Fiches pour les professionnels
sur la prévention et la gestion
des effets indésirables des anticancéreux

par voie orale

Travail collaboratif entre U’Institut National du Cancer (INCa)
et les OMEDIT et Réseaux Régionaux de Cancérologie (RRC)
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Fiches d’information sur les effets secondaires des

thérapies ciblées —

o 47 molécules concernées
o 192 fiches pour les patients

o 253 fiches pour les professionnels
de 1¢' recours (médecin généraliste,
IDEL, pharmacien officine)
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Evolution des objectifs

Action 3.1 : Définir les bonnes pratiques d’utilisation des chimiothérapies orales

——PLON pour accompagner les professionnels en ville et a I’hopital.

CANCeR Définir des guides nationaux précisant les modalités d’utilisation des
2014-2019 chimiothérapies orales, les conditions de prévention et de gestion des toxicités

afférentes a ces médicaments sur la base des travaux déja initiés en région par les
OMEDIT et RRC.

= En 2014 :

= mutualisation de ’existant sur la base d’une méthodologie partagée entre ACORESCA et RESOMEDIT
= Poursuite de la création et de ’actualisation avec les régions motivées par la démarche

= En 2015 :

= INCa : lancement des groupes de travail Recommandations gestion des toxicités des anticancereux
par voie orale - participation RRC et OMEDIT

= Evolution des objectifs: déclinaison des recommandations en fiches pour les professionnels par les

RRC et OMEDIT
¢



Démarche interrégionale

= Mars 2014 : Mise en place d'un groupe de travail ACORESCA « fiches d’information sur i RESCA

les chimiothérapies orales »
= Juin 2014 : Réunion DGOS
RESOMED'T
Réseau des
OMEDIT de France
= Juillet 2014: partenariat avec OMEDITs
2
= Participation au groupe DGOS sur ’amélioration de la qualité de la prise en charge QQ? /
des patients traités par chimiothérapie orale dans le secteur des soins de ville s
RRC Nord Pas de Calais, Réseau territoriale Onco28
= Participation au groupe de travail INCa : recommandations sur la prévention et Py
gestion des effets indésirables des chimiothérapies orales en hématologie (octobre Eﬁ%

2014, février 2015)
RRC Nord Pas de Calais, RRC Rhone-Alpes




De nombreuses étapes ...

o ACORESCA/RESOMEDIT (5 conférences téléphoniques)

e INCa/DGOS (participation a 2 GT INCa et 2 conf tel DGOS 1 conf tel INCa)

= Le 18/02/2015: validation maquette fiches professionnelles
= Le 18/02/2015 : validation du contenu des fiches conseils patients

= Validation méthodologie interrégionale ACORESCA/RESOMEDIT d’élaboration des fiches d’informations
pro et patients -V1 anticancéreux oraux

= Elaboration d’un tableau de synthese des molécules/organe J
= Le 19 mai 2015: envoi a l’INCa de deux maquettes ACORESCA/OMEDIT

= Le 16 juillet 2015: retour INCa avec une proposition d’un prototype

= Le 4 décembre 2015: proposition de fiches par INCa

= Le 11 janvier 2016 : retours sur ces propositions RRC/OMEDIT: demande d’implication dans une phase
de relecture des professionnels cibles : MG, IDEL et PO

= Le 26 février : Lancement par INCa de la relecture des 17 fiches en région par les RRC et OMEDIT
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Processus défini

Professionnels de santé : recommandations nationales sur la gestion des effets

indésirables

=>» production des
recommandations par
« vagues successives »

=» format « interactif »

Professionnels de santé de ville : fiches médicament
nationales (en réflexion avec RRC et OMEDIT)

O

> production de fiches Patients : production ad hoc
synthétiques declinées a
partir des recommandations
nationales et integrant des ' 3 jmplémentation des
donnees des RCP guides « cancer info »
RESOMED*T
o Réseau des OMEDIT de France
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En 2015

Février 2015: réunion INCa/RESOMEDIT/ACORESCA : définition méthodologie de travail

Anticancéreux orale: informer, préventr
e pbet e et e

Mai 2015 : proposition maquette fiche interrégionale (pour les PS et pour les patients)
RESOMEDIT/ACORESCA a I’INCa sur la base des recommandations du GT —
- e
MEDICAMENTS
Aout 2015 : publication des recommandations sur les médicaments d’hématologie DASATNE NiOTNG, =
| mf‘m MEDICAMENTS
i et it s e s IAANOMODUL ATELRS (MD):

o FN

Mars 2016 : publication des recommandations sur les médicaments de dermatologie et pneumologie

§ ——
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Travaux 2016 — poursuite des groupes nationaux
Inca —Anticancéreux oraux

= Elaborer des recommandations et des fiches pour toutes les thérapies ciblées orales et I’lhormonothérapie par

voie orale
Classe Lancement Publication
pharmaco thérapeutique (date prévisionnelle) (date prévisionnelle)
Recommandations n°1 (phase
pilote) TC et IMIDs en Heématologie ete 2014 mars-15
Recommandations n°2 TC Poumon - Peau nov-14 juin-15
Recommandations n°3 TC Rein févr-15 (juin 16) sept-15
Recommandations n°4 TC digestif et sein mai-15 déc-15
Hormonothérapie (sein -
Recommandations n°5 prostate) été 2015 mars-16
Recommandations n°6 Autres TC déc-15 juin-16

= Prochains projets
= cancer du sein: hormonothérapie et thérapie ciblées

= AntiPD1: médicaments injectables (besoin fort)




Deéclinaisaion des recommandations en fiches pour
les professionnels — ce qui est attendu

Spécialité
BOSULIF
GLIVEC
REVLIMID
ICLUSIG
THALIDOMIDE CLG
JAKAVI
SPRYCEL
IMNOVID
TASIGNA
GIOTRIF
IRESSA
TARCEVA
XALKORI
ZYKADIA
ERIVEDGE
MEKINIST- TAFINLAR
ZELBORAF

| DC|

bosutinib
imatinib
lenalidomide
ponatinib
thalidomide
ruxolitinib
dasatinib
pomalidomide
nilotinib
afatinib
gefitinib
erlotinib
crizotinib
ceritinib
vismodegib
Trametinib- dabrafenib
vemurafenib

| Localisation principalel

LMC

LMC

Myéelome multiple
LMC

Myélome multiple
Myélofibrose

LMC

Myélome multiple
LMC

Poumon

Poumon

Poumon

Poumon

Poumon
Basocellulaire
Mélanome
Mélanome

Déclinaison sur la base
des recommandations

INCa publiées en mars
2015

Déclinaison sur la base
des recommandations
INCa publiées en juin
2015




- Livrable Inca — fiches RBP

= Relecture nationale par les RRC 17 molécules -Hémato/dermato/poumon - Fiches
médicaments professionnels

Localisation principale |Code ATC Laboratoire
Lmc LO1XE14 PFIZER
Lmc LO1XEO1 NOVARTIS
Myélome multiple LO4AX04 CELGENE
Lmc LO1XE24 ARIAD Pharmaceuticals
Myélome multiple LO4AX02 CELGENE
Myélofibrose LO1XE18 NOVARTIS
Lmc LO1XEO6 BMS
Myélome multiple LO4AX06 CELGENE
Lmc LO1XEO8 NOVARTIS
Erivedge vismodegib Basocellulaire LO1XX43 ROCHE
Giotrif afatinib Poumon LO1XE13 Boehringer Ingelheim
Iressa gefitinib Poumon LO1XEOQ2 ASTRAZENECA
. . . . . , LO1XE25 Glaxosmithkline
Mekinist- Tafinlar Trametinib- dabrafenib Melanome L01XE23 GlaxosmithKline
Tarceva erlotinib Poumon LO1XEQ3 ROCHE
Xalkori crizotinib Poumon LO1XE16 PFIZER
Zelboraf vemurafenib Mélanome LO1XE15 ROCHE
Zykadia ceritinib Poumon LO1XE28 NOVARTIS




Des fiches:

= Pratiques pour les professionnels : spécialistes d’organe, pharmaciens hospitaliers
= Denses pour les professionnels de 1€ recours, recourir a des pictogrammes

= Besoin de modalités pratiques de gestion des medicaments (posologie, modalités de
prise, de conservation, de dispersion...)




Calendrier prévisionnel

Spécialité DCI Recommandations INCa
XTANDI enzalutamide prostate prévue
ZYTIGA acetate d'abiraterone prostate prévue
AFINITOR everolimus rein prévue
INLYTA axitinib rein prévue
NEXAVAR sorafenib rein prévue
SUTENT sunitinib rein prévue
VOTRIENT pazopanib rein prévue
Spécialité DCl Recommandations INCa
ARIMIDEX ET GE anastrozole sein prévue
AROMASINE ET GE exemestane sein prévue
FARESTON toremifene sein prévue
prévue
FARLUTAL médroxyprogestérone sein
FEMARA ET GE letrozole sein prévue
prévue
MEGACE megestrol acetate sein
NOLVADEX tamoxifene sein prévue
CAPRELSA vandetanib tyroide prévue
IMBRUVICA ibrutinib prévue
LYNPARZA olaparib ovaire prévue
STIVARGA regorafenib colorectal prévue
TYVERB lapatinib sein prévue

®



(ex Mercapto-purine Nova )

mercaptopurine monohydrate

non prévue

Xeloda

capecitabine

non prévue

; o E
Spécialité DCI 3 < g Recommandations INCa

O o @

=

Targretin bexarotene Autre non prévue
Capsion lodure de sodium 1131 RP non prévue
Alkeran melphalan C non prévue
Belustine et Gé lomustine C non prévue
Celltop etoposide C non prévue
Chloraminophene chlorambucil C non prévue
Endoxan cyclophosphamide C non prévue
Estracyt estramustine C non prévue
Fludara fludarabine C non prévue
Hycamtin topotecan C non prévue
Hydrea hydroxycarbamide C non prévue
Lanvis tioguanine C non prévue
Lysodren mitotane C non prévue
Methotrexate Bellon methotrexate C non prévue
Myleran busulfan C non prévue
Natulan procarbazine C non prévue
Navelbine vinorelbine C non prévue
Purinethol mercaptopurine C non prévue
Temodal et Gé temozolomide C non prévue
Teysuno . tegafur / gimeracil / oteracil C non prévue
(non remboursé)
UFT tegafur/uracile C non prévue
Vercyte pipobroman C non prévue
Vesanoid tretinoine C non prévue
Xagrid anagrelide C non prévue
Xaluprine C

C

C

Zavedos

idarubicine

non prévue




Livrable Inca — fiches conseils patients

= Pas de calendrier

= C’est le departement de ’information pour les patients qui est en charge
des ces travaux

> ILEXISTE DAUTRES TYPES > FACE AU MELANOME,

DE CANCERS DE LA PEAU ILY ADES MOYENS DAGIR

Onles appalle les carcinomas. Ca sont les plus + Survaillor votre peau, en particulier si ot

fréquents, mais ils sont facilement quérissables dans sujet a risques. Pamonst
lamajorité des cas. Non traités a temps, is peuvent « Etre vigilant  tout changement d'aspect de vos

cependant entrainer des conséquences sérieuses grains de beauté et cons.iter au moindre doute.
lls apparaissent e plus souvent aprés 50 ans,
s g partios découvertes da 6arps (45age, cou,

+ En parler avec votre médecin traitant ou votre
dermatologue.

CONTRE
Pour ensaveir plus, LE MELANOME

rendez-vous sur
Lexposition excessive aux rayons ultraviolets est
a Forigine de la grande majorite des cancers de
lapeau. Pour limiter les risques face au soleil, ou appelez le
pe o s o Sl ction. PP
0805123 124
Service & appel
gratits

Evitez le soleil entre 12h et 16 h.
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Recherchez Fombre le plus possible.

Protégez particuliérement vos enfants
et apprenez-leur a se protéger.

‘Couvrez-vous avec des vétements,
un chapeau et des hnettes de solel

Adéfaut de vétements, appliquez une
créme solaire haute protection en grande
quantite pération.

SINFORMER ENTMIN

Les uhraviolets artfciels sont, eux auss, dangerewx E i
pour votre peau : évitez de recourir aux cabines
de bronzage. Si vous avez moins de 18 ans,

!
lecr sage vous est mter. AT
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En attendant,

= Besoin de réactualiser le benchmarking national = les régions avancent !
= Sollicitation des acteurs ayant répondu a la relecture = ou en est la publication ?

= Des interrogations:
= Quel calendrier de publication des fiches nationales ?
= Modalités d’actualisation ?




