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CONTEXTE

N Les fluoropyrimidines peuvent entrainer des toxicités séveres
Res,t'tUt'OAn chez certains patients porteurs d’'un deéficit d’activité en
de I'enquete DihydroPyrimidine Déshydrogénase (DPD), une enzyme
5-FU et dosage de l'uracilémie permettant I'élimination de ces médicaments.

La prescription, la dispensation et 'administration du 5-FU et
de la capéecitabine sont subordonnées aux conditions suivantes:
e |a recherche d’un déficit en DPD, au travers d’'un dosage du
taux d’'uracile présent dans le sang des patients, a eté

réalisee (dosage prescrit par le médecin),

e |e prescripteur mentionne « Résultats uracilémie pris en
compte » sur |la prescription,

e |le pharmacien s'assure de la présence de cette mention
avant toute dispensation.

Dans ce contexte, le RESOMEDIT a été saisi par la DGS pour faire un état des lieux des

pratiques des chimiothérapies a base de 5-FU (hors Capécitabine) et du respect de la
recherche du déficit en DPD avant toute administration.

omedtt | ;




OBJECTIFS

Réaliser un etat des lieux

Restitution sur la recherche d'un déficit en DPD et la prise en compte des

de I'enquéte résultats avant toute primo administration de 5-FU (hors
Capecitabine) en établissement de santé

METHODOLOGIE

e Période de I'enquéte : 14/09/2024 au 15/11/2024

e Audit rétrospectif de dossiers : 01/01/2024 au 30/04/2024

e Cibles : ES d’IDF autorisés pour l'activité de cancérologie ou associés
e Questionnaire : web outil SPHINX

e Outils de communication : Mailing et Newsletter

5-FU et dosage de l'uracilémie

Questionnaire en deux parties:
1- Formulaire organisation
omedrt ‘ 2 2- Echantillonnage de patients




PARTIE 1
Formulaire organisation



Le questionnaire a été envoye a 101

N
’

etablissements de santé en lle de France

Restitution
de I'enqueéte

5-FU et dosage de l'uracilémie

56 etablissements (soit 17 établissements
76,7%) déclarent prescrire déclarent ne PAS prescrire
ou administrer du 5-FU ou administrer du 5-FU
C
o
Omedt ‘ * Parmi ces 56 établissements de santé (ES) :
Aol S e 55 ont remplis le formulaire organisation & échantillonnage patients

e un établissement a transmis uniquement le formulaire organisation



Nom du logiciel de
chimiothérapie utilise

Restitution

de I'enquete Computer Engineering CHIMIO 52 (93 %)

5-FU et dosage de l'uracilémie

Canyon Technologies TIMEWISE CHIMIO 1
Coachis Santé ASCLEPIOS §1
ONCODOME QSP system §1

TIMEWISE CHIMIO {1
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Quel type d’alerte sur le

logiciel ?
ReStitution Alerte lors de I'analyse pharmaceutique
o [=) I'enquéte 13 Aucune alerte
(23%) 1 (527% \
5-FU et dosage de l'uracilémie
Alerte lors de la prescription

41

(73%)
omed:t | ; n = 56 ES

(Plusieurs réponses possibles)



Communication du res
du dosage d'uracilemie

Restitution Case cochée par le prescripteur dans le logiciel 36 (64 %)
de I'enquete

5-FU et dosage de l'uracilémie

Affichage des données biologiques 24 (43 %)

Mention "Reésultats uracilemie pris en compte" sur la prescription 24 (43 %)

Demande d'information aupres du prescripteur 18 (32 %)

Autres 16 (29 %)

0 10 20 30 40

66

Case "déficit en DPD" avec 3 choix possibles "OUI", "NON" ou "NA". Case "résultat Uracilémie"
avec 5 choix "<16 ng/ml", "16 a 150 ng/ml", ">150 ng/ml", "résultat en attente" ou "NA".

Parametre DPD non activé dans le logiciel.
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(Plusieurs réponses possibles)




Prise en compte des resul
Interventions pharmaceut

Restitution Systématiquement Majoritairement Parfois
de I'enquete ® Jomais

5-FU et dosage de l'uracilémie

Pas de réponse

Lors de I'analyse
pharmaceutique de
prescription de 5-FU, es.t—,ce. 48 4 1
que les rgsultats de l'uracilemie (86 %) (7 %) 2%)
sont pris en compte par les
pharmaciens?

Est-ce que les interventions
pharmaceutiques sur le 5-FU
au regard du dosage de 43 10 1
'uracilémie sont prises en (76 %) (18 %) (2%)
compte par les prescripteurs ?

0 10 20 30 40 50
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L'absence de dosage d'uracilemie est

bloquante pour la préparation/delivrance

Restitution Oui @ Non
de I'enqueéte

5-FU et dosage de ['uracilémie 36 20
(64 %) (36 %)
20

30 40 50

L’absence de dosage d'uracilemie est
bloguante selon le logiciel

Oui

Computer Engineering CHIMIO 33

Canyon Technologies TIMEWISE CHIMIO 1
Coachis Santé ASCEPIOS i]

ONCODOME QSP system 1}

TIMEWISE CHIMIO 1

0 10 20 30 40 50
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Délai moyen de restitution du resultat
prélevement de l'uracilemie

Restitution Délai
de I'enqueéte (en jours)

5-FU et dosage de l'uracilémie S ) )
g 10 T Délai maximal : 10 jours

Quart supérieur : 8,3 jours

Délai moyen

—— Médiane : 7 jours

5 Quart inférieur : 5 jours

Délai minimal : O jours

Délai de restitution du résultat du
prélevement de l'uracilémie
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Résultats du prélevement de l'uracile

Restitution

de I'enqueéte

En cas de retour du dosage de l'uracilémie incompatible avec
le début de la premiere cure :

5-FU et dosage de l'uracilémie

La validation de la fabrication de 5FU est retardée jusqu'a obtention du résultat 44 (79 %)
La validation de la fabrication est réalisée avec une adaptation de posologie 29 (52 %)

La validation de la fabrication est réalisée sans adaptation de posologie 2 (4 %)

O 10 20 30 40 50

omed:t | ; n =56 ES

(Plusieurs réponses possibles)




Résultats du prélevement de |'uracile

Restitution En cas de déficit :
de I'enqueéte

En cas de déficit total, y a-t-il des
5-FU et dosage de l'uracilemie mesures barrieres pour stopper la 34 (61%) 20 (36 %) 2
- prescription ?
En cas de déficit partiel, y a-t-il un
protocole/consensus sur l'adaptation 36 (64 %) 19(34 %) |
posologique dans I'ES ?

Oui @ Non Ne se prononce pas

En cas de déficit objective, celui-ci o
est-il tracé ? 51 (91 %) 3
0 10 20 30 40 50
n=956ES
En cas de déficit objectivé, celui-ci est-il tracé ?
Dans le dossier patient 47 (92 %)
Dans le logiciel de chimiothérapie 42 (82 %)
Autres moyens de tragabilité '3 (6 %)
0 10 20 30 40 50
omed:t | ;5 n = 51ES

(Plusieurs réponses possibles)



Protocoles et intoxication au 5-FU

Restitution
de I'enqueéte

5-FU et dosage de l'uracilémie

Oui @ Non Ne se prononce pas

L'antidote du 5-FU (Uridine Triacétate
Vistogard®) a-t-il été déja administré | 4 48 4
au sein de I'établissement ? (7 %) (86 %) 7 %)

Un protocole thérapeutique de prise en
charge des intoxications aux
fluoropyrimidines est-il disponible et
accessible aux personnels soignants ?

7 35 14
(12 %) (63 %) (25 %)
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