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Présents : 
1/ Certification 2026, Claire Chatron



Actions à réaliser pour la préparation de la certification :
· Programme de bon usage : rédaction d’un document cet été sur le modèle du Grand Est
· Formation au bon uage : e-learning en cours de création par M Vidal/F Tavani/C Chatron
· Justification ATBtique et réévaluation + réévaluation  : 
1/ quick audits cet été sur services Easily n’ayant pas été audités depuis quelques années (chirurgies)
2/ communication au CHU via page d’accueil « Objectif Certif »
· Référentiel pour le CHU : site de la CAI qui contient des références validées
L’antibioguide n’est plus d’actualité depuis 2019
· Consommations : présentations en janvier 2026
· Revoir si besoin le plan d’action déjà rédigé
· Revoir la liste des antibiotiques necessitant une surveillance
· Revoir la liste des participants : obj = avoir un référent par service 
Commentaires en séance :
· Intégrer dans le site de la CAI les outils manquants (diapo 13)
· Liste des antibiotiques : les molécules du groupe III sont toutes dans la liste ; revoir pour les molécules du groupe II
· Rééval doc de communication sur pages d’accueil PC du CHU : faire écriture avec police plus grosse

2/ Travaux groupe anti fongiques
· Région
Initialement, travail dans le cadre du GREBA : 7 établissements de santé de la région ARA participent à ce groupe de travail (représentés par un binôme infectiologue/pharmacien): les Hospices Civils de Lyon, le CHU Grenoble Alpes, le CHU de Clermont-Ferrand, le CHU de Saint Etienne, le CH de Valence, le CH Annecy Genevois et l'Hôpital Privé de la Loire.
Son objectif est la promotion et l'appui au bon usage des antifongiques systémiques dans les établissements de santé de la région ARA, notamment par la rédaction de référentiels et la mise à disposition d'outils.
Le site : Infectiologie | OMEDIT Auvergne-Rhône-Alpes
Rubrique dossier : Bon usage des antifongiques 
· Contient les référentiels des autres établissements, des infos sur l’outil ANTIFONCLIC que nous aurons peut être sur Easily pour aider au choix des antifongiques

· Au CHU : travaux en cours du GT
Membres GT : Maxime Moniot et Céline Nourisson pour la mycologie, Natacha Mrozek pour l’infectiologie, Florent Ferrer et Damien Richard pour la pharmacologie, C Chatron pour la pharmacie, C Monluçot-Chabrot pour l’hématologie, L Aupetitgendre pour la réanimation
· Fiche de bon usage sur les candidémies  CAI 09/25
À décliner par la suite pour les candidoses urinaires ; candidoses oropharyngées
Puis aspergillose
· Tableau récapitulatif sur les antifongiques  CAI 09/25
Suivi thérapeutique et pharmacologique, modalités administration, effets indésirables principaux, alerte sur les interactions
· Données consommations antifongiques sur les dernières années  CAI 09/25
· Données sur les résistances  CAI 09/25

3/ Proposition de référencement de Rezafungine

Ici : 
Etudes cliniques :  STRIVE et RESTORE
Conclusion :  
· Molécule intéressante, Bien tolérée, Chère 
· Efficace dans les candidémies et candidoses invasives.
· Peu de données chez patient grave/complexe/neutropénique: Prudence+++
· Intérêt en cas d’intolérance/allergie/contre indication du patient ou de résistance du pathogène aux azolés.
· Quelques cases reports observent une bonne tolérance sur de traitements prolongés
· Données patients neutropénique en attente
· sur avis infectiologique
· Molécule non rétrocédable ; Réserve hospitalière donc administration en HDJ
· Facturable en sus du GHS (= FES) : candidose invasive chez le patient adulte non neutropénique 
· Prix unitaire 1 flacon de 200 mg = 1200 mg
J1 (400 mg) = 2 flacons puis J8 1 flacon et en moyenne J15 et J22 soit
total 5 flacons par patients = 5*1200 = 6000 euros/patient
· Estimation du nombre de patients : 5/an
· Prix annuel : 5*6000 = 30 000 euros 

Commentaire en séance :
Demande de référencement validée. Faire le dossier de demande de référencement
COMEDIMS 10/07/2025
4/ Proposition de référencement de Maribavir

Ici : 
· Avis greffeur (hémato/cardio/néphro/hépato) ou infectiologie
· Greffe de cellules souches hématopoïétiques ou une greffe d’organe solide
· En curatif d’une maladie à CMV, seule molécule disponible dans le contexte suivant :
dans contexte de résistance (donc échec aux lignes antérieures)
sur échec ou intolérance (toxicités ++ ganciclovir, valganciclovir, foscarnet, cidofovir) 
ou interaction médicamenteuse
· Durée limitée à 8 semaines
· Seul a avoir une AMM dans ce contexte
· Disponible en ville sur commande spécifique 

· Recommandations internationales en attente pour cette année, a priori, pour le traitement du CMV réfractaire:
[image: ]
· Prix : Coûts : 
4 comprimés de 200 mg par jour
Base de 10 jours d’hospitalisation
Soit un total de 40*200 = 8 000 euros/séjour patient hospitalisé
3 patients par an soit 24 000 euros

Commentaire en séance :
Demande de référencement validée
Faire le dossier de demande de référencement
Faire valider par sous commission néphrologie
Demande pour services greffeurs : hémato/cardio/néphro/hepatogastro
COMEDIMS 10/07/2025

5/ Point adm des antibiotiques : pompes volumétrique et PSE
Pompes volumétriques : Amoxicilline, Cefotaxime, Cloxacilline, Pipéracilline-tazobactam
PSE : Cefazoline, Ceftazidime, Cloxacilline, Pipéracilline-tazobactam, Témocilline, Vancomycine
· Paramétrages sur Easily effectués
· Paramétrage en cours pour le discontinu
Dans le cas d’administration en discontinu : ne pas faire de dose de charge

Commentaire en séance :
Voir pour paramétrage pour rhumato avec Easily,
Proposer le doc aux réa pour paramétrage ICCA au besoin

6/ Actions du GT vaccination et ID
a- Diaporama diffusion pour le grand public au tour de 3 questions : 1-Qu’est-ce que la vaccination ? 2- Pourquoi se faire vacciner ? 3-Vraies ou fausses idées sur la vaccination ?
À « tourner » avec équipe de la communication. Diffusion pour le grand public.
b- Affiches pour le grand public « ici on vaccine au CHU » avec un rappel des pathologies concernés pour que les patients puissent s’identifier.

c- Grippe : stratégie de cocooning possible pour hiver 2025 MAIS il faut que l’accompagnant soit passé au bureau des entrées. Revoir le circuit avec le GT Vaccination.
+ référencement au CHU du vaccin hautement dosé EFFLUELDA® pour l’hiver prochain pour USLD et EHPAD en complément de VAXIGRIP® pour le reste du CHU.
Attente de savoir si le laboratoire SANOFI qui est fabriquant de EFFLUELDA® va le mettre à disposition pour cet hiver.
d- Audit flash en consultation : Beaucoup de retours ! réussite !
Malheureusement bcp de documents renvoyés partiellement remplis ce qui ne permettra pas une exhaustivité du traitement des données. Report des données collectées en cours.

7/ Actualités/Questions
· Contingentements : Retour de la rifampicine, arrêt du contingentement ; Retour précaire de spiramycine injectable : il faudra toujours jongler entre spiramycine et clarithromycine ; Aztreonam toujours contingenté
· [bookmark: _GoBack]Actu ATB dans les PAC : https://www.infectiologie.com/fr/info-antibio.html
Commentaire en séance : Voir si BU necessaire pour les PAC avec G Laurichesse 

Prochaine CAI le lundi 15 septembre à 14h
(puis lundi 1er décembre 2025)
image4.emf
Guide d'entretien  Traceur ciblé et tableaux des critères Pertinence Prescription Antibiotiques 24042025_HAS.pdf


Guide d'entretien Traceur ciblé et tableaux des critères Pertinence Prescription Antibiotiques 24042025_HAS.pdf


1 
25/04/2025 


Guide d’entretien du traceur ciblé sur la pertinence des prescriptions d’antibiotiques 
 


Éléments d’évaluation HAS  Guide d'entretien ou éléments clefs ?  Eléments de preuve/Indicateurs 
Ressources / outils proposés par la MN 
SPARES  


Formation 


Les praticiens sont formés au bon usage des 
antibiotiques, notamment ceux en cours de 
cursus  


Entretien avec le référent en antibiothérapie :  
 
Existe-t-il une formation ouverte à tous les nouveaux prescripteurs, 
permanents ou temporaires dans votre établissement ?  
Existe-t-il une formation régulière ouverte aux prescripteurs et pairs déjà 
en poste ?   
Comment sont-elles réalisées ?   
 
Ces formations sont-elles prévues de façon annuelle par l’établissement et 
approuvées par la CME ?  


Nombre de formations proposées aux 
prescripteurs de l’établissement (y 
compris les formations organisées 
territoriales organisées par les EMA, 
CRATB, OMéDIT ... 
 
Programmes des formations 
 
Nombre de professionnels de santé 
formés 
  


 


Pertinence de la prescription 


Toute prescription d’un traitement 
antibiotique est justifiée dans le dossier  


Observations : Traçabilité de l’indication du traitement antibiotique en 
temps réel dans le dossier du patient  
  
Entretien avec le référent en antibiothérapie :  
 
Lors de la prescription (initiation ou réévaluation) d’un antibiotique, 


l’indication est-elle justifiée dans le dossier médical ? Quelle procédure 
est en place pour s’en assurer et pour vérifier que c’est le cas ? 
 


Procédures validées par 
CAI/COMEDIMS rendant ceci obligatoire 
pour les prescripteurs  
 
Réalisation régulière d’un quick audit sur 
un échantillon de prescriptions  
 
 % de prescriptions dont l’indication est 
tracée dans le dossier médical  


Proposition à venir d’un outil de quick 
audit sur la pertinence des traitements 
antibiotiques (nov 2025)  


Les praticiens se réfèrent à des 
recommandations pour l’antibiothérapie et 
peuvent faire appel à un référent en 
antibiothérapie.   


Entretien avec le référent en antibiothérapie :  
 
Avez-vous accès à un référentiel dans votre établissement ?   
Si oui, quel est votre référentiel au sein de l’établissement ?  
 
Est-ce que votre référentiel est actualisé régulièrement, sur 
l'antibiothérapie (curative et préventive), et si possible les traitements 
anti-infectieux, de 1ère intention des situations cliniques et infections les 
plus courantes ? 
 


Référentiel de l’établissement ou 
référentiel national 
 
Moyens d’accessibilité au référentiel de 
l’établissement.  
 
Éventuelles données de consultation du 
format électronique de ce référentiel  


Recensement des référentiels en 
antibiothérapie diffusé par la MN 
SPARES en novembre 2024 (fichier Excel 
disponible sur la nouvelle version du 
site du REPIA à partir du mois de juin) 
 
Proposition à venir d’un outil de quick 
audit sur la pertinence des traitements 
antibiotiques (nov 2025) 
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Est-ce que ce référentiel inclut également une aide à la démarche 
diagnostique (incluant les bonnes pratiques de prélèvement / 
l’interprétation des principaux examens biologiques) ?  
Quelles sont les modalités d’accès et de promotion du référentiel auprès 
des professionnels de santé (en poste ou en formation) dans votre 
établissement ? 
 
Effectuez-vous au sein de l’établissement des audits évaluant la pertinence 
des antibiothérapies ?  
Si oui, à quelle fréquence ? Selon quels critères ? 
De quelle manière sont restitués les résultats ?  
Connaissez-vous le % d’antibiotiques prescrits en conformité avec votre 
référentiel dans votre établissement dans certaines infections bactériennes 
courantes ?  
 


Les évaluations de la pertinence d’une 
prescription d’antibiotique entre la 24e et la 
72e heure sont systématiques  


Observations : Traçabilité de la réévaluation d’une prescription 


d’antibiotique entre la 24e et la 72e heure en temps réel dans le dossier du 


patient  


 
Entretien avec le référent en antibiothérapie :  
 
Comment s’organise la réévaluation de l’antibiothérapie dans votre 
établissement ? Comment est-elle réalisée ? Est-elle quotidienne ? 
Priorisée ? Disposez-vous d’une alerte dans votre logiciel de 
prescription ?  Quelle est la procédure en place ? 
 


Procédures validées par 
CAI/COMEDIMS rendant ceci obligatoire 
pour les prescripteurs  
 
Réalisation régulière d’un quick audit sur 
un échantillon de prescriptions  
  
% de prescriptions dont la réévaluation 
est tracée dans le dossier médical   


Proposition à venir d’un outil de quick 
audit sur la pertinence des traitements 
antibiotiques (nov 2025)  


Indicateurs de lutte contre l’antibiorésistance 
 


L’établissement met en place d’autres 
éléments-clés de son programme de bon 
usage des antibiotiques.  


Entretien avec le référent en antibiothérapie :  
 
Etant le référent en antibiothérapie dans votre établissement, pouvez-vous 
décrire les modalités de collaboration entre vous, l’EMA du GHT, le 
pharmacien et le microbiologiste de votre établissement ?  
 
Chaque service dispose-t-il d’un correspondant en antibiothérapie ? Quel 
est son rôle ? Comment est-il nommé ? 
 


Procédures validées par 
CAI/COMEDIMS rendant ceci obligatoire   
 
Présentation bilan CME 
Liste des correspondants en 
antibiothérapie  
 
 
 
 


Proposition à venir d’un outil de quick 
audit sur la pertinence des traitements 
antibiotiques (nov 2025)  
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Un membre de la direction de l’établissement, nommé par le Directeur, 
est-il en appui sur vos actions de référent en antibiothérapie, au regard des 
objectifs définis ? 
 
Disposez-vous d’une liste d’antibiotiques « ciblés » dans l’établissement ? 
Comment avez-vous identifié/renforcé les modalités de suivi et de 
prescription de ces antibiotiques au sein de votre établissement ? Si oui, 
selon quelles modalités ?  
 
Disposez-vous de tests d’orientation diagnostique (notamment TROD 
angine) dans le service des urgences ?  
 


Surveillance de la consommation des antibiotiques et des données de résistances bactériennes 


L’EOH, la PUI, le service de microbiologie, le 
référent en antibiothérapie et les équipes 
concernées surveillent leur consommation 
d’antibiotiques et les résistances bactériennes 
et participent au réseau national de 
surveillance de la consommation et de la 
résistance aux antibiotiques (CONSORES).  


Entretien avec le référent en antibiothérapie :    
 
Participez-vous au réseau national de surveillance de la consommation et 
de la résistance aux antibiotiques (CONSORES) ?  De quelle manière sont 
restitués les résultats ? 
Si non, pour quelles raisons ?   
Envisagez-vous d’y participer à l’avenir ?  
 


Données de consommation 
d’antibiotiques et de résistances 
bactériennes CONSORES de l’année 
précédente  


Outil de surveillance nationale 
ConsoRes 2 à venir en mars 2025 (lien 
vers méthodologie)  


 


  



https://cpias-grand-est.fr/wp-content/files/2025/02/Methodologie_SPARES_2025.pdf

https://cpias-grand-est.fr/wp-content/files/2025/02/Methodologie_SPARES_2025.pdf
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Critères Certification des Etablissements  


 


Formation  


Une formation des nouveaux prescripteurs, permanents ou temporaires, ainsi qu’une formation régulière des prescripteurs déjà en poste, s’appuyant sur le socle commun de 
connaissances et compétences national, est prévue par l'établissement pour le bon usage des antibiotiques. Cette procédure doit être prévue par l’établissement et approuvée par 
la CME. 


 Oui     Non 


Pertinence de la prescription  


Est mis à disposition dans l’établissement un référentiel, actualisé régulièrement, sur l'antibiothérapie (curative et préventive), et si possible les traitements anti-infectieux, de 1ère 
intention des situations cliniques et infections les plus courantes (ce référentiel peut être un référentiel national). Ce référentiel inclut également une aide à la démarche diagnostique 
(incluant les bonnes pratiques de prélèvement / l’interprétation des principaux examens biologiques). Une stratégie active de diffusion du référentiel auprès des professionnels de 
santé (en poste ou en formation) est déployée.  


 Oui     Non 


Toute antibiothérapie initiée ou modifiée doit être argumentée dans le dossier patient.  Oui     Non 


La réévaluation de la pertinence d'une prescription antibiotique entre la 24e et la 72e heure est réalisée et tracée dans le dossier.   Oui     Non 


Il existe une procédure d’alerte validée par la CME pour une réévaluation de l’antibiothérapie. Cette procédure d’alerte peut concerner : des antibiotiques « ciblés », un ou des 
micro-organismes spécifiques, et/ou un ou des sites infectieux spécifiques (ex : hémocultures positives). Une alerte se traduit par une action spécifique auprès des personnes 
destinataires de cette dernière. Elle a pour objectif une réévaluation de la prescription du patient par le prescripteur ou sur avis du référent en antibiothérapie, selon la procédure 
en place dans l’établissement. Elle peut être réalisée par différents moyens (téléphone, informatique, réunion). Les antibiotiques « ciblés » entraînent une dispensation nominative, 
une nécessité de réévaluation entre la 24e et la 72e heure et un suivi de leur consommation. 


 Oui     Non 


Les modalités de contrôle / réévaluation des prescriptions de tous les antibiotiques sont déterminées par l’établissement. Les contrôles peuvent consister, par exemple, en une 
vérification, lors de la dispensation initiale, du renouvellement ou de la réévaluation, de la présence d'une argumentation microbiologique, de la conformité à des protocoles 
d’antibiothérapie, de l'obtention de l'avis du référent, de l'adaptation aux données du suivi thérapeutique. 


 Oui     Non 


Il existe au moins annuellement, dans certains services ou l’ensemble de l’ES, un audit évaluant la pertinence des antibiothérapies (ciblant également si possible la démarche 
diagnostique) :  


o Différents critères peuvent être évalués, notamment : respect de la molécule recommandée, de la durée, de la posologie, évaluation de la réévaluation / réadaptation du 
traitement ;  
o Les résultats de l’évaluation sont restitués (le plus rapidement possible) à toutes les disciplines participantes, avec établissement après concertation d’un plan d’actions 
personnalisé et d’objectifs à atteindre ;  
o Les résultats des évaluations sont restitués à la CME.  


Ces données participent à la définition du plan d’action personnalisé concerté annuel.  


 Oui     Non 


Indicateurs de lutte contre l’antibiorésistance / Autres éléments-clés du programme de bon usage des antibiotiques  


Un membre de la direction de l’établissement, nommé par le Directeur, est en appui sur les actions du référent en antibiothérapie, au regard des objectifs définis.  Oui     Non 


Il existe un référent en antibiothérapie dans l’ES, désigné par les représentants légaux de l’établissement, avec un temps dédié suffisant pour mener sa mission de coordination du 
programme de bon usage des antibiotiques de l’établissement. Les modalités de collaboration entre le référent en antibiothérapie, l’EMA du GHT, le pharmacien et le microbiologiste 
de l’ES (le cas échéant) sont définies. 


 Oui     Non 


Le référent en antibiothérapie doit établir et mener un plan d’action annuel de la stratégie de bon usage des antibiotiques, ainsi qu’un bilan d’activité annuel des actions réalisées 
et une présentation des plans d’actions et bilans annuels à la CME. 


 Oui     Non 
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Les indicateurs de suivi de la mise en œuvre des actions et les indicateurs d’impact sont renseignés ou collectés, et intégrés dans le bilan d’activité annuel.   Oui     Non 


Il existe des visites systématiques du référent dans certains secteurs à risque, définis par la commission des anti-infectieux pour par la CME dans les petites structures.  Oui     Non 


Des solutions informatiques seront mises en place pour faciliter les activités du programme de bon usage des antibiotiques en veillant notamment à assurer une connexion 
informatique entre les secteurs d’activité́ des prescripteurs, le laboratoire de microbiologie et la pharmacie. La prescription des antibiotiques est informatisée, avec une transmission 
automatique des données à la pharmacie. 


 Oui     Non 


Chaque service identifie un prescripteur qui est correspondant en antibiothérapie. Ce correspondant a pour rôle d’aider le référent à mettre en place la stratégie locale promouvant 
le bon usage des antibiotiques dans son service. Les correspondants sont nommés officiellement par la CME (ou la sous-commission de la CME en charge des anti-infectieux). 


 Oui     Non 


Chaque prescripteur a accès en heures ouvrées à un conseil diagnostique et thérapeutique en antibiothérapie.  Oui     Non 


Il existe une liste d’antibiotiques « ciblés » dans l'établissement. Leur prescription entraine une dispensation nominative, ainsi qu’une réévaluation à 48-72h et leur consommation 
est suivie. La liste des antibiotiques « ciblés » reprend au minimum la liste des antibiotiques critiques établie par la SPILF ; d’autres antibiotiques peuvent être ajoutés en fonction 
de l'épidémiologie de l'établissement. 


 Oui     Non 


Des tests rapides d’orientation diagnostique (notamment TROD angine) sont présents dans les services d’urgence.  Oui     Non 


Surveillance de la consommation des antibiotiques et des données de résistances bactériennes  


Il existe dans l’ES une surveillance de la consommation des antibiotiques rapportée à l’activité́ et une surveillance des données de résistances bactériennes. Cette surveillance 
standardisée se fait conformément à la méthodologie de la mission nationale SPARES, pilotée par Santé publique France. 


 Oui     Non 


Ces données de surveillance sont restituées sous un format pertinent par le référent en antibiothérapie à toutes les disciplines participantes et présentées tous les ans en CME (ou 
la sous-commission de la CME en charge des anti-infectieux), participent à la définition du plan d’action personnalisé concerté annuel et un résumé des données les plus significatives 
est intégré dans le bilan d’activité annuel.  


 Oui     Non 


 


 


 


 


 






image5.emf
Rezafungine  REZZAYO.pdf


Rezafungine REZZAYO.pdf


Rezafungine
CAI 02/06/2025


Dr Maxime Moniot


Dr Natacha Mrozek







Plan


• Qu’est ce que c’est?


• Quelles études pilotes?


• Quelles études en cours?


• Quel point de vue côté laboratoire?


• Les sous?


• En pratique?







Qu’est ce que c’est?







La molécule


• Echinocandine, inhibiteur de la 
synthèse du 1-3 β D glucane


• Analogue structurel 
anidulafungine, ajout d’un 
élément choline


• Forte liaison protéique







Ses qualités


• Demi-vie prolongée : 80h après 
la première dose et 150h après 
la seconde ou la troisième dose


• Excrétion :
• 75% dans les selles 
• 25% dans les urines


• Pas d’accumulation


• Peu d’interactions avec 
cytochrome p450


• Pas concernée par CVVHDF
Sharma, expert op pharmacotherapy, 2024







microbiologie
• Pas testé en routine


• Extrapolation micafungine


• Bandelette devraient être disponible


• Possible en microdilution


Sharma, expert op pharmacotherapy, 2024


• Activité antibiofilm
• Activité sur Pneumocystis jirovecii
• Meilleur breakpoint pour  C. glabrata


que les autres échinocandines.







• Pas d’hépatotoxicité contrairement anidulafungine


Sharma, expert op pharmacotherapy, 2024







Quelles étude pilotes?
STRIVE


ReSTORE







STRIVE : design


• Etude multicentrique (44 centres; 10 
pays) randomisée contrôlée double 
aveugle double placebo


• Phase 2


• Evaluation de l’efficacité et de la 
tolérance de la RZF vs caspofungine
(+-relai fluconazole) dans les 
traitements des 
candidémies/candidose invasive.


• Critères d’inclusion : 
• Plus de 18 ans homme ou femme
• Signes d’infection systémique
• Candidémie ou candidose invasive dans 


les 96 heures avant la randomisation 
(prelevement +)


• Critères d’exclusion : 


Infections à candida complexes (arthrite 
sur prothèse, ostéomyélite, 
endocardite, myocardite), infections 
ophtalmiques ou du SNC, neutropénie, 
ASAT/ALAT >10N ou dysfonction 
hépatique sévère avec cirrhose (Child 
>9), plus de 48h d’antifongiques en 
place.Thompson, Clin Inf Dis, 2021







STRIVE : design


• stratification sur candidémie vs candidose invasive


• 2 parties
• Partie A : 3 groupes randomisés 1:1:1


RZF 400mg/semaine


RZF 400mg 1ère inj puis 200mg/semaine


CSF 70mg 1ère inj puis 50mg/j +- relais per os J3 fluconazole







• Partie B randomisation 2:1 


STRIVE : design


RZF une fois par semaine (J1-J8+-J15+-J22)


• 400mg initialement


• 400mg puis 200mg après analyse phase A


• Relai per os par placebo si ok à J3 et poursuite RZF IV


CSF 1/j (21j si candidémie;28j si CI)


• Relai per os par fluco si ok à J3 et poursuite placebo 
IV







• Critère principal: réponse globale=résolution des signes cliniques et 
éradication mycologique à J14


• 3 réponses mycologiques possibles (succès présumé ou documenté; 
échec; indéterminée)


• Critère secondaire: réponses à J5 J14 et J28


• Suivi J45-52 pour les candidémies et J52-55 pour les CI


• Mortalité J30


STRIVE: design







• 207 patients randomisés


STRIVE: Résultats







STRIVE : Résultats







Mortalité à J30
• Groupe RZF 400mg : 15,8%


• RZF 400/200mg: 4,4%


• CSF : 13,1%


STRIVE : Résultats







STRIVE : Résultats


Les patients des 2 groupes RZF 
ont reçus la même dose de 
400mg à J 5







• Effets indésirables :
• Hypokaliémie


• Diarrhée


• nausées vomissements


STRIVE







• Sécurité et efficacité confirmée dans cette étude de phase 2


• Intérêt sur rapidité de négativation des prélèvements?


STRIVE : Résultats







ReSTORE: methode


• Etude multicentrique randomisée contrôlée 
phase 3 double aveugle double placebo; 66 
centres ; 15 pays


• Evaluation de l’efficacité et de la tolérance de 
la RZF vs caspofungine (+-relai fluconazole) 
dans les traitements des 
candidémies/candidose invasive.


• Critères d’inclusion : 
• Plus de 18 ans homme ou femme
• Signes d’infection systémique
• Candidémie ou candidose invasive dans les 96 


heures avant la randomisation (prelevement +)
• Acceptant une contraception et de hémocultures 


de contrôle


• Critères d’exclusion : 


Certaines infections à candida (arthrite sur 
prothèse, ostéomyélite, endocardite, 
myocardite), infections ophtalmiques ou du 
SNC, atteinte des voies urinaires, ASAT/ALAT 
>10N ou dysfonction hépatique sévère avec 
cirrhose (Child >9), plus de 48h d’antifongiques 
en place, cathéter/matériel ne pouvant pas être 
retiré, hypersensibilité aux echinocandines.


Thomson , Lancet ,2023


Donc neutropénie n’est pas un critère d’exclusion







• Randomisation dans 2 groupes


ReSTORE: methode


RZF une fois par semaine (J1-J8+-J15+-
J22)
• 400mg puis 200mg 


• Relai per os par placebo si ok à J3 et poursuite RZF 
IV


CSF 1/j (21j si candidémie;28j si CI)


• Relai per os par fluco si ok à J3 et poursuite 
placebo IV


Stratification sur
-candidémie ou 
candidose invasive (CI)
-Score APACHE >ou < 20
-Neutropénie > ou  < 
500/mm3


Thomson , Lancet ,2023







• 2 critères principaux
• Un demandé par EMA : guérison clinique radiologique et mycologique à J14


• Un demandé par la FDA : mortalité à J30


• Critères secondaires
• Guérison clinique radiologique et mycologique J5 J30 et fin de traitement


• Effets secondaires 


• Temps de négativation des hémocultures


• Marge de non infériorité de 20% pour les 2 critères principaux


ReSTORE: methode


Thomson , Lancet ,2023







ReSTORE: résultats


Thomson , Lancet ,2023







ReSTORE: résultats


Thomson , Lancet ,2023







ReSTORE: résultats


Temps pour négativer les hémocultures
RZF 23,9h
CSF 27 h


Thomson , Lancet ,2023







ReSTORE: résultats


Lock AAC 2024


Thomson , Lancet ,2023







• Donc non infériorité validée


• Mais peu de patients graves 


• Et encore moins de patients neutropéniques


• Pas de validation dans les infections complexes à candida


ReSTORE: résultats











• Approuvé par la FDA 2023 pour les patients de 18 ans et plus qui n’ont pas 
d’alternative dans le traitement de candidémie ou candidose invasive.


• HAS 2024 : population non neutropénique; au vu des incertitudes qui 
persistent, REZZAYO (rezafungine) doit être prescrit dans des circonstances 
spéciales, en particulier lorsque les alternatives sont jugées inappropriées, 
à savoir chez patients adultes pris en charge pour une candidose invasive : 


‒ dont l’abord veineux est difficile ou qui pourraient bénéficier d’une sortie 
d’hospitalisation, 
‒ et ne pouvant bénéficier d’une alternative thérapeutique disponible, en particulier 
d’un relai oral par antifongique azolé. 
ASMR V en particulier car pas ou peu de données chez patient 
grave/neutropénique/complexe et seulement candidose invasive confirmée chez 1/3 
des patients


• Prix non encore défini, dans les semaines à venir







Quelles études en cours?







ETUDE en cours


• RESPECT: évaluation prévention infection à candida, aspergillus et 
pneumocystis







Endocardite sur matériel et spondylodiscite Infection à Candida auris, 
infection de matériel d’osteosynthèse, 
vaginite résistante au azolés







Davison JAC 2025


Case reports:
Bonne tolérance
Bonne efficacité au long cours







Quel point de vue côté 
laboratoire?







Côté laboratoire







• The propensity for development of
resistance to rezafungin during in
vitro spontaneous mutation
frequency and serial passage assays
was consistent with that observed
for comparator echinocandins.


• Rezafungin mutants selected in vitro
had mutations within hot spot regions
of FKS1 and FKS2, as expected, and
conferred cross-resistance with other
echinocandins.











Service de Parasitologie-Mycologie
CHU Clermont-Ferrand


• Antifongigrammes par E-test
• Rezafungine : 1 seule reference (Liofilchem) RUO… (≠ IVD)


• EN PRATIQUE
• E-test Micafungine : R croisées pour toutes les echinocandines







“Rezafungin shows potent in vitro and in vivo activity
against Candida spp. including Candida auris and
other Candida species resistant to first-generation
echinocandins. Most C. auris isolates demonstrate
susceptibility to rezafungin. Studies also show that
rezafungin may be used to treat infections due
to Candida isolates with FKS mutations (i.e., resistant
to first-generation echinocandins) when administered
in higher than usual doses.”







Et les sous?







- Molécule non rétrocédable


- Réserve hospitalière donc administration en HDJ


- Facturable en sus du GHS = prise en charge par l’assurance maladie mais… que pour 
l’indication : candidose invasive chez le patient adulte non neutropénique


- Prix unitaire 1 flacon de 200 mg = 1200 mg
J1 (400 mg) = 2 flacons puis J8 1 flacon et en moyenne J15 et J22 soit
total 5 flacons par patients = 5*1200 = 6000 euros/patient


- Estimation du nombre de patients : 5/an


- Prix annuel : 5*6000 = 30 000 euros 







Davison JAC 2025







En pratique?







Si on reprend les indications HAS
Patients


• dont l’abord veineux est difficile ou qui pourraient bénéficier d’une sortie 
d’hospitalisation, 


• et ne pouvant bénéficier d’une alternative thérapeutique disponible, en 
particulier d’un relai oral par antifongique azolé. 


Donc population d’intérêt pour la molécule = population non étudiée…


Probablement très peu de patients concernés: Prescription prudente, exceptionnelle et règlementée 


contre-indication ou intolérance 
ou résistance (clinique ou 
microbiologique)aux azolés


 Infection complexe avec nécessité d’un 
traitement prolongé : 


endocardite, infection de prothèse ostéoarticulaire 
ou vasculaire
 Patient toxicomane/voie d’abord complexe


ET







Conclusion


• Molécule intéressante


• Bien tolérée


• Chère 


• Efficace dans les candidémies et candidoses invasives.


• Peu de données chez patient grave/complexe/neutropénique: Prudence+++


• Intérêt en cas d’intolérance/allergie/contre indication du patient ou de résistance 
du pathogène aux azolés.


• Quelques cases reports observent une bonne tolérance sur de traitements 
prolongés


• Données patients neutropénique en attente


• Prescription exceptionnelle sur avis infectiologique







• Merci de votre attention






image6.emf
CAI 02062025 -  Maribavir.pdf


CAI 02062025 - Maribavir.pdf


Maribavir LIVTENCY®


Pour la Commission des Anti-Infectieux
Lundi 2 juin 2025







Indication AMM : Dernier recours réservé aux adultes ayant reçu une greffe de cellules souches


hématopoïétiques (GCSH) ou une greffe d’organe solide (GOS) et atteints d’une infection et/ou


d’une maladie à CMV réfractaire (avec ou sans résistance) à un ou plusieurs traitements


antérieurs, y compris le ganciclovir, le valganciclovir, le cidofovir ou le foscarnet.


indication







Cytomégalovirus (CMV) est un virus à ADN de la famille des Herpesviridae.
La transmission est exclusivement interhumaine
Première cause virale d’infection congénitale malformative


RAPPELS


 Chez les receveurs de greffe d’organe solide
En l’absence de prévention, l’infection à CMV survient dans les 3
premiers mois post-greffe : favorise le rejet de greffe et les
surinfections bactériennes et fongiques.
Le risque majeur : (D+/R-) qui pourra développer une primo-
infection dans 30 % des cas et une maladie à 1 an dans 17 à 24 %
des cas.
Risque de maladie à CMV dépend d’autres facteurs tels que le type
d’immunosuppression (utilisation de sérum antilymphocytaire), le
type d’organe greffé (le poumon, l’intestin et le pancréas étant à
plus haut risque) et une faible réponse immunitaire cellulaire
spécifique anti-CMV.


 Chez les receveurs de greffe de cellules souches hématopoïétiques
Facteur majeur : (R+) quel que soit le statut du donneur avec un risque
d’infection à CMV entre 31 et 76 % et de maladie jusqu’à 17 %.
Les autres facteurs sont la maladie du greffon contre l’hôte (GVHD),
l’intensité du déficit immunitaire, la greffe à partir d’un donneur non
apparenté et un antécédent d’infection à CMV.
En l’absence de prophylaxie, 60 à 80 % des patients greffés développent
une infection dans les 100 jours suivant la greffe.







➔traitement prophylactique : administré après la greffe pendant 3 à 6 mois voire un an


chez les patients à très haut risque de réactivation CMV


➔traitement préemptif : recommandé devant une augmentation de 0,5 à 0,7 log10 entre


deux charges virales consécutives


➔traitement curatif en cas de maladie à CMV


RAPPELS







Actuellement 


Greffe d’organe solide :
1ère int = ganciclovir (CYMEVAN) ou le valganciclovir (ROVALCYTE)
Le foscarnet (FOSCAVIR) étant réservé aux patients réfractaires .


Greffe de cellules souches hématopoïétiques (GCSH)
Prophylaxie : letermovir (PREVYMIS) (pas de Foscarnet en prophylaxie)
Traitement préemptif et/ou curatif : ganciclovir (CYMEVAN) /valganciclovir (ROVALCYTE) ou
foscarnet (FOSCAVIR) qui sont recommandés en première ou en deuxième intention (grade A).


Alternatives en Autorisation d’Accès Compassionnel (AAC) :
‒ CIDOFOVIR 75 mg/mL , en situation d’échec, de résistance ou d’intolérance
au (val)ganciclovir et foscarnet chez les patients immunodéprimé
‒ CYTOTECT CP (immunoglobuline humaine CMV) 100 U/ml, en cas de
prophylaxie ou traitement en cas de contre-indication, d'intolérance ou
d'échec/résistance aux antiviraux disponibles











Indication


Indication AMM : Dernier recours réservé aux adultes ayant reçu une greffe de cellules souches
hématopoïétiques (GCSH) ou une greffe d’organe solide (GOS) et atteints d’une infection et/ou d’une
maladie à CMV réfractaire (avec ou sans résistance) à un ou plusieurs traitements antérieurs, y compris
le ganciclovir, le valganciclovir, le cidofovir ou le foscarnet.


Méca d’action : inhibiteur compétitif de la protéine kinase UL97. L’inhibition de UL97 se produit à la
phase de réplication de l’ADN viral, en inhibant la sérine/thréonine kinase UL97 par inhibition
compétitive de la liaison de l’ATP au site de liaison de l'ATP de la kinase, sans affecter le processus de
maturation des concatémères, abolissant l’action de la phosphotransférase ce qui inhibe la réplication et
la maturation de l’ADN du CMV, l’encapsidation de l’ADN du CMV et la sortie nucléaire de l’ADN du CMV







SMR important et ASMR IV


- option de dernier recours pour le traitement de l’infection et/ou de la maladie à CMV réfractaire (avec ou
sans résistance) à un ou plusieurs traitements antérieurs, y compris le ganciclovir, le valganciclovir, le
cidofovir ou le foscarnet chez les patients adultes ayant reçu une greffe de cellules souches
hématopoïétiques (GCSH) ou une greffe d’organe solide (GOS)


- lorsque les options disponibles ne sont pas envisageables pour des raisons de toxicité (notamment
hématologique ou néphrologique), d’interaction médicamenteuse ou d’échec virologique (souche virale
réfractaire ou résistante aux traitements conventionnels).


- La Commission recommande la réalisation d’un génotypage de résistance (recherche de résistance UL97)
avant d’initier un traitement par maribavir, en particulier chez des patients prétraités par
ganciclovir/valganciclovir et susceptible de présenter une mutation de résistance au maribavir. En cas de
résistance au maribavir détectée, le traitement doit être arrêté. La réalisation du génotype n’empêche pas
de débuter le traitement


Avis de la Commission de Transparence







- Un deuxième agent antiviral anti-CMV pourra être associé au maribavir en cas de maladie
menaçant le pronostic vital.


- La Commission précise que, malgré une réponse globale favorable observée dans l’étude
SOLSTICE, le bénéfice en termes d’amélioration virologique semble inférieur dans la population
réfractaire sans résistance au traitement antérieur par rapport à celle dans la population
réfractaire avec résistance.


- En raison de sa faible diffusion, le maribavir n’est pas recommandé en cas d’atteinte
neurologique ou oculaire due à une infection et/ou maladie à CMV. Dans ce dernier cas, une
association à base de ganciclovir et foscarnet sera privilégiée.


Avis de la Commission de Transparence







Etude Clinique SOLSTICE, étude de phase 3Etude Clinique 


Etude multicentrique (94 centres dont 19 centres français ayant inclus 49 patients), comparative,
randomisée, ouverte


Critère de jugement principal
Le critère d'évaluation principal a été la proportion de patients obtenant une clairance confirmée de la 
virémie à CMV à la fin des 8 semaines suivant la première prise de traitement


Groupe expérimental : maribavir 400 mg deux fois par jour, par voie orale et pendant 8 semaines
(posologie de l’AMM)
Groupe comparateur : traitement et posologie au choix de l’investigateur (ganciclovir, valganciclovir,
foscarnet et cidofovir) pendant 8 semaines.
Le traitement pouvait être administré seul, ou associer 2 traitements de référence (à l’exception de l’association
foscarnet + cidofovir). Au-delà de 3 semaines de traitement, les patients du groupe comparateur pouvaient bénéficier
d’un traitement de rattrapage par maribavir 400 mg deux fois par jour, jusqu'à 8 semaines











La proportion de patients obtenant une clairance confirmée de la virémie à CMV à la semaine 8 (critère
de jugement principal) a été plus élevée dans le groupe maribavir que dans le groupe TPC quel que
soit le profil de résistance.


clairance confirmée de la virémie à CMV à la 
semaine 8 de 33 %, et de maintien de la 
réponse à la semaine 16 de 10 % (étude 
SOLSTICE)







Retour sur données pendant la période sous ATU


Phase d’ATU en 2017 puis AAC. Résultats pour 47 patients.


- âge médian a été de 55,6 ans (minmax : 23,9 - 78,8) ; 72,3 % étaient des hommes et le poids
médian a été de 70,0 kg.


- La majorité des patients (N = 40, 85,1 %) a reçu une GOS. Seuls 14,9 % (N = 7) des patients
ont reçu une GCSH.


- la résistance du CMV aux antiviraux a été recherchée pour la majorité des patients (94 %), et
la présence d’au moins une mutation a été identifiée pour 68,2 % des patients (dont 23 cas
UL97, 12 cas UL54).


La totalité des patients a été déclarée par le prescripteur comme réfractaires au
ganciclovir/valganciclovir ou foscarnet ou cidofovir (dont 45 patients réfractaires au
ganciclovir/valganciclovir ; et 16 réfractaires au foscarnet ou au cidofovir)
- durée moyenne de traitement par maribavir a été de 54,9 jours (environ 8 semaines)
- dans la population intention de traiter (ITT), la proportion de patients répondeurs (clairance


confirmée de la virémie à CMV) a été de 52,3 % (23/44) à la semaine 4 et de 42,5 % (17/40)
à la semaine 8.







Données de tolérance
A noter, une dysgueusie plus retrouvée dans le groupe maribavir


Interaction médicamenteuse
Il convient de souligner que la spécialité LIVTENCITY (maribavir) est susceptible d’augmenter les
concentrations d’immunosuppresseurs qui sont des substrats du CYP3A et/ou de la P-gp à marge
thérapeutique étroite (notamment le tacrolimus, la ciclosporine, le sirolimus et l’évérolimus).


Prise orale : 2 comprimés de 200 mg matin et soir soit 800 mg/jour pendant durée de 8 semaines
Disponibilité en ville en commande directe auprès du laboratoire (pas de disponibilité chez le
grossiste « d’avance »)







Avantages de la molécule


- A une AMM (après longue période AD)


- besoin médical non satisfait chez des patients adultes ayant reçu une greffe de cellules souches
hématopoïétiques ou une transplantation d’organe solide et atteint d’une infection et/ou d’une maladie à
CMV réfractaire (avec ou sans résistance) à un ou plusieurs traitements antérieurs, y compris le ganciclovir,
le valganciclovir, le cidofovir ou le foscarnet, en curatif


- clairance confirmée de la virémie à CMV à la semaine 8 de 33 %, et de maintien de la réponse à la
semaine 16 de 10 % (étude SOLSTICE)


- traitement de rattrapage chez des patients traités initialement par des traitements anti-CMV
conventionnels et qui ont pu atteindre chez 50 % (N = 11) d’entre eux une clairance confirmée de la virémie
à CMV après 8 semaines complètes de traitement


- profil de tolérance acceptable mais marqué par des événements indésirables de type dysgueusie d’intensité
légère à modérée et en général spontanément résolutifs et du risque d’augmentation de concentration
plasmatique de certains immunosuppresseurs en cas de coadministration


- simplicité de son utilisation par sa forme en comprimé pelliculé (voie orale) permettant une utilisation du
produit en ambulatoire







Inconvénients


− bénéfice qui semble inférieur en termes d’amélioration virologique dans la population réfractaire sans
résistance au traitement antérieur


− faible pourcentage de patients ayant un maintien de la réponse à la semaine 16 après un traitement
complet de 8 semaines et de l’absence de données concernant la durée de traitement au-delà de 8
semaines


− population incluse était atteinte d’une infection à CMV asymptomatique (91,8 %) ce qui limite la
transposabilité dans le traitement curatif des patients ayant une maladie à CMV (3,7 % dans l’étude)


− risque d’émergence de résistance parmi les patients ayant une substitution d’acides aminés associés à
la résistance(SAR) au traitement anti-CMV ou au maribavir à l’inclusion (population PRS ou MRS), 20 %
d’entre eux ont développé une SAR au maribavir après 8 semaines de traitement par maribavir ;







But = Réduire la durée moyenne d’hospitalisation (DMS) des patients ayant CMV réfractaire tout en
sachant que les patients ayant été traité par ganciclovir et valganciclovir, nécessitent généralement
des hospitalisations prolongées, pour gérer à la fois la maladie et les effets indésirables


Coûts :
4 comprimés de 200 mg par jour
Base de 10 jours d’hospitalisation
Soit un total de 40*200 = 8 000 euros/séjour patient hospitalisé


3 patients par an soit 24 000 euros


Coûts







• Recommandations internationales en attente pour cette année, a 
priori, pour le traitement du CMV réfractaire:
• Traitement de premier recours si CV<4,7log et si patient non grave=maribavir


• Sinon foscarnet.


Place dans les recommandations







Demande 


- Avis greffeur (hémato/cardio/néphro/hépato) ou infectiologie


- Greffe de cellules souches hématopoïétiques ou une greffe d’organe solide


- En curatif d’une maladie à CMV, seule molécule disponible dans le contexte suivant :


dans contexte de résistance (donc échec aux lignes antérieures)


sur échec ou intolérance (toxicités ++ ganciclovir, valganciclovir, foscarnet, cidofovir)


ou interaction médicamenteuse


- Durée limitée à 8 semaines


- Seul a avoir une AMM dans ce contexte


- Disponible en ville sur commande spécifique
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Le respect des recommandations de bonnes pratiques d’antibiothérapie par les équipes hospitalières est indispensable pour 


améliorer le traitement et le pronostic des infections bactériennes, lutter contre l’antibiorésistance, limiter les effets 


indésirables de l’antibiothérapie, les complications graves de l’infection, la prolongation des hospitalisations et le risque de 


décès. La lutte contre l’antibiorésistance passe par un bon usage des antibiotiques avec la justification des prescriptions des 


antibiotiques et leur réévaluation entre la 24e heure et la 72e heure. Plus globalement, le suivi du bon usage des antibiotiques 


s’appuie sur le suivi d’indicateurs tels que le pourcentage d’antibiotiques prescrits en conformité avec le référentiel promu 


dans l’établissement et la mise en place d’actions d’amélioration. 


Enjeux nationaux 


- Promouvoir le bon usage des antibiotiques et lutter contre l’antibiorésistance 


- Développer la culture de la pertinence des prescriptions d’antibiotiques 


Principales données actuelles 


La résistance aux antibiotiques est un phénomène qui existe depuis de longues années et qui se développe de façon 


préoccupante dans le monde, amenant l’Organisation mondiale de la santé à alerter sur cette situation en la qualifiant de 


« pandémie silencieuse » et de menace pour la santé humaine. Cette perte d’efficacité des antibiotiques peut aboutir à des 


impasses thérapeutiques, c'est-à-dire qu’aucun antibiotique n’est efficace pour traiter des infections. 


En 2022, la France demeure le 5ème pays le plus consommateur d’antibiotiques en Europe. Selon l’analyse des 


consommations d’antibiotiques européenne de l’ECDC 2023 dans les établissements de santé, la France est le 11ème pays le 


plus consommateur, devant le Danemark et la Finlande, et à peine au-dessus de la moyenne Européenne (1,72 vs 1,61) (page 


14 du rapport de l’ECDC 2023 : Antimicrobial consumption in the EU/EEA (ESAC-Net) - Annual epidemiological report for 


2023). 


Néanmoins, de nombreuses prescriptions d’antibiotiques demeurent inutiles ou inappropriées. Dans un contexte de fortes 


tensions d'approvisionnement, ne pas utiliser les antibiotiques à bon escient est d’autant plus problématique. 


En quoi la certification des établissements de santé répond aux enjeux du thème ?  


Pilotage  


- Faire bénéficier les praticiens de formation à l’utilisation des antibiotiques. 


Actions  


- Respecter les bonnes pratiques de prescription des antibiotiques (documentation de l’indication, réévaluation, 


conformité aux référentiels, dont la durée de prescription),  


- En particulier pour les antibiotiques critiques particulièrement générateurs de résistances. 


Evaluation  


- Mettre en place des évaluations de la pertinence des prescriptions d’antibiotiques et restituer les résultats aux 


acteurs concernés et aux instances, 


- Formaliser la surveillance de la consommation des antibiotiques et des données de résistances bactériennes et 


définir un plan d’action, 


- IQSS/ATBIR : Taux de patients ayant une prescription d’antibiothérapie de 7 jours ou moins pour infection 


respiratoire basse avec des résultats restitués aux prescripteurs et une mise en place de mesures correctives si 


nécessaire.  


 


Pertinence des prescriptions 


d’antibiotiques 



https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/ESAC-Net_report-2023.pdf

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/ESAC-Net_report-2023.pdf
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Les points clés nécessitant une attention particulière des experts-visiteurs pendant la visite 


Des éléments-clés sont des éléments indispensables constituant le socle fondamental d’un programme de Bon usage des 


antibiotiques (BUA). Il est préconisé que l’ensemble de ces éléments-clés soient présents dans chaque établissement de santé, 


pour que le programme de BUA soit le plus efficace possible.  


Les éléments-clés présentés ci-dessous sont issus du guide réflexe de l’instruction N° DGS/Mission antibiorésistance 


/DGOS/PF2/DGCS/SPA/2020/79 du 15 mai 2020 relative à la mise en œuvre de la prévention de l’antibiorésistance sous la 


responsabilité́ des agences régionales de santé et des recommandations professionnelles du CNP (MIT) de Maladies 


Infectieuses et Tropicales (produites à la suite à la saisine de la DGS – action 27.1 de la stratégie nationale 2022-2025 de 


prévention des infections et de l’antibiorésistance en santé humaine). 


 


 


Le bon usage des antibiotiques repose sur les principaux éléments-clés suivants : 


  


L’ensemble de ces points sont détaillés à la suite de ce document.  


 


 


Une formation des nouveaux prescripteurs, permanents ou temporaires, 
ainsi qu’une formation régulière des prescripteurs déjà en poste, 
s’appuyant sur le socle commun de connaissances et compétences 
national, devra être prévue par l'établissement pour le bon usage des 
antibiotiques. 
 
Vous devrez vous assurer que : 
- La formation proposée concerne l’ensemble des nouveaux prescripteurs, 
permanents ou temporaires 
- Des formations régulières des prescripteurs en poste sont proposées 
(format libre)  
- Ces formations sont prévues par l’établissement et approuvées par la CME 
(ou la sous-commission de la CME en charge des anti-infectieux). 


1. Formation 
 


o Formation proposée aux nouveaux 
prescripteurs, permanents ou temporaires 
dans les 6 à 12 mois après la prise de 
poste 
 


o Formation régulière proposée aux 
prescripteurs en poste 


 


 


Formation des nouveaux prescripteurs et des prescripteurs déjà en poste, s’appuyant sur le socle 
commun de connaissances et compétences national


Désignation d’un référent en antibiothérapie


Existence d’un référentiel, actualisé régulièrement, sur l'antibiothérapie


Justification de la prescription à l’initiation, traçabilité de la réévaluation entre la 24e et la 72e


heure


Evaluation de la pertinence des prescriptions d’antibiotiques 


Surveillance de la consommation des antibiotiques et des données de résistance bactérienne
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Durant votre mission d'expert-visiteur, il sera important de vérifier que :  
- l’établissement dispose d’un référentiel actualisé régulièrement sur 
l’antibiothérapie (curative et préventive, et si possible les traitements anti-
infectieux) de 1ère intention des situations cliniques et infections les plus 
courantes (ce référentiel peut être un référentiel national, régional ou 
proposé par un établissement de référence). Une stratégie active de 
diffusion du référentiel auprès des professionnels de santé (en poste ou en 
formation) est déployée ; 
- pour toute prescription d’un traitement antibiotique, la justification de la 
prescription est tracée explicitement dans le dossier patient (notamment le 
diagnostic suspecté) ;  
- il existe un système informatique permettant de générer une alerte pour 
réévaluer l’antibiothérapie en place ;  
- cette alerte est générée, et visible, dans le dossier informatisé du patient, 
et/ou si celle-ci est transmise à l’EMA/référent antibiotique pour 
intervention ;  
- lors d’une antibiothérapie de + de 7 jours, la justification médicale de cette 
prescription est retrouvée dans le dossier.  
 
Vous regarderez :  
- si la réévaluation de l’antibiothérapie entre la 24e et la 72e heure est 
réalisée et tracée dans le dossier ; 
- si les praticiens peuvent se référer à un référentiel pour l’antibiothérapie 
et faire appel à un référent en antibiothérapie pour l’établissement ;  
- si des évaluations sur la pertinence des prescriptions sont réalisées de 
façon annuelle et si les résultats de ces évaluations sont diffusés aux 
instances et aux acteurs avec la mise en place de plan d’action en fonction 
des résultats des évaluations. 


2. Pertinence de la prescription 
 


o Existence d’un référentiel en 
antibiothérapie selon les 
recommandations nationales les plus 
récentes 
 


o Justification et traçabilité de la 
prescription 
 


o Existence d’une alerte pour réévaluer 
l’antibiothérapie et réévaluer la 
pertinence 
 


o Evaluations : exemples (évaluation des 
prescriptions d’antibiotiques, surveillance 
des résistances bactériennes et diffusion 
des résultats pour guider les actions) 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


•Exemples d'évaluations : évaluation du traitement d’une pathologie donnée telles que les
infections urinaires ou encore une évaluation ciblée sur certains services ;


•Différents critères peuvent être évalués, notamment : respect de la molécule recommandée, de la
durée, de la posologie, évaluation de la réévaluation / réadaptation du traitement ;


•Des Quick-Audits effectués sur un seul critère (ex : réévaluation, durée des prescriptions, ...)
peuvent également être réalisés ;


•Les résultats de l’évaluation sont restitués (le plus rapidement possible) à toutes les disciplines
participantes, avec établissement après concertation d’un plan d’actions personnalisé et
d’objectifs à atteindre ;


•Les résultats des évaluations sont restitués à la CME (ou la sous-commission de la CME en charge
des anti-infectieux) ;


•Ces données participent à la définition du plan d’action personnalisé concerté annuel.


Evaluations des prescriptions d'antibiotiques
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Durant votre mission d'expert-visiteur, il sera important de vérifier que :  
- il existe un référent en antibiothérapie dans l’ES, désigné par les 
représentants légaux de l’établissement et qu’il dispose d’un temps dédié 
à cette activité. Les modalités de collaboration entre le référent en 
antibiothérapie d’une part, l’EMA du GHT si elle est en place, le 
pharmacien, le microbiologiste et les membres de la direction de l’ES (le cas 
échéant) sont définies ; 
- l’établissement dispose d’un plan d’action annuel de la stratégie de bon 
usage des antibiotiques, ainsi qu’un bilan d’activité annuel des actions 
réalisées et une présentation des plans d’actions et bilans annuels à la CME 
(ou la sous-commission de la CME en charge des anti-infectieux) ;  
- les indicateurs de suivi de la mise en œuvre des actions et les indicateurs 
d’impact sont renseignés ou collectés, et intégrés dans le bilan d’activité 
annuel. 
Vous regarderez :  
- s’il existe une liste d’antibiotiques « ciblés » dans l’établissement, si 


leur prescription entraîne une dispensation nominative, et si leur 
consommation est suivie ; 


- si des tests rapides d’orientation diagnostique (notamment TROD 
angine) sont présents dans les services d’urgence. 


3. Indicateurs de lutte contre 
l’antibiorésistance 
 


o Collaboration entre le référent en 
antibiothérapie, l’EMA du GHT, le 
pharmacien et le microbiologiste 


o  
o Plan d’action et bilan annuel  
o  
o Indicateurs 
o  
o Antibiotiques « ciblés » 
o  
o TROD angine 


 


 


 


 


 


 


•La liste des antibiotiques « ciblés » reprend au minimum la liste des antibiotiques critiques établie
par la SPILF ; d’autres antibiotiques peuvent être ajoutés en fonction de l'épidémiologie de
l'établissement. Plusieurs instances au niveau communautaire et international (Organisation
Mondiale de la Santé) ont engagé des réflexions sur la détermination d’antibiotiques dits
"critiques", prenant en compte des considérations épidémiologiques spécifiques.


•Les antibiotiques pouvant être prescrits par des professionnels exerçant dans un établissement de
santé sont classés de la manière suivante (lien vers Liste des antibiotiques critiques/Référentiel
SPILF) :


•Groupe I : molécules à usage courant et à utilisation préférentielle,


•Groupe II : molécules à usage restreint (impact plus important sur la résistance bactérienne),


•Groupe III : molécules à usage réservé pour préserver leur efficacité.


• Cette classification doit permettre aux établissements de santé de cibler préférentiellement les
antibiotiques des groupes II et III pour la mise en place d'actions de bon usage des antibiotiques.


•Ces listes d’antibiotiques sont amenées à évoluer en fonction des données de surveillance, de
l’évolution des résistances des bactéries et de la politique de gestion des antibiotiques,
considérant le contexte national et européen tant du côté humain que du côté vétérinaire.


Zoom sur les antibiotiques « ciblés » 



https://www.infectiologie.com/UserFiles/File/spilf/recos/saisine-dgs-atb-critique-9-fev-22-v3.pdf
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Vous regarderez :  
 
- s’il existe dans l’établissement de santé une surveillance de la 


consommation des antibiotiques rapportée à l’activité́ et une 
surveillance des données de résistance bactérienne, réalisée selon une 
méthode standardisée comme la méthode nationale de la mission 
SPARES.  


- si ces données de surveillance sont restituées par le référent en 
antibiothérapie à toutes les disciplines participantes et présentées 
tous les ans en CME et si elles participent à la définition du plan 
d’action personnalisé concerté annuel et un résumé des données les 
plus significatives est intégré dans le bilan d’activité annuel. L’outil 
ConsoRes, outil de la surveillance nationale SPARES, permet la 
génération de rapports automatiques et personnalisés pour la 
présentation des données locales. 


4. Surveillance de la consommation des 
antibiotiques et des données de 
résistances bactériennes 
 


o Surveillance standardisée selon la 
méthodologie nationale SPARES 


o  
o Communication des résultats et mise en 


place d’un plan d’action personnalisé 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Exemples de questions susceptibles d’être posées pendant les évaluations.  


Pour rappel, l’évaluation se déroule selon la méthode du traceur ciblé. 


• Avez-vous accès à un référentiel dans votre établissement ?   


• Est-ce que votre référentiel est actualisé régulièrement, sur l'antibiothérapie (curative et préventive), et si possible 


les traitements anti-infectieux, de 1ère intention des situations cliniques et infections les plus courantes (ce 


référentiel peut être un référentiel national) ? 


• Est-ce que ce référentiel inclut également une aide à la démarche diagnostique (incluant les bonnes pratiques de 


prélèvement / l’interprétation des principaux examens biologiques) ?  


• Quelles sont les modalités d’accès et de promotion du référentiel auprès des professionnels de santé (en poste ou 


en formation) dans votre établissement ? 


• Lors de la prescription (initiation ou réévaluation) d’un antibiotique, l’indication est-elle justifiée dans le dossier 


médical ?  


• Disposez-vous d’une liste d’antibiotiques « ciblés » dans l’établissement ? Comment avez-vous identifié/renforcé 


les modalités de suivi et de prescription des antibiotiques de ces antibiotiques au sein de votre établissement ? Si 


oui, selon quelles modalités ?  


• Disposez-vous de tests d’orientation diagnostique (notamment TROD angine) dans le service d’urgence ?  


• Effectuez-vous au sein de l’établissement des audits évaluant la pertinence des antibiothérapies ? Si oui, à quelle 


fréquence ? Selon quels critères ? De quelle manière sont restitués les résultats ?  


• Participez-vous au réseau national de surveillance de la consommation et de la résistance aux antibiotiques 


(CONSORES) ?  De quelle manière sont restitués les résultats ?  


 


L’évaluation de la pertinence des prescriptions d’antibiotiques 


Selon le référentiel de certification 


Les questions suivantes ne sont ni opposables, ni exhaustives. Elles sont données à titre d’exemple dans le cadre des 


entretiens d’évaluation. Elles sont aussi à adapter au contexte rencontré, aux secteurs et aux méthodes déployées. Elles 


ne se substituent pas aux grilles d’évaluation.  


AIDE AU QUESTIONNEMENT 
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Pour aller plus loin 


 Références HAS et autres sociétés savantes  


Thème Titre Lien 


Infections 
dentaires 


Prise en charge bucco-dentaire des patients 
à haut risque d’endocardite infectieuse 


https://www.has-sante.fr/jcms/p_3507982/fr/prise-
en-charge-bucco-dentaire-des-patients-a-risque-d-
endocardite-infectieuse-recommandations  


Infections 
respiratoires 


basses 


Choix et durée d'antibiothérapie dans les 
exacerbations aigues de 


bronchopneumopathie chronique 
obstructive (EABPCO) 


https://www.has-sante.fr/jcms/p_3529661/fr/choix-
et-durees-d-antibiotherapies-dans-les-exacerbations-
aigues-de-bronchopneumopathie-chronique-
obstructive-eabpco-fiche-memo  


Sepsis Prise en charge du sepsis du nouveau-né, de 
l’enfant et de l’adulte : recommandations 


pour un parcours de soins intégré 


https://www.has-
sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-
02/reco_sepsis.pdf  


Sepsis Prise en charge du sepsis du nouveau-né, de 
l’enfant et de l’adulte : recommandations 


pour un parcours de soins intégré 
Argumentaire 


https://www.has-
sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-
02/argu_sepsis.pdf  


Tous types 
d’infections 


Choix et durée dans les infections 
bactériennes courantes 


https://www.has-sante.fr/jcms/p_3278764/fr/choix-
et-durees-d-antibiotherapie-preconisees-dans-les-
infections-bacteriennes-courantes 


Durée de 
traitement 


Choix et durées d'antibiothérapie 
préconisées dans les infections 


bactériennes courantes 


https://www.has-sante.fr/jcms/p_3537539/fr/choix-
et-durees-d-antibiotherapie-preconisees-dans-les-
infections-bacteriennes-courantes-synthese 


Tous types 
d’infections 


Recommandations de la SPILF https://www.infectiologie.com/fr/recommandations-
spilf.html 


Liste des 
antibiotiques 


critiques 


Actualisation de la liste des antibiotiques 
critiques disponibles en France pour 


l’exercice libéral ET en établissements de 
santé - Comité des référentiels de la SPILF 


saisine-dgs-atb-critique-9-fev-22-v3.pdf 


Référentiels epopi https://www.epopi.fr/ 


Référentiels Antibioguide AntibioEst https://guides.antibioest.org/#/  


Référentiels Antibioguide CH Perpignan https://www.antibioguide.fr/ 


Référentiels Antibiogilar https://www.gilar.org/antibiogilar.html 


Référentiels Antibiogarde https://antibiogarde.org/ 


 


 Références légales, réglementaires et propositions régionales 


Titre Lien 


Article R6111-10 - Code de la santé publique - Légifrance https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEG
IARTI000043188422 


Guide réflexe de l’instruction N° DGS/Mission 
antibiorésistance/DGOS/PF2/DGCS/SPA/2020/79 du 15 mai 
2020 relative à la mise en œuvre de la prévention de 
l’antibiorésistance sous la responsabilité des agences 
régionales de santé 


https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/guide_reflexe_organi
sation_regionale_antibioresistance_15_mai_2020.pd
f 


Recommandations professionnelles du CNP (MIT) de Maladies 
Infectieuses et Tropicales (produites à la suite à la saisine de la 
DGS – action 27.1 de la stratégie nationale 2022-2025 de 
prévention des infections et de l’antibiorésistance en santé 
humaine).  


https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/strategie_nationale_
2022-
2025_prevention_des_infections_et_de_l_antibiores
istance.pdf 


Éléments-clés d’un programme de bon usage des antibiotiques 
en établissement de santé 


https://www.antibioest.org/wp-
content/files/antibioest-es-20250130-Elements-cles-
BUA-en-ES-892.pdf 


 



https://www.has-sante.fr/jcms/p_3507982/fr/prise-en-charge-bucco-dentaire-des-patients-a-risque-d-endocardite-infectieuse-recommandations

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3507982/fr/prise-en-charge-bucco-dentaire-des-patients-a-risque-d-endocardite-infectieuse-recommandations

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3507982/fr/prise-en-charge-bucco-dentaire-des-patients-a-risque-d-endocardite-infectieuse-recommandations

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3529661/fr/choix-et-durees-d-antibiotherapies-dans-les-exacerbations-aigues-de-bronchopneumopathie-chronique-obstructive-eabpco-fiche-memo

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3529661/fr/choix-et-durees-d-antibiotherapies-dans-les-exacerbations-aigues-de-bronchopneumopathie-chronique-obstructive-eabpco-fiche-memo

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3529661/fr/choix-et-durees-d-antibiotherapies-dans-les-exacerbations-aigues-de-bronchopneumopathie-chronique-obstructive-eabpco-fiche-memo

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3529661/fr/choix-et-durees-d-antibiotherapies-dans-les-exacerbations-aigues-de-bronchopneumopathie-chronique-obstructive-eabpco-fiche-memo

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-02/reco_sepsis.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-02/reco_sepsis.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-02/reco_sepsis.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-02/argu_sepsis.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-02/argu_sepsis.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-02/argu_sepsis.pdf

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3537539/fr/choix-et-durees-d-antibiotherapie-preconisees-dans-les-infections-bacteriennes-courantes-synthese

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3537539/fr/choix-et-durees-d-antibiotherapie-preconisees-dans-les-infections-bacteriennes-courantes-synthese

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3537539/fr/choix-et-durees-d-antibiotherapie-preconisees-dans-les-infections-bacteriennes-courantes-synthese

https://www.infectiologie.com/UserFiles/File/spilf/recos/saisine-dgs-atb-critique-9-fev-22-v3.pdf

https://www.epopi.fr/

https://guides.antibioest.org/#/

https://www.antibioguide.fr/

https://www.gilar.org/antibiogilar.html

https://antibiogarde.org/

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043188422

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/guide_reflexe_organisation_regionale_antibioresistance_15_mai_2020.pdf

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/strategie_nationale_2022-2025_prevention_des_infections_et_de_l_antibioresistance.pdf

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/strategie_nationale_2022-2025_prevention_des_infections_et_de_l_antibioresistance.pdf

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/strategie_nationale_2022-2025_prevention_des_infections_et_de_l_antibioresistance.pdf




