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Les chimiothérapies orales 

• Avenir de la pharmacologie anticancéreuse : 
thérapies ciblées. 

• Une voix d’administration simple. 

• Un traitement à domicile.  

• Le cancer : pathologie chronique. 



Les chimiothérapies orales 

Efficacité 

Effets 
indésirables 

Observance 



Observance 

Le degré d’application des prescriptions médicales par 
le malade.  

Posologie, nombre de prises quotidiennes, horaires de prises, 
durée du traitement et recommandations corrélées. 

 

 

 

Observant : Prend plus de 80% de son traitement. 

Cramer JA. Value Health 2008. 
Julia A. PLOS one 2012. 



observance 

Connaissance 
de la maladie 

La motivation 

Un système 
personnalisé 

Boucle 
d’autoéfficacité 
par renforcement 
des acquisitions 

Brown TM. J. Care Pharm 2012. 



Mauvaise 

observance 

liée au patient 
(mauvaise 

compréhension)  

liée à 
l’environnement  

liée aux 
traitements  

Hughes CM. Drugs Aging 2004. 



Effets indésirables 

• Chimiothérapies cytotoxiques orales/ thérapies 
ciblées : Toxicités semblables à leurs homologues 
intraveineux. 

 

• 30 à 60% des EI sont prévisibles et évitables. 

– Qualité de vie, Santé. 

– Utilisation de ressources de santé. 

– Risques de décès : 2,3% de décès. 

 Weingart SN. J Natl Compr Canc Netw 2008 . Johnson PE. J 
Oncol Pharm Pract 2008. Budnitz NEJM 2011, Onder Age 
Ageing 2013, HAS 2008 PMSA, Scott Intern Med J 2010, 
Cullinan Drugs Aging 2014, Pirmohamed  BMJ 2004 
 



Facteurs de risques d’effets 
indésirables 

• Vieillissement : 2 fois plus d’EI après 65 ans. 
‒ Dont 10 à 20% sont responsables d’hospitalisation. 
‒ Dénutrition, fragilité et multimorbidité, balance 

bénéfice/risque peu validée. 
 

• Polymédication et polyprescription (interactions 
médicamenteuses). 
 

• Prescription Médicamenteuses Inappropriée. 
‒ Misuse, Overuse, Underuse. 

 

• Un suivi inadéquat. 
 Gurwitz JAMA 2003, Atkin Drugs Aging 1999, Lang 

Gerontology 2009, Lang Age Ageing 2010, Begaut Br J Clin 
Pharmacol 2002. Simon H SM. Journal of geriatric 
Oncology 2012. 



Pistes d’améliorations 

• Développement des programmes d’éducation 
thérapeutique.  

            Sujet âgé actuellement peu intégré et  

 parfois peu réceptif.  
 

• Recours aux infirmières spécialisées. 
 

• Passage infirmier quotidien  

             Pas de rémunération IDE sauf troubles cognitifs.   

Volpato S. J. Gerontol A Biol Sci Med Sci 2014. 
Winkeljohn D. Clin J. Oncol nurs 2010. 



Historique de la construction du projet 

• Enquête en 2015 auprès des professionnels de 
santé libéraux (16 000PS). 
– co-construite avec l’Observatoire dédié au Cancers Bretagne-Pays 

de la Loire et les 2 UCOG Bretagne et Pays de la Loire, 

– avec l’aide des URPS  

 

• Rapprochement des structures UCOGpl et URPS IDEL. 



Construction du projet 

• Constitution d’un groupe de travail URPS IDEL et 
UCOGpl  
– URPS IDEL et des IDEL, l’UCOGpl et des IDE d’OG, 

Gériatres, Oncologues  

– Analyser les résultats.  

– Mettre en place des actions et des recherches :  
• Formation des professionnels libéraux. 

• Circulation des informations. 

• Évaluation de l’impact du passage infirmier au domicile du 
patient  IPIOPA. 



Présentation globale de l’étude (1/3) 

Type d’étude : Recherche interventionnelle à risques et contraintes 
limités.  
 

Design de l’étude : multicentriques (6 sites), contrôlée, 
randomisée, prospective. 
 

Objectif principal : Comparaison à 3 mois après le début des 
traitements oncologiques, du taux d’observance de la prise des 
médicaments anticancéreux (correspondant à l’intégralité du 
protocole carcinologique) avec ou sans passage d’une IDEL au 
domicile du patient. 

 Un bras avec passage d’un IDEL, 2 fois par semaine pendant 3 mois 
 Un bras standard sans passage d’IDEL 

 



Présentation globale de l’étude (2/3) 

Durée de l’étude : 18 mois d’inclusion et 3 mois de suivi. 
 

Nombre d’inclusions attendues : 224 patients. 
 

Critères d’inclusion: 
 - patient de 70 ans et plus.  
 - patient initiant un traitement anticancéreux par voie orale. 
 - patient bénéficiant d’une EOG. 
 

 Critères de non inclusion: 
 - patient en institution médicalisée. 
 - patient pouvant déjà bénéficier d’un passage infirmier au 
domicile. 
  
 
 



Principaux objectifs secondaires : 
1. Comparaison à 3 mois de la perception du patient concernant son 

observance.  
 

2. Evaluation de l’impact du passage de l’IDEL : 
a) observance du patient. 
b) détection des effets secondaires des traitements. 
c) gestion des effets secondaires (prise de contact avec les autres PS). 
 

3. Comparaison des causes des éventuels arrêts prématurés et 
définitifs des traitements anticancéreux 3 mois après le début des 
traitements, et modifications de traitements (dose, rythme des 
cycles). 
 

4. Evaluation de la satisfaction des patients et des professionnels. 

Présentation globale de l’étude (3/3) 



Critère de jugement (1/5)  

Objectif principal 
 
Comparaison du taux 
d’observance de la prise des 
médicaments anticancéreux avec 
ou sans passage d’une IDEL au 
domicile du patient. 

Critère de jugement principal 
 
Taux d’observance sur 3 mois défini par le 
nombre de comprimés pris par rapport au 
nombre de comprimés devant être pris.  

Paramètre d’évaluation du critère de jugement principal 
Comptage des comprimés non pris lors du passage d’un ARC au domicile du patient, à 3 
mois après le début du traitement. 



Critère de jugement (2/5)  

Objectif secondaire 
 
1. Comparaison à 3 mois de la 

perception du patient 
concernant son observance  

Critères de jugement 
secondaires 
 
- Score du test Fardeau (5 questions) 
- Score du test Morisky (1 score) 

Paramètres d’évaluation des critères de jugement  
Questionnaire rempli par le patient lors du passage de l’ARC  à 3 mois après le 
début du traitement 



Critère de jugement (3/5)  

Objectif secondaire 
2. Evaluation de l’impact du passage de l’IDEL : 

a) Vis-à-vis de l’observance du patient ,  
b) Vis-à-vis de la détection des effets 

secondaires des traitements, 
c) Vis-à-vis de la gestion des effets 

secondaires (prise de contact avec les 
autres professionnels). 

Critères de jugement 
secondaires 
a) Nb d’interventions pour rectifier les 

modalités de prise. 
b) Nb d’effets secondaires détectés. 
c) Nb de contact avec les autres 

professionnels de santé. 

Paramètres d’évaluation des critères de jugement  
Remplissage du cahier de suivi par l’IDEL: 
a) les erreurs de prises de médicaments et les explications faites, 
b) les effets secondaires détectés,  
c) les contacts pris avec les autres PS. 

 
Comptage du nombre d’effets secondaires au cours des 3 premiers mois de traitement 
(dossier du patient). 



Critère de jugement (4/5)  

Objectif secondaire 
3. Comparaison des causes des éventuels arrêts 

prématurés et définitifs des traitements 
anticancéreux 3 mois après le début des 
traitements, et modifications de traitements 
(dose, rythme des cycles). 
 

Critères de jugement 
secondaires 
- Arrêt définitif de traitement ou 
- Arrêt provisoire de traitement de plus 

de 8 jours ou 
- Diminution de dose de plus de 20% ou 
- Espacement des cycles. 

Paramètre d’évaluation des critères de jugement  
Source Dossier du patient. 



Critère de jugement (5/5)  

Objectif secondaire 
4. Evaluation de la satisfaction des patients (du 

bras avec passage de l’IDEL) et des 
professionnels 
 

Critères de jugement 
secondaires 
- Questionnaire de satisfaction patient à 

3 mois lors de la visite de l’ARC 
- Questionnaire de satisfaction IDEL à la 

fin des passage de l’IDEL 
- Questionnaire de satisfaction 

Cancérologue à 3 mois du début du 
traitement 

Paramètre d’évaluation des critères de jugement  
- Questionnaire de satisfaction des patients rempli 3 mois après le début du traitement.  
- Questionnaire de satisfaction des IDEL (après 3 mois de prise en charge) 
- Questionnaire de satisfaction des médecins hospitaliers (3 mois après le début du 

traitement) 



Schéma de l’étude (1/2)  

Consentement et  
inclusion du patient 

J0 – Inclusion lors de l’Evaluation oncogériatrique  

Randomisation 

Bras A : pas de passage de l’IDEL Bras B : 2 passages  de l’IDEL / sem 

Choix  de l’IDEL par le patient 
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Intervention pendant 3 mois de 
l’IDEL 2 fois par semaine et 

remplissage du cahier de suivi 

ID
EL

 

Fin 

3 mois après  
le début du traitement 

Début des traitements carcinologiques 

Oui 

Non 

Acceptation du protocole par l’IDEL A
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3 mois après  
le début du traitement 

Envoi du cahier de 
suivi à l’ARC UCOG  

Envoi des questionnaires de satisfaction  IDEL, Cancérologue 

Passage de l’ARC UCOG au domicile du patient:  
•Questionnaire Fardeau 
•Questionnaire Morisky 
•Questionnaire de satisfaction 
•Comptage des comprimés restants 
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Fin de l’étude 

Recueil de données dans les dossiers patients de l’établissement 

Bras A : pas de passage de l’IDEL Bras B : 2 passages  de l’IDEL / sem 
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Paiement IDEL  
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Schéma de l’étude (2/2)  
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Calendrier 

Dépôt du 
dossier finalisé 
à la DRC du 
CHU Nantes 

Janv  Fev 

Dépôt du 
dossier au CPP 

Mars 

Accord du CPP 

Avril 

Démarrage du 
projet 

Mai 

Convention et 
Réunion de mise en 

place dans les 6 
établissements 

Inclusions 

Fin des 
inclusions à 

18 mois :  
224 patients 

Analyse 

Juillet  



Perspectives 
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• Modifier le parcours du patient 
 

• Possibilité de faire intervenir un IDEL au domicile des 
patients traités pour leur cancer par un traitement 
per os 
 

• Pour une meilleure observance, une meilleure 
gestion des effets secondaires et une meilleure 
transmission des informations 
 



Ensemble  
pour une meilleure prise en charge  

25 


