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RESUME

L’hormonothérapie de nouvelle génération (HNG) constitue un traitement clé des cancers de la
prostate métastatiques et/ou échappant a la castration. Quatre molécules sont disponibles sur le marché :
I’enzalutamide, 1’acétate d’abiratérone, 1’apalutamide et le darolutamide. Il s’agit de thérapies orales, en
prise quotidienne soulevant des problématiques d’adhésion au traitement, d’effets indésirables et
d’interactions médicamenteuses. L’éducation thérapeutique du patient (ETP) est une activité de soin
émergente permettant au patient d’acquérir des compétences pour mieux vivre avec sa maladie et son
traitement. Actuellement aucun programme développé en France n’est spécifique de 1’hormonothérapie de
nouvelle génération dans le cancer de la prostate. L’objectif était d’élaborer un tel programme. Ce travail a
été mené en trois étapes : 1) Identification des besoins éducatifs des patients via un échange avec un focus
group de patients, ii) Collecte d’avis d’experts sur les informations utiles a délivrer aux patients sous HNG
via un questionnaire soumis aux membres du GETUG (Groupe d’étude des tumeurs urogénitales), iii)
Elaboration du programme. L’analyse qualitative de 1’échange avec un focus group de patients a fait
émerger sept grandes catégories de sens. L’avis d’experts sur les informations utiles a délivrer aux patients
nous a permis d’identifier treize items clés. A I'issue de ce travail préliminaire d’identification des besoins
éducatifs des patients nous avons mis en place le premier programme Frangais dédié a ces patients avec trois
ateliers d’éducation thérapeutique : « vécu de la maladie », « gestion du traitement », et « activité physique
et alimentation ».

Mots Clés : Education thérapeutique, Cancer de la prostate, Hormonothérapies de nouvelle génération, Soin
de support

SUMMARY

New generation hormone therapies (NGHT) is the gold standard treatment for metastatic prostate cancers
and/or castration-resistant tumors. Four molecules have been approved: enzalutamide, abiraterone acetate,
apalutamide and darolutamide. These treatments are oral therapies taken on a daily basis, which raise issues
of adherence to treatment, adverse effects and drug interactions. Patients’ therapeutic educational programs
represent an emerging care activity that allows patients to acquire skills to better live with their disease and
treatment. As of today, no such a program specific to new generation hormone therapy in prostate cancer has
been developed in France, which was the goal of our current study. This was conducted in three steps: 1)
Identification of patients' educational needs through an exchange with a focus group of patients. ii)
Gathering of expert opinions on useful information to be given to patients on NGHT via a questionnaire
submitted to GETUG members and iii) Implementation of the program per se. Qualitative analysis of
exchanges with the focus group of patients led to the identification of 7 meaning categories. Expert opinions
regarding useful information to deliver to patients identified 13 key items. Based on these preliminary data
concerning patients’ educational needs, we set up the first French program dedicated to metastatic prostate
cancer patients undergoing NGHT that included three therapeutic education workshops: “Experience of the
disease”, “Management of the treatment” and “Physical activity and diet”.

Keywords: therapeutic education; Prostate cancer, New generation hormone therapies; Supportive care

INTRODUCTION

Le cancer de la prostate est le cancer le plus fréquent chez ’homme en France (1). L’un des traitements clé
au stade métastatique et/ou résistant a la castration, de la maladie est la déprivation androgénique a laquelle
peut s’associer un traitement d’hormonothérapie dite de nouvelle génération (HNG) que sont I’enzalutamide
(2,3), I’acétate d’abiratérone (4-6) et I’apalutamide (7,8) ou le darolutamide (9). Pour ces quatre molécules
il s’agit de thérapies orales, en prise quotidienne soulevant des problématiques d’adhésion au traitement,

d’effets indésirables et d’interactions médicamenteuses spécifiques. Elle s’adresse a une population agée



(10), fragile, présentant souvent des comorbidités associées (11). Leur indication a des stades de plus en plus
précoces de la maladie notamment au stade métastatique hormonosensible entraine une nette augmentation

des durées de prise de ces traitements. (7,12,13)

Bien qu’il s’agisse de traitements relativement bien tolérés ils ne sont pas dénués d’effets secondaires. La
fatigue, les douleurs musculo squelettiques, 1’hypertension artérielle, les bouffées de chaleur et les diarrhées
sont les principaux effets secondaires de ces molécules (4) (5) (3) (2) qui viennent s’ajouter aux effets de la

déprivation androgénique centrale.

L’éducation thérapeutique du patient (ETP) est une activité de soin émergente permettant au patient
d’acquérir des compétences lui permettant de mieux vivre et mieux comprendre sa maladie et son traitement
(14,15). En 20009, 1a loi n°® 2009-879 portant sur la réforme hopital, patients, santé, territoires (HPST) integre
I’ETP dans le parcours de soin du patient. Elle précise dans D’article L. 1161-1 que « 1'éducation
thérapeutique s'inscrit dans le parcours de soins du patient. Elle a pour objectif de rendre le patient plus
autonome en facilitant son adhésion aux traitements prescrits et en améliorant sa qualité de vie ».
Initialement cette activité s’adressait a des patients atteints de maladies chroniques comme le diabete ou
I’asthme mais 1’évolution récente des thérapies en cancérologie a modifié la durée de vie des patients en
faisant ainsi une maladie chronique a part entiere (16—18). Les modalités de traitement ont également été
bouleversées avec 1I’émergence des thérapies orales anticancéreuses soulevant de nouvelles problématiques
d’observance, d’auto-gestion du traitement a domicile, de suivi de la maladie et des effets indésirables.
Actuellement plusieurs programmes ont été développés en France (19) notamment pour les chimiothérapies
ou thérapies ciblées orales, ainsi que pour I’hormonothérapie dans le cancer du sein (20,21), mais aucun

programme ne porte sur I’hormonothérapie de nouvelle génération dans le cancer de la prostate.

Selon le modele développé par le centre Hygée (centre régional de ressources pour I’information, la
prévention et 1’éducation sur les cancers du cancéropdle Lyon Auvergne Rhone-Alpes, un programme se
construit en 3 étapes clés : 1) Identification des besoins éducatifs des patients, i1) construction du programme

éducatif. 111) mise en place et évaluation du programme (14)

Un rapport publié en 2018 par I’ Association Francgaise d’Urologie (AFU) portant sur le parcours de soin des
patients atteints d’un cancer de la prostate sous hormono-suppression vise a délivrer des outils et
recommandations pour la mise en place d’un programme d’éducation thérapeutique chez ces patients (22).

Néanmoins ce travail n’était pas spécifique aux hormonothérapies de nouvelle génération.

Ainsi il nous paraissait important de pouvoir identifier les besoins spécifiques des patients sous

hormonothérapie de nouvelle génération dans le but d’élaborer un programme ETP dédié.



MATERIEL ET METHODE
L’objectif de ce travail a été d’élaborer un programme d’éducation thérapeutique dédié aux patients atteints

d’un cancer de la prostate métastatique traités par HNG.

Ce projet a été conduit en trois étapes par une équipe pluridisciplinaire de professionnel de santé du service

d’oncologie du CHU de Nimes (Oncologue médicaux, pharmaciens, IDE, diététiciens)

La premiere étape était 1’identification des besoins éducatifs des patients a travers un échange avec
un focus group de patients traités par HNG depuis plus de six mois.
Pour cela nous avons mené une analyse qualitative par la méthode du focus group avec un échantillon de
patients représentatif permettait d’objectiver le vécu des patients face a leur maladie et leur traitement, leurs
besoins d’informations, les difficultés rencontrées, leurs attentes, ainsi que leurs souhaits concernant le
déroulement de séances d’éducation thérapeutique. L’analyse du verbatim a été faite selon la méthode

d’analyse thématique en trois étapes : coder, catégoriser et théoriser (23,24)

La deuxicme étape était I'identification des besoins éducatifs du point de vue des médecins
prescripteurs. Un panel d’experts onco-urologues prescripteurs d’HNG et issu du groupe GETUG (Groupe
d’Etude des Tumeurs Uro-Génitales) a été sollicité par mail pour donner leur opinion sur les informations
utiles a délivrer aux patients recevant une HNG en évaluant au moyen d’une note allant de 1 a 9 la
pertinence de chacun des items pré établis. Les criteres consensuels ont été ceux pour lesquels la médiane

était > 8. Les experts ont eu la possibilité d’ajouter un commentaire libre.

La troisieme étape était 1’élaboration du programme d’éducation thérapeutique. Il s’agissait de
traduire les besoins éducatifs des patients identifiés lors des précédentes étapes en objectifs éducatifs.
Conformément aux recommandations de la HAS (25) le programme d’éducation devait comporter un bilan
éducatif partagé initial (26), un minimum de trois ateliers socles élaborés en fonction des items clés
identifiés et un entretien de synthese final. L’ensemble du programme doit représenter un minimum de sept
heures d’entretien individuel ou collectif, afin d’étre validé par nos ARS (Agence Régional de santé) (27).
Une fiche pédagogique descriptive de chaque atelier a été établie afin d’assurer la reproductibilité de

I’ atelier.

Ce projet a obtenu un avis favorable du comité de protection des personnes (EudraCT N° 2019-A01307-50)
et a été enregistré sur clinicaltrials.gov (NCT 04 048252).

RESULTATS

Etape 1 : identification des besoins éducatifs de patients traités par HNG a travers un échange avec un
Focus Group de patients




Cinqg patients recrutés a 1’occasion de la consultation de suivi ont accepté de participer au focus
group. La moyenne d’age était de 68 ans (extrémes 61 - 81 ans). Trois habitaient en zone rurale a plus de 50
km du lieu ou se déroulait 1’étude. Pour quatre des cinq patients inclus 'HNG en cours constituait la
premiere ligne de traitement (Tableau 1). Trois étaient sous acétate d’abiratérone et deux sous enzalutamide.
La durée moyenne de prise du traitement au moment du focus group était de 26 mois (extrémes 16 mois - 43

mois).

L’entretien, d’'une durée d’une heure et cinquante-deux minutes, a été co-animé par un médecin
oncologue (différent de 1’oncologue référent du patient pour lui permettre de s’exprimer librement sur son
vécu), la cadre de santé du service d’oncologie médicale et la cadre de 1’unité d’éducation thérapeutique.
Les questions de relance initialement prévues dans le guide d’entretien ont été adaptées au fil de la

discussion pour accompagner le cheminement de 1I’échange dans la plus grande neutralité.

L’analyse thématique du verbatim a fait émerger sept grandes catégories de sens regroupant chacune

plusieurs sous-catégories correspondant aux éléments mis en avant par le codage :

1. Gestion des traitements

2. Vécu de la maladie

3. Activité physique et alimentation
4. Sexualité

5. Soutien psychologique

6 Autres acteurs de la prise en charge
7 Organisation des ateliers

Etape 2 : Avis d’experts sur les informations utiles a délivrer aux patients traités par HNG

Quarante experts issus du groupe GETUG ont été sollicités par mail pour répondre a un
questionnaire en ligne. Parmi les 26 qui ont répondu, seize étaient oncologues médicaux, cinq oncologues

radiothérapeutes et cinq urologues.

Parmi les 22 items proposés aux experts treize ont obtenu une médiane > 8 (Tableau 2)

Aucun item supplémentaire n’a été proposé par le comité d’experts

Etape 3 : Elaboration du programme

L’analyse des résultats du focus group et de I’avis d’experts a fait émerger trois thématiques

majeures pouvant chacune faire 1’objet d’un atelier :

- Le vécu de la maladie : « Mieux vivre avec ma maladie »




- La gestion du traitement : « Mes traitements et moi »
- L’activité physique adaptée et I’alimentation : « Activité physique et alimentation »

Pour chaque atelier nous avons défini des objectifs spécifiques et des compétences a acquérir (Tableau 3).
Nous avons ensuite mis en place des techniques pédagogiques validées (28) nous permettant d’atteindre ces
objectifs. L’élaboration de fiches descriptives détaillées pour chaque atelier permet a tout intervenant

d'animer 1’atelier de fagon fidele et reproductible.

Conformément aux recommandations de la HAS le programme ETP comprend également un bilan éducatif
partagé. 1l s’agit d’un entretien individuel initial permettant de comprendre 1’expérience de vie du patient,

évaluer ses connaissances, analyser les obstacles et les ressources dont il dispose.

Au terme des ateliers un entretien de synthese individuel est réalisé un a trois mois apres le dernier atelier. 1l
permet de refaire un point avec le patient sur les connaissances acquises, les actions entreprises, et ses
capacités d’adaptation face aux différentes situations rencontrées. Cet entretien de synthese est 1’occasion

d’effectuer une évaluation du programme et des compétences acquises par le patient :

- Evaluation de la satisfaction via un questionnaire de satisfaction

- Evaluation des compétences acquises et de I’impact du programme sur les différents champs
explorés : vécu de la maladie, gestion des traitements, vie personnelle, activité physique, loisirs et activités.
Le patient évaluera chaque critere par une note allant de 0 a 5.

- Evaluation de I’adhésion au traitement par le questionnaire de Morisky

- Evaluation de la qualité de vie par le questionnaire de qualité de vie EQ-5D

DISCUSSION

Cette étude a permis d’élaborer le premier programme d’éducation thérapeutique dédié¢ aux patients
atteints d’un cancer de prostate traités par HNG en France. Elle répond aux criteres de qualité d’un
programme structuré selon les recommandations de la HAS qui préconise en tout premier lieu que le
programme soit centré sur le patient et construit avec lui. Notre entretien avec un focus group de patients nous
a permis d’identifier leurs besoins spécifiques mais également de les impliquer dans la conception du
programme. Sur le plan méthodologique le choix d’une analyse qualitative par la méthode du « focus group »
était pertinent pour objectiver une expérience vécue et faire émerger les besoins et les difficultés des patients.
Nous n’avons réalisé qu’un seul entretien pour cette étude, il conviendrait de multiplier les focus groups pour

garantir la saturation des données et s’assurer qu’il n’y ait pas d’autres themes émergents.

Le recours a un avis d’expert pour sélectionner les informations utiles a délivrer aux patients sous

HNG, a permis d’apporter une justification scientifiquement fondée dans le choix des ateliers. Dans notre



étude un seul tour a été réalisé et a permis de mettre en évidence treize items avec une médiane > a 8 mais
pour certains items les notes attribuées pouvaient aller de 1 a 9, plusieurs tours successifs pourraient permettre

d’obtenir un consensus comme le suggere la méthode DELPHI (29)

Le programme actuel est composé de trois ateliers socles portant sur les thématiques retrouvées dans
la plupart des programmes en oncologie (19) : le vécu de la maladie, la gestion du traitement et I’activité
physique et alimentation. Certains items abordés lors du focus group comme la sexualité pourraient faire
I’objet d’un atelier optionnel pour répondre aux besoins des patients (30). La gestion de la douleur est
également un théme récurrent dans la prise en charge des patients atteints d’un cancer de prostate

métastatique méme si le sujet n’a pas été abordé lors de I’entretien (31).

L’AFU a publié en 2018 un référentiel sur les compétences d’auto-soins et d’adaptation a acquérir
par les patients sous hormono-suppression (22) ainsi que les éléments de structuration du contenu du
programme ETP. Il ne s’agissait pas d’un programme clé en main mais de recommandations visant a aider
les professionnels souhaitant développer un programme d’éducation thérapeutique pour les patients sous
hormono-suppression. Ce travail de grande ampleur a servi de base et de guide pour I’élaboration de notre

programme, que nous avons adapté et enrichi des spécificités liées a ’HNG.

Ce programme ainsi élaboré a obtenu I’autorisation de I’ARS Occitanie (19) et a pu étre déployé
dans le service d’oncologie médicale du CHU de Nimes. Plusieurs groupes de patients ont déja pu bénéficier
de ce programme avec un taux de satisfaction trés favorable. L’évaluation de I’impact du programme sur la

population cible fera 1’objet d’une prochaine étude.

CONCLUSION

L’éducation thérapeutique est une pratique de soins émergente en oncologie qui apparait comme un pilier
dans la stratégie de prise en charge des patients recevant une thérapie orale. Notre étude a permis d’élaborer
le premier programme d’éducation thérapeutique dédié aux patients atteints d’un cancer de la prostate sous
hormonothérapie de nouvelle génération en se fondant a la fois sur 1’avis d’experts et sur le vécu des

patients.
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Tableau 1 : Caractéristiques démographiques des patients inclus dans le focus group

1 81 oui acétate d’abiratérone 21 1
2 67 oui enzalutamide 43 3
3 66 non acétate d’abiratérone 18 1
4 61 oui acétate d’abiratérone 16 1
5 65 non enzalutamide 34 1




Tableau 2 : Résultats des notes (de 1 a 9) attribuées par les experts pour chaque item

1. Mieux comprendre la maladie

5110( 8
2. Mieux comprendre les principes de
\ P 6|77
I'hormonothérapie
3. Interpréter les résultats du bilan biologique 6ls|3
4. Interpréter les résultats d'auto mesure (tension 3154
artérielle)
5. Gestion de la prise du traitement dHNG als |7
6. Identifier et prévenir les interactions
1 5171|5
médicamenteuses
7. Reconnatitre et gérer les effets secondaires 410l 6
8. Savoir quand et qui appeler en cas d'urgence al7 13
9. Implication du médecin traitant dans la prise en 615109
charge
10. Apprentissage de la désescalade autour du PSA 6|31l
11. Acces aux soins de support 61717
12. Participer a la planification du suivi du traitement 7196
13. Utiliser a bon escient les médecines alternatives 71615
14. Impliquer son entourage dans la gestion et la 10ls511
répercussion des traitements
15. Reprendre et entretenir une activité physique 4lol13
adaptée
16. Adopter des mesures nutritionnelles adaptées 616 l11
17. Gestion de la fatigue 4136
18. Gestion des traitements de la douleur sliile
19. Identification et suivi des effets secondaires s 713
cardiovasculaires
20. Prévention des troubles cognitifs s |10l 3
21. Gestion des troubles musculo-squelettiques 6111 3
101612

22. Gestion des troubles sexuels




Tableau 3 : Objectifs spécifiques des 3 ateliers d’éducation thérapeutique élaborés

Intitulé de la | MIEUX VIVRE AVEC MA | MES TRAITEMENTS ET MOI ACTIVITE PHYSIQUE ET
séance MALADIE ALIMENTATION
- Verbaliser et échanger | - Gérer de maniére autonome | - identifier I'impact de I'activité
autour du vécu de la la prise des traitements physique sur le cancer, la
maladie - repérer les effets gualité de vie et la stratégie
- Expliquer la secondaires des traitements | thérapeutique.
physiopathologie du - Faire face aux problemes - Repérer ce qu’est une activité
cancer de la prostate occasionnés par les effets physique d’endurance.
- Identifier les différents | secondaires gérer les effets - Intégrer I'activité physique a
L. traitements du cancer indésirables sa vie quotidienne.
Objectifs

spécifiques

de la prostate et leurs
mécanismes d’actions

- Participer a la décision
thérapeutique

- Construire une
relation de partenariat
dans la décision des
choix thérapeutiques

- Adhérer au plan de
traitement

- Repérer et alerter face a
une situation d’urgence

- Identifier ses besoins
nutritionnels. Identifier ses
sensations alimentaires.

- Mettre en place des
stratégies pour maintenir un
poids stable et une
alimentation équilibrée.

Techniques
pédagogiques

- Auto évaluation des
connaissances : « sur

une échellede0ab5a

combien évaluez-vous
VOS connaissances sur
votre maladie

- Technique de I'art
langage : permettre au
groupe d’exprimer ses
représentations et son
vécu de la maladie

« Quelle image
représente le mieux
votre maladie, le cancer
de la prostate ? »

- Informations
médicales sur le cancer
de la prostate et
principes généraux des
traitements

- Auto-évaluation des
connaissances apres la
séance

- METAPLAN : exprimer ses
représentations et son vécu
sur I’hormonothérapie

- Schéma chronologique :
organiser et gérer la prise de
ses traitements dans son
quotidien

- Mise en situation :
réagir face a des situations
inattendues

- Table ronde des idées sur
I'activité physique

- Définir et classer les activités
physiques d’endurance

- METAPLAN : exprimer ses
représentations et son vécu
sur I'alimentation

- Informations
complémentaires sur la
nutrition et I'activité physique






