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INTRODUCTION p i

La chirurgie cardiaque sous CEC active la coagulation, I'inflammation et la OBJECTIFS

fibrinolyse. Les saignements peuvent provoquer instabilitt hémodynamique et ® Diminution du codt total de PPSB consommé en 2017

® Diminution du volume d’utilisation du PPSB en réduisant I'utilisation hors AMM du
PPSB lors de la prise en charge des hémorragies en post-CEC

* Application _depuis 20092 d’un Référentiel Technique Local (RTL), © Optimisation de la tragabilité sanitaire du PPSB toutes indications confondues afin

|égitimant le PPSB en prévention ou traitement des hémorragies séveéres de réduire les pertes financieres.

post-circulation extracorporelle (CEC), avec ou sans déficit de

allongement de la durée d’intervention avec des reprises chirurgicales et le
recours a des transfusions et MDS.

coagulation (> 1000 CEC/an & I'hépital Lannelongue). METHODE
*Fnh 201 6:

O > 60% des prescriptions de PPSB hors AMM en post-CEC conformément
au RTL (Nyo101 AmM hors amm=403 prescriptions)
® Pertes de tracabilité 29275 € d’OCTAPLEX® non remboursés

SOR O Elaboration d’un outil d’aide a la décision sous forme d’algorithme pour la gestion

Changement de marché RESAH : opportunité de recadrage des hémorragies post-CEC: affichage de posters A3 dans toutes les salles de bloc
opératoire, le local de CEC et le bureau des IADE.

m de gain pour I’Assurance m ® Retrait de la justification d’indication hors-AMM du PPSB de I'ordonnance hors-GHS

adaptée de la Juste Prescription.

En collaboration avec les anesthésistes, recadrage des indications du PPSB au seul

surdosage en AVK, conformément aux recommandations européennes & américaines, sur
la prise en charge des hémorragies post-CEC :

® s o Aot o CONFIDEX®
N Décembre 2016 CSL Behring ® Nouvelle procédure de renouvellement des dotations de Confidex®:
Uniquement si inventaire de stock + fiches de tracabilité dGment remplies
0,22€/Ul @er d’efficience économ@ 0,19€/Ul *"Médecin: posologie, indications justifiées par publications a comité de lecture
110€/flacon Contrat de Bon Usage 95€/flacon *"IDE: tracabilité exhaustive de I'administration (étiquettes produits et patient)
> Concentrés Complexe Prothrombinique Humain (PPSB): traitement et prophylaxie des accidents hémorragiques liés a un
@(\ déficit acquis ou congénital en facteurs vitamine K-dépendants

RESULTATS

® |e changement de marché et des feuilles de tracabilité début janvier 2017, ainsi que la . .
gies gd | i CON%EDIMS o f | ! e G Algorithme de prise en charge des COMEDIMS
iffusion des recommandations validées en e février a permis de diminuer - . -
. ap - hémorragies post-CEC Fevrier 2017
la consommation de flacons de PPSB en post-CEC de 32% entre décembre et février.
Chirurgie cardiogue Anticoagulation compléte: Héparine Non Fractionnées (HNF) par voie centrale
= Contoct du song over oes |::> Dose: 300-400 Ulfkg “*ACT = 400 secondes

* 'amélioration du bon usage des MDS dans l'indication du trouble de I’hémostase post-

surfoce etrongeres + gir

CEC a permis une diminution notable des consommations de flacons entre le 1°" semestre = LoAELLATIIN Circulation extra-corporelle
20] 6 eT Ie ] er SemeSTre 20] 7 CIVGC Une éCO“Omie engendrée > .I ]Ok€ (37%): AﬂtEﬁ-ﬂ-l‘liEEtiﬂll’l EI'I'IIiL'-EI-EEIJhtiﬂI'II F'l'lzl_.EI'I'IiI'lE 1 fl 1[]["][] L”
o 0 o er . er 1mg [100U1} protamine = 1 mg (100 U} héparine acon
** 83% pour le PPSB (148 patients 1°'S 2016 vs 27 patients 1¢'S 2017 dont 8 @ 5 /5 aprés décanulation O ET avant décanuiationsorte = 10,40 €
OCTAPLEX® et 19 CONFIDEX®) » 0,5mg apris décanuistion zorts
¢ 14% pour le fibrinogéne (104 patients 1¢'S 2016 vs 89 patients 1¢'S 2017) Choc hémorragique : hémorragie non résolutive
I
Graphique 1: % de post-CEC avec MDS depuis 2013 Antifibrinolytiques: Acide Tranexamique 1 ampoule 5Smg Ne pas eaministrer au-deli de 3h
@' *+ 1z 2n 10min bolus [V des que possible ® — aprés le choc hémorragigue
OPPSB DFibrinogéne + 1z perfusé sur 8h 2 la suite du bolus EHE":"."II - 5:25 3 - - -
60% U
[E} Transfusion: Concentrés Globules Rouges [CGR) 1 CGR
+ SiHb < 7gfdL sans ATCD _
40% + SiHb = 9g/dL si ATCD cardiovasculaires - 15?:33 3 7 e,
x 'r'l"--l.l"_.'-
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Transfusion: Plasma Frais Congelé (PFC) Hﬁ'f"-- -i.-it.r:x_;gﬂ-gp ,:}'""'”ﬁ’
o I:‘E' + Conditions: persistance saignement microvasculaire 1 PFC o PFE gk
0% + deficit facteurs coagulation (TP £ 50% ou TCA = 1,8) =97 21 € | X ) EGH‘
2013 2014 2015 2016 2017 * Dose: 1Sml/kg 0 ’ 717
Nombre jon: Concentrés Plaquettaires (CPA) 1 CPA 200 G/L
1434 1355 1125 1099 299 (3| Lpmnstusion: Concenés Plaquettaires (CPA] - 2.©7
CEC Janvier 3 Mars i plaquettes ou =elon avis medica =221 €
J:L T Facon 15 - Etude multicentrigue prévue
. . MDS: Concentrés Fibrinogene (Fg) : courant 2017 sur Putilisation
Graphique 2: consommation des MDS dans les troubles de ® L. Fs < 1,5 g/L [ex: débuter 3 3z pour 70ke)  Clottafact® = 733 € | | du Fg en chirurgie cardiaque
I’hémostase post-CEC aux 1" semestres 2016 et 2017 1
MDS: Facteur Vil recombinant active {rFVila)
500 000 € + Conditions: saignemant non contrdlé avec interventions hemostatiques 1 flacon EH‘IE
TOTAL : @ |chirurgie, endoscopie, angio-embaolisation), et autres thérapeutigues citées. Novoseven® = 1216 £
400 000 € @ B Consommation totale 1S + Dose: 15 a 30 pe/kz toutes les 4 3 € heuras jusqu'z obtention hemastase
300 000 € 2016 (€HT) I
200 000 € N Comeamratio s ® e e s moes Arts at et et 1 .
100 000 € @ @ @ 5017 (€HT) + Daose: 25 Ul/kg dans "attente de I'INR puis adaptation pasclogigue EﬂﬂfldEH =93¢
0 € L .

& Suite 2 arrété du 22 février 2017, OCTAPLEX® 1000 Ul n'est plus rembourse hors ANMM = pertes seches pour les ES
= d"OCTAPLEX® 500U et CONFIDEX S00UI

Sources: **American Society of Anesthesiologists |Anesthesiology 2015; 122:241-75)
**Zociete Francaise d'Anesthesie Réanimation [Anesth Reanim. 2015;1:62-74]

(@) PPSB : Octaplex/Confidex 500U1 |(3) Facteur VII : Novoseven 2mg
@ Facteur VIl : Novoseven 5mg @ Fibrinogene : Clottafact 1,5g

DISCUSSION - CONCLUSION

Cet algorithme a permis un rappel des étapes de prise en charge des hémorragies non résolutives secondaires a la CEC au bloc opératoire : l'indication des prix unitaires y
trouve son intérét dans un contexte de restriction budgétaire et de déremboursement des produits utilisés hors AMM (OCTAPLEX® 1000Ul hors AMM suite au décret du 22
Février 2017). Linclusion de I'hopital dans un essai clinique multicentrique coordonné par I'’hépital Bichat (APHP) sur l'utilisation du fibrinogéne en chirurgie cardiaque
devrait accentuer la diminution du recours au PPSB en post-CEC. Le plan d’efficience demandé par la direction de I'hopital pour 2017 mobilise tout le personnel
pharmaceutique et médico-soignant pour améliorer la gestion des produits onéreux (inventaires réguliers, suivi du bon usage et de la tracabilité,...).

$> Rencontres Convergence Santé Hopital, 20-21-22 septembre 2017 R
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