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Introduction

La hausse de la prévalence des maladies chroniques en lien avec l'allongement de
la durée de vie de la population et I'évolution démographique des professionnels de
santé impose une transformation du systéme de santé francgais. Le développement
du numérique en santé constitue I'une des pistes pour répondre aux défis rencontrés

par le systeme de santé en s’appuyant sur :

» De nouvelles organisations de prise en charge des patients

» Des outils numériques innovants.

Parmi ces nouvelles pistes, la télésurveillance médicale des maladies chroniques a
domicile est considérée comme une activité prioritaire de développement de la
telémédecine pour améliorer I'efficience du parcours de soins des patients (réduire
les hospitalisations non programmeées, renforcer le lien ville — hopital, améliorer la
gualité et la sécurité de la prise en charge des patients au plus prés du lieu de vie,
...). Ainsi, de nombreux projets de télésurveillance médicale de patients atteints de
maladies chroniques au domicile ont été développés ou sont en cours de
développement, y compris concernant les traitements médicamenteux comme par
exemple la surveillance du traitement anticoagulant. En effet, le bon usage des
antivitamines K (AVK) représente un enjeu majeur de santé publique dans le but
d’améliorer la prise en charge des patients et de prévenir les complications
iatrogéniques. Les AVK sont des médicaments indispensables pour le traitement
et/ou la prévention des événements thrombo-emboliques et restent les
anticoagulants les plus prescrits en France malgré l'arrivée des anticoagulants oraux
directs en 2009. Cependant, malgré I'existence de recommandations de bon usage,
les AVK sont les plus pourvoyeurs d’iatrogénie médicamenteuse et représentent la
premiére cause d’hospitalisation pour effets indésirables graves notamment chez les

sujets ages.

Mais, face a la multiplication des projets et des solutions de télémédecine, des
réflexions doivent étre menées sur des modalités techniques et organisationnelles
pour améliorer la qualité, la sécurité et I'efficacité de la prise en charge des patients
sous AVK.

» Comment la télésurveillance a domicile peut-elle contribuer a optimiser la

prise en charge des patients sous AVK ?



» Comment renforcer I'efficience organisationnelle du parcours de soins des

patients sous AVK ?

Afin d’apporter des éléments de réponse, la premiére partie de ce mémoire
concernera l'intérét des AVK avec les risques inhérents liés a leur effet anticoagulant
et les actions mises en place pour prévenir ces risques. La deuxieme partie sera
consacrée a la présentation de nouveaux modes de prise en charge pour tenter de
moderniser le parcours de soins des patients avec notamment le développement de
la télémédecine. Enfin, la derniére partie décrira un projet régional d’expérimentation
d’un dispositif de télésurveillance a domicile de patients sous AVK appelé Suivi
Clinigue A Domicile des patients sous anticoagulants (SCAD ANTICO) avec un bilan

a 8 mois d’utilisation.



|. Des médicaments antivitamines K a la télémédecine

1. Les antivitamines K

1) Les principales caractéristigues des antivitamines K disponibles en
France

a) Indications

Les antivitamines K (AVK) sont des anticoagulants oraux utilisés dans la prévention
de la formation ou de I'extension d’'un thrombus ou d’'une embolie. lls sont indiqués

dans :

» La prévention des complications thrombo-emboliques des cardiopathies
emboligénes (arythmie compléete par fibrillation atriale (FA), valvulopathies,
prothéses valvulaires mécaniques)

» La prévention des complications thrombo-emboliques des infarctus du
myocarde compliqué (thrombus mural, dysfonction ventriculaire gauche
sévere...)

> Le traitement des thromboses veineuses profondes et des embolies

pulmonaires ainsi que la prévention de leurs récidives.

La durée de traitement varie en fonction de la pathologie traitée. Ces médicaments
sont prescrits dans 80 % des cas pour un traitement chronique. Selon 'Agence
Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM), plus de la moitié des patients traités
présentent des cardiopathies de type arythmies, endocardites sur valves,
insuffisance cardiague ou cardiomyopathies. Les traitements de trois a six mois
concernent essentiellement les thrombophlébites et les embolies pulmonaires
(Tableau 1) (2).



Tableau 1 : Indications et durée de traitement recommandés par I'ANSM (1)

INDICATIONS

Prévention des complications thromboemboligues artérielles et veineuses des

Durée de traitement

cardiopathies emboligénes

Troubles du rythme supra-ventriculaires (fibrillations auriculaires et flutters
auriculaires) selon les conditions suivantes

= 75 ans avec facteurs de risque (antécédent d'accident cérébral ischémique
transitoire ou consfitué, HTA, insuffisance cardiague, diabéte)

En l'absence de facteur(s) de nsque avant 73 ans, la prescription d’aspirine est
recommandée.

= 75 ans aprés évaluation soigneuse du rapport bénéfice

Valvulopathies mitrales

(particuligrement le rétrécissement mitral) si facteur(s) favorisant(s) : FA ou
flutter, antécédent thrombo-embolique, dilatation de l'oreillette gauche etfou
image de confraste spontané décelé en échographie transoesophagienne et/ou
thrombus intra-auriculaire gauche a I'échocardiogramme.

Prothéses valvulaires
= prothéses mécaniques

= prothéses biologiques

A long terme

A long terme

A long terme

3 mois

Prévention des complications thromboemboliques des infarctus du myocarde compliqués

Thrombus mural, dysfonction ventriculaire gauche sévére, dyskinésie embaoligéne..

Al moins 3 mois (la
poursuite du traitement est
discutée au cas par cas)

Traitement des thromboses veineuses profondes et de I'embolie pulmonaire,
ainsi que prévention de leurs récidives, en relais de I'héparine

Contexte clinigue de la maladie thromboemboligue veineuse (MTEV) :

- MTEV avec facteur déclenchant majeur transitoire (chirurgie, immobilisation
prolongée de 3 jours ou plus, fracture des membres inférieurs dans les
3 derniers mois)

- MTEV avec facteur de risque persistant majeur (cancer en cours de traitement,
syndrome des antiphospholipides)

- MTEV idiopathique

Minimum 3 mois

A moduler en fonction du
contexte clinigue et de la
présence de facteurs de
modulation® -

3 mois

2 6 mois, tant que le
facteur persisie

= & mois

*La durée de fraitement peut étre allongée ou réduite en présence de facteurs de modulation tels gue
thrombophilie majeure connue, récidive de MTEV, risque hémorragique élevé, instabilité de I'INR ..

*HTA : Hypertension artérielle, FA : Fibrillation Atriale, INR : International Normalized Ratio




Les molécules actuellement commercialisées en France sont divisées en 2 grandes

familles pharmacologiques (Tableau 2) (2) :

> Les dérivés coumariniques représentés par la Warfarine (Coumadine®) et
I’Acénocoumarol (Sintrom® et Minisintrom®)

> Les dérivés de I'indanedione représentés par la Fluindione (Préviscan®)

Tableau 2 : AVK commercialisés en France et leurs indications (2)

: Dénomination
Famille : o
: commune Nom commercial Indications
pharmacologique . :
internationale
Sintrom® 4 mg, - Cardiopathies emboligénes: préuention
i comprimé quadrisécable | des complications thrombo-emboliques
Acénocoumarol R ° en rapport avec certains troubles
Minisintrom™ | mg, du rythme auriculaire (fibrillations
comprimé sécable rgthi .
Coumarinique auriculaires, flutter, tachycardie
Coumadine® 2 mg, atriale), certaines ualuulopathies
) comprimé sécable mitrales, les prothéses valuulaires.
Warfarine = ) o
Coumadine® 5 mg, » Prévention des complications thrombo-
comprimé sécable emboliques des infarctus du myocarde
compliqués : thrombus mural, dysfonction
ventriculaire gauche séuére, dyskinésie
emboligéne.., en relais de I'héparine.
Dérivés de Fluindione Previscan® 20 mg, Trait t des thromb .
l'indanedione comprimé sécable s | MDOSES JSmELSes
profondes et de I'embolie pulmonaire
ainsi que la prévention de leurs
récidives, en relais de I'héparine.

En raison d’'une grande variabilité inter et intra individuelle due notamment aux
propriétés pharmacocinétiques et pharmacodynamiques, la posologie et le suivi des
AVK doivent étre individualisés (Tableau 3) (2).



Tableau 3 : Principales caractéristiques pharmacocinétiques (PK) et pharmacodynamiques
(PD) des AVK (2)

Fluindione Warfarine Acénocoumarol
Absorption Rapide Rapide Rapide
Biodisponibilita Importante (60 %)
Tmax 2-3h
\ariabilita
Intra/interindividuelle Importante Importante Importante
Distribution
Uolume distribution (d) Ud=0163 022 L/kg
Liaison protéines Forte (97 %) Forte (97 %l
plasmatiques Formes liées inactives | Formes liges inactives
Passage Oui Oui Oui
placenta/lait maternel
¥ | Méwabolisme Forme libre uniquement | Forme libre uniquemeant
& CYP450 2C9
'E Principales uoies Induction enzymatique | Induction enzymatique | CYPIAZ
] CypP2CI9
& Metabolites Inactifs Inactifs Inactifs
Interactions
médicamenteuses MNombreuses Nombreuses Nombreuses
d'origine métabolique
) Rénale Rénale ;_?g gé’ TE;?LE -
Elimination Directe ou aprés Directe ou aprés
_ A - Surtout aprés
métabolisation métabolisation N I
métabolisation
U 3lh 35-45h 8-l
:n'ar:::glml.:af;;tneurs Sujets_ agés Sujets agés Sujets &gés
de l'exposition Insuffisance rénale Insuffisance rénale Insuffisance rénale
Indirecte
Activité anticoagulante Action sur la synthése hépatique des facteurs de la coagulation
[facteurs II, I, IX, ¥, protgines C et §)
Délai d'action 36-72h
o Durée d'action 3-4 jours 4 jours 2-4 jours
g Surveillance biologique INR
e Sujet agé
o Insuffisance rénale
& Insuffisance hépatique
Principaux facteurs Poids < 50 kg
perturbant I'équilibre Euénement pathologigue intercurrent, &pisode infectieux aigu
de I'INR Hupaoprotidémie
Polypathologie
Alimentation riche en vitamine K
Médicaments/Plantes agissant sur le métabolisme hépatique

*T1/2 vie : temps de demi-vie d’élimination d'un médicament
*Tmax : Temps pour atteindre la concentration maximale d'un médicament

Outre le respect des conditions d’utilisation (indications, contre-indications,
recommandations de bon usage...), linstauration d’un traitement par AVK doit
également prendre en compte plusieurs parametres pour évaluer la balance
bénéfices/risques (3) :
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i. Lerisque thrombotique et hémorragique

Certains outils permettent de déterminer le risque thrombotique et hémorragique
avant d’introduire ou non un traitement par AVK. L’évaluation du risque
thromboembolique peut étre réalisée a l'aide du score CHA2DS2-VASc dans le
cadre de la FA non valvulaire (Tableau 4). Ce score permet de choisir entre instaurer
un traitement par antiagrégant plaquettaire ou anticoagulant. Le score est corrélé au
risque de survenue d’un accident vasculaire cérébral (par exemple pour un score
maximal de 9, le risque d’accident vasculaire cérébral (AVC) est de 15,2 % par an).
En cas de score total inférieur a 2, il y a indication a instaurer un traitement
antiagrégant plaquettaire. En cas de score total supérieur ou égal a 2, l'instauration

d’un traitement anticoagulant est privilégiée.
Tableau 4 : Score CHA2DS2 VASc (4)

C Dysfonction VG ou IC | Scorel

H HTA Score 1
A2 @ Age=a75ans Score 2
D Diabete Score 1
S2 | AVC/AIT/embolie Score 2
Vv Maladie vasculaire Score 1
A Age 65 -74 ans Score 1
Sc | Sexe féminin Score 1
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Ce score d’initiation thérapeutique doit étre associé a d’autres outils permettant
d’évaluer le risque hémorragique potentiel du patient. Il existe notamment le score
HAS-BLED (Tableau 5) ou le score HEMORR2HAGES plus adapté au sujet agé (4).
Un score HAS-BLED supérieur a 3 indique que le risque hémorragique est élevé et

nécessite une surveillance réguliére a l'initiation du traitement anti-thrombotique.

Tableau 5 : Score HAS BLED (4)

Caracteristiques cliniques Points

HTA 1

Dysfonction renale ou hepatique 1 pour chacun

AVC 1
Saignement 1
INR labile 1
Age >a 65 ans 1
Alcool ou médicaments lou2

Maximum 9 points

ii. Le patient

» L’age

L’age est un critére incontournable a prendre en compte pour débuter un traitement
anticoagulant notamment pour les sujets agés (personnes de plus de 75 ans ou
personnes de plus de 65 ans et polypathologiques). En effet la dose moyenne
d’équilibre est habituellement plus faible d’'un demi a trois quart de la dose chez le
sujet agé que chez le sujet jeune (5). Ainsi les recommandations préconisent de
réduire la dose initiale de moitié chez les sujets agés. De plus, un age avancé est
associé a une diminution de la clairance rénale et hépatique, un risque de chute plus
important, une dénutrition et une altération des fonctions cognitives entrainant un

risque d’accidents hémorragiques plus fréquent.
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» Les fonctions cognitives et le contexte psycho-social

Ce critére fait partie des messages clés recommandés lors de l'instauration du
traitement du fait des contraintes liées a la prise des médicaments (1) (5). En effet le
patient et/ou les proches jouent un role déterminant dans I'observance thérapeutique
(niveau de concordance entre les comportements des patients et les
recommandations médicales). Les patients et/ ou les proches doivent notamment
comprendre les modalités de prise et la conduite a tenir en cas d’oubli, 'importance
de réaliser un bilan biologique régulier, de connaitre les risques d’automédication.
Les professionnels de santé doivent s’assurer de la bonne compréhension de ces
messages et de I'acceptation des contraintes du traitement en détectant d’éventuels
problémes (troubles visuels, troubles de l'audition, habilité gestuelle, compréhension

des différentes posologies, ...).

> L’alimentation

L’efficacité du traitement anticoagulant peut étre perturbée par le régime alimentaire
du patient. En effet la consommation accrue de certains aliments riches en vitamine
K comme les choux, les épinards, le soja, les brocolis, diminue l'effet des
anticoagulants. Au contraire une diminution des apports de vitamine K engendrés par

une malnutrition ou une dénutrition peut potentialiser I'effet des AVK.

» Les facteurs héréditaires

Un polymorphisme génétique a été mis en évidence comme source de variabilité de
la réponse aux AVK, notamment avec les dérivés coumariniques (6). Les patients
porteurs de ces variations génétiques sont plus sensibles au traitement, a I'origine
d’'une dose plus faible a I'équilibre, une réponse précoce a linstauration du
traitement et d’un risque de surdosage majoré par rapport aux autres patients. Des
cas de résistance héréditaire aux AVK (impossibilité d’obtenir une hypocoagulabilité
pour des doses trois fois supérieures aux doses utilisées habituellement pour obtenir

une réponse thérapeutique) ont également été décrits (6).
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iii. Les pathologies intercurrentes

Certaines pathologies peuvent perturber l'efficacité du traitement anticoagulant et

doivent étre prise en compte lors de l'instauration du traitement :

» Une insuffisance hépatique peut entrainer une diminution de la synthése des
facteurs de la coagulation, une hypoalbuminémie et/ou une diminution du
métabolisme des AVK, a lorigine d’'une augmentation de [activité anti-
coagulante

> Les pathologies intestinales peuvent interférer avec la synthése endogéne de
vitamines K

» Les causes d’hypermétabolisme (épisode infectieux aigu, hyperthyroidie) ou
d’hypométabolisme (hypothyroidie) peuvent perturber le métabolisme des
AVK.

D’autres pathologies peuvent modifier I'équilibre du traitement comme les cancers,
ou encore les pathologies associées a un risque hémorragique (ulceres gastro-

duodénaux par exemple).

iv. Les traitements associés

De nombreux médicaments peuvent interférer avec les AVK, soit en augmentant leur
effet, soit en le diminuant (acide acétylsalicylique, anti-inflammatoires non
stéroidiens, statines, millepertuis, ...). Il existe deux grands types d’interactions

médicamenteuses :

» Les interactions pharmacocinétiques

Elles engendrent une modification de la concentration de 'AVK au niveau de son site
d’action. Ces interactions vont survenir au niveau des phases d’absorption
(diminution ou augmentation de [I'absorption au niveau du tube digestif), de
distribution (déplacement de la liaison aux protéines plasmatiques notamment

'albumine), de métabolisme (induction ou inhibition des enzymes hépatiques).
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» Les interactions pharmacodynamiques

Elles provoquent une interférence au niveau des sites d’actions des AVK ou des

autres voies de ’'hémostase.

En fonction du degré d’interactions, certaines associations médicamenteuses seront
contre-indiquées, déconseillées, a prendre en compte ou nécessiteront des

précautions d’emploi (2) (7).
v. Les troubles de ’hémostase

Un dépistage des anomalies de 'hémostase doit étre réalisé avant de débuter un

traitement par AVK notamment pour dépister un déficit en protéine C ou S (8).
b) Initiation et suivi du traitement

Les AVK ne sont pas des anticoagulants d’'urgence en raison du temps de latence de
leur action anticoagulante. Lors de linstauration, ils sont généralement prescrits en
relais d’'un traitement par héparine. La dose d’héparine est maintenue au moins cinq
jours puis est arrétée dés que I'International Normalized Ratio (INR) atteint sa cible

pendant deux jours consécutifs (Figure 1) (2).

Début AVK

Dosages INR : arrét anticoagulant parentéral dés
que INR cible atteint pendant 2 jours consécutifs

VoYV v

PIILTLT LT

Figure 1: Schéma de relais héparines vers AVK (2)
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Chaque spécialité posséde une dose initiale probatoire d’'instauration (20 mg pour la
Fluindione, 5 mg pour la Warfarine, 4 mg pour I'Acénocoumarol) devant se
rapprocher le plus possible de la dose d’équilibre. Cette dose initiale n'est pas une
dose de charge en raison du risque de thrombose ischémique pouvant survenir.
Chez les sujets a risque hémorragique particulier (sujet agé de plus de 75 ans, sujet
agé de plus de 65 ans et polypathologique, poids inférieur a 50 kg, insuffisance
hépatique, hypoalbuminémie), la dose initiale recommandée est plus faible pour
éviter le risque de surdosage (4). En regle générale, il est préférable d’instaurer un
traitement par un AVK a demi-vie longue comme la Warfarine pour obtenir une
anticoagulation plus stable (9). Depuis le 1° décembre 2018, Tlinitiation d’un
traitement par Previscan® n’est plus autorisée a cause des effets indésirables
immuno-allergiques (10). Le traitement s’administre de préférence en une seule prise
le soir (exception avec I’Acénocoumarol ou deux prises sont possibles) pour pouvoir
ajuster la posologie le jour méme en fonction des résultats biologiques. En cas
d’adaptation posologique, I'ajustement se fait par paliers en fonctions des spécialités
(Tableau 6) (5).

Tableau 6 : Posologie et paliers d'ajustement des AVK (5)

SINTROM 4 mg, Dose initiale : 4 mg (1 comprimeé a 4 mg)
Ajustement : palier de 1 mg (soit 1 comprimé a Img ou Y4 de comprimé a
4 mg).

MINISINTROM 1 mg, | Dose initiale : 4 mg (4 comprimés a 1 mg ou 1 comprimé a 4 mg)
Ajustement : palier de | mg (soit | comprime a Img ou 1/4 de comprimé
a4 mg).

COUMADINE 2 mg, Dose initiale : 5 mg (1 comprimé a 5 mg)
Ajustement : palier de 1 mg (Y2 comprimé a 2 mg).

COUMADINE 5 mg, Dose initiale : 5 mg (1 comprimé a 5 mg)
Ajustement : palier de | mg (Y2 comprimé a 2 mg)

PREVISCAN 20 mg, Dose mitiale : 20 mg (1 comprimé)
Ajustement : palier de 5 mg (soit ¥4 de comprime).

La marge thérapeutique (différence entre dose efficace et dose toxique) des AVK
étant trés étroite, la mise en place et le suivi d’un traitement par AVK se fait grace a
un test biologique appelé INR. Ce test permet de déterminer la dose efficace du
médicament maintenant le patient dans une zone thérapeutique cible. La valeur cible

de I'INR a été définie en fonction de l'indication et du traitement anticoagulant. L’INR
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d’un individu normal sans traitement par AVK est inférieur ou égal a 1,2. Pour la
plupart des indications (sauf valvulopathies et porteurs de valves cardiaques
mécaniques), I'INR doit étre compris entre 2 et 3 (Tableau 7) (11).

Tableau 7 : Recommandation des valeurs d'INR en fonction des indications (11)

Recommandations
INDICATIONS INR Cible (fenétre)

durée de traitement

Prévention des complications thromboemboliques artérielles
et veineuses des cardiopathies emboligénes, dans les
situations suivantes :

> fibrillations auriculaires (FA) selon les conditions

suivantes :

age

» < 65 ans avec facteurs de risque, antécédent d‘accident INR cible
cérébral ischémique transitoire ou constitué, HTA, 2,5(2a3);

insuffisance cardiaque, diabeéte, rétrécissement mitral.
En l'absence de facteur(s) de risque avant 65 ans,
la prescription d’aspirine est recommandée.

e de 65 a 75 ans.

¢ > 75 ans aprés évaluation soigneuse du rapport bénéfice/
risque.

a vie ou tant que dure
la fibrillation auriculaire

> valvulopathies mitrales (particuliérement le rétrécissement
mitral) si facteur(s) favorisant(s) : dilatation de l'oreillette
gauche et/ou image de contraste spontané décelée en

INR cible 3,7 (3 2 4,5) ;

% » 3 . a vie
échographie transcesophagienne et/ou thrombus intra-
auriculaire gauche a l'échocardiogramme.
> protheéses valvulaires :
e prothéses mécaniques en position mitrale, INR cible 3,7 (3 a 4,5) ; a vie

« prothéses mécaniques en position aortique :

- avec autre facteur de risque embolique (dysfonction INR cible 3,7 (3 2 4,5) ; a vie
ventriculaire gauche sévére, antécédent
thromboembolique, FA...) ou de 1ére génération

- sans autre facteur de risque ou de 2éme génération INR cible 2,5 (2a 3) ; a vie
= prothéses mécaniques en position tricuspide, INR cible 2,5 (2a 3) ; a vie
= prothéses biologiques. INR cible 2.5 (2 a 3) ; 3 mois

Infarctus du myocarde :

« prévention des complications thromboemboliques INR cible 2,5 (224 3) ;
des infarctus du myocarde compliqués : thrombus mural, 1-3 mois
dysfonction ventriculaire gauche sévere, dyskinésie
emboligéne...

» prévention de la récidive d’infarctus du myocarde en cas INR cible 2,5 (24 3) ;
d'intolérance a laspirine. a vie

Traitement des thromboses veineuses profondes et de
I'embolie pulmonaire, ainsi que la prévention de leurs
récidives, en relais de I'héparine INR cible 2,5 (24 3) ;
* traitement prolongé si persistance du risque thromboembolique 3-6 mois*

(certaines anomalies constitutionnelles ou acquises de
la coagulation, thromboses récidivantes, cancer en évolution).

INR cible 2,5 (24 3) ;
durée en fonction du risque
thromboembolique

Prévention des thromboses veineuses et de I'embolie
pulmonaire en chirurgie de hanche

L'INR ne doit pas étre
modifié. Pas de controle,
sauf 4 J8 pour éliminer une
hypersensibilité.

Prévention des thromboses sur cathéter (a faible dose)
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Un INR inférieur a 2 correspond a une anticoagulation insuffisante et expose le
patient & un risque thrombotique. Un INR supérieur a 3 correspond a une
anticoagulation trop importante et expose le patient & un risque hémorragique. L’INR
idéal recherché est de 2,5 (Figure 2) (12).

35T

thromboses + hémorragies
thromboses
hémorragies

30+

ts / an

’

evenemen

’

%

0 t ] t t |
1 2 | 3 4 5 INR
INR cible de 2.5

« risque hémorragique minimal pour une efficacité maximale »

Figure 2 : Corrélation entre INR et risques thromboemboliques et hémorragiques (12)

En raison du délai d’action des AVK, le premier controle de I'INR est effectué aprés
la troisieme prise d’AVK pour dépister une éventuelle hypersensibilité. Le deuxieme
contréle s’effectue en fonction des résultats du premier INR et permet ainsi d’évaluer
I'efficacité de I'anticoagulation. Puis les contréles suivants se font une a deux fois par
semaine jusqu’a ce que I'INR ait atteint la valeur cible souhaitée sur deux dosages

consécutifs. Deux cas de figure peuvent se présenter :

» L'INR cible n’est pas atteint

Le traitement est dit « déséquilibré ». Dans ce cas, I'ajustement de posologie de
'AVK s’effectue par paliers (Tableau 6). Le premier contréle de I'INR aura donc lieu

le matin du quatrieme jour du changement de posologie et les contréles suivants se
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feront tous les deux a quatre jours jusqu'a ce que I'INR soit stabilisé sur deux

contrbles successifs.

> L’INR cible est atteint et stabilisé

Le traitement est dit « équilibré ». La posologie d’AVK est maintenue et les contrdles
biologiques sont progressivement espacés puis effectués régulierement tous les

mois.

Certains facteurs peuvent déséquilibrer le traitement par AVK et entrainer un sous
dosage ou surdosage. Il s’agit notamment d’une modification de la posologie
(comme les oublis de prise par exemple), des affections intercurrentes, une
modification du régime alimentaire, ou encore I'ajout ou le retrait d’'un médicament en
raison du risque d’interactions médicamenteuses. Dans ce cas des contrdles plus

fréquents de I'INR sont a réaliser jusqu’a stabilisation.

Pour estimer la qualité de I'anticoagulation par AVK, le calcul du temps passé dans
la zone thérapeutique (TTR : Time in Therapeutic Range) est souvent utilisé dans les
études. Le TTR est défini par la durée pendant laquelle les valeurs de I'INR du
patient se trouvent dans la zone thérapeutique souhaitée. Ce TTR est calculé selon
la méthode de Rosendaal qui suppose une relation linéaire entre deux valeurs d’INR
et permet de calculer le temps passé en dessous, au-dessus ou dans la zone
thérapeutique (13). Actuellement le TTR est considéré comme le gold standard pour
évaluer l'efficacité d’'un traitement par AVK. L’objectif a atteindre est un minimum de
70 % du temps passé dans la zone thérapeutique. En effet, il a été démontré qu’a
partir de 70 %, il y a une diminution significative du risque thromboembolique (14).
Dans son rapport de 2014, 'ANSM précise que « méme dans les meilleurs
conditions d’utilisation, le TTR obtenu avec les AVK est inférieur a 70 % » (2).
Plusieurs études ont également montré que le temps passé dans la zone
thérapeutique était insuffisant. Une étude de 2008 a montré que lorsque le temps
passé dans la zone thérapeutique est en dessous de 65 %, I'anticoagulation n’est
pas plus efficace que I'association clopidogrel plus acide salicylique chez les patients
avec une FA non valvulaire (15). D’apres une étude menée aupres des laboratoires
d’analyses médicales en 2003, moins de 50 % des patients ont un INR compris entre
2 et 3 et 28 % des patients ont un INR en dehors des zones thérapeutiques

recommandées (16). Dans I'étude International Study of Anticoagulant Management
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(ISAM), le groupe de patient francais passait environ 60 % du temps dans la zone
thérapeutique 2 a 3, 27 % du temps avec un INR supérieur & 3 et 14 % du temps
avec un INR inférieur a 2. En comparaison, le TTR était de 58 % aux Etats-Unis, 63
% au Canada, 65 % en Espagne et 70 % en ltalie (17) (18). Ces résultats sont
également retrouvés dans deux méta-analyses de 2014, qui concluaient que le TTR
moyen était de 61 % au niveau international pour les patients traités pour une
pathologie thromboembolique veineuse ou en prévention du risque cardio-embolique
en cas de FA (19) (20).

2. Epidémiologie des AVK

En 2011, le nombre de patients traités par AVK était estimé a 1,1 millions de
personnes soit 1,8 % de la population. La moyenne d’age des patients traités était
estimée a 72,5 ans. Les sujets ages de 75 ans et plus étaient les plus exposeés avec
environ 12 % des sujets de cette tranche d’age traités par AVK (21). Les ventes
d’anticoagulants oraux (AVK et anticoagulants oraux directs) ont presque doublé
entre 2000 et 2012 (195 millions de doses définies journalieres (DDJ) en 2000 et 394
millions de DDJ en 2012). Pour les AVK cela représentait 195 millions de DDJ en
2000 et 361 millions de DDJ en 2012 avec une décroissance en 2013 (313 millions
de DDJ) (Figure 3) (2).
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Figure 3 : Evolution annuelle des ventes des AVK en nombre de DDJ (2)
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En 2013, le nombre de sujets ayant consommeé au moins un anticoagulant en France
était estimé a 3,12 millions (en 2011, cette consommation était estimée a 2,6
millions) et le nombre de sujets traité par un anticoagulant oral était estimé a 1,49
millions. Les AVK représentaient 78 % des anticoagulants oraux (62,1 % pour la
Fluindione, 9,8 % pour la Warfarine et 6,1 % pour '’Acénocoumarol). La Fluindione
était le principal AVK utilisé avec 80 % des utilisateurs d’AVK en 2013 (en 2011, la
Fluindione représentait 81,4 %). La moyenne d’age des patients traités était de 73,7
ans. On remarque que le taux de prescription des anticoagulants augmente avec
lage : 13,3 % des sujets de 65 ans et plus ont été exposés a un anticoagulant en
2011 et 13,7 % en 2013. D’apres la base de données des différents régimes
d’assurance maladie, les montants remboursés pour les AVK représentaient environ
40 millions d’euros soit environ 12 millions de boites vendues (22). Actuellement, on
estime que 1 % de la population francaise est traitée par AVK. Environ 1/3 sont
traités pour une phlébite et/ou une embolie pulmonaire et 2/3 sont traités pour une
FA (23). D’aprées certaines études, les AVK diminuent de 66 % le risque d’AVC en
cas de FA, de 50 % le risque de récidive dans la thrombose veineuse profonde et
permettent de diviser par 10 le risque d’AVC en cas de protheses valvulaires

cardiaques mécaniques (12) (24) (25).

En 2015, une étude a été menée chez des médecins genéralistes de Seine-Maritime
et de I'Eure pour connaitre leur pratique de prescription des anticoagulants oraux
(26). Les antivitamines K représentaient 76,8 % de toutes les prescriptions
d’anticoagulants oraux (51,6 % pour la Fluindione, 18,8 % pour la Warfarine et 6,4 %
pour ’Acénocoumarol). 70,4 % des prescriptions étaient indiquées pour une FA et
22,4 % pour la prévention ou le traitement curatif d’'une maladie thromboembolique
veineuse. Selon une requéte, via le Systéme National des Données de Santé
(SNDS), menée sur la population normande de janvier 2016 a avril 2017, 64,7 % des
patients traités par anticoagulants oraux étaient sous AVK soit environ 58 000
patients. Les AVK restaient les anticoagulants oraux les plus prescrits notamment

chez les personnes agées avec une moyenne d’age de 75 ans.
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3. latrogénie des AVK

Un état des lieux de l'iatrogénie des AVK en France a été mené dans plusieurs
études. En 1998, I'étude menée par les Centres Régionaux de Pharmacovigilance
met en évidence que les hémorragies par AVK représentent la premiére cause
d’hospitalisation iatrogéne en France. En effet cette classe représente 12 a 13 % des
hospitalisations pour effets indésirables soit 17 000 hospitalisations et 5 000
accidents hémorragiques d’évolution fatale par an (27). Les enquétes ENEIS (Etudes
Nationales sur les Evénements Indésirables graves associés aux Soins) de 2004 et
2009 montrent que les AVK arrivent au premier rang des médicaments responsables
d’accidents iatrogénes graves respectivement pour 37 % et 31 % des événements
indésirables graves rapportés lies aux médicaments. Les sujets de 65 ans et plus
sont les plus concernés (28) (29). L'étude EMIR (Effets Indésirables des
Médicaments : Incidence et Risque) de 2007 montre que les AVK correspondent a la

plus forte incidence d’hospitalisation pour effets indésirables soit 12,3 % (30).

En Normandie, sur la base des données de la requéte de 2017 via le SNDS, une
étude a permis de déterminer le taux de patients hospitalisé pour cause iatrogénique
liée aux anticoagulants oraux (causes hémorragiques ou thrombotiques). Sur la
période janvier 2016 a avril 2017, 90 000 patients étaient sous anticoagulants oraux.
35 % étaient hospitalisés au moins une fois dont 16 % pour cause iatrogénique soit
5,2 % des patients traités. La Fluindione représentait 5,9 % des patients hospitalisés
pour cause iatrogénique, la Warfarine 8 % et '’'Acénocoumarol 5,4 %. Selon I'étude
de 2015 menée chez les médecins généralistes de Seine-Maritime et de I'Eure, les
hémorragies observées avec les AVK représentaient 35,3 % des effets indésirables
dont 11,4 % d’hémorragies majeures et 23,9 % d’hémorragies mineures. La
Fluindione était impliquée dans 29,4 % des cas, la Warfarine dans 24,2 % des cas et

I’Acénocoumarol dans 37,5 % des cas.

Le colt annuel des hospitalisations pour hémorragies majeures liees aux AVK est

estimé a 90 millions d’euros pour 40 000 séjours en France par an (22).
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a) Lerisque hémorragique

Le risque hémorragique est le principal effet indésirable rencontré avec les AVK.

L’incidence annuelle des hémorragies majeures imputées aux AVK est estimée a 7

% et l'incidence annuelle des saignements d’évolution fatale est estimée a 1 % (31).

Les hémorragies peuvent étre classées en 2 catégories :

Les hémorragies graves ou majeures

L’hémorragie peut étre considérée comme grave ou potentiellement grave lors de la

présence d’un des critéres suivants (32):

>
>

Hémorragie extériorisée non contrbélable par les moyens usuels

Instabilité hémodynamique : pression artérielle systolique (PAS) inférieure a
90 mm Hg, ou diminution de 40 mm Hg par rapport a la PAS habituelle, ou
pression artérielle moyenne inférieure a 65 mm Hg, ou tout signe de choc
Nécessité d’'un geste hémostatique urgent : chirurgie, endoscopie, radiologie
interventionnelle

Nécessité de transfusion de culots globulaires

Localisations menacant le pronostic vital ou fonctionnel : hémorragie
intracranienne ou intraspinale, hémorragie intraoculaire et rétro-orbitaire,

hématome musculaire profond, hémorragie digestive aigie, hémothorax, ...

Les hémorragies non graves ou bénignes

Il s’agit de toutes les autres situations hémorragiques ne répondant pas aux criteres

précédents. On retrouve :

vV V V V V V V V

Les épistaxis

Les gingivorragies

Les hémorragies sous conjonctivales
Les hématomes

Les hématuries

Les regles anormalement abondantes
Les rectorragies ou méléna

Les hémoptysies.
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Les hémorragies peuvent étre spontanées ou traumatiques, associées ou non a un

surdosage. Le risque hémorragique est majoré pour un INR au-dela de 4 (32).

D’aprés une étude, les taux de complications hémorragiques séveres et bénignes
étaient respectivement de 1,1 et 6,2 pour 100 patients-années (33). Certains facteurs
de risque hémorragique ont également été identifiés :

iii.  Des facteurs liés aux caractéristiques des patients

» L’age
Un age avancé semble étre un facteur de risque en faveur d’'une augmentation du
risque hémorragique. En effet, une étude révéle que les accidents hémorragiques
sont plus fréquents apres 65 ans et plus graves apres 75 ans (34).

» L’alimentation
Certaines études ont démontré que les patients dont les apports de base sont
pauvres en vitamine K, présentent une sensibilité accrue aux AVK avec un risque
hémorragique majoré (35).

» Le polymorphisme génétique
Le polymorphisme des genes codant pour le cytochrome P450 2C9 et pour le gene
VKORCL1 constitue un facteur de risque hémorragique des AVK et permet d’expliquer
50 % des variabilités individuelles liées aux AVK (36) (37).

» Les pathologies associées
Le risque hémorragique est majoré en présence de pathologies chroniques ou
aigues. Une étude a montré que les patients ayant un score de co-morbidités de
Charlson élevé (score permettant d’estimer un pourcentage de risque de décés a 1

an en fonction de la présence ou non de comorbidités) avaient un risque

hémorragique augmenté de pres de 50 % (38).
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» Un manque d’alliance thérapeutique

Certaines études ont démontré que, les patients bénéficiant d’'une action éducative,
ont une fréquence d’événements hémorragiques plus faibles par rapport aux autres
patients (39) (40).

iv. Des facteurs liés au traitement

> Les interactions médicamenteuses

La polymédication constitue un facteur de risque hémorragique. En effet, plus de
deux cas sur trois de surdosage sont dus a la prescription récente d’'un médicament
potentialisant I'effet des AVK (41). De plus, quand le nombre de médicaments est

supérieur a 7, le risque hémorragique est multiplié par 6 (42).

> L’INR

Le risque hémorragique est corrélé a I'INR. En effet, selon plusieurs études, une
améelioration de 8 % du TTR évitait une hémorragie majeure pour 100 patients
années et plus de 40 % des événements hémorragiques avaient lieu lorsque I'INR
était supérieur a 3 (19) (43). De plus, le risque d’hémorragie cérébrale est multiplié

par deux pour chaque augmentation de I'INR d’une unité (44).

» La période et la durée du traitement anticoagulant

D’aprés une étude, le risque hémorragique est deux fois plus élevé les trois premiers

mois de traitement (33).

En 2008, la Haute Autorité de Santé (HAS) a établi des recommandations pour la
prise en charge des surdosages ou accidents hémorragiques des patients traités par
AVK. En cas de surdosage asymptomatique (15 a 30 % des cas) ou d’hémorragie
non grave, une prise en charge ambulatoire est recommandée en fonction du
contexte (age, environnement médico-social, facteur de risque hémorragique, types

d’hémorragie, comorbidités). La conduite a tenir dépend de I'INR cible et de 'INR
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mesuré (Tableau 8) (32). Dans ce cas, la cause de surdosage ou d’hémorragie doit

étre recherchée.

Tableau 8 : Mesures correctrices en cas de surdosage asymptomatique (32)

Mesures correctrices recommandées

INR mesuré
INR cible 2,5
(fenétre entre 2 et 3)
INR <4 » Pas de saut de prise
» Pas dapport de vitamine K
4<INR<6 | » Sautdune prise »
» Pas d’apport de vitamine K | »
6<INR <10 » Arrétdu traitement »
» 1342 mgde vitamine K par »
voie orale (1/2 a 1 ampoule
buvable forme pédiatrique)
(grade A)
INR=10 » Arrét du traitement »

» 5 mg de vitamine K par voie
orale (1/2 ampoule buvable
forme adulte) (grade A)

en fonction de 'INR mesuré et de 'INR cible

INR cible = 3
(fenétre 2,5 - 3,5 ou 3 -4,5)

Pas de saut de prise

Pas d’apport de vitamine K
Saut d'une prise

Un avis spécialisé  est
recommandé (ex. cardiologue
en cas de prothése valvulaire
meécanique) pour discuter un
traitement éventuel par 1 a
2 mg de vitamine K par voie
orale (1/2 a 1 ampoule buvable
forme pédiatrique)

Un avis spécialisé sans délai
ou une hospitalisation est
recommandé

En cas d’hémorragie grave, une prise en charge hospitaliere est nécessaire. Il s’agit

d’'une urgence thérapeutique nécessitant 'administration de concentré de complexe

prothrombinique (CCP) et de vitamine K dans un délai le plus bref possible (Figure 4)

(32).

Prise en charge hospitaliere d’'une hémorragie grave (objectif : INR < 1,5)

Arrét des AVK et mesure
de I'INR en urgence

adaptée a 'INR, selon le RCP

Si INR disponible : Si INR non disponible :
administration de CCP* & dose administration de CCP* 25 U/kg

(soit 1 ml/kg)

+ Vitamine K 10 mg (1 ampoule adulte ; privilégier la voie orale)

Contrdle de I'INR a 30 min

ContréleINRa6-8h

SiINR > 1,5 : nouvelle dose de CCP selon le RCP

* CCP = concentré de complexe prothrombinique, aussi appelé PPSB. L’administration
accélérée des CCP est possible en cas d’extréme urgence.

* RCP : Résumé des caractéristiques du produit

Figure 4 : Mesures correctrices en cas d'hémorragies graves (32)
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b) Les risques non hémorragiques

Le risque thromboembolique persiste pendant le traitement AVK. L’incidence de la
récidive thrombotique toutes indications confondues est de 5 a 10 % des patients par
an selon la littérature. Pour la maladie thromboembolique, le risque de récidive est
de 3 a5 % si 'INR est compris entre 2 et 3. Une autre étude a montré que le fait de
passer plus de 3 % du temps avec un INR inférieur a 1,5 durant les 90 premiers jours
de traitement d’une thrombose veineuse profonde idiopathique augmentait le taux de

récidive apres arrét des AVK de 11 a 27 % soit un risque multiplié par trois (33).

Outre les risques hémorragiques et thrombotiques, les AVK présentent d’autres
effets indésirables plus rares comme des manifestations immuno-allergiques. Les
dérivés coumariniques peuvent provoquer des éruptions cutanées allergiques a type
d’'urticaire ou prurit. Les dérivés de [lindanedione peuvent provoquer des
néphropathies tubulo-interstitielles aigues et des syndromes d’hypersensibilité
meédicamenteuse notamment au cours des Six premiers mois de traitement. En
raison de ces risques, '’ANSM a décidé de restreindre la prescription de Fluindione
uniquement au renouvellement du traitement des patients équilibrés. En effet, ces
effets indésirables paraissent plus fréquents et plus importants avec la Fluindione

interdisant désormais l'initiation de ce médicament (10).

c) Les actions de minimisation du risque

Depuis plusieurs années, différentes mesures ont été mises en place afin de réduire

l'iatrogénie liée aux AVK.

i. Documents a destination des professionnels de santé et des patients

L’utilisation des AVK fait I'objet depuis plusieurs années de recommandations de
pratiques cliniques et de campagnes d’information et de sensibilisation rappelant leur

bon usage.

» Bon usage des médicaments AVK (1)
» Schéma commun des autorisations de mise sur le marché des spécialités
AVK (5)
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Médicament antivitamine K : conseils pratiqgues pour le personnel soignant
(45)

Les anticoagulants en France en 2014 : états des lieux, synthése et
surveillance (2)

Fibrillation auriculaire non valvulaire : quelle place pour les anticoagulants
oraux ? (46)

« Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments
anticoagulants oraux » (47)

Prise en charge des surdosages des AVK, des situations a risque
hémorragique et des accidents hémorragiques des patients traités par AVK en
ville et en milieu hospitalier (32)

« Questions/Réponses : traitement anticoagulant oral par AVK » (48)

« Vous suivez un traitement anticoagulant par AVK — les 7 regles d’or » (49)
Protocoles pluri-professionnels des soins de premiers recours — exemple
gestion quotidienne des AVK (50)

Fiches de bon usage (Annexe 1)

Un carnet d’information et de suivi du traitement « VVous et votre

traitement anticoagulant par AVK »

Ce carnet a été rédigé par TANSM, le Comité d’éducation sanitaire et sociale de la

pharmacie francaise (CESPHARM) et la fédération francaise de cardiologie (51).

L’utilisation de carnet, remis au patient, est recommandée dans I'autorisation de mise

sur le marché (AMM) des spécialités d’AVK. Il permet au patient de noter ses

résultats d’'INR mais aussi de I'informer grace a différentes rubriques :

YV V V V

mieux comprendre votre traitement par AVK
comment prendre votre traitement par AVK
guels sont les risques d’un traitement par AVK

les 7 regles d’or a respecter dans le cadre de votre traitement par AVK.

Il contient également une carte « Je prends un traitement anticoagulant par AVK »

gue le patient doit garder avec lui pour signaler a son entourage et aux

professionnels de santé qu’il prend un traitement anticoagulant.
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Cependant selon les résultats francais de I'étude internationale ISAM menée en
2006 chez des patients ayant une FA, moins de 5 % des médecins remettaient un
carnet d'information et de surveillance par AVK a leurs patients. Le port de la carte
signalant le traitement par AVK était rapporté par environ 50 % des patients (17).
Depuis la version actualisée de 2013, le carnet comprend désormais une page

dédiée aux entretiens pharmaceutiques.

iii.  Les entretiens pharmaceutiques

Depuis le 28 juin 2013, les pharmaciens d'officine peuvent réaliser un
accompagnement des patients sous anticoagulants oraux. L'avenant 1 a la
convention nationale du 4 mai 2012 permet de mettre en ceuvre un dispositif
d’accompagnement des patients sous traitement chronique (durée consécutive,
prévisible ou effective supérieure ou égale a 6 mois) par AVK (52) (53). L’avenant 11
a la convention nationale du 4 mai 2012 précise les nouvelles modalités de mise en
ceuvre pour la conduite des entretiens (54). Cet accompagnement pharmaceutique
passe par la réalisation d'un entretien d’évaluation la premiére année suivi
d’entretiens thématiques (surveillance biologique, observance, effets du traitement
vie quotidienne et alimentation), le contréle de la réalisation de I'INR et en cas de
besoin, la prise de contact avec le prescripteur avec I'accord du patient. Pour mener
ces entretiens, des supports, validés par la HAS et TANSM, ont été mis a disposition

des pharmaciens (55) :

» Un guide d’accompagnement, support pédagogigue pour mener un entretien
de facon optimale

» Une fiche de suivi de I'entretien pour la tragabilité et le suivi de ces entretiens.

Ces entretiens permettent d’assurer une prise en charge personnalisée et optimale
du patient pour garantir les meilleures conditions d’initiation, de suivi, d’adhésion
thérapeutique et d’évaluation du traitement. Ainsi le pharmacien se doit de donner
des informations et des précisions concernant la posologie, la durée de traitement,
les précautions d’emploi, les analyses biologiques, la surveillance, les mesures de
précautions a prendre au cours de ce traitement. Malgré un départ prometteur avec
63% des officines impliquées dans I'accompagnement des patients sous AVK, pour

un total de 161 110 entretiens réalisés en décembre 2014, les entretiens se sont
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essoufflés. Seulement 9 268 patients étaient inscrits en 2016 contre 14 775 en 2015
(56) (57).

Ces entretiens pharmaceutiques doivent également étre distingués d’'un programme
d’éducation thérapeutigue méme si selon l'article L.1161-3 du Code de la Santé
Publique, «les actions daccompagnements font partie de [I'éducation
thérapeutique » (58). En effet, I'éducation thérapeutique du patient (ETP) est
encadrée par la loi Hopital Patient Santé Territoire (HPST) et nécessite la
structuration d’'un programme avec une validation par '’Agence Régionale de Santé
(ARS) (59) (60).

iv. L’éducation thérapeutique

D’apres la définition de I'Organisation Mondiale de la Sante, 'ETP vise a « aider les
patients a acquérir et maintenir les compétences dont ils ont besoin pour gérer aussi
bien que possible leur vie avec une maladie chronique. L’'ETP comprend des
activités organisées, incluant un support psychosocial, dont le but est de faire
prendre conscience aux patients de leur maladie, de les informer au sujet de leur
maladie, de l'organisation des soins, des comportements face a la santé et la
maladie. Le but de 'ETP est que les patients comprennent leur maladie et leur
traitement, collaborent avec I'équipe soignante et prennent la responsabilité de leur

traitement comme un moyen de maintenir et d’améliorer leur qualité de vie » (61).

Les finalités spécifiques de 'ETP chez le patient sont d’acquérir ou de maintenir des
compétences d’autosoins ou de mobiliser ou dacquérir des compétences
d’adaptation. Donc d’aprés les recommandations (62), le patient doit notamment étre

capable de :

» Prendre régulierement son traitement

» Prendre des décisions adaptées lors d’'un oubli de prise

» Détecter un effet indésirable lié au traitement et prendre une décision
pertinente

» ldentifier un acte de soin a risque hémorragique

> Interpréter un résultat biologique exprimé en termes d’INR

» Résoudre un probléme complexe lié a la thérapeutique.
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En 2003, une enquéte de pharmacovigilance a été menée auprés de patients pour
évaluer leurs connaissances sur leur traitement. 33,7 % des patients connaissaient
leur valeur cible d’'INR. 64,6 % des patients connaissaient les risques de surdosage
(méme si les signes de surdosage ne sont pas toujours bien connus) et 57 % des
patients connaissaient les risques de sous dosage. La conduite a tenir en cas d’oubli
de prise était connue par 86 % des patients (63). D’aprés les résultats frangais de
I'étude internationale ISAM chez les patients bénéficiant d’un traitement AVK pour
FA, 66 % des patients ne savaient pas qu’un saignement devait les alerter et 18 %
des patients indiquaient ne pas avoir regu d’information sur leur traitement. La valeur
cible de I'INR était connue pour 56 % des patients (17). Selon une autre étude
menée pour évaluer le niveau de connaissance des patients sur le traitement AVK a
lissue d’une hospitalisation en médecine physique et de réadaptation, 82 % des
patients connaissaient le role des AVK, 24 % les valeurs cibles de I'INR. 22 % des
patients savaient décrire les signes de surdosage et la conduite a tenir. 40 %
connaissaient I'influence de I'alimentation et 60 % les risques de l'automédication
(64).

Les recommandations des sociétés savantes (HAS, ANSM) accordent une place
« incontournable » a I'éducation thérapeutique des patients sous anticoagulants
oraux en insistant sur la nécessité d’éduquer le patient. En effet une étude a montré
qgu’'une compréhension insuffisante du traitement est un facteur de risque important
d’instabilité du traitement (65). Ainsi, plusieurs études ont évalué I'efficacité de 'ETP
chez des patients traités par AVK (66). Une étude randomisée a mis en évidence
une plus grande stabilité de I'INR dans les 6 mois qui suivent une intervention
éducative par rapport aux 6 mois précédents (67). Une autre étude a montré que les
patients traités pour une maladie thromboembolique veineuse et ayant bénéficié
d’'une éducation thérapeutique, avaient un risque 4 fois plus faible d’avoir un accident
hémorragique et/ ou une récidive thrombotique a trois mois par rapport au groupe
témoin (39). Enfin une étude randomisée a mis en évidence une moins grande
fréquence d’événements hémorragiques et une plus grande stabilité de I'INR dans
les six mois suivant une prise en charge associant une intervention éducative et une

autosurveillance de I'INR (40).

En Normandie, 163 programmes d’ETP ont été autorisés par 'ARS au 31 décembre
2019. Parmi ces programmes, 7 programmes concernent spécifiquement les

anticoagulants.
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Par ailleurs, 'ETP peut également étre dispensé sous forme d’activités éducatives
ciblées sur I'acquisition d’'une compétence mais qui ne relevent pas d’'un programme
autorisé par 'ARS. L’objectif est de répondre a un besoin éducatif précis comme par

exemple I'apprentissage a I'autosurveillance de I'INR (68).

v. L’autosurveillance de 'INR

L’autosurveillance de 'INR concerne a la fois 'automesure (le patient réalise lui-
méme le test avec l'appareil et I'adaptation posologique est réalisée par le
professionnel de santé) et I'autocontréle (le patient ajuste la posologie de son
traitement en fonction de son INR mesuré). Plusieurs études ont mis en évidence
une amélioration de la période passée dans la zone thérapeutique et une diminution

des complications majeures.

Dans une étude de 2006, la proportion de temps passé dans [lintervalle
thérapeutique d’INR chez les patients réalisant I'autosurveillance était de 71,5 % par
rapport a 63,6 % du temps passé chez les patients ne réalisant pas I'autosurveillance
(69). Les malades en autocontrble passent 79,2 % du temps dans la zone
thérapeutique contre 54,4 % du temps pour les patients suivis en laboratoires
d’analyses (70). En 2012, les résultats d'une méta-analyse démontrent que
'autosurveillance diminue de 50 % le risque thromboembolique (71). Une étude de
2011 a mis en évidence une amélioration du pourcentage de temps ou I'INR était
équilibré dans le groupe automesure par rapport au groupe avec une mesure

conventionnelle en laboratoires d’analyses (72).

Certaines de ces études ont également montré une meilleure éducation des patients
au suivi de leur traitement avec l'utilisation de ces dispositifs d’autosurveillance.
Plusieurs rapports et guidelines soulignent I'importance d’éduquer les patients a
I'utilisation de ces dispositifs, en insistant sur la formation et 'amélioration du suivi
des patients avec une vérification de la bonne compréhension des connaissances
(73) (74). En 2008 la HAS a publié un rapport d’évaluation de l'autosurveillance de
'INR chez les patients adultes traités par AVK. Elle se dit « favorable au dispositif
d’autosurveillance de 'INR chez I'ensemble des patients traités par AVK pendant
plus dun an en France et ayant été éduqués a la surveillance du traitement

anticoagulant et a l'utilisation des dispositifs, avec un suivi adapté tout au long du
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traitement» (75). Or d’apres les études, I'éducation des patients était principalement

réalisée au sein de structures spécialisées comme les cliniques des anticoagulants.

vi. Les cliniques des anticoagulants (CAC)

Il s’agit de structures spécialisées dans la gestion et le suivi des patients sous
traitements anticoagulants. Ce concept apparait pour la premiere fois aux Pays-Bas
en 1949 et prend désormais en charge 90 % des patients avec AVK. Ces cliniques
se sont ensuite développées en Amérique du Nord, au Royaume Uni, en Espagne,
en ltalie et en Allemagne afin de réduire les complications liées au traitement en
améliorant le suivi des patients. Dans la plupart de ces pays, toute la prise en charge
des patients traités par AVK est réalisée au sein de la clinique (prélévement,
ajustement de la posologie). En France la premiere clinique apparait a Toulouse en
1998. Depuis une dizaine de cliniques ont été créées. A la difféerence des pays
étrangers, le réle des cliniques frangaises est d’assurer une fonction de conseils pour
les médecins traitants qui donnent leur accord pour la prise en charge de leurs

patients (76). D’aprés la HAS, le rble de ces cliniques est double (75) :

» D’une part, la gestion des traitements anticoagulants avec adaptation de la
posologie par le biais d’'un logiciel d’aide a la prescription

» D’autre part, la dispensation d’'une éducation thérapeutique du patient.

Elles s’appuient sur une équipe pluri-professionnelle spécialisée et impliquent le
patient et ses professionnels de santé. Une fois que le patient effectue son contrdle
INR dans un laboratoire d’analyse, les résultats sont transmis en temps réel a la
clinique. Ces résultats sont analysés par des logiciels d’aide a la prescription pour
permettre d’adapter la posologie de I'AVK et de proposer une nouvelle date pour un
contréle INR. Ces données sont ensuite communiquées au médecin traitant qui est
libre de suivre ou pas les propositions émises. En paralléle, les patients bénéficient
d’'une éducation thérapeutique adaptée a l'aide de séances éducatives ciblées ou

d’'un programme personnalisé d’éducation thérapeutique (77).

L’évaluation de la prise en charge des patients sous AVK dans ces cliniques a été
réalisée dans de nombreux pays. Par exemple les accidents thrombotiques et
hémorragiques sont réduits d’'un facteur 3 a 4 lorsque les patients sont suivis dans

ces structures. Une étude de 1998 a montré que le recours a une CAC réduisait les
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hémorragies majeures de 3,9 % a 1,6 % et les récidives de 11,8 % a 3,3 % et
réduisaient le nombre d’hospitalisations liées aux AVK de 19 % a 5 %. De plus une
justification économique a été démontrée aux Etats-Unis avec une économie estimée
a 1 600 dollars par malade et par an (78). Il a également été montré que la durée du
maintien de I'INR dans la zone thérapeutique souhaitée est améliorée par le recours
a une CAC. En effet 'INR est maintenu a la valeur souhaitée pendant 50 a 60 % de
la durée du traitement en I'absence de CAC contre 70 % de la durée du traitement
avec une CAC en Hollande et 67 % de la durée du traitement avec une CAC aux
Etats-Unis (79). En France, Cambus et al ont évalué la performance des CAC sur la
période 2009-2011. Le TTR était comparable aux CAC hollandaises avec un temps
global passé dans la zone thérapeutique de 72,1 % (80). Ces résultats s’expliquent
également par [l'utilisation des logiciels d’aide a la prescription au sein de ces
structures. En effet selon une revue systématique de la littérature réalisée en 2013,
I'utilisation d’un logiciel améliorait le TTR des patients traités par AVK (81). D’autres
études ont également montré I'intérét de ces logiciels notamment dans 'amélioration
de la qualité du contrdle de I'anticoagulation (82) (83) (84). Ces structures n’ont été
que peu développées en France notamment par un manque d’évaluation de

I'efficacité clinique et de la comparaison du codt par rapport au suivi conventionnel.

Malgré la mise en place de ces mesures pour aider a la gestion du traitement par
AVK, ces médicaments tiennent une place importante dans [liatrogénie
meédicamenteuse et représentent un enjeu de santé publique. L’ére du numérique
apporte de nouvelles perspectives dans le domaine médical afin de répondre aux
défis rencontrés par le systéme de soins frangais. Le développement de I'e-santé
notamment la télémédecine vise a améliorer la prise en charge des patients sur
'ensemble du territoire grace a des parcours de soins modernisés y compris pour les

traitements médicamenteux.
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[l. Latélémédecine

Le systéme de santé francais semble devenu inadapté pour plusieurs raisons. Il ne
répond pas aux attentes des patients, nourrit le mécontentement des professionnels
de santé, est marqué par de profondes rigidités d’organisation et doit faire face a des

tensions financiéres croissantes (85) (86).

Ainsi, le systéeme de santé francgais est confronté a plusieurs défis comme I'évolution
de la démographie médicale, les inégalités territoriales d’accés aux soins, la hausse
de la prévalence des maladies chroniques, le vieillissement de la population ou
encore la prise en charge de la dépendance. L'objectif de la loi relative a
'organisation et a la transformation du systéme de santé « Ma Santé 2022 » est de
décloisonner le systeme de santé actuel avec un financement plus pertinent, une
organisation des soins de proximité plus coopérative ainsi qu’une formation et un
mode d’exercices professionnels plus diversifiés. Pour engager cette transformation,
le numérique en santé fait partie des cinq chantiers prioritaires d’amélioration de la
gualité et de la pertinence des soins (86). En effet, le numérique en santé semble
étre une solution alliant la qualité, I'efficacité et la maitrise des dépenses de santé
pour pallier les difficultés rencontrées par le systeme de santé. Pour accélérer le

virage numérique en santé, cing orientations ont été définies (87) :

» Renforcer la gouvernance du numérique en santé notamment avec un
schéma cible global pour l'architecture du systéme d’information de santé
(Figure 5)

35



sanitaire + 4

medpo-somal c'IExPrI!Oitaﬁpn
+ es donnees
social HEALTHDATAHUB
) Des services
Des services pour pour les citoyens

les professionnels

ESPACE
NUMERIQUE
DE SANTE

BOUQUETDE
SERVICES

e
Q)
A

3k >
ﬁ A2\ C/ - ks
y E-PRESCRIPTION QUTILS DE ‘ Q
; L COORDINATION RrSY
: v,

By

Les garanties de la confiance et de 'ouverture

ETHIQUE

SECURITE

— —
INTEROPERABILITE
] TS —

Figure 5: Schéma d'architecture cible des systemes d'information de santé (85)

Intensifier la sécurité, l'interopérabilité et I'éthique des systémes d’information

en santé pour guider 'ensemble des actions en matiére de e-santé

Accélérer le déploiement des services numériques socles comme le
développement du dossier médical partagé (DMP) et des messageries
sécurisées de santé ou des outils numériques de coordination de parcours de

santé en région

Déployer au niveau national des plateformes numériques de santé avec la
création d’'un espace numeérique de santé pour les usagers et dune
plateforme de bouquets de services numériques pour les professionnels de

santé et les établissements

Stimuler l'innovation et favoriser 'engagement des acteurs afin de favoriser
'émergence de solutions innovantes comme I'accompagnement au

déploiement de la télémédecine.

Parmi ces orientations, 'une des mesures envisagées est de déployer des outils

numériques de coordination de parcours de santé grace au programme e-parcours.

Le programme e-parcours s’appuie sur le projet Territoire de Soin Numérique (TSN).

Le projet TSN, développé dans cing régions pilotes sur la période 2014-2017, a pour
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objectif de faire émerger des organisations innovantes de prises en charge de
patients, appuyées par un bouquet de services numériques afin d’améliorer la

coordination des prises en charge.

1. Le programme e-parcours

Selon 'Agence Nationale d’Appui a la Performance (ANAP), « le terme parcours
désigne l'organisation coordonnée et proactive de 'ensemble des actes diagnostics,
curatifs et palliatifs nécessaires pour la prise en charge et 'accompagnement des
personnes ayant une maladie chronique et/ ou en perte d’autonomie et/ou en une
situation de handicap, pour répondre de facon globale aux besoins sanitaires,
meédico-sociaux et sociaux de cette personne, avec elle et 'ensemble des acteurs
d'un territoire » (88). Le programme e-parcours vise a accompagner la mise en
ceuvre d’un panel de services numériques de coordination pour les professionnels de
santé afin d’organiser l'articulation entre les secteurs sanitaire, médico-social et
social. L'objectif est de développer et simplifier la coordination entre les
professionnels de santé au travers des nouvelles organisations territoriales
coordonnées via le déploiement de Services Numériques d’Appui a la Coordination

(SNAC). Ce programme doit donc permettre de (89):

» Contribuer a l'architecture cible des systéemes d’informations de santé
» Réussir la transformation numérique du parcours de santé dans les territoires
» Décloisonner la prise en charge entre les professionnels de santé exercant

dans les secteurs sanitaire, médico-social et social.

1) De nouvelles organisations territoriales coordonnées

D’aprés 'ANAP, il existe deux formes de coordination des soins pouvant coexister,
se succéder et s’articuler 'une a l'autre (88):

» La coordination usuelle
La coordination usuelle entre les professionnels peut étre informelle (conversation,

échanges téléphoniques, ...) ou formalisée (échange de compte rendu, circulation

d’une prescription, ...). Cette coordination devient plus difficile & réaliser des lors que
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le nombre de professionnels est supérieur a trois ou que le besoin d’archiver les

échanges est important.

» La coordination de situation complexe

La coordination est dite complexe lorsque I'état de santé, le handicap, ou la situation
sociale d’'un patient rend nécessaire lintervention de plusieurs catégories de
professionnels de santé, médico-sociaux ou sociaux. Cette coordination peut étre
structurée (par exemple la coordination clinique de proximité) ou nécessiter le

recours a un dispositif dédié d’appui a la coordination.

La pyramide de Kaiser illustre des typologies de gestion de patients en fonction de
leur profil de risque, dans le but de proposer une intégration des soins combinant la
prévention, les soins primaires et les soins secondaires (Figure 6) (90). Cette
pyramide se décompose en quatre niveaux de population numériqguement
décroissants mais dont I'impact des soins est inversement proportionnel. En effet,
plus on monte dans la pyramide, plus le niveau de risque et la complexité de la prise

en charge augmente.

» Le niveau O correspond a une population en bonne santé. Les activités
entreprises sont la prévention et la promotion du bien-étre

» Le niveau 1 correspond a des maladies chroniques a faible risque. Les
activités entreprises sont la coordination du parcours de prise en charge et
I'orientation du patient dans le systeme de santé ainsi que le soutien au self
care

» Le niveau 2 correspond a des maladies chroniques a haut risque. Les activités
entreprises visent a coordonner les acteurs intervenant dans la prise en
charge dans les programmes de care management

» Le niveau 3 correspond a des maladies chroniques a trés haut risque et a
forte complexité. |l s’agit du case management nécessitant I'intervention d’un
gestionnaire de cas complexe pour assurer une coordination de forte intensité

des soins.
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Figure 6 : Modéle de la pyramide de Kaiser (88)

Cette approche permet d’identifier les différentes catégories de population
susceptibles d’étre concernées par les différents modes de parcours ou de

coordination afin de déterminer leurs besoins en systéme d’information.

Ainsi, la loi de modernisation de notre systeme de santé du 26 janvier 2016 a créée
de nouvelles organisations territoriales pour répondre aux défis de la coordination
des parcours et des prises en charge (91). Il s’agit notamment de la création des
(92) :

» eéquipes de soins primaires : elles regroupent un ensemble de professionnels
de santé autour de médecins généralistes pour contribuer a la structuration

des parcours de santé et a une meilleure coordination des acteurs

» communautés professionnelles territoriales de santé (CPTS): elles sont
composées de professionnels de santé regroupés ou d’une ou plusieurs
équipes de soins primaires pour concourir a 'amélioration de la prise en

charge des patients dans le cadre d’un projet régional de santé

> plateformes territoriales d’appui (PTA) : il s’agit d’un dispositif d’appui a la
coordination des parcours de santé complexes structurant les fonctions
d’appui afin de répondre aux besoins des professionnels de premiers recours.

[l s’agit notamment d’informer et d’orienter les professionnels vers les
ressources disponibles sur le territoire, de soutenir les pratiques
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professionnelles en matiére d’organisation et de coordination des soins et
enfin d’aider a I'organisation des parcours complexes.
Le programme e-parcours vise a accompagner les projets territoriaux des
coordinations usuelle et complexe pour les collectifs de soins coordonnés et pour les

dispositifs d’appui aux parcours complexes.

a) Les collectifs de soins coordonnés

Il s’agit notamment des projets de santé des CPTS et des organisations
d’expérimentations au titre de I'article 51 de la loi de financement de la sécurité
sociale (LFSS) 2018.

» Les CPTS sont un mode d’organisation qui permet aux professionnels de
santé des soins de premier et second recours, des établissements hospitaliers
et des secteurs sociaux et médico-sociaux de se regrouper autour d’'un projet
commun. L’objectif est de faciliter le parcours de soins des patients tout en

améliorant les conditions d’exercices des professionnels de santé.

» L’article 51 prévoit la mise en place de dispositifs permettant d’expérimenter
des organisations innovantes en santé. Le décret du 21 février 2018 précise
les modalités de mise en ceuvre expérimentale du dispositif (93). Les
organisations doivent notamment porter sur la coordination des parcours de
santé, la structuration des soins ambulatoires et I'accés aux soins ou encore
sur la pertinence et la qualité de la prise en charge sanitaire, sociale ou
médico-sociale. Ces organisations seront financées de maniere dérogatoire
aux régles de tarification de droit commun (rémunération a l'acte ou a
l'activité) afin de diversifier le mode de rémunération des professionnels et des

établissements de santé.

b) Les dispositifs d’appui aux parcours complexes

Ces dispositifs doivent proposer un appui a la coordination des situations complexes
sur un territoire sans distinction d’age, ni de pathologie. Il existe plusieurs dispositifs
d’appui aux parcours complexes comme les réseaux de santé, les Méthodes d’Action

pour l'Intégration des services d’aide et de soins dans le champ de I'Autonomie
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(MAIA), les PTA, le programme Personnes Agées en Risque de Perte d’Autonomie
(PAERPA), ou encore les Centre Locaux d’Informations et de Coordination (CLIC).
Dans le cadre du programme e-parcours, ces dispositifs doivent converger vers un
seul Dispositif d’Appui a la Coordination (DAC) par territoire pour assurer une lisibilité

pour 'ensemble des acteurs du territoire.

Outre un maillage avec des organisations territoriales coordonnées, les projets
doivent également disposer d'un outillage numérique cohérent de partage et
d’échange d’information entre les différents professionnels pour pouvoir équiper ces
DAC.

2) Développement de Services Numériques d’Appui a la Coordination

La mise en place de ces organisations accompagne le déploiement des SNAC. En
effet, selon 'ANAP « pour renforcer la coordination entre les professionnels
sanitaires, médico-sociaux ou sociaux, il convient de disposer d’un bouquet de
services numériques adaptés ». Ces SNAC se décomposent en trois catégories de

services (94) (Annexe 2) :

a) Services numeériques socles

Ces services numériques sont constitués des composants nationaux pour I'’échange
et le partage des données de santé, et des référentiels de personnes, ressources et
structures. Dans ces services, on trouve notamment le dossier médical partageé, la
messagerie sécurisée de santé, des référentiels d’identification des acteurs du

parcours ou la e-prescription.

b) Services de gestion du parcours et de la coordination

Ces services permettent notamment d’identifier les professionnels concernés par les
actions de coordination, de faciliter la planification et la programmation des
interventions de I'ensemble des acteurs de la prise en charge ou encore d’améliorer
et sécuriser les échanges et les partages d’'information en qualifiant la nature et le

degré de criticité de ces informations échangées.
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c) Services complémentaires

Ces services permettent de renforcer les actions en matiére de prévention,
d’éducation a la santé comme par exemple les serious games ou les e-learning. lIs
permettent également une meilleure connaissance des parcours des patients sur le
territoire grace a l'exploitation de données pour I'analyse de parcours. Enfin, ils
permettent d’améliorer le maintien a domicile et le suivi a distance des patients grace

aux objets connectés ou encore la télémédecine.

Dans le cadre du programme e-parcours, l'instruction du 24 mai 2019 décrit les
conditions de mise en ceuvre du développement et du déploiement des services
numériques de coordination. Ainsi, le dispositif doit présenter « un projet numérique
global sur un méme bassin territorial comprenant I'usage des services d’appui aux
parcours et des services et référentiels socles » (89). Les services numériques ciblés
sont notamment les messageries sécurisées, le DMP, ou encore les outils de
coordination (cahier de liaison, gestion d’alertes, ...). Ces services numériques ont
également fait I'objet d’'un appel a projet auprés des ARS en avril 2017 afin
d’accompagner leur déploiement en fonction des besoins des régions (95). L’objectif
est de développer des services numériques dédiés aux organisations territoriales

coordonnées prévues dans « Ma Santé 2022 ».

Une autre mesure phare de « Ma Santé 2022 » est de renforcer et de déployer la
télémeédecine. En effet, la télémédecine doit permettre de répondre aux défis
sanitaires, démographiques et économiques rencontrés par le systeme de santé
francais. En 2008, le rapport de Simon et Acker considére que « la télémédecine est
une valeur ajoutée en matiere de qualité et de sécurité dans 'organisation des soins
et représente un levier pour restructurer I'’hdpital, réorganiser la filiere de soins et

mettre en place une gradation des soins » (96).

2. Laplace de latélémédecine

La loi HPST de juillet 2009 définit pour la premiere fois la télémédecine comme « une
forme de pratique médicale a distance utilisant les technologies de l'information et de
la communication ». Cette pratique encadrée permet « d’établir un diagnostic,
d’assurer un suivi a visée préventive ou un suivi post thérapeutique, de requérir un

avis spécialisé, de préparer une décision thérapeutique, de prescrire des produits de
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santé, de prescrire ou de réaliser des prestations ou des actes ou d’effectuer une

surveillance de I'état de santé des patients » (59).

Le décret du 19 octobre 2010 définit les cing types d’actes de télémédecine et les

conditions de mise en ceuvre (Figure 7) (97):

> La téléconsultation

Elle permet & un professionnel médical de donner une consultation & distance a un

patient pour réaliser une évaluation globale

> La téléexpertise
Elle permet a un professionnel médical de solliciter a distance I'avis asynchrone
(patient et médecin ne se parlent pas) d’'un ou plusieurs professionnels de santé
pendant ou a distance de la consultation initiale

> La télésurveillance

Elle permet a un professionnel médical d’interpréter a distance des données

nécessaires au suivi médical du patient

> La téléassistance

Elle a pour objet de permettre a un professionnel médical d’assister a distance un

autre professionnel de santé pour la réalisation d’'un acte

» Larégulation médicale

Il s’agit de la réponse médicale apportée dans le cadre des appels au SAMU.
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Figure 7 : Les cinqg actes de télémédecine (95)

De plus, la pratique de la télémédecine doit également respecter certaines conditions
(97) :

» Les droits fondamentaux des patients : aucun soin ne peut étre autorisé sans
le consentement libre et éclairé du patient

» L’authentification du professionnel de santé et lidentification du patient : le
professionnel de santé doit étre authentifié et le patient doit étre identifieé. De
plus, les professionnels de santé doivent avoir acces aux données médicales
nécessaires a l'acte et les patients doivent étre formés a [l'utilisation du
dispositif de télémédecine si besoin

» Le compte rendu de la réalisation de I'acte : I'acte de télémédecine doit étre
rapporté dans le dossier médical, tout comme les éventuelles prescriptions
médicamenteuses, l'identité des professionnels participant, la date et I'heure
de l'acte

» La prise en charge financiére de 'acte de télémédecine.
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L’organisation de la télémédecine doit comprendre un projet médical répondant a
des priorités nationales et/ou régionales ainsi qu'aux besoins de la population d’'un
territoire et des professionnels de santé pour s’intégrer dans un parcours de soins.
Ainsi, d’aprés 'ANAP, les cinq facteurs clés de succés d’un projet de télémédecine
sont (98):

Un projet médical répondant a un besoin
Un projet médical fort, soutenu par un coordonnateur
Une organisation adaptée et protocolisée

Des nouvelles compétences a évaluer

YV V. V V V

Un modéle économique construit et I'évaluation de limpact clinique et

économique des projets.

Depuis quelques années, plusieurs usages de la télémédecine ont été développés
en France dont la prise en charge des accidents vasculaires cérébraux, le suivi a
distance du traitement du cancer, ou encore la prise en charge du dépistage précoce
de la rétinopathie diabétique. Ainsi, les bénéfices attendus sont notamment
d’améliorer 'accés aux soins sur I'ensemble du territoire, la coordination entre les

professionnels de santé et enfin le parcours de soins des patients.

Un état des lieux de la littérature de la télémédecine en France et dans le monde a
permis de repérer les principaux freins a son développement et d’établir des
recommandations en France. Ainsi, d’aprés le rapport de Simon et Acker de 2008, la
plupart des projets de télémédecine en France restent au stade expérimental
notamment a cause d’'un manque de financement, des problemes techniques et
organisationnels ou encore d’évaluations médico-économiques insuffisantes. En
Europe et dans le Monde (Australie, Canada, Suisse et Etats-Unis), la pratique de la
télémédecine semble plus courante avec un développement plus précoce, porté sur
I'amélioration de l'accés aux soins et la prise en charge des patients atteints de
maladie chronique a domicile (96). Plus récemment, une étude pour
'accompagnement au déploiement de la télémédecine a été effectuée sur une
période d’'un an (avril 2018 a avril 2019) par 'ASIP Santé (Agence frangaise de la
santé numérique) nouvellement appelée ANS (Agence du Numérique en Santé). Une
partie de cette étude a permis de dresser un état des lieux de I'offre de services et
des plateformes régionales de télémeédecine (ARS et groupements d’appui au

développement de la e-santé). La téléexpertise représente environ 90% du total des
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actes réalisés. Il existe également un manque de coopération entre les régions sur le
déploiement et l'usage des plateformes notamment dans [articulation avec
'émergence des plateformes privées. Une autre partie de I'étude a permis de faire
une comparaison sur le développement de la télémédecine a [linternational
(Allemagne, Australie, Japon, Canada, Suéde, Royaume Uni, Maroc, Norvege,
Singapour, Suisse). Les principaux enseignements montrent que la télémédecine
constitue désormais un axe prioritaire de développement des systémes de santé et
qu’il s’agit d’une pratique médicale spécifique devant étre surveillée. Toutefois, des
défis techniques et organisationnels entravent le développement de la télémédecine

dans I'ensemble des pays étudiés (99).

Le déploiement de la télémédecine est aujourd’hui conditionné par l'industrialisation
des technologies a la base de sa pratique et par lidentification d’'un modele
economique viable. A partir de ce constat, plusieurs recommandations ont été

établies pour améliorer son développement. Il s’agit notamment (96) (100):

» De contribuer a la définition d’axes prioritaires de déploiement de la
télémédecine

» De développer les usages de la télemédecine en capitalisant et valorisant les
projets existants ainsi que leurs impacts

» D’identifier des modeéles économiques et techniques adaptés

» De donner de la visibilité a tous les acteurs concernés

» De mettre en place des outils de pilotage et d’évaluation médico-économique.

Parmi ces recommandations, un des domaines prioritaires de développement de la
télémédecine concerne la prise en charge des patients atteints de maladies

chroniques a domicile par télésurveillance.

3. Latélésurveillance

Selon le décret du 19 octobre, la télésurveillance a pour objet de permettre a un
professionnel médical d’interpréter a distance les données nécessaires au suivi
meédical des patients et si besoin de prendre des décisions relatives a la prise en
charge de ces patients. L'enregistrement et la transmission des données peuvent
étre automatisés ou réalisés par le patient lui-méme ou par un professionnel de

santé (97). La télésurveillance est plus précisément définie comme le suivi
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d’indicateurs cliniques ou biocliniques a distance avec identification d’alertes pouvant
nécessiter une intervention médicale pour mettre en place une prise en charge

adaptée. L’acte médical de télésurveillance peut ainsi se décliner en deux temps :

> Le temps du recueil de I'indicateur qui peut étre fait par le patient ou qui peut
étre délégué a un professionnel de santé paramédical

» Le temps de l'interprétation de l'indicateur par le médecin.

En 2018, plus de 8 000 patients étaient télésurveillés et plus de 40 dispositifs de
télésurveillance étaient déclarés conformes par le ministére des solidarités et de la

santé. Les enjeux du déploiement de la télésurveillance sont :

» De cibler les patients a risques d’hospitalisations récurrentes ou les patients a
risque de complication a moyen et long terme

» D’améliorer la qualité des soins et leur efficience en assurant la continuité des
soins entre I'hdpital et le domicile

» D’améliorer la qualité de vie des patients en rendant les patients acteurs de
leur propre surveillance

» De favoriser la coopération entre professionnels de santé et le développement

d’'une prise en charge globale.

Une des valeurs ajoutées de la télésurveillance est le maintien a domicile des
patients, rendu nécessaire par I'allongement de la durée de vie et 'augmentation de
la prévalence des maladies chroniques. La télésurveillance d’indicateurs de maladies
chroniques au domicile des patients est souvent considérée comme la forme de
télémédecine la plus prometteuse en termes d’efficience en réduisant les

hospitalisations réalisées pour un seul motif de surveillance.

1) L’exemple du dispositif SCAD IC

D’aprés le rapport de Simon et Acker de 2008, le développement de la
télésurveillance a domicile des patients atteints de maladie chronique doit devenir
une priorité. En effet, « la télésurveillance a domicile d’indicateurs pertinents pour la
ou les maladies considérées, traités en premiers recours et en temps réel, par les
professionnels de la médecine ambulatoire, devraient éviter des hospitalisations

inutiles tout en optimisant la qualité de la prise en charge des patients » (96). Ainsi
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en France, les exemples de télésurveillance concernent entre autres, I'hypertension
artérielle, l'insuffisance rénale, les maladies respiratoires ou le diabéte. Il existe
également des dispositifs de télésurveillance des maladies cardiagues comme le
Suivi Clinigue A Domicile des patients atteints d’Insuffisance Cardiaque (SCAD IC)
(101). Il s’agit d’'un dispositif de télésurveillance permettant de faire un suivi éducatif
interactif avec les patients souffrant d’insuffisance cardiaque chronique. Ce dispositif
permet de recueillir des données transmises par les patients grace a un logiciel
dédié, pour suivre les parametres relatifs a leur état de santé (poids, essoufflement,
cedémes, pression artérielle, compliance aux traitements médicamenteux, activité
physique, diététique, ...). En fonction des réponses transmises par les patients, un
algorithme intelligent validé organise une graduation de la prise en charge du patient
via le déclenchement d’alertes. Ainsi, les patients peuvent bénéficier d’un
accompagnement éducatif et thérapeutique adapté et communiquer directement
avec I'équipe médicale SCAD IC (médecins, infirmiers), le médecin traitant et le

cardiologue référent.

L’intérét du dispositif SCAD IC a été démontré dans le cadre de I'étude SEDIC (Suivi
Educatif a Domicile de l'Insuffisance Cardiaque) (102). L’objectif principal de I'étude
était d’évaluer le nombre de jours d’hospitalisations pour Insuffisance Cardiaque
Aigle (ICA) sur 12 mois chez des patients agés de plus de 65 ans. Ainsi, I'étude a
permis de comparer des patients avec un suivi classique incluant des ateliers
d’éducation thérapeutique et des patients avec un suivi éducatif a domicile de 3 mois
avec le dispositif SCAD IC. Les résultats de I'étude montrent qu’au cours du suivi de
12 mois, le dispositif SCAD a diminué significativement le nombre de jours
d’hospitalisation pour ICA. De plus, ce dispositif a permis de diminuer la mortalité et
les taux de ré-hospitalisation pour insuffisance cardiaque. Le dispositif SCAD est
désormais encadré par le programme ETAPES (Expérimentations de télémédecine

pour 'amélioration des parcours en santé).

2) Le programme ETAPES

Le programme ETAPES a été instauré par la LFSS 2014 (103). Il s’agit d’'une
expérimentation permettant de fixer une tarification préfiguratrice pour développer
des activités de télémédecine cohérentes et pertinentes sur le territoire, en réponse

aux besoins de santé et a 'offre de soins régionale. La LFSS de 2018 a reconduit le
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programme ETAPES afin de faciliter le déploiement d’actes de télésurveillance pour
les patients pris en charge en ville, en structures médico-sociales ou en
établissements de santé. Les conditions de mise en ceuvre des expérimentations de
télésurveillance sont définies par des cahiers des charges. A I'heure actuelle, cette
expérimentation reste limitte & cinq cahiers des charges concernant cing
pathologies : I'insuffisance cardiaque, l'insuffisance rénale, I'insuffisance respiratoire,
le diabéte et les prothéses cardiaques implantables. Dans ce programme, la
prestation de télésurveillance n’est effectuée que sur prescription médicale et
comprend obligatoirement I'association de trois piliers indissociables prévus au
cahier des charges : la télésurveillance médicale, la fourniture d’une solution
technique et la prestation d’accompagnement thérapeutique. Le déploiement de la
télésurveillance nécessite de prendre en compte les particularités et la diversité du
contenu de cette activité qui suppose notamment une coordination de plusieurs

acteurs :

le médecin prescripteur de la télésurveillance
le médecin télésurveillant

le fournisseur de solutions techniques

YV V V V

les professionnels de santé meédicaux et paramédicaux effectuant
'accompagnement thérapeutique

> et le patient.

L’autre aspect important prévu au cahier des charges concerne I'évaluation des
expérimentations. Les modalités de mise en ceuvre sont définies dans un protocole
d’évaluation des expérimentations en télésurveillance médicale par ['Institut de
Recherche et de Documentation en Economie de la Santé (IRDES) (104). L’'objectif
est de généraliser le déploiement de la télésurveillance en se basant sur une
évaluation qualitative, quantitative et médico-économique en intégrant les spécificités
de la télésurveillance. En effet, malgré les enjeux et les besoins liés a I'évaluation de
la télémédecine, la méthodologie d’évaluation des projets est encore insuffisante a
'heure actuelle. D’aprés la HAS, « I'élaboration d’'un cadre d’évaluation permettant
de déterminer l'efficience des projets de télémédecine nécessite tout d’abord de
définir le périmétre de I'évaluation médico-économique ». D’aprés la littérature, la
matrice des impacts illustre de facon pédagogique les principaux effets attendus de
la télémédecine pour guider I'évaluation médico-économique et plus globalement

I'évaluation multidimensionnelle (105). Ainsi, a partir du choix de macro-criteres et de
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différents points de vue, la matrice permet de cibler les critéres qui peuvent étre
renseignés pour évaluer les conséquences d’une intervention en termes d’efficacité
meédicale, de colts mais également de qualité de vie des patients ou encore d’effets

sur 'organisation et la sécurité des soins.

Dans le cadre du programme ETAPES, le protocole d’évaluation de I'lRDES permet
de définir un périmétre d’évaluation des projets de télésurveillance prenant en

compte (Annexe 3) :

» La diffusion pour analyser le déploiement et les conditions de mise en ceuvre
des dispositifs de télésurveillance

» Les usages des dispositifs de télésurveillance par 'ensemble des acteurs et
utilisateurs

» Les impacts selon différentes dimensions (accessibilité, acceptabilité, qualité
des soins, les parcours et la sécurité de la prise en charge et I'organisation
des pratiques) et catégories d’acteurs (patients, médecins, fournisseurs de la
solution technique, professionnels assurant 'accompagnement thérapeutique
et 'Etat).

En septembre 2019, le nombre de patients ayant bénéficié du programme ETAPES
était estimé a plus de 33 000 et le nombre de fournisseurs de solutions techniques

était estimé a 81.

La télémédecine est identifiee comme un important vecteur d’amélioration de I'acces
aux soins et d’amélioration de l'efficience de I'organisation et de la prise en charge
des soins. L’entrée dans le droit commun des actes de téléconsultations et de
téléexpertises au remboursement par I'assurance maladie constitue désormais un
apres dans le déploiement de la télémédecine. Ainsi, de nouveaux dispositifs de
télémédecine commencent a se développer avec la mise en place d’organisations
innovantes promues par « Ma Santé 2022 ». Parmi ces dispositifs, la télésurveillance
a domicile semble constituer un nouveau mode de prise en charge des patients
atteints de maladies chroniques pour moderniser le parcours de soins des patients.
Afin d’assurer un déploiement pérenne de la télésurveillance médicale en France,
des recommandations ont déja été formalisées mais des travaux en termes

d’organisation, de financement et d’évaluation restent nécessaires (106).
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lll. Le Suivi Clinique A Domicile des patients sous anticoagulants oraux « SCAD
ANTICO »

1. Contexte

Le traitement anticoagulant au long cours dans les maladies chroniques, notamment
cardio-vasculaires, est a l'origine de nombreux accidents iatrogénes et parfois
mortels malgré les mesures mises en place. Le suivi des INR pour les patients sous
AVK, a raison d'une fois par semaine a une fois par mois, implique une certaine
complexité du parcours de soins du patient avec une nécessité de coordination
accrue entre les différents professionnels de santé ambulatoires et hospitaliers. En
effet, le recours aux consultations et aux hospitalisations non programmeées,
intervenant régulierement lors des ruptures de parcours de soins, reste important et
codteux.

Ainsi, plusieurs actions ont été menées ces derniéres années pour renforcer ou
moderniser l'efficience organisationnelle du parcours de soins des patients sous AVK
comme la création du Centre de Référence et d’Education des Antithrombotiques
d’lle de France (CREATIF) (107). Ce centre, créé en 2004, coordonne la prise en
charge des patients sous anticoagulants depuis leur prise en charge a I'hopital

jusqu’a leur suivi chronique en ville grace a:

» Des conseils thérapeutiques destinés aux patients et aux professionnels de
santé
» Une prise en charge et un suivi du traitement anticoagulant par télémédecine

» L’éducation thérapeutique des patients.

Plus récemment, un projet d’expérimentation d’'un parcours de soins intégrant la
biologie délocalisée pour des patients chroniques sous AVK (Di@pason) est autorisé
dans six régions pour une durée de dix-huit mois (108). Ce projet s’inscrit dans le
cadre des expérimentations d’innovations organisationnelles et financiéres de l'article

51 de la LFSS 2018. Il vise a moderniser le parcours de soins des patients

chronigues sous AVK en ville grace a :

» La délocalisation de la mesure d’'INR & domicile par des infirmiers diplémés

d’Etat (IDE) grace a un dispositif portable connecté
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» Une connexion permanente au laboratoire de biologie médicale grace a une
application métier permettant d’organiser la coordination entre les
professionnels de santé

> Un protocole de prescription détaillé a destination des IDE pour I'adaptation
posologique et I'organisation d’une prise en charge coordonnée en urgence Si

nécessaire.

Désormais, la télémédecine avec des outils de télésurveillance et la mise en place
de parcours de soins coordonnés est I'une des pistes envisagées pour améliorer la
prise en charge des patients sous anticoagulants. Ces exemples montrent également
qu’il existe plusieurs modes de prise en charge possibles avec une multiplication des
initiatives privées et publiques concernant le développement de solutions techniques
(objets de santé connectés, applications mobiles, plateformes de télésurveillance,
...). Ces nouveaux modes de prise en charge doivent faire I'objet d’'une analyse
selon divers axes (cadre d’éligibilité, modalités organisationnelles, de financement,
d’évaluation, ...) afin d’évaluer la cohérence, la robustesse et I'efficience de la prise

en charge des patients sous anticoagulants.

En effet, comment la télésurveillance a domicile peut-elle contribuer a optimiser la
prise en charge des patients sous anticoagulants oraux et améliorer leur qualité de
vie ? Comment impliquer tous les professionnels de santé et les patients pour
améliorer I'efficience organisationnelle du parcours de soins des patients traités par
AVK ?

Un groupe de travail normand s’est organisé depuis 2017 afin de proposer un projet
régional de télémédecine portant sur I'amélioration de la qualité, la sécurité et
I'efficience de la prise en charge des patients sous anticoagulants oraux. Ce projet
s’appuie sur l'expérience du Centre de Suivi et de Conseils des Traitements
Anticoagulants (CSCTA) et s’inscrit dans les priorités régionales de santé de la

région Normandie.

1) Le Centre de Suivi et de Conseils des Traitements Anticoagulants

Le CSCTA a été créé en 2001 a Rouen et financé par des fonds d’investissement

régionaux. Il s’agit d’'une clinique d’anticoagulant fondée par I'Union Régionale des
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Médecins Libéraux (URML) de l'ancienne Haute-Normandie. Ce centre met en
réseau les médecins libéraux et hospitaliers et les biologistes libéraux afin
d’améliorer la prise en charge et le suivi des patients sous AVK de la région Seine-
Maritime et Eure. Le but de cette structure est d’apporter une aide a la prescription et
au suivi des traitements AVK grace a une équipe de médecins généralistes
vacataires formés a la prise en charge de ces traitements. Les patients recoivent au
préalable une information sur le fonctionnement et les modalités de suivi du centre
par les biologistes libéraux. Les médecins généralistes doivent ensuite donner leur
accord pour transmettre les informations médicales nécessaires au CSCTA. Les
médecins vacataires proposent une conduite a tenir spécifique grace au logiciel
« AVK Manager® ». Ce logiciel, mis au point par le Dr Cambus, utilise une base de
plusieurs milliers de regles pour permettre de rechercher la ou les régles
correspondant a I'épisode a traiter. Il prend en compte I'age du patient, le poids, la
période de traitement, la zone thérapeutique, la molécule prescrite, les INR
précédents et les intervalles séparant les mesures d'INR. Lors de chaque saisie
d’'INR, le logiciel fournit des recommandations ou des alertes spécifiques. Il peut
s’agir d’'une modification ou non de la posologie, de la date du prochain controle INR,
de questions a poser aux patients (traitement en cours, habitudes alimentaires), des
conduites a tenir en cas de surdosage ou d’accidents hémorragiques selon les
recommandations de la HAS. Enfin les médecins généralistes peuvent modifier ou
accepter les propositions du CSCTA avant la rédaction de la prescription. En
paralléle, les professionnels de santé peuvent s’appuyer sur un protocole pluri-
professionnel de soins de premier recours pour la gestion des médicaments AVK
chez I'adulte. Ce protocole, élaboré dans le cadre de recommandations régionales,
permet d’améliorer la coordination entre les professionnels de santé en harmonisant
la prise en charge et l'organisation des soins des patients sous AVK. Il inclut
également un protocole individuel de gestion des AVK par les IDE, en accord avec
les médecins généralistes et les patients. L'objectif est de donner I'autorisation aux
IDE de modifier la posologie d’AVK ou d’orienter le recours a une prise en charge

meédicale en fonction des résultats des INR (Annexe 4 et Annexe 5).

Entre 2002 et 2019, 1 670 patients ont été inclus dans le CSCTA soit une moyenne
de 88 patients par an. Sur une période de suivi de cing ans (entre 2002 et 2006), les
patients présentaient un temps global passé dans la zone thérapeutique de 70 %
pour un INR cible de 2 a 3 et plus de 82 % pour toutes les zones cibles confondues

(INR entre 1,5 et 4,5). De plus, moins de 1 % des patients avaient un INR supérieur
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a 5. Concernant les complications hémorragiques, 26 ont été enregistrées dont 7 ont
été considérées comme séveres. Au total cela représentait 4,9 épisodes
hémorragiques pour 100 patients-années dont 1,3 complications hémorragiques
séveres pour 100 patients-années (109). Entre 2009 et 2011, le temps passé dans la
zone thérapeutique toutes molécules confondues et toutes zones confondues était
de 71,9 %. Entre 2006 et 2019, le délai moyen entre deux INR pour les patients dans
la zone thérapeutique était de 22 jours. Pour les patients en dehors de la zone
thérapeutique, le délai moyen entre deux INR était de 10 jours. 62,53 % des INR
étaient effectués entre 1 et 7 jours, 31,33 % étaient effectués entre 7 et 31 jours et
6,14 % des INR étaient effectués au-dela de 31 jours. Parmi ces INR, 52,17 %
étaient effectués a la date prévue et 47,83 % des INR étaient faits soit en avance soit
en retard. La majorité des patients sortis du CSCTA avaient une durée de suivi

inférieure ou égale a un an.

En 2016, compte tenu d'un déploiement géographique limité et d’'un manque
d’éléments en termes de suivi et d’évaluation, 'ARS de Normandie a souhaité
déployer un modele organisationnel plus robuste et plus sécurisé en s’appuyant sur
les outils de télésurveillance proposé par le Groupement de Coopération Sanitaire
Normand’e-santé (GCS NES). En lien avec les priorités régionales de santé et le
programme ETAPES, l'objectif est de mutualiser et pérenniser des solutions
techniques pour faciliter 'adhésion des professionnels de santé des différents

secteurs d’activité.

2) Stratégie régionale de santé en Normandie

La Normandie est une région qui présente un indice de vieillissement plus élevé que
la majorité des régions de France. La part des plus de 75 ans représente 9,6 % de la
population régionale contre 9,2 % en France. Cette population est également plus
nombreuse en proportion a vivre seule : 40,2 % contre 38,5 % en France. En 2040,
les plus de 60 ans représenteraient 33 % de la population normande contre 22 %
aujourd’hui. La Normandie se distingue également par une surmortalité supérieure a
la moyenne nationale. Les principales causes de surmortalit¢é en termes de
pathologies sont les cancers, les maladies respiratoires et les maladies
cardiovasculaires (10,2 % des bénéficiaires d’assurance maladie pour les maladies
cardiovasculaires). De plus, la région Normandie fait partie des régions qui

présentent les indicateurs de densité médicale les plus défavorables. A titre
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d’exemple, la démographie des médecins généralistes libéraux en Normandie est de
84,1 pour 100 000 habitants contre 92,9 pour 100 000 habitants en France. Par
conséquent, 'accés aux services de prévention et I'offre de soins sont inégalement
répartis en Normandie.

Dans le cadre du programme régional de santé (PRS) de Normandie, 'un des
objectifs stratégiques pour répondre aux besoins de santé du territoire concerne le
développement de pratiques médicales innovantes en s’appuyant sur des services
numériques en e-santé. Pour conduire la politique régionale du numérique en santé,
'ARS s’appuie sur le Groupement Régional d’Appui au Développement de la e-santé
(GRADEYS), le GCS NES notamment pour généraliser les usages de la télémédecine
en région. En effet, le Programme Régional de Télémédecine (PRT) constitue I'un
des programmes spécifiques du PRS. Parmi les priorités identifiées du PRT, le
déploiement des outils de télésurveillance du projet SCAD dans la prise en charge

des maladies chroniques vise a améliorer :

» L’acces aux soins afin d’apporter une réponse a la désertification médicale

» La coordination entre les professionnels et les structures de soins
ambulatoires, hospitaliers et médico-sociaux, en lien avec les organisations
territoriales coordonnées promues par « Ma santé 2022 »

» Le parcours des patients et éviter d’éventuels dysfonctionnements ou ruptures

de parcours.

Les AVK restent les anticoagulants oraux les plus prescrits en France y compris en
Normandie et concernent principalement les sujets agés. En se basant sur une
estimation d’environ 40 000 patients traités par AVK en Normandie et sur des taux
d’hospitalisation pour hémorragie évalués a 5 %, le nombre d’hospitalisations
directement liées a une cause iatrogénigue impliquant les AVK est estimé a 2 000
séjours par an. Ceci représenterait pour la région, un codt de 4,6 millions d’euros par
an sans prendre en compte les causes thrombotiques. De plus, I'application des
recommandations de 'ANSM concernant les primo-prescriptions de Fluindione ne
semble pas toujours simple a mettre en oceuvre. D’aprés les résultats d’'une requéte
menée en Normandie, prés de 800 prescripteurs (libéraux et hospitaliers) ont rédigé
une primo-prescription de Fluindione pour plus de 1 000 patients entre le 1 janvier
2019 et le 31 mai 2019.
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A partir de ce constat et au regard de I'enjeu de santé publique représenté par les
anticoagulants oraux, un groupe de travail régional a initi€é un projet
d’expérimentation concernant la mise en ceuvre d’un dispositif de gestion des
patients sous anticoagulants oraux notamment traités sous AVK appelé SCAD
ANTICO. Ce projet comporte le déploiement d’un outil numérique de télésurveillance
de gestion de cas, autrement appelé case management et la mise en place d’une
organisation de prise en charge graduée des patients avec la mise a disposition

d’'une équipe opérationnelle régionale. Les objectifs attendus sont principalement :

» d’améliorer la qualité de la prise en charge des patients sous AVK en
augmentant le TTR et ainsi réduire les complications iatrogenes

» d’améliorer I'efficience du parcours de soins de ces patients avec la mise en
place d’'une organisation régionale entre les secteurs hospitalier, médico-
social et ambulatoire (prévenir les ruptures de prise en charge, réduire les
consultations et les hospitalisations évitables)

» d’harmoniser la prise en charge des patients sous AVK en s’appuyant sur un

protocole de soins individualisé.

2. Matériel et méthode

Ce projet est porté par TURML de Normandie en partenariat avec le GCS NES,
'Observatoire du Médicament, des Dispositifs Meédicaux et de [I'Innovation
Thérapeutique (OMéDIT) de Normandie, le CSCTA et les Unions Régionales des
Professionnels de Santé (URPS) pharmaciens, biologistes et infirmiers de
Normandie. En lien avec les priorités régionales de santé de Normandie, les
différents acteurs du projet ont élaboré un cahier des charges relatif a
I'expérimentation d’organisations innovantes au titre de l'article 51 de la LFSS 2018.
L’objectif est d’étudier le déploiement du projet en région sur une période de 8 mois
avec la présentation de l'outil de télésurveillance et les modalités d’organisation de
prise en charge des patients par I'équipe opérationnelle régionale. Le critére principal
retenu pour I'étude est le temps global passé dans la zone thérapeutique reflétant la

gualité de la prise en charge des patients sous AVK.
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1) Gouvernance

a) Comité de pilotage régional

Le comité de pilotage (COPIL) est I'instance de pilotage du projet régional pour
'amélioration de la prise en charge des patients sous anticoagulants. Ce COPIL est
composeé de 30 membres. Le réle du COPIL est d’assurer la cohérence des actions
mises en place au regard des objectifs, de réaliser le suivi et I'évaluation du projet

d’expérimentation.

b) Comité scientifique

Le comité scientifique est composé d’experts régionaux notamment de médecins
référents universitaires, des vacataires de I'équipe opérationnelle régionale, de
représentants des URPS infirmiers, pharmaciens, biologistes et médecins libéraux et
enfin de représentants d’établissements de soins. Ce comité, composé de dix

membres, se réunit quatre fois par an afin :

» D’élaborer et de diffuser des recommandations de pratique clinique a
destination des prescripteurs

» D’organiser des actions de sensibilisation au bon usage des anticoagulants a
destination des prescripteurs et des patients

» De définir les modalités d’organisations, de coordination et d’évaluation du
dispositif

» De promouvoir le développement de nouvelles fonctionnalités du dispositif de

télésurveillance.

c) Comité technique

Le comité technique (COTECH) est linstance de suivi de la mise en oeuvre
technique du projet. Les membres de ce comité sont garants de la pertinence des
actions mises en ceuvre avec le besoin métier exprimé par le comité scientifique. Le
COTECH a pour mission de tester, contrbler et valider les solutions proposées afin

d’apporter un retour d’expérience et un avis technique au COPIL.
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2) Population cible

Les patients sous AVK ont des parcours de soins différents en fonction de leur degré

d’autonomie avec :

> 1/3 de patients dépendants, en grande majorité hospitalisés en Etablissement
d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes (EHPAD)

> 1/3 de patients aidés dans le suivi biologique et la prise en charge de leur
traitement

» 1/3 de patients autonomes a la fois dans le suivi d’'INR et dans I'adaptation

posologique de I'AVK en lien avec le médecin traitant.

Parmi ces différents parcours de soins, il faut également distinguer les patients avec
des problemes d’équilibration de leur traitement et a fort risque d’hospitalisation. Le
projet a pour vocation de couvrir 'ensemble des patients sur la région en priorisant
les patients a risque estimés a 10 000 patients « complexes » en Normandie. Dans
ce projet, un patient « complexe » est défini comme un patient présentant une
association de plusieurs pathologies plus ou moins séveres et/ou des
hospitalisations répétées a cause de son traitement anticoagulant et/ou pour lequel
le traitement anticoagulant oral reste trop longtemps instable et en dehors de la zone
thérapeutique cible. Dans le cadre du projet d’expérimentation article 51, la file active
est donnée a 2 000 patients complexes pour tester le modele économique de ce
parcours de prise en charge de gestion de cas. La gestion de cas, aussi appelée
case management, consiste en une coordination et une gestion de 'ensemble des
soins médicaux, paramédicaux, psychologiques pour répondre aux besoins des
personnes atteintes de maladies chroniques a forte complexité.

La premiere phase concerne les patients initialement suivis par le CSCTA et
souhaitant poursuivre leur prise en charge avec le dispositif SCAD ANTICO. Ensuite
I'objectif est de déployer progressivement ce dispositif a 'ensemble des patients pris
en charge par les équipes de soins primaires, les établissements de santé ou encore
les EHPAD, notamment pour le suivi de patients complexes. L’inclusion d’'un patient

dans le dispositif de télésurveillance nécessite :

» le recueil du consentement du patient ou de son représentant Iégal (Annexe 6)
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» d’informer le patient sur le déroulement de la prise en charge par
téelémédecine (finalité du traitement, données recueillies,...)
> le recueil de données de santé nécessaire a l'acte de télémédecine

(antécédents médicaux, traitement médicamenteux,...).

3) Description du projet

a) L’outil numérique de télésurveillance « SCAD ANTICO »

La mise en ceuvre de I'outil est réalisée par le GCS NES. Sa conception respecte les
régles mises en place par la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés
(CNIL) concernant lidentification des professionnels de santé, la tracabilité des
décisions et I'hébergement des données de santé. Le GCS NES est le maitre
d’ouvrage en matiére de systéme d’information de santé et de télémédecine. Le GCS

NES a pour missions de :

» mettre en ceuvre les stratégies régionales en e-santé
» proposer des actions innovantes
» promouvoir, piloter, coordonner et accompagner les projets numeériques de

santé grace a son espace numerique régional de sante.

L’outii SCAD ANTICO est un module de télésurveillance case management du
prestataire Maincare® hébergé sur la plateforme régionale de télémédecine
normande Therap’e. La construction de 'outil se base sur les régles développées par
le logiciel AVK Manager® et sur les recommandations de la HAS et de ’TANSM.

Une fois que le patient a réalisé sa prise de sang, les résultats de I'examen
biologique sont saisis manuellement sur cette plateforme grace a la récupération des
INR par messagerie sécurisée ou par un autre moyen. L’outil utilise un algorithme

intelligent alimenté par un moteur d’environ 5 000 régles permettant :

» De tester le changement de période (période d’induction ou d’équilibre)

» D’identifier les bases de régles a utiliser en fonction du type d’AVK utilisé et de
la zone thérapeutique

» D’appliquer la derniére régle retenue parmi toutes les regles déclenchées

» De calculer la dose d’AVK et d’identifier les instructions de dosage.
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Une régle comporte :

Un numéro avec une description de la régle

Une formule avec des conditions a remplir pour que la régle soit vraie
Une dose de traitement et une posologie

Une date du prochain contrdle INR

Un nombre de jours d’arrét du traitement en cas de surdosage

Un commentaire sur la prise en charge

YV V.V V V V V

Un niveau de criticité en fonction de situations a risque.

Ainsi, en fonction des données biologiques et clinigues du patient, l'algorithme
propose une conduite a tenir spécifique concernant I'adaptation posologique, la date
du prochain contréle INR et/ou la conduite a tenir en cas de surdosage (nombre de
jours d’arrét du traitement, apport de vitamine K, nécessité d’une prise en charge

hospitaliere) (Figure 8).

testantico7 (Testantico 7) test R L ™ Embolie - EMBOLIES RECIDIVANTES ~ & Anticoagulant - SINTROM
Laboratoire
INR:2
Zone - ZT2 comprise entre 2.5 et 3.5
Poids - 60 kg ~
Vue 360 AVK prescrit : SINTROM
- ini i s 15 12 2 3
Données administratives Zone thérapeutique : ZT2 comprise entre 25 et 3.5 mesuré
Traitements Date | 22/01/2019 | 01/02/2019 | 28/02/2019 | 05/03/2019 | 05/03/2019 | 08/03/2019 | 08/03/2019 | 15/03/2019
Période du traitement : EQUILIBRE
[P Décisions médicales Dose. 245 245 281 337
Date de début de traitement : 21/06/2016 prescrite
Soins
G Ajuster les données patient < Ajouter une nouvelle valeur dINR = Ajouter une nouvelle posologie

Notes de transmission

Meédical
® Générer la proposition

Bureautique

Posologie proposée : 33 mg > Posologie prescrite : 2 mg
Proposition dindications de prises : Jour 1: 3mg | Jour 2: 4 mg Sdicaions de piiese o
Proposition du prochain INR : vendredi 20/03/2019 Date du prochain INR :

Pas d'arrét de traitement Nombre de jours d'arrét du traitement :

Proposition de commentaire Commentaire

+ Enregistrer la proposition

Regle retenue : 4516 - Afficher le détail v La validation de la décision médicale est définitive.

© Annuler v Enreaistrer la décision v Valider

Figure 8: Vue décision médicale

L’algorithme permet de générer 3 niveaux de criticité afin de prioriser la prise en
charge des patients (Figure 9). Dans le cadre du projet d’expérimentation, le comité
scientifique a établi un protocole de gestion et de la priorisation de la prise en charge

des patients en fonction du niveau de criticité :
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> Criticité rouge : INR en dehors de la zone thérapeutique nécessitant une
intervention médicale urgente dans les quatre heures

> Criticité orange : INR en dehors de la zone thérapeutique nécessitant une
intervention médicale de prise en charge dans la journée

> Criticité verte : INR dans la zone thérapeutique nécessitant une intervention

médicale dans les quatre jours.

# O 2o LSS

Criticite Derniére décision médicale Nom Prénom  Date de début de Zone Période  Date demier INR Dernier INR Posologie Date prochain INR |,

traitement

04/0272019 test chu 19 04/0212019 COUMADINE  ZT1comprseentre2et3  EQUILIBRE 04/0222019 12 60 07/0212019 0
1 077032019 ANTICOS 20/ 25635 EQUILIBRE 08032019 20 33 11032019 0
2 071032019 ANTICO6 08012019 COUMADINE ZT2 compnse entre 25et 35 EQUILIBRE 04/032019 50 558 07/0372019 0
2 05032019 Testantico 7 test antico? 21/062016 SINTROM ZT2 comprse entre 25et35 EQUILIBRE 08/03/2019 20 337 08/0322019 0
2 071032019 festanticoB  Coumading ouvetie proposition D000 COUMADINE  ZT1 compriseentre2et3  INDUCTION 07/03/2019 25 20 111032019 0
3 12032019 ANTICO4  03/01/2008 00 00.00 000 PREVISCAN  ZT1 compnise entre 2 et 3 EQUILIBRE 12/032019 20 046 12/032019 0
3 08/03/2019 preprod3  antico2 04/03/2019 00:00.00.000 PREVISCAN  ZT1 comprise entre 2 et 3 EQUILIBRE 08/032019 2 10 12/032019 0
3 08/032019 preprod5  anticoS  05/03/2019 00.00,00.000 COUMADINE  ZT1compriseentre2et3  EQUILIBRE 08/032019 3 50 150322019 0
3 07/032019 Anbico aguiant 04122018 COUMADINE  ZT1 comprise entre 2 et 3 EQUILIBRE 04/0322019 25 04 29012019 0
3 05032019 test retest 01/01/2019 00:00.00.000 COUMADINE  ZT1 compnse entre 2 et 3 EQUILIBRE 26/022019 23 50 111032019 0
3 08032019 ANTICO1  20112/1999 PREVISCAN  ZT1 comprise entre 2 et 3 EQUILIBRE 08/032019 30 091 111032019 0
3 08032019 ANTICO2  03/01/2013 00.00:00 000 COUMADINE  ZT1compriseentre2et3  EQUILIBRE 08/032019 25 969 111032019 0
3 01/0272019 ANTICO3  03/01/1891 00:00:00 000 SINTROM ZT1comprseentre2et3  EQUILIBRE 07/03/2019 60 336 08/0212019 0

Figure 9 : Niveaux de criticité

L’outil comporte également un tableau de bord avec une vue a 360 degrés

permettant d’accéder (Figure 10) :

» Aux données administratives et médicales du patient (identité du patient,

antécédents medicaux, traitements médicamenteux, consentement du patient,
)

» A I'équipe de prise en charge identifiée par le patient (médecin traitant,
médecin biologiste, infirmier(e) libéral(e), pharmacien d’officine, EHPAD,
autres professionnels de santé médicaux et/ou paramédicaux)

» Au suivi des décisions médicales avec la génération automatique d’'un compte
rendu de prise en charge lors d’'une validation médicale

» Aux notes de transmissions partagées pour améliorer la coordination entre les
différents professionnels de santé

> A lhistorique des INR du patient pour suivre et gérer les INR en fonction des

précédentes criticités.
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TEST ANTICOS (69 ans) ™ Embolie - EMBOLIE PULMONAIRE i

Né{e) le: 08/07/1949

? Vue 360
Suivi des décisions médicales INR du patient

Données administratives

Traitements + Nouvelle proposition R Acquitter 'alerte G Variales v | &
Dichlonsimédicales .. Décision médicale du [ |
Soins o4
| 07/03/12019
Notes de transmission
& Prochain INR prévu le lundi 11/03/2019
Médical # Posologie du COUMADINE 3 33 mg
Bureautique I Prescrit le 07/03/2019 par
Décision médicale du 05/03/2019
Prochain INR prévu le mardi 12/03/2019
# Posologie du COUMADINE 6.66 mg Yo’
I Prescritle 05/03/2019 par v

Equipe de prise en charge

Professionnels
[ PNIP

Médecin

# INR - Taille (m)
ANUU_DUSE D % IMC (ky/ne)

U ees

Anticoagulant : COUMADINE
Laboratoire - decaen

INR:2

Zone : ZT2 comprise entre 2.5 et 3.5 b

Notes de transmission

& 050372019 » dutisreutrsu
1456
G iau

L

tion no
19 14:58 pay
sauvegardéc lc 0510372019

& Imprimer

14:58 par
8 05/03/2019  fdgdhdsigfy
o8 - = | 1453
4 an
28. jan 1 fiv 5. fév Vi

Poids (kg)

tion urgente
05/03/2019 1453
747 validée le 05/03/2019 14:55

Evénements (Vue 360)

w

Figure 10 : Vue tableau de bord

Les fonctionnalités de I'outil offrent aux utilisateurs :
» Une aide a la décision médicale avec une assistance a la prescription et a
I'adaptation posologique

» Une aide au suivi des patients pour éviter les ruptures de parcours de soins

» Une prise en charge pluridisciplinaire partagée et sécurisée.

Cet outil permet ainsi d’élaborer un plan personnalisé de santé pour coordonner la

mise en place d’actions entre les professionnels de santé intervenant dans le

parcours de soins des patients sous AVK (Figure 11).

Paﬁent sous anﬁcoagulant LR Y
(AVK) ou diagnostiqué.

’ Lnformation et recueil
a5 — u consentement
Médecin “libre et éclairé” du patient

référent/traitant

a l'acte de télémédecine

Prescription médicale
anticoagulant
et date de I'INR

@

Inclusion du patient
a la plateforme régionale

Résultat de I'examen

biologique transféré sur
la plateforme régionale

Lalgorithme intelligent :
analyse les données du patient suivi

Therap-2
Teste le changement de période
Sion est en période d’induction et si on a 2 INR consécutifs avec au moins
24H d’intervalle et si ces INR sont supérieurs ou égaux 2 la limite de la zone
thérapeutique

Identifie les bases de régles a utiliser
Fonction du type d’AVK utilisé et de la zone thérapeutique selon que le
patient est en période d’inclusion ou d'équilibre

Calcule la dose d’AVK
Identification de la régle qui matche
Identification des instructions de dosage

Identifie les instructions de dosage
De toutes les régles déclenchées seule la derniére retenue s'applique pour
le calcul de la nouvelle dose

W

Administration du

£3)

Equipe de prise
en charge du patient

traitement au patient

- prise de sang
- analyse
biologique

Prescription par le médecin

référent / traitant

@ Le médecin:
; - confirme ou apporte
Mdecn les modifications

nécessaires

référent/traitant

- propose la posologie du
traitement et la date du
prochain INR

- notification au médecin
traitant / référent en
fonction de la criticié

Therap-©

Figure 11 : Parcours de soins SCAD ANTICO



b) Equipe opérationnelle régionale

Cette eéquipe opérationnelle régionale, composée de six médecins vacataires et de
deux infirmiers de coordination, permet d’organiser une prise en charge graduée des
patients sous anticoagulants oraux. L’organisation graduée de l'offre de santé, a
l'intérieur du parcours de santé, vise a répondre aux besoins des personnes et
diminuer les ruptures dans les parcours selon trois niveaux : la proximité, le recours
spécialisé et le niveau régional. Le niveau de recours se caractérise par une offre
spécialisée, qui peut accompagner et prendre en charge directement les patients et
dispose d’'une mission d’appui a 'offre de proximité.

Ainsi I'équipe opérationnelle régionale a pour mission de prodiguer un conseil et un
appui notamment pour le suivi des patients complexes et les patients anciennement
suivis par le CSCTA. La mise en place de cette équipe a fait 'objet d’'un appel a
candidature auprés de médecins hospitaliers et libéraux et d’'une formation adaptée
et personnalisée a l'outil de télésurveillance. Les missions des médecins vacataires
sont formalisées a travers une charte d’engagement (Annexe 7). Dans le cadre du
projet régional, ces meédecins sont chargés d’assurer une permanence meédicale cinq

jours sur sept a raison de trois heures les apres-midis afin :

» De suivre et gérer les INR en fonction des alertes déclenchées par l'outil de
télésurveillance

» D’organiser et sécuriser la prise en charge des patients en lien avec les
équipes de soins primaires, les établissements et les patients

» De fournir des conseils tracés et sécurisés aux équipes de soins primaires,
aux EHPAD, aux établissements de soins au regard des recommandations

(réévaluation de l'indication, poursuite de traitement, adaptation de doses, ...).

Les missions des infirmiers de coordination concernent le déploiement, la

coordination et le suivi du dispositif de télésurveillance avec :
> Les tests de I'outil de télésurveillance en pré-production et en production avec

un recensement des évolutions fonctionnelles attendues par les

professionnels de santé pour I'affinage de I'outil en lien avec le COTECH
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» La formation et l'accompagnement des utilisateurs au dispositif de
télésurveillance (médecins vacataires, médecins libéraux, EHPAD, infirmiers
libéraux, biologistes, ...)

> Le contréle de la récupération des résultats d’'INR et l'appui auprés des
utilisateurs de l'outil en lien avec les médecins vacataires (communication,
conseils, ...)

> Le suivi de lactivité¢ pendant la mise en place et lors du déploiement

(indicateurs de moyens, de processus, de suivis, ...).

4) Modalités d’organisation

Le parcours de soins des patients sous AVK se déroule trés majoritairement en ville
avec limplication de différents professionnels de santé (médecins généralistes,
biologistes, infirmiers, pharmaciens, ...). Le dispositif SCAD ANTICO consiste a
promouvoir en priorité une prise en charge coordonnée et homogene des patients
sous AVK par les équipes de soins primaires et/ou les établissements (médecins
généralistes, médecins spécialistes, CPTS, pbéles de santé, EHPAD, ...) avec une
organisation adaptable en fonction du parcours de soins de ces patients. Ces
equipes de soins primaires et/ou ces établissements peuvent étre amenés a
déléguer le suivi de patients a I'équipe opérationnelle régionale notamment dans le
cas de parcours de soins complexes. Afin de définir les modalités d’organisation du
dispositif de télésurveillance et d’impliquer 'ensemble des acteurs du parcours de
soins des patients sous AVK, ce projet a fait I'objet d’'une campagne d’informations a

travers :

> Des congrés (86°™ journées de I'Association de Pharmacie Hospitaliere de
I'Ouest, 30°™ Congrés HOPIPHARM (Annexe 8), 12°™ congrés de la Société
Francaise de Télémédecine)

» Des collogues (Journée Santé du Futur du 8 juillet 2019, Conseil Economique
Social et Environnemental de Normandie, #Ma Santé 2022 : Tour de France
de la e-santé a Caen, collogues URML Normandie 2019, 3°™ journée des
EHPAD de Normandie)

» D’une vidéo promotionnelle (110)

» De supports de communication (Annexe 9 et Annexe 10).
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Ainsi, un schéma organisationnel de prise en charge des patients par I'équipe
opérationnelle régionale a été défini lors des différentes réunions du comité
scientifique pour définir les roles et les missions des différents professionnels de
santé. Le détaill des engagements des équipes de soins primaires et des
établissements qui souhaitent déléguer le suivi de leurs patients a I'équipe
opérationnelle régionale sont formalisés a travers une charte d’engagement (Annexe

11).

Les habilitations a I'outil se font de maniére nominative par le GCS NES (formations,
authentification et connexion). Ainsi, seuls les professionnels de santé identifiés par
le patient et/ou son entourage pourront se connecter a la plateforme de télémédecine
Therap’e et avoir accés aux informations concernant sa prise en charge (Figure 12).

EHPAD, CPTS,
maison de Médecin

sante,... ) Traitant

Pharmacien
d’officine

Medecin
Biologiste

Note de transmissions Wl IDE référente

IDE Libéral dans l'outil coordinatrice

Professionnel \ Medecin

de I'équipe de SCAD ANTICO
prise en charge

Possibilités pour les
professionnels de santé a ajouter
et réecupérer des informations

Figure 12 : Réles des différents professionnels de santé

L’inclusion des patients reléeve du médecin référent (médecin traitant essentiellement
ou médecin spécialiste). Cette inclusion peut étre faite directement par le médecin
référent ou peut étre déléguée a I'infirmier de coordination qui se charge de la saisie
des données administratives et médicales des patients dans l'outil. Dans ce cas, le
médecin référent s’engage a transmettre toutes les informations utiles pour

inclusion et le suivi d’'un patient (Figure 13). Le médecin référent prescrit
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I'anticoagulant et la date du prochain contréle d’INR au patient pour pouvoir débuter
le suivi. L'objectif de cette étape est de flécher le patient dans le parcours de soins
SCAD ANTICO pour coordonner 'ensemble des professionnels de santé gravitant
autour de sa prise en charge.

Primao-Prescription
de spécialiste ou
du medecin

traftant Transmission de ces
données a l'inclusion
(4 voies de
communication
différentes a
disposition)

REEREE Information et consentement du
cellule de Inclusion patient
coordination directe dans

pour inclusion I'outil si
: par médecin
téléphone / utilisateur de
voie postale / l'outil
fax to mail

Extraction des données
patient depuis le DP|

Information de I'inclusion au médecin
traitant (le cas échéant
par lettre de sortie, suite hospitalisation)

Envoi au médecin d'un mail structuré demandant le Inclusion Information de I'inclusion & 'EHPAD
transfert de la prescription et des données nécessaires a administrative (le cas échéant
l'inclusion dans I'outil par lettre de sortie, suite hospitalisation)

I

Bilan médical

d'inclusion Scan des courriers dans |'onglet
dans l'outil s 2 DUreautique et destruction des documents
papiers

Courrier d'information type a:
- EHPAD (a joindre au bilan prélevé)
- patient : a présenter lors du premier prélévement, de type & ey

“patient SCAD-ANTICO"
BUT : identification du patient au laboratoire

}

Figure 13 : Modalités d'inclusion

Une fois que le patient a effectué sa prise de sang, l'infirmier de coordination
récupere I'INR par le systeme de messagerie sécurisée de santé (MSSanté) ou a
défaut par un autre moyen (téléphone, fax, ...) avant de le saisir manuellement dans
l'outil de case management. Le transfert automatique de I'INR sur la plateforme
Therap’e dans le cadre de linteropérabilité des systemes d’informations des
laboratoires de biologie via la norme Clinical Document Architecture Release 2.0
(CDA R2) de niveau 3 (standard de dématérialisation des documents médicaux
électroniques) n’est pas encore applicable. En fonction des données cliniques et
biologiques du patient, I'outil déclenche un niveau de criticité avec une proposition de
conduite a tenir adaptée. La gestion des INR des patients est alors priorisée et en

attente de validation médicale (Figure 14).
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Bilan sanguin INR

Transfert des résultats :
- par automatisme via norme CDAR2 de
niveau 3 >

- par messagerie sécurisée de santé
- par fax to mail

QOui

Figure 14 : Circuit de récupération des INR

En fonction du niveau d’alerte déclenché (vert, orange, rouge), un protocole de
gestion et de priorisation de la prise en charge des patients a été défini par le comité
scientifique (Figure 15). Apres avoir pris connaissance de l'alerte, les médecins
vacataires s’occupent alors de contacter le médecin référent pour lui transmettre une
conduite a tenir adaptée a l'urgence. Le médecin référent peut accepter ou modifier
les propositions faites par I'équipe opérationnelle régionale lors de la rédaction de la
prescription. Si le médecin référent n’est pas joignable, la gestion et le suivi des
patients peuvent étre effectués par I'équipe opérationnelle régionale, aprés accord
du médecin référent. Les médecins vacataires ou a défaut I'infirmier de coordination
prennent alors contact avec le patient et/ou son entourage et/ou les professionnels
de santé identifiés dans sa prise en charge pour les informer et organiser la conduite
a tenir. Si un médecin référent juge qu’un plan de soins individualisé doit étre mis en
place, il peut établir un protocole individuel de gestion des AVK par les IDE sous
réserve de l'accord du patient (Annexe 5). Ce protocole permet notamment de
sécuriser la prise en charge des patients dans l'attente de régularisation de la
prescription par le médecin référent. Les différentes actions menées sont tracées
dans l'outil de case management puis envoyées aux meédecins référents sous forme

de compte rendu par messagerie sécurisée et/ou courrier postal et/ou fax.
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Figure 15 : Prise en charge des patients par I'équipe opérationnelle régionale

L’infirmier de coordination est également chargé de gérer le suivi des INR par rapport
a la date prévue de prélevement. Un protocole de conduite a tenir en cas d'INR en
retard a été rédigé par le comité scientifique. Ce protocole s’appuie sur la précédente
criticité déclenchée par I'outil. Ainsi, pour un patient ayant eu une criticité rouge lors
du dernier INR ou pour un patient nouvellement inclus, I'infirmier de coordination doit
retrouver le motif de retard dans un délai de un jour aprés la date prévue d’'INR. Si la
précédente criticité est orange, ce délai est de quatre jours et si la précédente

criticité est verte, ce délai passe a quinze jours (Figure 16).

Réception Non - » i ré_c_ér_ie’nte
de 'INR 2 criticité ?

v v

Cas d'un patient
r ROUGE ORANGE VERTE
nclus util

v A4
Appel si 1jour Appel si 4 Appel si 15
de retard jours de retard jours de retard

Figure 16 : Modalités de suivi des INR
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La premiére étape pour connaitre les raisons du retard consiste a se renseigner
aupres du laboratoire de biologie. Si le laboratoire n’a pas I'information, I'infirmier de
coordination prend contact avec le patient et/ou son entourage et/ou les
professionnels de santé identifiés dans sa prise en charge dans la mesure du
possible. Si [linformation est obtenue, [linfirmier de coordination s'occupe
d’enregistrer la nouvelle date prévue d’'INR. Autrement, le suivi des patients peut étre
arrété ou interrompu pour différentes raisons (déces, arrét du traitement, refus du

patient et/ou du médecin référent, ...) (Figure 17).

Information obtenue

Pas de réponse

Information obtenue

Pas de réponse

Information obtenue
Raison de sortie

Pas de réponse

Information obtenue

Y.

Sortie du suivi

v

Information au
Meédecin
Traitant

Information du
' <
patient

Figure 17 : Modalités de gestion pour le suivi des INR

3. Résultats

Le lancement du dispositif SCAD ANTICO a débuté le 1° juillet 2019. La période de
'étude s’est déroulée du 1" Aolt 2019 au 31 mars 2020 soit 8 mois. Le mois de
juillet 2019, correspondant essentiellement au basculement des patients
anciennement suivis par le CSCTA vers le nouveau dispositif, n’a pas été pris en
compte dans les résultats. Depuis le lancement du dispositif, la file active de patients
suivis est relativement stable tous les mois avec environ 160 patients télésurveillés.
Les patients sont domiciliés en EHPAD pour 48 % environ. Les autres patients suivis

vivent & domicile.
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23 nouvelles inclusions ont été effectuées et 35 patients sont sortis du dispositif de
télésurveillance pour (Figure 18) :

> Déces (16 patients)

» Arrét du traitement AVK (13 patients)

» Arrét du suivi (6 patients).

180160 162 162 160 157 159 158 159
160
140
120
100
80
60
40
20 18 33 65 13 2 7 43 34 32
0 m —_ - —_ [ —_ — —
Aolt Septembre  Octobre  Novembre Décembre  Janvier Février Mars

m File active Nombre inclusion ®Nombre de sortie

Figure 18 : Inclusion et suivi des patients

L’analyse des résultats se base sur la file active du mois de mars 2020 soit 159
patients. Sur ces 159 patients, 129 patients ont été sélectionnés pour I'interprétation
des résultats et 30 patients de la file active n’ont pas été sélectionnés car le suivi a

été temporairement interrompu a un moment de la prise en charge.

1) Caractéristigues démographiques

Sur les 129 patients, le patient le plus jeune avait 35 ans et le plus agé avait 100 ans.
Le nombre de patients pris en charge croit régulierement avec I'dge jusqu’a la
tranche d’age 80-89 ans puis décroit ensuite (Figure 19). La moyenne d’age des

patients était de 80 ans (81 ans pour les femmes et 79 ans pour les hommes).
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Figure 19 : Répartition des patients par tranches d'age

La proportion homme — femme était respectivement de 42,64 % et 57,36 % (Figure
20).

= Homme = Femme

Figure 20 : Sexe ratio

Les patients ayant un INR cible de 2 a 3, étaient trés majoritairement représentés
avec 86,05 % des patients. 10 patients avaient un INR cible compris entre 2,5 et 3,5

et 8 patients avaient un INR cible compris entre 3 et 4,5 (Figure 21).
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Figure 21 : Répartition des patients en fonction des INR cibles

La Fluindione était 'AVK le plus prescrit avec 63 % des patients. La Warfarine
représentait 36 % des patients et '’Acénocoumarol était prescrit pour un patient
seulement (Figure 22).

1%

m Warfarine = Fluindione = Acénocoumarol

Figure 22 : Répartition des patients en fonction des AVK

2) Gestion des INR

Entre Ao(t 2019 et Mars 2020, 1 679 INR ont été réalisés et gérés par I'équipe
opérationnelle régionale, ce qui fait une moyenne de 210 INR a traiter par mois
(Figure 23). Les médecins avaient une moyenne de 10 INR par jour de vacation a
gérer (Figure 24).

72



250

200

150

100

50

12

10

o

]

IN

N

10,52

Ao(t

225
222 213 216 212
| I I I I I

Septembre  Octobre  Novembre Décembre  Janvier Février

Figure 23 : Nombre d'INR par mois d'activité
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Figure 24 : Nombre d'INR a traiter par jour de vacation
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Les patients ont effectué en moyenne 1,33 INR par mois ce qui fait environ 16

contréles d’'INR par an (Figure 25).
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Figure 25 : Nombre d'INR rapporté a la file active de patients
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Concernant les moyens de récupération des INR, la voie principale de réception des
INR s’est faite progressivement par messagerie sécurisée (Figure 26). En Aodt 2019,
la messagerie sécurisée représentait environ 48 % des moyens de réception des
INR. En décembre 2019, la réception des INR par messagerie sécurisée était de 86
%. Lorsque la messagerie sécurisée ne pouvait pas étre utilisée, I'INR était récupéré
par téléphone ou par fax auprés du laboratoire et/ou de 'lEHPAD.

180 169
161
160
138
140 123 135
120 116
105
100 84
60 52 56
39
40 30 30
20 I I
0
Aot Septembre  Octobre  Novembre Décembre  Janvier Février Mars

m Messagerie sécurisée  mautres moyens

Figure 26 : Moyens de récupération des INR

Concernant les modalités de suivi des INR par I'infirmier de coordination, 471 INR
n’ont pas été faits c’est-a-dire qu’ils ont été réalisés a une date différente de la date
prévue initialement. Par I'intermédiaire du dispositif, 334 INR en retard ont pu étre

récupérés (Figure 27).
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Figure 27 : Modalités de suivi des INR

La répartition des INR par catégorie d’alertes se décompose de la fagon suivante
(Figure 28) :

» 85,1 % d’alertes vertes
» 11,6 % d’alertes oranges
» 3,3 % d’alertes rouges
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Figure 28 : Répartition des INR en fonction du niveau de criticité
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3) Temps global passé dans la zone thérapeutique

Le critere principal étudié est le pourcentage de temps passé dans la zone
thérapeutique en dehors de la période d’induction (% TTR). Pour un INR cible de 2 a
3, le % TTR était de 77,95 %. Le pourcentage de temps passé en dehors de la cible
2 a 3 était de 22,05 % avec 12,36 % du temps en dessous de zone thérapeutique (%
< TTR) et 9,69 % du temps au-dessus de la zone thérapeutique (% > TTR) (Figure
29).

B0 <TTR "% TTR =%>TTR

Figure 29 : Temps global passé dans la zone thérapeutique pour un INR ciblede 2a 3

Pour un INR cible de 2,5 a 3,5, le % TTR était de 68,19 % et le pourcentage de

temps en dehors de la zone thérapeutique était de 31,82 % (Figure 30).
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% <TTR "% TTR =%>TTR

Figure 30 : Temps global passé dans la zone thérapeutique pour un INR cible de 2,5 a 3,5

Concernant I'INR cible 3 a2 4,5, le % TTR était de 61,88%, le % inférieur au TTR était
de 26,93 % et le % supérieur au TTR était de 11,20 % (Figure 31).

B0 <TTR m%TTR =% >TTR
Figure 31 : Temps global passé dans la zone thérapeutique pour un INR cible de 3a 4,5
Avec tous les INR et tous les AVK confondus, le % TTR était de 76,20% et le

pourcentage de temps en dehors des zones thérapeutiques était de 23,8 % avec

respectivement 14,07 % et 9,73 % du temps en dessous et au-dessus des zones
thérapeutiques (Figure 32).
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Figure 32 : Temps global passé dans la zone thérapeutique avec tous les INR confondus

Le temps global passé dans la zone thérapeutigue en fonction des AVK est

représenté dans le Tableau 9.

Tableau 9 : Temps global passé dans la zone thérapeutique en fonction des AVK

Le temps global passé dans la zone thérapeutique en fonction de I'age des patients,

toutes molécules et toutes zones confondues est représenté dans le Tableau 10.

Tableau 10 : Temps global passé dans la zone thérapeutique en fonction des tranches d'age

1 6,75 83,95 9,3

3 24,06 65,81 10,13
7 20,7 66,05 13,25
12 9,45 83,74 6,81
27 12,48 78,77 8,75
46 14,5 76,59 8,91
32 13,93 74,35 11,72
1 28,78 51,22 20,00
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4. Discussion

Depuis le lancement du projet en juillet 2019, trés peu de nouveaux patients
« complexes » ont encore pu bénéficier d’'un suivi par le dispositif de télésurveillance
SCAD ANTICO. En effet, la majorité de la file active était représentée par le
basculement des patients anciennement suivis par le CSCTA vers le nouveau
dispositif SCAD ANTICO et seules 23 nouvelles inclusions ont été enregistrées. Ces
inclusions ont été faites directement sur I'outil par les médecins vacataires ou sur un
formulaire d’inclusion transmis a I'équipe opérationnelle par des médecins qui
s’appuyaient déja sur le CSCTA. Il est également important de noter que 30 patients
de la file active ont vu leur suivi temporairement arrété pour procéder a des
ajustements de l'outil de télésurveillance et du schéma organisationnel de prise en
charge par I'équipe opérationnelle régionale (accessibilité a I'outil, identitovigilance,
tri des alertes, définition des roles des différents professionnels de santé référents,
génération du compte rendu de décision meédicale...). On remarque que le nombre
de patients suivis croit avec I'dge jusqu’a la tranche d’age 80-89 ans ce qui est
concordant avec I'espérance de vie de la population globale. La moyenne d’age des
patients traités était plus élevée que la moyenne nationale (80 ans contre 73,7 ans
en 2013) et environ 82 % des patients traités avaient 70 ans et plus ce qui montre
gue les AVK sont majoritairement prescrits chez les personnes agées et d’autant
plus chez des patients « complexes ». La Fluindione était 'AVK le plus représenté
avec 63 % de prescription mais en moindre proportion par rapport a la moyenne
nationale (80 % en 2013). Cette tendance est peut-étre due a la restriction de
prescription de la Fluindione par TANSM en décembre 2018 avec un respect des

recommandations.

Concernant la gestion des INR, la récupération des INR s’est progressivement faite
par le systeme MSSanté pour devenir la voie principale de réception des INR
(environ 80 % a partir de novembre 2019). L'utilisation d’'une messagerie sécurisée
de santé est une obligation Iégale pour protéger les données médicales des patients
conformément aux recommandations de la CNIL. Cependant, plusieurs moyens de
récupération des INR ont été utilisés, notamment le fax et le téléphone, a cause de
contraintes techniques et organisationnelles. Parmi ces contraintes, on pouvait
retrouver 'absence de messagerie sécurisée pour les laboratoires de biologie

médicale et/ ou les EHPAD, l'absence d’interopérabilité entre les différentes
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messageries securisées ou I'absence de transmission des INR par les laboratoires
de biologie due en partie a un manque d’information sur le parcours SCAD ANTICO.
Actuellement, la saisie des INR dans [loutii de case management se fait
manuellement par linfirmier de coordination et peut étre source d’erreur malgré la
mise en place d’'un double contréle conformément a la norme ISO 15189. Le GCS
NES travaille avec 'URPS des biologistes et la Société Frangaise d’Informatique des
Laboratoires (SFIL) pour mettre en place la norme CDA R2 de niveau 3 dans le but
de récupérer automatiquement les résultats d’'INR via la plateforme Therap’e et ainsi
éviter la saisie manuelle des INR dans l'outil de télésurveillance. En effet, les
documents de santé persistants partagés ou échangés en France, comme les
résultats d’'INR, doivent se conformer aux spécifications CDA R2 de niveau 3 dans le

cadre de l'interopérabilité des systémes d’informations de santé.

L’équipe opérationnelle régionale avait en moyenne 10 INR par jour a gérer a raison
de trois heures de vacation I'aprés-midi, cing jours sur sept (hors week-end et jours
fériés). Les patients ont effectué en moyenne 1,33 INR par mois ce qui fait un délai
moyen entre deux INR de 21 jours (phase d’induction et phase d’équilibre de
traitement confondues). Ce délai est conforme aux recommandations qui demandent
gue celui-ci n’excéde pas 28 jours. Les patients sont donc amenés a pratiquer 16
contrbles par an au lieu de 14,6 si on prend seulement en compte la phase
d’équilibre de traitement. Ces résultats méritent cependant d’étre détaillés
notamment pour distinguer les délais moyens entre deux INR pour les patients en
phase d’induction et pour les patients en phase d’équilibre. En effet, d’aprés une
étude de 2003, les délais médians entre deux INR pour les patients en phase
d’induction étaient de 5 a 6 jours et un quart des patients en phase d’équilibre de
traitement ne bénéficiait pas d’'une mesure d’INR une fois par mois (16). Le dispositif
expérimental se base sur une file active de 2 000 patients complexes. On peut donc
estimer une gestion quotidienne des INR par I'équipe opérationnelle régionale a plus
de 100. La possibilité d’augmenter le temps de vacation et/ou le nombre de
meédecins vacataires doit étre étudiée avant une montée en charge de la file active

de patients.

L’objectif principal attendu du projet concernait I'amélioration de la qualité de la prise
en charge des patients sous AVK en augmentant le temps global passé dans la zone

thérapeutique. Ainsi, le temps global passé dans la zone thérapeutique pour tous les
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INR et tous les AVK confondus était de 76,20 % ce qui est tres satisfaisant si on
considere que le gold standard a atteindre est d’au moins 70 %. La majorité des
patients avait une prescription correspondant a la zone thérapeutique 2 a 3 (86,05
%). Le temps passé dans cette zone était de 77,95 % ce qui traduit une bonne
qualité de I'anticoagulation. En revanche, le temps passé dans la zone thérapeutique
pour les deux autres cibles (2,5 a 3,5 et 3 & 4,5) est inférieur au gold standard
recommandé avec un déséquilibre en faveur du temps passé en dessous de la zone
thérapeutique témoignant d’'une difficulté a équilibrer les patients pour éviter les
risques hémorragiques. En ce qui concerne le temps global passé dans la zone
thérapeutique en fonction des AVK, la Warfarine et la Fluindione permettaient
d’obtenir une qualité d’anticoagulation significativement équivalente. En raison de la
faiblesse de l'effectif de patient traité par Acénocoumarol, il n’a pas été possible de
comparer le temps passé dans la zone thérapeutique entre cette molécule et les
deux autres. L'age est également un critére a prendre en compte pour débuter un
traitement par AVK mais ne doit pas étre considéré comme une contre-indication y
compris pour des patients considérés comme « complexes ». En effet, les patients
les mieux équilibrés avec le dispositif SCAD ANTICO étaient ceux de la tranche
d’age 60 a 99 ans (TTR supérieur a 70 %).

L’autre critére de satisfaction de ce dispositif concerne les modalités de suivi des
INR. En effet, I'outil de télésurveillance permet d’assurer un suivi des INR en fonction
de la date du dernier INR pratiqué et des précédents résultats pour notamment
prévenir les ruptures de prise en charge. Ainsi, sur les 471 INR qui n'ont pas été
réalisés a la date de prélevement prescrite, 334 INR ont pu étre récupérés soit un
taux de récupération d'INR de 70 %. Toutefois ces résultats restent a relativiser et
nécessitent une analyse plus approfondie pour comprendre les raisons du retard. En
effet, les 471 INR comprennent des INR réellement en retard mais également des
INR effectués en avance. Ainsi, il serait intéressant d’avoir le détail concernant les
délais de réalisation des INR en retard en fonction des précédentes criticités
notamment en cas de criticitt rouge. De plus, l'outil de télésurveillance est
actuellement en cours de modification avec la création d’'un module permettant de

prendre en compte les INR anticipés.

Les premiers retours positifs des médecins et des établissements utilisateurs,

obtenus de maniére informelle lors des différentes réunions du COPIL, concernaient
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la réactivité de la prise en charge des patients par I'équipe opérationnelle régionale.
Cependant, si la tres grande majorité des INR n’a pas nécessité d’intervention
médicale urgente (85,1 % d’alertes vertes), la gestion de la prise en charge des
patients par I'équipe opérationnelle régionale a permis d’identifier plusieurs
problémes techniques et organisationnels.

Tout d’abord, l'outil de télésurveillance ne permet pas d’envoyer d’alertes ou de
notifications au médecin en fonction du degré d’'urgence. Le développement d’une
application mobile pour les professionnels de santé est actuellement a I'étude
notamment pour permettre aux médecins de recevoir des notifications selon les
niveaux de criticité détectes.

De plus, les médecins vacataires n’ont pas la possibilité de prescrire mais seulement
de proposer, coordonner et sécuriser une prise en charge des patients en fonction du
degré d’urgence et de la disponibilité du médecin référent. Des réflexions sont en
cours pour offrir la possibilité aux médecins vacataires d’établir une prescription
dématérialisée via cet outil sous réserve de l'accord du médecin référent.
Cependant, l'outil rentre alors dans le domaine du logiciel d’aide a la prescription
avec une obligation de certification.

Enfin, 'outil de télésurveillance ne comporte pas de module pour indiquer la fin de la
prise en charge des patients. Le suivi et la gestion des patients nécessitent donc que
'ensemble des actions entreprises soient tracées sur I'outil et formalisées a travers
un protocole individualisé de gestion des AVK afin de sécuriser cette prise en

charge.

Au regard des premiers bilans et dans le but de généraliser le déploiement de I'outil
SCAD ANTICO, une réunion régionale de présentation du dispositif & destination des
EHPAD a été réalisée le 5 mars 2020. L'objectif est de permettre a des
établissements volontaires de définir des modalités d’organisation de prise en charge

de patients traités par AVK comme :

» Les modalités d’accés a l'outil

» Les modalités de récupération des résultats biologiques

» La création d’'un protocole de gestion et de suivi des patients sans intervention
de I'équipe opérationnelle régionale

» La rédaction d’une procédure dégradée de prise en charge des patients en

cas d’'impossibilité d’accéder a I'outil
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Ainsi, ces EHPAD ont été accompagnés par le GCS NES pour établir un schéma
organisationnel de fonctionnement en autonomie en prenant en compte les

différentes spécificités de ces établissements (Annexe 12) :

» EHPAD autonome avec un médecin coordonnateur et des médecins traitants

libéraux
> EHPAD rattaché a un établissement de santé avec un médecin coordonnateur

et des médecins gériatres salariés.
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Conclusion

Aprés 8 mois dutilisation, le dispositif SCAD ANTICO permet d’optimiser la prise en
charge des patients sous AVK de deux fagons. D’une part, ce dispositif permet
d’améliorer I'efficacité du traitement par AVK avec des résultats de temps global
passé dans la zone thérapeutique supérieur & 70 % pour tous les INR confondus.
Cette amélioration de la qualité de I'anticoagulation contribue probablement a réduire
les complications iatrogéniques en diminuant le pourcentage de temps passé en
dehors des zones thérapeutiques. Cependant, des solutions restent a trouver pour
comprendre et corriger les difficultés rencontrées pour maintenir les patients dans les
zones 2,5 a 3,5 et 3 a 4,5. D’autre part, ce dispositif permet également de fluidifier le
parcours de soins des patients en améliorant la hiérarchisation, la coordination et le
suivi de la prise en charge des patients de maniere sécurisée et personnalisée. En
effet, 'ensemble des documents et des actions concernant la prise en charge des
patients sont tracés, partagés et archivés pour les professionnels de santé ayant

acces a I'outil de télésurveillance.

Si ces premiers résultats sont encourageants, des freins organisationnels et
techniques restent cependant a lever concernant les fonctionnalités de l'outil de
télésurveillance, le parcours de soins SCAD ANTICO et son caractere efficient.
Premierement, si I'outil a déja nécessité plusieurs versions du case management, de
nouveaux ajustements et développements sont nécessaires pour répondre aux
besoins des utilisateurs.

Deuxiemement, 'une des étapes limitantes du parcours de soins SCAD ANTICO
consiste a récupérer les résultats d'INR via le laboratoire de biologie médicale. La
transmission de ces résultats nécessite une meilleure communication pour identifier
le suivi du patient dans ce parcours, en particulier lors de son inclusion dans ce
dispositif et/ou lors des prélevements sanguins. Par ailleurs, l'utilisation de ce
dispositif doit permettre d’échanger et partager des données de santé de maniére
sécurisée mais tous les professionnels de santé et les établissements ne sont pas
encore équipés d'un systeme de messageries sécurisées parfois en raison de
contraintes économiques (a titre d’exemple, un abonnement annuel a MSSanté
codte environ 172 euros). De plus, les missions de certains professionnels de santé,
en patrticulier les biologistes, les pharmaciens et les IDE, restent encore a éclaircir

dans ce parcours. Il faudra par exemple définir leurs conditions d’acces a l'outil, leurs
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places dans I'accompagnement thérapeutique et leurs responsabilités au sein de
protocoles de coopération standardisés entre professionnels de santé.

Enfin, I'évaluation de l'efficience organisationnelle de la prise en charge de ces
patients reste encore a démontrer a l'aide de requétes sur le SNDS et la
récupération automatique d’indicateurs sur I'outil, notamment pour connaitre I'impact
en termes de complications iatrogéniques. Par ailleurs, le comité technique de
linnovation en santé a émis un avis défavorable sur ce projet d’expérimentation au
titre de I'article 51 de la LFSS 2018 en portant notamment des réserves sur la plus-
value d’une équipe opérationnelle régionale de « seconde ligne » avec des temps de
vacation limités. Il est toutefois important de noter que cette équipe a été
dimensionnée pour permettre d’organiser une prise en charge graduée de patients
« complexes » sous AVK, un peu a linstar du Centre Régional de Conseil en
Antibiothérapie de Normandie (NormAntibio). De plus, les temps et les jours de
vacations ont été définis pour répondre a la demande des professionnels de sante,
notamment des laboratoires de biologie, d’exclure la réalisation de préléevements
d’'INR les week-ends. Enfin, cette équipe peut également permettre de répondre a la
désertification médicale et éviter des ruptures possibles de parcours de soins

notamment en cas de congés de médecins.

L’épidémie de coronavirus a donné un coup d’accélérateur a la télémédecine avec
une généralisation des téléconsultations (601 000 téléconsultations entre le 1°" et le
28 mars contre 40 000 en février) et le développement de solutions de télésuivi
comme Covidom ou SCAD Covid. En paralléle, I'épidémie de COVID 19 a également
provoqué un ralentissement dans le développement de ce projet. Cependant,
plusieurs perspectives sont déja envisagées pour développer et perfectionner ce
dispositif avec la création d’un systéme d’accés pour les urgentistes lors de la prise
en charge des complications hémorragiques, la compatibilité avec le DMP, ou
'extension du dispositif pour la prise en charge de patients sous anticoagulants
oraux directs. Enfin, le développement d’une application mobile a destination des
patients couplée a un accompagnement thérapeutique adapté va permettre de les

placer au centre de leur prise en charge.
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Annexe 1: Exemple de fiches de bon usage a destination des patients

Interactions
médicamenteuses

Contacts

Fiche conseils patient

Ce médicament peut interagir avec de
nombreuses autres molécules. Il est contre-
indiqué de prendre Coumadine®

aver du millepertuis, du miconazole, du
phénylbutazone, mais aussi certaines formes
d'acide acétylsalicylique

Noubliez pas de donner la liste compléte
des médicaments, méme ceux vendus sans
ordonnance, a base de plantes et les produits

naturels a votre medecin.

Ne prenez pas de nouveaux
médicaments sans informer
votre médecin ou votre
[ ELETET]

Posologie
Conseils de prise

Version octobre 2010

Warfarine
COUMADINE®

Warfarine

COUMADINE®

A quoi sert ce médicament ?

Ce médicament est un anticoagulant oral. |l est

utilisé pour fluidifier le sang pour éviter la formation

de caillots, ou les dissoudre.

Coumadine® 2 mg Comprimé sécable rose.
Boite de 20

Coumadine® 5mg  Comprimé sécable blanc.
Boite de 30

Suivi du traitement par Coumadine

|l faut réaliser des prises de sang réguliéres dans un

méme laboratoire pour mesurer INR :

- L'INR doit &tre compris entre 2 valeurs cibles,
fixées par votre médecin

- Vous devez récupérer vos résultats d'INR le jour-

méme

SiI'INR sort de ces valeurs : contactez voire

médecin

- Faites toujours ces mesures dans le méme
laboratoire

Il est nécessaire de tenir un carnet de suivi -
demandez le & votre pharmacien ou médecin

omed-t

Normandie s»

Principaux effets
indésirables

Plan de prise ? @| Q|
Une prise quotidienne, le soir, toujours a

la méme heure, pendant ou en dehors
des repas, sans oubli.

Il est fortement recommandé de prendre
Coumadine le soir en cas d'adaptation
posologique faite par le médecin, aprés
avoir obtenu vos résultats INR 'aprés-midi

Bien r par votre

médecin.

la dose p

Avalez les comprimés avec un verre d'eau

'L Conservez hors de portée
des enfants.

Signalez que vous prenez un
traitement Coumadine a tout
professionnel de santé

A conserver au maximum
2 ans, a une température
inférieure a 30-C

j Ayez une alimentation équilibrée et variée.

Quelques conseils

Poriez une carte mentionnant votre
traitement anticoagulant

Surveillez  étroitement le  risque de
saignement

Remplissez réguliérement votre carnet

Ne jetez pas les emballages ni les comprimés
dans votre poubelle. Rapportez-les a voire
pharmacien.

Lalcool peut modifier l'effet anticoagulant du
médicament. Le I'effet

anticoagulant.

jeline  augmente

N'arrétez jamais votre traitement et ne
modifiez jamais le rythme dadministration
sans avis du médecin prescripteur.

Si vous avez oublié de prendre Coumadine :

> La prise est possible dans les & heures
aprés heure habituelle

> Passé ce délai, ne ratirapez pas la dose
oubliée.

- NE PAS doubler |a dose

- Notez tout oubli dans votre camet de suivi

I est contre-indiqué de prendre
Coumadine® pendant la grossesse. Parlez
en a votre médecin : il existe d'autres types d’
anticoagulants qui peuvent étre pris lors de la
grossesse.

Il est

possil de Ci
pendant I'allaitement.

P

Apparition de saignements

méme mineurs :

- saignement de nez ou
gencives

- Hématomes

- présence de sang dans les

Saignements m!‘%

- présence de sang dans les
selles ou selles noires et
malodorantes

- vomissements ou crachats
sanglants

pas

- saignements qui ne s'arrétent

Les signes pouvant évoquer:

- péleur

- fatigue ou essoufflement
inhabituels

- maux de téte persistants

- malaise inexpliqué

Saignements
internes non
visibles

Si des saij issent, p

médecin.

5i vous présentez des effets indésirables non mentionnés,
veuillez en informer votre médecin ou pharmacien;

Consultez immédiatement votre
médecin ou appeler le samu en
composantle 15 encas :

-de saignement

-d’hémorragie sévére, dans ce cas
arrétez toute prise de COUMADINE
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Annexe 2 : Services Numériques d'Appui a la Coordination des parcours

Services NUMERIQUES SOCLES

Référentiels d'identification des acteurs du parcours :
professionnels sanitaires, médico-sociaux et sociaux et
des structures, annuaires, ROR;

Référentiel d'identrication des patients/usagers et identito-
vigilance;

Services de partage (DMP) et d'échange (MSS);

Portail professionnel ;

Portail patient/usager.

Services DE GESTION DU PARCOURS ET DE LA COORDINATION

Repérage, evaluation du patient/usager;
Réseau professionnel;
Dossier de coordination, PPS dynamique, cahier de

liaison;

Gestion d’alerte, notification d’événements;

Agenda partagé, prise de rdv, pré-admission;

Qutils d'aide a l'orientation et a la programmation;
Dématénalisation circuit du médicament (PEM2D),
biologie et imagernie;

Pilotage et gestion des ressources dappui a la
coordination de la PTA (ou autres structures de
coordination).

Autres Services Complémentaires

Objets connectés, télésurveillance médicale, domotique;
Education thérapeutique, E-learning, senous game;
Exploitation de données (analyse des parcours). ..
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Patients,
aidants,
famille

Médecin
prescripteur,
médecin
effectuant

Professionnel
responsable
de 'AT

Fournisseur
de la solution
technique et

plateforme

de TLS

Etat/
Assurance
Maladie et

niveau méso

(ARS,
collectivité
territ etc)

Annexe 3 : Matrice des impacts selon I'lRDES

Diffusion

Déploiement, mise en

ceuvre et services

-condition d’entrée dans le
dispositif

-inclusion : par qui ?
-utilisation

-depuis quand ?

- canal d’inclusion (ES, MSP,
patient)

-nb de pts

-depuis quand ?

- taux d’auto prescription ?

-intégration dans le dispositif,
-nb de pts

-depuis quand ?

Prévoir une distribution par
typer d’acteur

-stratégie de déploiement
-recrutement de médecin/de
pts.

-depuis quand ?

-analyse territoriale, intégration
dans le maillage existant.

Accessibilité

-éco : dépenses 3
charge

-géo : distance/tps
de trajet pour
acces

-conditions
d’exercice
-déplacement
-revenus
-colts de
transactions

-conditions
d’exercice
-déplacement
-revenus

-observance

- Baisse
complication
-baisse arrétde T
-baisse colts
transports

Attentes, représentations et perceptions, usages et impacts

Acceptabilité

-confiance

- degré
d’observance
-évolution
observance

-quelle utilisation
-temps passé
Formation ?

-quelle utilisation
-temps passé

-soutiens au
développement
des dispositifs

Qualité des soins,
parcours,
Sécurite de la prise en
charge

- Qualité des soins/suivi
qualité de vie

Subjectif /Objectif
-intermédiaire/suivi

- qualité des soins
-satisfaction

-qualité des soins/suivi
- sécurité

-qualité des soins
- sécurité
-amélioration parcours

-respect des normes
légales
-sécurisation
-responsabilité

-qualité des services
publics
-accessibilité

Organisation des
pratiques et production
de soins et de services

-empowerment/
autonomisation

- self-management
-responsabilité

-coordination
-délégation

-nouvelles compétences

-formation
-responsabilité
-diagnostic/décision

coordination
-délégation

-nouvelles compétences
-formation
-responsabilité

-réle dans le parcours
-formation
-communication pt/
Médecins

-données : sécurité/ role
analyse/ alerte.
-management du
déploiement

- politique vers I'entrée
dans le droit commun

Recours et Parcours des
bénéficiaires et Activité
des Professionnelles

- Recours aux soins &
dépenses
- Restes a charge

Coordination et
parcours de soins
(actes, prescription,
adressage)

Ressources (actes,
forfait, P4P...)
Productivité (activité :
actes, patients ; temps
de travail)

Temps passé

colts de
fonctionnement

- Bilan en matiére
d’efficience

- Optimalité du contrat
(actes, P4P)
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Annexe 4 : Protocole pluri-professionnel de soins de premier recours pour la
gestion des médicaments AVK chez I'adulte

Recommandations pour I'élaboration d’'un protocole
pluri professionnel de soins de 1er recours

pour la gestion des médicaments

Antivitamine K (AVK) chez 'adulte

Document d'aide pour l'élaboration
d'un protocole individuel de gestion des AVK par les IDE

ey omedt Ar

.’k W‘ud de Sake

(S
m 2 ¢ e
\ \gv ) ,l;harmaciéns
URMI.I ?W L~ ormanaie ‘ """" Normandie »

Normandie
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Annexe 5 : Protocole individuel de gestion des AVK par les IDE

PROTOCOLE INDIVIDUEL DE GESTION DES AVK PAR LES IDE

Objectif de ce protocole

1. Donmer aux IDE 'autorisation de modifier les posclogies des AVE en fonction des résultats des
INR dans le respect du protocsle régional et sous réserve des accords preéalables du médecin
traitant et du patient ou résident.

2. Optimiser les appels entre IDE et maédeacins traitants : ciblés sur bes INR nécessitant le recours a
une prise en charge médicale.

Roles respectifs des IDE et des médecins traitants dans la gestion des AVE
La prescription de I"AvE relave du medecin traitant ou du medecin specialiste.

Les modalités d'administration et de surveillance de FINR sont réalisées en fonction des indications
du medecin traitant.

L'adaptation posologique des AVE au regard des résultats 4'INR est rézlisée par I'\DE conformement
aux recommandations du protocole régional : # ajustement posologigue des AVE et surveillance »,

L'ensemble des prescriptions, modifications posologiques et resultats d'INR sont tracés et mis a
disposition du medecin traitant ou spécialiste lors de la réavaluation de la prescription initiale.

En cas d'INR trop éleve se conformer aux préconisations ragionales avec "appel systamatique du
medecin traitant.

Une prescription medicale sera réalisee pour les interventions des infirmiers au domicila
[adaptation posologigue, administration de vit ki, bilan INR).

Dans le cadre du protocole régional plur professionnel de sains de 1er recours pour |a gestion des
meédicaments avk chez I'adulte il ast recommandé d'inclure les patients dans le dispositif régional
de télésurveillance de Mormandie chaque fois que cela est possible.

Je SousSigne, DOCRBUN ..o cesisaiis .. par le présente certifie avoir lu et accepte ce

protocole de surveillance des INR autorisant les IDE ... gArer les AVE pour

A tout momant, en fonction da I'état clinique du patient, je peux décider de mettra fin & ce
protocole et demande d'avoir connaissance de tous les résultats &'INR et des modifications de
posologie réalisdes.

[T J— le Signature du médecin

Je soussigne, Mr_ Me par bz presente certifie avoir lu et accapte

ce protocode de surveillance de mes IMR autorisant bes IDE 3 gérer mes AVEL
A tout moment, je peux deécider de mettre fin & ce protocole

Fait le : Signature du patient (ou representant)

Signature du représentant légal de FEHPAD -
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Annexe 6 : Fiche d'informations et de recueil du consentement

[ =

N PS
r\% omEd't ‘ URPS Bigkogistas %R ’ * UrRPS

"|' e 3

g Bt b ormand'e.canté wermsrs s URMULr | marmandie . Pharmaciens
"q Mormandche

e el

Informations pour les personnes souhaitant bénéficier du suivi de son anticoagulant
oral par le programme SCAD ANTICO et recueil du consentement

Le Suivi Clinique & Domicile Anticoagulants (SCAD ANTICO) est un dispositif de télémédecine mis
en ceuvre par le Groupement de Coopération Sanitaire Normand'e-santé (NeS).

SCAD ANTICO est un dispositif de télésurveillance médicale qui a pour vocation de proposer &
votre meédecin traitant de mieux suivre votre traitement sous Anti-Vitamine K et de proposer un
équilibrage du traitement grace a l'analyse de votre INR.

La télésurveillance par le SCAD ANTICO est un dispositif qui repose sur les nouvelles
technologies informatiques. A ce titre, celui-ci implique un traitement de données & caractére
persannel (données didentification, données relatives au suivi médical) qui pourront &tre

échangees par lensemble des membres participant & votre prise en charge dans le cadre de
SCAD ANTICO.,

Egalement, les données vous concernant seront hébergées par un hébergeur agrée ou certifié
données de santé, conformément a la réglementation en vigueur. Vous pouves vous opposer &
tout moment a cet hébergement.

Les données concernant votre suivi par le SCAD ANTICO seront conservées 10 ans aprés la fin
de votre suivi et seront par la suite définitivernent supprimées.

Vous pouvez & tout moment accéder & vos données & caractére personnel, les rectifier ou
demander l'effacement de celles-ci, cu une limitation du traitement ainsi qu'exercer votre droit
d'opposition au traitement et 3 la portabilité des données, Pour cela, vous pouvez contacter
directement votre médecin traitant ou Ne5 (10 rue des compagnons, 14000 Caen,

02 50 53 70 00 ou contact@normand-esante.fr).

Enfin, vous étes informé que vos données, si vous le consentez, pourront &tre réutilisées afin de
réaliser des études statistiques et des recherches dans le but d'améliorer le SCAD ANTICO.

Votre participation est totalement volontaire et vous pouvez, sivous le désirez, interrompre cette
prise en charge sans avoir & en préciser les raisons, et sans compromettre la qualité des soins
qui vous sont dispensés.

Votre consentement ne décharge pas les organisateurs de ce programme de leurs
responsabilités vis-a-vis de la protection de vos données personnelles, et du secret médical.

[ ¥érre pris en charge par le dispositif SCAD ANTICO et le traitement de données y afférant,
afin d'améliorer mon suivi de traitement pour mes anticoagulants.

O Que mes données soit réutilisées, sous une forme totalement pseudonymisées, afin de
réaliser des études et recherches pour améliorer le dispositif en place.

Nom & Prénoms :
Date & lieu de naissance :
Fait le a

Signature :
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Annexe 7 : Charte d'engagement des médecins vacataires
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. Normandis Normandie

Charte d’engagement]

Objet : Charte d'engagement du médecin SCAD ANTICO.

L'équipe opérationnelle prodiguant un conseil et un appui auprés de ses confréres s'engage
pour une prise en charge optimale et de qualité, adaptée aux besoins du patient, acteur de
sa santé, ainsi qu'aux attentes du prescripteur les sollicitant.

L'information réciproque est garantie a tout moment.

Le conseil prodigué est confraternel et s'appuie sur les recommandations professionnelles
des différentes instances nationales et sociétés savantes.

La présente charte a pour objectif de définir les contours de fonctionnement dans le cadre
du suivi SCAD ANTICO :

Le SCAD ANTICO n'est pas un dispositif médical mais un outil d'aide, de
conseil et de suivi du patient sous anticoagulant oral.

Une information et un recueil du consentement du patient 3 lindusion est
obligatoire pour débuter le suivi par le SCAD ANTICO.

Le médecin s'engage a prendre connaissance des données des patients suivis
sur l'outil autant de fois que de besoin lors de ses vacations.

Le médecin s'engage a tracer toutes les propositions de posologies et s'assure
de la transmission de l'information au confrére demandeur.

Le médecin s'engage a avoir une disponibilité optimale d'appui et de conseil
aux prescripteurs lors de sa vacation. 1l s'engage a prodiguer un conseil
répondant aux recommandations nationales. Dans certaines situations
cliniques particuliéres ol les seules recommandations ne suffisent pas, il peut
émettre un avis avec un argumentaire tracé dans |'outil SCAD ANTICO.

Le médedn s'engage 3 transmette les informations utiles pour le suivi des
patients sur l'outil de télésurveillance.

En cas dINR perturbé, nécessitant une prise en charge médicale urgente
I'équipe opérationnelle informe le médecin traitant pour une conduite 3 tenir
adaptée ; si le médecn traitant n'est pas joignable I'équipe opérationnelle
contactera I'équipe de prise en charge identifiée ainsi que le patient et /ou son
entourage dans la mesure du possible et des moyens dont il dispose.

Le médecin s'engage a respecter les horaires de la vacation,

Signature (mention lu et approuveé) Date :

Site de CAEN - Siege social - 10 rue des compagnons - 34000 Caen < 02 §2 3 70 00

Sitw de ROUEN - 1231 rue de la sente aux boeuts - 26160 Saint Martin du Viver - 02 32 8o 93 50 o

contact@normand -esante fr
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Annexe 9 : Plaguette de présentation SCAD ANTICO

SCAD

Un service Therap-©

.l)

SCAD
Antico

la télésurveillance
des patients sous
anticoagulants oraux NS normand

@.santé

URML:

Normandie
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Annexe 10 : Support de communication

Et si nous adoptions, ensemble,
les nouveaux outils ?

SCAD

Antico

Télésurveillance
d tients sous

es
anticoagulants

mépean O‘NIMI\" PATIENT ENPAD | INFIRMIER PHARMA C1EN

& O OO®

Tableau de bord Assistance Coordinnation
du patient a la prescription des soins ohuvuxe dehTZPlTO%
partagé et sécurisé. facilitée du traitement.

B3 CRRE e P CAsREy

INFOS €T ASSISTANCE
> therap-e@normand-esante.fr s ” ; ‘
we  ArS omedt nes o

> 0250537000
URML

Nameres

104



Annexe 11 : Charte d'engagement médecin traitant

. Cirrs

nes ' ‘ - . P URPS

a,_",_ - grmand'e.canté om?q-.t URML: :Elﬁaad::glm I']I. 3 | g Phllﬂl'-'h'lﬂ-

et Fecermandin "'# Normandie
Charte d'engagement

Obiet : Charte d'engagement du médecin traitant lors d'une prise en charge de son patient par
I'équipe opérationnelle SCAD ANTICO.

L'équipe opérationnelle prodiguant un conseil et un appui auprés de leurs confréres s'engage pour
une prise en charge optimale et de qualité et adaptée aux besoins du patient, acteur de sa sants,
ainsi guaux attentes du prescripteur les sollicitant.

Linformation réciprogue est garantie 3 tout moment.

Le conseil prodigué est confraternel et s'appuie sur les recommandations professionnelles des
différentes instances nationales et sociétés savantes.

La présente charte a pour objectif de définir les contours de fonctionnement dans le cadre du suivi
SCAD ANTICO

¥ Le SCAD ANTICO n'est pas un dispositif médical mais un outil d'aide, de conseil et de suivi du
patient sous anticoagulant oral.

¥ Une information et un recusil du consentement du patient 2 lincdusion est obligatoire pour
debuter |e suivi par le SCAD ANTICO.

¥ Le médedn traitant s'engage & prendre connaissance des données de son patient sur 'outil
de suivi autant de fois gue de besoin.

¥ Le médedn traitant s'engage a transmette les informations utiles pour l'inclusion et le suivi de
son patient sur loutil de télésurveillance.

¥ En cas dINR perturbé, nécessitant une prise en charge meédicale urgente |'éguipe
opérationnelle informe le médedin traitant pour une conduite 3 tenir adaptée ; si le médecin
traitant n'est pas joignable I'éguipe opérationnelle contactera I'équipe de prise en charge
identifiée ainsi que le patient et fou son entourage dans la mesure du possible et des moyens
dont il dispose.

¥ Le medecin traitant s'engage a prévenir le SCAD ANTICO s'l modifie la prise en charge
proposée par 'équipe opérationnelle.

¥ Le mededn traitant peut a tout moment interrompre cette télésurveillance en informant
préalablement I'éguipe opérationnelle,

¥ Afin dassurer une prise en charge optimale, I'équipe opérationnelle se réserve également le
droit dinterrompre ce suivi en informant préalablement le médecin traitant, notamment en
cas dinsuffisance d'éléments transmis par le médedn traitant.

Nom & Prénoms :
Date & lieu de naissance :
Fait le

"8

Signature avec mention lu et approuvé
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Annexe 12 : Schéma organisation EHPAD
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TITRE

SUIVI CLINIQUE A DOMICILE DES PATIENTS SOUS ANTICOAGULANTS ORAUX « SCAD ANTICO » : UN OUTIL
NUMERIQUE INNOVANT DE TELESURVEILLANCE

Résumé

Le bon usage des antivitamines K représente un double enjeu de santé publique : la prévention et le
traitement des événements thrombo-emboliques en raison du nombre croissant de sujets atteints - lié a
I"augmentation de la fréquence des maladies cardio-vasculaires et I'allongement de I'espérance de vie ; la
prévention et la prise en charge des risques iatrogéniques responsables de la premiére cause
d’hospitalisation pour effets indésirables graves notamment chez les sujets agés. Malgré les
recommandations, le parcours de soins des patients sous AVK est parfois complexe avec un recours
important et colteux aux consultations et aux hospitalisations non programmées.

Le déploiement de la télésurveillance constitue une nouvelle piste pour faire émerger des organisations
innovantes de prise en charge et ainsi améliorer I'efficience du parcours de soins des patients sous AVK.

En lien avec les priorités nationales et régionales, un groupe de travail normand a initié un projet
d’amélioration de la qualité, sécurité et efficience des prises en charge des patients sous anticoagulants
oraux appelé « Suivi Clinique A Domicile des patients sous anticoagulants oraux ». L’organisation de ce
dispositif repose sur une prise en charge graduée des patients a I'aide d’une équipe opérationnelle régionale
et d’un outil numérique de télésurveillance de gestion de cas. Aprés 8 mois d’utilisation, ce dispositif permet
d’améliorer la qualité et le suivi de la prise en charge des patients sous AVK. Cependant, I'évaluation de
I’efficience de la prise en charge de ces patients reste encore a démontrer.

TITLE

HOME TELEMONITORING OF PATIENTS WITH ORAL ANTICOAGULANTS “SCAD ANTICO”: AN INNOVATIVE
DIGITAL TELEMONITORING TOOL

Summary

Appropriate use of vitamin K antagonist (VKA) represents a double public health challenge: prevention and
treatment of thromboembolic events with an increasing number of affected patients - linked to a greater
frequency of cardiovascular disease and ageing population; prevention and management of iatrogenic risks
most common cause of emergency room visits for severe adverse event especially among the elderly.
Despite recommendations, healthcare pathway for VKA patients can be complex with a significant and
expensive use of consultations and unplanned hospitalizations.

Deploying telemonitoring can lead to innovative management organisations to improve efficiency of
healthcare pathway VKA patients.

Following national and regional priorities, a Norman work group initiated an improvement of quality,
security and efficiency project for VKA patients management called “Home Telemonitoring of patients with
oral anticoagulants”. This project’s organisation is based on graduated patient management thanks to a
regional operational team and a digital telemonitoring case management tool. After 8 months, quality and
follow up of VKA patients care has improved. However, efficiency evaluation of this care is still to
demonstrate.

Mots-clés

Anti-vitamine K — Télémédecine — Parcours de soins — Gestion de cas

Nom et Prénom de I'auteur : Magnan Cyril



