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IntroducƟon 
L’hémophilie  A  est  une  maladie  hémorragique  consƟtuƟonnelle  rare.  La  prise  en  charge 

convenƟonnelle était le traitement subsƟtuƟf par injecƟons intraveineuses de FVIII d’origine 

plasmaƟque dans les années 1960 ou recombinante à parƟr de 1992, à la demande pour le 

traitement d’un accident hémorragique. Depuis les années 2000, la prophylaxie est devenue 

la  modalité  de  traitement  de  référence.  CeƩe  prise  en  charge  évolue  lors  de  la 

commercialisaƟon en 2018 d’emicizumab (HEMLIBRA®), anƟcorps monoclonal injectable par 

voie sous cutanée. IniƟalement indiqué en prophylaxie chez les paƟents aƩeints d’hémophilie 

A ayant développé des inhibiteurs, il obƟent une extension d’indicaƟon en prophylaxie chez 

les paƟents sans inhibiteurs avec une forme d’hémophilie sévère dans un premier temps puis 

chez  les  paƟents  hémophiles modérés  avec  un  phénotype  hémorragique  sévère  en  2024. 

Depuis le 15 juin 2021, emicizumab est le premier traitement de l’hémophilie disponible en 

pharmacie d’officine à  la suite de  la mise en place d’un double circuit de dispensaƟon ville‐

hôpital. Afin d’évaluer l’amélioraƟon du parcours de soins des paƟents hémophiles A dans le 

contexte  de  l’arrivée  en  pharmacie  d’officine  de  ce  médicament,  l’étude  naƟonale  PASO 

DOBLE DEMI a été  iniƟée en France en 2022 sous  l’égide du Centre naƟonal de Référence 

Hémophilie. 

Dans la conƟnuité des travaux précédemment menés, notre travail donne suite à l’étude PASO 

DOBLE  DEMI.  L’objet  de  ceƩe  thèse  est  d’évaluer  la  praƟque  de  dispensaƟon  officinale 

d’emicizumab pour l’ensemble des paƟents concernés de la cohorte lyonnaise et à distance 

de la mise en place du double circuit de dispensaƟon, avec un recul de plus de 3 ans. Ce travail 

vise  également  à  recueillir  un  retour  d’expérience  des  pharmaciens  d’officine  sur  ceƩe 

dispensaƟon, sur  leur formaƟon et  leur relaƟon avec  le paƟent hémophile A ou son aidant. 

Enfin,  il  permeƩra  d’évaluer  l’implantaƟon  géographique  des  dispensaƟons  d’emicizumab 

pour les paƟents suivis par le Centre de Référence Hémophilie de Lyon. 

CeƩe thèse est organisée en plusieurs parƟes. Tout d’abord, un rappel sur l’hémophilie A et sa 

prise en charge sera présenté. Ensuite, une réflexion sur l’accès aux soins sera menée. Enfin, 

la  parƟe  expérimentale  portera  sur  l’évaluaƟon  de  la  praƟque  de  dispensaƟon  officinale 

d’emicizumab.  
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A. L’hémophilie A 

1. DéfiniƟon 

L’hémophilie est une maladie hémorragique généƟque, liée à l’absence totale ou parƟelle d’un 

facteur de la coagulaƟon. On parle d’hémophilie A, en cas de déficit du facteur VIII (FVIII) et 

d’hémophile B, en cas de déficit du facteur IX (FIX) (1). L’hémophilie est une maladie rare, elle 

touche moins d’une personne sur 2000 (2). 

Le taux de facteur de coagulaƟon condiƟonne le degré de gravité de l’hémophilie, on disƟngue 

3 situaƟons cliniques : la forme sévère, la forme modérée et la forme mineure (Tableau I). Ce 

degré de sévérité est idenƟque au sein d’une même famille. 

Tableau I  : Les trois formes d’hémophilies en fonction du taux de facteur de coagulation et leur fréquence(3) 

Forme d’hémophilie  Sévère  Modérée  Mineure 
Taux  de  facteur  de 
coagulaƟon  < 1 %  Entre 1 – 5 %  Entre 5 – 40 % 

Fréquence  35 %  15 %  50 % 
 

L’incidence de  l’hémophilie A est de 1 cas  sur 5 000 naissances masculines  (4). En France, 

d’après le « World FederaƟon of Hemophilia Report on the Annual Global Survey » en 2023 

8 031 paƟents hémophiles A ont été recensés, corroborant les données du réseau FranceCoag 

(5). 

2. Transmission 

La transmission de ceƩe maladie généƟque est dite récessive et liée à l’X. Le gène du facteur 

VIII disposé sur le chromosome X présente une mutaƟon. Elle se révèle essenƟellement chez 

les  hommes.  Les  femmes  porteuses  d’une  mutaƟon  sur  l’un  des  chromosomes  X  sont 

conductrices de  la maladie et peuvent également être excepƟonnellement aƩeintes  (6). La 

transmission de l’hémophilie dans le cas d’une femme conductrice et d’un homme aƩeint sont 

illustrés par la Figure 1(3). 
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3. ManifestaƟon clinique 

L’expression  clinique de  l’hémophilie est  variable et  se  caractérise principalement par des 

hémorragies, dont la gravité est généralement proporƟonnelle à la sévérité du déficit (7). 

Dans les formes sévères, l’hémophilie se manifeste par des saignements spontanés au niveau 

des arƟculaƟons (hémarthroses) et des muscles (hématomes musculaires), ainsi que par des 

saignements traumaƟques liés à un choc ou un acte chirurgical. Dans les formes modérées, les 

saignements sont majoritairement traumaƟques, survenant après un choc ou une chirurgie, 

et  restent  rares  de  manière  spontanée.  Enfin,  les  paƟents  aƩeints  d’hémophilie  mineure 

présentent également des saignements traumaƟques ou liés à des intervenƟons chirurgicales, 

mais ceƩe forme n’entraine pas de saignement spontané (3,8). 

En  l’absence d’antécédents familiaux,  la découverte de  l’hémophilie a  lieu dans  la première 

année  de  vie  de  l’enfant,  lors  du  début  de  la  marche  avec  l’appariƟon  de  saignements 

superficiels, ecchymoses, hématomes, pour  la forme sévère. En ce qui concerne  les formes 

modérée et mineure les symptômes apparaitront plus tardivement (8). 

3.1. Hémarthrose 

L’hémarthrose  correspond  à  un  épanchement  sanguin  dans  la  cavité  synoviale  d’une 

arƟculaƟon  (9).  Ces  saignements  apparaissent  de  manière  spontanée  ou  traumaƟque  en 

foncƟon de la sévérité de l’hémophilie. Les chevilles sont les arƟculaƟons les plus touchées, 

suivies par  les coudes et  les genoux (10). Une sensaƟon de gonflement de  l’arƟculaƟon, de 

compression, une douleur et une gêne à la mobilité sont les symptômes que le paƟent peut 

ressenƟr  lors  d’une  hémarthrose.  La  présence  de  sang  dans  l’arƟculaƟon  provoque  des 

dégradaƟons  de  la membrane  synoviale  et  du  carƟlage,  ce  qui  conduit  à  une  destrucƟon 

progressive  de  l’arƟculaƟon  et  à  l’appariƟon  d’une  arthropathie  chronique,  appelée 

Figure 1 : Schéma de la transmission de l’hémophilie 
(3) 
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l’arthropathie hémophilique. CeƩe  arthropathie hémophilique  est  la  complicaƟon  clinique 

majeure de la maladie et elle cause une diminuƟon des mouvements, un handicap foncƟonnel 

à long terme et une douleur à la mobilisaƟon, voire au repos (7,8). 

3.2. Hématome 

L’hématome est une collecƟon de sang à  l’intérieur d’un Ɵssu suite à un traumaƟsme, une 

rupture  vasculaire  ou  un  trouble  de  la  crase  sanguine  (11).  On  disƟngue  les  hématomes 

superficiels (dans le Ɵssus sous cutané), des hématomes profonds (dans le Ɵssus musculaire) 

(1). Chez les paƟents hémophiles, les hématomes sont majoritairement des saignements au 

niveau des muscles, on parle d’hématomes musculaires. Ils peuvent toucher toutes les parƟes 

du  corps.  Près  de  la  moiƟé  des  enfants  aƩeints  d’hémophilie  sévère  développent  un 

hématome musculaire entre 6 et 8 mois, au moment où leur acƟvité physique augmente (10). 

La sévérité des hématomes est déterminée par leur emplacement, leur capacité d’expansion 

ainsi que par les dangers vitaux ou foncƟonnels qu’ils présentent, notamment en raison des 

risques de compression vasculo‐nerveuse et de perte sanguine (12). L’hématome du muscle 

ilio‐psoas  est  l’un  des  hématomes  musculaires  le  plus  fréquemment  observé  (13).  Sa 

répercussion est locorégionale avec une compression du nerf fémoral. Les autres saignements 

musculaires présentent différents  risques en  foncƟon de  leur  localisaƟon. Par exemple, un 

syndrome  des  loges  qui  nécessite  une  décompression  chirurgicale  urgente  (14),  un 

développement  de  pseudotumeurs,  une  compression  du  nerf  sciaƟque,  une  contracture 

ischémique  de  Volkmann  ou  bien  une  anémie  sévère  (13).  Autant  de  complicaƟons 

suscepƟbles de causer un handicap et de réduire  la qualité de vie des paƟents hémophiles 

(13).  

4. DiagnosƟc de l’hémophilie 

4.1. DiagnosƟc biologique 

Le diagnosƟc biologique est basé sur les tests de coagulaƟon, le temps de prothrombine (TP) 

et le temps de céphaline acƟvée (TCA). Dans le cas de l’hémophilie, le TP sera normal et le TCA 

augmenté.  Ce  qui  caractérise  une  anomalie  de  la  voie  intrinsèque  de  la  coagulaƟon.  La 

confirmaƟon du diagnosƟc repose sur le dosage de l’acƟvité en facteur VIII et IX. Un taux de 

facteur inférieur à 40 IU/dL (c’est‐à‐dire inférieur à 40% du niveau normal) définit l’hémophilie. 

La sévérité de l’hémophilie sera elle aussi définie en foncƟon du taux de déficit en facteur (10). 
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Les résultats biologiques seront analysés en foncƟon du contexte clinique car l’inflammaƟon, 

l’âge élevé et la grossesse peuvent masquer un déficit en facteur (15). Un taux de facteur VIII 

anormal, sur un échanƟllon de sang prélevé du cordon ombilical, permet de diagnosƟquer 

immédiatement à la naissance l’hémophilie A (16). 

4.2. DiagnosƟc différenƟel 

Le diagnosƟc différenƟel permet de discerner l’hémophilie consƟtuƟonnelle d’autres troubles 

de la coagulaƟon qui peuvent présenter un phénotype similaire notamment en cas d’absence 

d’antécédents  familiaux  d’hémophilie.  On  disƟnguera  l’hémophilie  de  la  maladie  de 

Willebrand, y compris le type 2N, de l’hémophilie A acquise et du déficit combiné en facteur 

V  et  VIII  (1,17).  L’analyse  généƟque  est  l’un  des  ouƟls  uƟlisé  pour  réaliser  ce  diagnosƟc 

différenƟel (15). 

4.3. DiagnosƟc généƟque 

L’analyse généƟque peut confirmer  le diagnosƟc d’hémophilie. Elle est recommandée chez 

tous  les paƟents dans  le but d’idenƟfier  la mutaƟon du gène F8 en cause. Elle permet de 

repérer  les  femmes qui pourraient être conductrices, retracer  les schémas d’hérédité de  la 

maladie  et  aider  à  évaluer  la  probabilité  de  développement  d’inhibiteurs,  une  des 

complicaƟons du traitement (10,15).  Il est bon de savoir que dans environ 30% des cas,  les 

paƟents n’ont pas d’antécédent familial d’hémophilie, il s’agit d’une néo‐mutaƟon (10). 

5. OrganisaƟon de la prise en charge des maladies rares en France 

5.1. Les Plans NaƟonaux Maladies Rares 

En France,  l’organisaƟon de  la prise en charge des paƟents aƩeints de maladies rares a été 

structurée grâce à la mise en place de quatre Plans NaƟonaux Maladies Rares (PNMR) : 

 PNMR1/ PNMR en 2005‐2008 

 PNMR2 / PNMR en 2011‐2024 

 PNMR3 / PNMR en 2018‐2022 

 PNMR4 annoncé le 29 février 2024 (18).  

Ces PNMR, pilotés par le Ministère des Solidarités et de la Santé dans le cadre de la luƩe contre 

les  maladies  rares  (une  des  cinq  priorités  de  santé  publique  en  2004),  ont  permis  la 

mobilisaƟon  de  l’ensemble  des  acteurs  du  domaine  des maladies  rares  afin  de  créer  des 

structures de prise en charge et de suivi des paƟents (6). 
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5.2. Les filières de santé maladies rares 

En France, vingt‐trois filières de santé maladies rares sont labélisées lors du PNMR2. 

La filière des maladies hémorragiques consƟtuƟonnelles, la filière MHEMO, est consƟtuée de 

trois centres de référence des maladies hémorragiques : le Centre de Référence Hémophilie 

(CRH),  le Centre de Référence Maladie de Willebrand et  le Centre de Référence Pathologies 

PlaqueƩaires ConsƟtuƟonnelles. Elle coordonne  les acƟons entre de mulƟples acteurs que 

sont  les centres de  référence,  les Centres de Ressources et de Compétences des Maladies 

Hémorragiques Rares (CRC‐MHR), les professionnels de santé, les laboratoires de diagnosƟc, 

les unités de recherche, les universités, les structures éducaƟves, sociales et médico‐sociales 

et  l’AssociaƟon  Française  des  Hémophiles  (AFH)  (3,19).  CeƩe  filière  MHEMO  contribue  à 

l’amélioraƟon de la prise en charge globale des paƟents. En effet, elle parƟcipe à la surveillance 

épidémiologique  grâce  au  déploiement  du  réseau  FranceCoag,  le  registre  naƟonal  des 

maladies hémorragiques rares (20). Via la plateforme Orphanet, elle favorise la connaissance 

des professionnels de santé et du grand public (21). Elle souƟent l’harmonisaƟon des praƟques 

grâce  à  la  rédacƟon  des  Protocoles  NaƟonaux  de  DiagnosƟc  et  de  Soins  (PNDS)  et  en 

répertoriant les structures et les professionnels de santé experts. Elle souƟent la recherche, 

coordonne  et  améliore  la  visibilité  de  ses  projets  de  recherche  au  niveau  naƟonal  et 

internaƟonal.  Elle  collabore  avec  le  réseau  européen  de  référence  des  maladies 

hémorragiques rares,  EuroBloodNet (22). 

5.3. Le  Centre  de  Référence  Maladie  Rare  et  les  Centres  de  Ressources  et  de 
Compétences 

Chaque  filière  de  santé  maladies  rares  dispose  d’un  Centre  de  Référence  Maladie  Rare 

mulƟsite consƟtué d’un site coordinateur et d’un ou plusieurs Sites ConsƟtuƟfs (SC). Le Centre 

de Référence Hémophilie et autres déficits consƟtuƟonnels en protéines de la coagulaƟon est 

créé à Lyon à la suite du PNMR1. Il s’agit du site coordinateur basé aux Hospices Civils de Lyon 

(HCL) (4). Ce site d’experƟse et de recours regroupe une équipe pluridisciplinaire spécialisée 

dans  le domaine de  l’hémophilie et des autres déficits  consƟtuƟonnels en protéines de  la 

coagulaƟon. Le CRH parƟcipe à la prise en charge diagnosƟque et thérapeuƟque des paƟents, 

tout en déployant des missions d’enseignement, de formaƟon et de recherche. Les trois sites 

consƟtuƟfs sont situés à Paris Kremlin‐Bicêtre, Paris Necker et à Rennes. 
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Afin d’améliorer  la couverture  territoriale,  les Centres de Ressources et de Compétences – 

Maladies Hémorragiques Rares (CRC‐MHR) sont créés en région (Figure 2). Ils permeƩent la 

prise en charge et le suivi des paƟents à proximité de leur domicile et parƟcipent à l’ensemble 

des missions du CRH (6). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

   
Figure 2 : Carte du réseau français de prise en charge des maladies hémorragiques rares 

(6) 
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B. Prise en charge de l’hémophilie A 
L’objecƟf  principal  de  la  prise  en  charge  thérapeuƟque  du  paƟent  hémophile  A  est 

l’amélioraƟon  de  la  qualité  de  vie.  Après  une  idenƟficaƟon  des  situaƟons  à  risques 

hémorragiques, plusieurs stratégies thérapeuƟques peuvent être mises en place en foncƟon 

de la sévérité de l’hémophilie, de l’existence ou non d’arthropathie hémophilique, de douleurs 

ou de  complicaƟons  du  traitement. CeƩe prise  en  charge  thérapeuƟque  s’intègre dans  le 

parcours de soin global du paƟent au sein du CRC‐MHR (1). 

1. Traitement subsƟtuƟf 

Le traitement subsƟtuƟf consiste en l’administraƟon de FVIII standard ou à demi‐vie allongé. 

Ces  facteurs  anƟ‐hémophiliques  peuvent  être  d’origine  plasmaƟque  (Tableau  II)  ou 

recombinante  (Tableau  III). Toutes  les spécialités pharmaceuƟques de FVIII sont présentées 

sous forme de poudre à reconsƟtuer à l’aide du solvant fourni (Eau Pour PréparaƟon Injectable 

ou NaCl) et sont à administrer par voie  intraveineuse dont  le débit maximal en mL/min est 

spécifique à chaque médicament.  

1.1. FVIII plasmaƟques 
Tableau II : Spécialités pharmaceutiques de FVIII plasmatiques disponibles en France (1,23) 

Spécialité  Dosage(s)  Forme  Etapes de sécurisaƟon 

FACTANE® 
FVIII humain 

250UI/2,5mL 
500UI/5mL 
1000UI/5mL 
2000UI/10mL 

Poudre  Traitement Solvant Détergent 
NanofiltraƟon 15‐35 nm 

OCTANATE® 
FVIII humain  250UI/5mL 

Poudre  Traitement Solvant Détergent 
Chauffage à sec OCTANATE LV® 

FVIII humain + vWF 
500UI/5mL 
1000UI/5mL 
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1.1. FVIII recombinants 
Tableau III : Spécialités pharmaceutiques de FVIII recombinants disponibles en France (1,23) 

Spécialité 
Lignée 

cellulaire de 
producƟon 

Dosages  Forme  Etapes de sécurisaƟon 

ADVATE® 
Octocog alpha 

 

Cellule CHO 
rFVIII pleine 
longueur 

250UI/2mL 
500UI/2mL 
1000UI/2mL 
15000UI/2mL 
2000UI/5mL 
3000UI/5mL 

Poudre  Traitement Solvant 
Détergent 

AFSTYLA® 
Lonoctocog alfa 

Cellule CHO 
rFVIII simple 

chaine 

250UI/2,5mL 
500UI/2,5mL 
1000UI/2,5mL 
1500UI/5mL 
2000UI/5mL 
2500UI/5mL 
3000UI/5mL 

Poudre  Traitement Solvant 
Détergent FiltraƟon 20 nm 

ELOCTA® 
Efmoroctoco g 

alfa 

Cellule HEK 
293 rFVIII 
pleine 

longueur 
Fusion 

fragments Fc 
d’Ig 

250UI/3mL 
500UI/3mL 
750UI/3mL 
1000UI/3mL 
1500UI/3mL 
2000UI/3mL 
3000UI/3mL 
4000UI/3mL 

Poudre  Traitement Solvant 
Détergent FiltraƟon 15 nm 

KOVALTRY® 
Octocog alfa 

Cellule BHK 
rFVIII pleine 
longueur 

250UI/2,5mL 
500UI/2,5mL 
1000UI/2,5mL 
2000UI/5mL 
3000UI/5mL 

Poudre  FiltraƟon 20 nm 

NOVOEIGHT® 
Turoctocog alfa 

Cellule CHO 
rFVIII Tronqué/ 

délété 

250UI/4mL 
500UI/4mL 
1000UI/4mL 
1500UI/4mL 
2000UI/4mL 
3000UI/4mL 

Poudre  Traitement Solvant 
Détergent FiltraƟon 20 nm 

NUWIQ® 
Simoctocog alfa 

Cellule HEK 
293 rFVIII 
Tronqué/ 
délété 

250UI/2,5mL 
500UI/2,5mL 
1000UI/2,5mL 
2000UI/2,5mL 
2500UI/2,5mL 
3000UI/2,5mL 
4000UI/2,5mL 

Poudre  Traitement Solvant 
Détergent FiltraƟon 20 nm 

REFACTO AF® 
Moroctocog alfa 

Cellule CHO 
rFVIII Tronqué/ 

délété 

250UI/4mL 
500UI/4mL 
1000UI/4mL 
2000UI/4mL 
3000UI/4mL 

Poudre  Traitement Solvant 
Détergent FiltraƟon 35 nm 
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La spécialité ELOCTA® est le seul FVIII recombinant à demi‐vie augmentée grâce à la fusion du 

FVIII  recombinant  à un  fragment  Fc d’immunoglobuline. CeƩe étape permet d’augmenter 

l’intervalle entre deux injecƟons et d’alléger le fardeau du traitement (23). 

1.2. IndicaƟons thérapeuƟques des facteurs VIII anƟ‐hémophiliques 

Les médicaments à base de facteur VIII, qu’ils soient d’origine plasmaƟque ou recombinante 

sont  indiqués  dans  le  traitement  et  la  prophylaxie  des  épisodes  hémorragiques  chez  les 

paƟents de tous âges aƩeints d’hémophilie A (1). 

2. Stratégie thérapeuƟque 

La stratégie thérapeuƟque varie en foncƟon de  la sévérité de  l’hémophilie A du paƟent. On 

disƟngue deux situaƟons : le traitement à la demande et le traitement prophylacƟque. Chez le 

paƟent  hémophile  sévère,  avec  ou  sans  inhibiteur,  le  traitement  de  référence  est  la 

prophylaxie. Lors de la survenue d’un épisode hémorragique, le traitement à la demande est 

uƟlisé (1). 

2.1. Traitement à la demande 

Le traitement à la demande consiste en l’injecƟon de facteur VIII anƟ‐hémophilique lors de la 

survenue d’un épisode hémorragique. CeƩe injecƟon doit avoir lieu le plus tôt possible après 

un  traumaƟsme  ou  l’appariƟon  des  premiers  symptômes  évocateurs  afin  de  stopper  le 

saignement  rapidement. La dose de  facteur VIII à administrer dépend du niveau de  risque 

hémorragique  de  l’accident  hémorragique  ou  du  type  d’intervenƟon  chirurgicale,  comme 

présenté dans le Tableau IV. 
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En principe, quelle que soit la spécialité de FVIII, lors de l’injecƟon d’1UI/kg de FVIII le taux de 

facteur VIII circulant augmente de 2% environ. Cela correspond au taux de récupéraƟon qui 

est de 2 pour le FVIII. Il permet de calculer la dose de FVIII à administrer à l’aide de la formule 

suivante : 

 
avec  𝑛  le  taux  de  récupéraƟon  individuel  observé  ou  calculé  lors  une  épreuve  de 

pharmacocinéƟque chez le paƟent. 

 

2.2. Prophylaxie 

La prophylaxie a pour objecƟf la prévenƟon des hémarthroses spontanées, de l’arthropathie 

hémophilique et des saignements graves notamment intracrâniens. On parle de prophylaxie 

primaire si l’instauraƟon débute avant l’âge de trois ans et avant la deuxième hémarthrose et 

de prophylaxie secondaire voire terƟaire si elle est mise en place après une arthropathie. Pour 

les paƟents aƩeints d’hémophilie A modérée ou mineure,  le traitement prophylacƟque est 

envisagé au cas par cas, en tenant compte du profil hémorragique de chaque paƟent.  

La  prophylaxie  repose  sur  des  injecƟons  intraveineuses  périodiques  de  FVIII.  Le  schéma 

posologique prévoit une  intensificaƟon progressive du  traitement, palier par palier, afin de 

favoriser  l’adhésion  thérapeuƟque  à  long  terme  et  d’assurer  une  meilleure  acceptabilité 

Tableau IV : Taux de FVIII à atteindre et fréquence d’administration en fonction du risque hémorragique (1) 
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iniƟale pour l’enfant et ses aidants. Le traitement débute par une posologie de 50 UI/kg, de 

FVIII, administrée en une injecƟon hebdomadaire (Tableau V). L’évaluaƟon et l’ajustement du 

traitement sont effectués au minimum tous  les trois mois,  lors des consultaƟons médicales 

systémaƟques. Si l’objecƟf clinique immédiat n’est pas aƩeint, notamment en cas d’appariƟon 

d’une hémarthrose, la posologie est augmentée au palier supérieur et ainsi de suite. 

Tableau V : Schéma posologique de la prophylaxie par FVIII à demi-vie standard (1) 

Palier 1  50 UI/kg 1 fois par semaine 
Palier 2  30 UI/kg 2 fois par semaine (jours fixes) 

Palier 3  Soit 30 UI/kg 3 fois par semaine (jours fixes)  
Soit 30 UI/kg toutes les 72 heures (tous les 3 jours) 

Palier 4  25 à 30 UI/kg toutes les 48 heures 
 

En raison de sa demi‐vie allongée, le schéma posologique de la spécialité ELOCTA® est de 50 

UI de FVIII par kg de poids corporel tous les 3 à 5 jours, les doses pouvant être ajustées de 25 

à 65 UI/kg en foncƟon de la réponse clinique (1). 

3. ComplicaƟons des traitements 

3.1. L’appariƟon d’inhibiteurs 

Les  inhibiteurs sont des anƟcorps de  type  IgG polyclonaux qui neutralisent spécifiquement 

l’acƟvité coagulante du FVIII administré. Ils sont Ɵtrés en Unités Bethesda (UB/mL), ainsi un 

inhibiteur de Ɵtre élevé est défini comme ayant 5 UB ou plus, et un inhibiteur de Ɵtre faible 

comme étant compris entre 0,6 UB et 5 UB (10). Le Ɵtre élevé rend le traitement par facteurs 

anƟ‐hémophiliques inefficace. Chez les paƟents aƩeints d’hémophilie A sévère, des inhibiteurs 

apparaissent chez 30% des cas au cours des 20 à 30 premiers jours d’exposiƟon au FVIII.  

Des  facteurs  de  risque  de  développement  d’inhibiteurs ont  été  idenƟfiés. On  pourra  citer 

l’origine ethnique, un antécédent familial d’inhibiteurs, l’intensité d’exposiƟon aux concentrés 

de  facteurs  et  certains  marqueurs  généƟques.  Les  études  visant  à  déterminer 

l’immunogénicité des différents FVIII selon  leur origine (plasmaƟque ou recombinante) sont 

controversées  (1). La mortalité est plus élevée chez  les paƟents présentant des  inhibiteurs, 

comparée à ceux qui n’en ont pas, que ce soit dans  les  formes sévères ou non sévères de 

l’hémophilie. Une  surveillance  clinique  et biologique  est donc  indispensable  chez  tous  les 

paƟents traités par un FVIII afin de détecter le plus tôt possible d’appariƟon d’un inhibiteur. 

(CC BY−NC−ND 4.0) COMBRISSON



 

31 
 

Chez les paƟents ayant développés des inhibiteurs, l’inducƟon d’une tolérance immune peut 

être uƟlisée afin d’éradiquer les anƟcorps anƟ‐FVIII et ainsi restaurer l’efficacité du traitement 

par  facteur anƟ‐hémophilique. Ce  traitement est  lourd, prolongé, contraignant et onéreux. 

Depuis  l’arrivée  d’emicizumab,  l’uƟlisaƟon  de  l’inducƟon  d’une  tolérance  immune  est  à 

discuter. CeƩe stratégie est amenée à évoluer (1). 

3.2. ComplicaƟons infecƟeuses 

Depuis  la mise en place des  techniques d’inacƟvaƟon virale dans  les années 1990, aucune 

contaminaƟon  virale  liée  à  l’uƟlisaƟon  de  FVIII  d’origine  plasmaƟque  n’a  été  déclarée. 

Cependant  le risque de transmission d’agents  infecƟeux, y compris ceux dont  la nature est 

encore inconnue, ne peut être définiƟvement exclu. La vaccinaƟon contre l’hépaƟte A et B est 

recommandée  chez  les  paƟents  recevant  des  facteurs  anƟ‐hémophiliques  d’origine 

plasmaƟque. Selon le rapport annuel de FranceCoag en 2022, 22% des paƟents hémophiles A 

ont été infectés par le VHC et 6% par le VIH (24). C’est la raison pour laquelle ces médicaments 

d’origine plasmaƟque bénéficient d’une  traçabilité  sanitaire  rigoureuse,  les FVIII analogues 

recombinants en bénéficient également par analogie au risque de contaminaƟons auxquelles 

les hémophilies ont été exposés par le passé. 

4. Agents by‐passants 

A la suite de l’appariƟon d’un anƟcorps neutralisant dirigé contre le FVIII à un taux supérieur 

ou  égal  à  5  UB,  le  traitement  par  administraƟon  de  facteur  anƟ‐hémophilique  devient 

inefficace.  Les  agents  by‐passants  (Tableau  VI)  permeƩent  d’induire  une  coagulaƟon  en 

contournant l’acƟon du FVIII. 
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Tableau VI : Spécialités pharmaceutiques à base d’agents by-passants disponible en France (1,23) 

Spécialité  Origine  Dosages  Forme  Etapes de sécurisaƟon 
FEIBA® 

Complexe 
prothombique 
acƟvé (FII, FVII, 
FIX, FXa, trace de 
FVIIa, thrombine) 

 

PlasmaƟque 
500UI/10mL 
1000UI/20mL 
2000UI/50mL 

Poudre  PasteurisaƟon 
NanofiltraƟon 35 nm 

NovoSeven® 
Eptacog alpha 
(rFVII acƟvé) 

Recombinante 
Cellule BHK 

1mg/1mL 
2mg/2mL 
5mg/5mL 
8mg/8mL 

Poudre  Traitement Solvant 
Détergent 

Obizur® 
Susoctocog alfa  
(rFVIII porcin 
dépourvu du 
domaine B)  

Recombinante 
Cellule BHK 

500UI/1mL  Poudre 
Traitement Solvant 

Détergent 
NanofiltraƟon 15 nm 

 

5. Nouvelles approches de traitement de l’hémophilie A 

5.1. FVIII à demi‐vie prolongée 

L’efanesoctocog alfa (ALTUVOCT®) a obtenu un avis favorable de la Haute Autorité de Santé 

(HAS) pour son remboursement le 5 décembre 2024, dans le traitement et la prophylaxie des 

épisodes  hémorragiques  chez  les  paƟents  aƩeints  d’hémophilie  A  (25).  Ce  facteur  VIII 

recombinant est associé à un domaine Fc, un domaine spécifique de  liaison du facteur von 

Willebrand  (VWF)  au  FVIII  et  de  deux  polypepƟdes  XTEN.  CeƩe  technologie  empêche 

l’interacƟon du FVIII avec le VWF endogène, ce qui prolonge sa demi‐vie. En conséquence, il 

possède une demi‐vie significaƟvement allongée (environ 43 heures) par rapport aux autres 

FVIII disponibles sur le marché, permeƩant ainsi d’espacer les injecƟons intraveineuses à une 

injecƟon intraveineuse par semaine (26). 
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5.2. Traitements non subsƟtuƟfs 

Une nouvelle stratégie consiste en un rééquilibrage de la coagulaƟon par une augmentaƟon 

de  la  formaƟon  de  thrombine  grâce  à  l’inhibiƟon  des  anƟcoagulants  naturels  que  sont 

l’anƟthrombine, la protéine C acƟvée et l’inhibiteur de la voie du facteur Ɵssulaire (anƟ‐TFPI) 

Les  inhibiteurs de  l’anƟthrombine  (fitusiran) et de  la protéine C acƟvée  (serpinPC) sont en 

cours d’étude clinique (27). Un anƟcorps monoclonal inhibiteur de la voie du facteur Ɵssulaire 

le marstacimab  (HYMPAVZI®) a obtenu  son AutorisaƟon de Mise  sur  le Marché  (AMM) en 

Europe le 20 novembre 2024 et le concizumab (ALHEMO®) a reçu le 17 octobre 2024 un avis 

favorable  du  comité  des  médicaments  à  usage  humain  de  l’Agence  Européenne  du 

Médicament (EMA) pour une AMM (28,29).Des événements thromboƟques ont été observés 

au  cours  des  essais  cliniques  avec  ces  nouveaux  médicaments  dans  certaines  situaƟons 

parƟculières, ce qui souligne la marge étroite entre l’acƟvaƟon de l’hémostase et la survenue 

d’une thrombose. Une surveillance conƟnue du risque thromboƟque chez le paƟent doit donc 

être mise en place (30). 

Un  anƟcorps monoclonal bispécifique de nouvelle  généraƟon  (mim8) est en  cours d’essai 

clinique.  Il  se  disƟngue  d’emicizumab  par  sa  structure  moléculaire  et  sa  reconnaissance 

d’épitopes différents. Ce nouvel anƟcorps permeƩrait une meilleure normalisaƟon du taux de 

trombine en comparaison à emicizumab (30). 

5.3. Thérapie génique 

Un  seul  médicament  est  actuellement  autorisé  en  Europe  pour  les  paƟents  aƩeints 

d’hémophiles A ;  valoctogene  roxaparvovec  (ROCTAVIAN®)  (23,25). Cependant,  il n’est pas 

encore disponible en France. Le principe de ce médicament est d’apporter le gène du FVIII à 

l’aide d’un vecteur dérivé du virus adénoassocié dans les hépatocytes du paƟent et permeƩre 

la synthèse endogène du facteur de coagulaƟon déficitaire. Une seule perfusion intraveineuse 

est nécessaire. Les limites de ce traitement sont la durabilité de l’expression stable du gène à 

long terme et la réponse immunitaire du paƟent. En effet, certains paƟents sont immunisés 

contre le vecteur viral qui transporte le gène ce qui diminue l’efficacité du médicament (31,32). 
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Une autre  technologie consiste en une approche non virale. L’uƟlisaƟon de nanoparƟcules 

lipidiques  ou  de  polymères  synthéƟques  afin  d’introduire  le  gène  thérapeuƟque.  CeƩe 

technique serait moins  immunogène que  l’uƟlisaƟon d’un vecteur viral, mais  la  livraison du 

gène au noyau de la cellule est plus difficile (31). 

Enfin,  la  technique  CRISPR‐Cas9,  une  approche  innovante  qui  a  fait  ses  preuves  dans  la 

drépanocytose  notamment  est  en  étude  dans  l’hémophilie  (33).  CeƩe  technique  permet 

d’éditer un gène et de corriger les mutaƟons qui causent la pathologie (31). Elle doit être sûre 

et efficace car une modificaƟon du génome hors de la cible iniƟale est possible et irréversible 

(32). 

5.4. Thérapie cellulaire.  

CeƩe technique consiste à injecter des cellules modifiées (cellules souches hématopoïéƟques, 

fibroblastes) pour produire  le FVIII. Les défis de ce traitement sont  la survie et  l’expression 

stable dans le temps des cellules transportées (31,34). 

6. Autres traitements 

6.1. Acide tranexamique 

Les spécialités pharmaceuƟques à base d’acide tranexamique sont uƟlisées dans la prévenƟon 

et  le  traitement  des  hémorragies  localisées  au  niveau  des  muqueuses  des  sphères  ORL 

(épistaxis…),  buccale  (extracƟons  dentaires…)  et  gynécologique  (métrorragies…).  L’acide 

tranexamique possède une acƟon anƟhémorragique par inhibiƟon des acƟvités fibrinolyƟques 

de la plasmine. Il forme un complexe avec le plasminogène ou la plasmine et prévient ainsi la 

fixaƟon du plasminogène ou de la plasmine à la fibrine. On retrouve les spécialités EXACYL® 

(soluƟon injectable, soluƟon buvable, comprimé) et SPOTOF® (soluƟon buvable) (1,35). 

6.2. Desmopressine 

Les  spécialités  pharmaceuƟques  à  base  de  desmopressine  sont  uƟlisées  en  prévenƟon  et 

traitement des accidents hémorragiques chez les paƟents hémophiles A mineurs et chez les 

femmes  conductrices  d’hémophilie  A  suscepƟbles  de  saigner.  La  desmopressine  est  un 

analogue de l’hormone anƟdiuréƟque humaine. Elle permet la libéraƟon du FVIII et du facteur 

de Willebrand  intracellulaire endothélial. Son efficacité et sa durée d’acƟon sont  limitées et 

variables entre  les  individus, c’est pour cela qu’un test de réponse thérapeuƟque doit être 

réalisé avant la première uƟlisaƟon. On retrouve les spécialités MINIRIN® (soluƟon injectable), 
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OCTIM®  (soluƟon pour pulvérisaƟon nasale) et OCTOSTIM®  (soluƟon  injectable)  (1,36).  Le 

médicament OCTIM®  fait  l’objet de difficultés  liées  à  la producƟon.  Il est  remplacé par  le 

médicament OSTOSTIM®,  importé d’Autriche et disponible en rétrocession hospitalière. Un 

guide d’uƟlisaƟon à desƟnaƟon des paƟents a été produit par le laboratoire en concertaƟon 

avec l’AFH et les professionnels de santé concernés (37,38). 

6.3. Les hémostaƟques locaux en pharmacie d’officine 

Plusieurs  spécialités d’hémostaƟques  locaux  sont disponibles en pharmacie d’officine. Tels 

que : 

 COALGAN® ‐ Eponge hémostaƟque à base de fibres d’alginate de calcium 

 ALGOSTERIL® ‐ Compresses et mèche à base de fibres d’alginate de calcium 

 BLOXANG® ‐ Eponge hémostaƟque à base de gélaƟne 

 BLOXANG TOPIC® ‐ Pommade à base d’acide gras saturés, acide protéique de levure, 

vitamine E, cire d’abeille, huile de soja, calcium, magnésium et potassium. 

 HEC® ‐ Pommade à base de phénazone, hamamélis et acide tannique 

(liste non exhausƟve) 

Ces  hémostaƟques  locaux  peuvent  être  conseillés  par  le  pharmacien  d’officine  en  cas  de 

survenue  d’épisode  hémorragique  de  faible  importance  de  type  épistaxis  ou  plaies 

superficielles par exemple (1). 

7. EducaƟon thérapeuƟque du paƟent hémophile A 

L’éducaƟon  thérapeuƟque du paƟent  (ETP)  fait parƟe  intégrante de  la prise en  charge du 

paƟent  (39).  Selon  la HAS  et  l’OrganisaƟon Mondiale  de  la  Santé,  elle  pourrait  se  définir 

comme  «  l’acquisiƟon  et  le  mainƟen  par  le  paƟent  de  compétences  d’auto‐soins  et  de 

sécurité »  et  « la mobilisaƟon  ou  l’acquisiƟon  de  compétences  d’adaptaƟon »  dans  le  but 

d’améliorer ou de maintenir  la qualité de vie,  l’autonomie et  l’adhésion  thérapeuƟque du 

paƟent en  réduisant ou évitant  les  complicaƟons,  les  rechutes et  les hospitalisaƟons  (40). 

L’éducaƟon thérapeuƟque est à desƟnaƟon des paƟents mais également de leurs proches tels 

que les parents, les aidants… 
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Le  groupe  de  travail  THE3P  pour  « TherapeuƟc  educaƟon  for  PaƟents  Parents  and 

Professionnals »,  publie  en  2012  un  référenƟel  de  compétences  des  paƟents  aƩeints 

d’hémophilie sévère. Ce document est une ressource pour la créaƟon des programmes d’ETP 

par  les CRC‐MHR car  il recense  toutes  les compétences à acquérir par  les paƟents et  leurs 

proches (41). L’éducaƟon thérapeuƟque est proposée à toutes les personnes prises en charge 

dans  un  CRC‐MHR  (paƟents,  proches).  Chaque  CRC‐MHR  possèdent  un  ou  plusieurs 

programmes d’éducaƟon thérapeuƟque à desƟnaƟon du paƟent et/ou de ses proches validés 

par l’Agence Régionale de Santé (ARS). Les séances, collecƟves ou individuelles, font intervenir 

une  équipe  interdisciplinaire  composée  d’un  médecin  spécialiste  de  l’hémostase,  d’un 

pharmacien, d’un infirmier, d’un kinésithérapeute, d’un psychologue, d’un psychomotricien, 

d’un spécialiste de l’acƟvité physique adaptée et d’un PaƟent Parent Ressource (PPR). 

Le statut de PPR a été créé par l’AFH est 2008. Il permet à une personne hémophile, modérée 

ou sévère, confrontée régulièrement à l’auto‐traitement ou à un parent d’enfant hémophile, 

ayant  eu  au minimum une  expérience d’auto‐traitement de  trois  ans  avec  son  enfant, de 

coanimer, aux côtés des soignants, les séances d’un programme d’ETP (après l’obtenƟon d’une 

formaƟon  validante  en  ETP  de  quarante  heures).  CeƩe  relaƟon  de  collaboraƟon 

soignant/paƟent permet de transmeƩre en plus du savoir académique du professionnel de 

santé, le savoir expérienƟel du PPR. 
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C. emicizumab (HEMLIBRA®) 

1. Généralités 

Arrivé  sur  le  marché  en  2018,  emicizumab  (HEMLIBRA®)  est  un  anƟcorps  monoclonal 

humanisé de  type  immunoglobuline G4 bispécifique, d’une demi‐vie de  27  jours.  Il mime 

l’acƟon du FVIIIa, en se liant au facteur IXa et au facteur X afin de restaurer une hémostase 

parƟellement efficace chez les paƟents aƩeints d’hémophilie A. (Figure 3) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Emicizumab n’a pas de similitude structurelle ni d’homologie de séquence avec le FVIII. Ainsi 

il  ne  pas  être  neutralisé  par  les  inhibiteurs  dirigés  contre  le  FVIII  (1).  Il  s’agit  du  premier 

traitement non subsƟtuƟf disponible dans l’hémophilie A. 

2. IndicaƟons thérapeuƟques 

Emicizumab est indiqué en prophylaxie pour prévenir les épisodes hémorragiques :  

 chez les paƟents aƩeints d’hémophilie A avec inhibiteurs anƟ‐facteur VIII 

 chez les paƟents aƩeints d’hémophilie A sévère sans inhibiteur 

 chez les paƟents aƩeints d’hémophilie A modérée avec un phénotype hémorragique 

sévère.  

De plus, ce médicament peut être uƟlisé chez toutes les tranches d’âge. 

  

Figure 3 : Schéma du mécanisme d’action d’emicizumab 
(42) 
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3. Place dans la stratégie thérapeuƟque 

Emicizumab  est  uƟlisé  dans  la  prophylaxie  à  long  terme  pour  prévenir  les  accidents 

hémorragiques, consƟtuant une alternaƟve à  la prophylaxie par FVIII, notamment chez  les 

paƟents présentant des difficultés d’accès veineux. Il réduit les saignements spontanés, tout 

en  améliorant  la  qualité  de  vie  des  paƟents  hémophiles A,  qu’ils  soient  porteurs  ou  non 

d’inhibiteurs.  L’amélioraƟon  de  l’hémostase  ainsi  obtenue  permet  aux  paƟents  aƩeints 

d’hémophilie A sévère d’avoir un risque hémorragique similaire à celui d’un paƟent présentant 

une forme mineure (1). 

Emicizumab n’est pas un médicament d’urgence. Lors d’un événement hémorragique ou de 

chirurgie, les paƟents traités par emicizumab sans inhibiteur doivent être pris en charge par 

des FVIII anƟ‐hémophiliques. En revanche, chez les paƟents sous emicizumab avec inhibiteurs, 

l’uƟlisaƟon d’agents by‐passants, notamment le rFVIIa (NOVOSEVEN®) consƟtue le traitement 

de  premier  choix.  CeƩe  recommandaƟon  s’appuie  sur  le  risque  de  micro‐angiopathies 

thromboƟques  associé  à  l’uƟlisaƟon  concomitante  d’emicizumab  et  d’un  complexe 

prothrombique  acƟvé  (FEIBA®)  (1,42).  Ainsi,  il  est  possible  que  les  paƟents  disposent  à 

domicile d’au moins une dose de FVIII  (sans  inhibiteur) ou de NOVOSEVEN®  (en présence 

d’inhibiteurs), à uƟliser en cas d’urgence hémorragique. Cependant, cela peut complexifier 

leur parcours de  soins,  car  ils doivent  se  rendre dans une pharmacie à usage hospitalière 

disposant d’une rétrocession et d’un stock de doses d’urgence. 

4. PrésentaƟon d’emicizumab 

Ce médicament se présente en flacons à usage unique, contenant une soluƟon pour injecƟon 

prête à  l’emploi. Deux  concentraƟons de 30 mg/mL et 150 mg/mL  sont disponibles et  six 

dosages  différents  existent.  Chaque  dosage  se  disƟngue  par  la  couleur  du  flacon  comme 

représenté sur la Figure 4. 

 

  

Figure 4 : Schéma des six dosages d’emicizumab disponibles 
(44)
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5. Posologie 

Ce médicament présente  la caractérisƟque d’être administré par voie sous cutanée, ce qui 

facilite  le mode d’administraƟon par rapport aux traitements subsƟtuƟfs administrables par 

voie intraveineuse. 

5.1. Dose de charge  

Une dose de charge à la posologie de 3mg/kg/semaine est recommandée pendant les quatre 

premières  semaines  suivant  l’iniƟaƟon,  ce  qui  permet  l’obtenƟon  d’un  plateau  de 

concentraƟon résiduelle. Ces injecƟons se déroulent au CRC‐MHR afin que le paƟent ou son 

aidant soit formé à l’auto‐injecƟon ou à l’injecƟon du médicament. 

5.2. Dose d’entreƟen 

A parƟr de la cinquième semaine, les injecƟons ont lieu au domicile du paƟent, par le paƟent 

lui‐même ou son aidant. Trois schémas posologiques sont uƟlisables en foncƟon du rythme 

d’injecƟon convenu entre le prescripteur et le paƟent (Tableau VII), offrant tous une exposiƟon 

équivalente au médicament. 

Tableau VII : Correspondance entre le schéma d’administration et la dose de médicament à administrer (43) 

Schéma d’administraƟon  Dose/kg 

1 injecƟon par semaine  1,5 mg/kg 

1 injecƟon toutes les 2 semaines  3 mg/kg 

1 injecƟon toutes les 4 semaines  6 mg/kg 
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5.3. PrésentaƟon des kits d’administraƟon 

Le  kit d’administraƟon est mis  à disposiƟon par  le  laboratoire Roche.  Il est  à  commander 

séparément du médicament par le pharmacien d’officine auprès de son grossiste‐réparƟteur. 

Depuis le 26 août 2024, deux nouveaux kits (CK6 et CK7) sont disponibles. Le contenu de ces 

kits sont présentés dans le Tableau VIII. 

Tableau VIII : Présentation du contenu des kits d’administration CK6 et CK7 

Schéma des disposiƟfs médicaux  Kit d’administraƟon CK6  Kit d’administraƟon CK7 

 

12 adaptateurs pour flacon 

avec filtre 

24 adaptateurs pour 

flacon avec filtre 

 

12 seringues avec piston à 

faible volume mort de 1 mL 

12 seringues avec piston 

à faible volume mort de 

2 mL 

 

 

12 aiguilles d’injecƟon (26 gauges) de 9 mm avec 

disposiƟf de sécurité 

  

Ces kits CK6 et CK7 viennent remplacer les kits CK4 et CK5, qui restent disponibles auprès du 

grossiste‐réparƟteur  jusqu’à  la fin de  l’année 2024.  Les  kits CK4 et CK5 étaient  composés 

d’aiguilles de transfert avec filtre, de seringues et d’aiguille d’injecƟon (26 gauges) de 13 mm. 
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5.4. Calcul du volume d’HEMLIBRA® à injecter 

Après déterminaƟon de la dose par kg à administrer et à parƟr de la concentraƟon du flacon 

uƟlisé, le volume de médicament à injecter peut‐être calculé à l’aide de la formule suivante : 

 

Un guide praƟque d’uƟlisaƟon d’HEMLIBRA® à desƟnaƟon des paƟents et de leurs aidants a 

été publié par le laboratoire ROCHE dans le but de favoriser le bon usage du médicament (44). 

CeƩe publicaƟon s’inscrit dans les mesures addiƟonnelles de réducƟon du risque diffusées par 

le laboratoire, mesures imposées par l’Agence NaƟonale de Sécurité du Médicament (45). 

6. Mode d’administraƟon 

Les différentes étapes de l’administraƟon, détaillées dans les Tableaux IX et X ci‐dessous, sont 

issues du Guide PraƟque d’uƟlisaƟon desƟné aux paƟents et aux aidants et des vidéos du 

Tutoriel pour l’auto‐traitement par facteur de coagulaƟon (TutoFacCoag), mises en ligne par le 

CRH  (44,46).  Les  modalités  d’administraƟon  du  médicament  sont  enseignées  par  les 

infirmières au paƟent ou à son aidant  lors des quatre premières  injecƟons se déroulant au 

CRC‐MHR. 
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6.1. PréparaƟon à l’injecƟon 
Tableau IX : Etapes à réaliser avant l’injection du médicament 

1 
Après avoir idenƟfié une zone de préparaƟon propre et dans un endroit calme, désinfecter la 
surface de travail. 
Placer l’ensemble du matériel sur la surface de travail. 

2 

SorƟr  le médicament de  l’enceinte réfrigérée 15 minutes environ avant  l’injecƟon afin qu’il 
revienne à température ambiante. 
Vérifier la date de pérempƟon figurant sur la boite du médicament, sur l’éƟqueƩe du flacon 
et sur l’emballage du matériel. 
Inspecter visuellement le flacon et ne pas l’uƟliser si le médicament est trouble ou coloré, s’il 
conƟent des parƟcules ou si la capsule recouvrant le bouchon est absente. 
Inspecter le matériel, vérifier qu’il n’est pas endommagé. 

3  Se laver les mains à l’eau et au savon pendant au moins 20 secondes. 

4  Oter la capsule du flacon. 
NeƩoyer le bouchon du flacon à l’aide d’une compresse imbibée d’alcool ou d’anƟsepƟque. 

5 

Ouvrir l’emballage qui conƟent l’adaptateur pour flacon sans sorƟr le disposiƟf. 
Appliquer l’adaptateur pour flacon contenu dans son emballage sur le flacon, jusqu’à entendre 
un « clic ». 
ReƟrer et jeter l’emballage de l’adaptateur. 
Ne pas toucher l’embout de l’adaptateur pour flacon. 

6  Assembler  la seringue et  l’adaptateur pour flacon en enfonçant et en  tournant  la seringue 
dans le sens des aiguilles d’une montre sur l’adaptateur. 

7 

Garder l’adaptateur pour flacon fixé à la seringue et retourner le flacon à l’envers. 
Tirer  lentement  le piston afin de  remplir  la  seringue avec une quanƟté  supérieure à  celle 
nécessaire pour la dose prescrite. 
Tenir fermement le piston pour qu’il ne remonte pas. 
Prendre garde de ne pas Ɵrer le piston en dehors du corps de la seringue. 

8 
Vérifier l’absence de grosses bulles d’air dans la seringue. Si ce n’est pas le cas, éliminer les 
bulles en tapotant doucement sur la seringue avec son doigt pour faire remonter les bulles en 
haut de la seringue. Pousser le piston pour chasser les bulles d’air hors de la seringue. 

9  S’assurer  que  la  quanƟté  de  médicament  présente  dans  la  seringue  est  suffisante  pour 
l’administraƟon de la dose. 

 

  

(CC BY−NC−ND 4.0) COMBRISSON



 

43 
 

6.2. InjecƟon du médicament 

La biodisponibilité du médicament est la même quel que soit le site d’injecƟon sous‐cutanée 

(cuisses, bras, abdomen).  

Pour l’injecƟon du médicament le paƟent peut uƟliser sa cuisse (parƟe avant et milieu) ou son 

abdomen, exceptée la zone de 5 cm autour du nombril. La parƟe supérieure externe du bras 

est uƟlisée uniquement dans le cas où c’est un aidant qui réalise l’injecƟon. Un nouveau site 

d’injecƟon  doit  être  uƟlisé  à  chaque  injecƟon,  distant  d’au  moins  2,5  cm  de  la  zone 

précédemment  uƟlisée.  L’injecƟon  ne  doit  pas  avoir  lieu  sur  des  grains  de  beauté,  des 

cicatrices, des hématomes ou des zones où la peau est sensible au toucher, rouge ou lésée. 

Des  compresses,  des  pansements,  un  anƟsepƟque  et  un  collecteur  d’objets  piquants, 

coupants, tranchants (boite jaune DASTRI®) sont nécessaires pour ceƩe étape d’injecƟon. Ce 

matériel n’est pas inclus dans la boite HEMLIBRA®, ni dans le kit d’administraƟon. 

Tableau X : Etapes à réaliser lors de l’injection du médicament 

1 

NeƩoyer  le  site  d’injecƟon  à  l’aide  d’une 
compresse imbibée d’alcool ou d’un anƟsepƟque. 
Laisser la peau sécher 10 secondes. 
Ne pas  toucher ou souffler sur  la zone neƩoyée 
avant l’injecƟon. 

2  ReƟrer  la  seringue de  l’adaptateur pour flacon  en  tournant dans  le  sens  inverse des 
aiguilles d’une montre 

3  Pousser et  tourner  l’aiguille d’injecƟon dans  le sens des aiguilles d’une montre sur  la 
seringue. 

4  Enlever  le disposiƟf de  sécurité de  l’aiguille en  le  faisant basculer vers  le  corps de  la 
seringue 
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5 

ReƟrer le capuchon de l’aiguille d’injecƟon en le Ɵrant doucement dans la direcƟon 
opposée à la seringue 
Veiller à ce que le bout de l’aiguille ne touche rien. 
Après retrait du capuchon de  l’aiguille,  le médicament doit être  injecté dans  les 5 
minutes. 

6 

Tenir la seringue avec l’aiguille pointant vers le haut 
Pousser le piston jusqu’à la dose prescrite. 
Vérifier  la dose en  s’assurant que  le bord  supérieur du piston  soit aligné avec  la 
graduaƟon de la dose prescrite sur la seringue. 

7 

Pincer le site d’injecƟon choisi. 
Insérer enƟèrement  l’aiguille selon un angle de 45° à 90° dans un geste  ferme et 
rapide. 
Ne pas tenir le piston lors de l’inserƟon de l’aiguille 
Maintenir la posiƟon de la seringue et relâcher le site d’injecƟon pincé 

8 
Injecter  lentement  la  totalité  du  médicament  en  enfonçant  délicatement  et 
complétement le piston 
ReƟrer l’aiguille et la seringue du site d’injecƟon 

 
6.3. EliminaƟon des déchets 

Après  l’injecƟon du médicament,  le flacon,  l’adaptateur pour flacon usagé,  la seringue avec 

l’aiguille recouverte par le disposiƟf de sécurité sont jetés dans la boite jaune DASTRI® remise 

aux paƟents par le pharmacien d’officine lors de la dispensaƟon du médicament (44). 

6.4. Traçabilité 

Dans le but d’améliorer la traçabilité des médicaments biologiques, le nom de la spécialité et 

le numéro de  lot du produit administré sont  inscrits dans  le dossier du paƟent notamment 

dans le carnet d’hémophile (44). 

6.5. PrécauƟon d’emploi 

Quelques précauƟons sont à prendre lors de l’administraƟon du médicament. Lorsque la dose 

à  administrer  nécessite  l’uƟlisaƟon  de  plusieurs  flacons,  le  contenu  des  flacons  de 

concentraƟons différentes ne peuvent être mélangés dans la même seringue. Ce qui signifie 

que plusieurs  injecƟons séparées sont nécessaires en cas d’uƟlisaƟon de flacon présentant 

deux concentraƟons différentes. Les flacons de même concentraƟon quant à eux peuvent être 

combinés dans la même seringue. Afin de limiter la gêne au point d’injecƟon, il est conseillé 

de praƟquer plusieurs injecƟons consécuƟves si le volume d’injecƟon nécessaire est supérieur 

à 2 mL (43,44).   
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7. Oubli ou retard d’administraƟon 

Dans le cas d’un oubli ou d’un retard d’une injecƟon programmée, le paƟent doit s’injecter le 

médicament dès que possible. CeƩe injecƟon peut avoir lieu au plus tard la veille de la dose 

suivante  iniƟalement programmée. Deux doses ne peuvent pas être administrées  le même 

jour pour compenser une dose oubliée (43). 

8. ConservaƟon 

Le médicament HEMLIBRA® se conserve 24 mois dans une enceinte réfrigérée entre 2°C et 

8°C, dans son condiƟonnement extérieur d’origine afin de le protéger de la lumière. Les flacons 

fermés  peuvent  être  conservés  pendant  une  durée  cumulée  maximale  de  sept  jours  à 

température  ambiante.  Le  médicament  ne  doit  pas  être  exposé  à  des  températures 

supérieures à 30°C. Une  fois  le médicament prélevé dans  le  seringue  l’uƟlisaƟon doit être 

immédiate (43). 

9. Renseignements administraƟfs 

Le médicament HEMLIBRA® est classé sur la liste I des substances vénéneuses. Sa prescripƟon 

est uniquement hospitalière. Son instauraƟon et son renouvellement doivent se faire sous la 

surveillance d’un médecin expérimenté dans le traitement de l’hémophilie et/ou des troubles 

de  l’hémostase.  Au  Ɵtre  de  l’affecƟon  longue  durée  numéro  11  (ALD  11 :  Hémophilie  et 

affecƟons  de  l’hémostase  graves),  donnant  lieu  à  une  exonéraƟon  du  Ɵcket  modérateur, 

HEMLIBRA® est pris en charge à 100% par l’assurance maladie. 

9.1. Prix du médicament 

Les prix des spécialités pharmaceuƟques contenant emicizumab sont publiés au journal officiel 

(Tableau XI). Le Prix Fabricant Hors Taxes (PFHT) est le prix du médicament pour le laboratoire. 

Il  est négocié  entre  le Comité  Economique des Produits de  Santé  (CEPS)  et  le  laboratoire 

ROCHE dans le cadre de la négociaƟon convenƟonnelle. Le Prix Public Toutes Taxes Comprises 

(PPTTC) est  le prix final auquel  le médicament est vendu au paƟent.  Il correspond au prix 

remboursé par l’assurance maladie. Il se décompose entre le PFHT, les marges réglementaires 

pour rémunérer le grossiste‐réparƟteur et le pharmacien et les taxes (47). 

  

(CC BY−NC−ND 4.0) COMBRISSON



 

46 
 

Tableau XI : Prix des spécialités pharmaceutiques HEMLIBRA® en pharmacie d’officine au 23 octobre 2024 
(48,49) 

 

10. ModificaƟon des tests biologiques sous emicizumab 

Par son mécanisme d’acƟon, qui ne nécessite pas d’acƟvaƟon par la thrombine, emicizumab 

modifie les tests biologiques explorant la voie intrinsèque de la coagulaƟon dont le temps de 

coagulaƟon acƟvé  (ACT),  le  temps de céphaline acƟvée  (TCA) et  les  tests chronométriques 

basés sur le TCA, notamment le dosage de l’acƟvité du facteur VIII en un temps (Tableau XII). 

Ces tests montrent des temps de coagulaƟon très raccourcis sous emicizumab, rendant leurs 

résultats ininterprétables pour évaluer l’acƟvité du FVIII ou détecter des inhibiteurs anƟ‐FVIII.  

Les dosages chromogéniques ou immunologiques de l’acƟvité du FVIII uƟlisant des facteurs de 

coagulaƟon d’origine humaine réagissent avec emicizumab, et peuvent suresƟmer le potenƟel 

hémostaƟque du médicament. En revanche, les dosages uƟlisant un réacƟf d’origine bovine 

sont  insensibles  à  emicizumab  et  peuvent  être  uƟlisés  pour  surveiller  l’acƟvité  du  FVIII 

endogène ou perfusé, ou pour Ɵtrer les inhibiteurs anƟ‐FVIII. 

En  raison  de  la  demi‐vie  prolongée  d’emicizumab,  les  tests  de  coagulaƟon  peuvent  être 

perturbés jusqu’à six mois après la dernière dose reçue de médicament (43,50). 

  

CIP  Spécialité  PFHT  PPTTC 

3400930284926  HEMLIBRA® 30 mg/1 ml,  
soluƟon injectable, flacon de 0,4 ml  

624,94 €  704,97 € 

3400930141410  HEMLIBRA® 30 mg/1 ml,  
soluƟon injectable, flacon de 1 ml 

1 562,35 €  1 709,92 € 

3400930141427  HEMLIBRA® 150 mg/1 ml  
soluƟon injectable, flacon de 0,4 ml 

3 124,69 €  3 323,84 € 

3400930141434  HEMLIBRA® 150 mg/1 ml,  
soluƟon injectable, flacon de 0,7 ml 

5 468,21 €  5 716,57 € 

3400930141441  HEMLIBRA® 150 mg/1 ml,  
soluƟon injectable, flacon de 1 ml 

7 811,73 €  8 109,30 € 

3400930272282  HEMLIBRA® 150 mg/1 ml,  
soluƟon injectable, flacon de 2 ml  

15 623,46 €  16 085,08 € 
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Tableau XII : Tests biologiques modifiés et non modifiés par emicizumab (50) 

Tests  dont  les  résultats  sont  modifiés  par 

emicizumab 

Tests dont les résultats ne sont pas modifiés 

par emicizumab 

 Temps de céphaline acƟvée 

 Recherche et Ɵtrage de l’inhibiteur anƟ‐

FVIII  par  la méthode Bethesda  (dosage 

chronométrique) 

 Dosages  chronométriques  des  facteurs 

de coagulaƟon en un temps basé sur  le 

TCA 

 Résistance à  la protéine C  acƟvé basée 

sur le TCA 

 Temps de coagulaƟon acƟvé 

 Recherche et Ɵtrage de l’inhibiteur anƟ‐

FVIII  par  la  méthode  de  Bethesda 

chromogénique  uƟlisant  un  réacƟf 

d’origine bovine 

 Temps de thrombine (TT) 

 Dosages  chronométriques  des  facteurs 

de coagulaƟon en un temps basé sur  le 

taux de prothrombine 

 Dosages  chromogéniques  d’un  seul 

facteur, autre que le FVIII 

 Dosages immunologiques  

 Analyse  moléculaire  des  facteurs  de 

coagulaƟon 

 

11. Effets indésirables 

Les  effets  indésirables  les  plus  graves mis  en  évidence  lors  des  études  cliniques  et  de  la 

pharmacovigilance  sont  le  risque  de  microangiopathie  thromboƟque  et  d’évènement 

thromboƟque  en  parƟculier  lors  de  l’administraƟon  concomitante  d’un  concentré  de 

complexe prothombinique acƟvé (FEIBA®). Ainsi le traitement par des agents by‐passants doit 

être arrêté la veille de l’instauraƟon d’HEMLIBRA®. Les effets indésirables les plus fréquents, 

c’est‐à‐dire ceux rapportés chez au moins 10% de paƟents ayant reçu emicizumab, sont des 

réacƟons au point d’injecƟon, des arthralgies et des céphalées (43). 
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12. Le double circuit de dispensaƟon 

En 2018, le médicament HEMLIBRA® obƟent son AMM en Europe, via la procédure accélérée 

réservée aux médicaments présentant un intérêt majeur en termes de santé publique, dans la 

prévenƟon  des  accidents  hémorragiques  chez  les  paƟents  hémophiles  A  présentant  des 

inhibiteurs du FVIII. 

IniƟalement  en  France, HEMLIBRA®  n’était  disponible  que  par  le  circuit  dérogatoire  de  la 

rétrocession hospitalière. Il appartenait à la liste des médicaments rétrocédables de l’ANSM, 

comme  tous  les  médicaments  anƟ‐hémophiliques,  en  raison  des  spécificités  de  ces 

traitements  (médicaments  dérivés  du  sang,  sécurité  d’approvisionnement,  nécessité 

d’effectuer un suivi de la prescripƟon ou de la délivrance, peu de paƟents concernés dans la 

populaƟon générale)  (51).La  rétrocession  consiste en  la dispensaƟon par une pharmacie à 

usage intérieur de médicaments à des paƟents non hospitalisés. C’est une acƟvité dérogatoire 

soumise à une autorisaƟon délivrée par l’ARS (52). 

Après un avis favorable de la HAS et du Ministère de la santé, le 15 juin 2021, HEMLIBRA® est 

inscrit sur la liste de remboursements aux assurés sociaux. Il devient disponible en pharmacie 

d’officine, tout en étant maintenu sur la liste de rétrocession, créant ainsi un double circuit de 

dispensaƟon ville‐hôpital (53). 

Dans le but de sécuriser le circuit de dispensaƟon en pharmacie d’officine, ceƩe mise en place 

a été coordonnée par le Centre de Référence Hémophilie (Figure 5). Le paƟent est libre dans 

son  choix  quant  au  lieu  de  dispensaƟon  de  son médicament. Dans  le  cas  où  il  choisit  la 

dispensaƟon  en  ville,  le  paƟent  fourni  les  coordonnées  du  pharmacien  de  la  pharmacie 

d’officine choisie au CRC‐MHR. L’équipe du CRC‐MHR fait parvenir au pharmacien d’officine la 

fiche  de  coordonnées  des  intervenants  et  la  fiche  de  liaison,  ainsi  que  les  prescripƟons 

d’emicizumab. Elle lui donne également accès à la formaƟon HEMOPHAR PLUS. 
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12.1.Fiche de coordonnées des intervenants 

La  fiche  de  coordonnées  des  intervenants  (annexe  1)  est  envoyée  par  le  CRC‐MHR  au 

pharmacien  d’officine  choisi  par  le  paƟent.  Cet  ouƟl  assure  le  lien  entre  le  pharmacien 

d’officine  et  les  professionnels  de  santé  hospitaliers.  Elle  renseigne  les  coordonnées  du 

paƟent, les coordonnées du CRC‐MHR où est suivi le paƟent, les coordonnées du médecin, du 

pharmacien et de l’infirmière coordinatrice, les coordonnées de la pharmacie hospitalière de 

rétrocession et  les coordonnées de  la pharmacie d’officine. Elle permet ainsi de  fournir au 

pharmacien d’officine les informaƟons nécessaires pour réorienter le paƟent, notamment en 

cas d’événement hémorragique grave nécessitant l’uƟlisaƟon des doses d’urgence de FVIII ou 

d’agents by‐passants 

  

Figure 5 : Schéma de coordination entre les intervenants dans le cadre de la dispensation d’emicizumab en 
pharmacie d’officine (56) 
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12.2.Fiche de liaison 

La fiche de  liaison (annexe 2) est un ouƟl qui assure également  le  lien entre  le pharmacien 

d’officine et  l’hôpital. Elle conƟent  l’idenƟficaƟon du paƟent,  le traitement par emicizumab 

détaillé  en  indiquant  quels  flacons  et  kits  sont  à  commander  et  à  délivrer  au  paƟent 

notamment à  l’aide de  leur code CIP. De plus, ceƩe fiche  renseigne  l’idenƟfiant et  le code 

d’accès à la formaƟon HEMOPHAR PLUS. 

13. FormaƟon des pharmaciens d’officine à la dispensaƟon d’HEMLIBRA®. 

Afin de garanƟr la qualité et la sécurité de la mise en place de la dispensaƟon d’HEMLIBRA® 

en pharmacie d’officine, deux formaƟons sont proposées aux pharmaciens d’officine. 

13.1.FormaƟon ROCHE 

La formaƟon proposée par le laboratoire ROCHE est une formaƟon téléphonique validée par 

l’ANSM.  Elle  est  axée  sur  le  bon  usage  du  médicament  en  détaillant  l’uƟlisaƟon  du  kit 

HEMLIBRA®, les modalités de conservaƟon et d’approvisionnement du médicament. 

13.2.FormaƟon HEMOPHAR PLUS 

La formaƟon HEMOPHAR PLUS est issue d’un travail collaboraƟf entre les membres du CRH, 

de  la Plateforme d’Echange et de Recherche sur  les Médicaments Dérivés du Sang et  leurs 

analogues recombinants (PERMEDES), de la Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC) et 

des pharmaciens d’officine ayant parƟcipé à la validaƟon de ceƩe dernière. CeƩe formaƟon 

se présente sous la forme d’un e‐learning composé de 5 modules (Tableau XIII). Ce format a 

été évalué comme le meilleur moyen pour former les pharmaciens d’officine. CeƩe formaƟon 

a  pour  objecƟf  d’apporter  au  pharmacien  d’officine  des  éléments  clés  à  la  dispensaƟon 

d’emicizumab. Elle aborde à  travers différents modules  l’hémophilie et  sa prise en  charge 

thérapeuƟque,  l’organisaƟon  des  soins  afin  de  mieux  appréhender  les  liens  entre  les 

professionnels de santé. Elle se  termine par une mise en situaƟon concrète à  l’officine qui 

permet de meƩre en praƟque  les compétences acquises  (54,55). Dans  le but de meƩre en 

place une évaluaƟon formaƟve, chaque module est précédé et suivi d’un quizz. 
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Tableau XIII : Détails de la formation HEMOPHAR PLUS (55) 

Module 1 : 
PrésentaƟon de l’hémophilie 

 DéfiniƟons, caractérisƟques 
 ManifestaƟons cliniques 
 Biologie essenƟelle 
 Impact sur la vie 

Module 2 : 
Prise en charge thérapeuƟque de 

l’hémophilie 

 Stratégies thérapeuƟques (ALD / Prophylaxie / ITI) 
 Traitements subsƟtuƟfs (FVIII / FIX) 
 Traitements  non  subsƟtuƟfs  (emicizumab  /  anƟ 

TFPI / anƟ RNA / TG) 
 Autres  traitements  hémostaƟques  annexes 

(desmopressine / Acide Tranexamique) 
Module 3 : 

emicizumab (HEMLIBRA®) 
 emicizumab (HEMLIBRA®) 

Module 4 : 
OrganisaƟon des soins 

 Généralités 
 Territoires et missions 
 Parcours paƟent type 

Module 5 : 
Mise en praƟque d’une 

dispensaƟon d’emicizumab en 
officine 

 Savoir informer le paƟent et ses aidants 
 Savoir conseiller le paƟent et ses aidants 
 Savoir  orienter  le  paƟent  et  transmeƩre  des 

informaƟons au CRC‐MHR 
 Cas clinique 

 

A  l’issue  de  la  parƟcipaƟon  à  la  formaƟon  et  de  la  validaƟon  de  tous  les  modules,  le 

pharmacien d’officine reçoit un cerƟficat aƩestant du suivi de ceƩe dernière (Figure 6). Une 

copie de  ce  cerƟficat est envoyée  automaƟquement  au CRC MHR dans  lequel est  suivi  le 

paƟent. Cet envoi permet aux membres du CRC MHR de s’assurer que le pharmacien d’officine 

a bien obtenu toutes les informaƟons nécessaires pour assurer la qualité et la sécurité de la 

dispensaƟon. 
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Figure 6 : Certificat de formation HEMOPHAR PLUS 

La  formaƟon HEMOPHAR PLUS est  la deuxième version de  la  formaƟon. Elle a été mise à 

disposiƟon des pharmaciens à la suite de l’étude PASO DOBLE DEMI, qui a permis d’évaluer la 

parƟcipaƟon des pharmaciens d’officine à la formaƟon et leur saƟsfacƟon vis‐à‐vis de celle‐ci. 
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D. Maillage pharmaceuƟque en France 

1. Maillage territorial des pharmacies à usage intérieur 

D’après  la démographie des pharmaciens publiée par  l’Ordre NaƟonal des pharmaciens, au 

1er  janvier  2024,  2 188  pharmacies  à  usage  intérieur  (PUI)  sont  réparƟes  sur  le  territoire 

français (56). La densité naƟonale des PUI est en moyenne de 3,32 PUI pour 100 000 habitants 

(Figure7). 

 

 

 

 

 

 

 

En Auvergne‐Rhône‐Alpes,  sur  les 304 PUI,  seulement 94 disposent d’une  autorisaƟon de 

rétrocession,  comme  le  montre  la  Figure  8  (57).  Dans  le  cadre  de  la  prise  en  charge  de 

l’hémophilie, parmi ces 94 PUI toutes ne dispensent pas des facteurs anƟ‐hémophiliques. En 

effet,  une  étude  publiée  en  2022  indique  que  42  PUI  sur  les  98  autorisées  à  l’époque 

dispensaient des facteurs anƟ‐hémophiliques soit 43%.(58) En esƟmant que ce pourcentage 

n’a  pas  évolué,  aujourd’hui  40  PUI  dispenseraient  des  facteurs  anƟ‐hémophiliques  en 

Auvergne‐Rhône‐Alpes. 

 

 

 
 

 
 
 

  

Figure 7 : Densité des pharmacies à usage intérieur en France métropolitaine pour 100 000 
habitants par département (56) 

Figure 8 : Cartographie des pharmacies à usage intérieur autorisées à la rétrocession en 
Auvergne-Rhône-Alpes 
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2. Maillage territorial des pharmacies d’officine 

Au 1er janvier 2024, la France métropolitaine compte 19 887 pharmacies d’officine réparƟes 

sur  l’ensemble du  territoire contre 20 142 en 2022. En moyenne,  la France métropolitaine 

dispose de 30 pharmacies d’officine pour 100 000 habitants (Figure 9) (56). 

 

 

 

 

 

 

 

 

Avec 12 % des officines, la région Auvergne‐Rhône‐Alpes se posiƟonne comme la deuxième 

région  la  mieux  dotée  en  pharmacies,  après  l’Île‐de‐France.  Elle  compte  en  moyenne  29 

officines pour 100 000 habitants (Figure 10) (56). 

 

 

 

 

 

 

Figure 10 : Nombre de pharmacies d’officine pour 100 000 habitants en Auvergne-Rhône-Alpes 

 

  

Figure 9 : Densité de pharmacies d’officines en France métropolitaine pour 
100 000 habitants par département 
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La  différence  entre  la  densité  de  pharmacies  d’officine  et  la  densité  de  pharmacies 

hospitalières a été démontrée lors de l’étude PASO DOBLE DEMI, évaluant l’amélioraƟon de 

l’accès  aux  soins  dans  le  cadre  de  la  mise  en  place  du  double  circuit  de  dispensaƟon 

d’emicizumab (59). CeƩe étude a mis en évidence que la densité des pharmacies d’officine est 

neƩement plus  importante que celle des pharmacies hospitalières qui sont principalement 

situées dans les Centres Hospitaliers Universitaires. (Figure 11) 

 

Figure 11 : Carte représentant le nombre de pharmacies d’officine pour 100 000 habitants par région et le nombre 
de pharmacies hospitalières pour 100 000 habitants par région d’après l’étude PASO DOBLE DEMI (59) 

 

En ce qui concerne la réparƟƟon des pharmacies d’officine selon la taille de la commune et 

notamment  le  nombre  d’habitants,  plus  d’un  Ɵers  des  pharmacies  sont  situées  dans  des 

communes de moins de 5 000 habitants, offrant ainsi une couverture de soin de proximité 

géographique significaƟve. Les communes de plus de 50 000 habitants regroupent 24% des 

officines (Figure 12). Enfin, selon l’Ordre NaƟonal des pharmaciens, en 2022, pour l’ensemble 

des  communes  française,  la distance moyenne de  la pharmacie  le plus proche  est de  3,8 

kilomètres (60). 
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3. Grille communale de densité 

La  grille  communale  de  densité  selon  l’InsƟtut  NaƟonal  de  la  StaƟsƟque  et  des  Etudes 

Economiques (INSEE), classe les communes en foncƟon de leur populaƟon et de sa réparƟƟon 

sur  le  territoire.  Plus  les  habitants  sont  nombreux  et  concentrés,  plus  la  commune  est 

considérée  comme  dense  (61).  IniƟalement,  ceƩe  grille  était  organisée  en  trois  niveaux, 

disƟnguant trois types de communes :  

 Les communes densément peuplées, 

 Les communes de densité intermédiaire, 

 Les communes rurales. 

Dans  le  cadre  de  travaux  internaƟonaux  et  dans  un  souci  d’harmonisaƟon  à  l’échelle 

européenne,  en  2021,  Eurostat  élabore  une  grille  de  densité  à  sept  niveaux,  issue  d’une 

subdivision de  la classificaƟon en  trois catégories  (Tableau XIV). CeƩe nouvelle grille vise à 

représenter un conƟnuum urbain‐rural de manière harmonisée, en évitant une classificaƟon 

binaire (urbain et rural). La classificaƟon en détail commune par commune est disponible en 

ligne  sur  le  site de  l’Observatoire des  territoires  (62). Un  aperçu de  ceƩe  grille en  région 

Auvergne‐Rhône‐Alpes est représenté par la Figure 13. 

  

Figure 12 : Répartition des pharmacies d’officines selon la taille de la commune (59) 
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Tableau XIV : Description de la grille communale de densité à 7 niveaux selon l’INSEE (61) 

Grille à 3 catégories 
Grille à 7 niveaux 

Niveau 
Densité de 
populaƟon 

(habitants / km²) 

Nombre total 
d'habitants 

Communes 

densément peuplées 
Niveau 1  Grands centres 

urbains  > 1500  ≥ 50 000 

Communes de 

densité 

intermédiaire 

Niveau 2  Centres urbains 
intermédiaires  > 1500  5 000 ‐ 50 000 

Niveau 3  Ceintures urbaines  > 300  ≥ 5 000 
Situé à moins de 2 km d'un niveau 1 ou 2 

Niveau 4  PeƟtes villes  > 300  ≥ 5 000 
Situé à plus de 2 km d'un niveau 1 ou 2 

Communes rurales 

Niveau 5  Bourgs ruraux  > 300  500 ‐ 4 999 

Niveau 6  Rural à habitat 
dispersé  50 à 300  Non appliqué 

Niveau 7   Rural à habitat très 
dispersé  < 50  Non appliqué 

 

   

Figure 13 : Carte de la grille de densité communale en région Auvergne-Rhône-Alpes, d’après l’Observatoire des territoires. 
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E. L’accès aux médicaments 
Selon  l’OrganisaƟon  mondiale  de  la  santé,  l’accès  aux  médicaments  est  « un  élément 

fondamental de la pleine réalisaƟon du droit à la santé » (63). Cet accès aux médicaments est 

lié  au  principe  d’égalité  d’accès  aux  soins.  C’est  l’un  des  trois  principes  fondateurs  de 

l’Assurance Maladie et la première de ses missions : renforcer, dans chaque territoire, l’accès 

aux droits et le recours aux soins pour l’ensemble de ses assurés (64). 

1. La noƟon d’accès aux soins  

La  noƟon  d’accès  aux  soins  est  très  étudiée  dans  la  liƩérature.  En  1981  les  travaux  de 

Penchansky et Thomas théorisent ceƩe noƟon. Ils idenƟfient cinq dimensions indépendantes 

de l’accès aux soins (65). L’aspect spaƟal de l’accès aux soins est représenté par  

 la disponibilité (availability) : quanƟté et localisaƟon des points d’offres de soins par 

rapport aux besoins du paƟent, 

 l’accessibilité physique (accessibility) : capacité de déplacement entre la localisaƟon 

du paƟent et les points d’offre de soins. 

L’aspect non spaƟal, quant à lui, est représenté par : 

 l’acceptabilité (acceptability) : adéquaƟon entre les caractérisƟques sociales et 

culturelles du paƟent et la santé, le système de santé, les professionnels de santé et 

les structures de soins, 

 l’abordabilité (affordability) : ressource financière du paƟent, relaƟon entre le prix 

des prestaƟons et ce que le paƟent est prêt à payer pour ces prestaƟons, 

 la commodité (accomodaƟon) : capacité du système de soin à s’adapter aux besoins 

des paƟents en terme d’horaire d’ouverture, d’accueil sans rendez‐vous, délai 

d’aƩente et la capacité du paƟent à s’adapter à ceƩe offre (66,67). 
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2. L’accès aux soins des paƟents hémophiles en Rhône‐Alpes 

En 2016, l’accès aux soins des paƟents hémophiles en Rhône‐Alpes est étudié. Parmi les cinq 

dimensions définies précédemment, seule l’accessibilité est prise en compte. Elle est calculée 

à parƟr des temps de trajet rouƟer entre le domicile du paƟent et la pharmacie hospitalière. 

A ceƩe période les traitements sont uniquement disponibles en rétrocession.  

Les résultats de ceƩe étude montrent que  la majorité des paƟents résident près de Lyon et 

qu’une pharmacie hospitalière est disponible en moins de 30 minutes  via  le  trafic  rouƟer 

(Figure  14).  Les  paƟents  hémophiles  sévères  résident  plus  près  des  PUI  ayant  des  stocks 

d’urgence en facteurs de coagulaƟon en comparaison avec le lieu de résidence des hémophiles 

mineurs et sévères. Enfin, les résultats montrent que 50% des paƟents ne se rendent pas dans 

la pharmacie hospitalière la plus proche.  

On  relèvera  que  ceƩe  étude  ne  prend  pas  en  compte  la  percepƟon  des  paƟents.  C’est 

uniquement l’accessibilité potenƟelle qui est calculée (68). 

 

  

Figure 14 : Accessibilité spatiale en termes de temps d'accès aux concentrés de facteurs de coagulation dans la 
région Rhône-Alpes, représentée sous forme d'isochrones. 
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3. L’accès aux  soins perçu par  les paƟents en Auvergne‐Rhône‐Alpes,  l’étude 
PHAREO : Prophylaxie et  traitement à  la demande des personnes aƩeintes 
d’Hémophilie et autres déficits de  la coagulaƟon : Accessibilité RessenƟe et 
Observée. 

A la suite de l’étude précédente et afin de considérer la percepƟon des paƟents concernant 

l’accessibilité des traitements le CRH lance l’étude PHAREO en 2020 en Auvergne‐Rhône‐Alpes 

(AURA).  Il s’agit de  la première étude en France sur  la percepƟon des paƟents concernant 

l’accès  à  leur  traitement.  Une  deuxième  dimension  de  l’accès  aux  soins  est  abordée :  la 

commodité, en  interrogant  les paƟents sur  leur saƟsfacƟon vis‐à‐vis de  l’organisaƟon de  la 

dispensaƟon au  sein de  la pharmacie hospitalière. Les  répondants  sont  les paƟents ou  les 

proches lorsque le paƟent est mineur. De plus, 91 % des paƟents de la populaƟon sont aƩeints 

d’hémophilie A ou B. 

L’accessibilité spaƟale a été étudiée et a permis de reparƟr  la populaƟon de répondants en 

foncƟon de leur lieu de résidence (Figure 15) :  

 zone urbaine : 27,3% des répondants 

 zone péri‐urbaine : 55,3% des répondants  

 zone rurale : 17,4% des répondants 

L’accessibilité observée a été calculée à parƟr des temps de trajet rouƟer entre la pharmacie 

hospitalière  et  le  domicile  ou  le  lieu  de  travail  du  paƟent.  L’étude  montre  que  85%  des 

répondants uƟlisent  leur  voiture pour  se  rendre  à  la pharmacie hospitalière, et 12,4%  les 

transport en commun. Elle révèle que le temps de trajet moyen pour les répondants résidant 

en zone urbaine était plus court (17 minutes [9 ; 25]) que celui de ceux habitant en zone rurale 

(30 minutes [19 ; 35]). 

Les  résultats  soulignent  que  l'accessibilité  au  traitement  perçue  par  les  paƟents  et  leurs 

proches était saƟsfaisante. Cependant, 39,1% des répondants ont esƟmé que leur temps de 

trajet  auto‐évalué  était  supérieur  à  leur  temps  de  trajet  acceptable  pour  aƩeindre  la 

pharmacie hospitalière. La comparaison des temps de trajet calculés et autoévalués montre 

que  le  temps de  trajet déclaré par  le paƟent est en général  supérieur au  temps de  trajet 

calculé. Reflétant les condiƟons réelles de trajet selon les moments de la journée, et la charge 

mentale  que  la  dispensaƟon  représente.  L’un  des  critères  de  choix  de  la  pharmacie 
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hospitalière est la proximité du domicile ou du lieu de travail et plus de 80% des paƟents ou 

proches  indiquent que  la disponibilité de  leurs médicaments dans une pharmacie d’officine 

améliorait l’accès au traitement. 

Concernant  l’organisaƟon de  la pharmacie hospitalière à  savoir  la confidenƟalité,  le  temps 

d'aƩente,  les horaires d'ouverture,  l’ergonomie et  l’aménagement,  les répondants sont très 

saƟsfaits  ou  plutôt  saƟsfaits  dans  90%  des  cas  quel  que  soit  le  critère.  Certains  critères 

d’insaƟsfacƟon ont été  idenƟfiés comme  les condiƟons de circulaƟon  jusqu’à  la pharmacie 

hospitalière et le staƟonnement pour les paƟents se déplaçant en voiture. 

 

 

 

 

 

 

 

L'étude  PHAREO  souligne  que  le  temps  d'accès  n'est  pas  la  seule  variable  à  considérer 

lorsqu'on mesure la saƟsfacƟon quant à l'accès au traitement. CeƩe étude émet l’idée que le 

rôle du pharmacien d’officine pourrait être développé afin d’améliorer l’accès au traitement 

et  réduire  la  charge  des  paƟents  et  de  leurs  proches.  En  effet,  une  forte  proporƟon  de 

répondants  et de pharmaciens hospitaliers  sont  favorables  à  ceƩe évoluƟon du  circuit de 

dispensaƟon des médicaments, en indiquant que la grande densité territoriale des pharmacies 

d’officine permeƩrait de réduire les temps de trajet grâce à une dispensaƟon aussi près que 

possible du lieu de vie du paƟent (58). 

  

Figure 15 : Distribution spatiale des patients dans la région AURA en fonction du temps de trajet acceptable et des niveaux 
globaux de satisfaction concernant les critères de choix pour accéder à la pharmacie hospitalière, d’après l’étude PHAREO. 
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4. Une  étude  naƟonale :  PASO  DOBLE  DEMI  ‐  EvaluaƟon  de  l’évoluƟon  du 
Parcours de Soins du paƟent dans le contexte de la mise en place du DOuBLE 
circuit de DispensaƟon d’EMIcizumab 

Dans le prolongement des deux études décrites précédemment, l’étude PASO DOBLE DEMI a 

débuté  en  2022,  près  d’un  an  après  la  mise  en  place  du  double  circuit  de  dispensaƟon 

d’emicizumab. CeƩe étude naƟonale se divise en deux sous études : EVAFOR (EVAluaƟon des 

FORmaƟons  suivies par  les pharmaciens pour  la dispensaƟon d’emicizumab en pharmacie 

d’officine)  et  EVAPAT  (EVAluaƟon  de  la  saƟsfacƟon  des  PATients  pour  la  dispensaƟon 

d’emicizumab).  

Les objecƟfs de la sous étude EVAFOR sont d’évaluer l’impact des formaƟons sur la praƟque 

professionnelle à trois mois, de mesurer l’impact des formaƟons sur la relaƟon avec le paƟent, 

d’évaluer  le  niveau  d’acquisiƟon  de  la  formaƟon HEMOPHAR  et  d’évaluer  et  comparer  la 

saƟsfacƟon des pharmaciens d’officine vis‐à‐vis de la formaƟon. Pour aƩeindre ces objecƟfs 

trois niveaux d’analyse ont été déployés. Le niveau « réacƟon », qui vise à évaluer  le retour 

immédiat des pharmaciens après avoir terminé la formaƟon, le niveau « apprenƟssage », dont 

le  but  est  de  mesurer  les  connaissances  acquises  lors  de  la  formaƟon  et  le  niveau 

« comportement », afin d’évaluer  la praƟque professionnelle des pharmaciens d’officine au 

moins trois mois après la première dispensaƟon d’emicizumab. 

Les objecƟfs de la sous étude EVAPAT sont d’évaluer l’amélioraƟon des condiƟons d’accès au 

médicament  dans  le  cadre  de  la  dispensaƟon  d’emicizumab  en  pharmacie  d’officine,  de 

comparer la saƟsfacƟon des paƟents selon le mode de dispensaƟon choisi (ville ou hôpital) et 

d’idenƟfier  des  axes  d’amélioraƟon  en  termes  de  formaƟon  des  pharmaciens.  L’accès  au 

médicament a été étudié à parƟr de quatre dimensions. 

Concernant la sous étude EVAFOR, le taux de parƟcipaƟon pour le niveau « comportement » 

a été de 36% à  l’échelle naƟonale et de 63% en Auvergne‐Rhône‐Alpes  (54).  Les  résultats 

montrent que  la majorité des pharmaciens d’officine (76 %) sont des Ɵtulaires (69). Dans  la 

majorité des cas (90,9%), les pharmaciens dispensent emicizumab à un seul paƟent hémophile 

A.  89,6%  des  pharmaciens  n’ont  pas  signalé  de  disconƟnuité  de  parcours  de  soin  lors  du 

passage de la dispensaƟon ville. Le délai de livraison du médicament était de 24h pour 80,5% 

des pharmaciens. Près de 76 % des paƟents anƟcipent le renouvellement de leur traitement. 

Comme présenté dans la Figure 16, le conseil le plus souvent donné par le pharmacien lors de 
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la dispensaƟon d’emicizumab est l’importance de l’adhésion médicamenteuse (54). Le mode 

d’acƟon et le rappel du possible recours aux doses d’urgences en FVIII sont les noƟons qui sont 

les moins  abordées  avec  le paƟent ou  son  aidant.  Il n’a pas été possible de  savoir quelle 

formaƟon – formaƟon du laboratoire ou formaƟon HEMOPHAR – a été la plus suivie par les 

pharmaciens  d’officine.  CeƩe  sous  étude  EVAFOR  a  permis  d’idenƟfier  des  pistes 

d’amélioraƟon  de  la  formaƟon  HEMOPHAR,  et  la  créaƟon  de  la  nouvelle  version  de  la 

formaƟon : HEMOPHAR PLUS. 

 

La  sous  étude  EVAPAT  a  montré  que  l’accès  au  traitement  s’est  amélioré  avec  l’arrivée 

d’emicizumab en pharmacie d’officine entrainant une réducƟon du temps de trajet de plus de 

15  minutes  pour  la  majorité  des  paƟents  (59).  CeƩe  amélioraƟon  d’accès  a  permis 

d’augmenter la saƟsfacƟon des paƟents et une réducƟon de la charge liée à la maladie, grâce 

à une densité des pharmacies d’officine supérieure à celle des pharmacies hospitalières (59). 

La proximité du domicile est  la première raison qui moƟve à  la dispensaƟon en pharmacie 

d’officine. CeƩe dispensaƟon repose également en parƟe sur la relaƟon préexistante avec le 

pharmacien d’officine, les horaires d’ouverture étendus et le temps d’aƩente significaƟvement 

plus court. Le double circuit de dispensaƟon est sécurisé et répond aux aƩentes des paƟents 

(70). 

 

  

Figure 16 : Résultat de l’étude EVAFOR : « Distribution de la fréquence des conseils fournis par les pharmaciens 
d’officine aux patients ou à leurs soignants, proches ou représentants légaux lors de la dispensation d’emicizumab » 
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F. Enquête : Retour d’expérience sur la dispensaƟon d’emicizumab 
(HEMLIBRA®) en pharmacie d’officine de la populaƟon 
caennaise 

L’étude qui fait l’objet de ceƩe thèse résulte d’un travail collaboraƟf avec Zoé Marre, étudiante 

en  pharmacie  à  la  faculté  de  Caen  Normandie,  encadrée  par  le  docteur  Benjamin  Gillet 

(Médecin – PraƟcien Hospitalier au CRC‐MHR de Caen) (71). Il s’agit d’une étude ancillaire à 

l’étude PASO DOBLE DEMI, visant à évaluer, à distance de la mise en place du double circuit de 

dispensaƟon d’emicizumab et sur deux territoire géographiques différents,  les praƟques de 

dispensaƟon des pharmaciens d’officine. Les mêmes quesƟonnaires ont été uƟlisés afin de 

permeƩre des comparaisons entre Caen et Lyon. Ce chapitre présente les principaux résultats 

issus de la populaƟon caennaise.  

Parmi  les 51 pharmacies d’officine  référencées auprès du CRC‐MHR de Caen  incluses dans 

l’étude, 20 pharmaciens ont parƟcipé, représentant un taux de parƟcipaƟon de 39 %. 

Dans  la  majorité  des  cas  (90  %),  soit  18  pharmaciens  ont  suivi  une  formaƟon  pour  la 

dispensaƟon d’emicizumab. La totalité des pharmaciens ont jugé ceƩe formaƟon comme uƟle 

voire très uƟle. La formaƟon proposée par le CRH a été suivie par 90 % des pharmaciens (Figure 

17). Ce pourcentage est réparƟ entre 70 % pour HEMOPHAR et 20 % pour HEMOPHAR PLUS. 

Enfin, 10 % des pharmaciens ont suivi la formaƟon proposée par le laboratoire Roche‐Chugai. 

 

 

 

 

 

 

  

70 %

20 %

10 %

HEMOPHAR (avant 2024)

HEMOPHARPLUS (à partir
de 2024)

ROCHE-CHUGAI

Figure 17 : Répartition des formations suivies par les pharmaciens d’officine dans la population caennaise 
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Comme le montre la Figure 18, les noƟons les plus souvent abordées avec le paƟent ou son 

aidant lors de la dispensaƟon sont : 

 L’importance de l’adhésion médicamenteuse et du respect des posologies, 

 L’impact des interacƟons médicamenteuses, en cas d’automédicaƟon, 

 Le rappel de la conduite à tenir en cas de survenue d’urgences hémorragiques. 

Et les noƟons les moins abordées lors de la dispensaƟon sont :  

 Le mode d’acƟon / l’indicaƟon d’emicizumab,  

 Le rappel du possible recours aux doses d'urgence en FVIII ou agent by55‐passant, 

 La gesƟon en cas d’oubli de prise. 
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Figure 18 : Répartition des notions évoquées lors de la dispensation d’emicizumab dans la population caennaise 
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L’étape de commande d’emicizumab est réalisée par le pharmacien en majorité (55%). C’est 

le préparateur en pharmacie qui est impliqué dans l’étape de récepƟon de la commande du 

médicament (95%). Concernant la dispensaƟon, elle est réservée dans la majorité des cas au 

pharmacien d’officine (Figure 19). 

 

 

 

 

 

 

 

La  majorité  des  prescripƟons  ont  une  durée  de  validé  de  six  mois.  Concernant  le  délai 

d’approvisionnement, 85 % des pharmacies d’officine sont approvisionnées en moins de 24 

heures. 

Enfin, la totalité des pharmaciens sont prêts à dispenser d’autres traitements dans la prise en 

charge de l’hémophilie. Il en est de même concernant la dispensaƟon de traitements dans la 

prise en charge d’autres maladies rares. 

 

   

Figure 19 : Implication de l’équipe officinale dans le circuit d’emicizumab dans la population caennaise 
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G. Bilan de l’implantaƟon des dispensaƟons d’emicizumab 
(HEMLIBRA®) en pharmacie d’officine, évaluaƟon de la cohorte 
lyonnaise en 2024 

1. PrésentaƟon de l’étude 

CeƩe étude se déroule à la suite de l’étude naƟonale PASO DOBLE DEMI et à distance de la 

mise en place du double circuit de dispensaƟon d’emicizumab  (HEMLIBRA®) bien  implanté 

depuis trois ans. Elle se posiƟonne au niveau  local, sur  le territoire  lyonnais. CeƩe posiƟon 

permet l’exhausƟvité sur toutes les pharmacies qui dispensent emicizumab à un paƟent suivi 

au Centre de Référence Hémophilie de Lyon. 

2. Aspects éthiques 

CeƩe étude est une étude ancillaire à  l’étude PASO DOBLE DEMI. Elle a bénéficié du même 

avis  favorable  du  comité  d’éthique  des  HCL  délivré  le  14  juin  2022  et  de  l’accord  de  la 

Commission  NaƟonale  de  l’InformaƟque  et  des  Libertés,  dans  la  conƟnuité  des  travaux 

préalablement iniƟés. 

3. ObjecƟfs 

L’objecƟf  principal  de  l’étude  est  l’évaluaƟon  de  la  praƟque  de  dispensaƟon  officinale 

d’emicizumab au sein des pharmacies dispensant ce médicament à un paƟent suivi au CRH de 

Lyon. Les objecƟfs secondaires sont le recueil d’un retour d’expérience sur ceƩe dispensaƟon, 

sur la formaƟon des pharmaciens et leur relaƟon avec le paƟent hémophile A ou son aidant et 

l’évaluaƟon de l’implantaƟon géographique de la dispensaƟon d’emicizumab. 

4. Matériel et méthode 

4.1. PopulaƟon étudiée 

La populaƟon étudiée est  l’ensemble des pharmaciens d’officine (secƟon A ou D de  l’Ordre 

des pharmaciens) exerçant dans une pharmacie d’officine choisie par un paƟent hémophile A 

pour la dispensaƟon d’emicizumab. Les critères d’inclusion sont donc tous les pharmaciens, 

adjoints  ou  Ɵtulaires,  ayant  demandés  un  code  de  connexion  à  la  formaƟon  en  ligne 

HEMOPHAR ou HEMOPHAR PLUS auprès du CRH de Lyon. Les préparateurs en pharmacie, 

apprenƟs et les étudiants en pharmacie ne sont pas éligibles. 
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4.2. Collecte des données 

Les données proviennent, tout d’abord, de la liste nominaƟve des pharmaciens d’officine ayant 

demandés un accès à la formaƟon en ligne HEMOPHAR ou HEMOPHAR PLUS auprès du CRH 

de  Lyon.  CeƩe  liste  conƟent  l’idenƟté  de  chaque  pharmacien  (nom,  prénom),  son  statut 

officinal  (adjoint ou  Ɵtulaire),  son numéro Répertoire Partagé des Professionnels de  Santé 

(RPPS),  son  adresse  e‐mail  et  les  coordonnées  de  la  pharmacie  où  il  travaille.  Il  est  aussi 

menƟonné la date d’envoi des codes de connexion et le CRC‐MHR de raƩachement du paƟent 

hémophile ayant choisi ceƩe pharmacie, ici Lyon.  

La collecte des données s’est également déroulée grâce à l’envoi d’un quesƟonnaire en format 

électronique, via le logiciel d’enquêtes staƟsƟques et de sondage LimeSurvey (version 6.5.7), 

mis  à  disposiƟon  par  l’Université  Lyon  1.  Ce  quesƟonnaire  est  issu  du  quesƟonnaire 

« Comportement » de  l’étude PASO DOBLE DEMI  (annexe 3). Une zone de  texte  libre a été 

ajoutée pour permeƩre  aux pharmaciens d’exprimer  leur  avis  sur  certains points.  Il  a été 

envoyé à chaque pharmacien d’officine via son adresse e‐mail, présente dans la liste du CRH 

de Lyon. Les réponses à ce quesƟonnaire en ligne ont été recueillies du 22 juillet 2024 au 22 

octobre 2024. 

Enfin, les réponses au quesƟonnaire menƟonnant le numéro RPPS du pharmacien parƟcipant, 

ont  permis  d’exploiter  des  données  issues  de  l’Ordre  naƟonal  des  pharmaciens  (le  statut 

officinal, et la date de la première inscripƟon au tableau de l’Ordre). 

Le premier envoi du lien d’accès au quesƟonnaire en ligne a eu lieu le 22 juillet 2024. Un rappel 

de parƟcipaƟon a ensuite été envoyé le 20 août 2024 aux pharmaciens n’ayant pas répondu. 

Enfin à parƟr du 10 septembre 2024 et jusqu’au 25 septembre 2024, chaque pharmacien qui 

dispensait emicizumab pendant l’étude et dont la parƟcipaƟon était nulle, a été contacté par 

téléphone et a reçu dans un nouvel e‐mail le lien vers le quesƟonnaire en ligne. 

Aucune donnée n’est issue de données concernant les paƟents (nom, prénom, adresse…). 
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Figure 20 : Bilan des inclusions et exclusions des pharmacies et pharmaciens d’officine dans l’étude 

5. Résultats 

 La descripƟon générale de notre populaƟon est représentée par la Figure 20.
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5.1.  Taux de parƟcipaƟon 

Les taux de parƟcipaƟon à l’étude sont calculés dans le Tableau XV : 

Tableau XV : Calculs des taux de participation à l’étude 

Nombre iniƟal de pharmacies 
d’officine incluses dans l’étude 

Nombre de pharmacies 
d’officine ayant parƟcipé à 

l’étude 

Taux de 
parƟcipaƟon 

69  48  69,6 % 

Nombre de pharmacies d’officine 
ayant dispensé au moins une fois 

emicizumab 

Nombre de pharmacies 
d’officine ayant parƟcipé à 

l’étude 

Taux de 
parƟcipaƟon 

66  48  72,2 % 

 

Le nombre iniƟal de pharmacies d’officine incluses dans l’étude (n = 69) correspond au nombre 

de pharmacies choisies par un paƟent hémophile A pour la dispensaƟon d’emicizumab, dont 

au moins un pharmacien a reçu un code d’accès à  la formaƟon HEMOPHAR ou HEMOPHAR 

PLUS. Par la suite, afin de considérer uniquement les pharmacies d’officine ayant dispensé au 

moins une  fois emicizumab  (n = 66),  les  trois pharmacies ne  l’ayant  jamais dispensé  sont 

exclues de notre populaƟon. Le nombre de pharmacies d’officine ayant parƟcipé à l’étude (n 

=  48)  correspond  au  nombre  de  pharmacies  dans  lesquelles  au  moins  un  pharmacien  a 

répondu au quesƟonnaire en ligne. 

La parƟcipaƟon des pharmaciens par officine est présentée dans le Tableau XVI. 

Tableau XVI : Participation des pharmaciens par officine 

Nombre de pharmaciens 

ayant parƟcipé à l’étude 

par officine 

Nombre de pharmacies 

d’officine 

Nombre total de 

pharmacien ayant parƟcipé 

à l’étude 

1  45  45 

2  3  6 

Total  48  51 

Dans trois officines, deux pharmaciens ont parƟcipé à l’étude en répondant au quesƟonnaire.  
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5.2. DescripƟon géographique de la populaƟon de pharmacies d’officine 

Chaque pharmacie d’officine est classée selon le niveau de densité aƩribué à la commune dans 

laquelle elle se situe. Les densités communales des pharmacies d’officine incluses dans l’étude 

sont représentées par la Figure 21. 

Plus  d’un  Ɵers  des  pharmacies  d’officine  (39,4%)  se  situent  dans  des  « Grands  centres 

urbains ». 

 

Figure 21 : Représentation des densités communales des pharmacies d’officine incluses dans l’étude 

Le « rural à habitat très dispersé », dernier échelon de la classificaƟon, n’est pas représenté 

car  aucune  pharmacie  d’officine  de  notre  populaƟon  ne  se  situe  dans  une  commune 

appartenant à ceƩe catégorie. 

39,4%

10,6%
15,2%

6,1%

16,7%

12,1%

Grands centres urbains

Centres urbains
intermédiaires

Ceintures urbaines

Petites villes

Bourgs ruraux

Rural à habitat dispersé
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Figure 22 : Carte représentant l’implantation géographique de notre population de 
pharmacies d’officine dans la Métropole de Lyon. 

Les  pharmacies  d’officine  situées  dans  les  communes  de  la  Métropole  de  Lyon  (n  =  21) 

représentent plus d’un  Ɵers de notre populaƟon étudiée  (Figure 22) et près de 80 % des 

pharmacies  du  niveau  « Grands  centres  urbains ».  Les  autres  pharmacies  d’officine 

appartenant au niveau « Grands centres urbains » se situent à Saint‐EƟenne  (n=1), Valence 

(n=2), Annecy (n=1) et Belfort (n=1). 
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La Figure 23 décrit l’implantaƟon géographique de notre populaƟon de pharmacies d’officine 

sur le territoire d’influence du centre lyonnais en foncƟon de la grille communale de densité 

de l’INSEE. 

 

Quatre  pharmacies  faisant  parƟe  de  notre  populaƟon  d’étude,  car  elles  dispensent 

emicizumab à un paƟent suivi au CRH de Lyon, ne sont pas représentées sur  les cartes, par 

souci d’échelle, car elles sont situées dans des départements en dehors de la région Auvergne‐

Rhône‐Alpes : Jura (n = 1), Haute‐Saône (n = 1), Saône‐et‐Loire (n = 2) et Territoire de Belfort 

(n = 1). 

 

 

Figure 23 : Carte représentant l’implantation géographique de notre population de pharmacies d’officine sur le 
territoire d’influence du centre lyonnais en fonction de la grille communale de densité de l’INSEE. 
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La  plus  grande  part  de  la  populaƟon,  « Grands  centres  urbains »  (39,4%)  a  le  taux  de 

parƟcipaƟon le plus faible (61,5%) (Figure 24). 

 

5.3. DescripƟon de la populaƟon de pharmaciens d’officine ayant parƟcipé à l’étude  

La majorité des pharmaciens d’officine répondant au quesƟonnaire sont des pharmaciens 

Ɵtulaires d’officine, inscrits à la secƟon A du tableau de l’Ordre naƟonal des pharmaciens. 

(Figure 25) 

 

   

70,6%

29,4%
Titulaires

Adjoints

Figure 25 : Statut des pharmaciens d’officine ayant participé à l’étude 

61,5%

85,7%
80,0%

75,0%

81,8%

75,0%

39,4%

10,6%
15,2%

6,1%

16,7%
12,1%

Taux de participation (%) Part dans la population (%)

Figure 24 : Taux de participation et la répartition des densités communales dans notre population 
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Les années d’expérience des pharmaciens sont calculées à parƟr de  la date de  la première 

inscripƟon au tableau de l’Ordre naƟonal des pharmaciens. (Tableau XVII) 

Tableau XVII : Nombre d’années d’expérience des pharmaciens d’officine ayant participé à l’étude 

 

 

 

 

98%  des  pharmaciens  d’officine  répondant  au  quesƟonnaire  ont  déjà  personnellement 

dispensé emicizumab à un paƟent hémophile A.  

18,8% des pharmaciens d’officine ont suivi une formaƟon il y a plus de deux ans et pour 35,4% 

des pharmaciens ceƩe formaƟon a été suivie il y a plus d’un an (Figure 26) 

 

 

 

 

 

 

 

 

Les 48 pharmacies d’officine  ayant parƟcipé, ont dispensé emicizumab,  avant ou pendant 

l’étude, à 55 paƟents hémophiles A suivis au CRH de Lyon. La majorité des pharmacies (85,4 

%) dispense le médicament à un seul paƟent. (Tableau XVIII) 

   

Années d’expérience 

Maximum  40 années 

Minimum  3 années 

Moyenne  19,5 années 

12,5

10,4

22,9

35,4

18,8

0,0 10,0 20,0 30,0 40,0

0 à 3 mois

3 à 6 mois

6 à 12 mois

1 à 2 ans

2 à 3 ans

%

Figure 26 : La répartition des durées écoulées entre la dernière formation suivie et la participation à 
l’étude. 
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Tableau XVIII : Nombre de patients hémophiles représentés dans l’étude 

 

5.4. La dispensaƟon d’emicizumab (HEMLIBRA®) en pharmacie d’officine. 

Lors de la dispensaƟon d’emicizumab, 98% des pharmaciens d’officine disposent de la fiche 

de liaison et de la fiche de coordonnées des intervenants envoyées par le CRH de Lyon.  

De plus, 100% des pharmaciens d’officine esƟment disposer de suffisamment d’informaƟons 

et/ou d’ouƟls lors de la dispensaƟon de ce médicament. 

Concernant d’éventuelles difficultés rencontrées  lors de  la dispensaƟon, deux pharmaciens 

(3,9%) ont été concernés. Tous les deux ont eu recours à un Ɵers pour gérer la situaƟon à savoir 

un médecin du CRH de Lyon. Un pharmacien d’officine a eu recours, en plus, à un pharmacien 

hospitalier. 

94,1% des pharmaciens n’ont pas rencontrés de difficultés de conƟnuité de prise en charge à 

l’officine.  Quand  ces  difficultés  ont  eu  lieu,  pour  trois  pharmaciens,  c’était  lors  d’un 

changement  de  pharmacie  d’officine  par  le  paƟent  (n=1),  d’un  retard  du  paƟent  pour 

récupérer son médicament (n=1) et d’un problème de paiement par la CPAM (n=1). 

 

  

Nombre de patients 
hémophiles A par pharmacie 

Nombre de 
pharmacies d’officine 

Nombre total de 
patients hémophiles A 

1  41 (85,4 %)  41 
2  7 (14,6 %)  14 

Total  48  55 
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5.5. La prescripƟon d’emicizumab (HEMLIBRA®) en pharmacie d’officine 

70,6% des prescripƟons  indiquent explicitement  le dosage des flacons à commander. 17,7% 

des prescripƟons ne menƟonnent jamais ceƩe informaƟon (Figure 27). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dans la majorité des cas (92,2%) l’ordonnance d’emicizumab est valable 1 mois (Figure 28). 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

70,6%
3,9%

7,8%

17,7%
à chaque
dispensation
souvent

parfois

92,2%

2,0%
3,9% 2,0%

1 mois

3 mois

6 mois

Figure 27 : Fréquences de l’indication explicite du dosage des flacons à commander sur la 
prescription 

Figure 28 : Répartition des durées de validée de l’ordonnance 
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5.6. La  formaƟon des pharmaciens d’officine pour  la dispensaƟon d’emicizumab 
(HEMLIBRA®) 

94% des pharmaciens d’officine ont suivi une formaƟon pour la dispensaƟon d’emicizumab. 

La majorité des pharmaciens esƟment que la formaƟon suivie est très uƟle (70,8%). Elle est 

uƟle pour 29,2% des pharmaciens.  

Aucun pharmacien ne juge que la formaƟon est inuƟle ou peu uƟle.  

La majorité des pharmaciens a suivi la formaƟon HEMOPHAR avant 2024. (Figure29) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 29 : Répartition des formations suivies par les pharmaciens d’officine 

 

Concernant l’amélioraƟon de la formaƟon que ce soit en termes de contenu, de durée ou de 

support,  85.4%  des  pharmaciens  ne  proposent  pas  de  points  à  améliorer.  Parmi  les 

proposiƟons d’amélioraƟon,  trois pharmaciens  suggèrent d’avoir des  rappels de  formaƟon 

réguliers (révisions), et un pharmacien menƟonne qu’une amélioraƟon a été conduite entre 

les versions HEMOPHAR et HEMOPHAR PLUS. 

 

  

62,8%
31,4%

3,9% 2,0%

HEMOPHAR (avant
2024)

HEMOPHARPLUS (à
partir de 2024)

ROCHE-CHUGAI

Autre
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5.7. La relaƟon habituelle entre le pharmacien d’officine et le paƟent hémophile A 
ou son aidant 

Comme le montre la Figure 30, les conseils les moins abordés lors de la dispensaƟon sont : 

 le mode d’acƟon / l’indicaƟon d’emicizumab,  

 le rappel du possible recours aux doses d'urgence en FVIII ou agent by‐passant, 

 la gesƟon en cas d’oubli de prise. 

Cependant, les conseils les plus abordés lors de la dispensaƟon sont :  

 l’importance de l’adhésion médicamenteuse et du respect de la posologie, 

 l’impact des interacƟons médicamenteuses, en cas d'automédicaƟon, 

 les modalités d’administraƟon du médicament. 
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49,0
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Figure 30 : Répartition des conseils évoquées lors de la dispensation d’emicizumab 
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La majorité des paƟents  (76,5%) anƟcipe  le renouvellement de  leur ordonnance avant  leur 

venue à la pharmacie d’officine (Figure 31). 

 

 

Concernant la prise en charge d’un épisode hémorragique de faible importance, la majorité 

des pharmaciens (92%) n’a jamais été amenée à faire un conseil pharmaceuƟque et seulement 

quatre pharmaciens ont déjà été concernés. Sur les quatre concernés, trois pharmaciens ont 

conseillé  de  l’arnica  et  de  la  pommade  hémostaƟque  et  un  pharmacien  a  conseillé  une 

applicaƟon de glace. 

Concernant  la  gesƟon d’une  situaƟon  grave  comme une épistaxis, une  chute ou un  autre 

épisode hémorragique, un seul pharmacien a été confronté à ceƩe situaƟon. Les acƟons qu’il 

a prises ont été de réorienter le paƟent vers le CRH de Lyon et de partager les informaƟons 

avec un médecin et/ou une infirmière du CRH. 

 

  

76,5%

9,8%

5,9%

7,8%

à chaque
dispensation

souvent
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jamais

Figure 31 : Fréquences d’anticipation par le patient du renouvellement de son ordonnance avant sa venue à la 
pharmacie d’officine 
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5.8. L’approvisionnement d’emicizumab (HEMLIBRA®) en pharmacie d’officine 

La majorité des pharmacies d’officine est approvisionnée en 1 jours (Figure 32). 

 

 

 

 

 

 

 

Bien que 47,1% des pharmaciens ne rencontrent jamais de problèmes d’approvisionnement, 

près de la moiƟé (49,0%) en rencontrent parfois. (Figure 33) 
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Figure 32 : Répartition du délai moyen d’approvisionnement d’emicizumab par le grossiste-
répartiteur 

Figure 33 : Fréquence des problèmes d’approvisionnement de la part du 
grossiste répartiteur rencontrés par les pharmaciens 
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5.9. Les condiƟons de stockage d’emicizumab (HEMLIBRA®) en pharmacie d’officine 

Une  seule  pharmacie  a  rencontré  un  problème  de  conservaƟon  en  dehors  de  l’enceinte 

réfrigérée. 

87,5 % des pharmacies possèdent une enceinte réfrigérée de stockage équipée d’une alarme. 

 

5.10.L’organisaƟon  dans  les  pharmacies  d’officine  dispensant  emicizumab 
(HEMLIBRA®) 

Aucun  circuit  spécifique  dédié  à  emicizumab  n’est  en  place  dans  66,7%  des  pharmacies 

d’officine. Les praƟques mises en place quand c’est le cas sont : 

 La formaƟon des personnes intervenant dans le circuit, 

 La documentaƟon (dossier paƟent papier), 

 Suivi du paƟent, 

 Traçabilité des étapes du circuit du médicament au sein de l’officine. 

Le  pharmacien  d’officine  est  présent  en  majorité  (98%)  aux  étapes  de  commande  et  de 

dispensaƟon  d’emicizumab  (Figure  34).  Le  préparateur  en  pharmacie  ou  apprenƟ  est 

principalement  impliqué dans  l’étape de récepƟon de  la commande d’emicizumab (84,3%). 

L’étudiant en pharmacie n’est pas impliqué dans le circuit d’emicizumab. 
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15,7
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2
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2
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Personne qui dispense
emicizumab (HEMLIBRA®)
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commande d'emicizumab…
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%
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Préparateur en pharmacie (ou apprenti)
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Figure 34 : Implication de l’équipe officinale dans le circuit d’emicizumab 
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Lors de la dispensaƟon d’emicizumab par un préparateur en pharmacie, ce dernier a été formé 

à la dispensaƟon par un pharmacien qui a suivi une formaƟon. De plus, le pharmacien formé 

contrôle ceƩe dispensaƟon et les conseils de bon usage. 

 

5.11.Pour aller plus loin sur la dispensaƟon de traitements pour une maladie rare 
en pharmacie d’officine 

La quasi‐totalité des pharmaciens (98%) sont prêts à dispenser d’autres traitements dans  la 

prise en charge de l’hémophilie. 

Il en est de même concernant la dispensaƟon de traitements dans la prise en charge d’autres 

maladies rares. 
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5.12.Expression libre des pharmaciens d’officine 

De nombreux pharmaciens se sont exprimés librement à la fin du quesƟonnaire. Les réponses 

ont été classées sont par thème dans le Tableau XIX. 

Tableau XIX : Verbatim des pharmaciens d’officine inclus dans l’étude 

RelaƟon avec le 

paƟent 

 « PaƟent enfant de médecin, donc la délivrance est simple pour ceƩe famille. » 
 « Le paƟent connaît très bien son traitement, c'est  la raison pour  laquelle  j'ai 

menƟonné dans  le quesƟonnaire que nous n'évoquons plus  les modalités de 
prise, les choses à connaître en cas d’oubli... » 

 « Le paƟent connaît son traitement et sa maladie sur le bout des doigts. » 
 « Je n'ai servi mon paƟent que 4 mois avant qu'il ne déménage. Il connaissait 

parfaitement son traitement,  les effets  indésirables et  les acƟons urgentes. Je 
n'ai  donc  pas  eu  besoin  d'intervenir.  J'ai  juste  validé  avec  lui  à  la  première 
délivrance qu'il connaissait tout. » 

 « Le  paƟent  est  médecin,  cela  explique  que  l'on  n'évoque  pas  les  sujets 
d'éducaƟon thérapeuƟque. » 

 « PaƟent difficile qui vient juste chercher ses boîtes. Le dialogue est difficile. » 
 « Pour l'instant, aucun problème n'a dû être géré. » 
 « Mon  paƟent  est  un  paƟent  expert  et  je  n'ai  aucun  autre  paƟent  aƩeint 

d'hémophilie donc je ne donne aucun conseil car il sait déjà tout et même mieux 
que moi. » 

FormaƟon et 

accompagnement 

 « Très bon accompagnement de notre équipe officinale de  la part du service 
hospitalier lors de la mise en place de la dispensaƟon du traitement. » 

 « Ce serait bien d'avoir des rappels de formaƟon une fois par an » 
 « Nous pouvons dispenser d'autres traitements pour  l'hémophilie ou d'autres 

maladies  rares  à  condiƟons  d’une  bonne  formaƟon  et  de  suffisamment 
d'informaƟons nécessaires pour dispenser le médicament en toute sécurité. » 

 « Proposer des mises à niveau régulières, car pour mon cas j'ai appris plein de 
choses lors de la formaƟon. » 

 « Le suivi et la relaƟon avec le GHE de Lyon sont excellents. » 
 « Un contact hospitalier facilement joignable » 

LogisƟque et 

organisaƟon 

 « Ces délivrances demandent une certaine logisƟque qui est assez lourde pour 
la pharmacie même si le centre nous accompagne au mieux. » 

 « Avec ce type de traitement, nous craignons toujours un incident de casse ou 
rupture de chaîne du froid. Je ne suis pas certain d'être assuré pour de telles 
sommes. » 

 « Risque  de  coupure  de  courant  chez  le  paƟent  :  délivrance  pour  14  jours 
recommandée. » 

 « Nous avons été contactés par le service "fraudes" de la CPAM car le nombre 
de boîtes n'est pas mis en regard du dosage. Nous le faisons systémaƟquement 
maintenant pour éviter un refus de paiement. » 

 « Envoi de l’ordonnance par Monsisra vivement conseillé » 

Coût et impact 

financier 

 « Le coût du traitement peut être également un frein pour la pharmacie. » 
 « Le frein principal pour la dispensaƟon par le pharmacien d'officine reste le prix 

du traitement et les variaƟons de trésorerie qu'il implique. » 
 « Traitement  onéreux  qui  peut  meƩre  en  difficulté  l’entreprise  en  cas 

d'anomalie de prise en charge de la CPAM. » 
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6. Discussion 

Ce travail expérimental, réalisé en complément de l’étude naƟonale PASO DOBLE DEMI, offre 

une  perspecƟve  régionale  sur  la  dispensaƟon  d’emicizumab  (HEMLIBRA®)  en  pharmacie 

d’officine. Il a permis d’interroger de manière exhausƟve les pharmaciens d’officine impliqués 

ou ayant été  impliqués dans ceƩe dispensaƟon. Contrairement à  l’étude PASO DOBLE DEMI 

où la parƟcipaƟon des pharmaciens d’officine était volontaire, notre étude s’appuie sur une 

liste de parƟcipants connus au préalable par les professionnels de santé du CRC‐MHR de Lyon. 

Elle a également été conduite avec un recul de plus de trois ans depuis  la mise en place du 

double circuit de dispensaƟon d’emicizumab. Parmi les points forts de ceƩe étude, on note un 

taux de parƟcipaƟon des pharmaciens de 72,7%, neƩement supérieur à celui de l’étude PASO 

DOBLE DEMI  (36 % à  l’’échelle naƟonale) et de celle menée à Caen  (39 %). Par ailleurs,  la 

proporƟon élevée de répondants ayant déjà dispensé emicizumab au moins une fois (98 %) 

renforce la perƟnence des résultats obtenus. Ces deux critères contribuent à la solidité et à la 

validité des conclusions de notre étude. 

A parƟr des résultats, nous aborderons plusieurs points d’analyse, en commençant par les 

praƟques de dispensaƟon d’emicizumab en pharmacie d’officine. 

L’étude montre que  les noƟons  spécifiques à  l’hémophilie A et à emicizumab notamment 

l’uƟlisaƟon possible de doses d’urgence en FVIII ou d’agent by‐passant et le mode d’acƟon du 

médicament,  sont  les  noƟons  les moins  évoquées  par  le  pharmacien  d’officine  lors  de  la 

dispensaƟon. De nombreux pharmaciens  indiquent qu’ils n’abordent pas  ces points  car  le 

paƟent connait, selon eux, déjà ces informaƟons. Cela peut refléter l’efficacité de l’éducaƟon 

thérapeuƟque dont le paƟent a bénéficié sur sa maladie et ses traitements au CRC‐MHR. Les 

conseils  les  plus  évoqués  lors  de  la  dispensaƟon  tels  que  l’importance  de  l’adhésion 

thérapeuƟque et les risques de l’automédicaƟon, sont des concepts généraux. Ces noƟons ne 

sont pas propres à l’hémophilie A, ce qui explique que le pharmacien d’officine, dans son rôle 

de professionnel de santé, soit plus familier avec ces noƟons et qu’il les aborde plus souvent 

avec  son  paƟent  hémophile  A.  Ces  résultats  concernant  les  fréquences  d’évocaƟon  des 

conseils  dispensés  aux  paƟents  concordent  avec  ceux  de  l’étude  PASO DOBLE DEMI  ainsi 

qu’avec ceux de l’étude menée à Caen. 
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Le pharmacien joue un rôle central et majeur dans le circuit d’emicizumab à l’officine. Dans les 

deux populaƟons lyonnaise et caennaise, il est majoritairement responsable de la commande 

et de  la dispensaƟon du médicament. CeƩe prédominance du pharmacien dans ces étapes 

soulève plusieurs hypothèses. Tout d’abord, on peut se demander si l’absence de parƟcipaƟon 

des  autres  membres  de  la  pharmacie  est  due  à  un  manque  de  formaƟon.  La  formaƟon 

insƟtuƟonnelle proposée par le CRH est en effet indispensable pour acquérir les connaissances 

clés sur l’hémophilie A et ses traitements, dans le but de conseiller et d’orienter le paƟent mais 

aussi de limiter le risque d’erreur de commande notamment en raison de l’existence des six 

dosages différents d’emicizumab. A ce jour, c’est le pharmacien d’officine qui reçoit les codes 

d’accès à la formaƟon HEMOPHAR PLUS, transmis via la fiche de liaison. Lors de l’inscripƟon, 

le parƟcipant doit  renseigner  son numéro RPPS.  Jusqu’en  juillet 2023,  les préparateurs en 

pharmacie ne disposaient pas de numéro RPPS, ce qui limitait leur accès à la formaƟon. On 

peut  supposer  que  ceƩe  évoluƟon  facilitera  l’inscripƟon  des  préparateurs  à  la  formaƟon 

HEMOPHAR PLUS. Par  conséquent,  leur parƟcipaƟon  à  la  commande  et  à  la dispensaƟon 

d’emicizumab pourrait s’accroître, renforçant ainsi la conƟnuité des soins au sein de l’officine. 

Enfin, d’autres facteurs peuvent expliquer la forte implicaƟon du pharmacien d’officine dans 

ces étapes, le coût élevé d’emicizumab et le fait que le pharmacien soit en première ligne pour 

recevoir la prescripƟon transmise par le CRH‐MHR. 

A propos du  statut des parƟcipants à  l’étude, on observe une augmentaƟon de  la part de 

pharmaciens adjoints par rapport à l’étude PASO DOBLE DEMI (29% vs 24%). 

Enfin, une légère amélioraƟon du délai de livraison d’emicizumab est observée dans les deux 

territoires lyonnais et caennais, par rapport à l’étude naƟonale. On peut penser que depuis la 

mise en place de la dispensaƟon à l’officine, les grossistes‐réparƟteurs ont su s’organiser pour 

garanƟr une conƟnuité des soins. 

Le second point d’analyse concerne le retour d’expérience des pharmaciens d’officine vis‐à‐

vis de la formaƟon qu’ils ont suivi.  

La formaƟon des pharmaciens d’officine est l’un des leviers de la qualité et de la sécurité de la 

dispensaƟon  d’emicizumab  en  ville.  Un  fort  taux  de  formaƟon  est  constaté  sur  les  deux 

territoires, avec respecƟvement 90 % des pharmaciens formés à Caen et 94 % à Lyon. CeƩe 

formaƟon est nécessaire et jugée uƟle par tous les pharmaciens d’officine qui sont, en réalité, 

(CC BY−NC−ND 4.0) COMBRISSON



 

87 
 

peu confrontés à la prise en charge de l’hémophilie A, maladie rare, dans leur quoƟdien. Les 

résultats  montrent  que  les  pharmaciens  d’officine  ont  été  principalement  formés  par 

HEMOPHAR, 62,8% contre 3,9% par la formaƟon Roche. La nouvelle version, HEMOPHAR PLUS 

est également significaƟve, représentant 31,4 % des formaƟons. En cumulant les deux versions 

développées par  le CRH  (HEMOPHAR et HEMOPHAR PLUS),  le  taux de parƟcipaƟon aƩeint 

94,2% contre seulement 3,9% pour la formaƟon Roche. A Caen, la formaƟon du CRH domine 

également (90%), réparƟe entre 70 % pour HEMOPHAR et 20 % pour HEMOPHAR PLUS tandis 

que 10 % des pharmaciens ont suivi la formaƟon Roche. Dans les deux territoires de Lyon et 

Caen,  la  formaƟon  insƟtuƟonnelle  du  CRH  s’affirme  comme  la  référence.  Le  taux  de 

parƟcipaƟon plus élevé à Lyon pourrait s’expliquer par la proximité géographique avec le CRH, 

situé  dans  ceƩe  région.  En  revanche,  l’étude  PASO  DOBLE  DEMI  n’avait  pas  permis  de 

déterminer  clairement  laquelle  des  deux  formaƟons  proposées  à  l’époque  –  celle  du 

laboratoire Roche ou la version HEMOPHAR du CRH – était la plus suivie. 

La majorité des pharmaciens a suivi une formaƟon il y a plus d’un an, ce qui concorde avec la 

temporalité  de  notre  étude,  réalisée  plus  de  trois  ans  après  l’arrivée  de  la  dispensaƟon 

d’emicizumab en ville. La plupart des formaƟons ont eu lieu dans les deux années suivant la 

mise en place du double circuit, période marquée par un pic d’iniƟaƟon des dispensaƟons à 

l’officine.  Plusieurs  pharmaciens  soulignent  la  nécessité  de  rappels  et  de  mises  à  jour 

régulières des  connaissances  afin de maintenir  la qualité et  la  sécurité des dispensaƟons. 

L’intégraƟon de la formaƟon HEMOPHAR PLUS au disposiƟf de développement professionnel 

conƟnu par exemple, pourrait répondre à ce besoin. 

Le troisième point d’analyse aborde le retour d’expérience des pharmaciens d’officine vis‐à‐

vis de leur relaƟon avec le paƟent. 

Dans notre étude, 14,6 % des pharmacies d’officine dispensent emicizumab à deux paƟents 

hémophiles  A  contre  9,1  %  à  l’échelle  naƟonale  selon  l’étude  PASO  DOBLE  DEMI.  CeƩe 

différence reflète l’hétérogénéité de la réparƟƟon des paƟents hémophiles A sur le territoire, 

un phénomène déjà souligné par l’étude PASO DOBLE DEMI. 

Dans  la majorité des cas,  les prescripƟons ont une durée de validité d’un mois. Ce résultat 

souligne  le  suivi  thérapeuƟque  régulier  du  paƟent  par  le  CRC‐MHR  de  Lyon.  A  Caen  les 
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prescripƟons  ont  une  durée  de  validité  de  six  mois,  meƩant  en  évidence  des  praƟques 

différentes entre les deux CRC‐MHR. 

L’implicaƟon du paƟent dans son parcours de soin peut se refléter à travers l’anƟcipaƟon du 

renouvellement de son ordonnance. CeƩe anƟcipaƟon permet au pharmacien de commander 

et de recevoir emicizumab dans les temps avant la date de la dispensaƟon. On peut considérer 

ceƩe  implicaƟon comme posiƟve, à  l’instar des résultats de  l’étude PASO DOBLE DEMI, qui 

montrent qu’environ 76% des paƟents anƟcipent leur renouvellement. 

Notre étude met en évidence une réducƟon des difficultés  liées à  la conƟnuité de prise en 

charge des paƟents, en comparaison avec  l’étude PASO DOBLE DEMI (5,9 % contre 10,4 %). 

CeƩe amélioraƟon de la conƟnuité dans le parcours de soin peut être aƩribuée au nombre de 

personnes  formées à  la dispensaƟon. Bien que  le nombre exact de pharmaciens d’officine 

formés dans une même pharmacie ne soit pas connu, les résultats suggèrent qu’au moins deux 

personnes sont formées. 

Etant donné que la majorité des pharmaciens d’officine (92 %) ne sont pas confrontés à des 

épisodes  hémorragiques  chez  leurs  paƟents  aƩeints  d’hémophilie  A,  nous  pouvons  nous 

quesƟonner sur  l’existence de ces évènements, qui peuvent être absents grâce à  l’efficacité 

du  traitement  prophylacƟque  par  emicizumab,  ou  sur  le  recours  des  paƟents  à  d’autres 

professionnels  de  santé,  en  parƟculier  hospitaliers.  Lorsque  le  pharmacien  d’officine  est 

confronté à un tel évènement, il s’appuie, en situaƟon d’urgence, sur le personnel hospitalier 

pour  assurer  une  prise  en  charge  adéquate  du  paƟent.  CeƩe  collaboraƟon  souligne 

l’importance du lien ville‐hôpital, facilité par la formaƟon insƟtuƟonnelle du CRH suivie par les 

pharmaciens et la fiche de coordonnées des intervenants que 98 % des pharmaciens disposent 

lors de la dispensaƟon d’emicizumab. 

Le  point  d’analyse  suivant  aborde  l’implantaƟon  géographique  des  dispensaƟons 

d’emicizumab au sein du territoire d’influence du CRH. 

Les résultats de notre étude sont en accord avec ceux de l’étude PHAREO, qui avait souligné 

une  réparƟƟon hétérogène des  lieux de  résidence des paƟents en  foncƟon des différentes 

densités communales. L’uƟlisaƟon de la grille à sept niveaux permet de mieux appréhender et 

disƟnguer ceƩe hétérogénéité dans la localisaƟon des pharmacies d’officine.  
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L’étude met  en  évidence  une  correspondance  significaƟve  entre  le  lieu  de  résidence  des 

paƟents analysés dans  l’étude sur  l’accessibilité aux soins en 2016 et dans  l’étude PHAREO 

(bien que  ces deux  études ne  se  concentrent pas  exclusivement  sur  l’hémophilie A)  et  la 

localisaƟon  des pharmacies d’officine de notre populaƟon. CeƩe  correspondance pourrait 

s’expliquer par le fait que la proximité de la pharmacie d’officine consƟtue le principal critère 

lors  du  choix  du  paƟent  pour  la  dispensaƟon  d’emicizumab  en  ville,  et  qu’en  France,  en 

moyenne, toutes les communes sont situées à moins de 3,8 km d’une pharmacie d’officine. 

En  comparant  la  réparƟƟon  des  pharmacies  d’officine  dans  notre  populaƟon  à  celle  des 

staƟsƟques naƟonales de l’Ordre NaƟonal des pharmaciens, on constate que la proporƟon de 

pharmacies situées dans des communes de moins de 5 000 habitants est plus faible dans notre 

populaƟon (28,8 % contre 35 %). En revanche,  la part des pharmacies  implantées dans des 

communes de plus de 50 000 habitants  (grands  centres urbains) est  significaƟvement plus 

élevée dans notre populaƟon (39,4% contre 24 %). La raison est qu’un Ɵers des pharmacies 

d’officine sont situées dans la métropole de Lyon, à proximité immédiate du CRH. Par rapport 

aux résultats de l’étude sur l’accessibilité aux soins menée en 2016, où la majorité des paƟents 

vivaient près de Lyon, notre populaƟon de pharmacie d’officine est également concentrée 

autour  de  Lyon.  Cependant,  le  territoire  d’influence  du  CRH  reste  largement  dispersé 

géographiquement. En effet, un nombre non négligeable de pharmacies d’officine se trouve 

plus  proche  des  CRC‐MHR  de  Saint‐EƟenne,  Grenoble  ou  Chambéry.  Cela  suggère  qu’un 

nombre important de paƟent ne sont pas suivis dans un centre proche de leur domicile mais 

préfèrent  le CRH, qui pourrait être plus accessible géographiquement  via  certains axes de 

communicaƟon. 

Le dernier point d’analyse évoque l’impact économique de la dispensaƟon d’emicizumab. 

L’impact financier de la dispensaƟon d’emicizumab n’a pas été abordé dans le quesƟonnaire 

mais de nombreux pharmaciens d’officine  l’ont menƟonné dans  leurs commentaires  libres. 

Cet impact sur l’économie de l’officine peut influencer la dispensaƟon du médicament et, dans 

certains cas, entraîner son  interrupƟon par  la pharmacie. Ce constat souligne  l’importance 

d’une coordinaƟon étroite entre les acteurs hospitaliers et les pharmaciens d’officine afin de 

limiter les difficultés rencontrées par ces derniers et de garanƟr une prise en charge conƟnue 

des paƟents hémophiles A.

(CC BY−NC−ND 4.0) COMBRISSON



 

90 
 

7. Conclusion 

CeƩe étude, menée auprès des pharmacies d’officine dispensant emicizumab à des paƟents 

suivis au Centre de Référence Hémophilie de Lyon, complète et enrichit  les enseignements 

Ɵrés des travaux réalisés à l’échelle naƟonale. Elle met en avant des spécificités locales tout 

en confirmant à Caen et à Lyon, les grandes tendances observées concernant la dispensaƟon 

d’emicizumab en ville. Ces  résultats  invitent à poursuivre  les efforts de coordinaƟon et de 

formaƟon, en intégrant les retours des professionnels de santé, afin de conƟnuer d’améliorer 

le parcours de soins des paƟents. Ce double circuit de dispensaƟon sécurisé renforce le rôle 

des pharmaciens d’officine et consƟtue un modèle pour la prise en charge en ville des futurs 

traitements de l’hémophilie ainsi que des médicaments desƟnés à d’autres maladies rares.
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CONCLUSIONS GENERALES 
 

THESE SOUTENUE PAR M    COMBRISSON Benjamin 
 
L’hémophilie A est une maladie hémorragique rare qui se caractérise par une diminution du taux de 
FVIII dont la prise en charge thérapeutique de référence était basée sur le traitement substitutif par 
injections  intraveineuses  de  FVIII.  En  2018,  la  mise  à  disposition  d’emicizumab  (HEMLIBRA®),  un 
anticorps bispécifique mimant  l’activité du FVIII, à  injection sous‐cutanée, a amélioré  les conditions 
d’administration du  traitement. Comme  tous  les  traitements de  l’hémophilie  ce médicament était 
disponible uniquement en rétrocession hospitalière jusqu’au 15 juin 2021, date à partir de laquelle un 
double circuit de dispensation ville‐hôpital a été mis en place. Cette nouvelle modalité d’accès a été 
conditionnée par la formation des pharmaciens avant la première dispensation. Cette formation a été 
élaborée  par  les  membres  du  Centre  de  Référence  Hémophilie  sous  la  forme  d’un  e‐learning 
HEMOPHAR puis de sa nouvelle version HEMOPHAR PLUS depuis 2024. 
Afin d’évaluer l’amélioration des conditions d’accès au médicament dans le cadre de la dispensation 
en  pharmacie  d’officine  et  de  mesurer  l’impact  de  la  formation  institutionnelle  sur  la  pratique 
professionnelle des pharmaciens d’officine ainsi que sur la relation avec le patient, l’étude PASO DOBLE 
DEMI a été initiée en 2022, près d’un an après la mise en place du double circuit. Cette étude a été 
réalisée à l’échelle nationale française sous l’égide du Centre de Référence Hémophilie. L’étude PASO 
DOBLE DEMI a mis en évidence, du point de vue des patients et de leurs aidants, leur satisfaction vis‐
à‐vis de la dispensation d’emicizumab en pharmacie d’officine. On observe une diminution du fardeau 
de  la maladie grâce à un gain de  temps d’attente et de  trajet  rendu possible par une plus grande 
densité de pharmacie d’officine par rapport aux pharmacies hospitalières. Les pharmaciens d’officine 
étaient satisfaits de la formation institutionnelle suivie et certains points d’amélioration ont pu être 
identifiés et pris en compte pour la création de la nouvelle version HEMOPHAR PLUS. 
Dans  la  continuité  des  travaux  précédemment menés,  notre  travail  s’inscrit  dans  la  poursuite  de 
l’étude  PASO  DOBLE  DEMI.  Il  a  pour  objectif  de  mener  une  évaluation  de  l’implantation  de  la 
dispensation en officine pour l’ensemble des patients concernés de la cohorte lyonnaise, avec un recul 
de plus de trois ans après la mise en place du double circuit de dispensation. Les autres objectifs sont 
l’évaluation  de  la  pratique  de  dispensation  officinale  d’emicizumab  et  le  recueil  d’un  retour 
d’expérience sur la formation et la relation avec le patient hémophile A ou son aidant. Sur la cohorte 
lyonnaise des pharmacies d’officine (n = 69), la majorité d’entre elles a participé à l’étude (n = 48).  
Les principaux résultats démontrent que c’est le pharmacien d’officine qui réalise dans 98 % des cas 
les étapes de commande et de dispensation d’emicizumab. La majorité d’entre eux (94%) ont suivi la 
formation proposée par  le Centre de Référence Hémophilie  (HEMOPHAR ou HEMOPHAR PLUS).  Ils 
considèrent que cette formation est utile  (29,2%) voir très utile  (70,8%). Les pharmaciens estiment 
tous disposer de suffisamment d’informations lors de la dispensation. Le conseil le plus fréquemment 
donné par  le pharmacien d’officine concerne  l’importance de  l’adhésion médicamenteuse. Lors de 
l’étude PASO DOBLE DEMI c’est ce conseil qui était également celui le plus fréquemment fournis aux 
patients. Conformément aux données de la littérature qui indiquent qu’une grande partie des patients 
se  trouve  à  proximité  de  la  ville  de  Lyon,  notre  étude  révèle  que  plus  d’un  tiers  des  pharmacies 
d’officine sont situées dans des grands centres urbains notamment au sein de la Métropole de Lyon, 
près du Centre de Référence Hémophilie. 
Pour  conclure,  cette étude  confirme  le  rôle des pharmaciens d’officine dans  le  circuit de prise en 
charge du patient atteint d’hémophilie A. Ce modèle de dispensation pourrait servir d’exemple pour 
d’autres maladies  rares et pour d’autres médicaments dont  l’unique dispensation en  rétrocession 
hospitalière pourrait être amenée à évoluer.  
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Annexe 3 

 

 

 

V1‐10/07/2024

 

Questionnaire HEMLIBRA 

 

Durée estimée : 5 minutes  

Vous concernant 

1. Afin que nous puissions vous identifiez, pourriez‐vous renseigner votre n° RPPS :......... 

2. Afin que nous puissions localiser l’officine et étudier la dynamique territoriale, pourriez‐vous renseigner le

code postal de la pharmacie où vous exercez : ........ 

Concernant la dispensation d’emicizumab (Hemlibra ®) dans votre pharmacie d’officine  

3. Nombre de patients hémophiles A ayant choisi votre pharmacie d’officine :   patients 

4. Avez‐vous personnellement déjà dispensé emicizumab (Hemlibra®) ?    Oui    Non  

Si oui,  

‐ Disposiez‐vous des documents suivants ?  

Fiche de liaison      Oui  Non 

Coordonnées des intervenants  ¨  Oui  Non 

‐ Estimez‐vous que vous disposiez de suffisamment d’informations et/ou d’outils ?  Oui  Non 

Si non, précisez : ….. 

5. Avez‐vous déjà suivi une formation pour la dispensation d’emicizumab (Hemlibra®) ? 

 Oui :  HEMOPHAR (avant 2024)  HEMOPHARPLUS (après 2024)  Roche‐Chugai 

‐ Combien de temps s’est écoulé depuis la dernière formation suivie ? 

  0 à 3 mois 

  3 à 6 mois 

  6 à 12 mois 

 1 à 2 ans 

  2 à 3 ans 

 Non, je n’ai pas suivi de formation  

6. Cette formation vous a‐t‐elle été utile ?  

 Pas utile     Peu utile      Utile    Très utile 

7. Avez‐vous des améliorations à proposer concernant cette formation ? (contenu, durée, support de 

formation …) 

 Oui    Non 

Si oui, lesquelles ? :       
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Concernant votre relation habituelle avec le patient 

1. Evoquez‐vous les notions suivantes avec le patient lors de la dispensation ? 

  Jamais  Parfois  Souvent  A chaque 
fois 

Mode d’action/ indication d’emicizumab         

Modalités d’administration du médicament         

Modalités d’utilisation du kit d’administration         

Importance de l’adhésion médicamenteuse/ respect de la posologie         

Gestion en cas d’oubli de prise         

Impact des interactions médicamenteuses, en cas d’automédication         

Rappel de la conduite à tenir en cas de survenue d’urgences 

hémorragiques selon les recommandations/prescriptions médicales 

       

Rappel du possible recours aux doses d’urgence en FVIII ou agents by 

passant conformément à la prescription 

       

Gestion des effets indésirables éventuels et leur déclaration de 

pharmacovigilance 

       

 

2. Avez‐vous été amené à faire un conseil pharmaceutique pour la prise en charge d’un épisode 

hémorragique de faible importance ?  Oui  Non  

‐ Si oui, avez‐vous conseillé l’utilisation :  

 de l’arnica  de la glace  de la pommade hémostatique  Autre 

 

Concernant la gestion des situations d’urgence  

3. Avez‐vous déjà été confronté à la gestion d’une situation d’urgence (épistaxis, autres épisodes 

hémorragiques, chute …) ?   Oui  Non  

‐ Si oui, quelles sont les actions que vous avez prises ?  

 Orientation du patient vers le Centre de Traitement de l’Hémophilie 

 Orientation du patient vers la pharmacie hospitalière la plus proche  

 Partage d’information avec un autre professionnel de santé : 

 Médecin / Infirmière du Centre de traitement de l’hémophilie  

 Pharmacien hospitalier  

Autre, précisez :…………………………….. 
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Concernant d’éventuelles difficultés rencontrées lors de la dispensation 

1. Avez‐vous eu recours à un tiers pour gérer la situation ?  

 Oui, précisez : ¨ médecin du Centre de traitement de l’hémophilie ¨ Pharmacien hospitalier ¨ Collègue 

pharmacien de l’officine ¨ Autre : _______  

 Non  

2. Avez‐vous rencontré des difficultés de continuité de prise en charge du patient ? 

 Oui, précisez :  

 Lors de période de vacances d’un pharmacien de votre équipe  

 En cas de changement de pharmacie d’officine par le patient  

 Autre, précisez :…………………………….. 

   Non 

 

Concernant l’organisation dans votre pharmacie d’officine   

3. Le patient anticipe‐t‐il le renouvellement de son ordonnance avant sa venue ?  

 à chaque dispensation    souvent parfois  jamais  

4. Est‐ce que la prescription comporte la mention explicite du dosage des flacons à commander ? 

 à chaque fois    souvent  parfois  jamais  

5. Lors de la dispensation quelle est la durée de validité de l’ordonnance ? ….. mois 

6. Quel est le délai moyen d’approvisionnement d’Hemlibra® par votre grossiste répartiteur ? ....jours  

7. Avez‐vous rencontré des problèmes d’approvisionnement de la part du grossiste répartiteur ? 

 à chaque fois    souvent  parfois  jamais 

8. Votre enceinte réfrigérée de stockage est‐elle équipée d’une alarme ?  Oui  Non  

9. Avez‐vous rencontré des problèmes de conservation en dehors de l’enceinte réfrigérée ? 

 à chaque fois    souvent  parfois  jamais 
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1. Habituellement, comment l’équipe pharmaceutique est‐elle impliquée dans le circuit d’emicizumab 

(Hemlibra®) à l’officine ? 

 Personne qui passe la commande d’emicizumab (Hemlibra®) : 

 Pharmacien  Préparateur en pharmacie (ou apprenti)  Etudiant en pharmacie 

 Personne qui réceptionne la commande d’emicizumab (Hemlibra®) : 

 Pharmacien  Préparateur en pharmacie (ou apprenti)   Etudiant en pharmacie   

 Personne qui dispense l’emicizumab (Hemlibra®) : 

 Pharmacien  Préparateur en pharmacie (ou apprenti)   Etudiant en pharmacie   

‐Si autres que pharmacien, comment ce personnel autre que pharmacien a‐t‐il été formé à la 

dispensation ? 

 Par un pharmacien formé  Par une formation en ligne  Pas de formation suivie  Autre : 

‐Si autres que pharmacien, comment contrôlez‐ vous cette dispensation et les conseils de bon usage? 

 Par un pharmacien formé  Par un pharmacien  Autre : 

2. Avez‐vous mis en place un circuit spécifique au sein de l’officine concernant Hemlibra ? 

 Oui  Non 

Si oui, précisez : ….. 

 

Pour aller plus loin 

3. Seriez‐vous prêt(e) à dispenser d’autres traitements dans la prise en charge de l’hémophilie ? 

 Oui  Non 

 

4. Seriez‐vous prêt(e) à dispenser d’autres traitements dans la prise en charge d’autres maladies rares ? 

 Oui  Non 

 

5. Si vous avez des commentaires ou des suggestions, vous pouvez nous les partager dans la section ci‐

dessous : 
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L’ISPB ‐ Faculté de Pharmacie de Lyon et l’Université Claude Bernard Lyon 1 
n’entendent donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les thèses 

; ces opinions sont considérées comme propres à leurs auteurs.  
  

L’ISPB ‐ Faculté de Pharmacie de Lyon est engagé dans une démarche de lutte 
contre le plagiat. De ce fait, une sensibilisation des étudiants et encadrants des thèses a été 

réalisée avec notamment l’incitation à l’utilisation d’une méthode de recherche de 
similitudes.  
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COMBRISSON Benjamin 

Bilan de l’implantation des dispensations d’emicizumab (HEMLIBRA®) en pharmacie d’officine, 

évaluation de la cohorte lyonnaise en 2024. 

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2025, 106 p. 

RESUME 

L’hémophilie A est une maladie hémorragique rare. Elle est définie par une absence totale ou partielle de facteur 

VIII de la coagulation. Le taux de facteur conditionne la forme de l’hémophilie, sévère, modérée ou mineure. 

La prise en charge conventionnelle était le traitement substitutif par injections intraveineuses de FVIII en 

prophylaxie ou à la demande lors d’un accident hémorragique. Cette prise en charge évolue avec la 

commercialisation en 2018 d’emicizumab (HEMLIBRA®), un anticorps monoclonal injectable par voie sous 

cutanée. Initialement indiqué en prophylaxie chez les patients atteints d’hémophilie A ayant développé des 

inhibiteurs, il obtient une extension d’indication en prophylaxie chez les patients sans inhibiteurs avec une 

forme d’hémophilie sévère dans un premier temps puis chez les patients hémophiles modérés avec un 

phénotype hémorragique sévère en 2024. Depuis le 15 juin 2021, emicizumab est le premier traitement de 

l’hémophilie disponible en pharmacie d’officine, à la suite de la mise en place d’un double circuite de 

dispensation ville-hôpital. Afin d’évaluer l’évolution du parcours de soins des patients hémophiles A dans le 

contexte de l’arrivée en pharmacie d’officine de ce médicament, l’étude nationale PASO DOBLE DEMI a été 

menée en France en 2022. 

Dans la continuité de cette étude nationale et trois ans après la disponibilité du médicament en ville, l’objectif 

de cette thèse est d’évaluer la pratique de dispensation officinale d’emicizumab pour l’ensemble des patients 

concernés de la cohorte lyonnaise. Ce travail vise également à recueillir le retour d’expérience des pharmaciens 

d’officine sur cette dispensation, sur leur formation et sur leur relation avec le patient hémophile A ou son 

aidant. Enfin il évaluera l’implantation géographique de la dispensation d’emicizumab, pour les patients suivis 

par le Centre de Référence Hémophilie de Lyon. 

Après avoir évoqué l’hémophilie et sa prise en charge, une réflexion sur l’accès aux soins sera menée. Enfin, 

cette thèse présentera l’évaluation de la pratique de dispensation officinale d’emicizumab, menée auprès des 

pharmaciens d’officine, trois ans après la mise en place du double circuit de dispensation et elle décrira son 

implantation géographique. 

Les résultats obtenus confirment l’implication des pharmaciens d’officine dans la prise en charge d’une maladie 

rare et leur satisfaction vis-à-vis de l’organisation mise en place par le Centre de Référence de l’Hémophilie. 
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