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AUTOMESURE DE L’INR

QUELLES MODALITES ?
QUELLES CONSEQUENGCES?

La prescription des dispositifs d’automesure de I'INR, la formation et le suivi des enfants
sont fermement encadrés par un décret paru au Journal officiel en juin 2008,

mais trop d’enfants sont encore en attente d’une prescription, faute de moyens pour
organiser plus rapidement les séances d’éducation. Quant aux adultes, ils devront
attendre les résultats de I’étude médico-économique 4A...
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es enfants traités par antivita-

mine-K (AVK) a long terme en

France peuvent désormais bénéfi-
cier de 'automesure pour la surveillance
de l'international normalized ratio
(INR) sous encadrement médical. Les
démarches engagées depuis plus de
2 ans par le Groupe d’étude sur ’'hémo-
stase et la thrombose (GEHT) et la filiale
de cardiologie pédiatrique et congénitale
(FCPC) dela Société francaise de cardio-
logie aupres des autorités de santé ont
conduit a la parution d’'un décret au
Journal officiel du 24 juin 2008 qui fixe
les conditions de remboursement de
Pautomesure de I'INR en pédiatrie.!

Des appareils qui ont fait leurs preuves
Les dispositifs d’automesure de 'INR
sont des dispositifs médicaux d’analyse
de la coagulation du sang, mesurant,
a partir d'une goutte de sang prélevée au
bout du doigt, le degré d’anticoagulation.
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IIs utilisent des bandelettes-tests conte-
nant un réactif lyophilisé, la thromboplas-
tine, qui active la coagulation et conduit
a la formation de thrombine. Le lecteur
mesure le temps nécessaire a la formation
de la thrombine, qui est converti en INR
a l'aide d’un algorithme. Les nouvelles
générations d’appareils (Coaguchek XS
et INRatio2) utilisent des contrdles de
qualité réactifs intégrés a chaque bande-
lette-test. Ces dispositifs sont distribués
dans un grand nombre de pays européens
et nord-ameéricains depuis la fin des
années 1980. Ils ont fait la preuve de leur
efficacité non seulement en termes de
confort mais également en termes de
qualité de surveillance évaluée tant sur
des criteres analytiques que sur des crite-
res cliniques.*?

Le remboursement des dispositifs d’auto-
mesure de I'INR et de leurs consomma-
bles concerne les enfants agés de moins
de 18 ans ayant des indications cardio-

logiques aux AVK (port de protheses val-
vulaires mécaniques, dérivations cavo-
pulmonaires, anévrisme artériel de la
maladie de Kawasaki, hypertension arté-
rielle pulmonaire, prévention des throm-
boses intracavitaires dans les cardio-
myopathies) et des indications non
cardiologiques (thromboses veineuses ou
artérielles). Ces dispositifs doivent étre
prescrits pour 'automesure (équivalent
dans les publications internationales du
terme self-testing ou self-monitoring),
c’est-a-dire que le patient ou un membre
de son entourage réalise le test et com-
munique le résultat de 'INR au médecin
référent qui indique la dose d’AVK et la
date du prochain controle.

Une formation, un encadrement
et un suivi solides

La prescription des dispositifs d’auto-
mesure, la formation et le suivi des
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enfants doivent étre assurés par un ser-
vice de cardiologie ou de pédiatrie ayant
une activité cardiopédiatrique congéni-
tale. Ce service, dit « service référent
pour 'automesure de I'INR », doit dispo-
ser d'une astreinte 24 h/24. Pour les
enfants ayant une indication non cardio-

logique, les médecins pres- =

cripteurs doivent travailler

en concertation avec un ser-
vice de cardiologie référent.
De méme, lorsqu’'une struc-
ture type « clinique des antico-
agulants » existe, un travail en
concertation avec les services
référents et cette structure doit étre
réalisé. Avant toute prescription d’un
dispositif d’automesure, le service réfé-
rent doit assurer la formation initiale de
I'enfant et/ou d’'un membre de son
entourage. Cette formation doit com-
prendre une éducation théorique aux
AVK et au remplissage du carnet de suivi
AVK et une éducation pratique au préle-
vement (autopiqlire) et a l'utilisation du
dispositif d’automesure. Un controéle de
la bonne compréhension et de la mémo-
risation des différentes informations
transmises est réalisé a I'issue de la for-
mation initiale pour autoriser la pres-

Semaine n° 1a3
INR laboratoire 1 par semaine
INR automesure 1 par jour
Education Formation théorique

et pratique. Controle
des connaissances le
jour de la prescription

INR: international normalized ratio.

CoaguChek* XS

Appareils
d’automesure
de PINR.

cription du dispositif et des bandelettes
pour 3 mois. Un contréle a 3 mois, puis
des contrdles tous les 6 mois sont égale-
ment réalisés par le service référent
pour le renouvellement de la prescrip-
tion des bandelettes. Afin de standardi-
ser ’éducation dispensée aux familles, le
GEHT et la FCPC ont organisé deux
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1 par mois

1 par semaine

Controle des
connaissances
a 12 semaines

séances de formation des référents qui
ont réuni un cardiopédiatre et un infir-
mier de chacun des 27 centres de cardio-
pédiatrie francais.

Les rythmes de mesure de I'INR propo-
sés dans le décret, lorsqu’il s’agit d’'un
début de traitement par AVK, c’est-a-dire
au moment du relais héparine-AVK, sont
résumés dans le tableau ci-dessous. Ces
fréquences de mesures ont été propo-
sées au regard des publications mais
peuvent varier d’'un enfant & un autre. En
situation d’équilibre, la mesure de I'INR
doit étre réalisée toutes les 2 semaines.
Un controdle est réalisé 48 heures apres
chaque changement de dose ou chaque
événement susceptible de modifier 'INR.
Un controle de I'INR au laboratoire est
prévu tous les 6 mois.

Le décret précise que la prescription
d’'un dispositif d’automesure doit étre
accompagnée d'un courrier adressé au
médecin traitant et au laboratoire d’analy-
ses médicales qui réalise habituellement
les contrdles de 'INR. Les coordonnées
dun référent hospitalier en cas de diffi-
cultés doivent étre mises a disposition du
patient et/ou de sa famille. La collaboration
entre cardiopédiatres, médecins traitants
et biologistes est essentielle, notamment

Rythme de mesure le I'INR pour les enfants chez qui est démarré un traitement par antivitamine-K

A partir

o de 28 semaines

1 par 6 mois

1 toutes les 2 semaines.

Un controle par le lecteur peut étre réalisé

48 heures apres chaque changement de dose,
apres un événement susceptible de modifier I'INR
ou sur des signes évocateurs d’un mauvais
ajustement.

Controle des connaissances tous les 6 mois

LA REVUE DU PRATICIEN VOL. 59
20 novembre 2009

TOUS DROITS RESERVES - LA REVUE DU PRATICIEN

1195



1196

en cas de discordance entre un INR
obtenu par automesure et un INR réalisé
au laboratoire. Les différences entre les
deux types de mesure sont habituellement
inférieures a 0,5 mais dans des situations
particulieres (présence d’anticoagulant
circulant de type lupique, ou parfois en
début de traitement avec certaines throm-
boplastines utilisées au laboratoire), des
différences plus importantes peuvent étre
observées et nécessiter un avis spécialisé.
Siun probleme au niveau du dispositif
d’automesure ne peut étre systématique-
ment exclu, il faut garder a I'esprit que ces
appareils sont utilisés dans d’autres pays
depuis longtemps et qu’ils sont fiables
sous réserve d'un encadrement médical
adapté.*”

En pratique

La formation des familles a débuté en
septembre 2008, mais de nombreux
patients sont encore en attente d'une
prescription faute de moyens pour orga-
niser plus rapidement les séances d’édu-
cation. Ces séances doivent en effet étre
organisées dans les services de cardio-
pédiatrie a moyens constants. La prise en
charge du cofit de la formation n’a pas
été prévue dans le remboursement.
Celle-ci est pourtant indispensable pour
assurer de maniere pérenne une éduca-
tion standardisée de qualité.®
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Les dispositifs d’automesure de 'INR
et leur consommables sont inscrits sur la
liste des produits et des prestations rem-
boursables (LPPR) pour 3 ans. Le renou-
vellement de l'inscription est subor-
donné a la présentation des résultats
d’une étude clinique dont les critéres
d’analyse seront: le temps passé dans la
zone thérapeutique, la fréquence des
controles et le nombre de complications
along terme (hémorragique et throm-
bose). Les résultats de cette étude
seront aussi vraisemblablement pris en
compte dans la poursuite de la réflexion
concernant le remboursement chez les
patients de plus de 18 ans.
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Et les adultes ?

Pour I'instant, la Haute Autorité de
santé (HAS), suite a une évaluation en
2008 de l'automesure de 'INR chez les
patients adultes, intégrant une revue des
publications, la répartition géographique
des laboratoires, I'encadrement médical
actuel des patients sous AVK en France,
n’a pas considéré le remboursement des
dispositifs d’automesure de I'INR du
patient adulte comme une priorité pour
réduire la fréquence des complications
des AVK dans le systeme de santé fran-
cais.”® La HAS prévoit le renforcement
de I’éducation des patients adultes ainsi
que la sensibilisation des professionnels
de santé a I'importance de cette éduca-
tion. Les résultats de I'étude médico-éco-
nomique comparant la surveillance clas-
sique de I'INR au laboratoire et la
surveillance par un dispositif d’autome-
sure chez le patient valvulaire adulte
(étude 4A, Apport d'un appareil d’auto-
mesure de 'anticoagulation) sont tres
attendus par la communauté médicale et
les associations de patients, car ils
devraient permettre de réévaluer le rem-
boursement de 'automesure de 'INR
chez l'adulte. ®
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