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Introduction

En France, le cancer est I’'une des causes de mortalité les plus importantes devant les maladies
cardio-vasculaires et les autres causes de mort « dites morts violentes ». Cependant, le taux de
mortalité est en constante diminution depuis 25 ans. Cela peut s’expliquer par ’apparition de
thérapeutiques innovantes de plus en plus efficaces. En parall¢le, le taux d’incidence ne cesse de
croitre, avec un nombre total de nouveaux cas de cancer estimé a 382 000 en 2018 (1). Cela est
lié au vieillissement de la population et I’amélioration de méthodes diagnostiques.

Face au nombre de patients qui ne cesse d’augmenter, face aux thérapeutiques qui ne cessent de
se développer et face a la chronicisation des cancers, les services de soins spécialisés en
cancérologie se voient de plus en plus peuplés voire saturés.

Dans ce contexte, les autorités ministérielles ont cherché a développer la chimiothérapie en
hospitalisation a domicile (HAD) pour désengorger les hopitaux de jour. Cette structure doit
garantir une qualité et sécurité des soins identique a I’hospitalisation conventionnelle. Elle a pour
but d’améliorer la qualité et le confort de vie des patients en leur proposant une prise en charge a
domicile.

Au CHRU de Tours dans le service d’hdpital de jour d’hématologie, ’HAD était proposée de
facon irréguliére. Mais, la crise sanitaire de 2020 a poussé¢ le service a repenser son organisation
afin de limiter au maximum les séjours des patients considérés comme fragiles. L’HAD qui est la
seule structure permettant de se substituer a I’hospitalisation conventionnelle a donc été déployée
pour les patients atteints d’hémopathies malignes sous azacitidine. Cette prise en charge semble
pertinente car elle correspond au modéle de chimiothérapie pouvant étre administrée a domicile,
du fait de sa voie d’administration simple et rapide (sous-cutanée) et de ses administrations
répétées.

L’objectif de ce travail est de connaitre le ressenti de nos patients en termes de satisfaction, de
sécurit¢ et de qualit¢ des soins grice a l’analyse d’un questionnaire qui a été élaboré
spécifiquement pour cette ¢tude et ¢galement d’étudier les cofits financiers de cette nouvelle prise
en charge en HAD.
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Partie 1 : prerequis

1. Les hémopathies malignes

1.1. Définition

Lors du mécanisme normal de I’hématopoicse (figure 1), les cellules souches hématopoiétiques
proliférent et s’engagent dans la différenciation, donnant des progéniteurs puis des précurseurs
pour devenir in fine des cellules sanguines matures : les érythrocytes, leucocytes et thrombocytes.
L’hématopoiese permet le renouvellement permanent des cellules sanguines. C’est un processus
régulé qui permet de maintenir une numération de cellules sanguines constante (2).

Rappels sur I’lhématopoiése :
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Figure 1: Hématopoiese normale (service d’hématologie de Tours)
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Figure 2: Hématopoiese maligne (service d'hématologie de Tours)

Les hémopathies correspondent aux maladies du systéeme hématopoiétique qui peuvent toucher
les cellules sanguines venant de la moelle osseuse, de la rate ou du thymus. Elles sont caractérisées
par des troubles de la multiplication et/ou de la différenciation des cellules d’une des trois lignées
sanguines (les érythrocytes, les leucocytes, les thrombocytes). Elles sont liées a un exces ou un
défaut de production, une anomalie fonctionnelle ou une altération de la durée de vie de ces
cellules (3).

Certaines hémopathies malignes sont caractérisées par une prolifération clonale sans blocage de
la maturation des cellules (figure 2) caractérisée par une production excessive de cellules clonales
(hématies, plaquettes, lignée granuleuse...). Elles regroupent les syndromes myéloprolifératifs (la
polyglobulie de Vaquez, la leucémie myéloide chronique, la thrombocytémie essentielle et la
my¢lofibrose primitive) ainsi que les syndromes lymphoprolifératifs (leucémie lymphoide
chronique, lymphomes).

D’autres hémopathies malignes sont caractérisées par une prolifération clonale avec blocage de la
maturation cellulaire & un stade immature (Figure 2). Elles regroupent surtout les leucémies
aigués. Il existe deux types de leucémie aigué :
- la leucémie aigué myéloblastique (LAM) affectant la lignée myéloide et touchant plutot
les sujets agés,
- etlaleucémie aigué€ lymphoblastique (LAL) affectant plutot les enfants.
Une figure générale résume les différentes hémopathies (Figure 3).
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TABLEAU RECAP!TULATIF
DES PRINCIPALES HEMOPATHIES

HEMOPATHIES MALIGNES

— MYELOIDES — — LYMPHOIDES -

Blocage de maturation

|

Syndromes
- myélodysplasiques * |

Sans blocage Leucémies aigues * Sans blocage
de maturation de maturation
l - LAaM LAL
Syndromes Syndromes
myéloprolifératifs lymphoprolifératifs

- Leucémie myéloide chronique * - Leucémie lymphoide chronique *
- Polyglobulie de Vaquez * - Myélome multiple *
- Thrombocytémie essentielle - Waldenstrom
- Myélofibrose primitive — - Lymphomes *

Figure 3: Les principales hémopathies (service d’hématologie de Tours)

1.2. Incidence des hémopathies malignes

Les hémopathies malignes représentent plus de 10 % de I’ensemble des nouveaux cas de cancer.
En 2018, le nombre de nouveaux cas d’hémopathies malignes est estimé a 45 000 : 25 000 chez
I’homme et 20 000 chez la femme (4).

Environ deux tiers des cas sont des hémopathies lymphoides : lymphomes de Hodgkin et
lymphomes non hodgkiniens. Cinq entités représentent 53% des nouveaux cas d’hémopathies
malignes : le myélome multiple/plasmocytome (5 442 nouveaux cas), le lymphome diffus a
grandes cellules B (5 071 nouveaux cas), les syndromes my¢lodysplasiques (4 735 nouveaux cas),
la leucémie lymphoide chronique / lymphome lymphocytique (4 674 nouveaux cas) et les
leucémies aigues my¢loblastiques (3 428 nouveaux cas) (2) (5).

Dans la suite de cette présentation nous ferons un focus uniquement sur les hémopathies malignes
sensibles a I’azacitidine.

1.3. Les hémopathies malignes traitées par
’azacitidine

1.3.1. La leucémie aiqué myéloblastique

La LAM est un cancer de la moelle osseuse caractéris¢ par une prolifération clonale
intramédullaire de précurseurs hématopoiétiques bloqués dans leur différenciation, et qui sont
appelés myéloblastes.

Cette maladie touche principalement les adultes, avec un age moyen de diagnostic a 65 ans. Le
risque de développer cette maladie augmente avec 1’age (6).
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Les principaux symptomes sont liés a I’anémie, (tels que 1’asthénie, la paleur cutanée, etc), a la
thrombopénie (pétéchies, purpura etc) et a la neutropénie (fievres, infections bactériennes). Ces
symptomes sont dii au dysfonctionnement de la moelle osseuse, que 1’on appellera insuffisance
médullaire.

Pour diagnostiquer une LAM, un examen de la moelle osseuse est réalisé. Au myélogramme, on
observera une moelle riche avec au moins 20% de cellules immatures (myéloblastes). La LAM
sera également caractérisée par un immunophénotypage des myéloblastes, de la biologie
moléculaire et un examen de cytogénétique, réalisés sur les prélévements de moelle osseuse.

Le but du traitement sera d’obtenir une disparition des blastes anormaux qui s’accompagnera par
une amélioration de I’insuffisance médullaire, avec une disparition des cytopénies en périphérie

3) (7) (®).

1.3.2. Le syndrome myélodysplasique

Le syndrome myélodysplasique (SMD) est un cancer di a une production insuffisante de cellules
sanguines matures saines par la moelle osseuse, il peut également y avoir un exces de cellules
sanguines immatures appelées myéloblastes mais en quantité inférieure a 20%. Il se caractérise
comme une affection clonale de la cellule souche hématopoiétique caractérisée par une
insuffisance médullaire qualitative, responsable de cytopénies en périphérie et par un exces
d’apoptose intra-médullaire.

Le SMD évolue en LAM chez un tiers des personnes, on l’appelle d’ailleurs « état pré-
leucémique ». La leucémie aigué est le dernier stade du syndrome my¢élodysplasique.

Les principaux symptomes sont liés a I’anémie (tels que I’asthénie, la paleur cutanée, etc), a la
thrombopénie (pétéchies, purpura etc) et a la neutropénie (fievres, infections bactériennes), en lien
avec I’insuffisance médullaire.

Le diagnostic de la maladie repose sur le myélogramme qui permet d’évaluer la quantité de blastes
dans la moelle osseuse et les anomalies qualitatives des cellules, appelées « dysplasies ».

Les objectifs des traitements seront de soulager les symptdmes pour améliorer la qualité de vie du
patient et de ralentir la progression vers une LAM.
Les différents traitements disponibles sont :
- des traitements symptomatiques : les transfusions et des facteurs de croissance
- des traitements curatifs : chimiothérapies conventionnelles et allogreffe de cellules
souches hématopoiétiques (9) (10).

1.3.3. La leucémie myélomonocytaire chronique

La leucémie myélomonocytaire chronique ou LMMC est un cancer de la population agée qui
touche principalement les hommes (11).

C’est une hémopathie maligne clonale de la cellule souche associant des anomalies
my¢loprolifératives et myélodysplasiques (12).

Les principaux signes cliniques sont aspécifiques. On notera une altération de 1’état général, un
amaigrissement et une splénomégalie.

Le diagnostic de la maladie repose sur un hémogramme ot une monocytose sanguine supérieure
a 1G/L est découverte accompagnée d’anomalies nucléaires ou cytoplasmiques. Puis, par le biais
d’un myélogramme, on découvrira une dysplasie médullaire dans au moins une des lignées
my¢loides et une hyperplasie de la lignée monocytaire.
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Ce my¢logramme nous sert a confirmer le diagnostic mais aussi a classer la LMMC en fonction
des blastes :

- LMMC type 1 : <a 5% de blastes dans le sang et < a 10% de blastoses dans la moelle

- LMMC type 2 : de 5 a 19% de blastes dans le sang et/ou de 10 a 19% dans la moelle ou

présence de corps d’Auer (13).

Les principaux traitements seront des chimiothérapies pour limiter la myéloprolifération, des
facteurs de croissances pour corriger I’anémie et des agents hypométhylants pour contrdler et
améliorer les cytopénies et la myéloprolifération (14) (15).

2. L’azacitidine

2.1. Renseighements administratifs de
’azacitidine

L’azacitidine est un médicament cytotoxique de la classe des antinéoplasiques et
immunomodulateurs et de la sous-classe des antimétabolites et des analogues de la pyrimidine

(16).

L’azacitidine, commercialisée par le laboratoire CELGEN sous son nom de spécialit¢ Vidaza®, a
obtenu sa premiere Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) le 17 décembre 2008 via une
procédure européenne centralisée (17). Cette procédure centralisée accordée par I’Agence
Européenne des Médicaments est une procédure européenne qui octroie une seule et méme AMM
aun titulaire (le plus souvent, un laboratoire pharmaceutique) pour un médicament qu’il peut alors
commercialiser dans I’ensemble des états membre de I’Union européenne. C’est la Commission
Européenne qui délivre cette autorisation (18).

L’azacitidine est indiqué dans le traitement des patients adultes non éligibles a la greffe de cellules
souches hématopoiétiques (GCSH) et présentant :
¢ un syndrome my¢lodysplasique (SMD) de risque intermédiaire-2 ou ¢élevé selon I’index
pronostique international (International Prognostic Scoring System, IPSS),
e une leucémie myélomonocytaire chronique (LMMC) avec 10 a 29 % de blastes
médullaires sans syndrome my¢loprolifératif,
¢ une leucémie aigué myéloblastique (LAM) avec 20 a 30 % de blastes et dysplasie de
lignées multiples, selon la classification de 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS),
e une LAM avec plus de 30 % de blastes médullaires selon la classification de
I’OMS.

En France, 1’azacitidine a le statut d’ancien médicament orphelin. En effet, ce produit a été retiré
du registre communautaire des médicaments orphelins a l'issue de la période de 10 ans
d'exclusivité commerciale. Il a été initialement désigné médicament orphelin le 6 février 2002
pour les SMD et le 29 novembre 2007 pour la LAM.

Inscrit sur la liste I des substances vénéneuses, ce médicament est soumis a prescription
hospitaliére. Sa prescription est réservée aux spécialistes en oncologie ou en hématologie ou aux
médecins compétents en cancérologie. Il a regu I’agrément a I'usage des collectivités et divers
services publics le 20 janvier 2009. 11 est inscrit sur la liste des médicaments rétrocédables depuis
le 17 février 2009. Cela signifie que les flacons de 1’azacitidine peuvent étre dispensés non
reconstitués par une Pharmacie a Usage Intérieur (PUI). La rétrocession des médicaments
anticancéreux injectables est soumise a des conditions particuliéres. Elle ne peut intervenir que
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dans le cadre de réseaux de santé en cancérologie ou si une convention a été signée avant 2005
entre la pharmacie d'un établissement de santé et chacun des professionnels intervenant en ville
pour leur administration. Au sein d’un établissement de santé, elle est signée par son représentant
1égal et cosignée par les médecins prescripteurs et le pharmacien de la PUI (19).

De plus, ses particularités de conservation trés limitées apres reconstitution dues a une grande
instabilité rendent sa mise a disposition complexe, notamment en raison des cures qui sont
généralement de 7 jours consécutifs, tous les 28 jours. C’est pour cela que le CHRU de Tours a
fait appel a une structure d’hospitalisation a domicile (20).

De plus, il est inscrit sur la liste des médicaments « hors Groupe Homogene de Séjours » (GHS)
facturés en sus de la Tarification a I’ Activité pour les indications suivantes :
e le traitement des patients adultes non éligibles pour une GCSH et présentant un SMD de
risque intermédiaire-2 ou ¢levé selon I’IPSS,
e e traitement des patients adultes non éligibles pour une GCSH et présentant une LMMC
avec 10-29 % de blastes médullaires sans syndrome myéloprolifératif.
e e traitement des patients adultes non ¢éligibles pour une GCSH et présentant une LAM
avec 20-30 % de blastes et dysplasie de lignées multiples, selon la classification de I’OMS.

Le service médical rendu (SMR) par un médicament correspond a son intérét en fonction
notamment de ses performances cliniques et de la gravité de la maladie traitée.
L’amélioration du service médical rendu (ASMR) correspond au progres thérapeutique apporté
par un médicament par rapport aux traitements existants. La Commission de la transparence de la
Haute Autorité¢ de Santé (HAS) évalue le niveau d’ASMR, cotée de I (majeure), a IV (mineure)
(17).
La Commission de la transparence de la HAS a accordé un SMR important pour 1’azacitidine et
une ASMR importante de niveau II pour les indications citées ci-dessus. L’azacitidine fait partie
des 5 médicaments ayant obtenu I’ASMR de niveau II en 2009. A contrario, 1’azacitidine n’est
pas inscrit sur la liste des médicaments « hors GHS » dans I’extension d’indication suivantes :
« traitement d’une LAM avec plus de 30 % de blastes médullaires selon la classification de
I’OMS ».
Depuis juillet 2020, le brevet de la spécialité azacitidine est tombé dans le domaine public et en
moins d’un an, 4 formulations génériques ont été¢ déposées en France :

- Azacitidine ACCORD 100 mg poudre flacon injectable

- Azacitidine MYLAN 100 mg poudre flacon injectable

- Azacitidine BETAPHARM 100 mg poudre flacon injectable

- Azacitidine ZENTIVA 100 mg poudre flacon injectable

2.2. Propriétés pharmacologiques de I’azacitidine

2.2.1. Propriétés pharmacodynamiques

L’azacitidine exerce des effets antinéoplasiques via un mécanisme de cytotoxicité sur les cellules
hématopoiétiques anormales dans la moelle osseuse et via ’hypométhylation de I’ADN. Les effets
cytotoxiques de I’azacitidine découlent de plusieurs mécanismes, comme 1’inhibition de la
synthése de ’ADN, de ’ARN et des protéines, et son incorporation dans I’ARN et ’ADN a la
place de la cytosine pour activer les voies de dégradation de I’ADN. A noter que les cellules non
prolifératives sont insensibles a I’azacitidine (21).

L’incorporation de I’azacitidine a I’ ADN entraine I’inactivation des méthyltransférases de ’ADN,
c’est pourquoi, il y a une hypométhylation de I’ADN. L’ADN présentant une méthylation

20



aberrante peut alors entrainer une réexpression des génes suppresseurs de tumeurs et une
restauration de leur fonction. Les voies de 1’apoptose peuvent donc étre rétablies (21).

Les leucémies et my¢élodysplasies sont caractérisées par I’hyperméthylation de multiples génes de
controle du cycle cellulaire, génes dont I’inactivation joue un role clef dans la progression de la
maladie. Cette caractéristique explique I’intérét de 1’usage des inhibiteurs de la méthylation de
I’ADN dans la stratégie thérapeutique de ces hémopathies (21) (22).

2.2.2. Propriétés pharmacocinétiques

L’azacitidine est rapidement absorbée aprés une administration sous-cutanée d'une dose unique
de 75 mg/m?, avec un pic de concentration plasmatique atteint en 30 minutes. La biodisponibilité
absolue de l'azacitidine administrée par voie sous-cutanée par rapport a l'azacitidine administrée
par voie intraveineuse a été d'approximativement 89 % d'apres l'aire sous la courbe. Ce ratio
justifie la large utilisation de 1’azacitidine par voie SC dans les différents centres hospitaliers (3).
Le métabolisme de 1'azacitidine ne semble pas étre médié par les isoenzymes du cytochrome P450
(CYP), les UDP-glucuronosyl-transférases (UGT), les sulfotransférases (SULT) et les glutathion
transférases (GST). De plus 1’azacitidine n’est ni inhibiteur ni inducteur enzymatique des
isoenzymes CYP (21).

La demi-vie d’élimination est de 41 +/- 8 minutes. L'élimination de 1'azacitidine et/ou de ses
métabolites se fait principalement par excrétion urinaire.

2.3. Posologie/administration de I’azacitidine

2.3.1. Posologie

Quelle que soit I’indication, la dose initiale recommandée pour le premier cycle de traitement,
indépendamment des constantes hématologiques de base des patients, est de 75 mg/m?, par
injection sous-cutanée. Les injections sont réalisées quotidiennement pendant 7 jours, suivis d'une
période de repos de 21 jours (cycle de traitement de 28 jours). Il est recommandé d'administrer au
patient un minimum de 6 cycles de traitement. Le traitement doit étre poursuivi tant qu'il apporte
des bénéfices au patient ou jusqu'a progression de la maladie (3).

A partir du deuxiéme cycle et en fonction de la toxicité hématologique induite par 1’azacitidine,
le cycle de 28 jours pourra étre différé ou la posologie pourra étre diminuée de 50% a 66% soit
25 mg/m? a 37,5 mg/m?. Ce schéma sera maintenu jusqu’a récupération hématologique.

Chez les insuffisants rénaux, aucune adaptation posologique n’est recommandée. Néanmoins, le
taux de bicarbonate sérique ainsi que la créatinine sont des parameétres a surveiller pouvant
entrainer le prolongement d’un cycle ou 1’adaptation posologique (24).

Chez les insuffisants hépatiques, I'utilisation est possible sous surveillance stricte des patients. Il
est juste important de noter que 1’azacitidine est contre-indiqué chez les patients atteints de
tumeurs hépatiques malignes a un stade avancé, chez lesquels des rares cas de coma hépatique et
de déces ont été signalés (25).

Pour conclure, avant chaque cycle de traitement, il est nécessaire de réaliser une numération
formule sanguine complete, un bilan hépatique, un bilan rénal avec mesure de la créatinine et du
bicarbonate sériques.

2.3.2. Manipulations/incompatibilités

L’azacitidine est un médicament cytotoxique et conformément aux Bonnes Pratiques de
Préparations (26), la manipulation et la préparation de la suspension d'azacitidine doivent étre
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réalisées avec précaution. Les procédures appropriées de manipulation et d'¢limination applicables
aux médicaments anticancéreux doivent étre respectées.

Chaque flacon d’azacitidine contient 100 mg d’azacitidine sous forme de poudre blanche. La
reconstitution de cette poudre se fait avec 4 mL d’eau pour préparations injectables afin d’obtenir
une suspension a une concentration de 25 mg/mL d’azacitidine (tableau 1). Cette suspension est
d’aspect blanchatre, trouble, homogene et dépourvue d’agglomérats. Il ne faut surtout pas filtrer
cette suspension car cela pourrait éliminer la substance active. La quantité de principe actif doit
étre répartie dans 1 ou 2 seringues de 3 mL maximum. Afin de limiter la douleur a I’injection, le
volume maximal d’azacitidine injecté par seringue ne doit pas dépasser 3 mL (27).

La stabilité de la préparation va dépendre de différents parameétres présentés dans le tableau ci-
dessous. L’azacitidine est une molécule trés instable en milieu aqueux. Cette instabilité est
température-dépendante qui complique la préparation anticipée des seringues (27).

Tableau 1: étude de la stabilité de la préparation en fonction des différents paramétres
de fabrication.

Contenant Solvant | Concentration T°C . de Photoprotection Dur@e. fle Rpf;rence .
conservation stabilit¢ | bibliographique
Ambiante (%] 45 min
ambiante
i \
~— 2°C - 8°C %] 8h (28)
ambiante
25mg/mL | ec_goc | @) 22h
o/ 2°C-8°C
F -20°C X 8 jours
290-8°C AN J (29)
glacée 4°C ;/Q 5 jOUI‘S

2.3.3. Mode d’administration

Avant toute administration, le contenu de la seringue doit étre remis en suspension. Si la
préparation a été conservée au réfrigérateur alors elle doit étre remise a une température d’environ
20°C pour limiter la douleur a I’injection. Pour cela il est recommandé de laisser la préparation
30 minutes a T°C ambiante.

L’injection se fait par voie sous-cutanée dans le haut du bras, la cuisse ou 1'abdomen, (Figure 4).
Les sites d'injection doivent €tre alternés. Chaque nouvelle injection doit étre pratiquée a au moins
2,5 cm de distance du site précédent et en aucun cas sur une zone sensible, présentant une
ecchymose, une rougeur ou une induration (30).
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Figure 4: Difféerentes zones d'injection de I'azacitidine

Une fois reconstitué¢, ce médicament doit étre injecté par voie sous-cutanée (introduire l'aiguille
avec un angle de 45 a 90°) a l'aide d'une aiguille de calibre 25 dans le haut du bras, la cuisse ou
'abdomen (24).

2.4. Effets indésirables

Les principaux effets indésirables sont :

des troubles hématologiques comme une anémie qui est une diminution du nombre de
globules rouges dans le sang entrainant une paleur et une fatigue, une thrombopénie qui
est une diminution du nombre de plaquettes sanguines entrainant un risque accru de
saignement et une neutropénie qui est une diminution du nombre de globules blancs
entrainant un risque accru d’infection. Ces troubles sont la principale cause de I’arrét du
traitement (21). Les complications peuvent étre évitées grace a un contrdle régulier de la
numération de la formule sanguine (NFS), une bonne hygiéne et en limitant les contacts a
risque (les personnes malades ou contagieuses) (31).

des réactions au point d’injection comme de la rougeur, des irritations et douleurs sur ce
point. Afin de le diminuer, il est conseillé de masser les points d’injection avec de 1’huile
végétale.

des nausées, vomissements et perte d’appétit. Pour les diminuer, il faut manger lentement,
factionner les repas, privilégier les aliments tiedes et froids, éviter les aliments frits, épicés
et gras. Pour limiter les nausées, et vomissements, une prémédication par antiémétiques
est recommandée. Si la personne présente des vomissements, il est conseillé de se rincer
la bouche a I’eau froide et d’attendre 2 heures avant de remanger et de limiter la position
allongée qui favorise les nausées et vomissements (32).

de la fatigue est généralement rencontrée. Pour cela il faut continuer les activités
quotidiennes et se faire aider pour les taches compliquées (33).

23



3. La chimiothérapie a domicile : état
des lieux

3.1. Qu’est-ce que ’Hospitalisation a Domicile

L’Hospitalisation a Domicile (HAD) assure, au domicile du malade, des soins médicaux et
paramédicaux, continus et coordonnés. Elle permet d’éviter ou de raccourcir une hospitalisation
avec hébergement. Les soins délivrés en hospitalisation a domicile se différencient de ceux
habituellement dispensés a domicile par leurs complexités, leurs durées et la fréquence des actes.
Les établissements d’HAD sont des établissements de santé, soumis aux mémes obligations que
les établissements hospitaliers avec hébergement.

Les HAD ont des statuts variés, ils peuvent étre publics ou privés, rattachés a un établissement
hospitalier ou autonome.

3.1.1. Chronologie sélective des principaux textes léqgislatifs portant sur
I’évolution de ’'HAD

En 1947, face a la surpopulation de patients, le professeur Bluestone créait le « Home Care »
fondé sur le principe du déplacement des médecins hospitaliers au domicile des patients.

En 1957, au regard du nombre important de patients hospitalisés, il y a la création du premier
¢tablissement d’Hospitalisation a Domicile au sein de I’ Assistance Publique — Hopitaux de Paris
— AP-HP.

La loi hospitaliere du 31 décembre 1970 (34) officialise la reconnaissance de ’HAD. Elle définit
les centres hospitaliers et les centres de convalescence et précise par rapport aux premiers que «
les services des centres hospitaliers peuvent se prolonger a domicile, sous réserve du consentement
du malade ou de sa famille, pour continuer le traitement avec le concours du médecin traitant ».
Seuls les malades de I’hopital public peuvent bénéficier d’une hospitalisation a domicile.

Le 29 octobre 1974, face au développement désorganisé et non maitris€ des structures
d’hospitalisation a domicile, la Caisse Nationale d’ Assurance Maladie des Travailleurs Salariés
(CNAMTS) publie une circulaire qui fixe les premieres régles devant présider a la création et au
fonctionnement des HAD (35). Cette circulaire fait un constat de la situation en France et propose
des solutions pour cadrer le déploiement des futures structures.

Le 12 mars 1986, le ministere des Affaires sociales et de la Solidarité nationale ¢largie le champ
d’intervention des HAD en publiant une circulaire (36) relative a I’hospitalisation a domicile dans
les établissements publics. Des patients ne justifiant plus d’une hospitalisation peuvent bénéficier
d’une HAD. Il n’est cependant pas précisé ce qui fait qu’un patient ne reléve plus d’une
hospitalisation conventionnelle tout en requérant toujours des soins en nombre et en intensité
comparables.

Depuis la loi du 31 juillet 1991 portant Réforme Hospitaliere (37), 'HAD est reconnue comme
une alternative a part enticre a I’hospitalisation traditionnelle. On mentionne pour la premicre fois
le concept de la coordination des soins avec la notion du « médecin coordonnateur » et le requis
d’une permanence des soins.

Malgré les différentes réformes visant a développer ’HAD en France, le ministere de I’Emploi et
de la Solidarité constate que I’'HAD est encore trop méconnue des structures hospitaliéres et des
patients. Le 30 mai 2000, le ministeére publie une circulaire DH/E02/2000/295 (38) qui acheve de
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définir le cadre de ’HAD en abordant les points suivants : la nécessité de développer les HAD en
région, la nécessit¢ de développer un projet thérapeutique clinique et psychosocial, la
requalification des séjours HAD, la qualité de prise en charge et la clarification des roles médicaux
au sein de la structure.

La circulaire de la DHOS du 4 février 2004 (39) missionne les agences régionales
d’hospitalisations de déployer ’HAD dans les zones géographiques qui en sont dépourvues. Cette
circulaire montre bien I’intérét que portent les pouvoirs publics a cette forme d’hospitalisation.
La circulaire DHOS/O3 n° 2006-506 du ler décembre 2006 relative a I’hospitalisation a domicile
indique que les Schémas Régionaux d’Organisation des Soins (SROS) doivent intégrer le
développement de ’HAD notamment dans les zones géographiques qui en sont dépourvues.

Le décret du 22 février 2007 (40) autorise les établissements d’HAD a prendre en charge des
patients en Etablissement d’Hébergement des Personnes Agées Dépendantes (EHPAD) ou non
Dépendantes (EHPA).

La loi HPST de 2009 (41) « Hopital Patients Santé Territoire » reconnait ’'HAD comme un mode
d’hospitalisation a part entiére et garanti la protection de I’appellation « hospitalisation a
domicile ». Cette loi définit une nouvelle organisation sanitaire et médico-sociale qui veut mettre
en place une offre de soins graduée de qualité, accessible a tous et satisfaisant a I’ensemble des
besoins de santé. L’autorisation d’activité de soins a domicile est délivrée par I’ Agence régionale
de santé¢ (ARS) pour une durée de 5 ans. L’HAD doit répondre aux mémes exigences que les
établissements hospitaliers en termes de sécurité et qualité des soins. L’HAD est certifiée par
I’HAS selon les mémes thématiques que les établissements hospitaliers (lutte contre les infections
nosocomiales, tragabilité des actes et prescription dans le dossier du patient, prise en charge de la
douleur...).

Le 6 décembre 2012, le décret n°2012-1030 (article R6121-4-1 du code la santé publique ou CSP)
(42) autorise les HAD a intervenir dans des établissements sociaux ou médico-sociaux avec
hébergement. Néanmoins « les soins ne peuvent étre délivrés a un résident que si 1'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 a domicile
répond a des conditions de prise en charge définies par arrété des ministres chargés de la santé, de
la sécurité sociale et de l'action sociale.

3.1.2. Place de ’HAD en cancérologie

Pour permettre le traitement des cancers, les établissements doivent disposer d’une autorisation
spécifique (décret 2005-434 du 6 mai 2005) (43) et la chimiothérapie fait partie de cette activité
autorisée (décret 2007-388 du 21 mars 2007) (44). Pour accéder a cette autorisation, ces
¢tablissements doivent étre « membre d’un réseau régional reconnu par 1’Institut National du
Cancer ou, a défaut, d’un réseau territorial ».

Pour les HAD qui dépendent d’un établissement de santé classique, I’autorisation de traitement
du cancer de I’établissement vaut pour 'HAD a condition que [’autorisation mentionne la
possibilité¢ de poursuivre en HAD.

Pour les HAD indépendantes, la prise en charge de chimiothérapies a domicile est possible si
celle-ci est associée a un établissement de santé qui a 1’autorisation de traitement du cancer. Cette
association se fait par signature d’une convention entre les différents établissements.

3.1.2.1. Plan cancer 2003/2007
Lancé le 24 mars 2003 par le Président de la République, le premier Plan cancer 2003-2007 (45)
a impulsé une dynamique décisive dans la lutte contre le cancer en France et dans la prise en
charge des malades. Ce plan a été rédigé afin de faire évoluer le systéme de santé actuel autour
d’une vision rénovée en insistant sur I’importance d’une cohésion entre le patient, ses proches, les
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¢quipes médicales et soignantes pour lutter ensemble contre le cancer. Le plan cancer met 1’accent
sur le développement des soins a domicile, 'HAD et les soins de support. Lorsque le patient le
souhaite et est ¢ligible, il peut bénéficier d’une prise en charge a domicile pour son traitement
anticancéreux. Afin d’assurer la méme qualité de soins que dans une structure hospitaliere, des
recommandations ont été établies par I’ Agence Nationale d'Accréditation et d'Evaluation en Santé
(ANAES).

Ces recommandations sont réunies sous la désignation « criteres ANAES » établies en 2003.

3.1.2.2. Critéres ANAES de 2003

Le 01 septembre 2003, I’ Agence Nationale d'Accréditation et d'Evaluation en Santé (ANAES) a
¢tabli des critéres d’¢éligibilité des patients a une chimiothérapie anticancéreuse a domicile afin de
répondre aux mémes exigences de qualité et de sécurité qu’une structure hospitalicre traditionnelle
(46).

Tout d’abord, les médicaments anticancéreux concernés ne doivent pas étre inscrits sur la liste de
rétrocession établie par le ministre chargé de la santé et ne doivent pas avoir une autorisation de
délivrance par les pharmaciens d’officine. Il est recommandé que les protocoles utilisables en
HAD soit extrait du thésaurus de protocoles de 1’établissement ou a défaut qu’il fasse 1’objet d’une
procédure de recherche clinique.

Les formes per os sont a privilégier face aux formes parentérales lorsque cela est possible. Les
formes parentérales doivent faire partie des protocoles simples ne nécessitant pas de surveillance
ou monitorage complexes.

Afin d’assurer la sécurité de préparation et d’administration, il est recommandé que les
chimiothérapies soient préparées et conditionnées dans une unité de reconstitution centralisée
intégrée dans un établissement de santé. L’administration des chimiothérapies a domicile doit étre
réalisée par une Infirmiére Diplomée d’Etat (IDE). Les risques sont réduits si les patients sont
équipés d’un dispositif intraveineux de longue durée de type cathéter a émergence cutanée ou de
type chambre a cathéter implantable.

Selon I’ANAES, le patient doit préalablement étre évalué dans le cadre d’un projet thérapeutique
prenant en compte non seulement des critéres médicaux mais également sociaux, psychologiques
et environnementaux. Cela devra étre discuté au cours d’une évaluation multidisciplinaire
constituée du médecin généraliste du patient, de I'IDE de I’HAD, du coordonnateur du réseau et
du pharmacien.

Durant cette évaluation, il est nécessaire de vérifier :

- les préférences du patient a étre soigné a domicile et que celles-ci peuvent étre reformuler
au cours de la prise en charge,

- dubon équilibre psychologique du patient avec suspension du protocole de prise en charge
a domicile si présence d’un état d’agitation ou altérations des fonctions cognitives,

- de son adhésion aux soins afin de limiter au maximum le risque d’inobservance.

- la présence d’un soutien social et I’adhésion de I’entourage du patient en les impliquant
dans un role d’aidant,

- une bonne tolérance aux effets indésirables chimio-induits,

- la disponibilit¢ des professionnels de santé libéraux avec 1’accord du médecin
coordonnateur,

- lataille et ’hygiéne des locaux sont suffisant pour une prise en charge a domicile.

Toutes ces modalités conditionnent la continuité et la permanence des soins, le partage et la
circulation de I’information, les contraintes liées a la prescription, a 1’administration et a la
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surveillance de la chimiothérapie, et que I'implication des différents professionnels et leur
coordination, ainsi que les conditions de sécurité et de qualité soient comparables a celles de
I’hospitalisation conventionnelle. L’ANAES recommande une continuité dans la prise en charge
du patient, elle doit se faire 24h/24 et 7j/7 avec une coordination entre les différents intervenants.

3.1.2.3. Arrété du 20 décembre 2004

L’arrété du 20 décembre 2004 (19) met I’accent sur les conditions d’utilisation des médicaments
anticancéreux injectables inscrits sur la liste de rétrocession prévue a l'article L. 5126-4 du code
de la santé publique. A terme, cet arrété a pour but la mise en place de réseau de santé en
cancérologie pour I’administration a domicile des médicaments anticancéreux rétrocédables. Cela
permettra de garantir la qualité et la sécurité de la dispensation et de I’administration des
anticancéreux rétrocédables selon les recommandations de I’ANAES.

3.1.2.4. Rapport HAS 2005

Suite a la publication des critéres d’¢ligibilité¢ des patients aux chimiothérapies anticancéreuses a
domicile, de ’ANAES en 2003, la direction générale de I’offre de soins (DGOS) a réalisé une
analyse comparative, d’un point de vue économique et organisationnel, sur la prise en charge de
la chimiothérapie anticancéreuse réalisée a 1’hdpital ou a domicile.

Les résultats de cette étude montrent qu’en France la majorité des chimiothérapies anticancéreuses
sont administrées a I’hopital. L’analyse médico-économique internationale a montré que la prise
en charge était moins couteuse en termes de colts directs moyens lorsque les chimiothérapies
anticancéreuses étaient administrées a domicile. Les études francgaises montrent que les colits sont
moins importants pour des prises en charge par les réseaux de santé en cancérologie par rapport a
une hospitalisation traditionnelle.

Concernant la satisfaction des patients, la prise en charge a domicile est plutot appréciée. Les
aidants et soignants semblent étre favorables a cette prise en charge.

Pour finir, ’HAS rappel 'importance de coordonner les différentes structures (hopital, réseau,
HAD) pour la prise en charge des patients. Elle insiste sur le développement de ’HAD et/ou des
réseau dans les déserts médicaux. Et elle rappelle qu’il ne faut pas tenir compte uniquement du
cott financier de cette prise en charge mais qu’il faut y intégrer les composantes de qualité de vie
et de souhait des patients.

3.1.2.5. De 2005 a la note de cadrage de 2013

En 2009 a ét¢ initi¢ le Plan Cancer 2009-2013 (47). Un des axes de ce Plan est ’amélioration de
la coordination des soins entre la ville et ’hdpital. Il est prévu d’améliorer le maillage territorial
et d’augmenter le nombre de place vers un objectif de 15000 places.
En 2013, La DGOS constate un essoufflement de la dynamique de croissance de ’'HAD. Elle
souhaite lui donner les moyens de se redresser avec pour objectif de doubler son activité¢ d’ici
2018 et d’homogénéiser I’offre sur ’ensemble du territoire. Pour cela, la DGOS a demandé¢ a
I’HAS de réaliser une note de cadrage sur la pertinence du développement de la chimiothérapie
en Hospitalisation a Domicile d’un point vue économique et organisationnelle. Les enjeux de cette
demande sont d’ordre :

- financier en évitant le recours a I’hospitalisation conventionnelle quand I’expertise de cette

derniére n’est pas impérativement requise,
- organisationnel en permettant I’acces de la population a la chimiothérapie en HAD,
- sanitaire en donnant la possibilité aux professionnels de santé d’orienter leurs patients.
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La fédération nationale des établissements d’hospitalisation a domicile (FNEHAD) se montre
favorable au développement de la chimiothérapie en HAD. Pour faciliter le « bon » recrutement
des patients au sein d’une HAD, la FNEHAD propose de définir une typologie de malades et une
liste de médicaments les plus @ mémes d’étre pris en charge en HAD.

3.1.2.6. Plan cancer 2014/2019

Prés de 90% des objectifs fixés dans ce plan (48) ont été remplis. Ce plan vise a réduire les
inégalités et les pertes de chances lors du cancer. Mais aussi le cancer chez les enfants, adolescents
et jeunes adultes.

Ce plan a pour vocation de favoriser les diagnostics précoces, de garantir la qualité et la sécurité
des prises en charges via les évolutions technologique et thérapeutiques tout en ayant le patient en
premier plan, par une prise en charge personnalisé, réduire les risques de séquelle et de second
cancer et de diminuer I’impact du cancer sur la vie personnelle.

Ce plan s’installe dans la prévention et la recherche par le programme de réduction du tabagisme,
de I’alcoolisme, de prévenir les cancers li€s a I’environnement ou au travail.

L’action 7.5 vise a structurer sous la responsabilit¢é des ARS une organisation territoriale
mobilisant les acteurs sanitaires, sociaux et médico-sociaux impliqués pour assurer une prise en
charge globale et coordonnée en définissant les rdles respectifs de 1’équipe hospitaliére a
I’initiative du traitement et de 1’équipe de premier recours, via le dossier communicant de
cancérologie comme outil d’interface.

3.1.2.7. Rapport HAS de janvier 2015

Suite a la note de cadrage de 2013, 'HAS a édité un rapport sur les « Conditions du
développement de la chimiothérapie en Hospitalisation a Domicile : Analyse économique et
organisationnelle »(49).

Ce rapport montre :

- que I’activité de chimiothérapie anticancéreuse en HAD n’est pas encore bien développée
en France. En effet, la répartition est trop hétérogeéne sur les 70% des HAD en France qui
ont des séjours avec au moins une activité de chimiothérapie, 90% des séjours est assurés
par seulement 10% des HAD,

- qu’une forte activité est constatée en Hématologie avec la prise en charge des patients
atteints d’hémopathies malignes traités par des molécules T2A comme le bortezomib et
I’azacitidine administrées par voie sous-cutanées a domicile,

- que la qualité et la sécurité des soins dispensées dans le cadre de ’'HAD sont identiques a
celles des établissements d’HDJ,

- cette activité complexe d’un point logistique, est encore mal connue et sous utilisées par
les prescripteurs,

- I’évaluation médico-économique est trés complexe a réaliser,

- le role de ’'HAD dans la délivrance des chimiothérapies orales reste encore mal défini,
mais fait I’objet d’expérimentations.

A partir de cette évaluation, ’'HAS estime que ’'HAD est une structure de prise en charge

pertinente qu’il convient de développer et propose des recommandations déclinées sur le plan
national, régional et local afin d’améliorer le fonctionnement de ce mode de prise en charge.
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Ces recommandations ont pour but :

- d’assurer en priorit¢ D’activit¢ de chimiothérapie a domicile avec des traitements
administrés par voie sous-cutanées pour la prise en charge des patients atteints
d’hémopathies malignes,

- d’améliorer le modele tarifaire afin d’inciter la prise en charge a domicile des
chimiothérapies anticancéreuse et de faire en sorte de ne pas étre déficitaire,

- de réfléchir a une valorisation de la prise en charge de la dispensation des chimiothérapies
orales (observance et suivi de patients) en HAD,

- de rendre plus accessible et plus visible ’HAD en mettant en place des campagnes
d’informations,

- d’améliorer les flux informatiques entre les HAD et les établissements de santé dans le but
d’éviter les risques de retranscription et afin de sécuriser les échanges,

- d’améliorer les flux logistiques pour faciliter la prise en charge des patients a domicile et
notamment dans les déserts médicaux.

3.1.2.8. Algorithme d’aide a la décision en novembre 2017

Suite aux propositions de la FNEHAD de définir une typologie de malades, ’HAS, en novembre
2017, a publié un algorithme d’aide a la décision d’orientation des patients en hospitalisation a
domicile a destination des médecins prescripteurs (50).

Cet outil permet aux médecins prescripteurs, libéraux ou hospitaliers, de cibler rapidement un
patient éligible a une HAD, quel que soit son age, sa situation clinique et son mode d’hébergement
actuel (domicile, établissement médico-social, établissement social).

De plus, il permet de s’informer sur les différents éléments de prise en charge par 'HAD
envisageable comme les soins palliatifs, les pansements complexes, la chimiothérapie...

3.2. Structure de ’'HAD

Les structures d’HAD sont considérées comme des établissements de santé qui peuvent étre soit
rattachés a un établissement de santé qui a une activité d’hospitalisation dite « classique » ou soit
étre autonomes.

C’est I’ARS (article L. 6122-1 du CSP) (51) qui délivre une autorisation de soins a domicile pour
une durée de 5 ans renouvelable. Cette autorisation est donnée pour une zone géographique bien
définie ce qui limite la concurrence. Cette absence de concurrence oblige la structure HAD a
quadriller la totalité de sa zone et d’organiser I’accessibilité a I’ensemble de la population.

Ces structures doivent étre spécialisées mais aussi polyvalentes car les patients doivent étre pris
en charge dans leur globalité.

3.21. Les différents professionnels au sein de I'HAD et leurs
responsabilités

- Le médecin hospitalier : ¢’est le prescripteur de la prise en charge en HAD. Ses missions
principales sont I’¢laboration du projet thérapeutique, la transmission des informations
médicales relatives au patient, la prise en charge spécifique a chaque patient. Il est
responsable de la prescription médicale de chimiothérapie, de sa rédaction jusqu’a son
administration.

- Le médecin traitant (MT) : c’est le support de la prise en charge en HAD, ses missions
principales sont d’assurer le suivi médical du patient, il est amené a réévaluer son état de
santé régulierement. Il valide la fin de la prise en charge par ’HAD apres concertation
avec le médecin coordonnateur.
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Le médecin coordonnateur (MEDCo) : c’est le responsable du fonctionnement de la
structure, ses missions sont de diriger la prise en charge globale du patient en donnant un
avis médical sur I’admission et la sortie du patient ’HAD, assure la coordination entre les
différents acteurs impliqués dans la prise en charge du patient.

Les cadres infirmiers ou infirmiéres coordinatrices (IDECo) : ce sont eux qui évaluent le
patient et assurent ’aménagement des soins aupres de I’équipe paramédicale en lien avec
le médecin coordonnateur, ils planifient les cycles, transmettent cette planification et les
fiches de renseignement au coordonnateur et transmettent au patient une lettre
d’information, des ordonnances et au médecin généraliste, ils transmettent les compte-
rendu d’hospitalisation. Ils encadrent I’équipe paramédicale de I’HAD. Ils assurent la
permanence paramédicale 24h/24 et 7j/7.

L’infirmier de liaison : c’est la personne que le patient et les professionnels sont amenés a
rencontrer avant ’entrée en HAD, dans l'objectif d'évaluer la possibilité¢ d'une prise en
charge HAD et de la préparer. Il est responsable de I'étape de la préadmission. Lorsque
l'admission est possible, I'DE de liaison fait le lien avec I'DE coordinateur qui sera
responsable de la prise en charge.

Les infirmiers : ce sont eux qui exécutent les protocoles de soins et transmettent les
informations médicales nécessaires a la prise en charge du patient. On retrouve des
infirmiers salariés a ’'HAD ou bien libéraux avec une convention signée qui dit de
respecter les pratiques de ’HAD auquel ils sont rattachés. Les infirmiers sont responsables
de I’administration de la chimiothérapie et de la surveillance post-administration.

Le pharmacien de ’'HAD : c’est lui qui est responsable du circuit du médicament dans
I’établissement. Il veille a la mise a jour des protocoles liés aux médicaments et aux
dispositifs médicaux.

Le pharmacien de la PUI : c’est lui qui planifie la préparation de la chimiothérapie en
fonction de sa stabilité. Il est responsable de la préparation anticancéreuse, aprés une
analyse pharmaceutique de la prescription.

Les acteurs sociaux : évaluent et mettent en ceuvre des aides a domicile en fonction des
besoins du patient afin de garantir des conditions adaptées au retour a domicile.

Les psychologues : ils permettent d’aider les aidants au syndrome de I’épuisement de
I’aidant et d’éviter une ré-hospitalisation. Ils prennent aussi en charge le patient si ce
dernier en a besoin.

Les transporteurs leur responsabilité est définie dans la convention de transport. (52)

3.2.2. Fonctionnement de ’'HAD

3.2.21. Prise en charge

Les criteres d’¢éligibilité du patient pour une prise en charge en HAD sont :

le patient présente des pathologies graves, aigiies ou chroniques, évolutives et/ou instables,
son ¢état nécessite une prise de médicaments issus de la réserve hospitalicre
(chimiothérapie injectable, antalgiques...)

son ¢état nécessite des soins pratiqués en milieu hospitalier (pansements par TPN,
traitement intraveineux...),

le patient est soumis a des interventions fréquentes ou de longue durée (soins de nursing,
rééducation orthopédique, assistance respiratoire...).

La prise en charge a domicile concerne tous les patients, quel que soit leurs ages.

Pour avoir acces a ’'HAD, le patient se fait prescrire ’HAD par son médecin traitant ou un
médecin hospitalier, cette prescription fait suite & une consultation et une hospitalisation avec un
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hébergement comme les soins de suite et de réadaptation (SSR) ou en médecine chirurgie et
obstétrique (MCO).

Pour une hospitalisation a domicile, il faut I’accord du médecin traitant et le consentement du
patient ou de son entourage le cas échéant.

L’ HAD est soumis aux mémes exigences de qualité et de sécurité que les établissements de santé.
Une continuité des soins est assurée grace a un service 24h/24 et 7j/7.

L’HAD est prise en charge par I’assurance Maladie a 80% comme lors d’un séjour en clinique ou
a I’hopital sauf pour les affections longues durées la prise en charge est de 100% (Figure 5).

Le séjour en HAD est en principe a durée déterminée, mais cette durée est révisable selon la nature
des soins et I'évolution de votre état de santé (53).

Une évaluation est réalisée a domicile par I'infirmiére ou le médecin d’HAD afin de fixer les
conditions matérielles, d’estimer la faisabilit¢ de la prise en charge et d’organiser I’équipe
coordinatrice pour ce patient. Ensuite le médecin coordonnateur doit donner son accord, cela
permet au responsable de ’'HAD de valider ou invalider le dossier et donc de mettre au point le
projet thérapeutique pour ce patient (53).

3.2.2.2. Les soins

On peut classer les soins délivrés en HAD en trois catégories :

- les soins ponctuels : soins techniques et complexes pour une durée déterminée mais
pouvant étre réitérée chez des patients présentant une pathologie instable (chimiothérapie,
perfusion...),

- les soins de réadaptation au domicile pour une durée déterminée apres la phase aigu€ d’une
pathologie/événement de la vie comme aprés un accouchement, une maladie cardiaque,
des traitement orthopédique etc,

- les soins continus : soins plus ou moins complexes, des soins de nursing, de maintien et
d’entretien de la vie sur une période préalablement non déterminée pour des patients
présentant une pathologie évolutive (prise en charge palliative par exemple).
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Figure 5: Résumé du fonctionnement de I'HAD
3.2.2.3. Déroulement du séjour pour les patients sous chimiothérapie

La prise en charge en HAD a pour but de garantir la qualité, la sécurité et la tragabilité des actes
réalisés lors de la réorientation de la chaine de soins de 1’hopital vers le domicile. C’est pourquoi
son déroulement nécessite plusieurs étapes bien définies :

- Le médecin en oncologie prend la décision de la prise en charge de la chimiothérapie en HAD.
Le médecin doit recueillir le consentement éclairé du patient et de sa famille, la cadre de santé
transmet les informations a ’HAD du patient.

- Le médecin coordonnateur garantit la bonne exécution du plan de traitement définit par le
médecin prescripteur.

- La pharmacie a usage intérieur (PUI) de ’'HAD ou conventionnée doit vérifier la validation des
prescriptions et préparer les chimiothérapies.

- Le transport des chimiothérapies au domicile du patient doit étre tracé et peut étre réalisé par un
transporteur externe conventionné.

- L’administration de la premiére cure (C1) doit s’effectuer dans 1’établissement de santé du
prescripteur afin de s’assurer de la bonne tolérance de la chimiothérapie.
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Une fois validée, le prescripteur informe le médecin coordonnateur de la planification de la
prochaine cure et ce dernier transmet I’information a la PUL

- Avant chaque administration, un examen clinique et biologique doit étre réalis¢ afin de valider
la chimiothérapie via le logiciel CHIMIO®.

- DL’infirmieére réalise un examen clinique, pour garantir les bonnes pratiques, avant
I’administration de la chimiothérapie au domicile du patient et s’assure de 1’élimination des
déchets des traitements anticancéreux. L’infirmiére dispose d’une procédure de recours médical
gradué en fonction de la sévérité de la toxicité médicamenteuse en cas d’effets indésirables a la
suite de I’injection de I’anticancéreux.

Toutes ces étapes sont suivies et tracées par I’intermédiaire d’une fiche de liaison récapitulant le
parcours de la chimiothérapie, de la préparation a I’administration qui sera faxée au coordonnateur
par les différents intervenants (PUI, pharmacien d’officine, IDE) (54).

3.2.3. Tarification de ’'HAD

Le modéle de financement des HAD est la tarification a I’activité ou T2A.
La tarification au sein de ’'HAD dépend de 3 compartiments, ils sont dépendants du profil
polypathologique du patient :
- le Mode de Prise en Charge Principal (MPP) = critére d’inclusion du patient en HAD,
- le Mode de Prise en Charge Associ¢ (MPA) éventuel et facultatif,
- D’Indice de Karnofsky= il détermine le degré d’autonomie et de dépendance du patient et
donc le degré de sa charge en soins.
De plus le principe directeur de la T2A est la dégressivité du tarif dans le temps (tableau 2).

Tableau 2: Indice de Karnofsky.

Cotation Situation correspondante |
100% Le patient ne présente aucun signe ou symptdme de
maladie
90% Le patient est capable de réaliser les activités

normales de la vie quotidienne, symptdmes ou signes
| mineurs de la maladie

80% Le patient est capable de réaliser les activités
normales de la vie quotidienne avec effort, quelques
symptdmes ou signes mineurs de la maladie

70% Le patient est capable de se prendre en charge, mais
| est incapable de mener une vie normale ou de
travailler
60% Le patient nécessite une aide occasionnelle, mais peut
prendre en charge la plupart des soins personnels
50% Le patient nécessite une aide suivie et des soins médi-
| caux fréquents
40% Le patient est handicapé et nécessite une aide el des |
soins particuliers
30% Le patient est sévérement handicapé |
20% Le patient, trés malade, nécessite un traitement de
| soutien actif
10% Le patient est moribond, le processus fatal progressant |
rapidement
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Dans le cadre des patients adressés par I’HDJ pour une cure d’azacitidine, les patients sont
systématiquement codés par les médecins de la fagon suivante :

- MPP = 05 Chimiothérapie anti-cancéreuse,

- MPA = variable selon les patients et en majorité sans MPA,

- IK =variable selon les patients et en majorité a IK 60%.

Pour I’ensemble de I’année 2020, le tarif lissé¢ pour une journée d’hospitalisation HAD pour cure
d’azacitidine est de 213 €.
Ce dernier varie en fonction du lieu de soins du patient :

- sidomicile individuel et particulier => paiement a 100% (soit 213 € / jour),

- si Ftablissement et services Médico-sociaux comme un établissement d’hébergement
pour personnes agées dépendantes (EHPAD), un foyer d’accueil médicalisé, une maison
d’accueil spécialisée (MAS)... => paiement a -13% (soit 87% = 185 € / jour),

si prise en charge conjointe avec un service de soins infirmiers a domicile (SSIAD) =
paiement a -7% (soit 93% = 198 € / jour).
Le tarif HAD dit groupe homogeéne de tarif est un tarif tout compris quel que soit le mode de prise
en charge ou le critére d’inclusion ou le projet thérapeutique, c’est-a-dire que I’ensemble du
traitement médicamenteux, des dispositifs médicaux, des consommables, du matériel médical, des
intervenants paramédicaux (salariés et libéraux) et auxiliaires médicaux (orthophoniste, pédicure-
podologue, diététicien, ergothérapeute, ...) est a la charge de ’'HAD.

Si la molécule de chimiothérapie est inscrite sur la liste des spécialités pharmaceutiques de I’arrété
du 28 octobre 2014, alors elle est prise en charge par 1’assurance maladie.

3.2.4. Les différentes HAD en lien avec le CHRU dans le cadre de la prise en
charge par azacitidine

Nous avons vu plus haut que ’HAD peut étre associée a un établissement hospitalier, c’est
pourquoi I’autorisation spécifique d’activité en chimiothérapie attribuée a 1’établissement vaut
¢galement pour ’'HAD a condition que 1’autorisation mentionne la possibilité de la réaliser en
HAD d’apres I’article R. 6123-94 du CSP (55).

Voici une carte avec les différentes HAD associées au CHRU de Tours ayant les autorisations
pour les injections d’azacitidine (Figure 6).
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Partie 2 : Enquéte de
satisfaction et analyse
des couts

1. Introduction

Face a une prise en charge de plus en plus précoces des cancers, une amélioration de la survie est
observée et particulierement chez les patients atteints d’hémopathies malignes (56).

L’azacitidine, qui est indiqué dans certaines hémopathies malignes, est introduit le plus
précocement et est poursuivi le plus longtemps possible jusqu’a la progression de la maladie. Au
regard de son schéma d’administration particulier, 7 jours de traitement consécutif tous les 28
jours, les patients seront amenés a revenir de nombreuses fois en HDJ pour leurs injections.

Afin d’améliorer le confort des patients et afin de réduire la saturation de I’HDJ, le service
d’hématologie du CHRU de Tours a décidé de développer le circuit de prise en charge des patients
sous azacitidine en HAD.

Comme évoqué dans la premicre partie, selon le rapport de ’HAS 2015, ’'HAD est une structure
de prise en charge pertinente qu’il convient de développer. Cette structure est comparable aux
hospitalisations conventionnelles en termes de qualité et de sécurité des soins (57). Il est donc
intéressant de savoir si les patients ont se ressenti.

L’objectif de cette étude est de déterminer la satisfaction des patients qui bénéficient du circuit de
prise en charge a domicile. Les patients concernés sont sous azacitidine et sont tous suivis dans le
service d’hématologie du CHRU de Tours.

Dans un second temps, une ¢tude de colit a ét¢ menée afin de comparer le colt d’une prise en
charge HAD vs HDJ du point de vue de I’assurance maladie et d’évaluer le potentiel gain d’une
prise en charge en HAD pour I’établissement de santé.

2. Matériels et méthodes

2.1. Questionnaire de satisfaction des patients

2.1.1. Méthodologies

Il s’agit d’une étude descriptive observationnelle. Pour réaliser 1’enquéte, un questionnaire
anonyme a ¢té établi (annexe 1 et 2 : questionnaire azacitidine). Cette étude s’est déroulée entre
février 2021 date de début des premiers questionnaires remplis et fin aolit 2021 date de cloture.
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2.1.2. Population de I’étude

La population étudiée regroupe les patients traités par de ’azacitidine et pris en charge en HAD
pour leur hémopathie maligne. Ces patients recoivent obligatoirement leur J1 de chaque cycle
d’azacitidine en HDJ au sein du service d’hématologie du CHRU de Tours.

2.1.3. Recueil des données patients

2.1.3.1. Descriptif du questionnaire

Dans un premier temps, je me suis rendue en HDJ afin de me renseigner aupres des infirmiéres,
de la cadre et de patients traités par 1’azacitidine dans le but d’apprendre et de comprendre
comment se déroule une cure d’azacitidine au sein du CHRU de Tours.

Dans un second temps, je me suis inspirée de questionnaires de satisfaction déja existants afin
d’étudier la construction et le format des questions posées et des possibilités de réponse
(58)(59)(60).

Dans un troisiéme temps, le questionnaire a été vérifié et validé par un pharmacien de I’'UBCO
(unité de biopharmacie clinique oncologique) et il a été envoy¢ aux différentes HAD en expliquant
le but du questionnaire et en leurs demandant s’ils souhaitaient faire des modifications dessus.
Aucune modification n’a eu lieu.

Apres toutes ces €tapes, nous avons un questionnaire qui comporte 33 questions réparties en 4
paragraphes :

- partie 1 = Données patients

- partie 2 = A- A I’hopital

- partie 3 =B- En HAD

- partie 4 = Texte libre pour conclure

Le questionnaire comporte principalement des questions a choix multiples, ou le patient interrogé
doit cocher une réponse parmi les propositions faites. Dans la majorité des cas, nous avons
volontairement choisi de proposer 4 choix de réponses pour éviter les avis neutres.

Ce type de questionnaire a questions fermées a été choisi pour obtenir un temps de remplissage
court du questionnaire, estimé a moins de 15 minutes, et pour permettre un codage facile des
réponses en vue de I’analyse.

Le fait de mettre une note globale a la fin de chaque prise en charge permettait d’avoir un meilleur
ressenti du patient et d’avoir une comparaison plus correcte entre nos deux prises en charge.

2.1.3.2. Structure du questionnaire

21.3.21. Données du patient

La partie « données patient » est composée de 4 questions, la premicre étant le sexe du patient,
afin de pouvoir avoir un ratio homme/femme puis I’age du patient.

La troisieme question était le temps de traitement du patient afin de savoir si le patient a connu
les deux prises en charge ou simplement la nouvelle et enfin la question de quelle HAD dépend le
patient est pos¢ afin de connaitre la répartition de nos patients et également pour savoir si un
commentaire revient souvent pour une HAD précise ou non.
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2.1.3.2.2. Evaluation de la satisfaction des patients

Les parties a I’hopital (A) et en HAD (B) sont quasiment identiques afin de pouvoir confronter
les résultats et donc les deux prises en charges différentes.
Plus précisément, pour la partie A, nous avons voulu évaluer différents themes de la prise en
charge en générale, c’est pourquoi parmi nos 13 questions de cette partie on retrouve différentes
¢évaluations comme :
- ¢évaluation de I’accessibilité a I’hopital avec les questions 1 a 3,
- ¢évaluation des contraintes temporelles de la prise en charge a ’hdpital avec les questions
436,
- évaluation de la sécurité de la prise en charge a 1’hopital avec les questions 7 a 10,
- évaluation globale de la satisfaction du patient avec les questions 11 a 13 et la note globale
/20.

De la méme manicére, plusieurs themes similaires sont abordés dans la partie B- En HAD pour
¢valuer la satisfaction du patient :
- ¢évaluation des contraintes temporelles de la prise en charge en HAD pour les questions 2
a4,
- évaluation de la sécurité de la prise en charge en HAD avec les questions 5 a9,
- ¢évaluation globale de la satisfaction du patient avec les questions 11 a 15 et la note globale
/20.

En vue d’un jugement le plus juste possible concernant la satisfaction des deux prises en charges,
entre les parties A et B, les patients ont répondu a dix items identiques comprenant les différentes
évaluations.

Et ensuite 3 items différents selon la prise en charge. Tous les patients qui ont répondu au
questionnaire avaient déja effectué¢ au moins un cycle en HDJ et un autre cycle en HAD/HDJ.

2.1.3.2.3. Texte libre - Avis général du patient

La derniére partie était une expression libre, dans le but d’obtenir des informations qui n’auraient
pas été abordées dans le questionnaire.

2.1.3.3. Analyse des données

Le logiciel Sphinx-déclic® nous a permis d’élaborer le questionnaire en ligne et de collecter les
réponses aux questionnaires mais aussi d’analyser informatiquement ces résultats.

Nous nous sommes également aidés du logiciel Excel Microsoft® lorsque le logiciel sphinx ne
nous permettait pas une comparaison HDJ/HAD.

Le recueil des données s’est réalisé¢ de fagon anonyme. Afin de faciliter le recueil des données,
une personne neutre a accompagné les patients lors du remplissage du questionnaire.

Les données sont exprimées en pourcentages et effectifs. Devant notre faible échantillonnage, les
données sont analysées de facon brute sans test statistique.
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2.1.3.4. Ethique

Avant de réaliser les questionnaires, une information écrite, sur la nature de 1’étude, a été transmise
a tous les patients.

Cette étude descriptive n’a nécessité aucune autorisation d’un comité d’éthique.

2.2. Comparaison du cout d’une prise en charge
HAD vs HDJ du point de vue de l'assurance
maladie et évaluation du gain d’une prise en
charge en HAD pour I'établissement de santé

2.2.1. Méthodes

Les calculs seront réalisés pour 1 cure d’azacitidine. Une cure correspond a 7 jours consécutifs de
traitement et pour chaque jour de traitement 2 préparations sont réalisées, soit 14 préparations au
total. Le médicament utilisé est le générique de 1’azacitidine. 12 flacons d’azacitidine 100 mg sont
nécessaires pour réaliser les 14 préparations.

2.2.2. Cout d’une cure d’azacitidine pour I’assurance maladie

Le cott de la prise en charge des patients traités par azacitidine en HAD est comparé au cott des
patients pris en charge en HDJ.

Pour étre au plus proche de la réalité, le colit du transport a été quantifié et ajouté au colt d’une
journée en HDJ.

Méme si la molécule est remboursée, par 1’assurance maladie, de la méme maniére que le patient
soit hospitalisé en HDJ ou en HAD, nous faisons apparaitre son coit car lors d’une prise en charge
en HDJ, une somme est reversée a 1’assurance maladie dans le cadre de 1’écart indemnisable
médicament (EMI). En effet, ’EMI est un dispositif qui consiste a répartir 1’écart de prix du
médicament, lorsqu’il est positif, pour moiti¢ entre I’assurance maladie et I’ établissement de sant¢.
Le gain généré avec 'utilisation du générique de 1’azacitidine a été calculé en déterminant 1’écart
de prix entre le tarif de responsabilité d’un flacon d’azacitidine et le prix d’achat par le CHRU de
Tours.

2.2.21. Parameéetres pour le calcul du colt d’une journée
d’hospitalisation en HDJ

Les patients atteints d’hémopathie maligne sont tous déclarés en affection longue durée et sont
pris en charge a 100% par la sécurité sociale qu’ils soient hospitalisés en HDJ ou en HAD.

Le colt d’une journée d’hospitalisation en HDJ pour une administration d’azacitidine a été
identifié sur le site de ’Agence Technique de I’'Information sur I’Hospitalisation (ATIH) pour
I’année 2020 et 2021(61).

Le transport représente un colit non négligeable surtout pour les patients hospitalisés en HDJ
habitant a plusieurs kilomeétres du service d’hématologie du CHRU de Tours. Afin de déterminer
un colt moyen de transport nous avons :
- identifier le nombre de patients utilisant des VSL (véhicule sanitaire Iéger) et le nombre
de patient utilisant leur véhicule personnel,
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- déterminer le nombre moyen de kilometres parcouru par les VSL,
- déterminer le colit au kilometre d’un VSL en fonction de la zone qui permet d'établir la
tarification a appliquer au CHRU de Tours en Indre-et-Loire.

2.2.2.2. Paramétres pour le calcul du coit d’une journée
d’hospitalisation en HAD

Le colit d’une journée d’hospitalisation en HAD pour une administration d’zacitidine a été
identifi¢ a I’aide d’une feuille de calcul transmise par la Fédération Nationale des Etablissements

d’hospitalisation a Domicile (FNEHAD). Plusieurs critéres ont di étre renseignés (61,62)

2.2.3. Gain d’une cure d’azacitidine pour I’établissement

2.2.3.1. Estimation du gain lié a I'utilisation du générique

Comme vu précédemment, I’EMI est un dispositif qui consiste a répartir I’écart de prix, lorsqu’il
est positif, pour moitié entre 1’assurance maladie et 1’établissement de santé.

Le gain généré avec 'utilisation du générique de 1’azacitidine a été calculé en déterminant 1’écart
de prix entre le tarif de responsabilité d’un flacon d’azacitidine et le prix d’achat par le CHRU de
Tours.

2.2.3.2. Estimation du gain lié au colt de préparation
Le bénéfice généré pour une préparation a été calculé a partir du prix d’une préparation

d’azacitidine facturée a ’'HAD auquel le colit de la main d’ceuvre et le colit du matériel ont été
soustrait. Ce calcul a ét¢ validé par le controleur de gestion du pole Pharmacie du CHRU de Tours.

3. Résultats

3.1. Questionnaire de satisfaction des patients

3.1.1. Résultat de ’enquéte de satisfaction des patients

Les patients inclus ont tous déja recu un cycle complet d’azacitidine en HDJ et au moins un cycle
complet en HAD.

Sur les 19 patients concernés par cette enquéte, 2 patients n’ont pas souhaité répondre au
questionnaire.

Parmi ces 19 patients, 6 sont rattachés a HAD LNA Val de Loir, 5 de ’'HAD Loir et Cher, 1
patient de ’'HAD cher et 7 patients de ’ASSAD HAD 37.

Dans notre enquéte, 10 patients sont des hommes et 7 patients sont des femmes.
La moyenne d’age est de 77 ans.

Par soucis d’anonymat, nous avons renommé les HAD concernées en HAD 1, HAD 2 et HAD 3.
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3.1.2. Questions communes

3.1.2.1. Evaluation des contraintes temporelles de la prise en charge

a) Respect des horaires de passage

Cette partie concerne les question A-4 et B-3.

Les patients sont, dans I’ensemble, satisfaits du respect des horaires de passage dans les deux
prises en charges. On remarque tout de méme un nombre plus important de patients « trés
satisfaits » dans la prise en charge a domicile par rapport a la prise en charge en hospitalisation
conventionnelle. En revanche le nombre de patients « peu satisfait » est aussi plus important dans
la prise en charge a domicile par rapport a la prise en charge en hospitalisation conventionnelle
(Figure 7).

Aucun patient n’est insatisfait des horaires de passage.

Respect des horaires de passage

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Nombre de patients

W Trés satisfait M Satisfait Peu satisfait

Figure 7: Respect des horaires de passage en fonction des prises en charge

Ces résultats nous ont poussé a investiguer la satisfaction des patients sur le respect des horaires
au sein des différentes HAD (Figure 8). On remarque que les patients pris en charge par 'HAD 3
et THAD 1 sont majoritairement tres satisfaits ou satisfaits du respect des horaires. En revanche,
on remarque que les patients suivis par ’HAD 2 sont a 50% peu satisfaits du respect des horaires.
Nous remarquons que sur les 4 patients peu satisfaits, 3 font partis de ’'HAD 2.
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Figure 8: Respect des horaires de passage en fonction des HAD

b) Temps passé sur place

Cette partie concerne les questions A-6 et B-4.

Nous avons comparé le temps passé sur place des patients au sein de ’HDJ au temps passé sur
place des infirmiéres au domicile des patients lorsqu’ils sont pris en charge en HAD (Figure 9).
Cette question présente un biais étant donné que les réponses données sont basées sur le ressenti
des patients et non sur le temps réel passé sur place. En moyenne, le temps passé sur place pour
les patients en HDJ est de 66 minutes contre 35 minutes pour les infirmiéres au domicile des
patients.

Temps passé sur place

Temsp en minutes
Ul
o

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nombre de patients

E HDJ ®HAD

Figure 9: Temps passé sur place en fonction des prises en charges
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Nous avons également comparé ce temps en fonction des différentes HAD, mais la encore, le biais
de ressenti ne nous permet pas d’interpréter pleinement nos résultats (Figure 10). On remarque
tout de méme que I’HAD qui ne satisfait que partiellement les patients au niveau du respect des
horaires et aussi celle qui semble passer le moins de temps chez le patient.

Temps passé sur place en fonction des HAD
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30—
20 ECE——

Temps en mintes

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Nombre de patients

EHAD1 mHAD2 EHADS3

Figure 10: Temps passé sur place en fonction des HAD

¢) Concordance des rendez-vous avec l'emploi du temps des
patients

Cette partie concerne les questions A-5 et B-2.

Nos patients sont, en général, satisfaits voire trés satisfaits de la concordance des horaires en
fonction de leur emploi du temps.

En HAD, une personne est insatisfaite et 4 sont peu satisfaites (Figure 11).

Concordance des horaires

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Nombre de patients

MW Trés satisfait M Satisfait Peu satisfait M Insatisfait

Figure 11: Concordance des horaires en fonction de I'emploi du temps des patients
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3.1.2.2. Evaluation de la qualité de la prise en charge

a) Ressenti de la douleur

Cette partie concerne les questions A-7 et B-5.
Le ressenti de la douleur est la méme dans les deux types d’hospitalisation. Nous n’avons pas
détaillé le résultat des différentes HAD (Figure 12).

DOULEUR RESSENTIE SUR ECHELLE DE 1 A
10

-.-- e

1 2 3 4 5 6 7
ECHELLE DE LA DOULEUR SUR 10

NOMBRE DE PATIENTS

m HDJ mHAD

Figure 12: Ressenti de la douleur lors de l'injection

b) Prise en charge de la douleur

Cette partie concerne les questions A-8 et B-6.

Quel que soit le mode de prise en charge, la majeure partie des patients se sentent « non concerné »
par la douleur (Figure 13). En effet, ils ont regu préalablement des informations pour atténuer ces
effets indésirables.

Prise en charge de la douleur

vo

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Nombre de patients

MW Tres satisfait W Satisfait ™ Peu satisfait B Insatisfait ® Non concerné

Figure 13: Prise en charge de la douleur
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c) Disponibilité du personnel soignant

Cette partie concerne les questions A-9 et B-7.

Dans les deux types d’hospitalisation, un seul patient, a chaque fois, n’est pas satisfait de la
disponibilité du personnel soignant. Ce patient n’est pas le méme entre ’'HAD et I’HDJ (Figure
14). Le nombre de patient tres satisfait de la disponibilité du personnel soignant est 2 fois plus
important au sein de ’HDJ qu’au sein de ’HAD.

Disponibilité du personnel soignant

HDJ

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Nombre de patients

B Tres satisfait M Satisfait Peu satisfait

Figure 14: Disponibilité du personnel soignant en fonction de la prise en charge

d) Effets indésirables ressentis lors de l'injection

Les effets indésirables énumérés par les patients a la suite de 1’injection d’azacitidine au sein de
I’HDJ sont les mémes pour ceux de I’HAD, les plus fréquents sont des hématomes, des
nodules/indurations, des nausées et vomissements.

La prise en charge de ces effets est également la méme selon les 2 types d’hospitalisation :
- informations données aux patients avant le début de la prise en charge,
- proposition d’appliquer une huile pour éviter les indurations,
- gestion des nausées par la prise d’antiémétiques le matin méme de chaque injection,
- rotation des sites d’injections est effectuée chaque jour pour diminuer I’apparition des
hématomes.

3.1.2.3. Evaluation globale de la prise en charge du patient

a) Remarques ou point a améliorer

Cette partie concerne les questions A-11 et B12.
Aucune réponse n’a ét¢ donnée pour ces questions.

b) Satisfaction de la prise en charge

Cette partie concerne les questions A-12 et B-13.

On remarque que 58% des patients sont trés satisfaits de leur prise en charge en HDJ versus 41%
pour la prise en charge en HAD. Aucun patient est « peu satisfait » de la prise en charge en
hospitalisation conventionnelle versus 1 patient pour ’HAD (Figure 15).
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Satisfaction de la prise en charge

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Nombre de patients

MW Tres satisfait M Satisfait Peu satisfait

Figure 15: Satisfaction des patients en fonction de la prise en charge
Nous avons ensuite comparé les résultats entre les différents HAD. L’HAD 3 est celle ou les

patients sont le plus satisfait de leur prise en charge. Le seul patient non satisfait est suivi par la
HAD 1 (Figure 16).

Satisfaction de la prise en charge

Nombre de patients

MW Trés satisfait M Satisfait Peu satisfait

Figure 16: Satisfaction des patients en fonction des différentes HAD

¢) Les avantages et inconvénients

Cette partie concerne les questions A-13 et B-5.
Nous avons présenté les résultats sous forme d’un tableau (tableau 3).
Les réponses sont écrites dans un ordre décroissant en fonction des réponses des questionnaires

remplis.
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Tableau 3: Avantages/ inconvénients en fonction de la prise en charge.

Avantages

Inconvénients

- Sécurité lors de [linjection
car administration a I'’hépital

- Trajet long
- Attente parfois longue
-Formulaire de remboursement des frais

HDJ -Horaires de rendez-vous | de transport pas fourni systématiquement
précis -Médecin référent pas toujours disponible
et turn-over important des internes
- Sensation agréable que : .
PR ) - Horaires trop variables
l'infirmiére puisse se \: et _
. . .y -Trop d’intervenants différents = pas de
déplacer a domicile confiance
HAD | - Déplacements limités =>

diminution des nausées
- Aménagement des horaires

- Sensation de ne pas vraiment étre traité
-Absence de médecin sur place si
probléme

de passage des infirmiéres

d) Note globale

Afin d’étre le plus juste possible, nous avons demandé aux patients de noter sur 20 leur prise en
charge.

Nous remarquons que les deux prises en charge ont obtenu des notes comparables avec une
moyenne de 15/20 (Figure 17).

NOTE /20
|_
P
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=
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L
(@]
= 2
= . 2 3 2 :
> M owm MM e b L 2
10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
NOTE
EHDJ mHAD

Figure 17: Note obtenue sur 20 en fonction des prises en charge des 2 types
d’hospitalisations

3.1.3. Questions non communes

3.1.3.1. Prise en charge en HDJ

a) Détermination _des moyens de locomotion pour se rendre a

J

I'hépital

Cette partie concerne la question A-1.
Sur nos 17 patients, 70% de nos patients se rendent a I’hdpital via le VSL proposé dans la prise
en charge (Figure 18).
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Par quel moyen venez-vous a I'hopital

Voiture personnel

0 2 4 6 8 10 1

Figure 18: Moyen de locomotion

2

b) Evaluation de I'accessibilité & I'hdpital

Cette partie concerne la question A-3.
Sur nos 5 patients qui prennent leur véhicule personnel pour venir, tout le monde trouve que
I’acces a I’hopital est facile.

c) Détermination du temps de trajet

Cette partie concerne la question A-2.
En moyenne, les patients mettent 46 minutes pour se rendre en HDJ (Figure 19).

Temps de trajet pour se rendre en HDJ

120
75
70
60
45
40
30
20
15
10

Temps en minutes

o
=
N
w
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Figure 19: Temps de trajet pour se rendre en HDJ
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3.1.3.2. Prise en charge en HAD

a) Evaluation du premier contact avec le personnel de 'HAD

Cette partie concerne la question B-1.

Les patients sont pour la plupart, satisfaits voir trés satisfaits de leur premier contact avec ’'HAD,
seulement une personne n’a pas €té satisfaite et nous a confié ne pas vouloir cette nouvelle prise
en charge (Figure 20).

PREMIER CONTACT HAD

NOMBRE DE PATIENTS

W Tres satisfait M Satisfait Peu satisfait

Figure 20: Premier contact avec I'HAD

En comparant les différentes HAD, on peut voir que les résultats sont trés semblables entre eux
(Figure 21).

Premier contact HAD en fonction des HAD

HAD 3

HAD 2

3 4 5 6
Nombre de patients

o
[y
N

W Tres satisfait M Satisfait Peu satisfait

Figure 21: Premier contact en fonction des différentes HAD

b) Evaluation du_sentiment de sécurité d’une prise_en charge a
domicile vis-a-vis de 'HDJ

Cette partie concerne la question B-9.

Sur nos 17 patients, 3 patients ne se sentent pas en sécurité car il n’y a pas de médecin a proximités
d’eux, nous leur avons demand¢ s’ils avaient déja vécu un éveénement indésirable qui nécessitait
cette présence, aucun ne nous a rapporté d’évenement.

Les patients se sentent « beaucoup » en sécurité a 70% (Figure 22).
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La majorité des patients appréhendaient cette prise en charge puis I’a trouvé trés confortable a la
suite des premieres semaines.

SENTIMENT DE SECURITE HAD VS HDJ

NOMBRE DE PATIENTS

M Beaucoup M Unpeu M Pasdutout

Figure 22: Sentiment de sécurité en HAD vis a vis de I'HDJ

c) Evaluation de la confiance des patients vis-a-vis de 'HAD

Cette partie concerne la question B-15.

Dans cette partie, nous considérons que le patient fait confiance a la structure de prise en charge
a domicile des lors qu’il est en mesure de recommander cette prise en charge a ses proches.

15 de nos patients recommandent I’HAD a leur proches, ils trouvent que cette organisation,
méconnue avant cette prise en charge, est une bonne alternative a ’HDJ (Figure 23).

Recommanderiez-vous I'HAD a vos proches?

B Oui ®Non

Figure 23: Recommandation des patients a leurs proches de I'HAD

d) Evaluation de I'encombrement du matériel médical au domicile du
patient

Cette partie concerne les questions B-10 et 11
Tous les patients ont répondu que du matériel médical était stocké a leur domicile mais que ce

matériel n’était pas dérangeant dans la vie quotidienne.
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3.1.3.3. Expression libre des patients

Voici les expressions libres que nous avons eu lors de notre questionnaire :
« Les infirmieres ne sont pas assez formées avec I’HAD et devraient faire réchauffer le
produit avant [’injection »
« Se soigner a la maison permet d’avoir moins d’effets secondaires »
« Trop d’intervenants différents dans les deux prises en charges »
« Le temps d’attente a [’hopital devrait étre raccourci surtout qu’on nous donne un
horaire précis »

3.2. Comparaison du cout d’une prise en charge
HAD vs HDJ du point de vue de l’assurance
maladie et évaluation du gain d’'une prise en
charge en HAD pour I’établissement de santé

RAPPEL : Tous les calculs seront réalisés pour 1 cure de d’azacitidine. Une cure correspond a 7
jours consécutifs de traitement et pour chaque jour de traitement 2 préparations sont réalisées, soit
14 préparations au total. Le médicament utilisé est le générique de I’azacitidine 12 flacons
d’azacitidine 100 mg sont nécessaires pour réalisées les 14 préparations. Le J1 est toujours fait en
HDJ.

3.2.1. Comparaison du cout d’une prise en charge HAD vs HDJ du point de
vue de ’assurance maladie

La prise en charge en HDJ d’une journée d’hospitalisation d’azacitidine est codifiée par la
tarification « Séance 0 nuit cancer », dans le sous-groupe GHM28Z07Z « chimiothérapie pour
tumeur en séance (GHS 9606) » dont le tarif de 2020 et 2021 sont respectivement de 384,02€ et
de 415,56€ (63).

Nous allons nous focaliser sur le tarif de 2020 afin d’avoir une comparaison parfaite avec les
données issues de ’'HAD.

A cette dépense s’ajoute le colit du transport. Sur nos 17 patients inclus, 12 patients (soit 71%)
viennent via un VSL, et 5 patients (soit 29%) viennent avec leur véhicule personnel.
Le nombre de kilometres moyen est de 43 km. Pour nos calculs, nous nous baserons sur cette
distance. Nous sommes en zone C donc le prix moyen VSL (64) contient un forfait de 12,60€
auquel s’ajoute le tarif kilométrique qui est de 0,89€/km soit 0,89 x 40 = 35,60€/jour. Dans ce
calcul, nous enlevons 3km puisqu’il sont inclut dans le forfait départemental.
Le prix de transport en VSL est donc de 12,60€ (le forfait) + 35,60€ (le tarif kilométrique) soit
48,20€/jour.
A cela, il faut rajouter une tarification majorée de 25% le samedi apres 12h et le dimanche ce qui
équivaut a une majoration de 12,05€ les week-ends.
La prise en charge des patients traités par de ’azacitidine en HAD est codifiée selon les
critéres suivants :
- le mode de prise en charge principal qui est dans ce cas précis toujours codé « 05 -
Chimiothérapie anti-cancéreuse »,
- le mode de prise en charge associ¢ qui est codé¢ « 00-Pas de protocole associé » dans la
majorité des cas,
- la durée de I’hospitalisation qui est de 6 jours dans ce cas précis,
- D’indice de Karnofsky qui est de 60% dans la majorité des cas.
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En 2020 et selon les critéres ci-dessus, le forfait journalier d’une prise en charge en HAD des
patients sous azacitidine est de 224,17€/jour.

Au CHRU de Tours, 1’azacitidine a été remplacé par son générique en septembre 2020. Le tarif
de responsabilité d’un flacon d’azacitidine 100 mg est passé de 202,8€ a 121,7€ au 01 septembre
2020 mais le prix d’achat a lui aussi nettement diminué en passant de 207,5€ a 39,8€. L’EMI, qui
consiste a répartir 1’écart de prix, lorsqu’il est positif, pour moitié entre I’assurance maladie et le
CHRU de Tours, est donc de : (121,7-39,8) x 50% = 40,9€. Au CHRU de Tours, dans le cadre
d’une prise en charge en hospitalisation conventionnelle (HDJ), I’assurance maladie dépensera
81,8€/flacon facturé au lieu de 121,7€/flacon dans le cadre d’une prise en charge en HAD.
- Prise en en charge HDJ : I’assurance maladie dépensera 81,8€ x 12 flacons d’azacitidine
100mg soit 981,6€.
- Prise en charge en HAD : I’assurance maladie dépensera 81,8€ x 2 flacons (J1 en HDJ)
d’azacitidine 100mg + 121,7€ x 10 flacons (J2 a J7 en HAD) soit un total de 163,6 + 1217
= 1380,6¢€.

Entre nos deux prises en charge, nous remarquons une économie des dépenses générées par
I’assurance maladie de 874€/cycle et par patients en faveur de ’'HAD (Figure 24).

COMPARAISON DU COUT D’UNE PRISE EN CHARGE HAD
VS HDJ DU POINT DE VUE DE L'ASSURANCE MALADIE
POUR 1 CYCLE DE 7 JOURS POUR UN PATIENT

B Col(t séjout HDJ  ® Co(t séjour HAD CoUt transport W Co(t principe actif  “ Différence

Figure 24: Comparaison du coiit d'un cycle d’azacitidine en HDJ versus HAD pour 2020

3.2.2. Evaluation du gain d’une prise en charge en HAD pour I’établissement
de santé

3.2.2.1. Résultat du gain lié a I'utilisation du générique

L’azacitidine est une spécialité inscrite sur la liste des médicaments remboursés en sus des tarifs
d’hospitalisation MCO et HAD. Cela signifie qu’elle peut étre entierement prise en charge par
’assurance maladie lorsqu’elle est utilisée dans les indications inscrites sur cette liste.

Comme vu précédemment, I’EMI, qui consiste a répartir 1’écart de prix, lorsqu’il est positif, pour
moitié entre I’assurance maladie et le CHRU de Tours, est donc de : (121,7-39,8) x 50% = 40,9¢€.
En revanche, dans le cas d’une facturation du produit pour une HAD cet écart est entiérement
versé a 1’établissement de santé. Le bénéfice pour le CHRU de Tours pour un flacon facturé a
I’HAD estde : (121,7-39,8) x 100% = 81,8€.
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Dans une cure d’azacitidine, 10 flacons sont facturés a ’'HAD ce qui représente un gain de
818€/cycle pour I’établissement (versus 409€/cycle pour une prise en charge en hopital
conventionnelle).

Pour information, sur la période du 01 septembre 2020 au 31 décembre 2020, 645 flacons
d’azacitidine 100 mg ont été facturés aux différentes HAD. Le gain pour le CHRU de Tours
s’¢leve a 52 800€ (versus 26 400€ si les patients avaient été strictement pris en charge en HDJ).

3.2.2.2. Résultat du gain lié au coiit de la préparation

L’azacitidine est une spécialité cytotoxique qui est préparée au sein d’une unité de biopharmacie
clinique et oncologique. Le colit de revient d’une préparation réalisée au sein du CHRU de Tours
est estimé a 37,2€/préparation. Ce cofit tient compte 1) du colt du matériel nécessaire pour la
réalisation d’une préparation, 2) du colt des équipements nécessaires pour la réalisation d’une
préparation, amortis sur plusieurs années et 3) du colit du personnel. Cette estimation est évaluée
tous les ans par un contrdleur de gestion rattaché au pole Pharmacie du CHRU de Tours. Le tarif
d’une préparation de cytotoxique injectable est fixé a 47,55€/unité (hors prix du principe actif) au
CHRU de Tours pour un établissement extérieur.

Le nombre de préparation d’azacitidine réalisées pour I’HAD, sur la période du 01 janvier 2020
au 31 décembre 2020, s’¢leve a 1907 préparations.

Le gain pour le CHRU de Tours, sur I’année 2020, s’¢leve a (47,55 —37,2) x 1907 = 19 737,45¢€.

4. Discussion

4.1. Questionnaires de satisfaction des patients

L’¢laboration de ce questionnaire nous a permis d’obtenir des données précieuses sur le niveau de
satisfaction des patients pris en charge a domicile pour le traitement de leur hémopathie maligne.
Le questionnaire a été concu afin de pouvoir confronter le niveau de satisfaction d’une prise en
charge a domicile a celui d’une prise en charge en HDJ.

Le niveau de satisfaction des patients a été évalué sur 3 axes principaux :
- D’évaluation des contraintes temporelles d’une prise en charge a domicile versus une
hospitalisation conventionnelle,
- I’évaluation de la qualité de prise en charge ressentie par les patients versus celle ressentie
en hospitalisation conventionnelle,
- I’évaluation globale de la satisfaction du patient d’une pris en charge a domicile versus
une hospitalisation conventionnelle.

4.1.1. Evaluation des contraintes temporelles

Dans I’ensemble les patients de 1’étude sont majoritairement satisfaits du respect des horaires en
HDJ et en HAD. Seulement 2 patients (11,2%) sont peu satisfaits du respect des horaires en HDJ.
Ce résultat tres positif peut s’expliquer tout d’abord par le fait qu’au sein du CHRU de Tours, les
chimiothérapies sont préparées dans une UBCO qui est située sur dans le méme batiment que
I’HDJ d’hématologie. La durée de transport des anticancéreux est donc extrémement réduite (65).
De plus, les pharmaciens de I’'UBCO ont mis en place, depuis plusieurs années, un circuit de
préparation des chimiothérapies basé sur I’anticipation en limitant au maximum les pertes de
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produit. Ce circuit permet d’anticiper des étapes essentielles a la réalisation des chimiothérapies
qui sont des étapes incompressibles et chronophages. Ces étapes anticipées sont la validation
pharmaceutique, la préparation des plateaux avec le matériel nécessaire a la réalisation de la
préparation et la stérilisation du plateau. Le gain de temps est estimé a environ 35 min. Ce mod¢le
d’anticipation est totalement sécurisé¢ car le logiciel de préparation (Chimio® de Computer
Engineering) interdit toute fabrication avant le « OK chimio » final du prescripteur (66).

Le respect des horaires en HAD est considéré comme « peu satisfaisant » chez 4 patients (23%),
soit le double par rapport a I’hospitalisation conventionnelle. Ce résultat reste malgré tout positif.
En effet, dans la mesure du possible, I’organisation des soins prend en considération les souhaits
et contraintes personnelles des patients. La zone géographique étendue et les horaires de passage
pendant les heures de pointe peuvent étre des facteurs qui peuvent impacter I’heure d’arrivée de
I’infirmier au domicile du patient. Pour fluidifier cette organisation, ’HAD 3 a mis en place un
appel systématique 1 heure avant son passage ce qui semble €tre apprécié par les patients (0% de
patient peu satisfait ou insatisfait). En revanche, les patients dépendant de ’HAD 2 trouvent que
les plages horaires proposées sont trop grandes c¢’est pourquoi ils sont peu satisfaits du respect des
horaires (50% des patients).

L’estimation moyenne du temps passé sur place par les patients en HDJ dépasse 1’heure. Cette
durée est 2 fois plus longue que le temps passé par les infirmicres au domicile des patients. Cette
différence peut facilement s’expliquer par le fait que lorsque le patient vient en HDJ, le médecin
doit vérifier les constantes biologiques et cliniques des patients avant de mettre le « OK chimio »
pour le J1 mais aussi pour le reste de la semaine en HAD. Cette estimation est trés subjective étant
donné que les patients nous donnent un ressenti et non le temps réel passé sur place.

La concordance des horaires de rendez-vous avec 1’emploi du temps des patients en HDJ est
satisfaisante a 65% et trés satisfaisante a 35%. Ce résultat positif peut s’expliquer par la présence
d’une infirmicre coordinatrice au sein de service d’HDJ qui est chargée de contacter les patients
pour organiser leur rendez-vous en leur rappelant d’apporter leur bilan sanguin, elle note
¢galement sur leur fiche patient les effets indésirables qu’ils ont ressentis et leur fixe un jour et
une heure de rendez-vous en fonction de leur dernier rendez-vous. En revanche, 30% des patients
sont peu satisfaits voire insatisfaits de la prise en compte de leur contraintes personnelles dans la
planification des rendez-vous en HAD. Il est important de noter que ces 5 patients ne font pas tous
partis de la méme HAD. Pour les 70% satisfaits voire tres satisfaits, la majeure partie est a la
retraite et considere ne pas avoir de contraintes horaires.

En conclusion de cette premiére partie, les patients sont globalement satisfaits des horaires
proposés par les 2 types d’hospitalisations. Les patients en HAD semblent apprécier les rappels
de rendez-vous le jour méme. En revanche, les patients rencontrent des difficultés d’organisation
lorsque les plages de rendez-vous proposées sont trop importantes. Les contraintes horaires des
patients ne doivent pas étre négligées dans la planification des rendez-vous.

4.1.2. Evaluation de la qualité de prise en charge des patients

D’un point de vue général, les patients sont globalement satisfaits de la qualité de prise en charge
dans les 2 types d’hospitalisations en termes de sécurité. Dans cette partie, nous remarquons que
les patients semblent étre en sécurité lorsqu’ils sont pris en charge en HDJ mais aussi lorsqu’ils
sont suivis en HAD. Cette donnée est précieuse car elle confirme que ’'HAD est un mode
d’hospitalisation a part enticére qui a su se spécialiser dans le domaine de la cancérologie. En effet,
I’HAD est soumise aux mémes exigences réglementaires que les établissements de santé
classiques en termes de continuité, de qualité, de sécurité des soins et de respect du droit des
patients (43). De plus, les infirmiéres de ’'HAD qui ont recu le méme enseignement que les
infirmieres d’une hospitalisation conventionnelle, ont toutes été formées a 1’administration de
chimiothérapie. Depuis la loi HPST, qui ceuvre a la réorganisation du systéme de santé au niveau
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territorial, les relations entre la ville et I’hopital se sont améliorées. Cela a permis de faciliter les
échanges entre les différents secteurs et, de ce fait, d’harmoniser les pratiques au sein des
différents types d’hospitalisations. En effet la prise en charge des effets indésirables est la méme
entre I’hospitalisation conventionnelle et I’hospitalisation a domicile ce qui est extrémement
rassurant pour le patient. Avant chaque premiere chimiothérapie les patients assistent a une
consultation d’annonce médicale, c’est au cours de cette consultation que le médecin présente le
programme personnalisé de soin qui a été défini en réunion de concertation pluridisciplinaire en
indiquant les modalités d’administration du traitement envisagg, les bénéfices attendus et les effets
indésirables possibles ainsi que la gestion de ces effets (67).

Les réponses a la question B-9 nous confirment que les patients se sentent en sécurité lorsqu’ils
sont pris en charge en HAD. En effet, 70% des patients ont le sentiment d’étre en sécurité lors du
suivi a domicile. Seulement 3 patients (17%) nous ont fait part de leur sentiment d’insécurité du
fait de I’absence de médecin au domicile lors de I’administration de la chimiothérapie.

Enfin, ce sentiment de sécurité exprimeé par la majorité des patients de 1’étude peut aussi se justifier
par la mise en place, en partenariat entre le service d’HDJ et les différentes HAD, d’un circuit de
prise en charge globale orienté autour du confort du patient tout en répondant aux exigences
réglementaires en termes de sécurité et de qualité des soins. Selon les critéres de I’ ANAES (50),
les patients du CHRU de Tours, qui sont ¢ligibles a une prise en charge en HAD, recoivent
systématiquement le premier cycle d’azacitidine en HDJ afin de s’assurer d’une bonne tolérance
au traitement. De plus, les premiéres injections de chaque cycle suivant sont réalisées en HDJ afin
de permettre un suivi régulier du patient par son médecin référent. En fonction du bilan clinique
et biologique du patient, le médecin référent déclenchera le « OK chimio » pour les jours suivants
en HAD. Le groupe de travail de ’ANAES a dress¢ une liste de molécules dont I’administration
a domicile devrait étre évitée du fait de leurs importants effets indésirables. Le CHRU de Tours
se base sur cette liste pour organiser ou non une prise en charge en HAD.

Et pour finir, on remarque, a travers ce questionnaire, que la grande disponibilité du personnel
soignant au sein de 1’hospitalisation conventionnelle est trés appréciée des patients. En effet, si
pendant longtemps la qualité et la sécurité des patients ont ét¢ considérées comme essentiellement
une affaire de connaissance et de compétences individuelles et notamment d’expertise médicale,
il est aujourd’hui admis et reconnu que I’organisation des services, des équipes, le partage des
missions entre les différents acteurs sont indispensables pour la qualité des actes médicaux et la
sécurité des patients.

4.1.3. Evaluation globale de la satisfaction

Comme vu précédemment dans la « Partie 1 = Prérequis », ’HAD a eu du mal a trouver sa place
dans le domaine de la cancérologie (47) « Pertinence du développement de la chimiothérapie en
hospitalisation a domicile : analyse économique et organisationnelle ». En effet, ’'HDJ est un
acteur incontournable dans la prise en charge de patients atteints de cancers. L hopital de jour
cherche a fluidifier et adapter le parcours de soins des patients en ambulatoire en s’appuyant sur
une organisation coordonnée :

- I'IDE de programmation facilite le parcours patient et coordonne les soins,

- I'IDE d’appel anticipe les besoins et les traitements,

- les aides-soignantes accueillent les patients,

- les médecins prescrivent et ajustent I’offre de soins (transfusions, imagerie, geste

techniques ...),
- les pharmaciens préparent les chimiothérapies dans une unité centralisées,
- les IDE spécialisées dans la perfusion des chimiothérapies, administrent les cytotoxiques,
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- psychologues, diététiciennes, assistantes sociales, socio-esthéticiennes, art-thérapeutes et
équipe de soins palliatifs peuvent étre présents en soins de support.

Cette prise en charge globale et multi professionnelle est trés appréciée des patients. Les résultats
de notre étude vont dans ce sens car 60% des patients sont tres satisfaits de la prise en charge
globale en HDJ et les 40% restants sont satisfaits. Ces chiffres sont comparables aux données
retrouvées dans la littérature. Ferry Marine, dans sa thése « Chimiothérapie a domicile :
externalisation du VELCADE® chez les patients atteints de myélome multiple au sein de
I’Hospitalisation A Domicile de 1'Agglomération Nancéenne (HADAN). Elaboration d’un
parcours patient et étude de faisabilité » (68) estime que 40 % des patients sont tres satisfaits de
leurs prises en charge globale en HDJ et 50% sont satisfaits, et 10% apparaissent comme peu
satisfaits. Cette insatisfaction est expliquée par le fait que parfois les patients attendent trop
longtemps leur chimiothérapie et ils constatent un turn-over trop important des internes dans le
service.
Mais aujourd’hui les HAD se sont dynamisées et ont réussi a se spécialiser dans le domaine de la
cancérologie. Elles ont appris a travailler de fagon étroite avec les HDJ, elles sont réactives et elles
ont une forte capacitée d’adaptation. Compte tenu du vieillissement de la population, du nombre
de nouveaux patients diagnostiqués grace aux campagnes de dépistage et de la chronicisation de
certains cancers, les HDJ deviennent de plus en plus saturées et voient ’HAD non plus comme
une alternative mais comme structure substitutive de 1’hospitalisation conventionnelle.
Les résultats de notre étude montrent que 16 patients sur 17 sont soit satisfaits (53%) soit tres
satisfaits (41%) de la prise en charge globale de ’'HAD. Le seul patient « peu satisfait » avait peur
d’étre contaminé par le COVID bien qu’il lui a été rappelé que les infirmiéres intervenant a
domicile devaient appliquer un protocole rigoureux d’hygiéne. Il n’y a pas de différence de
jugement entre les 3 HAD. Ces résultats sont semblables a I’étude de Ferry Marine menée en 2017
sur le Velcade® a domicile (68) qui montre que les patients sont trés satisfaits de leur prise en
charge globale en HAD a 80% et satisfaits a 20%.

Dans une nouvelle prise en charge, nous savons que les premiers instants sont déterminants pour
mettre le patient en confiance. Nous nous sommes donc intéressés sur le ressenti de leur premier
contact avec le personnel de ’HAD. Globalement, le premier contact avec ’HAD était de bonne
qualité. Nous avons recu qu’un seul avis négatif car le patient n’aimait pas le fait que 'HAD
prennent en charge ses autres traitements.

Nous avons souhaité savoir si la satisfaction globale des patients pris en charge en HAD allait
jusqu’a la recommandation a un proche. On retrouve une certaine cohérence dans les réponses car
seulement 2 patients ne recommanderaient pas I’HAD a leurs proches.

Malgré ce fort taux de recommandation, nous nous sommes rendu compte que la plupart des
patients ne connaissaient pas I’'HAD avant leur premiére prise en charge.
La premicre impression, dans ce cas, peut-étre « la peur » d’étre soigné chez soi car il n’y a pas
I’équipement et le personnel médical qui peuvent étre présents comme lors d’une hospitalisation
conventionnelle. De plus, les patients peuvent avoir la sensation que cette prise en charge signifie
que leur maladie n’est pas si grave « ils n’ont pas la sensation d’étre soigné ». Pour la plupart des
patients de notre étude ces « a priori » ont disparu pour laisser place a la satisfaction de pouvoir
étre traité a domicile dans des conditions identiques a celle de 1’hospitalisation conventionnelle.

Les limites de notre étude sont surtout le faible échantillon de patients questionnés. De plus, a

travers ce questionnaire, nous n’avons pas pu étudier les dysfonctionnements liés a I’organisation
de cette prise en charge qui peuvent influencer la satisfaction globale du patient.
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4.1.4. Le colt

Dans un premier temps, cette étude nous montre qu’en plus de proposer un certain confort pour le
patient, la prise en charge en HAD représente un cotit plus faible pour I’assurance maladie qu’une
prise en charge en hospitalisation conventionnelle. L’économie est estimée a 8§74€/cycle/patient.
On remarque que ce gain est surtout li¢ a la différence de cott du séjour qui est beaucoup moins
important pour I’HAD que pour ’hospitalisation conventionnelle. Cette différence de 874€
représente un gain de 21,5% du prix final entre les deux prises en charges en faveur de ’'HAD.
Ce résultat est comparable a celui de Touati et al. (69) qui retrouvait une économie de 16%. Une
autre étude réalisée a Nantes (70) retrouvait une économie de 20%.

Concernant la prise en charge financiére de 1’azacitidine qui est inscrit sur la liste en sus, un
mécanisme permet le remboursement de I’établissement de santé par 1’assurance maladie sur la
base du tarif publi¢ par le CEPS (tarif de responsabilité), tandis que le prix déterminé dans le cadre
du marché passé entre 1’hopital et le laboratoire peut lui étre inférieur. Afin de limiter le sur-
remboursement par 1’assurance maladie tout en intéressant les établissements de santé a la
négociation des prix les plus bas possibles, 1’article L. 162-6-6 du code de la sécurité sociale a
prévu un dispositif appelé « I’Ecart Médicaments Indemnisable » (EMI). Comme vu dans la partie
méthode, ce dispositif permet de répartir 1’écart de prix, lorsqu’il est positif, pour moitié¢ entre
I’assurance maladie et 1’établissement de santé. Dans le cadre d’une prise en charge a domicile,
I’établissement de santé facture le médicament au prix fixé par le CEPS (tarif de responsabilité)
directement a ’HAD. Le dispositif EMI n’est pas applicable dans cette situation.

C’est pour cela que dans cette étude le colit du principe actif, pour 1’assurance maladie, est plus
important en HAD qu’en HDJ. En effet, dans le cadre de ’HAD, I’assurance maladie va
rembourser la totalité du tarif de responsabilité d’un flacon d’azacitidine alors que dans le cadre
de I’HDJ, I’assurance maladie va rembourser la totalité¢ du tarif de responsabilité mais 1’hopital
devra lui reverser la moiti¢é de la différence entre le tarif de responsabilité et le prix d’achat
(dispositif EMI).

A contrario, du point de vue de 1’établissement de santé, le remboursement d’un flacon
d’azacitidine est plus important lorsqu’il est facturé a ’'HAD. Plus la différence entre le tarif de
responsabilité et le prix d’achat est importante, plus le gain pour 1’établissement de santé est
important. C’est pour cela que le CHRU de Tours, sur les 4 mois étudiés, a généré 52 800€ (vs
26 400€ si les patients avaient été strictement pris en charge en HDJ). Il important de signaler que
ces gains ne sont pas pérennes car ils sont totalement dépendant des prix fixés par le CEPS qui
sont réévalués régulicrement. Pour exemple, le tarif de responsabilité d’un flacon d’azacitidine
en hiver 2020 était de 121,7€ vs 73€ au printemps 2022 (71). Le gain généré en 2022 sera donc
moins important qu’en 2020.

Et pour finir, le gain généré par la marge appliquée sur le prix d’une préparation de cytotoxique
injectable (19 737,45€/an) permet de couvrir les frais en personnel pour la gestion administrative
(facturation) et pour I’organisation de la production. Dans cette étude, ce gain est trés important
car dans le cadre d’une cure d’azacitidine le nombre de préparation est bien plus ¢levé que dans
n’importe quel autre protocole de chimiothérapie. Pour exemple, le nombre de préparation par
cycle et par patient s’¢léve a 12 préparations pour 1’azacitidine vs 3 pour le bortézomib (68). En
réalité ce gain a €té revu a la baisse a posteriori car le colit de revient d’une préparation ne tenait
pas compte du renouvellement de I’équipement de ’UBCO et de la revalorisation des salaires du
personnel. Pour étre au plus proche de la réalité, il est important d’actualiser le colit de revient
d’une préparation en tenant compte du renouvellement du matériel, de la revalorisation du
personnel et de 1’évolution du coiit des matiéres premieres.
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Conclusion

Ce travail s’inscrit dans une volonté de réaliser un état des lieux sur la prise en charge des patients
suivis en HAD. En effet, suite a la crise sanitaire, 1’hdpital de jour d’hématologie a fortement
développé ce mode de prise en charge qui est devenu pratiquement incontournable pour les
patients traités par de 1’azacitidine pour leurs hémopathies malignes. Un retour de la part des
patients nous semblait indispensable pour garantir 1’efficacité et la sécurité de ce nouveau circuit
de prise en charge.

Ainsi cette étude nous a permis de mettre en avant le ressenti des patients sur leur prise en charge.
94% des patients sont tres satisfaits ou satisfaits de leurs prises en charge en HAD contre 100%
en HDJ.

La prise en charge a domicile inclus également un horaire de passage. Lorsque ce critére n’est pas
respecté, il peut bloquer le patient et créer un sentiment d’insatisfaction. En revanche le « rappel »
du rendez-vous le jour méme est trés apprécié des patients. 76,5% sont trés satisfait ou satisfait du
respect des horaires en HAD contre 82,5% en HDJ bien que le temps passé sur place soit réduit
de moiti¢ pour ’'HAD. Ce qui marque encore plus cette satisfaction globale est que 88% de nos
patients recommandent ’HAD a leurs proches.

D’un point de vue financier, cette étude nous a permis de mettre en évidence les économies
réalisées par 1’assurance maladie mais aussi par I’établissement de santé, lors de la prise en
charge de I’azacitidine en HAD.

Notre ¢étude témoigne donc que cette alternative a 1’hospitalisation conventionnelle reste une
excellente option autant pour les patients que pour I’établissement de santé. Le développement de
I’HAD pour les patients sous azacitidine offre une belle qualité de vie pour nos patients tout en
respectant les normes de qualité et de sécurité.

A D’avenir, il serait intéressant de réfléchir au déploiement de cette prise en charge pour d’autres
molécules comme le daratumumab en sous cutanée ou le carfilzomib qui sont déja mis en place
dans d’autres centres hospitaliers.
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Bonjour Madame, Bonjour Monsieur, CH RU

HOPITAUX DE TOURS

Merci de nous accorder un peu de votre temps pour compléter ce questionnaire qui s’adresse aux patients traités par
Azacitidine (Vidaza ®)ET pris en charge par I'hospitalisation a domicile (HAD). Ce questionnaire a été réalisé afin
d’évaluer la satisfaction des patients sur I'offre de soins proposée a I’hopital. En aucun cas ce questionnaire a pour but
d’évaluer ni I’hépital ni I’'HAD.

Ce travail rentre dans le cadre d’une thése de recherche en pharmacie d’officine, et est totalement anonyme et

confidentiel.
PATIENT :
1. Vous étes : O Homme O Femme
2. Votre 3ge iu.ccveverennee Lieu d’habitation @i
3. Depuis combien de temps étes-vous traité(e) par VIDAZA® ? ......ccoceeeeeeveevereieneseeseeseeenennens
4. De quelle HAD dépendez-vous ? O HAD LNA VAL DE LOIRE 37 O HAD LOIRETCHER41 O HAD CHER 18
O HAD SARTHE 72 O ASSAD HAD 37 O ASSAD HAD 28
A- AI'HOPITAL :
1. Par quel moyen venez-vous a I’hépital ?
O Pieds O Vélo O Voiture O Ambulance O Taxi O Bus O AULIES : coorereeseesreveereereecereeneenes
2. Combien de temps mettez-vous pour venir a 'hopital ?  ....cceueee [ [P min
3. Trouvez-vous que l'accés a I’hdpital est ? O Trés compliqué O Compliqué O Simple
4. Que pensez-vous du respect de I'horaire de passage a I’'hopital ?
O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O Satisfaisant O Tres satisfaisant
5. Les horaires de rendez-vous proposés par I'hopital coincident-ils avec votre emploi du temps personnel ?
O Nonconcerné O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O Satisfaisant O Trés satisfaisant
6. Lorsque vous avez un rendez-vous pour votre J1 de Vidaza® a I’'hopital, a combien de temps estimeriez-vous la
période entre le départ de chez vous et le retour a domicile ? ............c...... | I min
7. Lors de I'administration du Vidaza® a I’hopital, évaluez la douleur au moment de I'injection sur une échelle
numérique de 0 a 10 (0 : aucune douleur ; 10 : douleur insupportable) ?
012 3 456 7 8 9 10
8. Que pensez-vous de la prise en charge de la douleur ?
O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O Satisfaisant O Trés satisfaisant
9. Que pensez-vous de la disponibilité du personnel soignant ?
O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O satisfaisant O Trés satisfaisant
10. Avez-vous des effets indésirables liés au produit 0U @ I'INJECLION P.....civiiiiie e e
11. Avez-vous des remarques a faire / Points @ @aMEIIOTEE 2. ....iuieuiiie et e e et e s sbe e e e e e e esaesnnens
12. Etes-vous satisfait par votre prise en charge a I'hopital ?
O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O satisfaisant O Trés satisfaisant
13. Quels sont les avantages/inconvénients de la prise en charge a I’hdpital ?
Avantages Inconvénients Note
- - - - Globale
- - - - /20

Annexe 1: Feuille n°1 du questionnaire
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6.

7.

10.

B- A LA MAISON :

Votre premier contact avec I'HAD était ?
O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O Satisfaisant O Tres satisfaisant

Les horaires de rendez-vous proposés par I'HAD coincident-ils avec votre emploi du temps personnel ?
O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O satisfaisant O Treés satisfaisant

Que pensez-vous du respect des horaires de passage a domicile ?
O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O satisfaisant O Trés satisfaisant

A combien de temps estimeriez-vous la période entre I'arrivée de I'infirmiére et son départ de chez vous ?

...min

Lors de I'administration du Vidaza® a domicile, évaluez la douleur au moment de I'injection sur une échelle
numérique de 0 a 10 (0 : aucune douleur ; 10 : douleur insupportable) ?
0123 45¢6 7 89 10

Que pensez-vous de la prise en charge de la douleur ?

O Non concerné O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O Satisfaisant O Treés satisfaisant

Que pensez-vous de la disponibilité du personnel soignant ?

O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O Satisfaisant O Trés satisfaisant

Avez-vous des effets indésirables liés au produit ou a I'injection ?....

Avez-vous le méme sentiment de sécurité lors de la prise en charge a domicile versus la prise en charge a
I’hopital ? OPasdutout O Unpeu O Beaucoup PoUrqUOI ...ceceeeeeueeeeeeiirieresereeesessenens ;
Avez-vous du matériel fourni par I'HAD (ordinateur pour transmissions, poubelle pour déchets cytotoxiques ...) qui

doit rester stocké chezvous? O Oui O Non Si OUI [ESQUEIS 2 ettt

. Ce matériel vous géne-t-il au quotidien? O Pasdutout O Unpeu O Beaucoup O Non concerné

. Avez-vous des remarques a faire / points a améliorer sur votre pris en charge a la maison ?.......ccccoveeveeveveeieceeneenne.

. Etes-vous satisfait par votre prise en charge ?

O Insatisfaisant O Peu satisfaisant O Satisfaisant O Tres satisfaisant

. Recommanderiez-vous cette prise en charge a vos proches ? O Oui O Non

. Quels sont les avantages/inconvénients de la prise en charge a domicile ?

Avantages Inconvénients Note
- - - - Globale
- - - - __ /20

POUR CONCLURE :
[ oY=l =D T =T [o ] OSSR

Annexe 2: Feuille n°2 du questionnaire
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Développement de la prise en charge en hospitalisation a domicile des patients traités par
azacitidine : état des lieux au CHRU de Tours.

RESUME DE LA THESE

En France, I’incidence des cancers ne cesse d’augmenter mais a 1’inverse, le taux de mortalité est en constante
diminution. Ce phénoméne s’explique par le développement de thérapeutiques innovantes et I’apparition de nouvelles
méthodes de diagnostic. Le nombre de patients sous chimiothérapie augmente et la durée des cycles de
chimiothérapie se prolonge.

Pour faire face a la saturation de 1’hopital de jour et pour limiter le flux de patients durant la crise sanitaire liée au
COVID-19, le service d’hématologie du CHRU de Tours s’est tourné vers 1’hospitalisation a domicile (HAD) pour
prendre en charge les patients, sous azacitidine, atteints d’hémopathies malignes.

L’objectif de cette étude est d’évaluer la satisfaction des patients suivis en HAD par 'intermédiaire d’un
questionnaire et d’étudier les cofits financiers de cette prise en charge.

Ce travail témoigne de la satisfaction générale des patients pour les deux types d’hospitalisation. Dans le cadre de
I’HAD, 94% des patients sont satisfaits voir tres satisfaits de leurs prises en charge.

De plus, la qualité et la sécurité des soins proposées par les différentes HAD sont trés appréciées par les patients au
point de recommander a 88% cette prise en charge a leurs proches.

D’un point vu financier, cette étude nous confirme que la prise en charge en HAD des patients sous azacitidine permet

de faire des économies pour I’assurance maladie et des bénéfices pour 1’établissement de santé.

MOTS-CLES : Azacitidine, hémopathie maligne, hospitalisation a domicile, enquéte de satisfaction,
analyse du colt
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