus, les protocoles de chimiothérapie différents étaient nombreux. Les colts
de prise en charge par les familles n’étaient pas intégrés, aussi bien concernant les frais
d’hébergement/hygiene que les colts pour les aidants. Les conclusions de I'étude sont donc trés
peu robustes.

Etude britannique
Dans une étude publiée en 2013 appelée « Outreach trial », Corrie et al. (26, 27) ont réalisé une

étude randomisée contrblée a trois bras sur 97 patients pris en charge dans deux hdpitaux
britanniques (le Cambridge University Hospitals Foundation Trust et le West Suffolk Hospital NHS

Trust) entre 2009 et 2011 et suivis sur 12 semaines :
» 32 patients étaient pris en charge a I'hépital ;

* 32 patients étaient pris en charge par un médecin généraliste dans un centre local de
sSoins ;

» 33 patients étaient pris en charge a domicile pour le traitement de leur cancer par des
infirmiéres de I'hépital.

L’étude prenait en compte I'ensemble des traitements médicaux et examens réalisés (tests
sanguins, examens radiologiques) sur la période, et non simplement la chimiothérapie.
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Seuls 57 patients ont été éligibles pour I'analyse des résultats (en raison de pertes de données par
les infirmiéres et d’absence de suivi sur les 12 semaines requises).

Les patients inclus dans I'étude devaient avoir un score Eastern Cooperative Oncology Group
(ECOG)* de 0 a 2 et résider dans un périmétre de 30 minutes en véhicule léger par rapport &
I'hépital, leur espérance de vie devait étre supérieure a 6 mois. Les traitements inclus étaient
curatifs ou palliatifs, ainsi que ceux comprenant le contréle des symptdomes (soins de support). Le
premier résultat de I'étude était la mesure de la qualité de vie des patients, mesurée a l'aide de
quatre échelles :

. EORTC QLQC30 (questionnaire développé spécifiguement pour évaluer la qualité de vie
des patients atteints de cancer) ;

. the Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) ;

. 'EQ-5D (questionnaire générique d’évaluation de la qualité de vie) ;

. un questionnaire de satisfaction adressé aux patients.

Les codts de prise en charge avaient également été évalués (salaire, médicaments, équipements,
colts administratifs), en utilisant des données disponibles au niveau national. Cela avait permis de
calculer un co(t pour chacun des modes de prise en charge, puis en utilisant les résultats du mode
de prise en charge en termes de QALYs (obtenus en combinant QLQC30 et EQ-5D) de les
comparer entre eux (via le ratio différentiel colt-résultat) pour 48 patients.

Les résultats montraient qu’il n'y avait pas de différence significative de qualité de vie (via le
QLQC30) pour les patients pris en charge a domicile par rapport a I'hopital (différence de -1,5, CI -
14,5 a 11,5, p=0,82), mais une qualité de vie dégradée pour les patients suivis au cabinet de
généraliste par rapport a I'népital (-16,6, Cl -31,4 a 1,9, P=0,028) ou au domicile (+15,2 en faveur
du domicile, ClI 1,3 &4 29,1, P=0,033).

Les scores HADS ont montré que le taux de dépression était plus élevé dans les prises en charge
hors les murs de I'hdpital (différence de 3,29 ; p=0,01). Pour autant, les patients avaient un niveau
de satisfaction élevé quel que soit leur mode de prise en charge (hépital 57 %, généraliste 81 %,
domicile 90 %).

Les codts de prise en charge sur 12 semaines étaient de :
e 2221 £ (écart type 1 831 £) pour I'hopital ;
o 2497 £ (écart type 1 759 £) pour le médecin généraliste ;
e et2139 £ (écart type 1 590 £) pour le domicile.
Les QALYs gagnés (échelle EQ-5D) par mode de prise en charge étant respectivement de :
* 0,174 (écart type 0,034) pour I'hépital ;
* 0,191 (écart type 0,040) pour le médecin généraliste ;
e 0,165 (écart type 0,053) pour le domicile.

Ces différences de colts et de QALYs entre les modes de prise en charge n’étaient pas
statistiguement significatives.

Le domicile était une stratégie moins colteuse mais moins efficace que I'hépital. La prise en
charge de I'hépital par rapport au domicile aboutissait & un RDCR*® de 9 111 £.

** 'échelle d’autonomie Eastern Cooperative Oncology Group de 'OMS comprend cing niveaux : 0 Activité normale.
Pas de limitations ; 1 Limité mais capable de se déplacer seul et de produire un travail Iéger ; 2 Capable de se déplacer
seul et de s'occuper de soi-méme mais incapable de produire un travail léger ; 3 Limitation pour s'occuper de soi-méme,
symptomatique, limité au lit ou au fauteuil davantage que 50 % du temps éveillé ; Complétement dépendant. Totalement
confiné au lit. Peut nécessiter une hospitalisation ; 5 décédé http://www.ecog.org/general/perf_stat.html

%5 Ratio différentiel codt-résultat.
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Le RDCR de la prise en charge par un généraliste par rapport a I'hépital était de 16 235 £.

La prise en charge en dehors de I'h6pital est une stratégie qui semblait acceptable au regard des
critéres utilisés au Royaume-Uni (20 000 £), comme présenté par les auteurs.

L’essai avait d0 étre arrété prématurément, car le nombre de patients nouveaux volontaires inclus
dans I'étude avait diminué fortement (biais d'attrition). Les raisons évoquées par les auteurs
étaient : la difficulté a accepter la prise en charge par un médecin généraliste plutdt qu'un
oncologue de I'hopital, la résistance des oncologues qui pensaient que le traitement était de
meilleure qualité quand il est administré a I'hépital et que les patients se portent mieux, la
résistance des infirmieres pour se rendre au domicile des patients. De plus, les oncologues
préféraient participer a des essais sur des nouvelles thérapeutiques, plutdt que de participer a un
essai sur les modalités de prise en charge.

En conclusion, I'étude avait permis de montrer que la prise en charge a domicile était Iégérement
moins codteuse que la prise en charge a I'hdpital mais le nombre de QALYs était un peu plus
faible par rapport a I'hépital ou a la prise en charge par un généraliste (respectivement 0,165
contre 0,174 et 0,191). La prise en charge par un généraliste apportait quant a elle un gain en
QALYs mais a un co(t plus élevé que I'hdpital. Par ailleurs, certains patients avaient rejeté ce
mode de prise en charge par manque de confiance vis-a-vis des généralistes par rapport a
'oncologue. Les auteurs concluaient que I'évaluation validait I'intérét de la prise en charge a
domicile par rapport a I'h6pital et que le choix devait s’effectuer en privilégiant le choix des
patients.

Dans cette étude, la méthode d’évaluation de la durée de vie (ou de survie) n’était pas précisée et
la typologie des cancers ou des traitements pris en charge dans chaque bras n’était pas précisée.
Les résultats de I'étude sont donc a interpréter avec précaution. De plus, en raison du biais
d’attrition, cette étude est de faible niveau de preuve.

En résumé, les niveaux de preuve dans les trois étu  des co(t-résultat sont faibles, elles ne
concernaient que peu de patients relevant de systtm es de santé souvent trés différents.
L'étude coréenne et I'étude suisse s'intéressent un iguement a des chimiothérapies a
domicile pour lesquelles une pompe a perfusion a ét € préalablement mise en place a

I'hopital *°. Les études comparatives sélectionnent les patient s résidant a proximité de
I'établissement, ce qui est justifié pour sécuriser 'essai et permettre le retour du patient
dans I'établissement de santé en cas de survenue d’  un événement indésirable, mais qui ne
permet pas d’évaluer l'intérét ou méme la faisabili  té d’'une prise en charge d’un patient dont

la résidence est éloignée de I'établissement de san  té. De méme, les patients sélectionnés
ont un bon indice fonctionnel ECOG, 0-1 voire 2 °’. Aucune étude ne documente les
préférences des patients ou de leurs proches pour | 'un ou l'autre mode de prise en charge.

3.5 Tarification

Les modalités de tarification et le niveau des tarifs de la chimiothérapie peuvent avoir un impact
sur le développement de cette activité, que ce soit en HAD ou en hospitalisation conventionnelle.
On en décrit donc les mécanismes ci-apres.

351 Présentation de la tarification en HAD

» Classement des séjours

Comme l'analyse des données PMSI I'a présenté (cf. partie 3.3), les séjours en HAD sont
découpés en séquences de soins (14, 28).

*% En France, cela n'est pas considéré comme de la chimiothérapie en HAD (non codé en MPPO5)

" patient ambulatoire et capable de s'occuper de lui-méme pour ses soins personnels, mais incapable d'activité
professionnelle ou a la maison.
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Une séquence de soins est définie par trois variables :
* le mode de prise en charge principal (MPP) ;
» le mode de prise en charge associé (MPA) ;
* lindice de Karnofsky (IK) (cf. annexe 1).

La séquence reste la méme tant que la valeur de ces trois variables ne change pas. Les trois
variables doivent étre évaluées au moins une fois par semaine.

Chaque séquence de soins pouvant durer plusieurs semaines, elles sont découpées en sous-
séquences de soins avec la production d’'un résumé par sous-séquence (RPSS) afin de respecter
un rythme de facturation compatible avec le fonctionnement de I'établissement de santé.

» Tarification

Chaque MPP, MPA et IK est affecté d'un coefficient (cf. Annexe 4). Pour la chimiothérapie (code
05), ce coefficient en 2013 était de 1,7686 en MPP et de 1,4899 en MPA.

A chaque combinaison MPP, MPA et IK, correspond un Groupe homogéne de prise en charge
(GHPC) auquel est affecté un indice de pondération intermédiaire (IP)®.

Ce dernier sera converti en indice de pondération total (IPT), en le multipliant par un dernier indice
qui dépend de la durée de séquence. En 2013, ce coefficient est de 1 pour une séquence du 1° au
4%jour, de 0,7613 pour une séquence du 5° au 9° jour, de 0,6765 du 10° au 30° jour, et de 0,6300
au-dela du 30° jour.

Onadonc: Indice MPP X Indice MPA X IK = IP
Et IP X coefficient de durée de séquence = IPT

Le coefficient de I'IPT détermine le groupe tarifaire (GHT) auquel appartient le séjour. Il y a 31
groupes tarifaires. Le produit du coefficient de I'lPT associé a un tarif journalier de base permet de
définir le tarif de base alloué a chaque journée d’HAD. Ce montant forfaitaire est publié chaque
année dans un arrété tarifaire. 1l sert de base de remboursement des charges liées aux soins des
régimes obligatoires d’assurance maladie.

Ainsi, par exemple, pour un patient pris en charge pour une chimiothérapie en HAD, sans prise en
charge associée ayant un indice de Karnofsky de 70 % et une durée de séjour de 4 jours, I'lP sera
de 1,7686 * 1 *1,23 = 2,175 et I'lPT sera de 2,175 * 1 = 2,175. Ce séjour appartiendra au groupe
tarifaire 9 correspondant a un coefficient multiplicateur du tarif journalier de 2,27 (14).

L’établissement d’HAD recevra alors un tarif journalier 2014 de 181,47 € dans le secteur ex-OOQN
(privé notamment commercial) et de 183,64 € dans le secteur public ou privé non lucratif de type
ESPIC, soit un total pour le séjour de 4 jours considéré ici 725,88€ et de 734,56 €
respectivement® (cf. Annexe 4 : liste des tarifs en euros par groupe tarifaire).

A ces tarifs, s’ajoute, le cas échéant, le financement des molécules tarifées en sus.

Ces tarifs sont :

*% Les établissements ont également la possibilité cinq autres modes de prise en charge, a titre documentaire, mais ils
ne donnent pas lieu a tarification.

%9 Cf. Arrété du 25 février 2014 fixant pour 'année 2014 les éléments tarifaires mentionnés aux | et IV de l'article L. 162-
22-10 du Code de la sécurité sociale.

€0 Léchelle des GHT est pratiquement la méme pour les deux secteurs (hospitalisation publique et privée) mais il existe
néanmoins, de maniére transitoire, deux tarifs de base.
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* minorés de 13 % lorsque le patient est pris en charge en HAD alors qu’il réside dans un
établissement médicalisé (établissement pour personnes agées dépendantes (EHPAD) ou
autres établissements médico-sociaux) ; A

» éventuellement majorés par un coefficient géographique (+7 % en lle-de-France, + 8 % en
Corse, +26 % en Guadeloupe, Martinique et Guyane, + 31 % a La Réunion).

Il convient de signaler que le tarif GHT est global, il inclut I'ensemble des soins, matériels et
traitements du patient, méme s’ils n'ont pas de rapport avec la chimiothérapie anticancéreuse, a
moins qu’ils ne puissent étre codés en MPA.

3.5.2 Présentation de la tarification en hospitalis  ation conventionnelle

La chimiothérapie anticancéreuse est financée a l'activité ; elle est codée avec quatre codes
racines de GHS (Groupes homogeénes de séjour) et des tarifs différents pour chacun des secteurs
hospitaliers (cf. Tableau 12).

Tableau 12. Tarif 2014 des GHS de chimiothérapie en  hospitalisation publique et ESPIC, ou privée (ex
OQN)

Tarif 2014 public DMS 2013 Tarif 2014 privé

Code GHS et ESPIC, public et ES- (ex-OQN) DMS 2013 privé
€n euros PIC €n euros

28207Z chlrplotherap|e pour 396,37 0 304,72 0

tumeur en séances

17MO06 chimiothérapie pour

autre tumeur

niveau 1 2302,58 4.5 1438,19 48

niveau 2 2816,88 5,4 1991,74 6

niveau 3 4597,83 8,5 3237,91 10,7

niveau 4 8359,42 17,7 4199,93 16,7

17MO6T chimiothérapie pour

autre tumeur, trés courte 870,44 15 592,41 1,6

durée

17M05 chimiothérapie pour

leucémie aigué

niveau 1 2513,42 4,3 1138,81 4,2

niveau 2 8065,87 9,5 3035,91 8,3

niveau 3 11 515,65 11,4 7107,36 16

niveau 4 23 188,75 26,1 10091,03 26,5

A ces tarifs, vient s’ajouter, le cas échéant, le financement des molécules onéreuses tarifées en
sus.
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353 Facturation des molécules anticancéreuses

Le financement des molécules anticancéreuses se fait de deux fagons :

* il est compris dans les tarifs des GHS (MCO) ou des GHT (HAD) pour certaines molécules ;

» il releve d'une liste limitée ouvrant droit & un paiement en sus par I’Assurance maladie dans le
cadre du respect du contrat de bon usage du médicament, lorsque les médicaments sont a la
fois onéreux et de nature a introduire une hétérogénéité dans les tarifs par séjour :

e larrété du 4 avril 2005 pris en application de l'article L. 162-22-7 du Code de la sécurité
sociale a fixé la liste initiale des spécialités pharmaceutiques prises en charge par
I'Assurance maladie en sus des prestations d'hospitalisation,

» la derniere modification de la liste des spécialités pharmaceutiques a ce jour a été
effectuée par I'arrété du 18 octobre 2014.

L'enrichissement de cette liste est lié a l'apparition de nouveaux produits sur le marché. Les
produits inscrits ont toutefois vocation a étre réintégrés dans les GHS pour le MCO et les GHT
pour 'HAD, suite a la généralisation de leur usage.

Selon le rapport de I'INCa publié en 2013, 38 molécules anticancéreuses figuraient sur la liste des
médicaments inscrits en sus au 1% janvier 2012, dont 20 molécules de chimiothérapie cytotoxique
et 10 molécules de chimiothérapie ciblée (annexe 5) (29). Toutes ces molécules ne sont pas
forcément adaptées a la délivrance en HAD.

En 2012 (1), les dépenses relatives aux molécules anticancéreuses de la liste en sus dans les
établissements publics d’'HAD s’élévent a 17,4 millions d’euros (contre 17,5 millions d’euros en
2011). Cela représente environ 1,7 % des dépenses de médicaments anticancéreux des établis-
sements MCO publics.

Contrairement a ce que I'on peut observer dans le secteur MCO ou les thérapies ciblées sont ma-
joritaires au niveau des co(ts (public = 71,1 % ; privé = 84,3 %), soit un peu plus de 60 %, les thé-
rapies ciblées ne représentent que 11,8 % des codts liés aux anticancéreux administrés en HAD
selon les données de I'application Internet SNATIH.

» Cas des HAD sans PUI

L'approvisionnement en médicaments réserves a l'usage hospitalier d'un établissement de santé
délivrant des soins a domicile ne disposant pas de pharmacie a usage intérieur, autorisé selon
l'article L5126-2 du CSP, ne constitue pas une rétrocession, mais peut étre réalisé dans le cadre
d'une convention, comme une prestation de la PUI au profit d'un autre établissement (30).

Les tarifs sont alors négociés entre la PUI et 'HAD. lls comprennent les codts de la préparation,
des molécules ainsi que des frais administratifs et parfois d’acheminement.

» Chimiothérapies orales

Codage du séjour

La chimiothérapie par voie orale ne peut donner lieu a I'utilisation du code 05 (MPP ou MPA) que
lorsqu’elle est soumise a une prescription restreinte correspondant a l'une des deux conditions
suivantes (14) :

* médicament réservé a I'usage hospitalier ;

» médicament a prescription hospitaliere et nécessitant une surveillance particuliere pendant
le traitement. Ces médicaments peuvent éventuellement étre délivrés par les pharmacies
d’officine.

Les établissements d'HAD ne percoivent pas donc pas de rémunération pour I'administration d’'un
traitement par voie orale lorsque le traitement ne répond pas a une des deux conditions ci-dessus.
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Chez l'enfant, le MP 05 « chimiothérapie anticancéreuse » est codé lorsque I'HAD assure la
préparation et 'administration d’'une chimiothérapie anticancéreuse orale ou sous-cutanée a la
suite d’'une chimiothérapie anticancéreuse hospitaliere par voie veineuse (14),

En EHPAD, les HAD peuvent utiliser le code 05 en MPP et en MPA, a l'exception de la
chimiothérapie par voie orale (14).

Paiement des molécules

Lorsque la chimiothérapie par voie orale administrée pendant le séjour en HAD est réservée a
'usage hospitalier, elle est fournie par la PUI (de 'HAD ou de I'établissement prescripteur) ; quand
elle est & prescription hospitaliére avec une surveillance particuliere, elle peut étre délivrée par la
pharmacie d’officine ou par la PUI de 'HAD. Ces pratiques peuvent éventuellement faire I'objet
d’'un paiement en sus.

La plupart du temps, les chimiothérapies orales sont récupérées par le patient en pharmacie
d'officine. Dans ce cas, 'HAD paie directement la pharmacie d'officine qui délivre la
chimiothérapie. Cela ne concerne que les boites de médicament achetées durant le séjour (14).

354 Tarification des médecins

Durant le séjour d’HAD, la rémunération des médecins généralistes libéraux est couverte par le
GHT pour les établissements d'HAD (ex-DG). Ces derniers facturent donc leurs prestations a
I'HAD. En revanche, pour les établissements d’HAD ex-OQN, elle est a la charge de I'Assurance
maladie. La rémunération des médecins spécialistes n’est pas couverte par le GHT quel que soit le
statut de I'établissement d’HAD.

355 Tarification des infirmiers libéraux

Pour la réalisation des chimiothérapies, certaines HAD travaillent avec des infirmiers libéraux qui
sont rémunérés par 'HAD quand les actes infirmiers ont lieu durant I'hospitalisation en HAD. Cette
rémunération doit étre couverte par le tarif global GHT percu par I'HAD. La NGAP n’est pas
opposable aux HAD. Les HAD qui déleguent les soins aux infirmiers libéraux peuvent négocier leur
mode de rémunération, dont les conditions sont fixées par convention entre 'HAD et l'infirmier
libéral. En pratique, ces rémunérations prennent comme point de référence les tarifs NGAP et les
adaptent (cf. partie monographies). On présente donc ci-aprés les éléments NGAP relatifs a la
tarification des infirmiers libéraux.

» Actes de chimiothérapie

L'article 4 du chapitre 1l du titre XVI de la NGAP définit la nomenclature concernant les actes du
traitement spécifique a domicile d’'un patient immunodéprimé ou cancéreux (voir Tableau 12).

Pour les chimiothérapies anticancéreuses, l'infirmier doit indiquer le nom de ['établissement
hospitalier dans lequel il a suivi la formation spécifique.

L'infirmier doit communiquer a I'organisme d'Assurance maladie le protocole thérapeutique rédigé
par le médecin prescripteur. L'infirmier doit vérifier que le protocole comporte :

1. les produits et les doses prescrites ainsi que leur mode d'administration ;

2. le nombre de cure(s) et séance(s) d'entretien de cathéter prévues ;

3. les modalités de mise en ceuvre de la thérapeutique, y compris précautions et surveillances
spécifiques.

Une feuille de surveillance détaillée permettant le suivi du malade doit impérativement étre tenue
au domicile du malade.

Les forfaits pour séances de perfusion intraveineuse sont cotés AMI 10 si leur durée est inférieure
a une heure et AMI 15 si elle est supérieure a une heure. Une injection intraveineuse est cotée
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AMI7 et une sous-cutanée est cotée AMI1,5 (il y a couramment deux sites d’injection pour la
chimiothérapie).

Tableau 13. Nomenclature des actes du titre XVI, Chapitre Il, a  rticle 4 : Actes du traitement  spécifique
a domicile d'un patient immunodéprimé ou cancéreux

Désignation de Il'acte Coefficient Lettre clé
Injections

Injection intramusculaire ou sous-cutanée 1,5 AMI ou SFI
Injection intraveineuse 2,5 AMI ou SFI
Injection intraveineuse d'un produit de chimiothérapie anticancéreuse 7 AMI ou SFI

Perfusions, surveillance et planification des soins

Forfait pour séance de perfusion intraveineuse courte, d'une durée inférieure ou
égale a une heure, sous surveillance continue 10 AMI ou SFI

Supplément forfaitaire pour surveillance continue d'une perfusion intraveineuse
au-dela de la premiére heure, par heure (avec un maximum de 5 heures) 6 AMI ou SFI

Forfait pour séance de perfusion intraveineuse d'une durée supérieure a une
heure, y compris le remplissage et la pose de l'infuseur, pompe portable ou
pousse-seringue (comportant trois contréles au maximum) 15 AMI ou SFI

Forfait pour I'organisation de la surveillance d'une perfusion, de la planification
des soins, y compris la coordination des services de suppléance et le lien avec
les services sociaux, a I'exclusion du jour de la pose et de celui du retrait, par

jour 4 AMI ou SFI

Forfait pour arrét et retrait du dispositif d'une perfusion intraveineuse d'une
durée supérieure a 24 heures, y compris I'héparinisation et le pansement 5 AMI ou SFI

Source : NGAP (ameli.fr)

Dans ce cas, l'article 11 évoqué précédemment connait des exceptions qui concernent, entre
autres, les actes de chimiothérapie :

. le cumul de facturation a taux plein est en vigueur pour les différentes étapes de la
perfusion ;
. les perfusions et les séances de soins infirmiers (AIS3 AlS4) se cumulent a taux

plein. L'appellation séance de soins infirmiers recouvre la surveillance, la vérification de
I'observance des traitements, la tenue de fiches de liaison et leur transmission...

Depuis le 27/05/2012, une majoration de coordination infirmiére de 5 € peut étre facturée lorsqu’un
acte lourd est réalisé a domicile. Cela concerne les pansements complexes et les soins palliatifs
notamment.

A ces tarifs, viennent s'ajouter des indemnités kilométriques et d’éventuelles majorations (de nuit,
du dimanche, acte unique, coordination infirmiere) (cf. Annexe 5 dispositions générales de la
tarification des infirmiers libéraux).

3.6 Conditions nécessaires et étapes pour une prise en charge a
domicile

Pour les professionnels de santé, I'enjeu de la prise en charge en HAD est de parvenir a une
réorganisation de la chaine de soins de I'hopital vers le domicile (et réciproguement), en
garantissant la qualité, la sécurité ainsi que la tracabilité de l'intervention des différents acteurs,
des actes réalisés et des médicaments (31).
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Le choix et la mise en place d’'une chimiothérapie en HAD se font en plusieurs étapes ; elle
nécessite une bonne organisation qui mobilise une équipe d’intervenants autour du domicile du
patient. Ces différentes étapes, telles que présentées dans la littérature scientifique, institutionnelle
et réglementaire, sont présentées ci-apres.

3.6.1 Eligibilité des anticancéreux administrables a domicile (hors
chimiothérapie par voie orale)

L'étape préalable a toute prise en charge en HAD consiste a déterminer si les anticancéreux sont
effectivement administrables a domicile.

Dans son rapport de 2003, 'ANAES (11) avait souligné « qu’il n’était pas possible de se prononcer
de maniere univoque sur une typologie précise des chimiothérapies anticancéreuses transpo-
sables a domicile parce qu’elles présenteraient un faible risque a court terme. En effet :

. la littérature et I'absence d’accés aux données des dossiers d’autorisation de mise sur le
marché (AMM) ne permettent pas d'estimer précisément et de maniere comparative les risques
inhérents a la toxicité a court terme pour les prises en charge a domicile et en hospitalisation con-
ventionnelle ;

. de plus, le niveau de risque varie pour chaque patient en fonction de facteurs de risque
individuels (dont I'éloignement géographique de I'hdpital) et en fonction de I'organisation et des
procédures d’'urgence propres a chaque structure ou mode de prise en charge ;

. enfin, ces risques sont a relativiser par rapport aux risques similaires d’autres classes
pharmaceutigues communément jugés acceptables en ville. »

Aucune disposition réglementaire ne détermine les anticancéreux administrables a domicile. C’est
donc au médecin prescripteur de la chimiothérapie gu'il revient de juger de I'opportunité de délé-
guer a domicile la réalisation de la chimiothérapie. Pour ce faire, il doit rechercher les facteurs de
risque liés a I'environnement médical et, apres information du malade sur ces derniers, décider,
dans le cadre d’'une concertation pluridisciplinaire, de I'opportunité ou pas de faire réaliser au do-
micile la chimiothérapie (11).

Pour Benizri, pharmacien de pharmacie a usage intérieure (PUI) a I'AP-HP (32), le choix s’appuie
sur trois spécificités importantes liées au produit administré :

. la stabilité physico-chimique des préparations

Seules les préparations ayant une stabilité suffisamment longue (> 8 heures) qui permettent
d’'intégrer les temps de préparation par l'unité de production, 'acheminement au domicile du
patients et I'administration par I''lDE peuvent étre intégrées dans un circuit d’'HAD (32) ;

. la toxicité

L’exclusion des chimiothérapies en administration a domicile en raison de leur toxicité est liée aux
préparations dont la toxicité est susceptible d’entrainer des réactions d’hypersensibilité immédiate
ou de toxicité aigué, ainsi que des risques d’extravasation®* de produits vésicants. Pour limiter ces
risques, I'administration par voie centrale (via une chambre implantable ou un cathéter) est
privilégiée (33) ;

. la durée de perfusion

L’IDE doit étre présente au domicile du patient durant la totalité de la durée de la perfusion de
chimiothérapie (a I'exception des cas ou le patient est équipé de diffuseurs portables). Cette durée
doit étre compatible avec l'organisation des soins de I'HAD et la tournée des IDE (fixée par
exemple & maximum 2 heures pour I’AP-HP hors administration des thérapeutiques annexes (34)).

61 passage anormal d'un liquide de son canal adducteur vers les tissus environnants, soit par rupture du canal, soit par
diffusion. On appelle également extravasation la complication liée a l'injection d'un produit médicamenteux par voie
intraveineuse lorsque celui-ci se retrouve accidentellement au contact des tissus environnant le vaisseau sanguin par
lequel il a été injecté.
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Lorsque les chimiothérapies sont trés longues, la perfusion peut étre posée a I'hépital, et le patient
rentre chez lui. La perfusion est ensuite enlevée quelques heures plus tard, ou le lendemain (35).

Par ailleurs, la tolérance du patient doit étre évaluée lors de la premiére cure qui se déroule en
hospitalisation conventionnelle (34).

Il est recommandé qu’un thésaurus soit élaboré et fasse I'objet d'une validation par un groupe de
travail médico-pharmaceutique, aprés définition des anticancéreux éligibles en termes de toxicité a
une administration au domicile. Ce thésaurus doit prendre en compte la stabilité des préparations
d’anticancéreux, et les protocoles doivent étre paramétrés afin de définir les jours ou
'administration peut se faire au domicile (31, 32).

» Traitements associés

A la prescription de chimiothérapie, sont fréquemment associés des traitements prophylactiques,
symptomatiques et curatifs des effets indésirables et complications liés au mécanisme d’action des
molécules anticancéreuses administrées (vomissements, diarrhée, pancytopénie, mucite
buccale...). Ainsi, 'administration de la chimiothérapie ne correspond pas a la simple perfusion ou
injection du produit anticancéreux. Les traitements a associer en préventif sont fonction des effets
indésirables connus des médicaments®. Parmi les traitements associés, se trouvent :

* les antiémétiques ;

» les chimioprotecteurs diminuant la toxicité des anticancéreux ou augmentant leur efficacité ;
» les glucocorticoides utilisés comme traitements antiémétiques ;

» les antidiarrhéiques ;

* les stimulants de I'hématopoiese ;

» les antibiotiques...

Le choix du traitement anticancéreux et des traitements associés est envisagé et discuté au cours
de réunions de concertation pluridisciplinaires (RCP), et un programme personnalisé de soins doit
étre remis au patient (PPS). Ce programme permet de lui expliquer la chaine de soins coordonnée
qui lui est proposée dans le cadre de sa prise en charge (31). Le projet de soins est élaboré avec
le médecin prescripteur, en coordination avec le médecin coordinateur de I'HAD et I'équipe
soignante (31).

3.6.2 Détermination de I'éligibilité du patient et décision de prise en
charge a domicile

La chimiothérapie destinée a étre administrée par un établissement d’'HAD est prescrite par un
médecin de I'établissement de santé de rattachement, aprés avoir recueilli le consentement du
patient ou de son représentant légal (articles R. 4127-36 et R. 4127-42 du CSP). Il convient
d’évaluer (11) :

» ses préférences ainsi que celles de son entourage aprés une information claire sur les
modalités, les bénéfices et risques de la prise en charge a domicile ;

e son statut psychologique, apprécié de facon répétée au cours de la prise en charge a
domicile ;

e son adhésion aux soins: un risque de non observance ne doit pas empécher
'administration de chimiothérapie a domicile, mais doit favoriser I'éducation thérapeutique ;

» son état de santé dont la sévérité ne doit pas étre un frein a la mise en place d’'une prise en
charge a domicile ; il est & noter que I'état d’agitation ou une altération des fonctions
cognitives engagent I'équipe a suspendre la prise en charge a domicile aprés avis
spécialisé ;

» la disponibilité des professionnels de santé libéraux et intervenants impliqués (dont le
médecin traitant) ;

e s0n environnement, a savoir la sécurité et I'hygiéne de son domicile.

®2 vidal Recos. Recommandations et pratique 2012. Paris : Vidal ; 2011
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La décision de prise en charge en HAD implique le patient et son entourage ; elle doit étre
régulierement réexaminée.

Aprées proposition du médecin référent en oncologie et accord du patient pour la mise en place
d’'une chimiothérapie a domicile, le prescripteur doit définir le plan de traitement du patient
(médicaments administrés, jours d’administration, cycle et inter-cycles).

Il réalise alors une consultation de mise en place qui permettra de déterminer les professionnels
de santé partenaires a proximité du domicile du patient.

3.6.3 Mobilisation des équipes soignante et logisti que autour du patient

Dans le cadre de sa prise en charge au domicile, la continuité des soins doit étre assurée pour le
patient, y compris durant les week-ends et les jours fériés (article D. 6124-309 du CSP).

Le réle de chaque professionnel dans le cadre de la prise en charge en HAD est clairement défini
(11, 31, 36) :

* le médecin coordonnateur est le garant de I'exécution du protocole transmis par
'oncologue ou I'hématologue prescripteur et des conventions organisant la coordination
des différents intervenants ; il encadre le fonctionnement médical de la structure d’'HAD ;

e un cadre infirmier s’occupe de la coordination des interventions faites par les personnels
non médicaux et assure la liaison entre les différents intervenants de I'HAD ; il réalise
parfois I'évaluation du domicile afin de déterminer si 'administration de la chimiothérapie
est possible en HAD ;

* [linfirmier (salarié ou libéral) réalise I'évaluation du domicile afin de déterminer si
'administration de la chimiothérapie est possible en HAD. Il met en ceuvre le protocole de
soins au chevet du patient et communique les éléments cliniques utiles a sa prise en
charge ; il est responsable du tri des déchets produits lors des soins (cf. partie sur le circuit
du médicament) ;

« le médecin traitant lorsqu'il intervient®® est chargé du suivi clinique du patient au domicile
et de la surveillance des éventuels effets indésirables lies a l'administration de la
chimiothérapie, il est responsable :

o de la validation de la chimiothérapie (« feu vert ») la veille ou le jour de la séance,
en fonction de I'examen clinique et biologique du patient®,

o il peut décider, en coordination avec le reste de I'équipe médicale, de réajuster le
traitement,

o il s'assure de la permanence des soins, éventuellement en coordination avec un
autre médecin généraliste,

o il appliqgue la procédure de réhospitalisation en cas de survenue d'événements
indésirables graves ;

le pharmacien de la PUI de I'HAD ou de la PUI conve ntionnée pour la préparation des
médicaments anticancéreux est chargé :

o de la validation pharmaceutique des prescriptions ; cette derniére a pour objet de
vérifier I'adéquation du protocole prescrit et lindication (ligne de traitement,
localisation, tarification...), I'espacement des cures ou jours de traitement, les
paramétres du patient par rapport & son historique (poids, taille, calcul de la SC,

% En pratique, le réle du médecin est souvent plus limité durant la phase de chimiothérapie (suivi global du patient et
gestion de I'inter-cures) (cf. partie monographies).

 Les principales causes pouvant retarder une chimiothérapie sont la dégradation de I'état général du patient, la perte
de poids et la variation de la créatinine mais également le décés du patient, le changement ou I'arrét de traitement.
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créatinine ...) et du volume calculé pour la préparation, le choix du solvant, du
volume et de la concentration finale de I'anticancéreux (31),

0 de la préparation des chimiothérapies,

0 du colisage,

Y

o du transport effectué avec un transporteur correspondant a des exigences
particulieres (respect de la chaine du froid, respect des horaires, intégrité du
colisage, kits de protection en cas d’écoulement ou d’inhalation du médicament
anticancéreux...),

o de la réflexion a porter sur I'élimination des déchets toxiques ;

* un transporteur externe conventionné assure parfois 'acheminement de la préparation
anticancéreuse de la PUI a la pharmacie d’officine (grossiste répartiteur) ou directement au
domicile du patient (société spécialisée ou personnel soignant de 'HAD ou infirmier libéral).
En cas de non livraison (patient absent par exemple), le transporteur doit retourner la
préparation au pharmacien de la PUI ;

e structures d'urgence: les liens avec les structures durgence en cas d’événements
indésirables graves ou d’'urgence médicale doivent avoir été définis (SAMU, SOS, gardes
locales) et ils doivent pouvoir avoir acces aux informations concernant la prise en charge
cancérologique du patient ;

* le pharmacien d'officine  désigné par le patient, a proximité de son domicile, peut dans
certains cas réceptionner le traitement de chimiothérapie ; si I'infirmier n’est pas en mesure
de se déplacer jusqu’a l'officine, le pharmacien d'officine peut assurer le portage du colis
jusqu’au domicile du patient ;

* un prestataire a domicile peut également intervenir, dans certains cas, pour fournir le
matériel adéquat au domicile du patient en fonction du protocole de soins.

La communication entre 'ensemble des professionnels de santé devrait étre facilitée par le recours
systématique au dossier communicant de cancérologie (DCC)®. Le service DCC a vocation a in-
formatiser les principaux processus et documents standardisés du parcours en cancérologie du
patient. Il vise a aider les professionnels de santé a mettre en place une prise en charge coordon-
née, de qualité et personnalisée pour chaque patient, en permettant a chaque acteur de disposer
de la bonne information médicale au bon moment (37).

3.6.4 Déroulement de la prise en charge

» Deébut de la chimiothérapie

La premiere cure se déroule dans I'établissement de santé du prescripteur (11). Cela permet une
premiere appréciation de la tolérance globale a court terme du patient vis-a-vis de la chimiothéra-
pie anticancéreuse (bien que n’écartant pas la survenue ultérieure possible de réactions
d’hypersensibilité) et dans la mesure ou elle apporte, au besoin, au patient et a I''DE en charge du
patient a domicile, une démonstration des procédures d’administration (11).

Une fois la chimiothérapie validée, le prescripteur va transmettre au coordonnateur la planification
de la prochaine cure qui se déroulera en HAD. Ce dernier se charge alors de transmettre
linformation au pharmacien de la PUI et au pharmacien d'officine (36).

Le patient ne revoit pas systématiquement I'oncologue prescripteur avant chaque cure (35).

& s’agissait de la mesure 34 du plan cancer 2003-2007 ; il est développé et mis en ceuvre par les réseaux régionaux
de cancérologie. Le plan cancer 2009-2013, dans sa mesure 18, a prévu de déployer ce service comme un élément du
dossier médical personnel (DMP) (37).
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» Préparation des cytotoxiques pour 'HAD

La centralisation des préparations

L'’ANAES recommandait dans son rapport sur les criteres d’éligibilité des patients a une
chimiothérapie anticancéreuse a domicile (11) que «les produits pour chimiothérapie
anticancéreuse réalisée a domicile soient reconstitués et préparés au sein d’'unités de préparation
centralisées intégrées dans les établissements de santé ».

L'article L. 4211-1 du CSP prévoit que la préparation des médicaments destinés a l'usage de la
médecine humaine soit réservée aux pharmaciens. En outre, seuls les préparateurs en pharmacie
sont autorisés a seconder le pharmacien d'officine (article L. 4241-1 du CSP) ou le pharmacien
chargé de la gérance de la PUI (article L. 4241-13 du CSP), ils exercent leurs fonctions sous leur
responsabilité.

Ainsi, la préparation de médicaments tels que les anticancéreux, ne peut étre réalisée que par des
pharmaciens ou des préparateurs en pharmacie®.

La circulaire N° DHOS/SDO/2005/101 du 22 février 2005 précise qu’ « en sus de la conformité aux
référentiels de bonnes pratiques cliniques, la préparation et la reconstitution des cytotoxiques
doivent étre réalisées dans une unité spécifique avec isolateur ou hotte a flux laminaire, sous la
responsabilité d’un pharmacien ».

Les modalités de dispensation des traitements anticancéreux au sein des établissements d’HAD
varient en fonction de la présence ou non d’une PUI au sein de I'établissement assurant 'HAD.

Conformément a [larticle L. 5126-1 du CSP, les établissements de santé, et donc les
établissements d’HAD, peuvent disposer d'une PUI dont l'usage est réservé aux patients de
I'établissement. La PUI assure au sein de ['établissement ou elle a été créée, la gestion,
'approvisionnement, la préparation, le contrble, la détention et la dispensation des médicaments
(article L. 5126-5 du CSP).

Etablissements d’HAD disposant d’'une PUI

Pour des établissements d’'HAD disposant d'une PUI, cette derniere assure généralement la
préparation de la chimiothérapie.

Toutefois, I'article L. 5126-5-1 du CSP permet a ces établissements de confier a des pharmacies
d'officine une partie de la gestion, de I'approvisionnement, du contréle, de la détention et de la
dispensation des médicaments non réserves a l'usage hospitalier.

Etablissements d’HAD ne disposant pas d’une PUI

D’apres I'annexe 1l de la circulaire N° DGOS N° DGOS/PF2/2012/72 du 14 févrie r 2012 relative
au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de
santé, un nombre important d’établissements d’'HAD (40 % des entités juridiques) ne dispose pas
de PUI.

Les établissements ne disposant pas de PUI sont soumis aux articles R. 5126-111 a R. 5126-115
du Code de la santé publique.

Ainsi, les établissements d’'HAD ne disposant pas de PUI peuvent étre approvisionnés par des PUI
d’autres établissements de santé (articles L. 5126-2 et R. 5126-112 du CSP). Dans ce cas, une
convention précise les modalités d'approvisionnemen t des médicaments réservés a l'usage

% L'article L. 4223-1 du CSP prévoit que «le fait de se livrer & des opérations réservées aux pharmaciens,
sans réunir les conditions exigées par le présent livre, constitue I'exercice illégal de la profession de
pharmacien. Cet exercice illégal est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende ».)
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hospitalier qui doivent permettre de garantir la continuité et la sécurité de cet approvisionnement
(article R. 5126-112 du CSP).

Les établissements d’HAD ne disposant pas de PUI peuvent également faire appel aux services
d’'une pharmacie d'officine (article R. 5126- 112 du CSP). Dans ce cas, la pharmacie d'officine
doit avoir conclu une convention avec I'établisseme nt d’'HAD et peut uniquement délivrer des
médicaments non réservés a l'usage hospitalier  (article R. 5126-112 du CSP).

L’annexe Il de la circulaire N° DGOS/PF2/2012/72 du 14 février 2012 prévoit également :

* le développement d’'un systeme d’'assurance qualité permettant de garantir le respect des
modalités de prescription, de dispensation et la tracabilité de I'administration des produits
sur le support de prescription (informatisation) ;

* le respect des conditions de conservation lors du transport au domicile, et a domicile du pa-
tient tout en tenant compte de son autonomie ainsi que de celle de son entourage ;

* le role de formation et de communication des établissements d’HAD auprés du personnel
soignant, du patient et de son entourage, dans la prise en charge médicamenteuse ;

* la signature d’'un contrat de bon usage du médicament, en vertu des articles D. 162-9 a D.
162-16 du Code de la sécurité sociale.

» Acheminement des préparations au domicile des patie nts

Le colisage est un point critique de l'acheminement des préparations de chimiothérapie
anticancéreuse jusqu’au domicile du patient. Le choix du colisage dépend (32, 36) :

» de I'environnement climatique susceptible d’étre rencontré par le colis tout au long de son
acheminement ;

» du circuit logistique du colis (transporteur retenu, stockage...).

Le choix de I'acheminement est donc discuté entre I'établissement autorisé et I'établissement
associé (HAD). La tragabilité du colis doit étre assurée (par exemple via un code-barres®)).

Les emballages, réfrigérés ou non, doivent étre rigides, opaques et étanches, pour permettre
d’assurer la protection contre la contamination et de garantir en tous points du volume utile un
maintien des conditions de température requise pour les anticancéreux, ce durant toute la durée
du transport.

La performance thermique des emballages proposés par les fournisseurs doit avoir été évaluée
(norme AFNOR S99-700%). Benizri et al (32) recommandent de rechercher des emballages
isothermes réfrigérants validés pour une durée de maintien en température de 10,30 et 54 heures
selon les besoins en fonction des protocoles, et des cibles de température souhaitées.

Benizri et al. (32) recommandent de favoriser la livraison la veille de I'administration, des que cela
est possible, afin de faciliter 'organisation des soins. Toutefois, la stabilité relativement courte de
certaines préparations de chimiothérapies nécessite la mise en place d’'un circuit court durant
lequel la préparation, I'acheminement et I'administration se font dans la méme journée. Il peut
également exister des difficultés par rapport aux disponibilités de l'infirmiere et en raison de
'absence de production des préparations le week-end.

» Administration au patient

Avant I'administration, I'infirmiere doit s'assurer de l'intégrité des scellés du container et vérifier
'adéquation entre la préparation recue et la prescription. L'infirmiere doit étre présente durant

 Les renseignements qui y figurent sont l'identification du patient, le numéro d’ordonnancier, la date de la préparation,
le nom de l'anticancéreux et la dose, la date et I'heure de péremption, le code identifiant de I'enregistreur de
température.

&8 Emballages isothermes et emballages réfrigérants pour produits de santé : méthode de qualification des performances
thermiques, Octobre 2007.
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toute la durée de la perfusion. L’administration, la non administration ou tout effet indésirable lié a
'administration sont enregistrés par elle (31).

Pour Benizri et al. (32, 38), la chimiothérapie a domicile présente certaines spécificités concernant
les dispositifs médicaux d’administration :

* le nombre de préparations administrées a I'népital est d’environ deux a trois par patient
alors que [l'administration & domicile s’'apparente a une mono-chimiothérapie
anticancéreuse, ce qui ameéne a privilégier les sets pour l'administration d’'une seule
préparation ;

* le nombre dinfirmiéres impliguées au domicile peut étre important (I'auteur donne
'exemple du chiffre de 265 pour I'HAD de I'AP-HP), cela conduit :

0 a choisir des dispositifs médicaux simples et intuitifs permettant de limiter le risque
de mésusage. Il préconise la mise a disposition de dispositifs médicaux sécurisés
avec des contenants connectés a un dispositif d’administration purgé a l'aide de
soluté, qui élimine tout contact de I'anticancéreux avec l'infirmiére ; il recommande
également que lintégralité du set d’administration puisse étre éliminée sans
démontage, afin de réduire le nombre de manipulations par le personnel soignant,

0 a assurer une formation continue, théorique et pratique des IDE pour actualiser
régulierement leurs connaissances sur les protocoles, les précautions d’emploi, les
effets secondaires et la surveillance, ainsi qu’'un rappel des bonnes pratiques
d’administration des chimiothérapies en HAD qui tient compte de la prévention des
risques face a I'exposition des personnels aux anticancéreux ;

» I'hétérogénéité des domiciles peut rendre complexe la pratique de soins dans certains
environnements, les patients devenant inéligibles a I'HAD.

L'auteur soulignait que ces dispositifs spécifiques pouvaient générer des colts supplémentaires
gu’il conviendrait de mesurer dans le cadre d’une évaluation économique.

» Elimination des déchets générés par les traitements anticancéreux

La circulaire N° DHOS/E4/DGS/SD7B/DPPR/2006/58 du 13 février 2006 indique qu'aprées
préparation et administration des cytotoxiques, les déchets générés sont assortis de précautions
d’élimination particulieres :

- les médicaments anticancéreux concentrés correspondant aux médicaments restant aprés
préparation, ou encore périmés, sont éliminés par une filiere spécifique aux déchets dangereux
garantissant I'incinération a 1 200°C. ;

- les déchets souillés de médicaments anticancéreux dont les dispositifs médicaux et matériels
utilisés pour I'administration, sont conditionnés en mélange avec les déchets d’activité de soins a
risque infectieux (DASRI) puis sont éliminés par la filiere DASRI aboutissant & une incinération.

L’élimination des déchets est généralement confiée a une société prestataire spécialisée dont les
procédures sont en conformité avec la circulaire (32). Cette société récupére les déchets de soins
placés dans un container DASRI au domicile du patient (33).

» Surveillance du patient post-administration

La surveillance post-chimiothérapie est organisée en fonction du risque et de I'état clinique du
patient (33). Elle fait intervenir les différents professionnels de I'HAD et/ou le médecin traitant. Les
patients déja suivis pour une autre indication ou les plus fragiles sont pris en charge durant la
période d’inter-cures en HAD.

En cas d'effets secondaires immédiats, le réle de I'infirmiére ayant administré la chimiothérapie est
déterminant. Elle dispose de protocoles anticipés et d’'une procédure de recours médical gradué
en fonction de la sévérité de la complication : médecin traitant, médecin prescripteur ou Centre 15.
Un médecin coordonnateur doit étre joignable 24 h/24, 7 j/7 (33).
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Aprées chagque administration (35), le dossier patient est mis a jour apres retour de I'information sur
le bon déroulement du traitement.

» Démarrage d’'une nouvelle cure

Pour certains protocoles, avant chaque nouvelle séance de chimiothérapie, la veille ou I'avant-
veille, le patient se rend au laboratoire d’analyses médicales. Une IDE peut également venir & son
domicile, afin de réaliser une prise de sang dont les résultats seront communiqués a I'’équipe
soignante. En fonction des résultats biologiques et de I'examen clinique du patient, le médecin
traitant donnera le feu vert pour une nouvelle administration de produits de chimiothérapie (35).

En résumé, I'administration de la chimiothérapie a domicile mobilise une chaine de soins
complexe qui fait intervenir de nombreux intervenan ts, dont le rble est bien défini. Cette
chaine de soins suppose que ces professionnels puis sent ou aient la volonté de

s'organiser et soient mobilisables autour du domici le du patient.
Le circuit du médicament et la préparation des cyto toxiques font Il'objet d'une
réglementation précise et répondent a des normes qu i doivent permettre d'assurer la

gualité de la prise en charge, ainsi que la sécurit € du patient et des personnels.

Les réglementations en matiére de sécurité, de formation des personnels (en particulier des IDE)
pourraient potentiellement s’avérer contraignantes et générer des difficultés organisationnelles et
des surcodts (notamment liés au transport et au conditionnement des anticancéreux). Il est donc
important de confronter ce schéma d’organisation théorique présenté aux pratiques effectives des
HAD. Tel est I'objet de la section suivante (3.7).

3.7 Monographies

3.7.1 Objectifs et méthode des monographies réalisé  es par la HAS

Les données de la littérature, ainsi que celles issues des bases de données médico-
administratives se sont révélées insuffisantes pour caractériser la totalité des aspects
organisationnels et les pratiques effectives liés a la réalisation des chimiothérapies en HAD.

Par ailleurs, l'analyse de [lactivité (cf. partie 3.3) a permis de montrer que [lactivité de
chimiothérapie en HAD était actuellement trés concentrée sur un nombre limité de sites, et pour un
nombre restreint de localisations tumorales.

La HAS a donc décidé de réaliser des enquétes sur sites (sous forme de monographies) dans
quelques établissements d’HAD ayant fortement développé cette activité, afin de décrire la nature
de cette activité (type de patients, de cancers, de molécules...), ses modalités pratiques
d’organisation ainsi que les freins et les leviers identifiés par les professionnels impliqués dans ce
type de prise en charge.

Pour des raisons de faisabilité en temps contraint, cing monographies seulement ont été réalisées
(HAD Santé Service Puteaux et HAD de I'AP-HP en lle-de-France, HAD MSP Bagatelle a
Bordeaux, HAD du Léon Bérard a Lyon, quatre HAD participant au dispositif ESCADHEM dans le
Limousin) parce qu’elles avaient une forte activité de chimiothérapie en HAD (Santé Service et AP-
HP) ou qu’elles avaient développé récemment cette activité (HAD de la MSP Bagatelle) ou encore
mis en place un dispositif organisationnel particulier au niveau régional (centre Léon Bérard et
dispositif ESCADHEM en partenariat avec quatre HAD du Limousin). Au total, ces 5 monographies
représentaient toutefois plus de 60 % de Il'activité de chimiothérapie en HAD en séjours, pour
lannée 2012. L'étude ne vise donc pas I'exhaustivité, mais permet de caractériser assez
fidélement les pratiques et modalités d’organisation des chimiothérapies en HAD sur le territoire.

Le recueil des informations par entretiens des professionnels sur les différents sites a eu lieu entre
le 20 février et le 3 juillet 2014.
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La méthodologie retenue était la méme pour tous les sites. Aprés prise de contact téléphonique
avec le responsable de I'HAD concerné, une série d’entretiens semi-directifs (cf. grille d’entretien
en annexe 9) a été réalisée auprés des personnels et des partenaires de 'HAD (oncologues
prescripteurs, infirmiers libéraux, prestataires de service) et toute autre personne désignée par
'HAD (cf. liste nominative des personnes rencontrées en fin de rapport). Pour chaque
monographie, ont systématiquement été rencontrés :

* un ou plusieurs oncologues/hématologues ;

e un médecin DIM ;

e un ou plusieurs pharmaciens de PUI ;

e un ou plusieurs médecins coordonnateurs de I'HAD ;
e un ou plusieurs cadres de santé.

Un ou plusieurs infirmiers (salariés ou libéraux) ont également été rencontrés dans tous les sites.

Chaque monographie a été rédigée, en suivant le méme plan d’analyse puis relue et corrigée par
les différents interlocuteurs rencontrés.

Les informations présentées dans ces monographies reposent sur I'exploitation des entretiens et
des documents ou données fournis par 'HAD notamment :

 des documents internes généraux (rapports d’activité, rapports aux tutelles, sites
Internet...) ;

» des documents internes spécifiques sur les protocoles, les durées de traitements, le circuit
du médicament ;

» des données statistiques d’activité (MPP, MPA, molécules administrées) déja disponibles
dans I'HAD ou obtenues spécifiquement a la demande de la HAS.

Les cing monographies complétes des établissements d’HAD sont présentées dans des
documents spécifiques (http://www.has-sante.fr/portail/icms/c_1696038/fr/conditions-du-
developpement-de-la-chimiotherapie-en-hospitalisation-a-domicile).

3.7.2 Synthése des monographies

La synthese ci-aprés présente dans un premier temps l'organisation globale des HAD qui
constituent I'échantillon de I'étude. Les modalités d’organisation de I'activité de chimiothérapie sont
ensuite décrites, ainsi que les systemes d’information utilisés dans chacun des sites. On évalue
ensuite la place des chimiothérapies orales et des thérapies innovantes dans I'activité ainsi que les
modalités de financement et de tarification. Enfin, sont synthétisées les opinions des acteurs quant
aux freins et aux leviers de développement de l'activité de chimiothérapie en HAD.

» Organisation générale des HAD étudiées

Dans cette section, sont présentées la taille et I'organisation générale des HAD étudiées (un
récapitulatif est présenté dans le Tableau 15).

Taille

Les HAD de la région parisienne (Santé Service et AP-HP) ont débuté leur activité des la fin des
années 1950 (1957 et 1958). Ce sont aussi celles dont l'activité et le nombre de places d’'HAD
(respectivement 1 200 et 820) disponibles sont les plus importants. A titre de comparaison, les
HAD du centre Léon Bérard et de Bagatelle (créées respectivement en 1985 et 2006) comptent
200 places chacune quand les HAD du Limousin peuvent prendre en charge environ 50 patients
chacune en hospitalisation & domicile.

Concernant l'activité annuelle en HAD, on peut distinguer deux sous-groupes d'établissements
ayant des niveaux d’activité du méme ordre de grandeur :
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+ les deux HAD d'lle-de-France (représentant & elles seules environ 22 %°° de l'activité d’HAD en
journée en 2013 en France), comptabilisent 440 804 journées pour 'HAD Santé Service et
277 911 pour 'HAD de I'AP-HP ;

* I'HAD du centre Léon Bérard et celle de la MSPB Bagatelle ont respectivement réalisé 65 215
et 69 098 journées d'HAD en 2013 ;

» I'HAD en Limousin a connu un fort développement au cours des derniéres années. Cette région
figure parmi les premiéres de France pour le taux de recours a 'THAD. Il y avait un peu plus de
57 000 journées d’HAD en 2009, soit un taux de recours de 7 756 journées pour 100 000
habitants. Les trois départements sont bien couverts par les HAD. Il est a noter que HAD
«Relais Santé » (ex Oncorése) a un périmétre d’intervention qui déborde sur le Lot et la
Dordogne. Le taux de recours (population domiciliée) est complétement différent d'un
département a l'autre : 10 200 journées/100 000 hab. en Corréze, 4 700 journées/100 000 hab.
en Creuse, 6800 journées/100 000 hab. en Haute-Vienne. L’activité est essentiellement
centrée sur la cancérologie et les soins palliatifs. Elle est plus concentrée autour des
agglomérations. Le nombre de journées réalisées en EHPAD reste faible.

Statut et positionnement institutionnel des HAD

Les huit HAD ayant participé a I'étude ont des statuts divers, mais peuvent étre regroupées en
trois groupes :

» cing HAD privées non lucratives indépendantes du ou des établissements prescripteurs avec
qui elles coopérent pour la chimiothérapie (Santé Service IDF, MSPB Bagatelle, Santé Service
Limousin, HAD Relais Santé et HAD de Noth) ;

« une HAD rattachée & un établissement ESPIC™, Centre de lutte contre le cancer (HAD du
centre Léon Bérard) ;

» deux HAD rattachées a un établissement de santé public (HAD de 'AP-HP et HAD du CHU de
Limoges).

Trois de ces HAD sont intégrées au sein d’une structure plus vaste :

» le Département de coordination de soins externes et des interfaces (DCSEI) du centre Léon
Bérard qui compte également un service de SAD (Soin a domicile), un réseau, une plate-forme
de coordination ;

* le pble « Soin & domicile » de la MSPB Bagatelle qui comprend 'HAD et un SSIAD ;

+ I'HAD Santé Service lle-de-France dispose également de trois SSIAD en lle-de-France.

L'HAD du centre Léon Bérard est spécialisée en cancérologie.

Couverture géographique

Les HAD ayant participé a I'étude se situent dans quatre régions : Tle-de-France (Santé Service
Puteaux et HAD de I'AP-HP), Rhéne-Alpes (HAD Léon Bérard a Lyon), Aquitaine (HAD de la MSP
Bagatelle a Bordeaux) et Limousin (HAD du CHU de Limoges et Santé Service Limousin en
Haute-Vienne, Relais Santé en Correze et HAD de Noth de la Fondation Caisse d’Epargne en
Creuse).

Les HAD de petite taille interviennent a I'échelle du département en couvrant parfois une partie
des départements limitrophes (par exemple Santé Relais couvre la Corréze ainsi que les
départements extra-régionaux du Lot et de la Dordogne). Les HAD de plus grande taille couvrent

&9 Pourcentage réalisé d’aprés une approximation de 3 000 000 de journées d’HAD en France en 2013.
"Ohttp://www.ars.limousin.sante.fr/fileadmin/LIMOUSIN/Documents_ARS_Limousin/Actualites/2012/PRS _valide/PRSL_S
ROS.pdf.

! Etablissement de santé privé d'intérét collectif.
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plusieurs départements (HAD de I'AP-HP) voire la région toute entiere (Santé Service Puteaux
pour I'lle-de-France ou I'HAD du centre Léon Bérard pour la région Rhdne-Alpes).

Toutefois, quelle que soit la surface géographique couverte par I'HAD, la plupart des patients pris
en charge en HAD pour la chimiothérapie résident généralement dans la communauté urbaine
siege de I'HAD et donc a proximité de cette derniere. C’est le cas pour :

 I'HAD du centre Léon Bérard : 52 % des patients originaires de la communauté urbaine de
Lyon ;

« I'HAD de Bordeaux Bagatelle: 71 % des patients originaires des deux secteurs les plus
proches de Bordeaux (Bordeaux Sud et Nord).

Pour faire face au probléme d’étendue du territoire couvert, certaines HAD ont mis en place des
antennes géographiques :

» Santé Service divise ainsi sa couverture régionale en trois secteurs et dispose d’antennes
dans 23 établissements hospitaliers de la région lle-de-France ;

* I'HAD de I'AP-HP est, elle aussi, décentralisée dans la mesure ou différentes unités de soins
(14 en soins adultes, trois en soins pédiatriques, une en soins obstétriques et une unité de nuit)
sont réparties dans différents hopitaux parisiens. Les patients sont pris en charge en fonction
de leur proximité géographique avec I'unité de soins ;

* I'HAD de Bagatelle est organisée autour de quatre secteurs géographiques ;

 I'HAD du CHU de Limoges dispose de deux antennes qui se partagent le territoire , une au
CHU et une autre au CH de Saint-Yrieix.

L'HAD du centre Léon Bérard a résolu quant a elle le probléme de la couverture géographique en
ayant massivement recours aux professionnels de santé libéraux a proximité du domicile du
patient (médecins traitants et infirmieres).

Effectifs et statuts des personnels

Les effectifs en termes de personnel dédié a 'HAD sont proportionnels a I'activité de cette derniére
tous modes de prise en charge confondus :

» Santé Service compte 800 salariés ;

» AP-HP travaille avec 650 personnes (dont des intervenants libéraux) ;

» |'équipe dédiée a 'HAD représente environ 15.5 ETP de coordination (salariés) au CLB. Pour la
réalisation des soins, des conventions sont signées avec des infirmiers libéraux (environ 3 000
chaque année) ;

» I'HAD de la MSPB Bagatelle emploie environ 20 personnes pour la coordination et une équipe
d’infirmiéres pour la réalisation des soins a domicile ;

* les quatre HAD du Limousin totalisent plus de 40 personnes ETP.

Répartition des modes de prise en charge

Les modes de prise en charge les plus fréquents en HAD (parmi quatre des HAD étudiées’®) sont
les pansements complexes et soins spécifiques (code 09), suivi par les soins palliatifs (code 04) a
I'exception du centre Léon Bérard dont I'activité la plus importante est les soins palliatifs, suivi des
traitements par voie veineuse (anti-infectieux ou autre) (Tableau 14).

2 Ja région Limousin ayant fait I'objet d’'une analyse autour du réseau d’HAD participant au dispositif régional
ESCADHEM du réseau HEMATOLIM, les données d’activité des quatre HAD concernées n'ont pas été collectées au
cours de la monographie.
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Le mode de prise en charge chimiothérapie anticancéreuse [05] reste faible dans l'activité des
HAD étudiées et ne dépasse 10 % de I'activité totale de 'HAD que dans le cas de I'HAD du CLB,
cette derniére étant néanmoins spécialisée dans la prise en charge en cancérologie.

En 2013, dans le Limousin, le nombre de journées en MP 05 était de 883 pour 'HAD du CHU de
Limoges (407 séjours), 546 journées pour Santé Service Limousin (234 séjours), 439 pour 'HAD
de Noth (63 séjours) et 2 142 journées pour Relais Santé (1 197 séjours). Ces quatre HAD
représentaient donc 4 010 journées et 1 901 séjours soit environ 7 % de I'activité des HAD.

Tableau 14. Nombre de journées d’'HAD par site et pa r MPP (2013)

Centre Léon

Bérard HAD Bagatelle Santé Service

MPP

%de | Node | %de | Node | %de

01 - assistance
respiratoire

02 - nutrition parentérale 4421 6,8 % 2 465 36% | 10113 | 23% 5905 21%

03 - traitement par voie
veineuse : anti-infectieux 13407 | 20,6 % 2 688 3.9% 5679 1,3% 11 369 4,1%
ou autre

04 - soins palliatifs 27486 | 42,1% | 15309 | 222% | 98737 | 22,4% | 36121 | 13,0 %
05 - chimiothérapie 6895 | 106% | 1683 | 24% | 24004 | 54% | 12557 | 45%
anticancereuse

06 - nutrition entérale 501 | 08% | 4459 | 65% | 19119 | 43% | 11551 | 42%
07-prise enchargedela | ) gag | 5905 | 1030 | 1.5% | 1954 | 04% 656 0,2 %
douleur

08 - autres traitements 1849 | 28% | 2746 | 40% | 3852 | 09% | 10363 | 3,7%
09 - pansements

complexes et soins 349 05% | 23023 | 33,3% | 125434 | 285% | 65385 | 23,5 %

spécifiques (stomies
compliquées)

10 - post-traitement
chirurgical

11 - rééducation
orthopédique

12 - rééducation

258 0,4 % 1067 15% | 27665 | 6,3% 7717 28%

117 0,2 % 249 0,4 % 730 0,2% 1909 0,7%

: 2 0,0 % 435 0,6 % 1823 0,4% 4881 1.8%
neurologique
13 - surveillance post-
chimiothérapique 547 0,8 % 730 1,1% | 42800 | 9,7% | 16563 | 6,0%
anticancéreuse
o ST 415 | 06% | 2714 | 39% | 23310 | 53% | 9639 | 35%

15 - éducation du patient
et de son entourage

17 - surveillance de
radiothérapie

19 - surveillance de
grossesse a risque

20 - retour précoce a
domicile apres - - 65 0,1% 2 893 0,7% - -
accouchement
21 - post-partum
pathologique

1395 2,1% 2283 33% | 11138 | 25% 9 026 3.2%

785 1.2% 26 0,0 % 463 0,1% 359 0,1%

- - 4 444 6,4 % 1715 04% | 27389 | 99%

- - 363 05% | 29444 | 6,7% | 34929 | 12,6 %
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22 - UTSE e Gl ; - 1027 | 15% | 185 | 00% | 3378 | 1,2%
nouveau-né a risque
24 - surveillance d'aplasie | 2 667 4,1 % - - 1624 0,4 % 986 0,4 %
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Tableau 15. Récapitulatif des modalités d’organisation des HAD

Santé Service

participant aux monographies

Bagatelle

Léon Bérard

Limousin (activitt ESCADHEM seulement)

HAD du
CHU de
Limoges

Santé Service
Limousin

HAD Relais
Santé

Statut Privé non lucratif Public Privé non lucra- | Privé non lucra- Public Privé non Privé non Privé non
(association) tif (association) tif (ESPIC) lucratif (asso- | lucratif (asso- | lucratif (as-
ciation) ciation) sociation)
Année de cré ation 1958 1957 1975 2006 NC NC NC 2002
Année démarrage NC NC 2012 2006 2009 2011 2006 2012
chimiothérapie
Autres services NC
reliés a la structure SSIAD SSIAD DCSEI (Réseau,
SAD)
Nombre de places 1200 820 200 200 40 60 60 30
d'HAD
Couverture gé o- Tle-de-France, grande Tle-de-France, petite Sud-Ouest de | Région Rhéne- Limousin : Limousin : Limousin : Limousin :
graphique couronne couronne la Gironde Alpes Haute- Haute-Vienne Correze Creuse
(11 355 km?) (762 km?) (2 461 km?) (43 698 km?) Vienne (5 520 km?) (5867 km?) | (5565km?)
(5 520 km?)
Effectifs des pe r- 800 650 20 15,5 (ETP) NC NC 15 ETP 20 ETP
sonnels dédiés a (+infirmiers libéraux) (+équipe (+infirmiers
I'HAD d'infirmiers libéraux)
salariés)
Activité chimio - Oui Oui Non Oui Non Non Non Non
pédiatrique (2013) (80 patients)
Etabliss ements IGR et CHU AP-HP CHUs AP-HP et autres Institut Centre Léon CHU de CHU de Li- CHU de Li- CHU
prescripteurs établissements hospita- Bergonié Bérard Limoges moges moges de Limoges
liers et CH de
Guéret
Prescri pteur Médecin onco- Médecin onco- Médecin onco-

logue/hématologue

logue/hématologue

logue

Médecin coor-
donnateur

Médecin hématologue
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Formation du m é-

Médecin oncologue

Médecin oncologue ou

Médecin géné-

Médecin héma-

decin coordonna- ayant un DU d'oncologie raliste tologue
teur de I'HAD
Caractéri stigues | Age moyen : plus de 60 Age moyen:60ans | Age moyen: 60| Age moyen : Age moyen : 72 ans
des patients ans. ans 51,6 ans
88 % de IK moyen : 60
femmes
Délivrance du OK Médecin Médecin prescripteur ou | Médecin trai- | Médecin traitant Médecin Médecin pres- | Médecin pres- Médecin
Chimio coordonnateur HAD coordonnateur pendant tant ou coor- ou coordonna- | prescripteur cripteur cripteur prescripteur
la cure donnateur teur
Livraison des chi- | Transporteur privé sous | Infirmiére salariée HAD | Infirmiére sala- | PUI Léon Bé- Infirmiéres Prestataire Coursiers Aides soi-
miothérapies contrat HAD ou transporteur riée HAD rard salariées privé sous salariés de gnantes
contrat HAD I'HAD salariées
Evaluation dud o- | Sidoute de l'infirmiére : | Sidoute de l'infirmiére : | Médecin coor- | Médecin coor- | Sidoute de Si doute de Si doute de Si doute de
micile appel a I'assistance appel a I'assistance donnateur donnateur linfirmiére : l'infirmiére : l'infirmiére : l'infirmiére :
sociale sociale RCP RCP RCP RCP
Essais cl iniques en Oui Oui Non Oui Oui Non Non Non
HAD
Admini stration au Infirmiéres Infirmiéres salariées Infirmiéres Infirmieres libé- | Infirmiéres Infirmiéres Infirmiéres Infirmiéres
domicile salariées et libérales salariées rales de soins libérales libérales libérales
salariées

Personne prév e-

Médecin coordonnateur

Médecin coordonnateur

Médecin coor-

Médecin coor-

Médecin coordonnateur et/ou médecin traitant

nue en cas d'effets ou oncologue prescrip- et/ou donateur et/ou | donateur
indésirables teur oncologue oncologue
et/ou pharmacien HAD ou
IDE 3C
Durée max imale 1h30 1 heure pour les infir- 2h30 Pas de durée Pas de du- | Pas de durée | Pas de durée | Pas de durée
d'administration miéres libérales ; 2 maximale défi- rée maxi- maximale maximale maximale
heures salariées nie male définie définie définie définie

NC : non collecté
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» L’activité de chimiothérapie

Les établissements enquétés réalisent pres de 60 % des journées d’'HAD en mode de prise en
charge principal chimiothérapie anticancéreuse [05] en France, en 2013.

La durée moyenne de séjour (DMS) pour la prise en charge chimiothérapie anticancéreuse [05] est
plutot faible dans toutes les HAD (3,9 jours a 'AP-HP, 2,31 jours a 'HAD Bagatelle et 3,93 jours a
'HAD Santé Service lle-de-France) excepté a 'HAD du CLB, qui présente une DMS de 10,2
H 73
jours™.

Positionnement par rapport aux établissements de sa nté prescripteurs de chimiothérapie
en HAD

Trois modes d’organisation ont été rencontrés :

. un « mode intégré mono ou multi-établissements pres cripteur » : dans ce cas, 'HAD
gui réalise la chimiothérapie appartient a I'établissement de santé prescripteur. Cela concerne trois
des HAD étudiées (HAD de I'AP-HP, du CLB et du CHU de Limoges). Dans ce cas, pour la
réalisation des chimiothérapies, 'HAD coopére préférentiellement, voire exclusivement, avec
I'établissement de santé dont elle fait partie ;

. un « mode d’association/partenariat mono ou multi-é tablissements » : lorsque les
HAD ne sont pas intégrées dans un établissement de santé prescripteur de chimiothérapie ou que
cet établissement n’a pas recours a 'HAD pour ses chimiothérapies (cas de la MSP Bagatelle), les
HAD rencontrées sont un établissement associé ou ont un partenariat via une convention avec un
ou plusieurs établissements de santé prescripteurs et/ou fournisseurs de préparations de
chimiothérapies. C'est le cas :

o de I'HAD Bagatelle qui a signé avec l'institut Bergoni€, Centre régional de lutte contre le cancer
une convention de prestations et partenariat « prise en charge d'un traitement de
chimiothérapie a domicile ». C’est également la PUI de [linstitut Bergonié qui prépare les
chimiothérapies,

0 de Santé Service Puteaux qui coopére avec plusieurs établissements prescripteurs de la
région parisienne (Centre de lutte contre le cancer mais également CHU ou CH de la région
Tle-de-France). Il posséde méme parfois des antennes avec des personnels dédiés a la
chimiothérapie dans ces établissements (par exemple a I'h6pital Mignot de Versailles) ;

. un « mode centralisé par I'établissement prescripte ur, multi-établissements d’'HAD
avec relais par des PUI extérieures a I'établisseme  nt prescripteur » du Limousin : le CHU de
Limoges prescrit les chimiothérapies administrées par 'HAD Santé Service Limousin, 'HAD Relais
Santé et 'THAD de Noth. Les conventions du dispositif ESCADHEM du réseau HEMATOLIM sont
rédigées de maniéere a ce que 'HAD Santé Relais puisse également prendre en charge des
patients provenant du CH de Brive ; il en est de méme pour 'HAD de Noth avec les patients du CH
de Guéret.

Pour la préparation des chimiothérapies, chacune de ces HAD a également établi des conventions
avec les CHU/CH départementaux : ainsi, le CH de Brive reconstitue les préparations pour 'HAD
Relais Santé, le CH de Guéret celles de 'HAD de Noth, et le CHU de Limoges reconstitue les
préparations pour sa propre HAD et pour 'HAD Santé Service Limousin, située dans le méme
département.

La figure 7 résume le modele d'organisation (relation HAD et établissements prescripteurs des
chimiothérapies) rencontré pour chaque monographie.

3 Ceci s’explique par le type de prises en charge réalisées en HAD au CLB : le domicile est au centre de la prise en
charge en cancérologie au CLB. Cela conduit & maintenir au domicile des patients pluri-pathologiques, suivant des
traitements lourds et complexes, ce qui allonge la durée de séjour. A l'inverse, le CLB enregistre une DMS relativement
faible en hospitalisation compléte.
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Figure 7. mode d’organisation (relation HAD et établissements prescripteurs des chimiothérapies)

Santé service Puteaux : HAD Bagatelle :
association multi-établissements prescripteurs association mono-établissement
CHUs de I'AP-HP | CLCClle de France Institut Bergonié

\ HAD Santé Service
Puteaux
HAD MSP Bagatelle

CH lle de France

HAD AP-HP : HématoLIM/ESCADHEM :
intégré multi-établissements centralisé multi-établissements d'HAD et de préparations
| PUI CH Guéret (préparations) |
AP-HP v
CHU Cochin CHU Necker Santé Service Limousin | | HAD de Noth |

\| HAD AP-HP / CHU Limoges (hématologie)
/ Relais Santé | I

v

CHU Saint Louis CHU Henri Mondor...... HAD du CHU + antenne Saint-Yrieix
PUI CH Brive
(préparations)

Centre Léon Bérard : intégré mono-établissement
Centre Léon Bérard

UGEI
HDJ \ Réseau

Hématologie HAD Léon Bérard
Post-urgence
Répit

Les fleches en gras symbolisent le parcours des patients, les fleches simples le circuit des préparations (si différent)
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Relations avec d’autres partenaires

En plus des établissements prescripteurs, les HAD ont recours a d’autres partenaires.

Les professionnels de santé libéraux

Pour la chimiothérapie, le médecin traitant (délivrance du OK clinique et surveillance des effets
indésirables) et les infirmiers libéraux (administration de la chimiothérapie) sont susceptibles de
jouer un réle important en partenariat avec I'HAD.

Dans les HAD rencontrées, seule celle du centre Léon Bérard s’'appuie exclusivement sur des
professionnels libéraux pour pratiquer les chimiothérapies (médecins traitants et infirmieres). Dans
les autres HAD, ce sont principalement, voire exclusivement, les infirmiéres salariées de I'HAD qui
administrent les chimiothérapies, et la délivrance du OK Chimio est réalisée par le médecin
prescripteur, ou par le médecin coordonnateur de 'HAD aprés examen clinique au domicile du
patient ou en tenant compte des informations délivrées par l'infirmiere en charge d’administrer la
chimiothérapie. Le médecin traitant est contacté et informé mais n’intervient que rarement
directement dans la réalisation de la chimiothérapie.

Les pharmacies d'officine

Dans les cing monographies, aucune préparation de chimiothérapie n’est réalisée par les
pharmacies d’officine, et les préparations des PUI (des HAD ou des établissements prescripteurs)
ne transitent pas par elles avant d’arriver chez le patient.

De méme, les traitements accompagnant la chimiothérapie et visant a en limiter les effets
indésirables sont généralement fournis par les PUI des établissements prescripteurs ou des HAD.
Seules 'HAD Léon Bérard, 'HAD Relais Santé et 'HAD Santé Service Limousin déléguent aux
pharmacies d'officine la délivrance des médicaments non soumis a réserve hospitaliere
(prémédication essentiellement). Au CLB, une convention est signée avec le pharmacien du
patient, et les informations relatives a la prise en charge (ordonnances...) sont transmises a la

pharmacie d’officine via le dossier patient informatisé.

Les réseaux de santé

Les HAD rencontrées ne collaborent pas directement avec les réseaux de santé du territoire pour
les chimiothérapies, a I'exception de 'HAD du centre Léon Bérard, qui entretient des liens tres
forts avec le Réseau SOURCE, appartenant a la méme structure (le DCSEI). Ce département de
coordination répartit la prise en charge des patients sous chimiothérapie entre le réseau et 'lHAD
en fonction d’'un faisceau de critéres (situation géographique du patient, type de traitement, état de
santé du patient...).

Les établissements d’hébergement pour personnes agees dépendantes (EHPAD)

Toutes les HAD ont signalé n’intervenir que tres rarement dans le cadre des EHPAD pour réaliser
des chimiothérapies. Toutefois, comme elles ont signé des conventions avec ces structures pour
d’autres types de prise en charge, elles peuvent donc le cas échéant intervenir pour réaliser des
chimiothérapies.

Les prestataires de service

Une certaine méfiance vis-a-vis du réle des prestataires de service est un aspect régulierement
évoqué dans les différentes structures enquétées, lorsqu’il s'agit de l'administration des
chimiothérapies concernant une absence de légitimité au niveau médical et de permanence des
soins.

Quand il existe, le réle des prestataires de service se limite donc :
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» a l'acheminement des produits de chimiothérapie au domicile des patients (société 360°
service a 'AP-HP, Ten Express au CLB, Biotrans et CBM a Santé Service Puteaux,
société ALAIR & 'HAD Santé Service Limousin) ;

 a lacheminement des matériels médicaux (pieds a perfusion notamment) : HAD Santé
Service Limousin, Santé Service lle-de-France, HAD Bagatelle, HAD du centre Léon
Bérard ;

« parfois a la formation des infirmiéres a I'utilisation de ces matériels (HAD du CLB, Santé
Service Limousin).

Répartition par molécules

Y

Les molécules éligibles a 'HAD sont déterminées localement et conjointement par les
établissements prescripteurs et par les établissements d’HAD, aprés évaluation de la faisabilité.
Les critéres les plus couramment utilisés par les HAD pour définir la liste sont les suivants :

 la stabilité physico-chimique  du produit ;

* latoxicité du produit ;

» la durée de la perfusion : celle-ci est variable en fonction des protocoles, mais pour que 'HAD
accepte cette prise en charge, elle ne doit pas dépasser 1h30 & Santé Service, 2h30 a
Bagatelle. Cette durée peut aussi étre définie indirectement par les infirmiers libéraux qui
n'acceptent pas d'effectuer des soins d’'une trop longue durée au domicile des patients ;

» le schéma d’administration : 'administration doit étre simple pour I'DE (la voie sous-cutanée
est donc souvent privilégiée).

A ces critéres généralement utilisés et qui excluent peu de thérapies, certaines HAD ont ajouté des
criteres pour choisir les molécules : linstitut Bergonié (prescripteur de 'HAD Bagatelle) a par
exemple fait le choix d’administrer en HAD les molécules souvent prescrites (pour lesquelles il y a
une maitrise des toxicités) et des molécules pour lesquelles le traitement est administré au long
cours.

Certaines HAD patrticipent aux essais thérapeutiques (Santé Service, AP-HP, centre Léon Bérard
et CHU de Limoges), sous certaines conditions propres a chaque établissement. Il faut que :

* la molécule soit déja connue et administrée par 'lHAD a Santé Service, a 'HAD du CHU de
Limoges et a 'AP-HP ;

» le médecin coordonnateur de 'HAD doit étre, pour des raisons d’assurance, co-investigateur
(cas au centre Léon Bérard).

Au total, les chimiothérapies réalisées en HAD se sont principalement développées en
hématologie, par voie sous-cutanée. Ainsi, le Vidaza® est administré par 'ensemble des HAD
interrogées (cf. Tableau 16). Le Campath® et le Velcade® sont administrés dans toutes les HAD
des monographies, sauf a 'HAD de Bagatelle. L’Aracytine®, le Gemzar®, le Taxol® sont quant a
eux administrés partout sauf dans les HAD du Limousin a I'exception de Relais Santé, qui ne
prend en charge que les traitements en hématologie (trois molécules seulement sont
administrables en HAD).

Si certaines HAD ont une activité plutdét concentrée sur un nombre limité de molécules (MSP
Bagatelle et trois des quatre HAD du Limousin) notamment parce qu’elles ne travaillent qu’avec un
seul établissement prescripteur et de maniere relativement récente, d'autres (HAD I'AP-HP et
Santé Service Puteaux, HAD du Limousin) réalisent a domicile des chimiothérapies concernant
plus d’'une vingtaine de molécules.

HAS / Service évaluation économique et santé publique/ 2014
78



Conditions du développement de la chimiothérapie en hospitalisation a domicile : analyse économique et

organisationnelle

Tableau 16. Molécules dispensées en HAD par sites e

Spécialité
commerci
ale

nquétés

Type de cancer

g VA\D)
cent
re g VA\D)
Léo | Bagat
n elle
Béra

HAD du
Limousin
(toutes
chimios)

Alemtuzumab | Campath® | Leucémies lymphoides v v
Azacitidine Vidaza® Leucémies-syndromes v v v
myélodysplasiques
leucémie lymphoide - myélome
Bendamustine | Levact® multiple - lymphome v v
Bévacizumab | Avastin® | Cancer sein -poumon-rein v v v
Bléomvein Cancer des organes génitaux
Bléomycine c® y externes, testicules, col de l'utérus, v v v v
mésothéliomes pleuraux malins v
Bortézomib Velcade® | Myélomes multiples v v v v
Carboplatine Certoppk
b ne® Cancer bronchopulmonaire- ovaires v v |V v
Leustatine
Cladribine ® Leucémie a tricholeucocytes v v
Cyclophospha
mide Endoxan® | Lymphome — myélome v v v
Cytarabine gracytme Leucémies v v v v
Dacarbazi
Dacarbazine ne® Lymphome de Hodgkin v
Décitabine
Décitabine ® Leucémie aigué v
Adriblastin
Doxorubicine | e® Myélome multiple v v v
Docétaxel Taxotere® | Cancer du sein v v
Eribuline Halaven® | Cancer du sein 4
Etoposide Etoposide
phosphate ® Leucémie aigué - lymphome v v
: Fluorourac
FImEEE] i® Cancer du sein v v v
Gemcitabine Gemzar® | Cancer du sein-pancréas-vessie v v v v v
Ifosfamide Holoxan® | Lymphome v |V v
Irinotécan Campto® | Cancer colorectal v v Vo v v
. Méthotrex | Cancer oto-rhino-laryngologique- v v v
T ate® bronchopulmonaire-ovaire-vessie-sein
Paclitaxel Taxol® Cancer du sein-poumon-ovaire v v v v
Alimta® Mésothéliome pleural, cancer
Pémétrexed bronchopulmonaire v v v
Eloxatine
Oxaliplatine ® Cancer colorectal v
Tomudex
Raltitrexed ® Cancer colorectal v
Mabthera
Rituximab ® Leucémie - lymphome v v v
Temsirolimus | Torisel® | Lymphome des cellules du manteau v |V
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Hycamtin | Cancer bronchopulmonaire-ovaire-col
Topotécan ® de l'utérus v
Herceptin . v' Santé
Trastuzumab P Cancer du sein i
® Relais
Trioxyde Leucémie - myélome multiple -
d'arsenic Trisenox® | myélodysplasie
. . Cancer du sein-rein-ovaire-testicule-
Vinblastine Velbe® X
vessies-lymphomes-sarcomes v
S Vincristin ncer bronchopulmonaire-col
Vincristine cristine (I:a,ce chopu onaire-col de
® ['utérus-sein-sarcomes-lymphomes
Cancer bronchopulmonaire-
Vindésine Eldisine® | cesophage-sein-lymphomes-
leucémies
Navelbine v’ Santé
Vinorelbine ® Cancer bronchopulmonaire-sein Relais
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Tableau 17. Caractérisation de chimiothérapies admi

Critére de choix
des molécules
administrables

Santé Service

Stabilité physico-
chimigue (<24h est
une contrainte)
Durée de perfusion
(<1h30)
Schéma d'adminis-
tration simple /
Faible toxicité

nistrées

Stabilité physico-chimique
(<7h est une contrainte)
Durée de perfusion (si >1h,
les infirmieres libérales ne
peuvent pas I'administrer)
Faible toxicité

Bagatelle

Stabilité physico-
chimique
Durée de perfusion
(<2h30)
Simplicité / Faible
toxicité
Traitement de
moyen ou long-
terme
Expérience de
prescription du
produit

Léon Bérard

Limousin

Santé Ser-
vice Limou-
sin

HAD du CHU
de Limoges

HAD Relais
Santé

Schéma d’administration simple (en IV ou SC)
Durée de stabilité (suffisamment longue pour pouvoir inté-
grer les temps de préparation par la PUI, d'acheminement

au domicile des patients et d’administration par I'IDE)
Profil de tolérance : toxicité faible

Médicaments a d-
ministrables en
HAD

Liste étendue
apres évaluation
(oncologue et
pharmacien)

Thésaurus actualisé régulie-
rement (oncologues)

Liste actualisée
régulierement
(oncologue, méde-
cin 3C et pharma-
cien)

Thésaurus validé en RCP régionale anticancéreux (Réseau
HEMATOLIM)

Molécules les plus
fréquentes / type
de cancers
(chiffres 2013)

Velcade (Borté-
zomib) : 46 %
patients, 59 %

préparations cen-

tralisées / hémato-
logie

Vidaza (Azaciti-

dine) : 29 % pa-
tients, 99,4 %

flacons reconsti-
tués a domicile/
hématologie.

Velcade (Bortézomib) : 27 %
patients, 28,4 % préparations
/ hématologie
Vidaza *(Azacitidine) 11,7 %
patients, 32,5 % prépara-
tions/hématologie.
Aracytine (cytarabine): 12 %
des patients, 24 % des pré-
parations/hématologie

Herceptin (Trastu-
zumab) cancer du
sein, en monothé-
rapie, 50 % des
préparations et
78 % des journées
Taxol (Paclitaxel)
cancer du sein en
monothérapie,
10 % des prépara-
tions
Avastin (Béva-
cizumab) cancer du
sein en monothé-
rapie, 7 % des
préparations.

Vidaza (Azaci-
tidine) hémato-
logie 18 % des
UCD valorisés
Velcade (Bor-
tézomib) héma-
tologie 12 %
des UCD valo-
risés.

Entre 2009 et 2013, pour I'ensemble des HAD uniquement
(dispositif ESCADHEM du réseau HEMATOLIM
uniguement) :

Velcade (Bortézomib) :
2 383 séances / hématologie

Vidaza (Azacitidine):
3 909 séances / hématologie

Campath (Alemtuzumab):
475 séances / hématologie
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Préparation des
produits de chi-
miothérapie

Fabrication centra-
lisée PUI Santé
Service
ou
Reconstitution a
domicile pour le
Vidaza et le
MabCampath

Reconstitution centralisée a
I'HEGP
ou
Reconstitution a domicile -fin
prévue début 2015- (avec
flacons de la PUI de Charen-
ton de I'AP-HP)

Préparation centra-
lisée PUI de l'insti-
tut Bergonié

Préparation
centralisée PUI
Léon Bérard

Préparation
centralisée a
la PUI du
CHU de
Limoges

Préparation | Préparation

centralisée a | centralisée a
la PUI du la PUI du CH
CHU de de Brive
Limoges

Préparation

centralisée a

la PUI du CH
de Guéret

Préparation des

PUI de Santé Ser-

PUI de Charenton

PUI de 'HAD Ba-

PUI Léon Bé-

médicaments vice gatelle rard pour les
(post-preé- médicaments a
médications) réserve hospi-
taliére
Nombre d'inje c- 1 a chaque cure 1 a chaque cure 1 cure 2 lors de la Généralement premiere cure en HDJ
tions réalisées en premiére cure,
hépital de jour 1 lors des cures
avant la prise en suivantes
charge en HAD
Reconstitution s a Oui Oui Non Non Non
domicile
Logiciel utilisé Chimio non interfa- Chimio interfacé Chimio non interfa- NC Chimio inter- | Chimio non | Chimio inter- | Chimio non
(préparation) cé cé facé interfacé facé interfacé

HAS / Service évaluation économique et santé publique/ 2014

82




Conditions du développement de la chimiothérapie en hospitalisation a domicile : analyse économique
et organisationnelle

» Organisation de la prise en charge en HAD
Prescription

Réle du médecin oncologue/hématologue prescripteur

Excepté au centre Léon Bérard ou le médecin coordonnateur du département de
coordination peut prescrire 'HAD (sur proposition du médecin traitant, du médecin chargé du
suivi du patient en interne ou de sa propre initiative), la proposition d’'HAD est toujours a
linitiative du médecin oncologue/hématologue de I'établissement de santé qui prend en
charge le patient pour sa pathologie cancéreuse.

Au CLB, la prise en charge a domicile n'est validée qu'aprés une « commission
d’admission » ou statue une équipe pluridisciplinaire de 'HAD. En revanche, dans les autres
HAD, seul le projet thérapeutique est conditionné a une RCP (réunion de concertation
pluridisciplinaire), la décision de prise en charge a domicile est uniquement prise sur
appréciation du médecin prescripteur. Dans les quatre HAD du Limousin et de 'HAD de la
MSP Bagatelle, les RCP sont organisées par le Centre de Coordination en Cancérologie
(30).

Une fois prise la proposition de prise en charge en HAD, I'étape suivante est commune a
tous les établissements : le prescripteur transmet le dossier aux personnes responsables de
la coordination : c’est I'équipe du 3C dans le cas de linstitut Bergonié (établissement
prescripteur de 'HAD Bagatelle) ou directement I'équipe de coordination de I'HAD dans le
cas de tous les autres établissements enquétés.

Excepté dans le Limousin ou lintégralité de la premiére cure est administrée en HDJ, en
général, seule la premiére administration de produit de chimiothérapie a chaque cure (ainsi
gue la deuxieme lors de la toute premiere cure au CLB) est réalisée a I'hépital. Les
professionnels s’assurent ainsi de revoir les patients régulierement et de controler les effets
indésirables associés au traitement. Dans le cas des HAD du Limousin, I'organisation de
'ensemble de la premiéere cure a I'hépital permet de laisser plus de temps a la coordination
pour organiser la prise en charge a domicile.

Réle du patient

Le consentement du patient est recueilli dans tous les établissements par écrit via une fiche
spéciale. Il est un prérequis indispensable a la prise en charge a domicile.

Les patients sont rarement a linitiative de la prise en charge dans la mesure ou ils ne
connaissent pas bien cette possibilité. L'HAD du centre Léon Bérard est la seule exception :
la prise en charge a domicile étant une pratique tres répandue dans cet établissement, il
arrive que les patients soient renseignés (notamment par les professionnels de santé
libéraux) et demandent cette prise en charge.

Critéres d'éligibilité du patient

Le critére d'éligibilité a la prise en charge en HAD le plus important (car il est retenu par
I'ensemble des HAD) est I'absence de troubles psychiatriques et cognitifs qui pourraient
entraver le bon déroulement de la prise en charge. Toutes les HAD, a I'exception de celle du

centre Léon Bérard, évoquent également la nécessité d'une certaine autonomie du patient
('K ne doit en général pas étre inférieur a 40 %).

L'environnement du domicile  (hygiéne, présence d’'animaux...) et I'isolement social sont
des éléments importants, mais ne sont pas considérés comme bloquants dans la mesure ou
la constatation de problemes de cet ordre peut donner lieu a une intervention de la part de
I'HAD pour leur résolution. Ces résolutions peuvent consister en :
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» la mise en place d’'un service d’aide a domicile, ou l'installation d’une ligne téléphonique
(HAD Santé Service) ;

» la mise en place de boite a clé pour permettre aux soignants de rentrer dans le domicile
(HAD Bagatelle et Santé Service).

Profil des patients

Le profil des patients pris en charge pour les chimiothérapies est tres différent entre les
HAD :

» I'HAD de Bordeaux Bagatelle accueille 88 % de femmes (du fait du nombre important de
prescriptions de prises en charge pour cancer du sein) et 'dge moyen des patients est de
60 ans ; 35,5 % des patients recoivent un traitement adjuvant ;

 I'HAD du centre Léon Bérard prend en charge pour chimiothérapie anticancéreuse des
patients plutdt jeunes (moyenne d’age de 51 ans) avec un IK relativement faible (60 %).
Par  allleurs, tres  peu de thérapies adjuvantes sont  pratiquées.
Les HAD du Limousin, spécialisées en hématologie, ont une patientéle agée (72 ans en
moyenne).

En général, les personnes agées sont la patientéle principale des HAD pour une prise en
charge en chimiothérapie.

Plus minoritaire est la prise en charge :

» des enfants : trois des HAD enquétées (AP-HP, Santé Service et 'THAD de Léon Bérard)
réalisent des chimiothérapies a domicile en pédiatrie. Dans les trois cas, les
professionnels affirment que cette prise en charge demande aux personnels et a
I'entourage plus d’'implication. Cela se manifeste par :

o des rencontres systématiques entre professionnels libéraux et professionnels de la
coordination qui n’ont pas lieu lors de la prise en charge d'un patient adulte (au CLB),

0 un investissement plus important du personnel soignant face a une demande impor-
tante des parents ;

» des personnes en EHPAD ;

e Quelques personnes trés peu autonomes (indice de Karnofsky inférieur a 40 %),
personnes handicapées notamment.

La prise en charge en vue de la réalisation d'une ¢ himiothérapie

Il est important de noter que les roles attribués a chacun des intervenants dans le processus
de prise en charge des patients en HAD sont trés différents d’'une HAD a l'autre et qu’il est
parfois difficile de trouver une uniformité tant du point de vue des fonctions qui existent que
des missions qui sont assignées a telle ou telle personne.

Roéle de la coordination

La coordination peut étre réalisée par I'équipe de 'HAD seulement, ou en collaboration avec
une structure externe a I'HAD. C’est le cas de 'HAD de la MSP de Bagatelle qui mobilise
une infirmiere de coordination collaborant avec une infirmiére de coordination du 3C pour
organiser la prise en charge des patients.

Une équipe de coordination des 3C composée d'un médecin de coordination (qui fait
l'interface avec les personnels médicaux), une infirmiére de coordination (qui rencontre les
patients avant leur prise en charge en HAD, fait l'interface avec I'HAD, l'oncologue
prescripteur et la PUI). Il y a donc dans certains cas une double interface
HAD/prescripteur du fait du réle des 3C
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Le reste du travail de coordination (organisation des soins, prise en charge des patients a
domicile...) reste néanmoins réalisé par I'équipe de coordination de 'HAD de Bagatelle.

Ro6le du médecin coordonnateur

Les médecins coordonnateurs en charge de la chimiothérapie pour les huit HAD ayant
participé a I'étude n’ont pas tous la méme spécialité. Certains ont une spécialité oncologique
ou hématologique (ou un dipldme universitaire d’oncologie) : c’est le cas a Santé Service, a
’AP-HP et au centre Léon Bérard. En revanche, les médecins coordonnateurs de I'HAD
Bagatelle et des HAD du Limousin sont des médecins généralistes. Toutefois, des médecins
oncologues/hématologues assurent une coordination en amont (mise en place du dispositif) :

* le médecin coordonnateur du 3C a Bergonié est oncologue ;
+ les responsables du Réseau HEMATOLIM (qui prescrivent les chimiothérapies, qui
établissent les protocoles, les thésaurus de chimiothérapie...) sont hématologues.

Les missions qui sont dévolues aux médecins coordinateurs sont les suivantes :
» donner un avis médical sur la prise en charge et assurer la coordination médicale. Cela
recouvre les missions suivantes :

0 prise de contact avec les médecins traitants,
0 évaluation réguliére du patient ;

» assurer la permanence des soins. Cela se traduit par :

* une substitution ponctuelle au médecin traitant pour les visites au domicile et la
délivrance du « OK Chimio » lorsque le médecin traitant est indisponible,

* une astreinte téléphonique.

Dans certains cas particuliers, le médecin coordonnateur assure aussi :

 les visites et délivrances du « OK Chimio » systématiques au domicile du patient (dans
les HAD du Limousin) ;

» la premiére visite a domicile et I'évaluation du domicile (HAD de Bagatelle) ;

* un réle d’appui et de formation aupres des médecins traitants (au CLB, ou le médecin
traitant a une place centrale).

Les infirmiers coordinateurs

Le rble des infirmiers de coordination peut étre de deux natures différentes :
» la coordination en amont, entre les prescripteurs et 'HAD :

- ils récupérent directement les dossiers des patients adressés en HAD par le prescripteur,
- ils rencontrent le patient a I'h6pital avant sa sortie,
- ils constituent le dossier de suivi.

A 'HAD de Bagatelle, ce sont les infirmiers coordinateurs du 3C qui en sont chargés en
collaboration avec l'infirmiere coordinatrice de 'HAD ;

* en aval, entre I'HAD et les soignants :

o ils forment les infirmiers libéraux ou salariés (HAD Bagatelle, HAD Relais Santé, Santé
Service Limousin et HAD de Noth),

o ils planifient les cures,

o ils transferent les informations aux intervenants du domicile.

A I'HAD de I'AP-HP, les missions de coordination en amont sont réalisées par des infirmiers
de coordination (IDEC) alors que des infirmiers de liaison (IDElia) coordonnent la prise en
charge en aval.
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Role des cadres de santé

Le réle principal des cadres de santé est d’encadrer les équipes de soins (planifier le
programme personnalisé de soins, veiller & la qualité des soins...). Toutefois, en fonction des
HAD, ce réle peut étre plus ou moins développé.

A 'HAD de la MSP Bagatelle, c’est l'infirmiére coordinatrice qui est chargée de superviser
I'équipe d'infirmieres, de les former, etc. En revanche, a Santé Service, et au CLB, le cadre
de santé a un role plus important (gestion du dossier patient, visite du patient a I'hopital,
évaluation de la faisabilité de la prise en charge...).

Roéle des infirmiers

Les infirmiers sont principalement chargés de [Il'administration des produits de
chimiothérapie. Certaines HAD font appel a des infirmiers libéraux pour 'administration, alors
que d’autres s’appuient uniquement sur les infirmiers salariés de 'HAD ainsi :

 I'HAD de Bagatelle, 'HAD du CHU de Limoges et Santé Service Puteaux emploient
exclusivement des infirmiers salariés pour la dispensation des chimiothérapies. En
revanche, ces infirmiers sont polyvalents et ne réalisent pas uniquement des actes de
chimiothérapie. On note certaines particularités :

» lesinfirmiers de 'HAD de Bagatelle sont formés a I'administration de la chimiothérapie
par leurs pairs, alors que ceux de Santé Service sont formés par des médecins ou
cadres de santé,

» les infirmiers salariés de 'HAD de Bagatelle transportent tout le matériel nécessaire a
'administration (consommable, médicaments, poche de chimiothérapie).

En général, les HAD qui ont recours & leurs salariés effectuent des chimiothérapies pour
lesquelles le temps de présence requis au domicile du patient est plus important ;

* I'HAD du centre Léon Bérard, 'HAD de Noth, 'HAD Santé Service Limousin et 'HAD
Relais Santé n’ont recours qu’'a des infirmiers libéraux :

* ils sont formés par les prestataires au centre Léon Bérard et par linfirmiere
coordonnatrice dans le Limousin,

» ils sont trés autonomisés par 'HAD du centre Léon Bérard dés le début de la prise en
charge alors que les infirmiers libéraux du Limousin ne réalisent jamais seuls la
premiere administration (ils sont alors accompagnés de l'infirmiére coordonnatrice) ;

» I'HAD de 'AP-HP a recours a la fois a des infirmiers salariés et a des infirmiers libéraux.
Quel que soit leur statut, les infirmiers ne sont pas dédiés a I'activité de chimiothérapie et
ils peuvent bénéficier de formations internes a 'HAD. Deux différences existent au niveau
de leur fonction :

» les infirmiers libéraux n’effectuent pas la premiére visite au domicile du patient (qui est
réalisée par un infirmier salarié qui dépose au domicile tout le matériel nécessaire),

* les infirmiers libéraux sont en contact avec I'lDElia pour connaitre leur tournée alors
que les infirmiers salariés la consultent sur un tableau, a I'HAD.

Le rb6le du médecin traitant
Le rb6le du médecin traitant est trés inégal d’'une HAD a l'autre. Il peut étre :

* majeur :

* au centre Léon Bérard, 'HAD délégue le maximum de tadches au médecin traitant
(c’est lui qui effectue les visites a domicile, donne le « OK Chimio », suit le patient et
sa famille dans le cas des patients pédiatriques, assure la continuité des soins). Par
ailleurs, son avis et son accord pour la prise en charge sont requis ;
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* intermédiaire
* aI'HAD Bagatelle et & Santé Service, le médecin traitant est chargé de la délivrance
du « OK clinique » qu'il délivre lors de sa visite au patient la veille de I'administration
ainsi que du suivi du patient pendant les inter-cures ;
* mineur :
* I'HAD de I'AP-HP a fait le choix de ne pas impliquer directement le médecin traitant
mais d’uniquement I'informer régulierement de la prise en charge du patient,

» dans les quatre HAD du Limousin, le médecin traitant doit donner son accord pour une
prise en charge a domicile, et une synthése de prise en charge lui est envoyée. Dans
le circuit de prise en charge, il n’interviendra que si le médecin coordonnateur ne peut
pas se rendre & domicile (pour les visites, 'examen clinique...) ou en cas d’anomalie
biologigque constatée par I'infirmiére le jour de I'administration.

Quel que soit le niveau d'implication du médecin traitant, les médecins coordinateurs des
HAD lui assurent un soutien en le remplacant lorsqu’il ne peut pas se déplacer ou recevoir
les patients.

Le circuit du médicament

En regle générale, les produits de chimiothérapie sont préparés par une unité de
reconstitution des chimiothérapies (URC) de la PUI avant d’étre acheminés au domicile des
patients. Cette URC peut étre :

» interne a I'HAD lorsque celle-ci fait partie d’'un établissement de santé plus vaste qui
possede sa propre PUI (centre Léon Bérard, CHU de Limoges pour son HAD et
lantenne de Saint-Yrieix, AP-HP) ou lorsqu’il s’agit d’'un établissement d’'HAD qui a
une activité assez importante pour disposer de sa propre unité de reconstitution des
chimiothérapies a l'intérieur de sa PUI (Santé Service Puteaux) ;

» externe : la PUI d'un autre établissement de santé fournit les préparations. C’est,
dans ce cas, soit I'établissement prescripteur (HAD Bagatelle, HAD Santé Service
Limousin, HAD) soit I'établissement hospitalier proche de I'HAD (CH de Brive pour
'HAD Relais Santé, et CH de Guéret pour 'HAD de Noth) qui préparent les
chimiothérapies.

Dans le cas particulier de 'AP-HP et de Santé Service Puteaux, certains produits de chimio-
thérapie sont fournis par la PUI mais sont reconstitués au domicile par I'infirmier qui réalisera
'administration.

Les autres traitements (prémédications et post-médications) sont :

» fournis par la PUI qui travaille avec 'HAD concernée quand ils sont soumis a la réserve
hospitaliére ;

» délivrés soit par les pharmacies d’officine (HAD du CLB, Santé Service Limousin, et Santé
Relais), soit par la PUI de 'HAD (Santé Service Puteaux et AP-HP), soit par la PUI de
I'établissement hospitalier qui prépare les chimiothérapies (CH de Limoges, CH de
Guéret) quand ils ne sont pas en réserve hospitaliére.

La préparation et 'acheminement des chimiothérapies

Etape n°1 : Reconstitution des préparations dans I’ URC par les préparateurs

Lorsque la reconstitution a lieu dans une URC, les procédures de préparation et de contréle
sont similaires d’'une HAD a l'autre. Elles suivent les recommandations de bonne pratique.

Les préparateurs et pharmaciens de 'URC vérifient au moins deux fois le dosage des
produits préparés, la cohérence entre le nom du patient et la prescription de chimiothérapie.
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Des étiquettes sont collées sur les poches et emballages, afin d’assurer la sécurité de
'administration.

Etape n°2 : Colisage des préparations

Les PUI disposent en général d'une unité de colisage ou sont emballées les poches de
cytotoxiques. Bien que les emballages dans lesquels sont transportées les chimiothérapies
partagent un certain nombre de caractéristiques (ils ont été testés, ils sont isothermes,
peuvent contenir des pains de glace, sont scellés, contiennent obligatoirement des fiches de
suivi du colis et des informations sur l'identité du patient), des différences existent entre les
colis choisis par les HAD :

e quand beaucoup d’HAD utilisent des colis rigides en carton, I'HAD de la MSP Bagatelle a
fait le choix d'utiliser des mallettes souples ;

» certaines HAD utilisent un enregistreur de température, enfermé dans le sachet isotherme
(HAD AP-HP, les HAD du Limousin et 'HAD de Bagatelle) ;

» dans certaines HAD (HAD la MSP Bagatelle, HAD du Limousin), la mallette ne contient
gue la poche de chimiothérapie, alors que dans d’autres (Santé Service, Léon Bérard), les
prémédications par exemple peuvent étre ajoutées au colis.

Etape n°3 : Livraison des préparations
La livraison s’effectue de trois fagons différentes en fonction des sites enquétés :

e par le personnel de I'HAD :

 aI'HAD de Bagatelle, comme a 'HAD du CHU de Limoges, ce sont les infirmieres qui
prennent livraison a la PUI puis acheminent les colis de cytotoxiques en méme temps
gu’elles se rendent au domicile du patient pour réaliser I'administration,

» des aides-soignantes ou les infirmieres coordinatrices sont chargées de la livraison a
'HAD de Noth. Elles ne délivrent pas directement le colis au patient mais se
concertent avec I'IDE pour lui fournir en main propre,

e ce sont des coursiers salariés qui délivrent les chimiothérapies au domicile des
patients a 'HAD Relais Santé et pour certains colis a Santé Service ;

* par un prestataire de transport sous contrat avec 'HAD (HAD de 'AP-HP).

Les livraisons sont en général effectuées le matin méme de I'administration (HAD Bagatelle,
HAD du CLB et HAD du Limousin). En revanche, les produits sont livrés la veille de
'administration a 'AP-HP (excepté pour des produits dont la durée de stabilité est courte ou
pour les administrations le lundi) ; le livreur de la structure récupere I'emballage contenant la
préparation (HAD AP-HP) en fonction des disponibilités du patient.

Les produits non administrés

Les professionnels de santé rencontrés ont exposé trois raisons pouvant expliquer une
annulation de la chimiothérapie :

» le « OK Chimio » n’est pas obtenu car I'état de santé du patient ne permet pas de réaliser
'administration : dans ce cas, la chimiothérapie n’est pas prépareée ;

* la chimiothérapie est annulée alors que la chimiothérapie est préparée par la PUI mais
non encore livrée (cas rare) : la livraison est annulée et la poche de chimiothérapie est
récupérée pour destruction ou réattribution si possible (dosage compatible et stabilité
suffisante) & un autre patient (cas de Santé Service) ;

» le patient n'est plus apte a recevoir sa chimiothérapie lorsque linfirmier vérifie ses
constantes, le jour de I'administration. Dans ce cas, la chimiothérapie étant préparée et
livrée, elle doit étre restituée a la PUI, pour étre détruite.
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Plusieurs circuits existent pour la récupération du produit a domicile :
» le livreur le récupere a sa visite suivante (HAD du CLB) ;
» e prestataire de déchet le récupere, sur ordre de 'HAD, le lendemain (Santé Service) ;

l'infirmiere rapporte la chimiothérapie a la PUI immédiatement (HAD de Bagatelle).

Déroulement de 'administration

Excepté a 'HAD de Bagatelle ou l'infirmier apporte I'ensemble du matériel dont il a besoin
pour I'administration de la chimiothérapie (produit de chimiothérapie, pied a perfusion, petit
matériel...), les IDE disposent, au domicile, du matériel dont ils ont besoin (via la livraison
par un prestataire).

A son arrivée au domicile, I'IDE :

« vérifie que le colis de transport des cytotoxiques a bien été livré et n’est pas détérioré ;

» coupe le scellé du colis ;

 veérifie la concordance entre l'identité du patient et les informations inscrites sur le colis ;

» veérifie que les conditions d’administrations sont satisfaites (le patient est apte a recevoir
sa chimiothérapie, la préparation a été gardée a une température garantissant son
intégrité).

Pendant I'administration du produit, I'IDE a plusieurs taches :

» surveillance du patient (elle doit rester au domicile durant toute la durée de
'administration) ;

» saisie le plus souvent papier ou informatique (via une application sur ordinateur portable)
des informations relatives a I'administration et a la surveillance du patient, a destination
de 'HAD et de I'établissement prescripteur.

En cas de survenue d'effets indésirables pendant ou aprés I'administration, l'infirmier suit

dans un premier temps le protocole défini préalablement dans ce type de situation et

contacte, le cas échéant :

» [linfirmiére des 3C, I'oncologue prescripteur s'il est disponible (ou le médecin traitant si
nécessaire) et le médecin coordinateur (HAD Bagatelle) ;

» l'oncologue prescripteur ou le médecin coordonnateur de I'HAD ou le pharmacien de PUI
(AP-HP) ;

» le médecin coordonnateur ou le médecin traitant (pour les HAD du Limousin).

Cas de la reconstitution du produit & domicile par les infirmieres

Deux HAD (AP-HP et Santé Service) ont fait le choix de la réalisation par I'IDE de la
reconstitution des produits de chimiothérapie a domicile.

Les infirmiers utilisent alors un systeme clos (systeme Phaseal a I'AP-HP ou le systeme
Spike Spiros® a Santé Service). lIs ont été formés spécifiqguement par 'HAD a I'utilisation de
ces dispositifs. Cette pratique, qui n'est pas en ligne avec les recommandations de bonne
pratique, devrait toutefois progressivement disparaitre.

La reconstitution a domicile perdure dans ces deux établissements en raison de contraintes
liees a la stabilité de certains cytotoxiques pour Santé Service Puteaux et les préparations
du fait de prescriptions d'hépitaux non encore interfacés informatiquement avec I'HAD de
I'AP-HP qui prévoit, a terme, 100 % des préparations centralisées quelle que soit la stabilité.

Les autres HAD font face aux méme types de contraintes, mais ne reconstituent pas a
domicile ; en contrepartie, elles sont obligées d’adapter avec I'oncologue certains protocoles
a la prise en charge a domicile.
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Par exemple, le Vidaza® ayant une durée de stabilité courte a température ambiante, les
HAD utilisent des protocoles et procédures différentes pour pouvoir I'administrer a leurs
patients :

» administration de J1 & J7 conformément au protocole d’origine mais avec reconstitution a
domicile (Santé Service Puteaux) ;

» administration de J1 & J5 puis administration de J8 a J9, avec arrét de 2 jours le week-
end (HAD de Bagatelle).

Fin de traitement et élimination des déchets

Excepté a I'HAD de Bagatelle, a 'HAD du CHU de Limoges, a 'HAD de Noth ou I'IDE (ou
I'aide-soignante) est chargée de récupérer les déchets cytotoxiques a la fin de la cure grace
a un conteneur DASRI, les autres HAD ont recours a un prestataire qui vient récupérer les
déchets restés, apres le départ de l'infirmiere, au domicile du patient (DASRI également).

» Les différents systemes d’information utilisés par les professionnels

Pour gérer les dossiers patients et les préparations de chimiothérapie, les établissements
prescripteurs et les établissements d’HAD utilisent plusieurs systemes d’information.

Les logiciels des établissements prescripteurs

CHIMIO®

Ce logiciel est utilisé par pratiquement tous les établissements prescripteurs de
chimiothérapie quel que soit le mode d’hospitalisation du patient (HDJ, HAD ou
hospitalisation conventionnelle), et aussi bien par I'oncologue/hématologue prescripteur que
par la PUI.

Il permet :

» de suivre toutes les étapes du circuit de la chimiothérapie (de la prescription a la
dispensation) ;

» d'intégrer toutes les particularités des produits cytotoxiques (doses, stabilité, mode de
reconstitution...) ;

» de gérer toutes les particularités du circuit des chimiothérapies (calcul de doses selon les
paramétres biologiques, gestion des validations médicales et des OK Chimio...) ;

» d'optimiser et de sécuriser les préparations (calcul et impression des fiches de fabrication
et des étiquettes, tracabilité des produits utilisés...).

Quand 'HAD est intégrée dans I'établissement de santé prescripteur (soit parce qu’elle en
fait partie, soit parce qu’elle y a une antenne), elle a directement acces au logiciel CHIMIO®
et peut donc consulter les informations saisies par le prescripteur ou la PUI, et saisir elle-
méme ses informations (cas de I'HAD Léon Bérard, de 'HAD de I'AP-HP avec certains CHU,
de I'HAD du CHU de Limoges et de son antenne de Saint-Yrieix, de Relais Santé).

Dans les cas ou 'HAD est une structure indépendante de I'établissement prescripteur, deux
cas de figure existent :

» I'HAD peut avoir accés au logiciel CHIMIO® de I'établissement prescripteur via un

accés VPN’ pour les patients qu’elle prend en charge (cas de la MSP Bagatelle) ou,

a l'inverse, le prescripteur a un acces VPN au logiciel CHIMIO® de I'HAD (cas de

74\, . . . R . R . . .
Virtual Private Network : tunnel virtuel qui permet a un ordinateur de se connecter a un réseau distant auquel il
n'a pas un acces direct.
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'AP-HP avec deux établissements de I'AP-HP). L'interfacage nécessite des
compétences techniques informatiques et pharmaceutiques importantes ;

« I'HAD n’a pas acceés au logiciel CHIMIO® de I'établissement prescripteur et recoit les
informations (prescriptions, dossier patient, validation de I'administration...) par fax
et retranscrit manuellement dans son propre logiciel interne (Santé Service Puteaux,
Santé Service Limousin et HAD de Noth).

Hopital Manager

Ce progiciel est utilisé par linstitut Bergonié (établissement prescripteur pour I'HAD
Bagatelle) pour planifier les cures de l'ensemble de ses patients. L'HAD recoit les
informations relatives aux patients qu’elle prend en charge grace a des copies du dossier
patient.

Logiciel de suivi des patients des HAD
Plusieurs logiciels différents sont utilisés pour suivre et gérer I'ensemble du parcours de
soins d'un patient via un dossier informatisé.

SanoHAD

Ce logiciel est utilisé par Santé Service Puteaux et 'HAD de Bagatelle. Dans les deux cas, il
est utilisé par :

» linfirmiére coordinatrice qui constitue le dossier SANOHAD a la réception du dossier du
patient ;

» le médecin coordonnateur qui suit le parcours de soins du patient ;

* le médecin DIM pour :

extraire les fichiers PMSI qu'il transmet aux tutelles,
suivre l'activité de chimiothérapie de I'HAD ;

 [infirmiére qui effectue le soin. Elle :

* prend connaissance avant son arrivée des informations liées a I'administration,

+ valide 'administration et note les informations importantes (événements indésirables,
constantes, IK...). A 'HAD de Bagatelle, les infirmiers effectuent ces taches
directement chez le patient via leur smartphone équipé de I'application SANO WEB.

AtHome

Ce logiciel est utilisé par Santé Service Limousin, 'lHAD de Noth et 'HAD Relais Santé.
L’AP-HP utilise AtHome uniquement pour le codage T2A.

antHADine

Ce logiciel est utilisé par I'antenne de I'HAD du CHU de Limoges, 'HAD de Saint-Yrieix.

Les HAD qui appartiennent a des établissements de santé plus vastes utilisent les logiciels
de gestion des patients de leurs établissements (centre Léon Bérard, HAD Relais Santé).
Logiciel de gestion des tournées

Certaines HAD ont recours a des logiciels qui optimisent les tournées des infirmieres ou la
délivrance des produits :

» 3D, utilisé par Santé Service, planifie la délivrance des chimiothérapies. Il est utilisé par la
PUI et le transporteur ;
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» GéoSoin®, utilisé par 'HAD de Bagatelle pour planifier la tournée des infirmiéres : il
propose une pré-tournée qui minimise les distances parcourues. L'infirmiére coordinatrice
doit ajuster cette pré-tournée pour aboutir & la tournée définitive des infirmiers.

» Modalités de financement

Tarification des séjours a I’Assurance maladie

Les HAD facturent a I'’Assurance maladie les séjours de chimiothérapie en suivant les régles
classiques de facturation du tarif au GHT (cf. partie 3.5 tarification). A cette facturation,
s’ajoute le cas échéant, le prix des molécules de chimiothérapies lorsqu’elles sont tarifées en
sus. Lorsque lintervalle entre deux administrations de cytotoxiques est inférieur a 5 jours, les
patients peuvent rester hospitalisés en HAD (exemple cure de Velcade J1, J4 et J8) alors
gu'ils effectuent plusieurs séjours lorsque l'intervalle est plus long (exemple cure de Velcade
a Ji, J8, J15 et J22 dans les HAD du Limousin). Cependant, dans la pratique, la plupart des
patients effectuent aujourd’hui des séjours en HAD de 1 & 2 jours seulement (cf. partie
analyse des données PMSI par produit).

Le démarrage de la facturation s’effectue généralement le premier jour de I'administration de
la chimiothérapie (J1 ou J2 de la cure) mais peut, dans certains cas (a 'AP-HP et a Santé
Service Puteaux), étre effectuée a J-1 lorsque la préparation de chimiothérapie est livrée la
veille de 'administration et que les examens cliniques/biologiques permettant le OK Chimio
sont réalisés ou facturés par les intervenants a 'HAD.

Rémunération des professionnels libéraux travaillan t pour 'HAD

Les infirmiers libéraux qui interviennent au domicile des patients pendant I'hospitalisation en
HAD sont rémunérés directement par les HAD. La rémunération forfaitaire est négociée par
les partenaires (HAD et infirmiers libéraux) pour un acte de chimiothérapie. Si elle s’en
inspire, elle ne suit pas forcément la nomenclature des actes. Ainsi, cela peut varier d’'un AMI
4 a un AMI 30 en fonction du type d’administration (IV ou sous-cutanée), de la durée
d’administration et de I'établissement :

» al'AP-HP, toute administration est rémunérée par un forfait uniqgue négocié pour tous les
infirmiers libéraux ;

e au centre Léon Bérard, les infirmiers touchent un AMI 10 pour toute administration ainsi
gu’un AMI 6 pour toute heure supplémentaire commencée au domicile ;

* a 'HAD Santé Service Limousin, tout acte de chimiothérapie est remunéré par un forfait
AMI 10 ;

* I'HAD Relais Santé rémunere 1 AMI 10 pour les administrations de chimiothérapie en
sous-cutanée, 1 AMI 20 pour celles en intraveineuse avec une durée de perfusion
inférieure a 2h, et 1 AMI 30 pour celles en intraveineuse avec une durée de perfusion
supérieure & 2h".

 I'HAD de Noth rémunere 1 AMI 4 pour toute administration de chimiothérapie en sous-
cutanée, 2 AMI 4 quand linfirmiére doit réaliser deux injections, et 1 AMI 10 pour
administration en intraveineux. Elle rémunére 2 AMI 4 si l'infirmiére libérale doit rester
pour une surveillance, ce cas est néanmaoins rare.

Les visites des médecins au domicile des patients hospitalisés en HAD pour chimiothérapies
sont généralement facturées a I'HAD au tarif conventionnel, & I'exception de 'HAD du centre

s Ces protocoles ne concernent pas ceux du réseau HEMATOLIM.
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Léon Bérard qui rémunéere 2C les médecins traitants lorsqu’ils passent plus d’une heure au
domicile des patients.

Facturation des préparations de cytotoxiques

Les cytotoxiques et leurs préparations sont facturés a I'HAD par la PUI lorsqu’elles
appartiennent a deux établissements de santé distincts (HAD Bagatelle et HAD du Limousin
en dehors de celle du CHU de Limoges). Cette facturation s’effectue au prix d'achat et en mg
pour les cytotoxiques et sous forme de forfait unitaire pour la préparation dans 'URC (autour
d’une trentaine d’euros) auquel peuvent étre ajoutés des frais de logistique ou administratifs.

» Evaluation du fonctionnement de I'activité de chimi othérapie en HAD par
les professionnels rencontrés

Les professionnels de santé impliqués dans la prise en charge des patients pour une
chimiothérapie en HAD ont été questionnés sur les différents facteurs permettant de
favoriser ou au contraire de freiner le développement de la chimiothérapie en HAD.

Facteurs favorisants de l'activité de chimiothérapi e

Le role de la direction des établissements prescripteurs dans l'initiation du projet est parfois
fort (notamment au centre Léon Bérard et a l'institut Bergonié€), il correspond la plupart du
temps a une saturation des places d’'HDJ conduisant a des temps d’attente trop long pour les
patients. Les ARS jouent également un rble en ayant incité les réseaux de cancérologie a
créer une HAD (Léon Bérard, et HAD Relais Santé) ou en encourageant le projet
ESCADHEM dans Limousin.

L'initiative n’émane généralement pas des médecins prescripteurs, globalement réticents,
qui y voient plutét le risque d’un surcroit de travail de coordination et de perte de contréle sur
le suivi de leurs patients (cf. freins), a I'exception des hématologues qui voient dans 'HAD
une solution de prise en charge particulierement adaptée aux patients ageés fragilisés dont
les cures de chimiothérapie nécessitent des injections fréquentes, parfois quotidiennes et
dont il est important de limiter les déplacements (cf. cas du dispositif ESCADHEM du réseau
HEMATOLIM dans le Limousin et des hématologues de I'hopital Mignot a Versailles,
travaillant avec Santé Service Puteaux).

Les HAD ne sont pas non plus a linitiative du projet, mais elles I'accueillent en général
favorablement, notamment lorsqu’elles prennent déja en charge des patients atteints de
cancer et qu'elles sont détentrices de compétences en interne (infirmieres habilitées a
dispenser des chimiothérapies, médecins oncologues ou titulaire d'une spécialisation). Elles
restent néanmoins dépendantes de I'établissement prescripteur pour la proposition des
protocoles transférables en HAD et la détermination de la file active de patients. On note que
les HAD n’effectuent pas forcément (sauf dans le cas de 'AP-HP) de démarches pour mieux
faire connaitre leur activité de prise en charge de la chimiothérapie vers d’autres
établissements.

L'existence d’'une expertise oncologique au sein de 'HAD permet :

» d'assurer l'intégralité du processus de prise en charge sans accumuler des inter-
faces de coordination ;

» davoir une équipe de spécialistes (corps médical ou infirmier) qui sait faire preuve
de réactivité dans la prise en charge ;

» de proposer la prise en charge a domicile a plus de patients dans la mesure ou les
traitements sont trés bien connus et maitrisés.

L'existence d’'une plate-forme de coordination des soins de cancérologie via le dispositif 3C
dans les établissements prescripteurs.
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Le tableau ci-aprés récapitule la liste des facteurs favorisant le développement de la chimio-
thérapie en HAD et leur fréequence en fonction des établissements.

Tableau 18. Facteurs cités par les sites comme favo  risant I'activité de chimiothérapie a
domicile.

HAD HAD HAD HAD | HADs du

Leviers évoqués CLB |Bagatelle San_te AR | Lrnerst
Service

Saturation des services de jour v v v v v

Chimiothérapie considérée comme un
"produit d'appel" pour les autres

activités de I'HAD v
Implication de la direction de

I'établissement prescripteur dans le
développement de l'activité d'HAD v v
L'HAD permet une aide psychosociale v
au patient

Volonté des prescripteurs v 4 v

Facteurs incitant a
débuter l'activité

AN
AN

Expertise oncologique en interne v

Existence d'une plate-forme de v
coordination v v
Proximité entre les prescripteurs et
I'HAD (HAD hospitaliere, antenne de
I'HAD dans les hépitaux, distance
faible...) v v v
HAD de taille importante permettant
une solidité financiére v v
Rémunération attractive des infirmiers
libéraux v
Ressources humaines souhaitant
s'investir dans cette activité (accueil
trés positif de la part des IDE, activité
valorisante) v v v

v
HAD fonctionnant avec des libéraux v v v
v

PUI de taille importante v v
Centralisation des préparations 4

l'activité

Facteurs favorisant le développement de

Source ; Monographies, HAS, 2014

Freins au développement, difficultés rencontrées

Dans les cing monographies, les acteurs interrogés ont signalé que [lactivité de
chimiothérapie en HAD était tres « prescripteur-dépendant ». Pour les professionnels
rencontrés, les médecins oncologues sont en général réticents a laisser sortir leurs patients
et ceci pour plusieurs raisons :

» ils connaissent mal 'HAD et les possibilités thérapeutiques que ce mode de prise en
charge peut proposer ;

» par rapport a 'HDJ, ils craignent de perdre leur patient de vue, et qu'ils soient moins
bien pris en charge ;

» ils craignent d’avoir une charge de travail plus importante relative a I'organisation de
la prise en charge en HAD ;
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» ils ne veulent pas perdre la maitrise de la chimiothérapie qui constitue leur cceur de
métier ;

« I'HAD a une image de prise en charge de fin de vie dans le domaine de la
cancérologie.

Par ailleurs, les systémes d’information sont décrits comme peu appropriés a l'activité de
chimiothérapie en HAD : ces logiciels sont congus pour une utilisation par les établissements
d’hospitalisation traditionnelle, et non pour des professionnels amenés a se déplacer au
domicile du patient. L'interfacage du logiciel CHIMIO® entre établissements de santé est
possible via une connexion sécurisée de type VPN mais cela n’'a pas été systématiquement
mis en place. Ce type de connexion avec les HAD est réclamé par ces derniéres pour éviter
les transmissions par fax et les retranscriptions qui peuvent étre source d’erreurs, ainsi que

pour pouvoir accéder au dossier patient et notamment aux conclusions des RCP.

Les freins financiers sont également trés fréquemment cités. La chimiothérapie en HAD est
une activité percue comme financierement colteuse, voire structurellement déficitaire par
rapport au tarif obtenu, surtout lorsque la molécule administrée n’est pas ou plus tarifée « en
sus ». Le colt important de prise en charge est percu comme étant lié :

* & l'acheminement des préparations dans des délais souvent contraints dans des
contenants spécifiques ;

» au prix des molécules lorsqu’elles ne sont plus tarifées « en sus » ;

» aux frais éventuels de préparation facturés par 'URC.

Toutefois, I'absence de comptabilité analytique ne permet pas aux HAD de calculer avec
précision le colt exact de la cure de chimiothérapie pour 'HAD, qui dépend de nombreux
paramétres (durée de la perfusion nécessitant la présence de I'IDE, éloignement du
domicile, prix des molécules...). L'équilibre financier, quand il est obtenu (cas de Santé
Service Puteaux) reste fragile car il dépend des colts de transport des produits et de
l'intégration du prix des molécules ou non dans le GHT.

La chimiothérapie bénéficie donc probablement d’'un « subventionnement » par les autres
activités de 'HAD. Pour autant, elle ne constitue généralement pas un point d’entrée dans
I'HAD conduisant a d’autres prises en charge avec I'évolution de la maladie des patients. Au
CLB, le patient pris en charge en HAD pour chimiothérapie a d’autres soins mais ce n’est
pas le cas ailleurs. La chimiothérapie joue néanmoins le réle de «vitrine » de I'HAD,
attestant de sa capacité auprés des professionnels a réaliser des soins complexes.

Plusieurs HAD citent la non rémunération du travail de coordination, la facturation d’indus
(lieke a rachat par le patient des chimiothérapies orales en officine pendant qu’il est
hospitalisé en HAD), le co(t élevé de la chimiothérapie orale ou encore les intéréts financiers
de 'HDJ comme des freins majeurs au développement de la chimiothérapie en HAD.
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Tableau 19. Facteurs cités par les sites comme frei  nant 'activité de chimiothérapie a domicile.

HAD HAD HAD HAD

Frein évoque CLB [Bagatelle Sl AP-HP | Limousin
Service

réticence des médecins v v v
prescripteurs a prescrire I'HAD

AN
AN

systeme d'information v v

mangue de connaissance des patients
concernant I'HAD

le manque d'expertise oncologique v

manque d'infirmiers dans certaines v
zones

durée d'administration

taille trop faible de 'URC limitant le
nombre de préparations produites

lourdeur logistique et coordination v v

Freins organisationnels

manque de transmissions entre
prescripteurs et HAD

AN N N N N RN RN

difficulté a créer des partenariats avec
des établissements prescripteurs v

centralisation des préparations v

I'étendue du territoire difficile a couvrir v v

complexité, imprécision et insuffisances v v
du guide de codage

colt de la coordination v v

la non tarification en sus de v v
certaines molécules v v v

facturation d'indus par I'Assurance v v
maladie v

la tarification T2A HAD n'est pas v
appropriée a la chimiothérapie v

co(t élevé de la chimiothérapie per os v v
(codt direct et indirect [pertes])

les établissements hospitaliers n'ont
pas d'intérét financier a recourir a v v v v v
I'HAD, et perdre des ressources
tarifaires

Freins financiers

Source : HAS, 2014

Opinion sur la satisfaction des patients, le poids de la prise en charge pour les
familles

Les établissements enquétés ont tous réalisé des enquétes de satisfaction auprés de leurs
patients ou des personnels soignants pour estimer la satisfaction des malades soignés a
domicile. Ces études non publiées (et biaisées car elles n’interrogent que les patients ayant
exclusivement recu leur traitement a la maison) plébiscitent la chimiothérapie a domicile
(taux de satisfaction supérieur a 90 %).
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Seul le centre Léon Bérard a réalisé, dans les annéges 1990, des essais randomisés croisés
(HAD ou HDJ) (cf. partie 3.4 du présent rapport). A l'issu de cet essai, 96 % des patients
disaient préférer recevoir leur chimiothérapie a domicile.

D’apres les personnels rencontrés, les patients apprécient la chimiothérapie en HAD pour les
raisons suivantes :

» ils évitent les trajets ;

 ils n'attendent pas pour recevoir leur soin ;

* ils jouissent du confort de leur domicile ;

* ils peuvent poursuivre plus facilement leurs activités quotidiennes (vie professionnelle, vie
familiale...) ;

 ils entretiennent des relations privilégiées avec leurs soignants.

En revanche, un argument récurrent contre 'HAD est la lourdeur logistique gu’elle impose
aux patients (réception des différents colis, stockage de ces colis dans le domicile...). Seule
I'organisation de 'HAD de la MSP Bagatelle (ou linfirmier apporte tout ce dont il a besoin
pour le soin) évite ces désagréments. En revanche, toutes les HAD reconnaissent que les
patients peuvent ne pas désirer étre hospitalisés & domicile et ce pour plusieurs raisons :

* une crainte, a priori, sur la qualité de la prise en charge ;

» la crainte d'impliquer le domicile et la famille dans la maladie ;

» la crainte d'étre isolé pendant sa maladie (alors qu'en HDJ, les patients peuvent
rencontrer des personnes dans la méme situation qu’eux).

Position des professionnels quant a la transposabil ité de leur modele de
chimiothérapie en HAD a des zones plus isolées

Les enjeux majeurs énoncés par les acteurs rencontrés sont les éléments relatifs :

e a l'activité de la structure d’HAD : pour certains acteurs rencontrés, il convient d’avoir
une HAD qui ait une activité de chimiothérapie réguliere et suffisamment importante de
facon a assurer une certaine qualité et une certaine expertise, et de couvrir les colts de
coordination/mise en place de l'activité ;

» a l'existence d'une PUI : il est important que I'HAD posséde ou travaille avec une URC
dans une PUI qui a une activité soutenue pour s'assurer de la qualité et du contréle des
préparations ;

» a l'existence de pénurie d'infirmiers et/ou de méde cins : il faut travailler avec des
personnels libéraux de fagon a pouvoir lutter et couvrir des territoires les plus larges
possibles ;

» a labsence dexpertise médicale en oncologie des H AD: pour certains des
personnels rencontrés, il est essentiel que 'HAD soit dotée d’'une expertise médicale
oncologique.

Place de 'HAD dans l'activité de chimiothérapie or  ale

Les HAD prennent parfois en charge des patients sous chimiothérapie orale lorsqu’ils sont
également pris en charge pour d’autres soins, cette activité est, d'aprés elles, amenée a se
développer, compte tenu du nombre de plus en plus important de traitements oraux
disponibles.

Les professionnels rencontrés ont été interrogés sur le réle que peut avoir 'HAD par rapport
a ces traitements.

Dans les deux HAD d'le-de-France (HAD AP-HP et Santé Service Puteaux), les
professionnels rencontrés estiment que I'HAD peut avoir un rble de surveillance des patients
et d'éducation thérapeutique, afin de résoudre les problémes d’observance parfois
rencontrés.
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En revanche, la position des prescripteurs est différente. Ainsi, par exemple, les
professionnels de l'institut Bergonié estiment que l'absence de gestes techniques et la
nature méme de la chimiothérapie orale (destinée a étre faite a I'extérieur) délégitiment sa
prise en charge dans un cadre d’hospitalisation. Pour eux, c’est au réseau de ville d’effectuer
le travail d’éducation thérapeutique.

A ce titre, il a été signalé a la HAS que certains établissements prescripteurs préférent
mettre en place un systeme de surveillance a distance des patients sans recourir a 'HAD.
C’est le cas de Saint-Antoine et de Cochin (prescripteur pour Santé Service) et de l'institut
Bergonié (prescripteur de I'HAD Bagatelle) (cf. infra partie 3.9 infra: le cas des
chimiothérapies administrées par voie orale).

En résumé, I'analyse par monographies a permis de ¢ aractériser de maniére précise
les modalités d’organisation des HAD lorsqu’elles p roposent des chimiothérapies.

Quel que soit le site, I'organisation générale est relativement semblable, notamment

concernant la préparation (recours a une PUlI avec U RC) et la livraison des
cytotoxiques, méme si quelques différences apparais sent quant au type de personnel

mobilisé pour la livraison et la coordination de I activite.

Les leviers de développement identifiés convergent d’'une HAD a l'autre, on note ainsi
que :

* la volonté du médecin prescripteur est le déclenche ur. Elle est forte chez les
hématologues et moins systématique pour les oncolog ues traitant des tumeurs
solides. Elle est souvent liée a la saturation des places d’'HDJ ;

» la chimiothérapie est une activité qui se développe plus facilement dans les
HAD ayant une expérience et des qualifications inte  rnes en cancérologie.
L'existence d'une plate-forme de coordination est u n facilitateur, de méme que
la centralisation des préparations ;

* la mobilisation infirmiere est forte, et les compét ences requises pour

I'administration sont présentes qu’elles soient sal ariées ou libérales.
Les freins au développement de 'HAD sont nombreux. lls tiennent :

* aux modalités de tarification de I'HDJ mais égaleme  nt de la chimiothérapie en
HAD (T2A), qui incitent peu a I'externalisation de la prise en charge dans le
premier cas et conduisent a I'apparition d’une pert e dans l'autre, notamment
quand la préparation est facturée a [I'HAD, que les temps/distance
d’acheminement sont importants et que les molécules ne sont pas facturées en
Sus ;

* au manque d'interfagage du logiciel CHIMIO qui indu it des temps administratifs
de transmission et de resaisies importants, ralenti ssant le processus de prise
en charge, alors que les HAD doivent avoir une réac tivité importante ;

» alaréticence de certains prescripteurs qui associ ent 'HAD a la prise en charge
de fin de vie, et sous-estiment son coté technique. lIs font état également du
surcroit de travail de coordination lié a I'externa lisation, sans que ce temps ne
soit réellement pris en compte par I'établissement prescripteur.

3.7.3 Autre étude qualitative

En 2010, Buthion et al. (35, 39) avait déja réalisé une étude qualitative comparable a celle de
la HAS auprés de 12 HAD et de 50 personnes impliquées dans I'organisation des soins en
HAD en région Rhéne-Alpes.

Dans ce cadre, les auteurs avaient identifié des freins et des facteurs déclenchant pour la
région étudiée. lls sont détaillés ci-aprés :
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Facteurs favorables

Le nombre important d’infirmiéres ayant recu une formation pour pratiquer la chimiothérapie
sur le territoire étudié

Dans la région Rhéne-Alpes, de nombreuses infirmiéres libérales sont autorisées a pratiquer
des chimiothérapies en HAD (37 sur 50 infirmiéres répondantes et 120 sollicitées). Ces
infirmiéres avaient déclaré étre prétes a prendre en charge plus de patients recevant des
chimiothérapies a domicile. Pour autant, elles déclaraient étre essentiellement sollicitées
pour des surveillances ou des débranchements de perfusions posées a I'hdpital (35, 39).
Elles déploraient néanmoins le manque de coordination entre les différents acteurs de soins,
et I'insuffisance de coordination de la part des différents acteurs a I'hépital ou aux interfaces.

L'implication dans la prise en charge globale du patient

Les médecins et infirmiéres libéraux apprécient de pouvoir étre impliqués dans la prise en
charge globale du cancer de patients dont ils avaient la responsabilité par le passé, et dont
ils devront ensuite réaliser la prise en charge en cas de dégradation de I'état de santé ou de
prise en charge de la fin de vie (39).

La chimiothérapie marqueur de la capacité des HAD a réaliser des soins complexes

Lorsque les HAD se sont mises en place dans les années 1990, la prise en charge des
chimiothérapies était un moyen de montrer le positionnement de la structure sur une activité
médicale hospitaliére (35, 39).

L'HAD pallie a I'absence de réseau territoriaux de soins en cancérologie

L’absence de réseau territorial sur certaines zones géographiques (Savoie et Haute-Savoie)
ou le développement de réseau de soins exclusivement tournés vers la prise en charge des
soins palliatifs (Loire) ont amené les HAD a intervenir sur le créneau de la chimiothérapie a
domicile (35, 39). A linverse, dans le département du Rhéne, I'existence d’'un réseau
territorial de cancérologie et d'une HAD hospitaliere adossée a un Centre de lutte contre le
cancer (CLCC) a créé une certaine concurrence entre les acteurs (35, 39).

Freins au développement

La chimiothérapie vitrine de l'activité de médecine en cancérologie

La chimiothérapie fait partie du « coeur de métier » de l'activité de cancérologie. C'est un
acte technique marqueur de l'activité hospitaliere que les professionnels ont donc du mal a
déléguer (35, 39). Les réseaux et HAD n’enregistrent ainsi pas de demande de la part des
établissements de santé partenaires.

Par ailleurs, pour les établissements (Centres de lutte contre le cancer) spécialisés dans le
traitement du cancer, le transfert d’'une partie importante de chimiothérapies vers les
structures d’'HAD les aménerait & perdre une part significative de leurs ressources, au risque
de mettre potentiellement en péril I'établissement de santé.

Le financement par la T2A des établissements de santé

> Du coté des établissements réalisant les HDJ

Le déficit financier enregistré par le passage a la tarification a I'activité des Hospices civils de
Lyon (HCL) l'a rendu réticent au transfert d'une partie de son activité vers d’autres
structures. Une autre structure de soins de la région Rhone-Alpes n'avait pas amorcé le
transfert vers des éventuels soins a domicile (Institut de cancérologie de la Loire) alors
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méme qu’elle possédait une autorisation pour réaliser une activité de chimiothérapie en HAD
(35, 39).

Le nombre de places en HDJ ayant fortement augmenté depuis 2005, les établissements
doivent amortir le colt de mise en place de ces structures et cherchent & dégager une
marge. lls voient alors la chimiothérapie en HAD ou en réseau comme solution d’ajustement
par rapport a leur activité en HDJ lorsque les capacités sont saturées. Il existe donc une
relation de dépendance de I'HAD par rapport & 'HDJ. L’'HAD dépend alors du flux de
patients/nombre de places de 'HDJ (35, 39).

La T2A incite les établissements a faire revenir les patients pour les facturer ; la consultation
d’'oncologue est incluse dans le tarif du GHS si elle est pratiguée le méme jour que la
chimiothérapie ; elle est facturée en consultation externe si elle se passe un autre jour. Les
établissements ont donc intérét a faire revenir le patient, quand bien méme des frais de
transport sont facturés au patient (35, 39). Les hdpitaux qui pratiquent plusieurs actes ne
bénéficient que d’'une seule ligne de facturation, et la tarification ne dépend pas de la durée
de la perfusion. Les hopitaux qui externaliseraient les chimiothérapies courtes et sans autres
actes, ne conserveraient que les chimiothérapies longues et avec des actes associés plus
colteux, ce qui pourrait mettre en péril leur équilibre économique (39).

Alors que certaines chimiothérapies pourraient étre administrées par voie orale aprés
éducation du patient et surveillance a domicile par une infirmiere pour prévenir les risques
d’accident et s’assurer de l'observance, la voie intraveineuse, moins confortable pour le
patient, peut étre privilégiée car c’est la seule qui se trouve valorisée par la T2A ; de méme,
la T2A incite les établissements a privilégier les traitements ayant le nombre le plus
important possible de séances pour bénéficier d'une tarification a chaque venue du patient.

> Du coté des HAD

Les HAD ont été créées pour prendre en charge des patients dans le cadre d’hospitalisations
longues (39). Le modéle de tarification integre en partie cet élément.

La tarification de 'HAD est inadaptée pour les soins de chimiothérapie. Buthion et al. avaient
montré que la tarification pratiquée était inférieure a celle qui pouvait étre obtenue dans le
cadre dun réseau; or 'HAD étant un établissement de santé, a des modalités de
fonctionnement qui sont bien plus contraignantes que les réseaux (39).

Des volumes d’activité anticipés insuffisants

L’équilibre économique du réseau ou de 'HAD repose sur une certaine volumétrie et une
régularité des prestations confiées. Ces prestations dépendent des partenaires
prescripteurs. Il en est ainsi des solutions de coordination des prescripteurs pour des
patients éloignés des services hospitaliers et de la PUI. Le colt et la difficulté
d’acheminement des produits (contrats avec les prestataires de service) peuvent étre
rédhibitoires si un nombre minimum de patients n’est pas atteint.

La durée de la perfusion

Dans certaines zones géographiques, le nhombre d'infirmiéres libérales est insuffisant par
rapport & la demande locale de soins. Il est alors particulierement difficile de mobiliser les
infirmiéres lorsque les temps de perfusion sont de plus d’une heure (39).

Analyse critique des modalités de tarification

A TI'hopital, la tarification du séjour par GHS est valable pour toutes les chimiothérapies
réalisées en ambulatoire quelle que soit leur durée, et rémunére également les autres soins
et examens concomitants (35). Certaines molécules (mais pas toutes) sont facturées en sus
(molécules dites sur la liste en sus). La plupart du temps, I'analyse de sang préalable a la
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chimiothérapie est réalisée en ville et facturée séparément a I'Assurance maladie, mais
parfois elle est réalisée par I'hépital.

Buthion et al. (35) ont montré la sensibilité de la variation des co(ts aux frais de transport,
qui varie en fonction de I'éloignement du patient, mais également du mode de transport
utilisé (véhicule personnel, taxi ou ambulance). Etant donné I'impact important que pouvaient
avoir les frais de transport sur le résultat global en termes de colts de prise en charge, les
auteurs en avait conclu qu'il n’existait pas de réponse unique quant a la solution de prise la
moins codteuse pour I’Assurance maladie ; le colt dépendant fortement de I'éloignement du
domicile du patient, de la durée de la séance, de la possibilité ou non de réaliser d’autres
actes dans la méme journée, mais ne pouvant pas étre pratiqués en HAD (radiothérapie ou
actes de radiologie, consultations externes...) et permettant ainsi de répartir les frais de
transport sur plusieurs actes (39).

Il faut par ailleurs mettre en balance ces différents colts avec les colts et frais
d’acheminement des chimiothérapies chez le patient (y compris le conditionnement). Les
patients étant en ALD, le transport des patients est en général pris en charge a 100 %. La
préparation des chimiothérapies étant centralisée dans les PUI, on peut faire I'hypothese que
la distance que doit parcourir le patient pour se rendre a son centre de traitement est
identique a celle parcourue par le produit de chimiothérapie livré a son domicile (39).

D’aprés Buthion et al. (39), quand le patient a un domicile éloigné de I'établissement, on a
une tendance au regroupement des actes pour éviter les codts de transfert, a l'inverse,
quand le patient est proche, on fait revenir le patient pour bénéficier d’une tarification plus
avantageuse (chimio + consultations externes).

Les chimiothérapies qui sont possiblement transférables en HAD sont celles qui n'ont pas
d’autres actes associés (39).

Conclusion : I'étude réalisée par Valérie Buthion a  vait identifié des freins et des
leviers que la HAS a retrouvés dans les cinqg monogr  aphies.

3.8 Estimation des différences de colt pour I'’Assur ance maladie
d’'une cure de chimiothérapie HDJ versus HAD : cas de
Velcade ® et Vidazae

En utilisant les tarifs 2014, les modalités de codage des séjours en HAD (14) et les
Résumé des caractéristiques des produits, on a évalué le codt différentiel pour I’Assurance
maladie’’ d’une cure de Vidaza® ou de Velcade®, selon le lieu de réalisation (en HDJ ou en
HAD) et les protocoles en vigueur dans les HAD étudiées dans les monographies a savoir :

. pour le Vidaza® : J1 a J7 jours ou J1 & J5 puis interruption de 2 jours le week-
end et reprise en J8 et J9 ;
. J1, J4, 38, J11 ou J1 J8 J15 et J22 (patients agés) pour le Velcade®'®,

La premiére injection est supposée réalisée en HDJ, les suivantes en HDJ ou en HAD en
fonction des hypotheses.

% Arrété du 25 février 2014 fixant pour 'année 2014 les éléments tarifaires mentionnés aux | et IV de l'article L.
162-22-10 du Code de la sécurité sociale.

"I est & noter que les infirmiers libéraux et les consultations de médecins sont pris en charge par 'HAD durant
I'hospitalisation et sont donc inclus dans les tarifs.

8] est a noter gue dans la pratique (cf. analyse des données PMSI), les séjours pour Velcade sont plus courts (2
jours), ce qui signifie que les patients ne sont plus en HAD entre deux injections. Cette pratique est fréquente a
Santé Service Puteaux.
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3.8.1 Méthode

Les colts calculés comprennent uniquement les colts de I'hospitalisation (tarif T2A) hors
molécules onéreuses sur liste en sus (car elles bénéficient du méme remboursement quel
gue soit le mode de prise en charge) et hors transport.

Dans la mesure ou ils bénéficient de tarifs différents, les colts sont présentés en fonction du
statut de I'établissement de santé qui prend en charge le patient.

En conformité avec les pratiques rencontrées dans le cadre des monographies, les bilans
clinique et biologique permettant de donner le OK Chimio sont supposés réalisés durant
I'hospitalisation (en HAD ou en HDJ)™ :

0 en HDJ, durant la premiére administration pour le Vidaza®, et ce pour la totali-
té de la cure ; il est donc compris dans ce tarif du GHS ;
o] pour le Velcade®, le bilan est codé a J-1 en HAD en faisant trois hypothéses :

- codage chimiothérapie (code 05),

- codage en surveillance post-chimiothérapie (code 13),

- pas de codage, le séjour n’est codé qu’'a partir du jour ou la chimiothé-
rapie est administrée.

En HAD, les séjours sont codés en MPP 05 ou MPP 13 (selon certaines hypotheses). Il n'y a
généralement pas de codage en MPA pour ce type d’interventions.

La tarification en HAD est dégressive a partir du 5° jour d’'HAD lorsqu’il s’agit d’'un méme
séjour.

Le tarif HAD varie également en fonction du mode de prise en charge principal et du mode
de prise en charge associé, mais également de l'indice de Karnofsky. La simulation a donc
été réalisée pour deux IK différents (70 et 40 %), mais en postulant que le patient n'a pas
changé d'IK durant son séjour.

Enfin, la simulation est réalisée hors application des coefficients géographiques qui sont
identiques en HAD et HADJ (variant de 7 a 31 %), car ils font varier dans les mémes
proportions les différences entre les deux modalités de traitement.

3.8.2 Résultats

Les tableaux 19 et 20 présentent les résultats pour le Vidaza®, et les tableaux 21 et 22
présentent les résultats pour le Velcade®.

» Vidaza®

Pour une cure de Vidaza ® _de 7 jours consécutifs et concernant un patient relativement
autonome (IK de 70), le colt pour I'’Assurance maladie :
e d'une prise en charge en HAD varie de 1 328,58 a 1 401,25 € en fonction du statut de
I'établissement ;
e d'une prise en charge en HDJ varie de 2 350,04 a 2 774,59 € en fonction du statut de
I'établissement, hors frais de transport du patient.

La prise en charge en HAD apparait donc nettement m  oins colteuse pour I’Assurance
maladie (jusqu’'a deux fois moins). L'écart en défav  eur de I'HDJ s’amplifierait si I'on
ajoutait des codts de transport des patients

" Pour ces protocoles, il n'y a donc pas de colts en soins de ville supportés directement par I’Assurance
maladie.
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L’écart de colt pour 'Assurance maladie reste en faveur de 'HAD mais est moins important
(de l'ordre de -50 %) lorsque le patient est moins autonome (IK a 40 %), le tarif de I'HAD
pour ce patient étant plus élevé (1 776,22 a 1 853,57 €).

Pour une cure de Vidaza ® 5 + 2 jours (interruption le week-end) et concernant un patient
relativement autonome (IK de 70), le colt pour I’Assurance maladie :
» d’'une prise en charge en HAD varie de 1 595,56 a 1 671,57 € en fonction du statut de

I'établissement ;
» d'une prise en charge en HDJ reste inchangé et varie donc de 2 350,04 a 2 774,59 €
en fonction du statut de I'établissement, hors frais de transport du patient.

Comme dans le protocole précédent, la prise en char ge en HAD apparait donc
nettement moins colteuse pour I’Assurance maladie.

Le coOt majoré de ce protocole en HAD (par rapport au précédent J1 a J7) est lié au fait que
le patient reste hospitalisé en HAD durant le week-end (voir partie tarification).

L’écart de colt pour I'Assurance maladie reste en f  aveur de 'HAD mais est moins
important lorsque le patient est moins autonome (IK a 40 %), le tarif de I'HAD pour ce patient
étant plus élevé (2 171,12 & 2 253,37 €).

» Velcade®

Pour une cure de Velcade ® administrée & J1, J4, J8, J11 (le patient reste hospitalisé en
HAD mais change éventuellement de sous-séquence durant son séjour si le bilan est codé
en MPP13) et concernant un patient relativement autonome (IK de 70), le colt pour
'Assurance maladie :

. d’une prise en charge en HAD pour une cure varie de 1 595,56 a 1 903,63 €

en fonction du statut de I'établissement et du codage du bilan (05, 13 ou pas de co-
dage) ;

. d'une prise en charge équivalente en HDJ est compris entre 1 342,88 et
1 585,48 € hors frais de transport du patient (y compris les examens biologiques sup-
posés réalisés en HDJ).

Hors transport, la prise en charge en HDJ apparait donc moins col teuse ou
financierement équivalente en HDJ  (de -252,68 & -560,75 €).

Quand le patient a une autonomie plus limitée (IK 40), le colt de prise en charge en HAD est
plus élevé (de 2 171,12 a 2 582,32 €) soit un écart en faveur de I'HDJ qui s’amplifie allant
de -585,64 a -1 239,44 €.

L’HDJ est ici moins colteuse que 'HAD (du fait du maintien en HAD entre les
injections) mais le sens des résultats obtenus pour rait basculer en défaveur de I'HDJ
lorsque I'on inclut les colts de transport . A titre illustratif, un patient pris en charge en

HDJ & 40 km® ou plus de son domicile, en VSL (trois voyages aller et retour®!), représente
un codt supplémentaire pour I’Assurance maladie égal ou supérieur a 262,38 €. Si le patient
est pris en charge en ambulance (trois allers et retours), un trajet de seulement 5 km
représenterait un colt supplémentaire pour I'’Assurance maladie d’au moins 376,08 € (cf.
annexe 7 codts des transports).

8 par rapport a 'HAD, le patient pris en charge en HDJ devra se déplacer trois fois (J4, J8 et J11).
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Pour une cure de Velcade ® administrée a J1, J8, J15 et J22 et concernant un patient agé

(40-42) relativement autonome (IK de 70), le colt pour I'’Assurance maladie :
. d'une prise en charge en HAD pour une cure varie de 880,13 a 947,29 € en
fonction du statut de I'établissement. A ce codt, il convient d’ajouter les examens bio-
logiques dont on postule gu’ils sont uniquement réalisés en soins de ville (préleve-
ments effectués par une infirmiére a domicile)® qui ont été calculés d’aprés
I'ordonnance communiquée par le service d’hématologie clinique et de thérapie cellu-
laire du CHU de Limoges (cf. annexe 6). Les colts de ces examens varient entre
134,55 et 208,05 € en fonction de la distance parcourue par l'infirmiére, soit un total
pour la prise en charge en HAD de 1 014,68 a 1 155,34 € ;
. d’'une prise en charge équivalente en HDJ varie entre 1 342,88 et 1 585,48 €
hors frais de transport du patient (inchangé par rapport au protocole précédent). On
peut éventuellement rajouter les colts d’examens biologiques qui sont réalisés en
soins de ville (identique a ce qui se pratique en HAD).

Contrairement au protocole précédent, la cure de Ve Icade® en HAD apparait donc
moins colteuse (de -182,68 a -565,94 €) en HAD par rapport a 'HDJ méme en y
ajoutant les frais d’examens biologiques réalisés e n ville.

Quand le patient a une autonomie plus limitée (IK 40), le codt de prise en charge en HAD est
un peu plus élevé, compris entre 1 119,92 et 1 189,57 €, auquel il convient d'ajouter les
colts des examens biologiques (entre 139,41 et 212,91 €) soit un co(t total de prise en
charge de 1254,47 a 1397,62 € et n'est donc plus forcément favorable a I'HAD quand
l'infirmiére est éloignée du domicile du patient.

Ces résultats sont cohérents avec ceux obtenus dans une étude récente de I'AP-HP
concernant le Velcade réalisée sur des données 2012, qui avait montré que les facturations
T2A de 'HAD était de 547 € pour le protocole J8, J15, J22, et de 1 266 € pour le protocole
J4, J8, J11 (hors recette du J1 qui se fait en HDJ) (43). En comparant ces recettes de 'HAD
aux codts engagés par la structure (données de comptabilité analytique), le solde recettes-
colt apparaissait positif de +471 € pour le protocole J4, J8, J11 et négatif de -279 € pour le
protocole J8, J15, J22.

En résumé, le codlt différentiel de la réalisation d ‘'une chimiothérapie en HAD  versus
en HDJ dépend de nombreux parameétres (statut de I'é  tablissement, codage du séjour,
durée du séjour, IK). Il apparait plus colteux en H AD pour le Velcade ® dans le
protocole J1, J4, J8 et J11 en raison du maintien p  ossible en HAD du patient entre les

injections et de la réalisation du bilan a J-1 qui peut, dans certains cas, étre codé par
I'HAD. La modification du protocole inverse le sens de la conclusion, du fait de la
sortie de I'HAD entre deux injections. Pour autant, les résultats obtenus sont

sensibles a I'lIK du patient et a la distance parcou  rue par l'infirmiere pour effectuer les
prélevements biologiques.

A linverse, pour le Vidaza ®, la prise en charge en HDJ apparait toujours beauco  up
plus colteuse en HDJ car le patient doit revenir to  us les jours en séance de

chimiothérapie en HDJ (facturée deux fois plus cher que la journée d’'HAD). La

différence serait amplifiée si I'on comptabilisait les frais de transport.

Cette analyse montre que I'HAD peut parfois ne pas étre moins codteuse pour

I’Assurance maladie que I'HDJ. Le paramétre qui fai t fluctuer ici le résultat est le
déroulement du protocole et plus particulierement | 'intervalle entre les injections. Les

8 Hypothése validée par Santé Service Limousin.
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recettes percues par 'HAD ne sont pas déterminées par les colts engagés par la
structure.
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Tableau 20. Comparaison du co(t pour I'’Assurance ma  ladie (hors transport du patient) d'une cure de Vid  aza® administrée durant 7 jours
consécutifs, selon le statut de I'établissement et 'K du patient

Colt total
HDJ HD)J HDJ HD)J HDJ HDJ HDJ
Cure totale en HDJ (public ou PSPH)
396,37 396,37 396,37 396,37 396,37 396,37 396,37 2774,59
HDJ HD)J HDJ HD)J HDJ HDJ HDJ
Cure totale en HDJ (privé lucratif)*
335,72 335,72 335,72 335,72 335,72 335,72 335,72 2350,04
Patient ayant un IK de 70 %
. HDJ HAD HAD HAD HAD HAD HAD
1°" injection HDJ public + reste de la cure HAD public ou non lucratif
396,37 183,64 183,64 183,64 183,64 135,16 135,16 1401,25
. HDJ HAD HAD HAD HAD HAD HAD
1°" injection HDJ public ou non lucratif + reste de la cure HAD privé lucratif
396,37 181,47 181,47 181,47 181,47 133,49 133,49 1389,23
. HDJ HAD HAD HAD HAD HAD HAD
1°" injection HDJ privé lucratif + reste de la cure public ou non lucratif
335,72 183,64 183,64 183,64 183,64 135,16 135,16 1340,6
. HDJ HAD HAD HAD HAD HAD HAD
1°" injection HDJ privé lucratif + reste de la cure HAD privé lucratif
335,72 181,47 181,47 181,47 181,47 133,49 133,49 1328,58
Patient ayant un IK de 40 %
. HDJ HAD HAD HAD HAD HAD HAD
1°"® injection HDJ public + reste de la cure HAD public ou non lucratif
396,37 264,40 264,40 264,40 264,40 199,85 199,85 1853,67
1éfe injection HDJ public HDJ HAD HAD HAD HAD HAD HAD
+ reste de la cure HAD privé lucratif 396,37 261,40 261,40 261,40 261,40 197,45 197,45 1836,87
1% injection HDJ privé lucratif HDJ HAD HAD HAD HAD HAD HAD
+ reste de la cure traitement HAD pub|ic ou non lucratif 335’72 264,40 264,40 264,40 264,40 199,85 199,85 1793'02
. HDJ HAD HAD HAD HAD HAD HAD
1°" injection HDJ privé lucratif + reste de la cure HAD privé lucratif
335,72 261,40 261,40 261,40 261,40 197,45 197,45 1776,22

*y compris 31 euros d'honoraires évalués a partir de 'ENCC 2012
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Tableau 21. Comparaison du codt pour I'’Assurance maladie (hors transport du patient) d’'une cure de Vidaza ® administrée durant 5 jours
consécutifs, interruption le week-end puis reprise durant 2 jours, selon le statut de I'établissement et I'IK du patient
J1 | J2 | J3 | J4 | J5 | J6 | J7 | J8 | J9 Co(t total
HDJ HDJ HDJ HDJ HDJ Fermé | Fermé HDJ HDJ
Cure totale en HDJ (public ou PSPH)
396,37 396,37 396,37 396,37 396,37 396,37 396,37 2774,59
HDJ HDJ HDJ HDJ HDJ Fermé | Fermé HDJ HDJ
Cure totale en HDJ (privé lucratif)*
335,72 335,72 335,72 335,72 335,72 335,72 335,72 2350,04
Patient ayant un IK de 70 %
HDJ HAD HAD HAD HAD Fermé | Fermé HAD HAD

1% injection HDJ public + reste de la cure HAD public ou non lucratif
396,37 183,64 183,64 183,64 183,64 135,16 135,16 135,16 135,16 1671,57

HDJ HAD HAD HAD HAD Fermé Fermé HAD HAD

1% injection HDJ public ou non lucratif + reste de la cure HAD privé lucratif
396,37 181,47 181,47 181,47 181,47 133,49 133,49 133,49 133,49 1656,21

HDJ HAD HAD HAD HAD Fermé Fermé HAD HAD

1% injection HDJ privé lucratif + reste de la cure public ou non lucratif
335,72 183,64 183,64 183,64 183,64 135,16 135,16 135,16 135,16 1610,92

HDJ HAD HAD HAD HAD Fermé Fermé HAD HAD

1% injection HDJ privé lucratif + reste de la cure HAD privé lucratif
335,72 181,47 181,47 181,47 181,47 133,49 133,49 133,49 133,49 1595,56

Patient ayant un IK de 40 %

HDJ HAD HAD HAD HAD Fermé Fermé HAD HAD

1% injection HDJ public + reste de la cure HAD public ou non lucratif
396,37 264,40 264,40 264,40 264,40 199,85 199,85 199,85 199,85 2253,37

HDJ HAD HAD HAD HAD Fermé Fermé HAD HAD

1% injection HDJ public ou non lucratif + reste de la cure HAD privé lucratif
396,37 261,40 261,40 261,40 261,40 197,45 197,45 197,45 197,45 2231,77

HDJ HAD HAD HAD HAD Fermé Fermé HAD HAD

1% injection HDJ privé lucratif + reste de la cure public ou non lucratif
335,72 264,40 264,40 264,40 264,40 199,85 199,85 199,85 199,85 2192,72

HDJ HAD HAD HAD HAD Fermé Fermé HAD HAD

1% injection HDJ privé lucratif + reste de la cure HAD privé lucratif
335,72 | 261,40 | 261,40 | 261,40 | 261,40 | 197,45 | 197,45 | 197,45 | 197,45 2171,12

*y compris 31 euros d'honoraires évalués a partir de 'ENCC 2012
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Tableau 22. Comparaison du codt pour I'Assurance maladie (hors transport du patient) d’'une cure de Velcade ® administrée a J1, J4, J8 et J11
selon le statut de I'établissement, I'lK du patient et le codage du bilan.

J11 | Colt total

HDJ HDJ HDJ HDJ
Cure totale en HDJ (public ou PSPH)
396,37 396,37 396,37 396,37 | 1585,48
HDJ HDJ HDJ HDJ
Cure totale en HDJ (privé lucratif)*
335,72 335,72 335,72 335,72 | 1342,88
Patient ayant un IK de 70 %
Bilan codé . .
HDJ en 05 HAD Bilan codé en 05 HAD Bilan codé en 05  HAD
396,37 183,64 183,64 183,64 | 183,64 135,16 135,16 | 135,16 135,16 135,16 | 1806,73
. Bilan codé . .
1°" injection HDJ public il en13 HAD Bilan codéen13 | AP LG HCE) L)
B e R - o 57 135,16 183,64 | 183,64 | 183,64 135,16 183,64 | 183,64 135,16 183,64 | 1903,69
HDJ Bilan non HAD . . HAD Bilan non codé = HAD
codé Bilan non codé
396,37 183,64 183,64 | 183,64 183,64 135,16 | 135,16 135,16 135,16 | 1671,57
Bilan codé . .
HDJ en 05 HAD Bilan codé en 05 HAD Bilan codé en 05  HAD
396,37 181,47 181,47 181,47 | 181,47 133,49 133,49 | 133,49 133,49 133,49 1789,7
. Bilan codé " p
1°" injection HDJ public ou non lucratif — en13 e Bilan codéen13 AP Bllan codé en 13 | HAD
i 2 el ) e ALl s [ 396,37 133,49 181,47 | 181,47 | 181,47 133,49 181,47 | 181,47 133,49 181,47 | 1885,66
HDJ Bilan non HAD . | HAD Bilan non codé = HAD
codé Bilan non codé
396,37 181,47 181,47 | 181,47 181,47 133,49 | 133,49 133,49 133,49 | 1656,21
Bilan codé . .
HDJ en 05 HAD Bilan codé en 05 HAD Bilan codé en 05  HAD
335,72 183,64 183,64 183,64 | 183,64 135,16 135,16 | 135,16 135,16 135,16 | 1746,08
1%"® injection HDJ privé lucratif i 3
DL IS HDJ Bilan codé HAD . ) HAD Bilan codé en 13 HAD
+ reste de la cure public ou non lucratif en 13 Bilan codé en 13
335,72 135,16 183,64 183,64 | 183,64 135,16 183,64 | 183,64 135,16 183,64 | 1843,04
HDJ HILELIGE HAD i . | HAD Bilan non codé = HAD
codé Bilan non codé
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335,72 183,64 | 183,64 | 183,64 183,64 135,16 | 135,16 135,16 135,16 | 1610,92
HDJ LIEMICEL L HAD HAD Bilan codé en 05 | HAD
en 05 Bilan codé en 05
335,72 181,47 181,47 | 181,47 | 181,47 133,49 133,49 | 133,49 133,49 133,49 | 1729,05
N Bilan codé " .
1% injection HDJ privé lucratif 1ol en 13 HAD Bilan codé en 13 HAD Bilan codé en 13 | HAD
. - .
resteidellaieurelHAD privellucraiit 335,72 133,49 181,47 | 181,47 | 181,47 133,49 181,47 | 181,47 133,49 181,47 | 1825,01
HDJ Elihjoon HAD ) . | HAD Bilan non codé | HAD
codé Bilan non codé
335,72 181,47 | 181,47 | 181,47 181,47 133,49 | 133,49 133,49 133,49 | 1595,56
Patient ayant un IK de 40 %
Bilan codé . .
HDJ en 05 HAD Bilan codé en 05 HAD Bilan codé en 05 HAD
396,37 264,40 264,40 | 264,40 | 264,40 199,85 199,85 | 199,85 199,85 199,85 | 2453,22
. Bilan codé " .
1°" injection HDJ public a2 en13 ALY Bilan codéen13 AP LG HCER) L)
+ reste de la cure HAD public ou non lucratif | ., ., 199,85 264,40 | 264,40 | 264,40 199,85 264,40 | 264,40 199,85 264,40 | 2582,32
HDJ HILELIGE) HAD ) . | HAD Bilan non codé | HAD
codé Bilan non codé
396,37 264,40 | 264,40 | 264,40 264,40 199,85 | 199,85 199,85 199,85 | 2253,37
HDJ HEEEL HAD HAD Bilan codé en 05 | HAD
en 05 Bilan codé en 05
396,37 261,40 261,40 | 261,40 | 261,40 197,45 197,45 | 197,45 197,45 197,45 | 2429,22
R Bilan codé . A
1°" injection HDJ public ou non lucratif a2 en13 ALY Bilan codéen13 AP LG HCER) L)
+ reste de la cure HAD privé lucratif 396,37 197,45 261,40 | 261,40 | 261,40 197,45 261,40 | 261,40 197,45 261,40 | 2557,12
HDJ Bilan non HAD . . HAD Bilan non codé =~ HAD
codé Bilan non codé
396,37 261,40 | 261,40 | 261,40 261,40 197,45 | 197,45 197,45 197,45 | 2231,77
Bilan codé . .
HDJ en 05 HAD Bilan codé en 05 HAD Bilan codé en 05 HAD
1% injection HDJ privé lucratif 335,72 264,40 264,40 | 264,40 | 264,40 199,85 199,85 | 199,85 199,85 199,85 | 2392,57
. : . - ;
reste de la cure public ou non lucratif HDJ Bilan codé HAD _ ) HAD Bilan codé en 13 | HAD
en13 Bilan codé en 13
335,72 199,85 264,40 | 264,40 | 264,40 199,85 264,40 | 264,40 199,85 264,40 | 2521,67
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HDJ Bilan non HAD . | HAD Bilan non codé = HAD
codé Bilan non codé
335,72 264,40 264,40 | 264,40 264,40 199,85 | 199,85 199,85 199,85 | 2192,72
Bilan codé . .
HDJ en 05 HAD Bilan codé en 05 HAD Bilan codé en 05 HAD
335,72 261,40 261,40 261,40 | 261,40 197,45 197,45 | 197,45 197,45 197,45 | 2368,57
. Bilan codé . .
1" injection HDJ privé lucratif HDJ en13 HAD Bilan codé en13 AP Bilan codéen 13 | HAD
i 2 el L e ALl s [ 335,72 197,45 261,40 | 261,40 | 261,40 197,45 261,40 | 261,40 197,45 261,40 | 2496,47
HDJ LT HAD i . | HAD Bilan non codé = HAD
codé Bilan non codé
335,72 261,40 261,40 | 261,40 261,40 197,45 | 197,45 197,45 197,45 | 2171,12

*y compris 31 euros d'honoraires évalués a partir de 'ENCC 2012
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Tableau 23. Comparaison du co(t pour I'’Assurance ma  ladie (hors transport du patient) d'une cure de Vel  cade administrée a J1, J8, J15 et J22
selon le statut de I'établissement, I'IK du patient

Cure totale en HDJ (public ou non lucratif)
396,37 396,37 396,37 | 396,37 | 1585,48
HDJ HDJ HDJ HDJ
Cure totale en HDJ (privé lucratif)*
335,72 335,72 335,72 | 335,72 | 1342,88
Patient ayant un IK de 70 %
1%"® injection HDJ public — e HAD HAD
+ reste de la cure HAD public ou non lucratif 396.37 183.64 183.64 | 18364 | 947.29
1% injection HDJ public ou non lucratif — e e HAD
+ reste de la cure HAD privé lucratif 396.37 181.47 18147 | 181.47 | 94078
1%"® injection HDJ privé lucratif — e HAD HAD
+ reste de la cure public ou non lucratif 33572 183.64 18364 | 18364 | 88664
1%"® injection HDJ privé lucratif — e HAD HAD
+ reste de la cure HAD privé lucratif 33572 181.47 18147 | 181.47 | 88013
Patient ayant un IK de 40 %
1%"® injection HDJ public — e e HAD
+ reste de la cure HAD public ou non lucratif 396.37 264.40 264.40 | 264.40 | 118957
1% injection HDJ public ou non lucratif — e e ——
+ reste de la cure HAD privé lucratif 396.37 261.40 261.40 | 261.40 | 1180.57
1%"® injection HDJ privé lucratif — e e HAD
+ reste de la cure public ou non lucratif 33572 264.40 264.40 | 264.40 | 1128.92
1%"® injection HDJ privé lucratif — e e HAD
+ reste de la cure HAD privé lucratif 33572 261.40 261.40 | 26140 | 1119.92

*y compris 31 euros d'honoraires évalués a partir de 'ENCC 2012
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3.9 Le cas des chimiothérapies administrées par voi e orale

Les chimiothérapies administrables par voie orale se sont fortement développées sur la période
récente (44). En pratique, il s’agit de comprimés ou de solutions buvables que le patient peut
prendre chez lui, en fonction de la prescription de 'oncologue hospitalier. Elles étaient initialement
proposées dans le cadre de chimiothérapies palliatives puis se sont étendues aux chimiothérapies
curatives, y compris dans le cas des thérapies ciblées.

En 2013, il en existait une cinquantaine sur le marché francais®. Elles occupent & présent une
place importante dans l'arsenal thérapeutique du traitement du cancer. D’'aprés les estimations
d’Unicancer (10), la voie orale représenterait, en 2013, environ 25 % des traitements par chimio-
thérapie.

Elles se positionnent non seulement en possible substitution de formes intraveineuses, mais aussi
en termes d’acces a des drogues innovantes (et colteuses) qui sont déja et seront de plus en plus
utilisées au domicile des patients (45).

Une de leurs caractéristiques est de permettre une administration continue et au long cours (en
général 3 a 6 mois) jusqu’a progression de la maladie, avec une prise souvent quotidienne (13)
tout en ne nécessitant pas de structure logistique complexe de mise en place comme dans
'administration par voie intraveineuse ni le déplacement du patient. Cette administration continue
possible modifie en profondeur les modalités de traitement.

Il s’agit donc d'un véritable changement de paradigme dans le traitement du cancer (46) tant du
point de vue médical qu’organisationnel, qui impacte la maniére de travailler des soignants (onco-
logues, infirmiéres, pharmaciens) et le vécu de la maladie ou de son traitement par les patients et
de leurs aidants (47). Ce changement dans le modéle de délivrance du traitement oblige égale-
ment & repenser la maniére dont la chimiothérapie est tarifée, d’autant que ces nouvelles molé-
cules sont tres colteuses pour le financeur.

Les nouvelles chimiothérapies ont des toxicités parfois méconnues (neurologiques, cutanéo-
muqueuses, cardio-vasculaires...), et les traitements par voie orale (que ce soit pour les
chimiothérapies standards ou les thérapies ciblées) posent des questions spécifiques quant a leur
gestion et leur surveillance (31). Par ailleurs, elles induisent la présence au domicile de ces
substances trés toxiques, qui doivent étre manipulées avec précaution par le patient ou son
entourage.

Dans ce cadre, I'INCa prévoit de produire en 2014 des « recommandations sur la prévention et la
gestion des effets indésirables des chimiothérapies per os » (48). Ce travail s'inscrira dans I'action
3.1 du plan cancer 2014-2019 ayant pour objet de définir les bonnes pratiques d'utilisation des
chimiothérapies orales pour accompagner les professionnels en ville et a I'hopital. Il s’agira de réa-
liser des guides nationaux précisant les modalités d’utilisation des chimiothérapies orales, les con-
ditions de prévention et de gestion des toxicités afférentes a ces médicaments, sur la base des
travaux déja initiés en région par les OMEDIT et RRC (réseaux régionaux de cancérologie).

L'analyse de la littérature conduite ci-aprés par la HAS, se situe en complément de ce travail de
'INCa. Elle vise a analyser les problématiques spécifiques identifiées dans la littérature internatio-
nale concernant les préférences des patients vis-a-vis de la chimiothérapie orale, ainsi que les
problemes liés a I'observance et les différentes solutions trouvées au niveau national et internatio-
nal. Cette revue de la littérature a pour objectif final de préciser quelle pourrait étre la place de
'HAD dans I'administration des chimiothérapies orales.

8 http://www.omedit-hautenormandie.fr/chimiotherapies_orales_412.htm
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» Analyse de la littérature

Préférences des patients

La satisfaction, la qualité de vie et les effets indésirables pour ces traitements oraux ont été éva-
lués dans six études, dont cing randomisées croisées (49-53) et une enquéte d’'opinion (54). Apres
plusieurs cycles de traitements oraux et IV, les patients étaient amenés a se prononcer sur celui
gu'ils préféraient.

Ces études montraient pour différents traitements et cancers (cf. tableau 23) que la chimiothérapie
par voie orale était :

. préférée a priori_(i.e. avant traitement) par une large majorité de patients (de 75 a 95 %
selon les études) dans les quatre études ayant mesuré cet indicateur (49, 51, 52, 54). Les raisons
de la préférence étaient la praticité, la prise a domicile étant moins contraignante par rapport aux
activités quotidiennes (49, 51, 52, 54) et, dans une étude, le fait qu’il y avait moins d’effets indési-
rables (52) ;

. mais la préférence pouvait se modifier _ (passage de 95 a 64 % dans I'étude de Twelves
et al.) (49) ou étre différente (39 % seulement dans I'étude Pfeiffer (50)) a_posteriori _ (apres trai-
tement). Twelves et al. (49) notaient qu’elle I'était de maniére plus marquée quand I'alternative au
traitement oral était I'hospitalisation conventionnelle, par rapport a I'hospitalisation de jour (49).
Pour les auteurs, le changement de préférence pouvait peut-étre s’expliquer par le fait que les pa-
tients les plus fragiles appréciaient, dans le cas d’'une hospitalisation conventionnelle, d’étre placés
sous la responsabilité d'une équipe médicale et de bénéficier d’'un acces immeédiat a cette der-
niere.

Dans I'étude de Pfeiffer et al. (50), la majorité des patients préféraient le traitement 1V a posteriori,
en raison des effets indésirables moins intenses (hausées, diarrhées, fatigue) et parce que le trai-
tement IV interférait moins dans leurs activités quotidiennes. Les auteurs s’interrogeaient sur la
validité de la position sur les effets indésirables qui pouvait étre en fait liée a une variation de la
toxicité en fonction de 'ordre (oral-1V ou IV-oral) des traitements administrés.

L’étude de Liu et al. (54) en chimiothérapie palliative avait montré que les patients n’étaient toute-
fois pas préts a faire le sacrifice d'une moindre efficacité du traitement au profit du mode
d’administration leur convenant le mieux.

Borner et al. avaient souligné (55) que les préférences des patients pouvaient ne pas étre en
phase avec celles des médecins ; ces derniers évoquant la moindre efficacité des chimiothérapies
orales, la moindre observance et le moindre contrble des effets indésirables. Pour I'auteur, le choix
du mode de traitement devait donc se faire en s’assurant que le choix se faisait de maniére con-
jointe entre les professionnels et le patient.

Qualité de vie

Dans une des études (49), la qualité de vie avait également été mesurée via le questionnaire
FACT-C®. Elle était équivalente sur 'ensemble des patients étudiés, mais plus élevée pour les
patients pris en charge en hospitalisation de jour dans un des protocoles (i.e. le protocole dit « de
Gramont ») par rapport a la chimiothérapie orale. Ces résultats étaient néanmoins, selon les au-
teurs, difficilement interprétables (49).

Effets indésirables

Les événements indésirables (de grade 3 ou 4) entre les deux modes d’administration ont été éva-
lués dans quatre études (49, 50, 52, 53). lIs étaient en général peu fréquents et :
. plus faible pour le traitement oral dans une étude (53) ;

8 Functional Assessment of Cancer Therapy-Colorectal.
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. non significativement différents dans les deux modes de prise en charge dans deux études
(49, 52) ;
. différents en fonction de la séquence d’alternance dans chaque bras dans une étude (50).

Le National Comprehensive Cancer Network (NCCN) américain (47) soulignait également que :

» Tlintérét des chimiothérapies administrées par voie orale pour les patients était a relativiser
lorsque ces derniers recevaient de maniere simultanée des traitements par voie orale et
par voie IV ;

» de plus, la plupart des patients ne réalisaient pas que le passage vers une chimiothérapie
orale avait pour conséquence de transférer la responsabilité de I'administration du traite-
ment et de la gestion des effets indésirables de I'équipe médicale au patient ; ce transfert
de responsabilité pouvant étre difficile a gérer pour certains patients dont I'état de santé
est fortement dégradé et qui n'ont pas d'aidants a proximité. L’administration en pédiatrie

pouvait également poser des difficultés pour les familles.

En résumé, plusieurs essais randomisés croisés perm ettent d’évaluer l'intérét de la chimio-
thérapie par voie orale du point de vue des préfére  nces des patients et des effets indési-
rables. Les études montraient que les préférences d  es patients étaient a priori en faveur du
traitement oral pris @ domicile mais pouvait se mod ifier a posteriori sans que le niveau de
preuve soit suffisant concernant les raisons de ce changement. La principale raison en fa-
veur du traitement a domicile était le caractere mo  ins « inconfortable » de I'administration
et la possibilité de rester chez soi.

Le choix entre le mode IV et le mode oral s'avérait  complexe pour plusieurs raisons :

. les patients n'étaient pas préts a échanger un gain de confort contre une efficacité
moindre ;
. certains patients pouvaient étre amenés,  a posteriori , a préférer le traitement intra-

veineux, parce qu'il leur permettait notamment de g  arder une certaine proximité rassurante
avec I'équipe médicale qui les soulage de larespon  sabilité en matiere de traitement.

Les conclusions de ces études étaient difficilement généralisables, pour plusieurs raisons :

. les questionnaires d’évaluation des préférences ou de la satisfaction et de la qualité
de vie étaient différents et souvent propres a chaq  ue étude, ce qui rendait la comparaison
de leurs résultats difficilement généralisables ;

. cing études sur six portaient sur un seul type de ¢ ancer (colorectal), et une étude
concernait la chimiothérapie palliative.
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Tableau 24. Synthése des études concernant les préf

Auteur, Année,
Pays

Cancer, Traitement

Type d’'étude

érences des patients pour la chimiothérapie par voie

Méthode d’évaluation des
préférences

orale

Liu, 1997,
Canada (54)

Chimiothérapie palliative

Enquéte d’opinion

103 patients

Entretien téléphonique (a
deux reprises), questionnaire
d’évaluation du « trade-off »
entre I'efficacité et le mode
d’administration du
traitement.

92 (89 %) patient:
(9,7 %) patients le
indifférent.

70 % des patients
baisse d’efficacité
d’administration, -
une diminution du

Borner 1998-
99, Cohorte
Europe (51)

Colorectal

UFT/ leucovorin (LV)
(oral) versus 5-
Fluorouracil leucovorine
(5-FU/LV) en
intraveineuse.

Randomisée
croisée

36 patients
(préférences
évaluées sur 31
patients)

Questionnaire d’opinion sur la
préférence thérapeutique
(prétraitement et post-
traitement)

84 % des patients
d'influence de la
d'intensité de préf
3,4 1V).

Twelves, 2006,
Grande
Bretagne (49)

Colorectal métastasique,

Capécitabine (oral)
versus 5-Fluorouracil
leucovorine (5-FU/LV) en

multi-centres
randomisée
croisée sur 97
patients (13
centres sur le

Questionnaire de satisfaction
(échelle 1 a 10) avant et
apres traitement.

Qualité de vie : FACT-C®®

95 % des patients
64 % d’entre eux
traitement (50 % |
Hospitalisation co

Pas de différence
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Pfeiffer 2002-
03, Danemark
(50)

intraveineuse. territoire) entre les deux modalités de prise en charge, mais des
. différences en faveur de I'oral quand le traitement IV est
Trois protocoles IV . o I
. . g5 celui de la Mayo Clinic ou De Gramont en hospitalisation
Mayo Clinic™, De Gra- compléte) (p<0,05)
mont en hospitalisation p p<0,05).
conventionnelle, De Pas de différence de qualité de vie globale. QoL en fa-
Gramont HDJ. veur De Gramont en hospitalisation de jour par rapport
au traitement oral (p<0,05).
Peu d’événements indésirables (grade 3 ou 4) rapportés
guel que soit le bras de I'étude (12 % avec capécitabine
et 7 % avec 5-FU/LV).
L, Aprés 12 semaines de traitement : 19 patients sur 49
Randomisée I . ;
. (39 %) préféraient poursuivre le traitement oral contre 30
Colorectal croisée

Capécitabine (oral) ver-
sus Nordic bolus Fluo-
rouracil-Leucovorine®’
(en traitement adjuvant
ou palliatif).

60 patients inclus

49 évalués.

(6 semaines dans
chaqgue bras)

Questionnaire d’opinion88

(le méme que Borner 2002)

patients (61 %) avec le traitement IV. L’ordre de
traitement avait une influence sur les préférences ; les
patients ayant commencé avec le traitement oral étaient
46 % a vouloir le continuer contre 30 % de ceux ayant
commencé avec le traitement IV.

Evénements indésirables grade 3 plus fréquents dans
bras IV (2)-oral (11) que dans le bras oral (5)-1V (4).

Mastroianni,
Italie, 2008

(52)

Colorectal

Capécitabine + lIrinoté-
can ou oxaliplatin (oral)
versus De Gramont ou
similaire (IV)

Multi-centres,
randomisée
croisée

22 patients (un
cycle dans chaque
bras)

Questionnaire d’opinion auto-
administré (avant et aprés
traitement)

Avant traitement, 75 % des patients préféraient la
chimiothérapie par voie oral, apres traitement 45 %.

Mise en évidence d'une corrélation entre niveau
d’éducation et choix de la thérapie (Chi2 9,9 p=0,002) :
les patients ayant le plus bas niveau d'éducation préfe-
rent le traitement IV.

Pas de différence en termes de tolérance et effets indési-

8 EACT-C : Functional Assessment of Cancer Therapy Colorectal.

® Traitement de référence initial avec une injection en bolus durant 5 jours consécutifs répétés toutes les 4 semaines. D’autres protocoles de traitement moins toxiques ont été
mis au point, notamment le De Gramont.

87 Injection bolus de 3 minutes de Fluorouracil puis 30 minutes plus tard bolus de Leucovorine sur 2 jours consécutifs, répété toutes les deux semaines.
88 Therapy Preference Questionnaire (TPQ).
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rables grade 3-4 entre les deux bras.

Rocha Lima,
1999-2002 (53)

Colorectal

Uracil/Futraful
(oral)

5-fluorouracil
vorin (1V)

+

(UFT)

leuco-

Randomisée
croisée (deux
cycles)

20 patients

Questionnaire d’opinion

Aprés traitement, 90 % (18/20) des patients choisissent
de poursuivre le traitement par voie orale (différence
=0,8;1C:0,49-1,11 P<0,001).

Le traitement oral générait significativement moins
d'effets indésirables garde 3 ou 4 (P=0,027 mycose et
P=0,019 diarrhée).
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Observance

Plusieurs difficultés peuvent apparaitre dans le cas d’'une administration de chimiothérapie par voie
orale. Elles concernent (13, 56) :

. le respect du bon usage par les patients de ces traitements, compte tenu de leur toxicité ;
cette toxicité pouvant étre exacerbée par un mauvais usage du médicament (non-respect du plan
de prise, interactions médicamenteuses...) ;

. la question de lauto-surveillance et de l'autonomie du patient concernant les effets
indésirables qui pourraient survenir, et donc de son éducation thérapeutique par I'équipe
hospitaliere ;

. les enjeux de la bonne observance et de la persistance® qui ont des conséquences, aussi
bien du point de vue de l'efficacité curative que des codts des traitements.

Si le patient peut adhérer au traitement dans ses principes, il peut néanmoins, une fois le
traitement administré, ne pas étre observant pour différentes raisons (toxicité, oubli, difficultés
personnelles non médicales...).

Définitions

On consideéere généralement que les patients sont observants lorsqu’ils prennent au moins 80 % de
la dose prescrite sur toute sa durée® (58).

Il peut toutefois exister un décalage important entre l'observance déclarée par le patient et
I'observance effective (58, 59)°'. De plus, 'observance va au-dela de la bonne prise du traitement,
il faut également, dans certains cas, que le patient respecte les horaires ou intervalles entre deux
prises, le moment de la prise (a distance ou non des repas), ainsi que les doses prescrites (risque
de surdosage ou de sous-dosage) (58) et la conduite a tenir en cas d’oubli ou d’effets indésirables
(47).

Pour évaluer I'observance effective, des méthodes indirectes de contrble se sont développées.
Elles sont généralement basées sur le comptage des comprimés (ou des flacons) consommés
entre deux prescriptions, mais également sur le monitorage évaluant la prise des traitements®
permettant de contréler de maniére électronique la date et I'heure des prises (44, 47, 58).

L’observance est susceptible de diminuer au cours du temps, lorsque les traitements se déroulent
sur une longue période, on parle alors de non persistance (44, 59).

Résultats des études

La revue de littérature publiée par Ruddy et al. (44) avait synthétisé les études publiées sur
'observance des chimiothérapies orales en 1979 et 2008 (22 études recensées). Cette revue avait
montré que l'observance des patients traités par anticancéreux oraux était tres variable. Elle
pouvait aller de 16 a 100 % chez les adultes selon les études et de 41 a 98 % chez les enfants.

Cing études récentes (publiées entre 2008 et 2013) ont évalué I'observance des chimiothérapies
orales (44, 58-61), et sont résumées dans le Tableau 25.

8 L'adhésion thérapeutique désigne le degré d'acceptation et d'accord qui définit la position d'un sujet vis-a-vis de
I'exécution d’une thérapeutique. L'observance se définit comme la concordance entre les recommandations du médecin
et les comportements des malades en termes de période, de dosage et de fréquence. Des comportements de
surobservance peuvent également se produire, conduisant a un surdosage, particulierement dommageable dans le cas
de la cancérologie en raison de la toxicité des produits administrés. L'observance se distingue de la persistance qui est
la période écoulée entre le début du traitement et son interruption temporaire ou définitive (44, 57).

% A r'exclusion de ceux chez qui la toxicité ou les événements indésirables ont conduit a I'arrét du traitement.

% Celle-ci est généralement mesurée par le taux de renouvellement des prescriptions (Indicateur Médical Possession
Ratio — MPR).

92 Méthode dite MEMS (Medication Event Monitoring System).
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Ces études montrent des taux d’observance élevés (de 78 a 100 %), mais également qu'il existe
un décalage important entre les déclarations des patients et les pratiques effectives (de 40 a
83,1 %). L'utilisation des techniques dites MEMS aurait pour effet d’améliorer I'observance (44).

Au niveau de la persistance, I'étude de McCowan et al. (61) avait montré que la persistance était
inférieure a 50 % chez les femmes traitées par Tamoxifen pendant 5 ans ou plus.
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Tableau 25. Synthése des études concernant I'observ  ance des patients dans le cas de chimiothérapie par voie orale

Auteur, Année de

I'étude, Pays

Cancer, Traitement

Type d’étude,
nombre de
patients

Méthode d’évaluation de I'observance

Résultats

McCowan
1993-2002, Ecosse

(61)

Sein

Tamoxifen

Cohorte
rétrospective

2 080 patientes

Comparaison entre quantités prescrites et
quantité délivrées.

Durée médiane de traitement : 2,42 années
[écart interquartile1,04-4,89]

93 % [écart interquartle 84-100 %]
d’observance médiane

Taux de survie plus faible chez les femmes
dont I'observance est <80 % [hazard ratio
1,10; CI 95 % 1,001-1,21]

Persistance <49 % pour patientes suivies sur
5 ans ou plus (n=961)

Ziller, 2004-2005,
Allemagne

(59)

Sein (post-ménopause)

Adjuvant par anti-
aestrogene (Tamoxifen -
TAM, anastrozole ANA)

Randomisée

100 patients

Questionnaire patient auto-administré apres 12
mois de traitement

100 % des patients se disaient observants®.

40 % des patients TAM et 69 % des patients
ANA étaient classifiés comme observants
(P<0,01), apres contrble des prescriptions.

Aucun prédicteur pouvant
I'adhérence n’a été retrouvé.

expliquer

Mayer 2004-2005,
Etats-Unis

(60)

Sein

Géfitinib, Capécitabine

Essai clinique,
Phase 1

20 patients

Systeme de monitorage électronique (MEMS,
contréle ouverture des flacons et dose prise) et
relevé journalier par les patients.

Plus de 95 % des patients prennent le traite-
ment, quelle que soit la méthode de recueil
(pas de différence en fonction des cycles).

40 % prennent des doses trop élevées et font
des erreurs de dosages.

Partridge 2001-2006
(62)

Sein

Capécitabine

Etude randomisée

161 patients

Systeme de monitorage électronique (MEMS)
contrble ouverture des flacons et dose prise

78 % tous cycles confondus

25 % des patients prennent moins de 80 %
des doses prescrites.

Age ne jouant pas sur I'observance

% |'adhérence est définie dans cette étude comme le respect du dosage et de l'intervalle entre les prises.
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Thivat, 2009-2010
France

(58)

Sein, colorectal

Capécitabine, lapatinib,
inhibiteurs de I'aromatase

29 patients

(27 évalués)

Systéme de monitorage électronique (MEMS)

94,7 % (+/- 9,5 %) de patients observants
(83,1 % +/- 20,7 %) apres ajustement en
tenant compte des heures de prise.
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Enquéte sociologique

Méme si les modalités d’administration sont simplifiées grace a la voie orale, la gestion des effets
indésirables au domicile peut s’avérer problématique pour les patients qui tardent a prévenir
'équipe médicale. Une mauvaise observance peut faire considérer a tort que le patient ne répond
pas au traitement, ou qu’il a des effets indésirables alors que le respect de la prescription aurait
permis de les éviter.

Dans une enquéte sociologique francaise par entretiens semi-directifs en face a face ou par
téléphone, Regnier-Denois et al. (63) ont interrogé 45 patients (sur 98 contactés) traités par
capécitabine (37 femmes et 5 hommes) pour un cancer du sein ou du colon, ainsi que 10
oncologues entre janvier et mars 2007.

L’analyse avait montré, concernant les oncologues que :

* la chimiothérapie par voie orale constituait un changement majeur pour les prescripteurs.
Cela impactait le déroulement de la consultation, leur relation avec le patient, et la maniére
de considérer le risque ;

* les pratiques étaient variables, certains oncologues ayant une préférence pour la voie
orale, d'autres pour la voie IV ;

» les oncologues ne faisaient généralement pas référence au probleme d'observance lié a la
prise de chimiothérapies orales durant la consultation, car cela pouvait dégrader la relation
de confiance avec le patient ;

» les oncologues étaient préoccupés par le risque de sur-adhérence pouvant conduire a un
sur-traitement, en raison de la forte toxicité des produits administrés ;

» la majorité des oncologues pensaient que l'intérét de la chimiothérapie par voie orale était
d’éviter les visites fréquentes a I'hopital ;

» ils sélectionnaient les patients éligibles en fonction de leur état clinique ;

* ils ne donnaient pas beaucoup d'informations a leurs patients concernant les effets
indésirables des traitements pour ne pas les inquiéter, car cela pouvait diminuer leur
adhésion thérapeutique. lls donnaient généralement au patient la consigne d’'interrompre le
traitement et/ou de les appeler s’ils rencontraient des effets indésirables.

Concernant les patients :

o] 'oubli du traitement était rare, la plupart des patients affirmant ne jamais avoir oublié de
prendre leur traitement, quelques patients admettant avoir pris le comprimé oublié en fin de cycle.
Un seul patient n’avait pas respecté la pause entre les cycles ;

o] deux patients avaient déclaré avoir sous-dosé involontairement le traitement, par mauvaise
compréhension de la prescription ;

o] quatre patients n'avaient pas réalisé les examens de contrble prescrits, quelques patients
avaient interprété les résultats biologiques eux-mémes, sans consulter 'oncologue ;

o] plusieurs patients n'avaient pas respecté I'heure de la prise 30 minutes apres le repas,
particulierement ceux qui souffraient le moins d’effets indésirables ;

o] pour se rappeler gu’ils devaient prendre leur traitement, les patients avaient noté les dates
des cycles, et demandaient a leurs proches de vérifier que leurs traitements étaient bien pris ;

o] ils déclaraient n’avoir recu que peu d'informations sur les effets indésirables du traitement
par I'oncologue, et adopter progressivement une attitude résignée face a ces effets, ou encore
chercher a les diminuer en consultant d’autres professionnels de santé ou en recourant a des
thérapies non médicamenteuses.
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L’étude comportait un risque de biais, les patients ayant accepté de participer a I'étude étant
probablement ceux qui étaient les plus adhérents au traitement. L'analyse avait néanmoins permis
de mettre en évidence que les patients prenaient généralement leur traitement oral conformément
a la prescription, mais en modulant les horaires de prise. Leur information par rapport a ces
traitements était insuffisante et ils n’étaient pas suffisamment formés concernant la gestion des
effets indésirables.

En résumé, les études montraient que, dans le cadre de la chimiothérapie orale, les patients
se disent observants mais surestiment généralement cette observance qui s’avere plus
faible en pratique réelle. Les systemes de contrble montraient qu'ils prenaient effectivement

les traitements mais faisaient parfois des erreurs de dosage ou modulaient les horaires de
prise. lls ne suivaient pas forcément les recommand  ations en cas d’oubli.

La chimiothérapie au domicile amene donc a se poser la question de la coordination des
soins autour du malade. Le réle du pharmacien d’off icine devient central dans ce schéma
d’administration. La concordance entre l'adhésion t hérapeutique et I'observance est un
processus complexe qui doit se faire  via une étroite collaboration entre le patient et 'éq  uipe
soignante. Le changement du mode d’administration ( de la fois intraveineuse a la voie
orale) modifie ces relations et nécessite une adapt  ation spécifique de la prise en charge du
patient.

» Programmes visant a améliorer la gestion des traite  ments par voie orale

Le manque d’observance dans la prise de traitements de chimiothérapie par voie orale pourrait
étre la conséquence d’'une adaptation insuffisante de I'équipe médicale a cette nouvelle modalité
de prise en charge (63). Les prises en charge du patient doivent en effet se redistribuer entre
plusieurs professionnels (dont le pharmacien de ville) qui exercent a I'extérieur de I'hdpital, ce qui
conduit a une dilution potentielle des responsabilités (64). Quelques programmes ont cherché a
améliorer I'observance des chimiothérapies orales en renforcant la communication avec les
professionnels de santé (47).

Programme de management clinique a distance

En 2012, Khandelwal et al (65,64) ont rapporté les résultats d'un programme clinique
d’accompagnement des patients appelé Walgreens Oral Chemotherapy Cycle Management
Program (CMP) aux Etats-Unis pour des patients ayant des cancers du foie ou du rein, GIST*,
NSCLC® et pancréas traités par sorafénib, sunitinib ou erlotinib. Le programme se déroule de la
facon suivante :

* une équipe d'infirmiéres spécialisées en oncologie et de pharmaciens assure I'éducation
thérapeutique, donne des conseils et s’occupe du management clinique des patients par
téléphone, a intervalles réguliers, prédéterminé ;,

» au milieu des cycles, le pharmacien ou l'infirmiére réalise une évaluation pour apprécier la
tolérance du patient ;

* les patients peuvent joindre un pharmacien 24 h/24 ;

* sides événements indésirables de grade 2 ou 3 sont rapportés, le médecin prescripteur est
contacté et peut ajuster le traitement ;

» le programme prévoit également des mesures pour limiter le gaspillage des produits, en
ajustant la quantité dispensée, notamment lorsque les doses sont réduites ou que la
chimiothérapie doit étre stoppée.

Entre 2008 et 2010, 899 patients bénéficiant du programme CMP ont été comparés a deux
groupes contrble, le premier étant constitué de patients traités avec les molécules mais ne faisant

% Gastro Intestinale Stromal Tumor
% Non-small-cell lung carcinoma
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pas partie du programme CMP (876 patients) et patients enregistrés dans une base de données
assurantielle (622 patients). L'observance (mesurée par le Medication Possession Ratio - MPR®)
et la persistance® ont été calculées pour chaque groupe.

Aucune différence significative n'avait été retrouvée entre les MPR du groupe témoin et du groupe
contrble (44,8 % vs 41,5 % ; P>0,05) pour 377 patients de chaque groupe, mais la persistance
était plus élevée dans le groupe CMP par rapport aux groupes controle (23,8 % vs 7,8 % P<0,05)
aprés 6 mois de suivi. Sur I'ensemble du programme, 278 patients sur 823 (33,8 %) pourraient
avoir évité des gaspillages de produits en suivant le programme CMP, ce qui représentait une
économie potentielle de 768 850 US $ ou 2 765,65 $ US par patient concerné.

Programme de suivi infirmier a domicile

Le réle de la prise en charge au domicile par des infirmiéres pour les patients sous chimiothérapie
orale a été évalué dans une étude britannique publiée en 2009 (66).

Il s’agit d'un essai randomisé contrélé sur 164 patients adultes (dge moyen 61,08 ans) ayant un
cancer colorectal (n=54) ou du sein (n=110) sous capécitabine. Les patients ont été répartis dans
deux bras : prise en charge standard *® et programme de soins & domicile par une infirmiére sur 18
semaines (six cycles de chimiothérapie) comprenant la visite d’une infirmiére qualifiée dans la
prise en charge du cancer, au domicile du patient avec évaluation des symptémes sur la base des
protocoles définis, une visite systématique en cas d’effet indésirable de grade 3 ou de difficulté
rencontrée par le patient dans la prise de son traitement. Les patients avaient acces, par téléphone
24 h/24, a une infirmiére.

Aucune différence de toxicité ou d’observance n'a pu étre observée entre les deux groupes.
L'anxiété des patients était Iégérement plus faible pour les patients bénéficiant du programme,
mais il n’y avait pas de différence concernant la dépression. Les résultats significatifs en faveur du
programme étaient :

. une diminution significative des effets indésirables®™ observée pour les patients suivis &
domicile (mucosite buccale, diarrhées, constipation, nausées, douleurs, fatigue, insomnie)
(p<0,05). Cette amélioration était plus significative durant les deux premiers cycles ;

. les appels vers la ligne téléphonique d’'urgence hospitaliere étaient moins nombreux dans
le cadre du programme (p=0,0005). Le recours a des hospitalisations non planifiées (57 versus
167 jours; p=0,02) était plus faible dans le groupe pris en charge a domicile, de méme que
l'utilisation des autres services de santé (p=0,008).

Consultation infirmiére de suivi des patients traités par anticancéreux oraux a domicile en France

En application de l'article L. 4011-2 du Code de santé publique (CSP), un protocole de coopération
portant sur la mise en place d'une « consultation infirmiere de suivi des patients traités par
anticancéreux oraux a domicile » a été validé par la HAS'™ et autorisé par arrété de I'ARS Tle-de-
France le 28 décembre 2012. Il concerne I'hépital Saint-Antoine de I'AP-HP et se situe au sein du

% Le « Medication Possession Ratio » (MPR) se calcule comme étant le nombre de tablettes (ou de DDD) prescrites sur
une période donnée (le plus souvent 1 an) divisée par le nombre de tablettes (ou de DDD) théoriques en cas
d'observance maximale. Un patient correctement observant se définit généralement comme ayant un MPR supérieur ou
égal a 80 %.

" hombre de patients encore sous traitement a l'instant t / nombre de patients mis sous traitement a to.

% information orale et écrite délivrée par le prescripteur sur le traitement et ses effets indésirables, prescription de
médicaments visant a limiter les effets indésirables, fourniture d’'un numéro d’'urgence accessible 24 h/24.

% @valué en utilisant une échelle de Likert a quatre modalités suivant le National Cancer Institute Common Toxicity
Criteria (NCI-CTC).

100 http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-08/lettre_decision_pc008.pdf

HAS / Service évaluation économique et santé publique
124



« Conditions du développement de la chimiothérapie en Hospitalisation a Domicile :
analyse économique et organisationnelle »

pble spécifique (pble anticancéreux oraux) créé en 2010 au sein de I'h6pital de jour d’oncologie
médicale™.

Une consultation infirmiére de suivi des patients traités par anticancéreux oraux a domicile a été
mise en place, ainsi qu’'un numéro de téléphone unique pour le malade, ses proches et, si besoin
tous les intervenants extérieurs (médecin généraliste, pharmacien, infirmiére...). Leur interlocuteur
téléphonique a été formé pour étre en capacité de fournir une réponse immeédiate.

Les patients concernés sont ceux agés de plus de 18 ans a qui un oncologue de I'établissement a
prescrit une chimiothérapie orale, et qui ont donné leur consentement.

Lors de la consultation, les infirmiéres (préalablement formées de maniére théorique et pratique et
disposant d’une expérience de plus de 3 ans en oncologie) peuvent (67) :

. réaliser une évaluation clinique ;
. prescrire et interpréter des examens biologiques particuliers ;
. prescrire des médicaments de support (sur une liste restrictive : antinauséeux,

antidiarrhéiques, topiques cutanés, protecteurs de mucite) pour mieux gérer les effets indésirables
des traitements ;

. prescrire certains examens radiologiques prédéfinis ;

. renouveler la chimiothérapie orale selon des protocoles spécifiques.

Les infirmiéres doivent également étre capables :
» de déceler un événement indésirable potentiellement grave et de distinguer ceux qui
relévent de la pathologie cancéreuse des autres ;
» de solliciter 'aide du médecin ;
» dorienter les patients vers le médecin.

Fiches conseil sur les médicaments anticancéreux oraux : I'exemple du réseau ROHLIim

A linitiative des pharmaciens et des oncologues du CHU de Limoges, des fiches conseils sur les
médicaments anticancéreux oraux ont été réalisées pour améliorer I'observance de ces

traitements et informer les patients'®2.

L'objectif de ce travail était d'apporter une information claire et pratique sur le bon usage de ces
médicaments, et sur la prévention des effets indésirables pour in fine permettre une meilleure ob-
servance et une meilleure efficacité des traitements anticancéreux oraux utilisés en cancérologie.

Un groupe de travail réunissant des pharmaciens d’établissements de soins en cancérologie de la
région Limousin et trois représentants des pharmacies d'officine, a été constitué et a décidé
d’élaborer deux types de fiches conseils par spécialité : une pour le patient, une pour le
pharmacien d’officine :

. fiche pour les patients : fiche simple « aide-mémoire » portant sur les points essentiels de
leur traitement pour améliorer leur compliance et connaitre les effets indésirables les plus fré-
quents ;

. fiche pour les pharmaciens officinaux et autres pro fessionnels de santé : fiche
« d'aide a la dispensation » synthétique pour faciliter I'éducation thérapeutique des patients en leur
donnant des conseils pratiques.

Les fiches sont élaborées par le groupe de travail puis validées par des oncologues.

101 http://saintantoine.aphp.fr/une-consultation-infirmiere-de-suivi-des-patients-traites-par-anticancereux-oraux-a-

domicile/

102 http://www.sante-limousin.fr/professionnels/reseaux-de-sante/rohlim/fiches-conseils-medicaments
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A terme, ces fiches d'information concerneront I'ensemble des chimiothérapies orales, les
thérapies ciblées et les traitements hormonaux.

Elles ont vocation a étre créées et actualisées régulierement.

Education thérapeutique en HAD : exemple de la clinique Pasteur & Toulouse

Une seule expérience d'éducation thérapeutique pour la chimiothérapie orale en HAD a pu étre
identifiée par la HAS. Dans le cadre du plan cancer 2014-2019, la clinigue Pasteur de Toulouse a
déposé en juillet 2014'® auprés de son ARS de rattachement (Midi-Pyrénées)'® un dossier de
demande d’autorisation de dispensation d’'un programme d'éducation thérapeutique en service
d’'HAD, destiné aux patients atteints d’'un cancer et traités par chimiothérapie par voie orale.

Ce programme a pour objectif de :

. favoriser une meilleure adhérence thérapeutique des patients a leur traitement ;
. connaitre les effets secondaires des traitements ;
. développer une meilleure qualité de vie (en accompagnant les patients confrontés aux

difficultés liées a la pathologie et son retentissement) ;
. accompagner le patient et son entourage, et assurer la continuité des soins.

Cette éducation thérapeutique devrait étre dispensée par une équipe pluridisciplinaire, coordonnée
par une infirmiere responsable de I'éducation thérapeutique en HAD, ayant une formation validée
en éducation thérapeutique en oncologie. L'équipe est composée d’'un médecin coordonnateur,
d'un psychologue et d'une diététicienne qui interviennent en collaboration directe avec les
médecins spécialistes et/ou les médecins traitants. lls utiliseront des méthodes pédagogiques
innovantes et évaluées afin d’obtenir une meilleure observance au traitement, une prévention des
complications et par la une meilleure qualité de vie.

Le programme prévoit des interventions sur 5 jours comprenant des interventions sur différents
themes fondés sur le traitement mais également sur I'éducation thérapeutique autour de la maladie
cancéreuse (nutrition, activités, forme, autonomie).

Une auto-évaluation de I'activité annuelle est prévue. Elle comprend 11 indicateurs quantitatifs
permettant a I'équipe de scorer son niveau et de se situer sur une échelle de 1 a 10. Une
évaluation quadriennale est également prévue en termes d’activité, de processus et de résultats,
sur la base de critéres définis a priori.

En résumé, les chimiothérapies administrées par voi e orale sont également toxiques et
peuvent engendrer des événements indésirables grave s. Les patients au domicile sont
moins susceptibles de rapporter ces événements indé sirables. Des problemes
d’'observance et/ou de persistance ont été rapportés dans plusieurs études. Quelques
programmes de suivi des patients sous chimiothérapi e orale ont été mis en place (Etats-
Unis, Grande-Bretagne, France) a linitiative des é tablissements prescripteurs. Aucun
programme associant directement I'HAD dans ce progr amme de suivi des chimiothérapies
au domicile n'a été retrouvé dans la littérature. | | existe en revanche des expériences
récentes visant a faciliter I'observance, qui utili sent des modéles d’organisation différents,
avec ou sans recours a I'HAD. Ces expériences reste  nt a évaluer.

103 Clinique Pasteur, Education thérapeutique des patients atteints de cancer sous chimiothérapie orale en HAD, 2014,

document confidentiel.

194 Evaluation en cours au moment de la rédaction du présent rapport.
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4. Constats et recommandations

A partir de l'analyse de la littérature et des monographies réalisées, la HAS a dressé un certain
nombre de constats relatifs aux modalités d’organisation de la chimiothérapie en HAD. Elle formule
des recommandations, destinées au décideur public. Ces recommandations ont pour objectifs :

» de permettre le développement de la chimiothérapie en HAD dans les domaines ou cela
apparait souhaitable, au regard du bénéfice pour les patients, tout en étant réalisable d’'un
point de vue technique pour les personnels de I'HAD et ceux des PUI ;

» de résoudre les difficultés rencontrées par les acteurs rencontrés, qu’elles soient
organisationnelles ou tarifaires ;

» d’harmoniser les pratiques sur le territoire afin de rendre accessible la chimiothérapie pour
tous les patients qui souhaitent bénéficier de ce type de prise en charge.

Certaines de ces recommandations peuvent étre mises en ceuvre de maniéere isolée, d'autres
nécessitent d'étre articulées entre elles, notamment celles qui visent a encourager le
développement de cette activité, qui ne pourra étre réalisé sans la levée de certains freins,
notamment tarifaires.

4.1 Principaux constats

» En 2014, la chimiothérapie en HAD est une activité  encore peu développée et
trés inégalement répartie sur le territoire

Le guide méthodologique pour I'élaboration du SROS-PRS'® prévoyait de disposer dans chaque
région de I'ensemble des maillons de l'offre de soins, notamment des soins de proximité (ex. : les
établissements associés'® pour I'administration de chimiothérapies).

L'analyse régionale conduite par la HAS a clairement montré que I'offre de chimiothérapie en HAD
était en 2012-2014 trés peu développée et trés inégalement répartie sur le territoire. Elle n’est pas
forcément en relation avec la densité de la population, avec de véritables zones blanches ou cette
activité est totalement absente sur un territoire étendu.

A linverse, I'étendue de la couverture régionale est bonne pour certaines zones (lle-de-France et
Limousin, notamment) mais I'activité de chimiothérapie y reste peu développée, par rapport au
nombre total de chimiothérapies en hospitalisation conventionnelle.

» Une activité dont la dynamique récente de développe  ment est principalement
tirée par les chimiothérapies en hématologie, avec injections sous-cutanées
des cytotoxiques.

La dynamique de développement actuelle des chimiothérapies est tirée par les avancées
thérapeutiques réalisées dans le traitement des hémopathies malignes, et par le fait que certaines
d’entre elles sont passées du mode d’administration IV a la voie sous-cutanée. En volume, il s'agit
des séjours d’HAD pour chimiothérapie les plus importants (51 % des séjours totaux).

» Le bénéfice de I'HAD pour les patients est supposeé mais n’est pas démontré
en raison des biais méthodologiques et du faible no mbre d’études.

Il existe peu d’études visant & mesurer la satisfaction des patients par mode de prise en charge.
Les questionnaires diffusés par les HAD montrent un niveau trés élevé de satisfaction mais
comportent de nombreux biais. Il n'y a pas eu d’étude de révélation des préférences des patients,
et les études n'analysent pas les préférences des aidants ou des proches vivant au domicile du
patient.

195 schémas régionaux d'organisation sanitaire-Projets régionaux de santé.

Le statut d’établissement « associé » dans le cadre du traitement des personnes atteintes de cancer est défini dans le
chapitre 2.1.2.
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Les HAD rencontrées lors des monographies ont cependant toutes mis en avant la satisfaction et
le confort des patients accrus, d’autant plus que la population est fragile (personnes agées et
enfants) ou que les injections sont fréquentes (rythme quotidien ou bihebdomadaire).

» Des chimiothérapies en HAD réalisées dans les mémes conditions de qualité
et de sécurité qu’en HDJ

Les données de la littérature et les monographies réalisées par la HAS ont confirmé que la
chimiothérapie IV et sous-cutanée était actuellement réalisée en HAD dans des conditions de
qualité et de sécurité identiques a celles des établissements d’HDJ, notamment pour la préparation
des cytotoxiques.

Toutes les HAD étudiées ont recours a I'unité de reconstitution des chimiothérapies de leur PUI ou
de celle de I'établissement de santé prescripteur, pour préparer les chimiothérapies administrées
au domicile.

Pourtant, deux d'entre elles se voient contraintes de continuer a réaliser des préparations au
domicile en utilisant des dispositifs clos qui ne sont pas en conformité avec la réglementation.
Cette solution ne satisfait ni les HAD ni les PUI qui souhaitent voir évoluer I'activité vers 100 % de
reconstitutions centralisées. Les raisons évoquées pour expliquer le maintien de la reconstitution
au domicile sont la saturation de la PUI dans un cas, et la stabilit¢ des préparations, non
compatible, avec les horaires de la PUI dans l'autre. Dans les deux cas, I'impossibilité de recourir
a la PUI apparait comme un frein au développement de la chimiothérapie en HAD.

» Une activité complexe a mettre en place au niveau m  édical et logistique

Les monographies ont permis de montrer la complexité de la mise en ceuvre et I'engagement fort
nécessaire de tous les intervenants pour démarrer et stabiliser cette activité au niveau logistique.

Le colt d’entrée (validation du protocole et des modalités de préparation, capacité a convaincre
les prescripteurs, organisation de la préparation et de la livraison) étant important, cela améne les
HAD a développer leur activité de maniere prioritaire sur quelques protocoles seulement. Les HAD
cherchent davantage a consolider un flux de patients régulier sur les protocoles connus et validés,
plutdt qu’a en mettre place de nouveaux avec les établissements prescripteurs.

Cet investissement humain « chronophage » est souvent mis en regard avec l'absence de
pérennité des flux de patients adressés par les établissements prescripteurs. Ces derniers
dépendent plus de la saturation de l'activité d’HDJ ou de décisions au cas par cas, que d'une
réelle prévision d’activité en concertation avec les prescripteurs.

» La prise en charge en HAD nécessite une anticipatio  n et une forte réactivité
des personnels, qui s'accommodent mal des rigidités administratives,
logistiques ou informatiques

La décision d’administrer un traitement de chimiothérapie est souvent proche de celle de la consul-
tation d'annonce du diagnostic ou de celle modifiant le traitement lors d’une réunion de concerta-
tion pluridisciplinaire (RCP).

Méme si la premiére injection se fait en HDJ, les personnels de I'HAD doivent tres rapidement ren-
contrer le patient pour lui présenter ce mode de prise en charge et évaluer son domicile, afin que
la 2° injection puisse se faire en HAD. Quand les protocoles nécessitent des injections quoti-
diennes ou bihebdomadaire, la réactivité des HAD doit étre trés forte, afin que la prise en charge
en HAD puisse s’effectuer des le J3 ou J4 voire J2 de la premiére cure. Cette réactivité est la con-
dition de réussite de la prise en charge du patient en HAD.

Cela mobilise donc fortement les équipes qui, sur le terrain, n'ont pas toujours a leur disposition
des logiciels interfacés ou compatibles et qui doivent encore, dans bien des cas, communiquer par
fax avec retranscription des ordonnances ou des résultats d’une structure a l'autre (établissement
d’'HAD et d’'HDJ).
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» Une mobilisation forte des infirmiers (iéres) salar iés (ées) et libéraux (ales) qui
percgoivent cette activité comme professionnellement valorisante

Les infirmiers (ieres) sont pour la plupart formés (ées) a 'administration de la chimiothérapie. Elles
acceptent volontiers de pratiquer cette activité qui a un fort contenu technique, et est valorisante
professionnellement.

Au niveau de I'activité actuelle, il ne semble pas y avoir de difficulté de couverture sur le territoire,
notamment parce que les HAD ont parfois recours aux infirmiéres libérales pour assurer une prise
en charge de proximité, en leur octroyant parfois une incitation tarifaire.

Y

Ces dernieres ne sont toutefois généralement pas prétes a assurer les chimiothérapies dont
'administration a une durée longue et nécessite une présence au domicile du patient (supérieure a
1h00-1h30) a la fois pour des raisons tarifaires, mais €également pour des problemes de
disponibilité vis-a-vis des autres patients gu’elles prennent en charge.

» Une activité encore mal connue et sous utilisée par les prescripteurs

La circulaire N° DGOS/R4/2013/398 du 4 décembre 2013 relative au positionnement et au
développement de 'HAD soulighait que les HAD étaient encore trop souvent mobilisées pour des
interventions situées en-dec¢a de leur potentiel et de leur savoir-faire, parce que les prescripteurs
méconnaissent leurs capacités. Cette méconnaissance a été largement soulignée par 'ensemble
des personnes interrogées dans les HAD rencontrées.

En cancérologie, 'HAD est encore trés souvent percue a tort comme une solution de dernier
recours, pour assurer les prises en charge en fin de vie via les soins palliatifs ou les
chimiothérapies moins agressives pour les cancers métastatiques. La place et l'intérét de la
chimiothérapie en HAD ne sont réellement percus par les établissements de santé que lorsque la
prise en charge en HDJ s’avere difficile (engorgement de la structure, fatigue et mécontentement
du patient). Les prescripteurs sous-estiment la technicité, la qualité et la sécurité des prises en
charge en HAD.

» La place du médecin traitant reste tres marginale

Bien qu'il soit un des acteurs clés du dispositif de prise en charge en HAD (notamment pour la
délivrance du OK Chimio le jour ou la veille de 'administration), le médecin traitant est en réalité
peu présent, parce quil n'est pas directement sollicit¢ par les HAD ou généralement pas
disponible, notamment pour réaliser les visites a domicile.

En pratique d’autres médecins interviennent directement (oncologues ou médecin coordinateur)
pour apprécier la situation clinique du patient avant sa chimiothérapie.

En revanche, le médecin traitant est systématiquement contacté et informé (le plus souvent par
courrier) concernant la pathologie de son patient et les traitements administrés.

» Des modalités d’acheminement des cytotoxiques au do micile des patients
tres hétérogenes et dont le colt est mal apprécié

Les études monographiques réalisées ont montré la grande diversité des modes d’acheminement
des préparations de chimiothérapie au domicile du patient (transporteur privé dédi€, infirmiéres
libérales, infirmiére salariée de I'HAD, aide-soignante, coursier salarié de I'HAD). L’acheminement
direct par I'infirmiere qui pratique I'injection n’est possible que si elle a la possibilité de récupérer le
produit a la PUI avant sa tournée.

Dans tous les cas, 'acheminement se fait dans des boites réfrigérées (souples ou rigides) avec
témoins de température, et sécurisées (scellés, feuilles de suivi). La durée d’acheminement des
produits est trés variable, mais ne pose pas de probléme aux acteurs rencontrés (aucun incident
n'a été rapporte).

HAS / Service évaluation économique et santé publique
129



« Conditions du développement de la chimiothérapie en Hospitalisation a Domicile :
analyse économique et organisationnelle »

Le colt d’acheminement de ces produits au domicile des patients n’est en général pas connu.
Quand lI'acheminement est délégué a un transporteur, il dépend des volumes transportés (tarif
dégressif).

» Des modalités de codage des séjours qui ne permette  nt pas toujours de
rendre compte de la réalité de I'activité de chimio  thérapie

Le codage des séjours en HAD n’est pas approprié a l'activité de chimiothérapie. Pour cette
derniere, 'administration est souvent discontinue, et les intervalles peuvent varier d’'un protocole a
lautre. Ainsi, certains séjours peuvent bénéficier d’'une tarification relativement avantageuse
(quand r'intervalle entre deux injections est inférieur & 5 jours, le patient peut rester en HAD durant
toute cette période), alors que d’autres ne peuvent tarifer que le jour de linjection (intervalle
supérieur a 5 jours entre deux injections).

Par ailleurs, les HAD livrent souvent les produits de chimiothérapie au domicile des patients la
veille de l'injection et ont parfois la charge du OK Chimio (visite de l'infirmiere de 'HAD pour
réaliser des prélévements, du médecin coordinateur de I'HAD) la veille de I'administration, sans
pour autant coder cette journée.

Enfin, il n'est actuellement possible de caractériser les séjours qu’avec deux codes (MPP et MPA)
or, pour certains séjours, les patients sont également sous chimiothérapie orale (hors médicament
soumis a la réserve hospitaliere) sans qu’il ne soit possible de le coder en MPP ou MPA, alors que
ces cytotoxiques, fournis par 'HAD, représentent un colt important (parfois bien supérieur au tarif
journalier percu par 'HAD). Par ailleurs, méme lorsque le codage de la chimiothérapie orale peut
se faire en MPP (cas chimiothérapies orales en réserve hospitaliere et de prescription hospita-
liere), le colt de certains de ces traitements (hors liste en sus) reste prohibitif par rapport au tarif
journalier percu.

» Le codt de la prise en charge en HAD apparait plus  faible qu’en
hospitalisation conventionnelle pour ’Assurance ma ladie, mais ce constat est
dépendant du modéle de tarification retenu.

Comme l'ont montré I'analyse de la littérature et le focus sur deux molécules administrées en
hématologie, le colt de prise en charge en HAD est généralement plus faible que celui de
I'hospitalisation conventionnelle en HDJ. Pour autant, ce constat est lié aux modalités de
tarification retenues en HAD (par jour et séquences) et est protocole dépendant. L'HAD peut
devenir plus colteuse pour le financeur lorsque le patient reste hospitalisé en HAD entre les
injections.

» Des codts de production mal connus et une tarificat ion qui n’est pas en
relation avec I'engagement de ressources consenti p ar '’HAD

Les codts de production des séjours en HAD sont mal connus par ces derniéres, en particulier
concernant la valorisation de 'acheminement des cytotoxiques et du temps infirmier salarié.

Par ailleurs, les recettes percues dépendent de lintervalle entre les injections, ainsi que des
molécules administrées (tarification en sus ou non) plus que des ressources réellement engagées
par les HAD.

» Le modeéle tarifaire des établissements prescripteur S est contre incitatif au
développement de I'HAD

Le niveau de financement obtenu en HDJ est identique quelle que soit la complexité de la prise en
charge du patient (un seul tarif pour une séance de chimiothérapie). Cela conduit naturellement les
établissements de santé prescripteurs a ne pas chercher a transférer les patients dont les
chimiothérapies sont les moins complexes (et souvent les moins lourdes financierement) vers
'HAD. Ce phénomeéne est d’autant plus renforcé que les places d’'HDJ de I'établissement
prescripteur ne sont pas saturées.
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Si 'on compare une séance en HDJ et le tarif d'une journée d’HAD en mode de prise en charge
principal chimiothérapie sans MPA (cas le plus fréquent en HAD), le tarif financé par I'’Assurance
maladie varie du simple au double alors que la réalité de la prise en charge du patient peut étre
identique, mais aussi beaucoup plus complexe en HDJ.

Par ailleurs, les oncologues prescripteurs d’'HAD réalisent un travail de coordination, de validation
des protocoles vers 'HAD et assurent les urgences ou la gestion des effets indésirables que le
médecin coordonnateur de I'HAD n’a pas pu résoudre. Ce travail facilitant I'externalisation vers
'HAD n’est pas rémunéré, et dans le méme temps, I'établissement de santé prescripteur qui
transfere en HAD un patient perd le bénéfice du codage de la séance de chimiothérapie, tout en
voyant la charge de travail des prescripteurs augmenter.

» Un modele tarifaire rendant tres fragile I'équilibr e financier des HAD pour
I'activité chimiothérapie
Les HAD ne disposent pas des outils de comptabilité analytique leur permettant de visualiser
précisément I'équilibre emplois-ressources de leur activité de chimiothérapie. L'étude de la HAS

sur le Velcade® et le Vidaza® a montré que les ressources percues par les HAD pouvaient varier
fortement en fonction des protocoles d’administration.

Les acteurs rencontrés ont néanmoins tous reconnu que I'équilibre financier pour l'activité
chimiothérapie, s'il peut exister dans certains cas, n’est en général pas obtenu ; cette activité est
donc déficitaire.

Quand il est obtenu, I'équilibre économique demeure trés fragile en raison du prix élevé des
cytotoxiques qui ne sont pas tarifées en sus, mais aussi du codt de la reconstitution par 'URC de
la PUI et de 'acheminement de la préparation au domicile du patient. Ce dernier est d’autant plus
élevé lorsqu'’il est nécessaire de livrer les cytotoxiques chez plusieurs patients simultanément et/ou
sur une zone étendue.

Si les molécules tarifées en sus sont bien prises en charge, les anticancéreux hors de cette liste
doivent étre financés par 'HAD dans le cadre du tarif du GHT. Compte tenu du prix de certaines
de ces molécules, les HAD peuvent enregistrer une perte importante sur certains protocoles.

Les plus grosses HAD peuvent subventionner cette perte par le reste de leur activité, mais a
condition que celle-ci ne se développe pas trop, les plus petites HAD ou celles ayant une mono-
activité mettent en revanche en péril leur équilibre financier. Le raisonnement est le méme pour les
chimiothérapies orales.

» Le role de 'HAD dans la délivrance des chimiothéra  pies orales reste encore
mal défini, mais fait 'objet d’expérimentations

La chimiothérapie orale n'est en général pas le motif principal de la prise en charge en HAD. I
s'agit généralement d’'une prescription qui existe alors que le patient est hospitalisé en HAD pour
d’autres soins (palliatifs, pansements complexes...).

Face aux problemes d’observance et de persistance rapportés dans la littérature dans le cadre de
'administration des chimiothérapies orales au domicile, les personnes rencontrées s'accordent
pour dire que I'éducation thérapeutique est particulierement nécessaire dans ce cas.

En revanche, la place de I'HAD qui propose ce type de prise en charge reste encore difficile a
préciser. Plusieurs expérimentations (avec ou sans recours a I'HAD) sont en cours. Elles
concernent a la fois le contenu de I'éducation thérapeutique a délivrer au patient mais également
le réle des acteurs et la permanence des soins a assurer.
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4.2 Recommandations

En préambule aux recommandations, il est rappelé que la chimiothérapie a domicile n’est pas
aujourd’hui réalisée uniquement par le biais de I'HAD. Certains réseaux de soins sont également
concernés, mais I'analyse de leur activité ne faisant pas partie de la saisine DGOS, elle n’a pas été
traitée dans le cadre du présent rapport. Par ailleurs, le rble des différents intervenants dans la
chimiothérapie orale n’est actuellement pas tranché et devra faire I'objet de travaux spécifiques.

Pour autant, au regard de l'analyse effectuée dans le rapport, il ressort que 'HAD est une
modalité de prise en charge pertinente qu’il convie nt de développer, pour pratiquer
certaines chimiothérapies au domicile

Les recommandations de la HAS devraient permettre d’en améliorer le fonctionnement. Pour en
faciliter la lecture, elles ont été organisées par niveau de décision (national, régional et local) et par
type (activité de I'HAD, tarification, prise en charge et traitement). Certaines recommandations
peuvent étre mises en ceuvre de maniére autonome, d’autres reposent sur des modifications qui
ne pourront étre mises en place qu’apres refonte du modele de tarification.

4.2.1 AU niveau national

» Périmetre et nature de 'activité

1. Assurer en priorité une couverture régionale par les HAD, de [lactivité¢ de
chimiothérapie pour la prise en charge en hématolog ie, les traitements administrés
par voie sous-cutanée, et concernant les population s les plus fragiles (enfants et
personnes ageées, personnes souffrant de cancers mét  astatiques)

Texte explicatif

L'épidémiologie des cancers, le développement de nouveaux traitements ainsi que le
vieillissement de la population constituent un ensemble de facteurs qui se conjuguent et
conduisent a 'augmentation croissante de la demande de prise en charge en cancérologie, source
de tensions réguliéres sur 'offre de soins.

Alors que lintérét d’'une prise en charge en HAD pour certains protocoles est unanimement
reconnu par les professionnels, la prise en charge en chimiothérapie en HAD reste tres peu
développée, voire totalement absente dans certaines régions. Ces inégalités régionales sont a
combler.

Il conviendrait ainsi de développer en priorité les prises en charge ayant une véritable valeur
ajoutée en termes de confort et de limitation de la fatigue inutile liée au transport, pour le patient
fragile (enfant, personne agée, cancer métastatique) et lorsque les administrations sont fréquentes
(de quotidiennes jusqu'a hebdomadaires), tout en ne nécessitant pas une charge en soins tres
lourde (administration sous-cutanée par exemple ou durée de perfusion courte).

A ce titre, les chimiothérapies a domicile en hématologie sont a développer en priorité sur le
territoire. Elles rencontrent un soutien de la part des hématologues. Au niveau de I'organisation
pratique, I'expérience du dispositif « ESCADHEM » du réseau HEMATOLIM en Limousin pourrait
étre étendue, en I'adaptant aux contraintes locales des autres régions.

Pour ce faire, une implication renforcée des autorités de tutelle est nécessaire. En effet, les HAD
gui ont développé récemment la chimiothérapie en région ont souvent bénéficié d'un fort soutien
des ARS, le plus souvent via les OMEDIT. Ces derniéres ont permis de lever les éventuels
blocages administratifs que les structures pouvaient étre amenées a rencontrer. Le point critique
reste la préparation centralisée et I'acheminement des produits. De méme, les centres de
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coordination en cancérologue 3C ont parfois permis de fluidifier linterface établissements
prescripteurs et HAD, notamment dans le cas ou celle-ci est autonome.

» Tarification

2. Renouveler le modéle tarifaire afin de le rendre incitatif au développement de la
chimiothérapie en HAD et de faire en sorte que cett e activité ne soit plus déficitaire

Texte explicatif

Pour rendre la tarification plus incitative, plusieurs pistes pourraient étre explorées :

afin d’inciter les oncologues prescripteurs a faciliter le transfert de leurs patients vers 'HAD et
a pérenniser les flux de patients en direction des HAD, un forfait « d’externalisation HAD »
pourrait étre mis en place dans les établissements de santé qui choisissent de transférer
certains de leurs patients vers 'HAD. Ce forfait permettrait de rémunérer le travail de
coordination et d’adaptation des protocoles effectué par les prescripteurs. Il pourrait comporter
une part fixe et une part proportionnelle au nombre de patients, afin d’encourager les
établissements prescripteurs a assurer un flux régulier de patients en direction des HAD ;

une étape supplémentaire consisterait a rendre neutre financierement le transfert de I'HDJ vers
'HAD. Pour ce faire, des modéles de partage d’activité avec paiement de I'HAD par
I'établissement d’HDJ pourraient étre mis a I'étude, puis proposés ;

pour les HAD, financer séparément les produits de chimiothérapie, méme lorsqu’ils ne sont
plus sur la liste en sus, par exemple en utilisant les mémes principes de facturations que ceux
actuellement pratiqués de la PUI aux HAD ;

prendre en charge le colt des chimiothérapies orales supportées par les HAD. La place de
I'HAD pour la prise en charge de la chimiothérapie orale est modeste pour des raisons de
financement de ces thérapeutiques. Quelques médicaments seulement sont administrables par
voie orale et inscrits sur la liste en sus de la T2A. La trés grande majorité des médicaments est
disponible dans les pharmacies d'officine (enveloppe soins de ville). La conséquence de ce
mode de financement pour une HAD est que la prise en charge économique de ces
médicaments doit se faire & partir du tarif auquel est rémunéré I'HAD. Or ce tarif ne permet pas
la prise en charge de thérapeutiques dont le colt mensuel peut étre tres élevé. Le mode de
financement des médicaments administrables par voie orale induit donc pour les patients
'absence de possibilité de prise en charge par une HAD alors qu’ils remplissent les critéres
HAD pour d’autres modalités de prise en charge (soins palliatifs, pansements complexes...) ;

étudier les modalités d’un financement de 'HAD a la cure de chimiothérapie et en fonction du
nombre d’injections plutét qu’'a la journée. Contrairement a la journée, la cure a une réalité
clinique et correspond a des actes précis a réaliser par cure ;

harmoniser les régles de facturation concernant le J-1 avant linjection, notamment en
identifiant des actes traceurs de l'activit¢ de 'HAD ce jour-la et en proposant un tarif
spécifique.
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» Prise en charge

3. Mener des actions d’'information en direction des patients par l'intermédiaire de leurs
associations

Texte explicatif

L'HAD reste encore tres mal connue des patients. Aprés I'annonce du diagnostic, la prise en
charge médicale doit se faire rapidement. Le patient n’est aujourd’hui pas suffisamment informé de
I'existence et des conséquences sur sa vie quotidienne d’une prise en charge en HAD.

Les associations de patients en oncologie et en hématologie pourraient mettre a disposition des
patients des dépliants et/ou sites Internet permettant de bien décrire la réalité de la prise en charge
en HAD par rapport a 'HDJ, afin que les patients et leurs proches puissent effectuer leurs choix en
toute connaissance de cause et s’organiser au quotidien.

4. Améliorer les outils de communication informatiq ue entre les HAD et les
établissements prescripteurs, en utilisant les tran sferts d'information sécurisés

Texte explicatif

Les professionnels rencontrés (PUI, HAD, infirmiéres, prescripteurs) communiquent beaucoup et
frequemment entre eux, mais en utilisant des outils parfois mal adaptés (fax, téléphone), qui
ralentissent leurs échanges, augmentent leur charge de travail et peuvent étre source d’erreurs de
retranscription ou d’interprétation. Pour améliorer la qualité et la rapidité des échanges, Il
conviendrait donc de faciliter I'interfacage du logiciel CHIMIO avec les HAD, en développant au
niveau national un module spécifique. Ce logiciel unique devrait permettre le suivi du patient et de
sa prescription.

A minima, l'accés au logiciel CHIMIO doit étre facilité par I'ouverture d’'une antenne de 'HAD au
sein de I'établissement prescripteur.

Néanmoins, un interfagcage complet apparait souhaitable. Pour ce faire, une réflexion, conduite au
niveau national et financée spécifiquement, apparait nécessaire avec I'entreprise commercialisant
le logiciel CHIMIO.

L’interfacage avec les logiciels les plus courants utilisés par les HAD devrait étre facilité également
et doit, dans l'idéal, aller jusqu’a l'infirmiére qui réalise 'administration et qui pourrait saisir sur une
tablette ou un smartphone le résultat de I'examen clinigue ou la validation de I'administration.

» Traitements

5. Evaluer les dispositifs expérimentaux mis en pla  ce dans le cadre de la facilitation de
la dispensation des chimiothérapies orales (observa nce, suivi des patients), afin de
définir le périmétre et les éventuelles modalités d  ’intervention de I'HAD

Texte explicatif

Afin de capitaliser les acquis des différentes expérimentations en cours sur le territoire dont
I'objectif est d’améliorer 'observance des traitements oraux, il conviendrait de mettre en place une
évaluation comparable pour 'ensemble de ces projets pilotes, de maniére a apprécier la faisabilité
et I'intérét de chacun des dispositifs proposés. En particulier, le r6le a jouer par les professionnels
de santé de proximité (médecins traitants, infirmieres...) dans ces dispositifs devra étre considéré,
ainsi que le niveau d’intervention le plus approprié (régional, local...).
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Dans ce cadre, il faudra veiller & ce que la place de I'éducation thérapeutique destinée a faciliter le
vécu de la maladie pour les patients soit bien distinguée de celle liée a l'observance des
chimiothérapies orales.

Par ailleurs, en HAD, le mode de prise en charge éducation du patient et/ou de son entourage n'a
pas vocation a financer les produits de chimiothérapie orale. Dans ce cadre, si les séjours
éducation du patient et/ou de son entourage pour chimiothérapie orale étaient amenés a se
développer, la question du codage T2A reste entiere. Il existerait trois options (non possibles a ce
jour): le codage de la chimiothérapie en MPP et I'éducation du patient en MPA (ou
réciproqguement) ou le codage en MPP de I'éducation du patient mais la prise en charge
séparéement sur facture des produits de chimiothérapie dispenseés.

4.2.2 Au niveau régional

» Périmetre et nature de 'activité

6. Dynamiser le développement de la chimiothérapie par le biais des HAD déja
rattachées ou associées a des établissements de san té ayant une activité en
oncologie/hématologie

Texte explicatif

La chimiothérapie en HAD s’est développée aussi bien dans des HAD rattachées qu'associées
aux établissements prescripteurs. Elles sont pour certaines polyvalentes, mais également
spécialisées en oncologie.

Ces HAD bénéficient a présent d’'une expérience de la chimiothérapie et sont donc les mieux a
méme, a court terme, d’assurer le développement de cette activité, qui pourrait s’étendre, lorsque
le besoin n’est pas couvert par ailleurs, & un périmétre régional, en implantant si nécessaire des
antennes de I'HAD dans les établissements prescripteurs de la région.

Cette dynamique de développement, conduite par les HAD expérimentées, prend également du
sens parce qu’elles doivent disposer d'un flux de patients suffisant pour amortir les dépenses
engageées dans la mise en place de cette activité, bénéficier des effets d’apprentissage pour les
personnels, et d'’économies d’échelle (sur les tarifs de transport des cytotoxiqgues notamment).

Pour ce faire, il conviendrait cependant de s’affranchir (pour la pratique des chimiothérapies) du
caractére départemental, voire local de certaines HAD, au profit d’'une vision d’emblée régionale.

» Tarification

7. Clarifier les conditions de facturation des cyto toxiques entre la PUI et les HAD, en
particulier concernant les pertes de produits non r éutilisables et les forfaits liés a la
préparation

Texte explicatif

Actuellement, certaines HAD doivent faire face a une facturation jugée élevée des cytotoxiques et
de leur préparation par les PUI des établissements prescripteurs, au regard de leurs moyens. Cela
peut représenter un frein au développement de la chimiothérapie a domicile si 'HAD n’est pas en
mesure de préparer les produits via sa propre PUI. La mise en place d’un financement spécifique
pour I'HAD serait a privilégier (cf. recommandation au niveau national).
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» Prise en charge

8. Capitaliser sur les expériences reussies, en fav orisant le regroupant des
informations et des documents déja produits par les HAD et les établissements
prescripteurs ayant une expérience dans le domaine

Texte explicatif

La mise au point de procédures et protocoles en HAD, tout comme la constitution de dossiers
administratifs, nécessitent un important travail de la part des professionnels qui s’y sont engagés.
Ce travail en grande partie comparable d’'un site a I'autre, n’est pas mutualisé a ce jour.

Aussi, la création d'une base de documents accessible aux HAD et aux établissements
prescripteurs qui voudraient s’engager dans une telle activité, pourrait leur faciliter le travail. Cette
base de documents, mise a disposition de maniére volontaire par les établissements et dans le
respect des droits de propriété intellectuels, pourrait étre constituée a linitiative des ARS, de la
FNEHAD et autres organisations fédérant les établissements de santé notamment les réseaux
régionaux et territoriaux.

Afin de faciliter les procédures administratives et la constitution des dossiers, il pourrait également
étre utile que les autorités de tutelle mettent a disposition des HAD et des établissements, des
conventions, prescriptions, procédures types au niveau national, réactualisées réguliérement.

9. Mener des actions dinformation en direction des oncologues/hématologues
prescripteurs, afin de leur présenter les modalités de réalisation des chimiothérapies
en HAD et de les inciter a développer cette offre a  vec les HAD du territoire de santé
couvert par leur établissement

Texte explicatif

Dans la circulaire N° DGOS/R4/2013/398 du 4 décembre 2013 relative au positionnement et au
développement de I'HAD, il est recommandé que les établissements de santé assurant
I'hospitalisation avec hébergement, principaux prescripteurs de 'HAD, intégrent cette derniére plus
souvent, y compris sur de nouveaux segments d’activité, ou de fagon plus précoce dans les
parcours des patients.

Il faut veiller a assurer I'information des soignants sur ce type de prise en charge et ses modalités.
Cela peut étre réalisé par le biais de la formation initiale et/ou continue (module de présentation de
la chimiothérapie en HAD proposé aux oncologues).

Ces actions d'information devraient également encourager les prescripteurs a informer
systématiquement les patients de I'existence de ce mode de prise en charge lorsque les patients
sont susceptibles d'y étre éligibles.

10. Engager une réflexion sur I'organisation d'une offre de soins en cancérologie
structurée d’emblée autour de la prise en charge a domicile via les structures de
proximité

Texte explicatif

Que ce soit dans I'établissement de santé prescripteur ou dans I'HAD, certaines structures ont
intégré d’autres prises en charge (SSIAD, réseau) favorisant un continuum dans I'offre de soins
offerte aux patients.

by

Les professionnels sont alors plus @& méme de proposer le type de prise en charge le plus
approprié en fonction de I'état clinique du patient mais également de la situation du domicile et de
la présence ou non d’aidants. Au centre Léon Bérard, cette « filiére intégrée » est particulierement
aboutie, puisque la prise en charge a domicile est envisagée en premiére intention pour tout
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patient atteint de cancer, la prise en charge en hospitalisation compléte devant étre I'exception et
la plus courte possible.

La HAS recommande de favoriser cette continuité des soins, rendue possible lorsqu'elle est
organisée au sein d’'une méme structure, pour permettre d’améliorer la prise en charge du patient
tout au long de son parcours de soins et de le suivre durant I'évolution de sa maladie.

11. Encourager la réalisation d'études de bonne qua lité méthodologique visant a
comparer le bénéfice médical et la satisfaction des patients en HAD versus en HDJ
pour la chimiothérapie

Texte explicatif

Seules les études comparatives (HAD versus HDJ) de bonne qualité méthodologique
(prospectives, randomisées et croisées) permettront d’évaluer le bénéfice clinique, la qualité de vie
et la satisfaction des patients de chacun des modes de prise en charge. Elles devront tenir compte
de I'ensemble du schéma d’administration (1°® cure en HDJ et cures suivantes en HAD).

» Traitements

12. Réaffirmer le role essentiel de 'HAD dans I'ad  ministration des chimiothérapies
lorsqu’elles sont réalisées par voie sous-cutanée et a fortiori intraveineuse de durée
d’administration courte

Texte explicatif

Le mode d’injection relativement « léger » au niveau de la charge en soins ou « court » peut
légitimement conduire certains acteurs a s'interroger sur la pertinence de 'HAD par rapport aux
soins a domicile réalisés par des infirmiéres libérales ou en réseau, la HAS tient néanmoins a
rappeler que ces produits de chimiothérapie injectés mobilisent les mémes ressources et la méme
technicité que celles de la chimiothérapie en HDJ (préparation par une PUIl et acheminement
sécurisé au domicile des patients, validation des protocoles, obtention du OK Chimio clinique et
biologique, surveillance étroite liée a la toxicité immédiate, permanence des soins, contrble
qualité).

Or, quand le patient est a son domicile, seules les HAD peuvent aujourd’hui assumer la totalité de
ces missions. Cela ameéne la HAS a recommander que ces injections, réalisées au domicile, soient
de préférence réalisées dans le cadre d’'une HAD.

13. Adapter le fonctionnement des PUI pour leur per  mettre de répondre au mieux a la
réalisation des chimiothérapies en HAD

Texte explicatif

La reconstitution des cytotoxiques est parfois encore réalisée au domicile, ce qui n'est pas en
conformité avec le cadre légal et les recommandations de la HAS.

Dans certains établissements, 'HAD ne peut se développer car 'URC de la PUI est saturée.
Pour la HAS, il est urgent de changer cette situation et de débloquer cette contrainte, si nécessaire

en développant des PUI dédiées a la préparation des chimiothérapies en HAD dans les régions.

Cela permettrait notamment d’'organiser des permanences pour permettre la reconstitution et la
livraison des produits de chimiothérapie au domicile des patients, y compris durant les week-ends
et jours fériés.
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En effet, dans certains cas, la HAS a constaté que certains protocoles avaient été « adaptés »
pour tenir compte des contraintes de reconstitutions et/ou de livraison des URC au domicile, sans
gue cette adaptation n’ait été véritablement évaluée cliniquement.

Les entreprises pharmaceutiques n’ont par ailleurs pas toujours pensé a adapter les protocoles a
administration au domicile. Une réflexion collective des URC permettant I'harmonisation et
'adaptation de certains produits a la délivrance en HAD (protocole, conditions de stabilité) apparait
donc nécessaire a mettre en ceuvre, en coordination avec les entreprises pharmaceutiques
commercialisant ces cytotoxiques.

Par ailleurs, afin de déterminer les seuils d’activité les plus cohérents, une réflexion sur les masses
critiques pour les préparations de chimiothérapies en HAD est également a mener en concertation
avec les personnels URC des PUI concernées. Compte tenu du prix élevé des cytotoxiques, elle
pourrait s'accompagner d’'une étude sur les récupérations/pertes de produits qui sont souvent liées
au niveau d'activite.

4.2.3 Au niveau local

» Périmetre et nature de l'activité

14. Encourager les personnels des HAD a suivre des  formations en oncologie et
hématologie

Texte explicatif

Dans les HAD polyvalentes, I'existence en interne de compétences en oncologie médicale est un
facteur ayant favorisé le développement de la chimiothérapie en HAD. Il permet de mettre en place
un relais avec les établissements prescripteurs et d'optimiser le transfert des protocoles aux
conditions de fonctionnement de I'HAD.

Il est donc important que les HAD puissent disposer de ces compétences en interne, notamment
en permettant a leur personnel médical et non médical d’acquérir des qualifications/spécialisations
dans le domaine, en encourageant la formation continue. Ces derniéres pourraient étre
complétées par des formations en onco-pédiatrie et en onco-gérontologie adaptées a la prise en
charge en chimiothérapie de ce type de population.

» Tarification

15. Maintenir les modalités de tarification incitat  ives par les HAD pour les infirmieres
libérales qui souhaitent s’engager dans cette prati gue, en particulier pour les
injections nécessitant une présence longue au domic ile du patient

Texte explicatif

by

Afin d’inciter les infirmiéres libérales a réaliser des chimiothérapies nécessitant une présence
longue au domicile, certaines HAD ont négocié des tarifs particuliers. Ces incitations financieres
représentent un levier de développement de cette activité adapté aux contraintes et environnement
local de l'offre de soins. Elles sont donc a maintenir et a diversifier, en fonction des situations
locales.

16. Evaluer le colt complet de 'acheminement des p  roduits au domicile des patients et

sa variation en fonction de I'éloignement du domici le des patients et du transporteur
retenu. Evaluer le seuil d’activité rendant nécessa ire le basculement de
I'acheminement vers un transporteur ou des personne Is dédiés a cette activité
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Texte explicatif

Le colt d’acheminement des produits au domicile est actuellement tres mal connu par les HAD,
surtout lorsqu’il est réalisé par les infirmiéres salariées de la structure. Il est essentiel que les HAD
puissent mieux appréhender ces colts afin de choisir le mode d’acheminement financiérement le
plus approprié.

» Prise en charge

17. Définir la place du médecin traitant autour du suivi global du patient

Texte explicatif

Dans la perspective envisagée d’'une augmentation de l'offre de chimiothérapie en HAD, la
mobilisation des médecins traitants pourrait étre amenée a se renforcer. Cela conduit la HAS a
recommander de définir son rdle de maniére plus limitée durant la phase de chimiothérapie.

Il n’est en effet pas toujours possible ni souhaitable gu’il se rende au domicile du patient avant
toute administration, ce role étant plutdét dévolu au médecin coordinateur de 'HAD et a I'infirmiere
réalisant I'administration.

Pour autant, la présence du médecin traitant et son expertise restent indispensables pour gérer les
effets indésirables entre les phases d’hospitalisation (que ce soit en HAD ou en HDJ), ainsi que
pour le suivi des comorbidités des patients qu’il prend en charge régulierement (y compris lors des
séjours en HAD). Durant ces phases, le médecin traitant doit pouvoir disposer d’'une information
claire, dispensée systématiquement par I'établissement prescripteur et 'HAD sur les traitements
en cours, les effets indésirables potentiels et leur gestion.

18. Mener une réflexion pour alléger la contrainte logistique actuellement imposée au
patient a son domicile

Texte explicatif

D’apres les professionnels, la contrainte logistique liée a des livraisons multiples (cytotoxiques,
matériels, containers a déchet) a des horaires différents est un motif d’insatisfaction des patients
dont il faudrait évaluer 'ampleur par des études spécifiques. Une réflexion globale pourrait alors
étre menée par les HAD, pour limiter le nombre de livraisons au domicile ou mieux les coordonner.
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5. Participants

L'analyse de la littérature, la coordination du projet et de I'équipe ainsi que la rédaction de
'argumentaire ont été réalisées par Mme Isabelle HIRTZLIN, avec la contribution de :

0 Mme Anne-Line COUILLEROT-PEYRONDET et Mme Stéphanie LECLERC, chefs de
projet au Service évaluation économique et santé publique pour I'analyse des bases de
données PMSI ;

0 Mme Eloise LUCOTTE et Mme Sounanda SIHACHAKR stagiaires au Service évaluation
économique et santé publique pour la rédaction des monographies ;

sous la responsabilité de Mme Catherine RUMEAU-PICHON, chef de service du Service
évaluation économique et santé publique de la HAS.

La recherche documentaire a été effectuée par Mme Emmanuelle BLONDET, documentaliste,
avec l'aide de Mme Yasmine LOMBRY, sous la responsabilité de Mme Christine DEVAUD,
adjointe au chef de service, et de Mme le Dr Frédérique PAGES, docteur es sciences, chef de
service.

L'organisation logistique et le travail de secrétariat ont été réalisés par Mme Samantha
FERNANDES, assistante au Service évaluation économique et santé publique.

Ce travail n'aurait pu étre réalisé sans la contribution active de tous les personnels des HAD
rencontrés dans le cadre des monographies.

Messieurs Jean Michel JOSSELIN, Olivier LACOSTE et Guy LAUNOY ont été nommeés
rapporteurs de cette évaluation pour la Commission évaluation économique et santé publique
(CEESP).
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Association Cent pour Sang la Vie,

Association Collectif K,

Association Europa Donna,

Association Leucémie Espoir,

Association Leucémie Myéloide Chronique,

Union nationale des associations de parents d'enfants atteints de cancer et de leucémie
(UNAPECLE),

Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS),
Collége national de cancérologie (CNC),

College de médecine générale,

Fédération nationale des établissements d’hospitalisation & domicile (FNEHAD),

Institut national du cancer (INCa),
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Groupe de lecture

» Personnes rencontrées durant la réalisation des mon

ographies

Les personnes rencontrées lors des monographies peuvent travailler pour d’autres institutions que

I'HAD (établissement prescripteur, infirmier libéral...).

Monographie HAD de I'AP-HP

Dr BALLADUR, chef de péle Soins adulte de
I'HAD de I'AP-HP,

Dr VACELET, médecin coordonnateur,
Dr DARSE, médecin référent de 'HAD,
Dr ECHARD, médecin référent de 'HAD,
Dr MARQUESTAUT, médecin DIM,

Monographie HAD de la MSP Bagatelle

Dr ASCENSIO, médecin DIM MSPB
Bagatelle,

Mme COMBES, infirmiere référente chimio
HAD MSPB Bagatelle,

Dr DEBLED, médecin oncologue sénologie-
gynécologie institut Bergonié,

Mme DONAMARIA, pharmacienne institut
Bergonié,

Dr DUGUET-CACHET, médecin coordinateur
3C,

Monographie HAD du centre Léon Bérard

Mme CHALENCON, cadre de santé
coordinatrice,

Dr DEVAUX, coordonnateur du DCSEIl -
médecin spécialiste,

M. FAVIER, pharmacien de la PUI du centre
Léon Bérard,

Dr MITTAINE-MARZAC, pharmacienne de la
PUI,

Mme RAPIN, cadre de santé,
Mme PHILIPPE, cadre de santé,
M. LIPUMA, infirmier libéral.

Mme JACQUET, pharmacienne MSPB
Bagatelle,

Dr MADRANGES, médecin généraliste
institut Bergonié,

Mme POUBLAN, infirmiere 3C,

Dr REICH-PAIN, médecin coordonnateur
HAD MSPB Bagatelle,

Mme RENVERSADE, cadre de santé HAD
MSPB Bagatelle,

Mme ROUX, infirmiére HAD MSPB Bagatelle,

Dr GOMEZ, médecin DIM,
Mme KANTE, cadre de santé,

Dr MEYER, médecin coordonnateur Réseau
SOURCE,

Dr SCHELL, onco-pédiatre.

Monographie HAD du Limousin (dispositif ESCADHEM)

Dr AIMEDIEU, médecin DIM de Santé
Service Limousin,

Mme AUGUSE, infirmiére se rendant au
domicile — HAD du CHU de Limoges,

Mme BARBARAY, directrice de 'HAD Noth,

Pr BORDESSOULE, chef de service
d’hématologie de CHU de Limoges -
responsable pédagogique du Réseau
HEMATOLIM,

Mme BOUTINAUD, infirmiere de 'HAD Saint-
Yrieix — antenne de I'HAD du CHU de
Limoges,

Dr BRILLAT, médecin coordonnateur de
I'HAD Relais Santé,

Mme COUDERT, gestionnaire de risque de
Santé Service Limousin,

Mme DAUGUET, infirmiere se rendant au
domicile — Santé Service Limousin,
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Mme DAULANGE, pharmacienne de la PUI
du CH Brive,

M. EICHLER, responsable du service HAD
du CHU de Limoges,

Mme FLONISET, infirmiere se rendant au
domicile — HAD du CHU de Limoges,

Dr GALINAT, médecin coordonnateur de
Santé Service Limousin,

Mme GERVAIS, prestataire ALAIR,

Mme GAUTHEYROUX, infirmiére
coordinatrice de Santé Service Limousin,

Mme GLANDUS, cadre infirmier de Santé
Service Limousin,

M. HARTMANN, gestionnaire de risque de
'HAD Relais Santé,

Dr JACQUET, directeur de Santé Service
Limousin,

Dr JOUSSAIN, médecin coordonnateur de
I'HAD Noth,

Monographie HAD Santé Service Puteaux

M. DRIVET, directeur général
Service,

Mme GUATTERIE, directrice adjointe de
Santé Service, directrice des relations
extérieures et du développement : DRED,

de Santé

Dr PAILLER, médecin coordonnateur, vice-
président de la CME et référent en
cancérologie,

Dr GANDRILLE, médecin coordonnateur,
rattaché au développement,

Dr HAMON, médecin DIM,

Mme ZIMMERMAN, pharmacienne de la PUI,
en charge de 'URC,

Mme LAGARDE, pharmacienne de la PUI du
CHU de Limoges,

Mme LAURENT, pharmacienne de la PUI de
I'Hopital Guéret,

Mme LEVAVASSEUR, infirmiere se rendant
au domicile — HAD Noth,

M. MAISONNEUVE, directeur
Relais Santé,

Mme MONTAGNAC, responsable infirmier de
I'HAD Noth,

Mme RIFFAUD, coordinatrice administrative
du Réseau HEMATOLIM,

Mme RIVIERE, cadre
Relais Santé,

de I'HAD

infirmier de I'HAD

Dr TOUATI, praticien hospitalier - président
du Réseau HEMATOLIM,

Dr VERGNENEGRE, médecin coordonnateur
du service HAD du CHU de Limoges.

Mme GUENO-ROUX, cadre de santé,

Mme ICHOUA, cadre de santé, rattachée aux
relations extérieures,

Mme DE FREMERY, infirmiére coordinatrice
hospitaliere,

Mme LOIE,
hospitaliére,

infirmiere coordinatrice

Mme GIOT, infirmiere se rendant au domicile,
Dr PAUTIER, IGR médecin prescripteur -

» Autres personnes ayant participé au groupe de lectu re

Mme AUBRY, service juridique, HAS

Dr BERARD, chef du service certification des
établissements de santé, HAS

Mme BUTHION, économiste, Université de
Lyon 2

Mme DABAN, représentante association
patients, LMC France

oncologue spécialisée gynécologie-
obstétrique,

Dr RIGAUDEAU CH Versailles, médecin
prescripteur - hématologue.

Mr DAHMANI, chef de projet, service

évaluation du médicament, HAS
Mr FINZI, pharmacien, INCA

Dr GODARD, médecin généraliste, Collége
de médecine générale

Mme MOUMJID, économiste, Université de
Lyon 1
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Dr PONT, oncologie pédiatrique, Clinique
Pasteur, Toulouse

Mme PRONOST, directrice HAD, Clinique
Pasteur, Toulouse

Dr SCEMAMA, médecin de santé publique,
INCA

Mme SEMAT, directrice HAD Santé Relais
Domicile, Toulouse

Dr TRILLET LENOIR, oncologue, CHU de
Lyon

6. Annhexes

6.1 Annexe 1:L’échelle de Karnofsky

Mme VERGELY, représentante association
de patients, UNAPECLE

Pr VERGNENEGRE, oncologue, CHU de
Limoges

Dr VIGUIER, directeur pdle santé publique et
soins, INCA

Mme ZERNIK, représentante association de
patients, Europa Donna

L’IK décrit sur une échelle synthétique de 0 (déces) a 100 % (aucun signe ou symptdome de
maladie) I'état de santé global du patient, I'aide dont il a besoin pour les gestes de la vie cou-
rante (besoins personnels, habillage, etc.) et les soins médicaux gu’il requiert.

Les patients pris en charge en HAD ont un IK variant de 10 % (« moribond ») a une autonomie

guasi-totale (90-100 % 1).

Remarque : il n’existe pas de correspondance établie entre I'lK et la cotation selon la grille des
activités de la vie quotidienne AVQ utilisée en HAD.

Cotation Situation correspo ndante Codage

100 % Le patient ne présente aucun signe ou symptéme 100
de maladie

90 % Le patient est capable de réaliser les activités 090
normales de la vie quotidienne, symptémes ou
signes mineurs de la maladie

80 % Le patient est capable de réaliser les activités 080
normales de la vie quotidienne avec effort,
guelques symptdémes ou signes mineurs

70 % Le patient est capable de se prendre en charge, 070
mais est incapable de mener une vie normale ou
de travailler

60 % Le patient nécessite une aide occasionnelle, mais 060
peut prendre en charge la plupart des soins per-
sonnels

50 % Le patient nécessite une aide suivie et des soins 050
médicaux fréquents

40 % Le patient est handicapé et nécessite une aide et 040
des soins patrticuliers

30 % Le patient est séverement handicapé 030

20 % Le patient, trés malade, nécessite un traitement 020
de soutien actif

10 % Le patient est moribond, le processus fatal pro- 010
gressant rapidement

Source

: Ministere des Affaires sociales et de la santé, Guide méthodologique de production des

recueils d'informations standardisés de I'hospitalisation a domicile, 2013 (14).
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6.2 Annexe 2 : Comptes-rendus des réunions de cadra ge

6.2.1 Compte-rendu de la réunion de cadrage du 12| uillet 2013

Ordre du jour :
* présentation de la saisine par la DGOS ;
* position des différents partenaires institutionnels sur la question,
présentation des travaux en cours des différents partenaires institutionnels sur des thématiques
proches ;
. questions de la HAS permettant de préciser le périmétre de la saisine.

Présents :

CNAM-TS :

Elisabeth Richard

CNC :

Bernard Couderc

Héléne Esperou

Gérard Parmentier

DGOS :

Frédérique Collombet-Migeon
Déborah Cvetojevic
Isabelle Prade

Murielle Rabord

DGS :

Arlette Meyer

DSS:

Catherine Cruveillier-Boch
HAS :

Claire Brotons

Anne-Line Couillerot-Peyrondet
Isabelle Hirtzlin

Olivier Scemama

INCA :

Jérbme Viguier

Excusés :

FNEHAD :
Elisabeth Balladur
Elisabeth Hubert
Odile Marquestaut
Olivier Paul
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Présentation du contexte de la demande par la DGOS

L'offre de soins en hospitalisation a domicile (HAD) est récente, mal connue, qui doit franchir
une nouvelle étape dans son développement. Elle est confrontée a un certain nombre de
guestions émergentes, portant sur la pertinence de cette prise en charge notamment, mais
aussi concernant son colt et son mode de fonctionnement. La loi HPST en définissant les
structures d’'HAD comme des établissements de santé a part entiére, exige par ailleurs une
professionnalisation de leurs activités.

Mi-2012 : un travail global de clarification du contexte des conditions de développement de
'HAD a été initié par un comité de pilotage dans le but de trouver un consensus sur le
développement stratégique de 'HAD, son positionnement dans un paysage connu, et ses
perspectives. L'HAD doit se positionner au niveau le plus exigeant d’'une prise en charge au
domicile :

* en post aigu aprés une hospitalisation de court séjour ;

» en remplacement de I'hospitalisation conventionnelle dans des conditions de sécurité

et de qualité identiques.

D'ici fin 2013 : des instructions seront données a l'ensemble des acteurs concernés
(établissements d'HAD, institutions, structures médico-sociales...) afin d'offrir des lignes de
perspective pour 'HAD. Constatant un essoufflement de la dynamique de croissance de
I'HAD, la DGOS souhaite lui donner un souffle dont les objectifs sont :

. un doublement de son activité d’ici 2018 par rapport a 2011 (soit une prise en charge
de 30 a 35 patients par jour pour 100 000 habitants) ;
. une homogénéisation de I'offre sur I'ensemble du territoire.

L'Etat est engagé dans cet objectif, par le soutien au développement d’une nouvelle offre de
soins autour de trois axes :

. 'accessibilité ;

. la diversification : la mise en place d’'une polyvalence (généraliste et spécialisée dans
les domaines du cancer, de 'obstétrique et du SSR) des activités d’HAD est encouragée ; la
structure peut rester généraliste si elle le justifie ;

. la professionnalisation.

Pour la cancérologie, si les établissements d’'HAD peuvent prendre en charge les
chimiothérapies, il n'y a pas de raison justifiant I'hétérogénéité de I'accessibilité de cette
prise en charge sur le territoire.

Présentation des travaux en cours des différents pa  rtenaires institutionnels sur des
thématiques proches

La DGOS souligne que la question de la pertinence de la chimiothérapie en HAD a déja fait
I'objet de travaux menés par différentes institutions :

. un travail sur la chimiothérapie en HAD a été initié par I'INCa, en coopération avec la
DGOS et la FNEHAD sous la forme d’'une enquéte de terrain afin de faire un état des lieux
de I'offre disponible et d’en dégager des recommandations. Mais ce travail n’a pu étre finali-
se;

. la DSS travaille sur un programme de gestion de risques sur la chimiothérapie dans
le cancer colorectal et sur la procédure des soins, notamment en HAD ;
. une étude de comparaison des colts de la chimiothérapie en HAD par rapport a

I'hospitalisation conventionnelle et a I'offre de soins impliquant un prestataire de santé a do-
micile a été réalisée pour le SYNALAM (Syndicat national des prestataires de santé a domi-
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cile) en partenariat avec la Fédération nationale des infirmiers (FNI). Les résultats montrant
gue l'offre de soins impliquant un prestataire de santé a domicile était moins codteuse que
I'HAD, et I'hospitalisation conventionnelle ont été présentés a I'INCa, la DSS, la DGOS, et
diffusés aux URPS. Cependant, la méthodologie de cette étude a été jugée peu rigoureuse
pour répondre a la problématique ;

. le Dr Elisabeth Hubert, présidente de la FNEHAD, a demandé a la CNAM-TS une
évaluation médico-économique de la HAD. La chimiothérapie était un des themes choisis
pour tenter cette évaluation en 2009. Cependant, la faible médicalisation du PMSI pour
'HAD ne permettait pas la comparaison des colts de 'HAD aux codts ville et hopital (la
comparaison unilatérale ville ou hopital n’étant pas pertinente).

C'est dans ce contexte que la DGOS a souhaité que cette question soit inscrite au
programme de travail de la HAS.

Présentation de la saisine par la DGOS

Afin de savoir s'il faut développer la chimiothérapie en HAD et pouvoir répondre aux ARS qui
se sont pour beaucoup déja engagées via les SROS dans le développement de 'HAD, la
DGOS souhaite une évaluation médico-économique de la chimiothérapie en HAD par
rapport a I'hospitalisation conventionnelle. Une réponse pour la chimiothérapie intraveineuse
(IV) est attendue mais la chimiothérapie par voie orale peut étre incluse.

Une premiere saisine, transmise a la HAS par la DGOS avant qu’elle ne consulte I'INCa
(évaluation des besoins d’adaptation des protocoles de chimiothérapie IV en HAD), a quant
a elle perdu toute pertinence.

Détermination du périmetre de la saisine

Structures a évaluer pour la chimiothérapie a domic ile :

Pour la pratique de la chimiothérapie a domicile, les structures d’HAD disposent trés
frequemment du statut d'« établissement associé » a un établissement autorisé. En effet, la
chimiothérapie doit toujours étre primo-prescrite dans un établissement hospitalier autorisé.

Le statut d’établissement autorisé ne s’obtient que si la structure appartient a un réseau
régional de cancérologie (article R. 6123-94 du Code de la santé publique). Il s’agit ici d’'un
réseau de coordination qui ne doit pas étre confondu avec un réseau de santé.

La saisine concerne bien 'HAD seule (hors réseau de santé).

Le CNC a précisé que les professionnels de santé libéraux travaillant avec la structure
d’HAD engagent leurs responsabilités si ces dernieres ne respectent pas l'article R. 6123-94
du CSP.

Typologie des patients et des chimiothérapies a pre  ndre en charge en HAD :

Sur la question de I'existence d’'une typologie de patients qui seraient éligibles pour une
chimiothérapie en HAD soulevée par la DGS, le CNC indique que le probléme de I'éligibilité
des patients pour I'HAD est commun a tous les motifs d’hospitalisation et qu’elle se définit au
cas par cas, en fonction du patient et de son environnement.

Néanmoins, le travail de la HAS devrait permettre d'apporter un eéclairage sur les
chimiothérapies réalisables a domicile et a ne pas faire en HAD. A ce sujet, un établissement
de santé travaille sur une liste de chimiothérapies éligibles a domicile.
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Voie d’administration :

Selon le CNC et I'INCa, les chimiothérapies sous forme orale ainsi que la voie sous-cutanée
de développement récent, sont aussi a prendre en compte. L'administration des formes
orales peut étre « surveillée » en HAD. Il conviendrait de s’interroger sur la place de 'HAD
dans ce cadre (cf. supra indications d’'HAD).

Unité d’'observation :

Le souhait de considérer I'ensemble du parcours a été manifesté. Néanmoins, la HAS a
rappelé gu'il était impossible de suivre tous les parcours patients a moins de sélectionner un
type de cancer.

La DGOS alerte sur un flou dans la définition des séances selon les formes d’hospitalisation,
avec une mobilisation des moyens différents s’'agissant de I'HDJ en centres spécialisés
(CLCC ou CHU) et de 'HAD, qui ne sont de fait pas comparables.

L'unité d’observation pertinente n’est pas la séance mais le cycle de chimiothérapie.

La question de la répartition du « poids » financier de la premiére séance entre les structures
doit étre posée.

Population cible :

Selon le CNC, la prise en charge du cancer concerne 1 700 enfants par an ; de ce fait, peu
de centres existent car ils doivent étre trés spécialisés. Il existe donc une difficulté pour
trouver des établissements associés dans ce domaine. Néanmoins, la pédiatrie devrait étre
prise en compte dans I'évaluation, en tenant compte de ses spécificités (prise en compte de
'accompagnement et des frais a engager par les familles). La question de la prise en compte
des enfants pris en charge en essais cliniques en HAD a également été évoquée par le
CNC.

Il a été rappelé par ailleurs que la chimiothérapie en HAD concerne beaucoup de personnes
agées qui recoivent des chimiothérapies et d'autres soins et/ou qui sont dans des
établissements d’hébergement pour personnes agées dépendantes (EHPAD).

Consentement du patient :

Selon le CNC, il faut tenir compte dans le traitement de la saisine, de I'acceptabilité pour le
patient d’avoir de la chimiothérapie a son domicile. La dimension du choix du patient parait
particulierement importante dans le contexte de la prise en charge d’un cancer.

Autres points abordés

Qualité et sécurité des soins en HAD

Sur la question du respect des normes de qualité et sécurité par les structures d’'HAD et la
capacité des HAD a suivre ces normes toujours plus nombreuses a I'hépital, la DGOS
rappelle que les normes et particularités d'alerte en matiére de qualité et sécurité
s’appliqguant sont les mémes que pour une hospitalisation conventionnelle. Les structures
d’'HAD sont certifiées par la HAS et doivent signer un contrat de bon usage du médicament.

La DGS ajoute que la qualité des soins passe par le respect du circuit du médicament, des
protocoles de chimiothérapie, et des bonnes pratiques cliniques. Pour le CNC, la prise en
charge en HAD ne doit pas étre une perte de chance pour les patients.

Il convient de souligner que les personnels doivent s’adapter aux conditions du domicile,
guels gu’ils soient, et qu'il existe des exigences supplémentaires relatives au respect du
circuit du médicament et des déchets, pour la sécurité des patients, de leur entourage, et
d’eux-mémes.
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Liste des médicaments facturables en sus des GHS
La liste des médicaments facturables en sus s’applique aussi bien en MCO qu’en HAD. La
DGOS souligne que de plus en plus de molécules sont exclues de la liste en sus selon des
critéres qui concernent le MCO et non I'HAD. De plus, le colt des molécules exclues est
réintégré dans les tarifs de I'hospitalisation conventionnelle et non dans les tarifs de 'HAD,
ce qui ne leur permet pas de les prendre en charge.

Liste des médicaments rétrocédables

Les chimiothérapies injectables figurent sur la liste des médicaments rétrocédables.
L’évaluation de la HAS devrait étre une aide a la décision du maintien des médicaments
injectables sur la liste des médicaments rétrocédables.

Dispensation des médicaments

Il a été rappelé que les chimiothérapies IV ne sont pas préparées a domicile. Certaines
structures d’'HAD n’ont pas acceés direct a une pharmacie a usage intérieur et doivent passer
une convention avec un établissement, qui est généralement I'établissement autorisé primo-
prescripteur.

La chimiothérapie ne consiste pas simplement a « brancher et débrancher » la pompe. |l
faudra distinguer I'administration du traitement du reste des actes relatifs a la chimiothérapie.

Autres éléments a prendre en compte dans I'évaluati  on
» [I'éloignement du domicile (centre de repli quand le patient vit en milieu rural ou éloi-
gné d’'un centre spécialisé) ;
» lereste a charge du patient ;
» Tactivité des prestataires de service et distributeurs de matériel qui réalisent et reven-
diquent la pratique d’administration de chimiothérapie a domicile et en HAD, selon
'INCa;
* la comparaison des pratiques de chimiothérapies a domicile en France et a
I'étranger : 'HAD correspond a une définition « franco-francaise » ; pour autant, il existe
des pratiques internationales de chimiothérapie a domicile. Il pourrait étre utile de faire le
bilan de ces pratiques et d’étudier leurs codts. L'allocation des financements au parcours
de soins est une pratique en développement a I'étranger qui mériterait d’étre explorée
dans I'évaluation.
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6.2.2 Compte-rendu de la réunion de cadrage avecla  FNEHAD (17
juillet 2013)

Ordre du jour :

e présentation des points abordés lors de la réunion de cadrage du 12 juillet ;
» questions de la HAS sur le périmeétre de la saisine.

Présents :

FNEHAD :
Elisabeth Hubert
Odile Marquestaut
Olivier Paul

HAS :

Claire Brotons

Isabelle Hirtzlin

Catherine Rumeau-Pichon
Olivier Scemama

Points abordés lors de la réunion de cadrage du 12 juillet 2013

La HAS évoque les principaux points abordés par les participants a la réunion de cadrage
gui a eu lieu a la HAS le 12 juillet 2013.

Contexte de la demande :

La demande de la DGOS s'’inscrit dans le prolongement du rapport HAS de 2005 : « Analyse
comparée de la chimiothérapie anticancéreuse administrée a I'népital ou prise en charge a
domicile : aspects économiques et organisationnels ».

Plusieurs travaux, dont certains sur des thématiques proches, n'ont pu étre finalisés :
enquéte de I'INCa et travaux engagés par la CNAM-TS a la demande de la FNEHAD. A ce
sujet, la FNEHAD précise gu’elle avait manifesté le souhait de faire des comparaisons entre
'HAD et I'hospitalisation conventionnelle pour un certain nombre de champs. L'étude du
SYNALAM a fait I'objet d’une évaluation par la FNEHAD mettant en évidence de nombreux
biais et insuffisances dans la méthodologie de I'étude.

Commentaires de la FNEHAD sur le périmetre de la sa isine discuté lors de la réunion
de cadrage du 12 juillet :

» la voie d’administration de chimiothérapie a considérer, restreinte a la voie veineuse
dans la demande de la DGOS, a été élargie aux autres types de voies
d’administration émergentes, a savoir orale et sous-cutanée. La FNEHAD souligne
l'intérét d’avoir un éclairage des professionnels de santé sur ce sujet, et propose de
contacter les Drs M. Mannier et E. Balladur. Elle souligne également les problemes
d’'observance de la forme orale connus dans la pharmacopée générale et qui ressor-
tent de certaines publications américaines. En France, le Pr F. Chauvin a également
travaillé sur l'observance des chimiothérapies orales. La place de I'HAD dans
'administration de ces voies orales est a définir, elle pourrait se positionner sur la
surveillance post-administration quand elle est complexe, ce qui justifierait son inter-
vention ;
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les structures a considérer dans la saisine sont uniguement les établissements
d’HAD. Ces derniers pratiquent la chimiothérapie & domicile le plus fréquemment au
titre d’établissement de santé associé a un établissement de santé autorisé. La notion
de réseau a été réglementairement redéfinie : pour étre associé, un établissement de
santé doit faire partie d’'un réseau territorial de cancérologie. Les réseaux de santé,
qui ont une définition différente, ne seront pas pris en compte dans I'évaluation de la
HAS ;

I'éligibilité des patients se définit au cas par cas en fonction des caractéristiques du
patient et de son environnement. Il est difficile de définir a priori des critéres
d’éligibilité fondés sur la toxicité ou la durée d’administration de la chimiothérapie.
Mais I'éligibilité pourrait étre déterminée en fonction des conditions organisationnelles
ou tarifaires qui conduiraient a exclure certaines chimiothérapies de 'HAD. Un rappel
a par ailleurs été fait sur I'importance du consentement du patient ;

I'unité d’observation a considérer doit étre la plus compléte possible selon les moyens
disponibles. La cure semble étre I'unité d’observation la plus pertinente ;

I'évaluation ne doit pas exclure la pédiatrie de la population d’étude qui est confrontée
a des problemes bien spécifiques. La FNEHAD indique que 15 établissements prati-
guent la chimiothérapie pédiatrique en HAD sur I'ensemble du territoire; les plus im-
portants sont trois CHU (Nantes, 'AP-HP, Strasbourg), Santé Service, la Croix-Saint-
Simon et Spheria. La chimiothérapie pédiatrique représente 2 % de l'activité de chi-
miothérapie a domicile des établissements d’'HAD. Concernant les personnes agées
dont la prise en charge a été évoquée lors de la réunion du 12 juillet et pour les-
quelles la loi permet I'intervention des établissements d’HAD en EHPAD, la FNEHAD
précise que les interventions plus lourdes concernent surtout les personnes prises en
charge dans des établissements pour personnes handicapées.

A lissue de la réunion du 12 juillet, 'aspect organisationnel parait important & prendre en
compte dans I'évaluation qui sera réalisée par la HAS, comme cela avait été le cas dans le
rapport de 2005. Le périmetre de I'étude est donc sensiblement le méme, a I'exclusion des
réseaux de santé.

Autres points abordés :

il a été rappelé et confirmé par la FNEHAD que les notions de qualité et sécurité en
HAD, sont identiques a celles concernant I'hospitalisation conventionnelle. L’efficacité
médicale étant identique, il faut se focaliser sur I'analyse des codts différentiels. Sur
ce point, les colts de I'HAD présentés dans I'ENCC sont vraisemblablement assez
fiables car il n’y a pas d’erreurs de codage sur I'acte pratiqué (chimiothérapie en MPP
ou MPA) ;

concernant la liste des médicaments rétrocédables, la FNEHAD précise qu'un arrété
de 2004 a autorisé, a titre exceptionnel, I'ouverture de la réserve hospitaliere aux ac-
teurs du domicile, pour les soins palliatifs et les douleurs rebelles. Cette pratique s’est
ensuite élargie aux antibiotiques, au paracétamol intraveineux ;

sur le point des inégalités territoriales, la FNEHAD indique que l'un des freins au dé-
veloppement de la chimiothérapie en HAD en milieu rural serait I'obligation de prépa-
ration centralisée des chimiothérapies en pharmacies a usage intérieur (PUI), ces
dernieres étant peu présentes dans ces zones ;

l'activité des prestataires (comme par exemple Studio Santé) selon la FNEHAD cor-
respond a la fourniture de pompes morphiniques, de pompes pour chimiothérapie, et
pour la nutrition parentérale. Elle est peu soumise a contréle. Il existe des pratiques
différentes localisées sur le territoire. L'ARS Midi-Pyrénées avait exploré cette pra-
tique. La réglementation sur l'intervention des prestataires dans I'administration de la
chimiothérapie mériterait d’étre abordée.

HAS / Service évaluation économique et santé publique
150



« Conditions du développement de la chimiothérapie en Hospitalisation a Domicile :
analyse économique et organisationnelle »

Position de la FNEHAD sur le développement de lach  imiothérapie en HAD

Freins au développement de la chimiothérapie en HAD

L’'un des freins au développement de la chimiothérapie en HAD est le conflit d'intérét
existant entre I'hospitalisation de jour (HDJ) et I'HAD. D’'une part, 'HDJ n’a aucune
incitation a confier des patients aux établissements d’'HAD. D’autre part, la tarification
en HAD n’est pas intéressante pour la pratique de la chimiothérapie. La tarification
n'incite pas a prendre en charge toutes les chimiothérapies si I'on estime que toutes
sont éligibles a 'HAD. L’évolution de la tarification ne peut pas reposer sur la charge
en soins, qui est faible pour la chimiothérapie, mais devrait tenir compte de la com-
plexité de la préparation, de I'implication du médecin pour autoriser I'administration
de la chimiothérapie, du circuit du médicament et du retraitement des déchets. Pour
gue I'HAD s’engage dans certains investissements en matériel, il faut qu’elle ait
I'assurance d’avoir un certain volume d’activité.

Il faut noter que le dernier jour d’hospitalisation, considéré comme un jour sans soin
en MCO, n'est pas rémunéré. Ainsi, lors d'un transfert de I'HAD vers un établisse-
ment MCO, les soins délivrés par I'établissement d’HAD (éventuellement la chimio-
thérapie) ne sont pas rémunéreés.

L'investissement en termes d’organisation est plus lourd ; la mutualisation des res-
sources humaines et matérielles lors de 'administration a plusieurs patients n'est pas
possible en HAD.

Les autres freins, comme par exemple la formation, apparaissent moins difficiles a le-
ver.

Description de I'activité de chimiothérapie en HAD publiée par I'ATIH :

Le nombre important de journées réalisées représente peu de patients.

Sur la chimiothérapie per os, il peut y avoir une sous-estimation de la pratique de
chimiothérapie en HAD car, compte tenu des regles de codage, qui ne permettent
pas de rapporter toutes les prises en charge effectuées, la hiérarchisation choisie des
modes de prise en charge (modes de prise en charge principal et associé) coexis-
tants masque parfois ces pratiques.

Conclusions

La FNEHAD est favorable au développement de la chimiothérapie en HAD. Ce
développement dépend notamment de linterface avec le MCO et doit étre assuré par un
volume suffisant de patients a prendre en charge. On pourrait peut-étre aboutir, a l'issue de
I'évaluation, & une typologie de malades et de produits les plus & méme d’étre pris en charge
en HAD.

La FNEHAD fera parvenir & la HAS un document sur la localisation des activités des
établissements d’HAD ainsi que I'étude de codt réalisée par 'HAD de I'AP-HP.
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6.3 Annexe 3 : Stratégie de recherche documentaire
» Base documentaire

Sources d’information

Les sources suivantes ont été interrogées :

- les sites Internet publiant des recommandations, des rapports d’évaluation technologique
ou économique (cf. liste infra annexe 3) ;

- les sites Internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié ;

- les sources spécialisées en épidémiologie, économie, réglementation... (selon les themes).

pour la littérature internationale, les bases :

. Medline (National Library of Medicine, Etats'-Unis) ;

. The Cochrane Library (Wiley Interscience, Etats-Unis) ;

. National Guideline Clearinghouse (Agency for Healthcare Research and Quality,
Etats-Unis) ;

. HTA Database (International Network of Agencies for Health Technology
Assessment).

pour la littérature francophone, la Banque de données en santé publique (BDSP).

La recherche a été complétée par les références citées dans les documents analysés.

Stratégie

La recherche bibliographique réalisée dans le cadre de cette phase de cadrage a porté sur la
période de janvier 2005 a juin 2013.

La stratégie de recherche dans les bases de données bibliographiques a été construite en
utilisant soit des termes issus d’'un thésaurus (descripteurs du MESH pour Medline), soit des
termes du titre ou du résumé (mots libres), associés aux termes descripteurs de type
d’étude. lls ont été combinés en autant d’étapes que nécessaire, a l'aide des opérateurs
« ET » « OU ». Seules les publications en langue francgaise et anglaise ont été recherchées.
La stratégie de recherche, préliminaire, est présentée en annexe 3.

La recherche systématique a permis d’identifier 199 articles en combinant les mots clés
« chimiothérapie » et « études économiques » ou « qualité de vie » et 182 articles en
combinant les mots clés « chimiothérapie », « HAD » et « organisation des soins », 55
articles en langue frangaise combinant « chimiothérapie » et « HAD » ont également été
identifiés.

La recherche des autres sources (sites institutionnels, sociétés savantes internationales et
agences d’évaluation en sant€) a permis de recenser environ 20 publications.
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Type d'étude / sujet Période de Nombre de
Termes utilisés recherche références
Etudes économiques, qualité de vie Période Nombres de
références
Etape 1 ("Neoplasms/drug therapy“[Mesh] OR "Antineoplastic 01/2005-05/2013 199

Agents/therapeutic use"[Mesh] OR "Antineoplastic
Protocols"[Mesh] OR "Antineoplastic Combined
Chemotherapy Protocols"[Mesh] Or chemotherapy
OR cytotoxi* OR Antineoplastic [title]

AND

"Home Infusion Therapy"[Mesh] OR "Home Care
Services, Hospital-Based"[Mesh] OR "Ambulatory
Care"[Mesh] OR "Ambulatory Care Facilities"[Mesh]
OR "Outpatient Clinics, Hospital'[Mesh] OR "Delivery
of Health Care, Integrated"[Mesh] OR
"Hospitals"[Mesh] OR "Home Care Services"[Mesh]
OR "Home Nursing"[Mesh] OR "Day Care"[Mesh]
OR home OR outpatient OR hospital* [title])

OR Home chemotherapy [title]

AND

"Health Expenditures"[Mesh] OR "Health Care
Costs"[Mesh] OR "Costs and Cost Analysis"[Mesh]
OR "Economics"[Mesh] OR "Cost of lliness"[Mesh]
OR "Cost Sharing"[Mesh] OR "Cost Savings"[Mesh]
OR "Cost Control"[Mesh] OR "Cost-Benefit
Analysis"[Mesh] OR "Cost Allocation"[Mesh] OR
"Direct Service Costs"[Mesh] OR "Hospital
Costs"[Mesh] OR "Budgets"[Mesh] OR "Healthcare
Financing"[Mesh] OR "Financing, Organized"[Mesh]
OR "Financing, Personal"[Mesh] OR "Centers for
Medicare and Medicaid Services U.S."[Mesh] OR
"Economics, Hospital"'[Mesh] OR "Risk Sharing,
Financial'[Mesh] OR "Financial Management,
Hospital"[Mesh] OR "Purchasing, Hospital'[Mesh]
OR OR "Quiality of Life"[Mesh] OR "Patient
Satisfaction"[Mesh] OR out-of-pocket OR cost OR
economic* OR financ* OR quality of life OR charge*
OR burden of disease OR budget OR satisfaction
[title]
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Organisation des soins 01/2005-05/2013

Etape 2 ("Neoplasms/drug therapy"[Mesh] OR "Antineoplastic
Agents/therapeutic use"[Mesh] OR "Antineoplastic
Protocols"[Mesh] OR "Antineoplastic Combined
Chemotherapy Protocols"[Mesh] Or chemotherapy
OR cytotoxi* OR Antineoplastic [title]

AND

"Home Infusion Therapy"[Mesh] OR "Home Care
Services, Hospital-Based"[Mesh] OR "Ambulatory
Care"[Mesh] OR "Ambulatory Care Facilities"[Mesh]
OR "Outpatient Clinics, Hospital'[Mesh] OR "Delivery
of Health Care, Integrated"[Mesh] OR
"Hospitals"[Mesh] OR "Home Care Services"[Mesh]
OR "Home Nursing"[Mesh] OR "Day Care"[Mesh]
OR home OR outpatient OR hospital* [title])
ORHome chemotherapy [title]

AND

“Organization and administration”[Mesh] OR
Organization*[Mesh/title]

182

Littérature francaise 01/2005-05/2013

Chimiothérapie* ET (HAD OU domicile OU réseau?*)

55

Nombre total de références obtenues

En complément, les sites Internet suivants ont été exploités :

Adelaide Health Technology Assessment, Australie

Agence d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé, Canada
Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, France
Agence technique de I'information hospitaliére

Agency for Healthcare Research and Quality, Etats-Unis

Alberta Heritage Foundation for Medical Research, Canada

Alberta Medical Association, Canada

American College of Physicians, Etats-Unis

Bibliothéque médicale AF Lemanissier, France

Blue Cross Blue Shield Association, Etats-Unis

BMJ Clinical Evidence, Royaume-Uni

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, Canada
Canadian Task Force on Preventive Health Care, Canada

Catalogue et index des sites médicaux francophones, France

Centers for Disease Control and Prevention Infection Control Guidelines, Etats Unis
Centre fédéral d'expertise des soins de santé, Belgique

Centre for Clinical Effectiveness, Australie

Centre for Reviews and Dissemination, Royaume Uni

CMA Infobase, Canada

Cour des comptes

CRD databases

Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques
Direction générale de I'offre de soins

European Network of Economic Policy Research Institutes (ENEPRI)
Expertise collective de I'INSERM, France

Fédération hospitaliére de France

Fédération des établissements hospitaliers et d'aide a la personne
Guidelines and Protocols Advisory Committee, Canada

436
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Guidelines International Network

Haute Autorité de Santé, France

Health Economics Research and Evaluation

Ideas Repec database

Inspection générale des affaires sociales

Institut national du cancer

Institut de santé et d'économie

Institute for Health Economics Alberta

International Health Economics Association

Institut national de prévention et d'éducation pour la santé (INPES) France
Institut de recherche et documentation en économie de la santé, France
Institut de la statistique et des études économiques, France

Institute for Clinical Systems Improvement, Etats-Unis

La Documentation francaise, France

London school of Economics

Minnesota Department of Health — health Technology Avisory Committee, Etats-Unis
National Coordinating Centre for Health Technology Assessment, Royaume-Uni
National Guidelines Clearinghouse, Etats-Unis

National Health Services Scotland, Royaume-Uni

National Institute for Health and Clinical Excellence, Royaume-Uni
National Institutes of Health, Etats-Unis

National Library of Guidelines Specialist Library, Royaume-Uni

New Zealand Guidelines Group, Nouvelle-Zélande

New Zealand Health technology Assessment, Nouvelle-Zélande

Ontario Medical Advisory Secretariat, Canada

Organisation de coopération et de développement économiques

Portail de la statistique publique francaise, France

Regional Evaluation Panel, Royaume-Uni

Scottish Intercollegiate Guidelines Network, Royaume-Uni

Singapore Ministry of Health, Singapour

Société francaise de médecine générale, France

Stockholm School of Economics

Swedish Institute for Health Economics

Unions régionales des Caisses d'assurance maladie, France

U.S. Preventive Services Task Force, Etats-Unis

Veterans Affairs Technology Assessment Program, Etats-Unis
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6.4 Annexe 4 : Tableau permettant de déterminer le  groupe
tarifaire en HAD

Pondérations associées au mode de prise en charge p rincipal

Mode de prise en charge principal (MPP) Pondération
01 - Assistance respiratoire 21
02 — Mutrition parentérale 1,9
03 — Traitement infraveineux 2,1303
04 — Soins palliatifs 2,066
05 — Chimicthérapie anticancéreuse 1,7686
06 — Mufrition entérale 1,7686
07 — Prize en charge de la douleur 1, 7686
08 — Autres traitements 1,76B6
09 — Pansements complexes et soins spécifigues (stomies compliquéss) 1,6146
10 — Posttraitement chirurgical 1,6146
11 — Rééducation orthopédigue 1,4376
12 — Rééducation neurologigue 1,4376
13 — Surveillance post chimicthérapie anticancéreuse 1,3521
14 — Spins de nursing lourds 1,3521
15 — Education du patient et/ou de son entourage 1

17 — Surveillance de radiothérapie 1,15
18 — Transfugion sanguine 1,15
19 — Surveillance de grossesse a risque 1
20 — Retour précoce & domicile aprés accouchement (RPDA) 1

21 - Post partum pathologique 1,15
22 — Prise en charge du nouveau-né a risque 1
24 — Surveillance d'aplasie 1,15
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Pondérations associées au mode de prise en charge a  ssocié

Mode de prise en charge associé (MPA) Pondération
00 — Pas de mode de prise en charge associe 1

01 — Assistance respiratoire 1,1636
02 — Mufrition parentérale 1,4899
03 — Traitement infraveineux 1,1636
04 — Soins palliatifs 1,4899
05 — Chimiothérapie anticancérsuse 1,4899
06 — Mufrition entérale 1,3616
07 — Prizse en charge de la douleur 1,1636
08 — Autres traitements 1,2642
09 — Pansements complexes et soins spécifiqgues (stomies compliquées) 1,2642
10 — Posttraitement chirurgical 1,1618
11 — Ré&ducation arthopédigue 1,1636
12 — Réeducation neurclogique 1,1636
13 — Surveillance post chimiothérapie anticancéreuse 1,1636
14 — Soins de nursing lourds 1,0558
15 — Education du patient et’ou de son entourage 1,1618
17 — Surveillance de radiothérapie 1,2642
18 — Transfusion sanguine 1,2642
19 — Surveillance de grossesse a risgue 1,0558
20 — Retour précoce a domicile aprés accouchement (RPDA) 1,0558
21 - Post partum pathologigue 1.1
24 — Surveillance d'aplasie 1,2642
25 — Prise en charge pesychologique etfou sociale 1,0558

Pondérations associées a l'indice de Karnofsky

Classes et valeurs de I'lK (%) Pondération
90-100 1
70-80 1,23

60 1,44

=0 1,71

40 1,85

30 1,91
10-20 21
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Echelle des groupes de tarifs

La valeur de l'indice de pondération total (IPT) dé termine le groupe tarifaire (GHT). Le
coefficient multiplicateur est la valeur moyenne ce ntrale de l'intervalle des IPT.

Valeurs de l'indice de pondération totale {IPT) et Coefficient
groupe tarifaire correspondant multiplicateur
0,57 =< IPT < 0,77 : groupe tarifaire 1 0,67
0,77 == IPT < 0,97 : groupe tarifaire 2 0,87
0,97 =< IPT < 1,17 : groupe tarifaire 3 1,07
1,17 =< IPT < 1,37 : groupe tarifaire 4 1,27
1,37 == IPT = 1,57 : groupe tarifaire 5 1,47
1,57 =< IPT < 1,77 : groupe tarifaire & 1,67
1,77 == |IPT= 1,97 : groupe tarifaire 7 1,87
1,97 =< IPT < 2 17 : groupe tarifaire 8 2,07
217 =< IPT < 2 37 : groupe tarifaire 9 227
2,37 =< |PT < 2,57 : groupe tarifaire 10 247
2,57 == |PT =< 2,77 : groupe tarifaire 11 2,67
2,77 =< |PT < 2,97 : groupe tarifaire 12 2,87
2,97 =< |IPT < 3,17 : groupe tarifaire 13 3,07
3,17 == |IPT = 3,37 . groupe tarifairg 14 3,27
3,37 == |PT = 3,57 : groupe tarifairg 15 3.47
3,57 =< |PT < 3,77 : groupe tarifaire 16 3,67
3,77 == |PT = 3,97 : groupe tarifaire 17 3,87
3,97 =< |PT = 4 17 : groupe tarifaire 15 407
4 17 =< |PT = 4 37 : groupe tarifaire 19 427
4 37 =< |PT = 4 57 : groupe tarifaire 20 447
4 57 =< |PT = 4 77 : groupe tarifaire 21 4 67
4 77 =< |PT =< 4 97 : groupe tarifaire 22 4 87
4 97 =< |PT =< 5,17 : groupe tarifaire 23 5,07
5,17 =< |PT = 5 37 : groupe tarifaire 24 5,27
5,37 =< IPT < 5,57 : groupe tarifaire 25 547
5,57 =< IPT < 5,77 : groupe tarifaire 26 5,67
5,77 =< |PT < 5,97 - groupe tarifaire 27 5,87
5,97 =< |PT < 6,17 : groupe tarifaire 28 6,07
6,17 == |IPT < 6,37 : groupe tarifaire 29 6,27
6, 37 =< |IPT < 6,57 : groupe tarifaire 30 647
6,57 =< |[PT < 6,77 : groupe tarifaire 31 6,67

Source : ministére des Affaires sociales et de la Santé, Guide méthodologique de production
des recueils d’'informations standardisés de I'hospitalisation a domicile, 2013 (14).
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Liste 2014 des Groupes homogenes de tarifs en hospi  talisation & domicile (HAD)

pp:\:;cnooun pp::éljscnooun ETS priyés ETS priyés

lucratifs lucratifs lucratifs lucratifs

TARIF 2014 | TARIF 2014 | TARIF 2014 | TARIF 2014

CODE (en euros) | (en euros) | (en euros) | (en euros)
Patient Patient

hébergé Hébergé

EHPAD EHPAD
GHT1 54,41 47,34 53,55 46,59
GHT2 70,46 61,3 69,55 60,51
GHT3 86,77 75,49 85,54 74,42
GHT4 102,88 89,5 101,52 88,32
GHTS 119,06 103,57 117,52 102,23
GHT6 135,16 117,6 133,49 116,15
GHT7 151,32 131,64 149,48 130,06
GHT8 167,47 145,7 165,47 143,97
GHT9 183,64 159,77 181,47 157,87
GHT10 199,85 173,88 197,45 171,78
GHT11 215,93 187,87 213,44 185,69
GHT12 232,11 201,93 229,43 199,6
GHT13 248,24 215,96 245,41 213,51
GHT14 264,4 230,03 261,4 227,42
GHT15 280,57 244,09 277,38 241,33
GHT16 296,66 258,11 293,38 255,24
GHT17 312,86 272,19 309,37 269,14
GHT18 328,98 286,21 325,35 283,05
GHT19 345,15 300,29 341,34 296,96
GHT20 361,31 314,34 357,32 310,88
GHT21 377,39 328,33 373,32 324,78
GHT22 393,65 342,48 389,3 338,7
GHT23 409,69 356,44 405,29 352,6
GHT24 426,03 370,64 421,28 366,52
GHT25 442,03 384,57 437,27 380,42
GHT26 458,33 398,74 453,24 394,34
GHT27 474,3 412,63 469,24 408,24
GHT28 490,38 426,64 485,23 422,15
GHT29 506,57 440,72 501,22 436,06
GHT30 522,74 454,79 517,21 449,97
GHT31 538,84 468,8 533,19 463,87

Source : Arrété du 25 février 2014 fixant pour l'année 2014 les éléments tarifaires

mentionnés aux | et IV de l'article L. 162-22-10 du Code de la sécurité sociale.
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6.5 Annexe 5 : Dispositions générales relatives al  a tarification
des actes des infirmiers libéraux

Tout acte réalisé par un infirmier libéral est désigné par une lettre clé (associé a un type de
prestation et donnant droit a une rémunération de base, et un coefficient multiplicateur de ce
tarif de base).

Les lettres clés concernant les actes infirmiers, sont définies comme suit dans la
Nomenclature générale des actes professionnels (NGAP) :
* AMI : Actes pratiqués par l'infirmier ou l'infirmiére, a I'exception des actes infirmiers
de soins qui donnent lieu & application de la lettre clé AIS ;
» AIS : Actes infirmiers de soins. La lettre clé AIS est applicable aux séances de soins
infirmiers et aux gardes au domicile des malades ;
» DI : Démarche de soins infirmiers.

Le tableau 1 présente les tarifs de base applicables a chacun de ces trois types d’'actes.

Tableau XXX : Tarifs conventionnels en euros applic  ables a compter du 27 mai 2012
pour les soins infirmiers en euros

- DOM et
METROPOLE MAYOTTE

AMI 3,15 3,3
AlS 2,65 2,7
DI 10 10
IF,D (indemnité forfaitaire de 25 25
déplacement)
IK (_|ndemn|te kilométrique) 0,35 0,35
Plaine
IK (indemnité kilométrique) 0.5 0.5
Montagne
IK (indemnité kilométrique)
Pied-Ski 4 306
Majoration de nuit :
De 20h a 23h et de 5h a 8h 9,15 9,15
de 23h & 5h 18,3 18,3
Majoration de dimanche* 8 8
MAU (majoration pour acte 1.35 1.35
unigue)
MCI (majoration pour

L 5 5
coordination infirmiére)

*la majoration du dimanche s’applique a compter du samedi 8h00 pour les appels d’'urgence.
Source : ameli.fr
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Les clés sont accompagnées d'un coefficient qui renseigne la « valeur relative » de I'acte
professionnel (en fonction de sa complexité, de sa durée...). Le produit de ce coefficient et
du tarif applicable a la clé donne le montant facturé au patient.

En sus de cette tarification, viennent s’ajouter des indemnités de déplacement et des
majorations pour le travail de nuit, les dimanches et les jours fériés, présentées dans le
tableau 1.

L'indemnité de déplacement est constituée de deux parties qui se cumulent :

. 'indemnité forfaitaire de déplacement (IFD) qui s’applique aux déplacements
dans la méme agglomération ou dans un périmétre de moins de 2 km ;
. I'Indemnité horokilométrique (IK) est variable en fonction du nombre de kilo-

métres aller-retour parcourus (duquel on soustrait 4 km pour prendre en compte
'indemnité forfaitaire versée) entre le domicile professionnel et le domicile du patient.

A noter que le patient est remboursé par I'Assurance maladie en fonction de la distance
séparant son domicile du praticien le plus proche.

Les indemnités de nuit, dimanches et jours fériés ne sont pas cumulables entre elles mais
sont applicables & l'acte et non a la journée. Elles ne peuvent étre percues que si la
prescription du médecin indigue la « nécessité impérieuse » du soin.

L’article 11 de la NGAP prévoit que lorsque plusieurs actes sont réalisés au cours d’'une
méme séance, celui qui a le coefficient le plus élevé est facturé a 100 % de son coefficient.
Le second est inscrit a 50 % de son coefficient, et les actes suivants ne sont pas pris en
compte.
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6.6 Annexe 6 : Colt des actes de biologie (protocol e Velcade J1,

J8, J15, J22)

Code
NABM

Nombre

Tarif

de B

fréquence

nombre
pendant
une cure

co(t par
cure

Numération formule sanguine 1104 29 7,83 | 2 fois par s e- 6 46,98
maine
LDH 521 1,89 | 1 fois par mois 1,89
Urée, créatinine 591 et 2,16 | 1 fois par mois 2,16
592
lonogramme sanguin 1609 13 3,51 | 1 fois par mois 1 3,51
Calcium 578 7 1,89
Dosage des protides sériques avec 570 53 14,31 | 1 fois par mois 1 14,31
électrophorése
Dosage de la protéinurie des 24h 2004 4 1,08 | 1 fois par moi s 1 1,08
TGO, TGP (transaminases) 517 7 1,89 | 1 fois par mois 1 1,89
Phosphatases alcalines 514 7 1,89 | 1 fois par mois 1 1,89
Gamma GT 519 7 1,89 | 1 fois par mois 1 1,89
Bilirubine totale 1601 10 2,7 | 1 fois par mois 1 2,7
CRP 1804 10 2,7 | 1 fois par mois 1 2,7
Total 8l¢€
biologie
Prélevement a domicile Fréquence Nb par Total
cure €
AMI 1,5 4,725 | 2 fois par s e- 6 28,35
maine
Majoration pour acte unique (MAU) 1,35 | 2 fois par s e- 6 8,1
maine
Indemnité forfaitaire de déplacement (IFD) 2,5 | 2 fois par s e- 6 15
maine
Indemnité kilométrique (distance en km) Total infi r-
mier
5 0,35 6 2,1 53,55*
10 2,1 6 12,6 64,05
20 5,6 6 33,6 85,05
30 9,1 6 54,6 106,05
40 12,6 6 75,6 127,05

*|le total est la somme AMI 1,5 + MAU + IFD + IK en fonction de la distance parcourue
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6.7 Annexe 7 : Estimation des colts de transport du patient en
fonction de la distance parcourue et du type de véh icule utilisé
(VSL ou ambulance)

Type de transport 5 km 10 km 15 km 20 km 40 km 80 km

parcou-  parcou- parcou- parcou- parcou- parcou-
rus rus rus rus rus rus
VSL* 24,34 27,39 29,14 31,89 48,89 82,89
entreprises situées dans Paris ou
en
région parisienne (visées par la
prise en charge)
entreprises situées hors de la A 20,98 24,03 25,78 28,53 45,53 79,53
région parisienne

B 20,60 23,65 25,40 28,15 45,15 79,15
C 19,78 22,83 24,58 27,33 44,33 78,33
(visées par le forfait départemen-
tal) D 19,18 22,23 23,98 26,73 43,73 77,73
AMBU 80,06 89,51 98,96 108,41 152,21 239,81
BU- entreprises situées dans Paris ou
LANCE en
ok région parisienne (visées par la
prise en charge)
transports effectués exclusive- 68,75 78,20 87,65 97,10 140,90 228,50
ment a l'intérieur
des villes ou agglomérations
urbaines
transports effectués dans toutes 62,68 72,13 81,58 91,03 134,83 222,43

les communes
autres que celles visées par

le forfait agglomération et de la
prise en charge

*Calcul pour VSL

Paris/ région parisienne : forfait de prise en charge + (tarif kilométrique x nbr km avec 1
km déduit) + valorisation du trajet court (ex. pour 5km: 14,94 + (0,85 x 4) + 6,00 = 24,34
euros).

Hors région parisienne : forfait départemental + (tarif kilométrique x nbr km avec 3 km
déduits) + valorisation du trajet court (ex. zone A pour 5 km: 13,28 + (0,85 x 2)+ 6,00 =
20,98)

** Calcul pour ambulance

forfait de prise en charge + (tarif kilométrique x nbr km avec 1 km déduit) + valorisation du
trajet court

forfait agglomération + (tarif kilométrique x nbr km avec 3 km déduits) + valorisation du trajet
court forfait départemental + (tarif kilométrique x nbr km avec 3 km déduits) + valorisation du
trajet court
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Tarifs ambulance En €

Forfait départemental 51,30

Forfait agglomération 57,37

Prise en charge 64,30

Tarif kilométrique 2,19
Valorisation trajet court < 5 km parcourus 7,00
Valorisation trajet court > 5 et < 10 km 5,50
Valorisation trajet court > 10 et < 15 km 4,00
Valorisation trajet court > 15 et < 19 km 2,50

Source : Ameli

Tarifs VSL En €
Forfait départemental zone A 13,28
Forfait départemental zone B 12,90
Forfait départemental zone C 12,08

Forfait département zone D 11,48

Prise en charge 14,94

Tarif kilométrique 0,85
Valorisation trajet court < 7 km parcourus 6,00
Valorisation trajet court > 7 et < 8 km 5,80
Valorisation trajet court > 8 et < 9 km 5,30
Valorisation trajet court > 9 et < 10 km 4,80
Valorisation trajet court > 10 et < 11 km 4,30
Valorisation trajet court > 11 et < 12 km 3,80
Valorisation trajet court > 12 et < 13 km 3,30
Valorisation trajet court > 13 et < 14 km 2,80
Valorisation trajet court > 14 et < 15 km 2,30
Valorisation trajet court > 15 et < 16 km 1,80
Valorisation trajet court > 16 et < 17 km 1,30
Valorisation trajet court > 17 et < 18 km 0,80

Source : Ameli
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6.8 Annexe 8 : Liste des anticancéreux inscrits sur la liste en sus
en 2012 (source INCa 2014 situation chimiothérapie des cancers).

CLASSE Voie Molécules (DCI) Spécialités Remarque
PHARMACOLOGIQUE d'administration
Autres anticancéreux 1 arsenic trioxyde TRISEMOX
bortezomib VELCADE
eribuline HALAVEN
pentostatine MIPENT
porfimer sodium PHOTOBARR AMM Abrogée 20/04/2012
PHOTOFRIN
topotecan HYCAMTIN Radiation 01/03/2013
Cytotoxigues v azacitidine VIDAZA
bendamustine LEVACT
busulfan BUSILVEX
carmustine BICHU Radiation 01/03/2012
carmustine (implant) GLIADEL
cladribine LEUSTATINE
LITAK
clofarabine EVOLTRA
cytarabine DEPOCYTE
daunorubicine DAUNOXOME
docetaxel TAXOTERE Radiation 01/03/2012
doxorubicine liposomale MYQCET
doxorubine liposomale pegyléee CAELYX
fotemustine MUPHORAN
nelarabine ATRIAMCE
pemetrexed ALIMTA
pirarubicine THEPRUBICIME
raltitrexed TOMUDEX
trabectedine YOMHDELIS
vinflunine JAVLOR Radiation 01/03/2012
Radiation forme orale
IV/Per os idarubicine ZAVEDOS 01/03/2013
Hormonothérapie v fulvestrant FASLODEX Radiation 01/03/2012
Théerapies ciblées IV alemtuzumab MABCAMPATH AMM Abrogee 08/08/2012
bevacizumab AVASTIN
cetuximab ERBITUX
ibritumomab tiutexan ZEVALIN
ipilimumab YERVOY
ofatumumab ARZERRA
panitumumab VECTIBIX
rituximab MABTHERA
temsirolimus TORISEL
trastuzumab HERCEPTIN

Ce tableaw ne reprend que les anticancéreux de la liste en sus appartenant aux catégories LM et LOZ. Le lenalidomide
(Reslimid®) appartenait aussi 3 la liste en sus mais ne figure pas dans le tableaw car possede un code ATC différent. Il a &2
radi de la liste le 1% mars 2013

En 2043 ont &té inscrits Le brentuximab vedotin (Adcetns®) et le cabazitanel (levtana®), n'egant pas nscrits en 2012, ils ne
figurent pas sur cette liste, ils n'ont pas génaré de dépenses pour [a [t en sus en 2012
A noter guien 2013 guatre moléoules ont éeS inscites sur la liste en sus (cabazitaxel [Jevtana®, brentuximab vedotin

[ade=tris"], "aflibercept [Zaltrap®] =t le pertoumab [Parjeta®) =t quatre (en mduant le lenalidomide) ont ete radiees de
cette liste.
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6.9 Annexe 9 : Questions posées aux professionnels de santé
dans les monographies

OP : oncologue prescripteur PUI : pharmaciens de PUI
MC : médecin coordinateur MT : médecins traitants
ClI : cadre infirmier, cadre de santé PO : pharmaciens d'officine
MDIM : médecins DIM SF : services financiers
. . DIM
Question posée OoP MC Cl PUI | MT

Description de I'activité
Quelle est I'activité annuelle/mensuelle de chimiothérapie de I'HAD
(quels protocoles ? molécules ? thérapies ciblées ? palliatives ? sous-
cutanées ? orales ? pédiatrie ?). Quelle place occupe la chimiothérapie x »
dans l'activité globale de votre HAD (y compris en surveillance post-
chimiothérapie) ?
Comment se répartissent les prises en charge sur le territoire couvert
par 'HAD ? Y-a-t-il des réseaux territoriaux ? X X
Quels sont les différents acteurs mobilisés dans la prise en charge de
la chimiothérapie dans votre HAD ? (si possible schéma d’organisation) X
Avec quels établissements étes-vous associés ? (récupération de la
convention d’association). Quels sont les services d’oncologie avec
lesquels vous travaillez ? (nom des oncologues et coordonnées a ré-
cupérer). Les pratiques (mode de travail et de coopération) sont-elles X
harmonisées/homogénes d'un prescripteur a l'autre ? Estimation du
flux de patient par prescripteur.

Prises de la décision de chimiothérapie en HAD

Comment est prise la décision de proposer une chimiothérapie en
HAD ? Quels sont les éléments bloguants ? X X X
Y-a-t-il des populations pour lesquelles la prise en charge en HAD
présente des caractéristiques spécifiques et lesquelles (pédiatrie, per- X X X X
sonnes ageées...?).
Comment est prise en compte la demande des patients ? Celle-ci est-
elle généralement en faveur de I'HAD (a priori - i.e. avant la premiére
cure en HAD ? a posteriori a l'issue de la premiere cure ?). Que se X X X X
passe-t-il en cas de refus des patients ?
Comment le consentement du patient est-il recueilli pour
I'administration d’'une chimiothérapie en HAD ? X X X
Comment est évaluée la capacité du patient a étre pris en charge a son
domicile (évaluation du domicile, entourage...) ? X X X X

Déroulement de la prise en charge
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Comment se déroule la prise en charge en HAD (premiére cure, Feu
vert chimio, gestion événements indésirables, réhospitalisations...) ? X X X

Comment s’organise l'activité de chimiothérapie au domicile du pa-

tient ? (tournée, récupération des traitements, durée de présence sur
place, évacuation des déchets, débranchement, suivi des effets indési- X X
rables ?). Comment est organisée la tournée des infirmiéres ?

Comment est assurée la communication entre tous les acteurs de la
prise en charge ? Utilisez-vous un dossier commun de cancérologie ? X X X

Y-a-t-il suffisamment d'infirmiéres formées a la chimiothérapie sur le
territoire que vous couvrez ? Avez-vous des difficultés pour en recruter X X
ou mobiliser ? Pourquoi ?

Quelles difficultés rencontrez-vous dans votre organisation ? pour la
réalisation des chimiothérapies en HAD ? X X X

Circuit du médicament

Avez-vous défini un thésaurus des molécules administrables au domi-
cile ? Si oui, d'aprés quels criteres et comment ? (fourniture du thésau- X X
rus).

Comment se déroule le circuit du médicament, de la préparation a

. s . B X
I'acheminement et a I'évacuation des déchets ?
Comment les médicaments sont-ils fournis et approvisionnés au domi-
cile du patient (emballages, approvisionnements ....) ? Quelles modali- X

tés et quelle prise en compte des conditions de conservation, de la
stabilité des préparations dans le circuit d’'HAD ?

Quelles sont les adaptations dans le circuit du médicament auxquelles
vous avez procédé pour I'HAD ? Dans quelle mesure (ou a quelles X
conditions) sont-elles réalisables ailleurs ?

L'accés aux molécules récentes (thérapies ciblées, orales) est-il pos-
sible dans votre HAD ? Comment s’effectue cet accés, et dans quelles X
modalités ?

Est-il envisageable que I'HAD participe aux essais cliniques de nou-
velles molécules ? A quelles conditions ? L'HAD est-elle un élément | X X
bloguant pour une participation aux essais cliniques ?

Si des patients sont traités par chimiothérapies orales, préciser les
types. Quelles sont les spécificités de la prise en charge HAD pour ces
patients ? Les patients formulent-ils des demandes spécifiques au

N . o . X X

personnel par rapport a ces traitements ? Si oui lesquelles ? Y-a-t-il

des probléemes d’'observance des traitements ? Comment intervenez-

vous en cas de difficulté d'observance ?

Tarification, restes a charge

Comment est tarifée la chimiothérapie (GHT + molécules onéreuses + w4+ | x4+

les autres molécules) ? X
SF | SF
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Quelles sont vos « relations » financiéres (ou celles de votre établis-
sement) avec 'HAD avec laquelle vous travaillez ? X

A votre avis, quel réle joue la tarification dans la décision

« d’externaliser ou non » la chimiothérapie de I'établissement vers X X+ X
I'HAD ? SF
Quelles sont les modifications tarifaires nécessaires selon vous pour X 4
ré-impulser la dynamique de la chimiothérapie en HAD ? SE

Avis sur I'organisation, les freins et les leviers

A votre avis, quels sont les éléments favorables/défavorables au déve-
loppement de la chimiothérapie en HAD ? Quels obstacles vous empé-
chent de développer davantage cette activité ?

Faut-il, selon vous, encourager le développement de la chimiothérapie
en HAD en France, pour quels patients ? quels cancers ? quels proto-
coles ? (réponse attendue avec justification). X X X X

Le cas échéant, quelles recommandations feriez-vous pour augmenter
la diffusion de la chimiothérapie en HAD en France ? X X X X

Les systéemes d'information (dossier patient, tarification, prescription,
circuit du médicament) sont-ils adaptés a une prise en charge en
HAD ? Quelles sont les difficultés rencontrées ?
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