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 Astra Zeneca, BMS, Gilead, MSD, Pfizer, Roche, Seagen, Sun

Liens d’intérêts



Genèse
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 Centre labélisé CLIP2 études first in human

 Listes de TTT interdits/à surveiller dans critères d’inclusions et dans TTT 
concomitant

 Déviations majeures aux critères d’inclusion  menace de « black lister »

 Contexte décès dans un essais à Rennes

 Nécessité d’optimiser la sécurité du patient, pour les TTT concomitant et les IMP

Décision commune entre les médecins et la pharmacie de 
concilier et d’évaluer les TTT concomitants

Les médicaments concomitants un enjeu majeur 



La conciliation ?
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 Établir la liste exhaustive des médicaments,
phytothérapie, compléments alimentaires, à partir de
plusieurs sources ( bilan médicamenteux optimisé)

 Synthétiser et analyser l’information : interactions,
optimisation de traitement, réévaluation de la pertinence,
proposition d’équivalence

 Partager/traçabilité : enregistrement DMI
 Mail avec CR à l’oncologue
 Téléphone en cas d’alerte

Définition de la HAS : établir un bilan médicamenteux, l’analyser, le partager : 3 temps
Non spécifique de la cancérologie ou des essais

La conciliation c’est quoi ?
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Pour en savoir plus … 

Guide HAS 2015 conciliation en établissement de santé
Guide HAS 2016 conciliation en cancérologie
Guide HAS 2018 conciliation en établissement de santé révisé
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 Qui ? Patients en cours de screening ou inclus en 
phases précoces ( I/II)

 Quand ? en amont ou concomitant de la 1ière

délivrance/administration de médicament
 Possible à la demande en cours de TTT

 Comment ? RDV pris par assistante médicale

 Quoi ? Bilan médicamenteux à partir de 3 sources  
 Consultation médicale (CR)
 Entretien pharmaceutique
 Appel officine
 Ordonnances, généraliste, DMP, aidant…

Ambulatoire, proactive

La conciliation aux essais, en pratique
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La conciliation en pratique

Nombre de conciliation aux essais

•Mise en place en 2015
•Creux pendant COVID
•1740 patients conciliés à ce jour
•Plus de 450 essais ouverts
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• 3 sources









La conciliation aux essais, en pratique 





Devenir des interventions phrmaceutiques

Poster Pineau SFPO 2023



Impact of Medication Reconciliation in
Oncology Early Phase Studies: A Drug-Drug
Interaction Retrospective Study



 501 conciliations 

 79 essais cliniques 

 Tumeurs solides et hématologie

 Patients traités par voie orale et/ou  IV

Population- design

Période  de recueil 1ier sept 2015 au 1ier septembre 2020

Thèse Malifarge 2020, et Malifarge et al 2023 JCO



Résulats
Médicaments par classe ATC

Thèse Malifarge 2020, et Malifarge et al 2023 JCO



Résultats

 Traitements trouvés chez le patient  : médiane de 5 (0-18)

 64,7% de médicament d’automédication

 21% de médicaments de médecine alternative 

Thèse Malifarge 2020, et Malifarge et al 2023 JCO



Résulats : Apport de la conciliation pharmaceutique

Thèse Malifarge 2020, et Malifarge et al 2023 JCO

 35% traitements découverts via la conciliation (min 0- max 13)

 Dans 74% des cas, au moins 1 produit a été découvert en plus que la 
consultation médicale

 61% des cas = médecine alternative ou d’automédication

 360 interactions découvertes pour 189 patients (soit 40% des patients) avec 
346 médicaments
188 cas  surveillance clinicobiologique mise en place
158 interdits par le protocole



Conclusion
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 Sécurisation du parcours patient pour les TTT concomitants
 Arrêt des déviations pour cause de médicament interdit

 Adhésion médicale

 Expertise pharmaceutique sur les thérapeutiques alternatives

 Valorisation par un forfait (surcouts)

 Travaux pour informatiser, optimiser les logiciels, suivre le devenir des IP

conclusion



Je vous remercie pour votre attention
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