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- absence de suivi biologique (pas d’INR, pas

d’anti Xa, pas de surveillance accrue de

plaquettes…)

- pas d’interaction avec les aliments

Rivaroxaban XARELTO®

Apixaban ELIQUIS®

Dabigatran PRADAXA®

Anti Xa

Anti IIa

CONTEXTE

- multiplicité des indications

- multiplicité des posologies

- absence d’antidote (au moment de l’étude)

- absence de surveillance biologique

- interactions médicamenteuses

Déclaration au CRPV de Caen de la survenue d’événements indésirables graves 

(hémorragies méningées) : les AOD sont une classe médicamenteuse à risque nécessitant 

une prise en charge médicamenteuse renforcée.

AOD = ANTICOAGULANTS ORAUX DIRECTS

action DIRECTE sur certains facteurs spécifiques de coagulation



 OPTIMISER L’ANALYSE PHARMACEUTIQUE

 TROUVER DES OUTILS D’AIDE À L’ANALYSE PHARMACEUTIQUE

 SÉCURISER LA DISPENSATION DES AOD

 AMÉLIORER LA PRISE EN CHARGE MÉDICAMENTEUSE DU PATIENT

OBJECTIFS



 Étude prospective sur 5 mois

 L’étude porte sur toutes les prescriptions analysées à la PUI contenant un
AOD.

 Relevé :

- des erreurs (réalisation d’une matrice de criticité pour prioriser les
actions d’amélioration par la suite)

- des interventions pharmaceutiques (IP)

- des modalités de communication des erreurs auprès des prescripteurs

- du devenir des prescriptions erronées

PATIENTS ET MÉTHODES



Cardiologie

Neurologie

Dermato-endocrino

Maladies infectieuses-Médecine polyvalente

Gériatrie

SSR

Néphrologie

hépatogastro

urgences

Chirurgie

SERVICES CLINIQUES

Fibrillations atriales

Embolie pulmonaires

prévention post chrirugie orthopédique

Thromboses veineuses profondes

pas d'indication

INDICATIONS

RESULTATS
78 ordonnances analysées :

- 36 Rivaroxaban soit 46.1%

- 27 Dabigatran soit 34.1%

- 15 Apixaban soit 19.8%



MOLÉCULE / 

SPECIALITE

NOMBRE DE

PRESCRIPTIONS

TYPES ERREURS

TOTAL

ERREURS

POSOLOGIE AUTRES

AGE INSUFFISANCE RÉNALE INTERACTIONS

MÉDICAMEN-

TEUSES

(IAM)

SWITCH

D’ANTICOA-

GULANT

INDICATION

SCHÉMA

D’ADMINISTRA

-TIONCONTRE

INDICATION

ADAPTATION

NÉCESSAIRE

CONTRE

INDICATION

ADAPTATION

NECESSAIRE

Rivaroxaban

XARELTO®
36 NA NA 3 NA 2 2 0 7

Dabigatran

PRADAXA®
27 1 0 2 0 1 1 2 0 7

Apixaban

ELIQUIS®
15 0 0 NA 3 NA 0 0 1 4

TOTAL 78 1 0 2 6 1 3 4 1 18

ERREURS A POSTERIORI

Remarques : -23% d’erreurs au total dont 55,5% attribuées à l’absence d’adaptation de posologie

-12 introductions de traitement à l’hôpital dont 4 erreurs

NA : caractère Non Applicable car il n’existe pas de 

recommandations d’adaptation de posologie dans le RCP



4

3 indications
Adaptation posologique 

à la fonction rénale

2 Switch d’anticoagulant
Contre indication liée 

à la fonction rénale

1
Rédaction 

ordonnance

- Adaptation de

posologie à l’âge

- Adaptation de 

posologie aux IAM

- Anomalie de la 

fréquence de prise 

journalière

Contre indication liée 

à l'âge

1 2 3 4

Très critique

Critique

Peu critique

Mineure

MATRICE DE CRITICITÉMATRICE DE CRITICITÉ



MOLÉCULE / 

SPECIALITE

NOMBRE INITIAL

DE PRESCRIPTIONS

Rivaroxaban

XARELTO®
36

Dabigatran

PRADAXA®
27

Apixaban

ELIQUIS®
15

TOTAL 78

TOTAL ERREURS

INTERVENTIONS 

PHARMACEUTIQUES 

(IP)

ALERTES PAR LA

PHARMACIE
MODIFICATION DE LA

PRESCRIPTION

TEL ECRIT

7 7 2 8 4

2 8 3
7 6

1 3 24 4

18 17 5 19 9

INTERVENTIONS PHARMACEUTIQUES ET COMMUNICATION

AUPRÈS DES SERVICES DE SOIN

94,4% d’interventions pharmaceutiques

50 % de modifications de prescriptions après IP



DISCUSSION

RECHERCHE DES CAUSES D’ÉCHECS, RESPONSABLES DES ERREURS ET

DIFFICULTÉS RENCONTRÉES LORS DE L’ÉTUDE

COMMUNICATION AUX SERVICES

- Facteur positif : bonne réalisation

- 50% de modifications de prescriptions

INDICATIONS

Pas d’accès dossier informatisé au moment de l’étude

INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES

Adaptations posologiques non clairement identifiées 

dans les RCP des trois molécules

FONCTION RÉNALE

- Absence des résultats du bilan d’entrée au moment

de l’analyse pharmaceutique

- Méconnaissance des prescripteurs et des

pharmaciens sur les adaptations posologiques de

ces « nouvelles » molécules

- Estimation de la fonction rénale différente selon

les recommandations de chaque molécule

- Estimation de la fonction rénale différente entre

prescripteurs et potentiellement différente lors de

l’analyse pharmaceutique



QUALITÉ DES INTERVENTIONS PHARMACEUTIQUES

- Dépendante des recommandations et des mentions des RCP

- Dépendante des recommandations d’adaptation de posologie lors d’une insuffisance rénale

(peu claires)

- Dépendante des pratiques de chaque prescripteur (ex : estimation du débit de filtration

glomérulaire (DFG))

- Pas de recommandations claires devant le cumul de multiples facteurs de risques (âge,

fonction rénale, IAM)

SOUS ESTIMATION DU NOMBRE D’ERREURS



Outil d’aide à la 

prescription 

informatisée :

 Prescriptible

Outil d’aide à 

l’analyse 

pharmaceutique

 Tableau 

d’aide

Recherche de 

critères d’alerte 

supplémentaires

Intégration de ce 

travail dans 

travaux sur les 

Never Events : 

Fiche d’alerte 

sur les AOD

BRAINSTORMING

ACTIONS D’AMELIORATION



RECHERCHES DE CRITÈRES D’ALERTE SUPPLÉMENTAIRES

 Identification de 3 critères jugés à risque 
pour toutes les molécules : 

- DFG estimé < 60 ml/min
(débit de filtration glomérulaire)

- âge > 80 ans 

- présence d’une IAM

 Présence de 2 critères parmi 3 

ALERTE PHARMACEUTIQUE

ALERTE PHARMACEUTIQUE ≠ 

INTERVENTION PHARMACEUTIQUE :

- Ne désigne pas une erreur mais une

accumulation de facteurs de risque

- Permet d’alerter le prescripteur afin de lui

permettre d’apprécier au mieux la balance

bénéfice/risque pour son patient.

- Doit être perçu comme une aide pour le

prescripteur et non comme une intervention

avec recommandation nécessaire d’adaptation

de posologie.



FICHE D’AIDE RÉFLEXE

« MÉDICAMENT À

RISQUE »

Rédaction mars 2015



TABLEAU D’AIDE À L’ANALYSE PHARMACEUTIQUE





- Nom et prénom 

du patient

- Date de 

naissance

- Lit

- Poids

- TP

- TCA

- créatininémie

- DFG estimé : 

- CKD-EPI

- Formule 

de 

Cockroft

Dabigatran

PRADAXA 

(Inhibiteur IIa)

Traitement TVP / EP
Prévention AVC 

et ES/FANV

Spécialité Prévention METV 

post chir 

Contre-

indication 

Rivaroxaban

XARELTO

(Inhibiteur Xa)

Lien tableau AOD ClaireAOD : Anticoagulants Oraux Directs (NACO) 

• > 80 ans

• Vérapamil, amiodarone

• 30<DFG<50 mL/mn

•Haut risque de saignement

150 mg/12h

110 mg/12h

150 mg/12h

110 mg/12h

• > 80 ans

• Vérapamil

110 mg/12h

75 mg/12h

• > 80 ans

• Vérapamil, Amiodarone, Quinidine

• 30<DFG<50 mL/mn

20 mg/24h

15 mg/24h

• 15<DFG<49 mL/mn

Après 5 J de TTT AC INJ (110 mg 1 à 4 h après la chir)

15 mg/12h   

pendant 3 sem

20 mg/24h

15 mg/24h

• 15<DFG<49 mL/mn

• Risque hémorragique

puis

DFG

< 15  mL/mn

(RCP)

10 mg/24h

PTG 14 

jours

PTH 35 

jours

Durée

Apixaban

ELIQUIS

(Inhibiteur Xa)

5 mg/12h

2.5 mg/12h

10 mg/12h pdt 7 J

5 mg/12hpuis

2.5 mg/24h

PTG 14 jours

PTH 35 jours

Durée

• 15<DFG<30 mL/mn

• en prévention TVP/TP

Éducation 

thérapeutque

ou 2 critères parmi les suivants : 

- < 60 kg - > 80 ans - creatinemie 133 ou  

< 60 mL/mn

DFG

< 30 mL/mn

DFG

< 15 mL/mn 

(RCP)

< 30 mL/mn 

comdims 

< 30 mL/mn 

(Comdims) 

OUTIL D’AIDE À LA PRESCRIPTION INFORMATISÉE D’AOD

A venir :

- Lien vers ANSM

- Lien vers la Société 

savante européenne 

de cardiologie



VALIDATION DE TOUTES CES ACTIONS D’AMÉLIORATION PAR :

 COMEDIMS : Commission du médicaments et des dispositifs médicaux stériles

 Commission de Cardiologie

COMMUNICATION AUX SERVICES ++ 



CONCLUSION

 Impact positif de l’analyse pharmaceutique sur la sécurisation 

de la dispensation des AOD

++ rôle de l’informatisation

Mise en place de nombreuses actions d’amélioration validées : 

diffusion à l’ensemble des services de l’hôpital

bien acceptées par communauté médicale



PERSPECTIVES

 Développer la communication 

 Limiter la survenue d’événements indésirables 

graves

 Effectuer une évaluation des pratiques 

professionnelles (EPP) par revue de pertinence 

des prescriptions 

 de manière à améliorer le bon usage des AOD et 

d’impliquer davantage l’établissement dans l’activité 

de gestion de risques

 Améliorer la qualité et la sécurité des soins

 Effectuer une analyse pharmaceutique de 

meilleure qualité (accès au dossier informatisé)

 Dispenser une carte « Je suis sous 

Anticoagulants Oraux Directs » aux patients

 Développer l’activité de conciliation 

médicamenteuse du patient d’entrée et de 

sortie

 Favoriser le lien ville/hôpital

 Rédiger un support d’éducation 

thérapeutique du patient (ETP)

 DÉVELOPPER L’ACTIVITÉ DE PHARMACIE

CLINIQUE DANS NOTRE ÉTABLISSEMENT



MERCI DE VOTRE ATTENTION


