
CHALLENGE breton PHARMACIE CLINIQUE
ARS BRETAGNE

Favoriser l’Accès Précoce suite à la refonte totale du système d’Accès 
Dérogatoire des médicaments

Dr  Marie DESOIL  -Pharmacien Responsable PUI
Mme Elodie LABOURDETTE  -Ingénieur Responsable URC
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1-Refontedu systèmed’accèsdérogatoireaux medicaments 
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1- Refontedu systèmed’accèsdérogatoireaux medicaments 

 Nouvelles modalités très chronophages pour les praticiens  = frein

 L’HAS décisionnaire encourage les Industriels : objectif 90 % de données 
collectées (fiches de suivi et d’arrêt)

 Circuit technique et peu intuitif, plateformes multiples et complexes

 Nombreuses démarches = fort impact organisationnel
MAIS

 Forte présomption d’innovation / efficacité / sécurité = chance pour le 
patient

 Recueil des données rémunéré
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1- Refontedu systèmed’accèsdérogatoireaux medicaments 

Constat en Août 2022 au CH de St Malo :
 Données non renseignées pour 58 patients à l’exception de la DAT ( 

Demande d’Accès au Traitement)
 Bilan obligatoire à transmettre à 5 Laboratoires avant le 31.12.22 = 400 

fiches à renseigner

 Praticiens submergés de relances

Nécessité de créer une Cellule d’appui, véritable guichet unique, multidisciplinaire, 
ayant pour objectif de guider et soulager au maximum les praticiens

Laboratoire Pharmaceutique Médicaments Indications Patients concernés
ASTRAZENECA EVUSHELD® Prophylaxie Covid 19 40

GILEAD TRODELVY® Cancer sein triple nég 5

BMS OPDIVO® / YERVOY® Oncologie (indications multiples) 2

MSD KEYTRUDA® Oncologie 7

AMGEN LUMYKRAS® Pneumologie 4



6

2- La Cellule AccèsPrécocesAccèsCompassionnels APAC 

• Création en novembre 2022 à St Malo puis en 2023 à Dinan
• Intégrée à l’Unité de Recherche Clinique

• Composition de la Cellule APAC :

 Dr Marie Desoil (Pharmacien APAC CH Dinan)
 Dr Fanny Perrotton (Pharmacien APAC CH Saint Malo)
 Delphine Gautier (Infirmière en charge des saisies de données , des Proms et QQV)
 Elodie Labourdette (Coordinatrice)

cellule.acces_precoce@cht-ranceemeraude.fr



7

3 - Cas Pratique 

1 ère étape OBLIGATOIRE  : Contacter Cellule APAC

- Recherche ou vérification de la plateforme dédiée au KEYTRUDA

- Communication du circuit à respecter  : de la demande à la fin d’accès (Cf. schéma suivant)

Un praticien souhaite prescrire le KEYTRUDA en accès précoce



8

3 - Cas Pratique 

Le Pharmacien au cœur du système

S’appuie sur le PUT-RD (RCP, calendrier, …) +  4 fiches de suivi (initiation/suivi/ arrêt/Proms) + 4 fiches 
annexes (rôles acteurs, modalités recueil données, info patient, PV): 

- Vérification de la conformité de la prescription / respect des contre-indications

- Identification des risques d’interaction médicamenteuse

- Plan de prise, accompagnement du patient observance et suivi biologique

- Rédaction d’une fiche de Rétrocession (pour pharmaciens et préparateurs)

- Rédaction d’une fiche de conseils pharmaceutiques (pour patient)

- Rédaction d’une fiche IDE (HDJ, HDS)

- Si TCO : consultation de primo prescription par pharmacien (+ suivi IDE)

- Suivi mensuel FICH COMP (molécules onéreuses remontées au DIM)

- Surveillance des EIs

PUT-RD : Protocole d’Utilisation thérapeutique et de recueil de données / PROMs Patient Reported Outcome Measures

Un praticien souhaite prescrire le KEYTRUDA en accès précoce



9

• Médecin prescripteur

• Pharmacien Dr Perrotton Fanny ou Dr Desoil Marie

• Laboratoire pharmaceutique

• Cellule accès précoces et compassionnels : 

cellule.acces_precoce@cht-ranceemeraude.fr

Allo : Delphine Gautier 
IDE

Renseigner la fiche de 
demande d’accès sur e 
Saturne ou sur la 
plateforme du 
laboratoire.

Demande 
validée par Dr 
Perrotton ou 

Dr Desoil sur la 
plateforme

Vérification que le patient 
remplit les critères d’accès Commande 

de la 
molécule au 
laboratoire

Remplissage des données selon le  
PUT (Protocole d’Utilisation 

Thérapeutique):
• Fiche d’initiation
• Fiches de suivi

• Fiche d’arrêt de traitement
• QQV

• Déclaration des effets indésirables

Facturation annuelle des saisies de 
données

Création d’une convention 
dédommagement entre le laboratoire 

et le GHT

Refus : raison communiquée

Transmission automatique de 
la demande au laboratoire

Accord:
Attribution d’un 
numéro patient à 
transmettre à la 
cellule APAC

Dispensation:
Délai de livraison à 
prévoir

Procédure Accès précoces et 
compassionnels (APAC)

Prescription et suivi du 
patient

Remettre les documents 
d’information au patient 
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BILAN : persévérance / négociation / acceptation 
de notre modèle

Patients bénéficiant des médicaments APAC :

2022 : 82 2023 : 103 2024 : 137 2025 : 75

► Portefeuille de molécules : 31

► Convention de dédommagement avec Laboratoires :  26

►Médecins prescripteurs : 
– Algologues (2) Oncologues (19) : oncologie digestive, oncologie thoracique et 

sénologie Hématologues (5) Gynécologues (10) Pédiatres (9) Infectiologues (4)

► Retombées financières : 98 K Euros facturés (facturation 2024 attendue début 2025)

►Essais cliniques en vie réelle proposés à l’URC par les industriels : 5
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Conclusion
La Cellule Accès Précoces et Compassionnels du GHRE:
• Accompagnement dans la prescription des médicaments  à accès 

dérogatoire : adhésion +++ des praticiens

• Forte implication des Pharmaciens

• Disparition du papier (ATUs)

• Déclaration des effets secondaires très rapide = renfort de la 
coopération avec le centre régional de PV, incrémentation des 
données en vie réelle

• Suivi du patient, saisie des données, convention et facturation

• Veille scientifique des nouveaux traitements innovants

• Reconnaissance nationale par industriels : modèle 

• Bénéfices patients : accès immédiat au plus haut niveau 
d’innovation

• Activité financée = formation en cours d’une 2nde IDE APAC

• Retombées en recherche clinique : fidélisation des industriels



Merci de votre attention



BACK-UP
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Exemple recherche plateforme:
Zone de recherche
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Sélectionner le cadre de prescription : AAP, AAC ,CPC
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