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ETUDE PILOTE CARFIL-HAD : VALIDATION D’UN MODELE D’ORGANISATION DE SOINS
PERMETTANT L’ADMINISTRATION DE CHIMIOTHERAPIES INTRAVEINEUSES
AVEC DES DUREES DE PERFUSIONS COURTES EN HOSPITALISATION A DOMICILE

M. Touati; C. Villesuzanne ; G. Maillan ; N. Dmytruk ; C. Streitcher ; C. Brillat ; F. Bompart ; C. Tisseuil (1);
S. Sardin ; L. Lamarsalle ;
S. Girault ; M. Roussel ; S. Moreau



Introduction

Depuis 2009, le CHU de Limoges a mis en place un dispositif territorial d’externalisation de
I’administration a domicile de chimiothérapies injectables par voie sous-cutanée (SC).
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Carte de repartition des structure HAD

Dans ce modele organisationnel, les chimiothérapies préparées dans les pharmacies hospitalieres sont
confiées aux HAD qui se chargent de leur administration par une infirmiere au domicile du patient.

Ce dispositif implique 4 structures d’Hospitalisation a Domicile (HAD) réparties dans les 3 départements du
Limousin (Creuse, Corréze et Haute-Vienne).

Haute Vienne:
*HAH of UHC oo
Public

«Santé Service Limousin P
Private non-profit R )

Correze:
«Relais Santé - Oncorese

Private non-profit

Fondation

Creuse: .
-HAH of Noth @)
Private non-profit

3 & 4 octobre 2024 Centre Prouve - 1PL de la Republique, 54000 NANCY



https://www.google.fr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjI9ZXl_5_hAhUZgHMKHRPZCkkQjRx6BAgBEAU&url=https%3A%2F%2Fwww.logement-seniors.com%2Fhebergement-familial%2Frecherche-hebergement%2Flimousin%2F&psig=AOvVaw1jqRhySsYGbTu0xRMIr__D&ust=1553696206072384

Activité Chimiothérapie en HAD Janvier 2009 - Décembre 2017

Plus de 20 000 séances de chimiothérapies, essentiellement Bortézomib et Azacytidine, administrées par voie SC, ont été
réalisées durant les 10 premieres années pour plus de 600 patients.

16113 home chemotherapy
sessions

! N = 615 patients
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Carfilzomib en perfusion intra-veineuse de coutre durée en HAD :

Procédures opératoires standards (SOP)

Nouvelles chimiothérapies injectables par voie intraveineuse (IV), Carfilzomib
Mise en place Procédure opératoire Standards (POS) d’administration a domicile de molécules anti-cancéreuses en perfusion de courte
durée en moins de 30 minutes adaptée a ’HAD. Ceci en s’appuyant sur le modéle sécurisé existant pour les chimiothérapies SC.
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Le Carfizomib, utilisé dans le traitement du myélome multiple, a été choisi comme modeéle au sein d’une organisation de
soins combinant hopital de jour (HDJ) et HAD suivant des procédures opérationnelles standard (POS) permettant de

sécuriser son administration IV a domicile.
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Méthode

Design : Etude clinique prospective.

Centre d’inclusion : 2 services hospitaliers : CHU de Limoges, CH de Brive.
Sites HAD : 3 structures actives sur les 4 existantes.

Promoteur : CHU de Limoges.
Soutien financier industriel : Amgen

Caracteristiques : « ClinicalTrial.gov » avec le numéro : NCT05041933.

$. National Library of
ClinicalTrials.gov
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Méthode 2

Objectif principal de I’étude :
Evaluer la faisabilité de 'administration de Carfilzomib en HAD.

Objectifs secondaires :

1) Pourcentage et raisons des ré-hospitalisations non programmees,
2) Evaluation de la qualité de vie

3) Enguéte de satisfaction,

4) Etude medico-économique (organisation combinee HDJ/HAD versus HDJ
exclusive).
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Design de I'étude

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

v

v

v

CRITERES D’ELIGIBILITE

Critéres d'inclusion :

218ans

Pris en charge mixte entre le service
d'Hématologie Clinique et de Thérapie
Cellulaire, et I'une des guatre structures d’"HAD

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

Dossier présenté en RCP

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

Patient ayant lu et compris la note
d'information ET non opposé a l'utilisation de
ses données

Affiliation a un régime de sécurité sociale

Critéres de non inclusion :

XIncapacité & comprendre le protocole ou

compléter les questionnaires

X Refusant de compléter les guestionnaires

X Femmes enceintes, parturientes ou allaitantes

X Personne majeure sous mesure de protection

(tutelle, curatelle, sauvegarde de justice)

X Personnes mineures non émancipées

X Personne privée de liberté (décision judiciaire

ou administrative)

X Personne faisant I'objet de soins psychiatriques

LES SITES CONCERNES

Le centre recruteur:

v Le service d'Hématologie Clinique et de
Thérapie Cellulaire, CHU de Limoges

(Limoges)
Les HAD :

HAD du CHU (Limoges)
HAD Santé Service Limousin (Limoges)

HAD Noth (Noth/Guéret)

Ve, s

HAD Relais Santé (Brive-La-Gaillarde)

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

Carfil-HAD

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

myélome multiple.

Modéle d’organisation de soin pour les nouvelles

chimiothérapies intraveineuses de durée
d’administration courte.

Investigateur Principal :
Dr Mochamed TOUATI
Médecin Hématologue
®:0555062515/0555058822

I: Mohamed. Touati@chu-imoges.fr

Chef de projet :
Marie POUPARD
®:0555058008
I: Marie.Poupard@chu-limeges.fr

ARC :

Cindy CHAUVET
®:0555058606 /05550587 15
£4: cindy.chauvet@chu-imoges.fr
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INV-E010 C 23101/2020
Impression non controlée
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Design de I'étude

PRESENTATION DE UETUDE

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

* Inclusion : 20 patients sur 12 mois

* Durée de participation par patient : 3 mois

* Durée totale de |'étude : 15 mois

Objectif principal :

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

Objectifs secondaires :

« Déterminer le pourcentage et les raisons des
ré-hospitalisations non programmées des
patients recevant des soins mixtes HDJ/HAD.

* Comparer la qualité de vie des patients avant
(en HDJ) et aprés (HDJ/HAD) la mise en ceuvre
de la procédure d'externalisation.

«  Evaluer le degré de satisfaction des patients
par rapport a la procédure d'externalisation.

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

SCHEMA DE ETUDE
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Version 1.0 du 10/09/2021 approuvée par I'Investigateur

DEROULEMENT DE UETUDE

1) Sélection sur présentation de leur dossier en
RCP:

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

* Carfilzomib en IV selon les associations :

v Dexaméthasone seule

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

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

v Vérification des critéres d’éligibilité.
v Recuell de |2 non opposition du patient
par un médecin investigateur.

A Sujets éligibles = acceptant une PEC mixte ET

ayant eu au moins 1 cycle complet en HD)

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

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

- Période d'observation et collecte des données =
du1” cycle mixte jusquau J1 du cycle 4.

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

- Nombre de patients inclus =17 : 10 dans le service d’Hématologie du CHU
de Limoges et 7 dans le service d’Hématologie du CH de Brive.

- Nombre de perfusions de Carfilzomib réalisées en HAD = 86.

- Structures de prise en charge : HAD Relais Santé a Brive =9 pts ; HAD du
CHU de Limoges 6 pts ; HAD Sante Service Limousin = 2 pts.

- Le sex-ratio H/F est de 12/5. Age meéedian de 69 ans (49-87).
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Résultats I

- Les protocoles comprenant le Carfilzomib étaient les suivants : Kd
(Carfilzomib-Dexamethasone) = 5 ; KRd (Carfilzomib-Lenalidomide-
Dexamethasone) = 2 ; KPd (Carfilzomib-Pomalidomide-Dexamethasone) =5
; DKd (Daratumumab-Carfilzomib-Dexamethasone) = 5.

- La base de données de I'étude a été gelée le 15 décembre 2023. Les
resultats deéfinitifs de I’objectif principal sont disponible depuis avril 2024.

3 & 4 octobre 2024 Centre Prouve - 1PL de la Republique, 54000 NANCY



Résultats lli

Aucun effet indésirable majeur/grave lié a I’'organisation de soins décrite dans cette étude.

Récapitulatif de la description des déviations des procédures standards au cours du 17, 2¢me et 3°me cycle mixte de I'étude |

Le tableau ci-dessous décrit les deviations des procédures standard pour le premier, deuxieme et troisieme cycle mixte de I'étude.

Déviations Déviations Déviations Déviations Déviations Déviations Déviationsen Déviations

tout type en lien avec enlienavec enlienavec enlienavec enlienavec lien avec la en lien avec
confondu I'interaction la le transport I'HAD la gestion déclaration d’autres
n (%) I'HDJ/HAD pharmacie n (%) n (%) des déchets d'événements déviations
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Description des deéviations des procédures standards au cours des 3 cycles de I'étude

Au moins une déviation

0, 0, 0, 0, 0, 0, - 0,
enregistrée (n=15) 9 (60%) 2(13.3%) 1(6.7%) 3 (20%) 3 (20%) 1(6.7%) 4 (26.7%)

Description des déviations des procédures standards au cours du 1¢" cycle mixte de I'étude

Au moins une déviation

[+] Q, Q, 0, 0, 0, - 0,
enregistrée (n=15) 6 (40%) 1(6,7%) 1(6,7%) 2(13,3%) 1(6,7%) 1(6,7%) 3 (20%)

Description des déviations des procédures standards au cours du 2éme cycle mixte de I’étude

Au moins une déviation

0, 0, - 0 0 - - 0,

enregistrée (n=13) 4(30.8%)  2(154%) 1(7,7%) 1(7.7%) 1(7.7%)
Description des déviations des procédures standards au cours du 3éme cycle mixte de I’étude

Au moins une déviation 3 (23,1%) i ) 1(7.7%) 1(7.7%) i i 1(7.7%)

enregisirée (n=13)
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Conclusion

L’étude prospective Carfil-HAD a démontré la faisabilité de I'administration par voie IV du Carfilzomib sous
forme de perfusions de courtes durées d’administration en HAD.

Les procédures opérationnelles standards, élaborées pour sécuriser I’externalisation de Carfilzomib, peuvent
étre appliquées a d’autres molécules anti-cancéreuses administrées par voie intraveineuse avec les mémes
durées de perfusions.

L’analyse des résultats de qualité de vie, de satisfaction, de motif de ré hospitalisations non programmeées et
d’impact médico-économique sont en cours.

Nous espérons que Carfil-HAD démontrera que cette organisation de soins, intégrant I’'HAD, permettra de
réaliser des économies pour les caisses d’assurance maladie, tout en améliorant le confort de vie des patients
et en maintenant un niveau de sécurité de soins optimal a domicile.
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