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Chaqgue année, plus de 70 000 personnes en Europe et au Canada bénéficient d’une transplantation qui transforme leur
vie dans I'espoir de vivre plus longtemps en meilleure santé.’? La période qui suit cette intervention vitale est détermi-
nante pour en libérer tout le potentiel. Tout au long de cette période post-transplantation cruciale, les patients et les
professionnels de santé sont confrontés a des défis qui exigent une attention rigoureuse et un engagement constant.

Il existe deux principales formes de transplantation : la transplantation d’organes solides (SOT) et la transplantation
de cellules souches hématopoiétiques (HSCT).® Ces interventions, qui peuvent sauver des vies, sont rendues pos-
sibles grace au geste altruiste de donneurs d’organes ou de cellules souches.

Des soins post-transplantation de qualité sont essentiels pour tirer pleinement parti de ces interventions. Assurer la
survie a long terme et une bonne qualité de vie aux patients nécessite une approche intégrée, combinant expertise
clinigue multidisciplinaire, recherche scientifique et organisation efficace des soins de santé. Les progres réalisés
dans les thérapies préventives et antivirales, ainsi que I'adoption de lignes directrices internationales en matiere de
bonnes pratiques, ont permis d’améliorer considérablement la gestion des infections post-transplantation.
Cependant, certains patients continuent de subir de lourdes conséguences, tant physiques que mentales, dues a ces
infections, ce qui souligne I'importance d’une amélioration continue des soins post-transplantation, avec une atten-
tion particuliéere sur la prévention des infections virales post-transplantation.4

A l'initiative de Takeda, une société biopharmaceutique internationale axée sur les patients et engagée dans I'amélio-
ration des soins de santé dans le monde entier, ce rapport s’appuie sur I’'analyse des recommandations post-transplan-
tation réalisée par un groupe d’experts internationaux en Europe et au Canada. Cette collaboration a abouti au rap-
port « Every Transplant Matters », qui formule dix recommandations politiques destinées a guider les décideurs

dans I'amélioration des soins post-transplantation.

A travers ce mémorandum politique, Takeda Belgium souhaite adapter ces
recommandations internationales au contexte spécifique de la Belgique.
Ce rapport a pour objectif de conseiller et d’éclairer les décideurs poli-
tigues ainsi que les parties prenantes dans leurs efforts pour renforcer les —

soins post-transplantation, en tenant compte des réalités locales. Il s’ap-

puie sur une analyse approfondie du contexte belge et sur des échanges
avec des experts cliniques et des patients ayant bénéficié d’une SOT et
d’une HSTC, en mettant 'accent sur 'organisation des soins plutdt que sur E

les questions d’accés aux traitements médicamenteux.
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Head of Corporate Communition, Mm‘ws
Public Affairs & Patient Advocacy
Briefing et recommandations pour
les décideurs sur ’lamélioration

des soins post-transplantation

Alicia Waterkeyn Scannez le code QR
Corporate Communications pour télécharger le PDF
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Si vous souhaitez obtenir plus d’informations sur cette initiative ou sur le
travail de Takeda dans le domaine des soins post-transplantation, E

veuillez nous envoyer un e-mail a I'adresse : be-info@takeda.com
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Méthodologie et
experts contrnibutewns

Ce mémorandum politique a été rédigé sur base 1) d’'une recherche documentaire approfondie, incluant une
analyse de la littérature, et 2) de la contribution d’experts dans les domaines des SOT, des HSTC et de la dé-
fense des intéréts des patients transplantés, recueillie au cours de deux tables rondes.

La premiere table ronde sur les soins post-transplantation dans le cadre de HSCT a eu lieu le 16 janvier 2024. Elle
était composée des participants suivants : Prof. Dr Frédéric Baron (CHU Liege), Prof. Dr Tessa Kerre (UZ Gent),
Prof. Dr Dimitri Breems (ZNA), Prof. Dr Xavier Poiré (CU Saint-Luc) et les patients M. Joél V. et Mme Aude V.
(Transplantoux). La deuxieme table ronde s’est tenue le 23 janvier 2024 et a porté sur les soins post-transplan-
tation dans le cadre de SOT. Les experts suivants y ont participé : Prof. Dr Christiane Knoop (HUB Erasme),
Prof. Dr Patrick Evrard (CHU UCL Namur), Prof. Dr Karl Martin Wissing (UZ Brussel), Prof. Dr Dirk Kuypers (UZ
Leuven), ainsi que les patients M. Raf D. (Transplantoux) et Mme Patricia C. (AIRG Belgique). Nous remercions
vivement les experts qui ont contribué a ce rapport en apportant leur point de vue unique.
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D] 1. Favorisen ba nechenche. Cinnovation et le partage des données

1 Renforcer la collecte de données précises sur les transplantations pour Eurotransplant dans le cas des SOT et
pour ’EBMT dans le cas des HSCT en améliorant le soutien des hépitaux grace a un financement spécifique et

a un personnel formé.

2. Amilliorer les soins post-transplantation

Sensibiliser le personnel médical d’urgence aux risques liés aux infections chez les patients transplantés.

3 Elaborer des conventions claires pour les soins multidisciplinaires dans tous les domaines de la transplantation
afin que les patients bénéficient de soins de qualité.

4 |Investir dans le suivi psychologique des patients tout au long de leur trajet de soins.

5 Reconnaitre la formation et le développement professionnel des infirmiers coordinateurs en transplantation,
spécialisés dans I'accompagnement des patients tout au long de leur trajet de soins, au moyen d’un titre pro-

fessionnel unique.

En particulier dans le cadre de SOT :
6 Créer une « carte de transplantation » reconnue pour les personnes ayant bénéficié d’'une SOT, afin de per-
mettre au personnel médical d’'urgence d’identifier rapidement leurs antécédents et de rester attentif aux

risques post-transplantation.

En particulier dans le cadre de HSCT :
7 Permettre exceptionnellement aux ambulances de transférer les patients de HSCT vers I’hépital dans lequel a
eu lieu la transplantation plutdt que vers I’hépital le plus proche, et ce durant les six premiers mois suivant la

transplantation.

%% 3. Renfrricen lengagement et la nesponsabifisation des patients

8 Elaborer un trajet de soins post-transplantation clair et concis, adapté aux différents types de transplantations
(qu’il s’agisse de SOT ou de HSCT), en précisant les rendez-vous prévus avec I’équipe pluridisciplinaire afin de
guider les patients tout au long de leur rétablissement.

9 Mettre en place une plateforme en ligne facile d’utilisation, fournissant des informations fiables et accessibles
sur les soins post-transplantation.

10 Identifier et accompagner des « patients-partenaires » pour renforcer le soutien multidisciplinaire, notamment
aupres des patients vulnérables confrontés a des obstacles socio-économiques ou autres, qui rendent leur ac-
ces aux soins plus difficile.

11 Développer des outils complets pour identifier et traiter la non-observance thérapeutique des patients

transplantés, en tenant compte des obstacles individuels et en proposant des interventions ciblées.
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Lo transplontation : une oppottunite pouw
Soauvrer dess vies

Pour de nombreux patients atteints de certaines pathologies, une transplantation constitue une intervention vitale,

leur permettant de vivre plus longtemps et en meilleure santé. Il existe deux principales formes de transplantations :

@

La premiere forme de transplantation est la transplantation d’organes solides (SOT), généralement envisa-
gée comme une solution de dernier recours pour les patients dont un organe ne fonctionne plus correctement.
Les patients souffrant d’une insuffisance d’organe en phase terminale nécessitent une SOT afin de remplacer
I'organe défaillant par un organe provenant d’'un donneur décédé ou vivant. Les transplantations d’organes
les plus courantes a partir de donneurs décédés sont celles des reins, suivies du foie et du coeur. D’autres or-
ganes tels que les poumons et le pancréas peuvent également étre transplantés. Cependant, en raison d’un
manque d’organes disponibles et de la difficulté de trouver des donneurs compatibles pour chaque patient,
la demande d’organes dépasse largement 'offre. Pour les patients inscrits sur une liste d’attente, recevoir une
transplantation d’organe représente souvent le dernier espoir d’une vie en meilleure santé.®

La seconde forme de transplantation est la transplantation de cellules souches hématopoiétiques
(HSCT), également connue sous le nom de transplantation de moelle osseuse. Cette intervention
consiste a administrer des cellules souches a des patients dont la fonction de la moelle osseuse est al-
térée ou insuffisante. Les HSCT existent sous deux formes : les HSCT autologues et les HSCT allogé-
nigques. La HSCT autologue vise a permettre 'administration de doses trés élevées de chimiothérapie.
Pour protéger la moelle osseuse, celle-ci est prélevée sur le patient avant la chimiothérapie et réintro-
duite par la suite. Dans le cas de la HSCT allogénique, la moelle osseuse greffée provient d’un donneur.
La HSCT est le plus souvent pratiquée chez des patients atteints de certains types de cancer, comme
la leucémie. Les infections constituent une complication majeure des HSCT. Cette intervention n’est
réservée gu’aux patients souffrant d’'une maladie potentiellement mortelle.®* Dans ce rapport, les ré-
flexions autour de la HSCT se limitera a la HSCT allogénique.

Le rejet de greffe est un des risques suite a une SOT, rendant l'utilisation d’immunosuppresseurs essentielle dans les

soins post-transplantation. Cependant, la prise d'immunosuppresseurs affaiblit le systéme immunitaire, entrainant un

risque de développer des infections courantes telles que
le cytomégalovirus (CMV). Cette infection peut ne provo-
guer aucun symptéme chez les adultes en bonne santé,
mais peut aussi se (ré)activer et devenir grave pour cer-
tains patients transplantés. Le défi consiste a trouver le
dosage optimal d’immunosuppresseurs qui maintient la
stabilité de 'organe transplanté tout en minimisant I'im-
pact négatif sur le systeme immunitaire du patient.’

Pour les patients bénéficiant d’'une HSCT, le risque d’in-
fection est important en raison de l'affaiblissement de
leur systeme immunitaire. La gestion et 'atténuation de
ce risque d’infection constituent une préoccupation ma-
jeure pour ces patients.®
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2.1 Lo transplantation J'W solides (SOT)

Conformément a la directive UE 2010/53, I’'Union européenne (UE) vise a garantir la qualité et la sécurité des organes hu-
mains destinés a la transplantation.® En Belgique, Eurotransplant est chargé par les autorités belges de I'attribution des
organes provenant de donneurs décédés, tandis que la coordination des dons d’organes provenant de donneurs vivants
incombe aux 9 centres de SOT officiellement désignés par le gouvernement belge.'° Eurotransplant tient un registre com-

plet de toutes les transplantations d’organes provenant de donneurs vivants réalisées dans ses Etats membres."

Les données d’Eurotransplant indiguent (cf. Figure 1 en annexe) gu’en 2023, 10.099 patients ont été ajoutés a la liste d’at-
tente active pour un organe dans les pays ou Eurotransplant est actif, portant le nombre total de patients sur liste d’attente
a13.498.7 En Belgique, 1.453 patients étaient sur liste d’attente active pour un don d’organe et une transplantation au 1¢
janvier 2024. La grande majorité (1.186 patients) est en attente d’une transplantation de rein. Le nombre de patients sur
liste d’attente active en Belgique a connu une tendance fluctuante, apres avoir commencé a 1.248 patients en 2013. Une

augmentation notable a été observée en 2021, avec une hausse significative de 1.350 a 1.514 patients sur liste d’attente.”

1 45 3 sur liste d’attente active pour un don d’organe
[ ] et une transplantation

patients (au 1¢" janvier 2024™)

1 o 6 o a partir d’organes de donneurs décédés dans
[ ] les centres de transplantation belges
transplantations (€n 2023

réealisées
®» ® O @

453 reins 49 ccurs 228 roumons 310 Foies

Les données d’Eurotransplant (cf. Figure 2 en annexe) illustrent le nombre total de SOT réalisées en Belgique de-
puis 2014 jusqu’aux dernieres données disponibles de 2022. En 2024, 1.060 transplantations ont été réalisées a
partir d’organes de donneurs décédés dans les centres de transplantation belges, dont 453 transplantations de
rein, 49 transplantations de coeur, 228 transplantations de poumon et 310 transplantations de foie.* Les chiffres
montrent notamment I'impact perceptible de la pandémie de COVID-19 sur le secteur des soins de santé, avec un
ralentissement et une reprise progressive en 2022 pour les SOT d’un donneur décédé. Les effets de la pandémie
de COVID-19 sur les SOT d’'un donneur vivant ne se sont manifestés de maniére prédominante qu’a partir de 2020.
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La Belgian Transplant Society (BTS) joue le réle d’intermédiaire entre les professionnels de la santé, les patients et
les autorités compétentes en Belgique, en encourageant la collaboration entre toutes les parties prenantes dans le
domaine des SOT. La BTS travaille actuellement a la mise en place de la « Transplantation library », qui constituera
une ressource précieuse de contenus pédagogiques.'®

Trois grandes organisations internationales - I'l|SODP (International Society of Donation and Transplantation), 'TESOT
(European Society for Organ Transplantation) et ’American Society of Transplantation - élaborent les lignes direc-
trices en matiére de transplantation. Au niveau national, le respect de ces directives internationales/européennes est
compromis par des facteurs externes tels que le remboursement des médicaments. Chaque centre de SOT met en
place une procédure interne prenant en compte les différentes directives. Ces procédures sont fréquemment adap-

tées au fur et a mesure de la publication de nouvelles études et directives.

« Une transplantation vest pas un retowr i votre vie
Javaut, cest le début June nowvelle vie »

Patricia C. - patiente de SOT

2.2 Lo transplontation de cellules souches hématopoiétiques
(HSCT)

Les cellules souches hématopoiétiques utilisées dans le cadre d’une transplantation peuvent provenir de diffé-
rentes sources : de la moelle osseuse, du sang périphérique ou du cordon ombilical notammment.” Le Marrow Donor
Program Belgium (MDPB), faisant partie de la Croix-Rouge de Belgique, est responsable de la tenue d’un registre
de donneurs potentiels de moelle en Belgique - tel que défini par I'arrété royal du 7 novembre 2011 - sous la su-
pervision de I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS). En tant que membre de 'or-
ganisation faitiere World Marrow Donor Association (WMDA), le registre belge des donneurs de moelle osseuse
collabore avec d’autres registres nationaux de cellules souches, ainsi gu’avec des banques de sang de cordon in-

dividuelles, tout en respectant les normes internationales relatives aux registres de donneurs.'®

Laccréditation du Joint Accreditation Committee-ISCT & EBMT (JACIE) reconnait le centre de transplantation sur
base de mesures de qualité rigoureuses et d’une inspection approfondie. En Europe, ces centres accrédités par le
JACIE ont atteint le niveau « excellent ». En Belgique, cela se traduit par la reconnaissance de 17 centres de HSCT,
qui dispensent tous des HSCT autologues, dont 11 centres qui dispensent également des HSCT allogéniques.” Il
est important de souligner que la Belgique, avec la Suisse et les Pays-Bas, figure parmi les pays affichant le pour-
centage le plus élevé de centres agréés pratiquant des HSCT autologues et allogéniques relativement au nombre
total de centres par pays. Au total, 22 centres de HSCT sont reconnus par la European Society for Blood and Mar-

row Transplantation (EBMT).

Selon les données les plus récentes de ’EBMT, 422 HSCT allogéniques et 524 HSCT autologues ont été réalisées en
2018 en Belgique, contribuant a un total de 946 HSCT. Les calculs d’Eurostat indiquent que 8,4 HSCT ont été réa-
lisées pour 100.000 habitants en Belgique, révélant la prévalence de ces interventions au sein de la population.
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8.4 /100.000

HSCT habitants en Belgigue?

La Belgian Hematology Society (BHS) joue un réle majeur dans le domaine des HSCT. La société scientifique par-
tage des informations sur la transplantation de cellules souches et en particulier sur les complications qui y sont as-
sociées, telles que les infections et les rejets. La plateforme partage également des directives en matiere de HSCT
et des informations sur les essais cliniques menés par la BHS et d’autres acteurs scientifiques en Belgique. En colla-
boration avec le Belgian Cancer Registry (BCR), la BHS a mis en place en 2012 le Belgian Transplant Register (BTR)
qui consolide toutes les données vitales au sujet des HSCT menées en Belgiqgue. Les informations contenues dans
ce registre facilitent la réalisation d’études cliniques rétrospectives et d’essais cliniques prospectifs sur les patients,
et favorisent la collaboration internationale - principalement avec 'EBMT.?223 En Belgique, le remboursement par-
tiel ou absent de certains médicaments rend souvent difficile I'application des recommandations de ’'EBMT. Pour
cette raison, BHS formule des alternatives.

2.3 Les agsociations de patients

Outre les hopitaux, des associations de patients sans but lucratif telles que Transplantoux, vzw Nierpatiénten, He-
patotransplant, Oxygéne Mont-Godinne asbl, ... relayent la voix des patients transplantés et leur apportent un sou-
tien supplémentaire. Le paysage des associations de patients dans le domaine de la transplantation est fragmenteé
en raison du large éventail de types de transplantation et des différentes pathologies conduisant a la transplanta-
tion (leucémie, insuffisance rénale, mucoviscidose, ...).

De nombreuses associations de patients émanent de centres de transplantation ou se focalisent sur un organe
spécifique. Par exemple, Hépatotransplant asbl pour les transplantations de foie aux Cliniques universitaires Saint-
Luc de Bruxelles?4, Dialaug vzw pour les transplantations de rein a I’hépital universitaire d’Anvers (UZA)?® et Lotuz
pour les patients ayant bénéficié d’'une HSCT allogénique en Flandre.

= .6;:, ‘
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Les infections poust-transplontation

En 2018, 2.123 patients ont bénéficié d’'une SOT ou d’'une HSCT en Belgique.?”22 Néanmoins, leur parcours ne s’ar-
réte pas la. De nombreux patients transplantés doivent faire face a des infections susceptibles de compromettre
la réussite de leur intervention. Bien que la qualité des transplantations en Belgique soit élevée, la politique ac-
tuelle accorde encore trop peu d’attention aux soins post-transplantation. Ce besoin non satisfait a récemment
été reconnu par le ministre fédéral des Affaires sociales et de la Santé publique Frank Vandenbroucke (Vooruit)
dans sa note de politique de 2023. Il y souligne la nécessité d’un trajet de soins pour le patient avant et aprés la
transplantation d’un organe abdominal, incluant la préparation médicale préalable ainsi qu’'un accompagnement
centré sur le bien-étre physique et mental. Lobjectif est d’améliorer la qualité de vie globale tout en réduisant la

mortalité et la morbidité.?°

Apres une transplantation, chaque patient fait face a
des risques et des complications différents. Chaque
transplantation étant différente, chaque trajet de
soins doit I'étre également. Pour les patients ayant
bénéficié d’une transplantation d’organe solide, la
prise de médicaments immunosuppresseurs reste le
moyen le plus efficace de prévenir un rejet, mais elle
réduit également leurs défenses contre les infections.

Parmi ces infections virales, le cytomégalovirus (CMV)
est I'une des infections les plus frégquentess® puisque
60 a 100 % des adultes contracteront le CMV a un
moment ou Pautre.’® De nombreuses personnes
n‘en auront jamais conscience, tandis que d’autres
peuvent présenter des symptdémes semblables a ceux
du rhume : maux de gorge, gonflement des ganglions

lymphatiques, fatigue ou fievre. Une fois contracté, le

virus reste dans I'organisme a vie.

Dans la plupart des cas d’infection au CMV post-transplantation, le virus latent se réactive lorsque le systéme im-
munitaire du patient est affaibli par les médicaments immunosuppresseurs. Le CMV peut également étre transmis
d’un donneur positif a un patient négatif par I'intermédiaire de 'organe ou des cellules souches donnés ; des tests
préalables minutieux sont effectués pour limiter ce risque autant que possible. Certaines formes de transplanta-

tions présentent un risque plus élevé de CMV.3?

des adultes contracteront ficié d’une transplanta-
le CMV a un moment de oa tion de cellules souches

ur vie. 5 une i i-
leur vie.” présenteront une infect
on active au CMV.181°

£0-100%Z ( / 30-70%
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Les patients transplantés infectés par le CMV présentent un
risque de dysfonctionnement de leur greffe de 2 a 9 fois plus
elevé que ceux non-infectés.>334

Bien que le CMV ne cause généralement aucun probléme chez les adultes en bonne santé, il peut néanmoins avoir
de graves conséquences. Les patients transplantés atteints de CMV présentent un risque de dysfonctionnement
de leur greffe de 2 a 9 fois plus élevé que ceux non atteints de CMV. Les effets ne sont pas uniqguement physiques

et émotionnels ; ils alterent également de maniére significative la qualité de vie globale des patients.3%34

Les équipes médicales mettent tout en ceuvre pour gérer et prévenir de maniére proactive le CMV et d’autres in-
fections virales. Néanmoins, entre 16 et 56% des patients ayant bénéficié d’une transplantation d’organe solide
sont infectés par le CMV.3>3¢ Cette réalité entraine souvent des complications importantes telles que le rejet de

I'organe, la récidive de la maladie ou, dans les cas les plus graves, le décés du patient.

Entre 30 et 70 % des patients ayant recu une greffe de cellules souches développeront une infection active au
CMV.3940 | es patients qui bénéficient d’une transplantation allogénique doivent de prendre des immunosuppres-
seurs pour prévenir la maladie du greffon contre I’h6te (GVH), une pathologie ou les cellules transplantées du
donneur percoivent I'organisme du patient comme étranger et I'attaquent. Cependant, ces immunosuppresseurs
affaiblissent également le systéme immunitaire, augmentant le risque d’infection. Des études sur les facteurs de
risque liés au CMV ont montré que le traitement de la GVH par des immunosuppresseurs peut favoriser la réplica-
tion du virus.*! Par ailleurs, des données indiquent que les patients concernés par une réplication du CMV courent

un risque nettement plus élevé de développer une GVH aigué.*?

1
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- Aude V.

« A I'dge de quinze ans, j’ai bénéficié d’une HSCT et j'ai été soignée dans un hopital pédiatrique. Les soins
pré-transplantation impliquaient une équipe de spécialistes - chirurgiens, psychologues et diététiciens - qui
m’ont fourni un soutien global. La période d’isolement aprées la transplantation a été trés difficile pour moi
en raison du peu d’interactions sociales. Pour faire face a cet isolement, j’ai investi dans un nouveau violon
électrique pouvant étre stérilisé, ce qui m’a permis de jouer de la musique pendant cette période.

Le passage de I’hbpital pédiatrique a I’hépital adulte a constitué une étape importante dans mon parcours
post-transplantation, m’obligeant a jouer un réle plus actif et plus autonome dans la gestion de ma santé.
M’adapter a une nouvelle équipe médicale, communiquer en direct avec le personnel médical plutét que via
I'intermédiaire de mes parents et devoir recueillir des informations de maniere indépendante sont rapide-
ment devenues des priorités. Les visites médicales réguliéres et les tdches administratives indispensables
sont devenues des parties intégrantes de ma routine.

Durant la phase d’adaptation, j'ai réalisé qu’une transplantation ne se limitait pas a la greffe proprement
dite : elle implique aussi d’adopter un tout nouveau mode de vie, avec le soutien constant d’une équipe at-
tentive qui a toujours été a mes cotés. »

12
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- Patricia C.

« Mon parcours de transplantation d’organe solide a changé ma vie en m’affectant physiquement, émotion-
nellement et psychologiquement. Dés le début, une équipe pluridisciplinaire m’a guidée dans le cadre d’un
trajet de soins complet, élaborant un parcours sur mesure qui s’est étalé sur plusieurs années - avant et apreés
la transplantation. Les soins pré-transplantation se sont étendus sur trois ans. Une période bien trop longue
que j'ai néanmoins mise a profit pour rester relativement en forme et me préparer a ma transplantation.

Au cours des premiers mois suivant la transplantation, la responsabilité de coordonner le trajet de soins in-
combe au patient - en fonction des symptdémes et des effets secondaires qu’il rencontre. Cette transition
peut s’avérer difficile, car le patient doit gérer tous les volets de son rétablissement. De nombreux patients
éprouvent des difficultés a organiser leurs rendez-vous et dans la prise de médicaments. De plus, le patient
doit assurer lui-méme la conservation de ses dossiers médicaux complets - y compris ses antécédents mé-
dicaux - lorsqu’il consulte d’autres spécialistes que celui en charge du suivi de la transplantation. Les impli-
cations de ce trajet de soins vont bien au-dela des actes médicaux et constituent un changement complet
de mode de vie. Fournir aux patients des outils pour les aider a gérer ces responsabilités serait un grand
soutien dans leur nouveau mode de vie.

Mon expérience souligne I'importance fondamentale de soins intégrés et centrés sur le patient dans le
contexte d’une transplantation, en illustrant une transition vers une approche plus informée, plus autonome

et mieux encadrée. Il est également essentiel de veiller a I'information, la compréhension et I'autonomie des

patients, car tous ne sont pas égaux dans ces domaines. »




Améliorer les soins post-transplantation en Belgique

Recommandations politiques

Les trois principaux piliers, énumérés ci-dessous, doivent étre pris en compte dans I’élaboration de recommanda-
tions politiques. Etroitement liés, ces piliers doivent étre considérés conjointement. Toute amélioration apportée
a I’'un d’eux favorise le progrés des autres. Il convient donc de privilégier une approche globale, tant lors du trajet
de soins de la transplantation sur le terrain que dans le cadre des orientations politiques qui en découlent.

Favoriser la recherche, Améliorer les soins Renforcer ’'engagement
linnovation et le post-transplantation et la responsabilisation
partage des des patients
données

Les recommandations politiques suivantes découlent d’une analyse de la situation actuelle en Belgique, enrichie par
des échanges avec des professionnels de la santé au sujet d’améliorations possibles. Elles s’inscrivent dans la conti-
nuité des recommandations générales formulées dans le rapport international « Every Transplant Matters » et, le cas
échéant, adaptées aux spécificités du contexte belge.
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21 1. Favetisen lo nechenche, Cinnovation et
le pantaqode-s Jovnées

Un environnement politique favorable est crucial, car il favorise la recherche, le développement et la mise en ceuvre
efficace des technologies émergentes dans les soins cliniqgues. Cela repose avant tout sur la collecte de données pré-
cises et fiables. Les registres de transplantation et les sociétés scientifiques aux niveaux régional et national jouent
un role clé dans I'amélioration des résultats pour les patients, en s’investissant dans la recherche, de I’éducation et de
partenariats. Les experts s’opposent a la création d’un registre au niveau belge uniquement pour la collecte de don-
nées sur les soins post-transplantation, étant donné que des entités européennes telles qu’Eurotransplant et 'TEBMT
recueillent déja des données respectivement sur les SOT et les HSCT. Laccent devrait donc étre mis sur 'optimisation

de la collecte de données, la cohérence et le maintien de normes élevées dans les référentiels de données existants.

Recommandations politiques

Renforcer la collecte de données précises sur les transplantations, pour Eurotransplant dans le cas des
SOT et pour 'EBMT dans le cas des HSCT, en améliorant le soutien aux hdépitaux grace a un finance-
ment spécifigue et a du personnel qualifié.

1. Renforcer la collecte de données précises sur les transplantations pour Eurotransplant dans le cas des
SOT et pour PEBMT dans le cas des HSCT en améliorant le soutien aux hopitaux grace a un financement
spécifique et a du personnel qualifié.

Dans le cadre des HSCT, il est essentiel de partager suffisamment de données avec 'EBMT a temps afin que
le centre de transplantation puisse faire partie du benchmark. Ce benchmark est nécessaire pour situer le
centre par rapport aux autres et en tirer des enseignements utiles. Toutefois, les centres de transplantation
rencontrent des difficultés a soumettre 'ensemble des données a temps dans les registres de transplantation.

Pour Eurotransplant, les acteurs de terrain constatent que méme des données simples sont manquantes.
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Recommandations politiques
=l 2. Awmélioren les soins M‘TWMM

Le colt de la transplantation, qu’il s’agisse d’une HSCT ou d’une SOT, pése lourdement sur notre systéme des
soins de santé. En 2020, le colt estimé d’une transplantation se situait entre 30 000 et 100 000 euros, en fonc-
tion de plusieurs facteurs tels que le type de transplantation, le colit des médicaments, du personnel soi-
gnant et des procédures médicales.*¢““® Ces estimations ne tiennent pas compte des colits supplémentaires,
comme par exemple le soutien psychologique, qui varient énormément d’un individu a l’autre. Les avantages
significatifs d’'un trajet de soins post-transplantation bien structuré apparaissent d’autant plus clairement lors-
qu’on les met en perspective avec I'investissement financier substantiel consenti par le systéme de soins de santé
pour chaque transplantation.

Les infections contractées durant les soins post-transplantation présentent un double risque. Elles compromettent
le succes de la transplantation ainsi que l'investissement important par le systéeme de soins de santé. Elles alour-
dissent également les dépenses publiques - qu’il s’agisse de la perte de revenus liée a I'incapacité des patients a tra-
vailler ou des traitements supplémentaires nécessaires pour prévenir un échec de la transplantation. Il est essentiel
de mettre 'accent sur la prévention des infections et d’améliorer les soins post-transplantation, non seulement pour
le bien-étre des patients, mais aussi pour préserver I'investissement considérable consenti dans la nouvelle vie du
patient. Il est indispensable de prendre toutes les mesures possibles pour prévenir les infections ou les complica-
tions susceptibles de compromettre le succés d’une transplantation. Les investissements initiaux liés a la transplan-
tation ne peuvent atteindre leur plein potentiel que si les soins post-transplantation sont a la hauteur : la survenue
de complications, d’infections et d’effets secondaires peuvent compromettre durablement les résultats.

Recommandations politiques

Elaborer des conventions claires pour les soins multidisciplinaires dans tous les domaines de la
transplantation afin que les patients bénéficient de soins de qualité.

Investir dans le suivi psychologique des patients tout au long de leur parcours de transplantation.
Reconnaitre la formation et le développement professionnel des infirmiers coordinateurs en transplan-
tation, spécialisés dans 'accompagnement des patients tout au long de leur trajet de soins, au moyen
d’un titre professionnel unique.

Sensibiliser le personnel médical d’urgence aux risques liés aux infections chez les patients transplantés.

En particulier dans le cadre de SOT :

6. Créer une « carte de transplantation » reconnue pour les personnes ayant bénéficié d’'une SOT, afin
de permettre au personnel médical d’'urgence d’identifier rapidement leurs antécédents et de rester
attentif aux risques post-transplantation.

En particulier dans le cadre de HSCT :

Mettre en place une dérogation permettant aux ambulances de transférer les patients HSCT direc-

tement vers I’hépital de transplantation, plutét que vers I’hdpital le plus proche, et ce durant les six
premiers mois suivant la transplantation.
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Elaborer des conventions claires pour les soins multidisciplinaires dans tous les domaines de la
transplantation afin que les patients bénéficient de soins de qualité.

Dans le cas des transplantations de poumons, par exemple, tous les soins multidisciplinaires ne sont pas tous
remboursés. Certains hépitaux décident alors d’assurer ces services de soutien grace a leurs propres res-
sources, ce qui exerce néanmoins une pression financiére importante sur ces établissements.

En janvier 2024, une convention spécifique a la transplantation d’organes abdominaux a été mise en place,
visant le remboursement d’une prise en charge multidisciplinaire. Il s’agit du premier pas du gouvernement
vers la reconnaissance de I'importance d’une approche multidisciplinaire, avant et apres la transplantation,
afin d’accompagner au mieux les patients ayant bénéficié d’'une transplantation de foie, de rein ou de foie-
pancréas. La transposition de cette convention a la réalité au sein de I’h6pital est en cours.®°

Pour la mucoviscidose par exemple, une convention avec I'INAMI facilite le remboursement global des soins
multidisciplinaires.®’ Ce n’est par contre pas le cas pour les transplantations de poumons par exemple. Pour
garantir a tous les patients, quel que soit le type de transplantation, un acces équitable a des soins de quali-
té, I’élaboration de conventions claires est une nécessité. Par ailleurs, les participants aux tables rondes ont
identifié d’autres besoins essentiels pour optimiser davantage les soins dans le cadre de transplantations.

Investir dans le suivi psychologique des patients tout au long de leur parcours de transplantation.

Garantir un soutien psychologique proactif et structuré aux patients transplantés est essentiel pour leur
bien-étre global et la réussite de leur rétablissement. La transplantation peut avoir un impact psychologique
profond, provoquant une série de réactions psychologiques dés son annonce. Ces défis psychologiques per-
durent bien au-dela de la transplantation, pouvant se prolonger pendant plusieurs années, voire tout au long
de la vie du patient. Dans le cas d’'une HSCT par exemple, le patient doit rester isolé en chambre stérile jusqu’a
6 semaines apres la transplantation - sauf en cas de complications prolongeant la période d’isolement.4%5°
Cette période d’isolement s’laccompagne d’un traitement médicamenteux lourd, susceptible d’entrainer des
effets indésirables tels que des troubles du comportement, des sautes d’humeur, des épisodes dépressifs,
voire des réactions psychotiques. Les professionnels de terrain soulignent I'importance du soutien apporté

par la famille et le partenaire du patient dans le processus d’adaptation a son nouveau mode de vie.

La mise en place d’une structure de soutien standardisée se heurte a la diversité des réactions individuelles des pa-
tients et de I'impact psychologique majeur de la transplantation. En outre, il n’est pas rare que certains patients re-
fusent de consulter un psychologue, par crainte de révéler leur I'anxiété ou parce gu’ils considéerent cette démarche
comme inutile.> Néanmoins, il convient de souligner que ces consultations jouent souvent un réle crucial en appor-
tant une nouvelle perspective sur certaines difficultés rencontrées par le patient.>? Cette approche contribue non
seulement a améliorer les résultats en matiere de santé mentale, mais exerce également une influence positive sur la
santé physique. Les patients capables d’adopter différents mécanismes d’adaptation sont davantage susceptibles
d’adhérer a leurs traitements, ce qui réduit le risque de complications et favorise un rétablissement optimal.

Bien que crucial, le soutien psychologique aux patients transplantés n’est ni standardisé ni systématique-
ment remboursé en Belgique. Face a cette réalité, de nombreux hopitaux choisissent - selon les experts -
d’offrir ce soutien avec leurs propres moyens. Cependant, en raison d’une surcharge tant financiére que de
travail, les psychologues ne peuvent pas s’engager de maniére proactive auprés de tous les patients. Dans de
nombreux cas, ce sont les patients eux-mémes qui doivent solliciter des soins psychologiques, ce qui consti-
tue un obstacle potentiel a I'accés au soutien. La standardisation et le remboursement des services de sou-
tien psychologique permettraient aux patients transplantés de mieux gérer non seulement les aspects médi-
caux de leur parcours, mais aussi leur rétablissement et leur vie apreés la transplantation.
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18

Reconnaitre la formation et le développement professionnel des infirmiers coordinateurs en transplan-
tation, spécialisés dans ’accompagnement des patients tout au long de leur trajet de soins, au moyen
d’un titre professionnel unique.

La complexité des procédures de transplantation nécessite I'implication d’une équipe diversifiée et multidis-
ciplinaire. Cette approche, déja mise en ceuvre dans plusieurs centres de transplantation, a permis d’amélio-
rer les résultats pour les patients et de réduire les taux de morbidité et de mortalité, tant dans le cadre de
SOT que de HSCT.53:54:55.:56

Selon les experts ayant participé aux tables rondes, il est essentiel d’investir dans du personnel infirmier spécialisé
dans la coordination des transplantations afin d’offrir aux patients des soins post-transplantation de qualité. Les
patients bénéficient largement de I'expérience et du savoir-faire du personnel infirmier, qui joue un rble essentiel
dans leur accompagnement post-transplantation. Ce soutien est crucial pour les aider a faire face aux nombreux
défis liés a la période post- transplantation, qu’il s’agisse de complications médicales ou d’effets physiques et psy-
chosociaux a long terme.>” Un personnel infirmier spécialisé dans les soins de transplantation, bien formé et dis-
posant de ressources suffisantes, est indispensable pour garantir un accompagnement approprié et approfondi
aux patients greffés. Des études, bien qu’elles ne concernant pas spécifiquement les soins post-transplantation,
montrent que l'investissement dans le personnel infirmier est fortement corrélé a de meilleurs résultats pour les
patients, notamment une diminution d’infections nosocomiales, d’erreurs médicamenteuses et de la mortalité.>®

Ainsi, la mise en place d’un titre professionnel unique de personnel infirmier coordinateur de transplantation

- a l'instar de celui d’infirmier en oncologie - devrait étre envisagée, assortie d’une formation reconnue.

Sensibiliser le personnel médical d’urgence aux risques liés aux infections chez les patients transplantés.

Les patients ayant bénéficié de SOT et de HSCT sont confrontés a un risque d’infection a vie en raison de la prise
de médicaments immunosuppresseurs. Contrairement aux personnes en bonne santé, leur organisme peut ne
pas présenter les signes classiques d’une infection, tels que ma fievre et I'inflammation, ce qui complique I'éta-

blissement d’un diagnostic rapide, en particulier en situation d’'urgence ou la rapidité des décisions est cruciale.

Le manque de sensibilisation du personnel médical d’urgence peut entrainer des retards dans le diagnostic et le
traitement d’infections chez les patients transplantés, pouvant avoir un impact significatif pour leur santé. Une
meilleure formation de ce personnel aux infections post-transplantation favorise la détection précoce grace a la
capacité a repérer des signes discrets qui pourraient autrement passer inapercus. Cette reconnaissance rapide
favorise des interventions rapides, conduisant a un diagnostic et a un traitement accéléré, augmentant ainsi les

chances de guérison tout en réduisant les complications et risques potentiellement mortels pour ces patients.>®
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En particulier dans le cadre de SOT :

6. Créer une « carte de transplantation » reconnue pour les personnes ayant bénéficié d’une SOT, afin de
permettre au personnel médical d’urgence d’identifier rapidement leurs antécédents et de rester atten-
tif aux risques post-transplantation.

Le personnel médical d’'urgence n’étant pas toujours informé immédiatement des antécédents de transplan-
tation d’un patient, ni des risques qui y sont associés, la carte de transplantation constitue une solution effi-
cace pour assurer une reconnaissance rapide du patient, notamment lorsqu’il ne réside pas a proximité d’un
centre de transplantation. Au Royaume-Uni, une telle carte est déja utilisée pour les patients ayant bénéficié
d’une transplantation rénale. Elle permet un accés rapide a des informations essentielles telles que le type
d’organe transplanté, la date de la greffe et les coordonnées de I’équipe de transplantation.

Cette carte sert également d’alerte médicale, signalant I’état d’immunosuppression éventuel du patient et
les risques spécifiques post-transplantation, renforcant ainsi la vigilance et facilitant la prise de précautions
nécessaires. Elle favorise une meilleure gestion des soins post-transplantation en cas d’urgence et sensibilise
personnel médical d’'urgence. Idéalement, cette carte devrait étre reliée au dossier médical du patient afin
d’étre accessible a tous les professionnels de la santé susceptibles d’en avoir besoin.

En particulier dans le cadre de HSCT :

7. Mettre en place une dérogation permettant aux ambulances de transférer les patients HSCT directe-
ment vers I’hopital de transplantation, plutét que vers I’hopital le plus proche, et ce durant les six pre-
miers mois suivant la transplantation.

En Belgique, la loi impose actuellement qu’en cas d’urgence, les ambulances conduisent le patient a I’hépital
le plus proche, quels que soient ses antécédents ou les traitements médicaux. Or, durant les premiers mois
suivant une transplantation, un suivi de prés par le spécialiste de la transplantation est indispensable. Le trans-
fert direct des patients vers un centre de transplantation en cas d’urgence représente un gain de temps cru-
cial, per mettant aux experts de prendre immédiatement en compte I’'état du patient et les risques associés a
la transplantation. Apres six mois, I’état critique du systeme immunitaire est généralement atténué.

19



Améliorer les soins post-transplantation en Belgique

Recommandations politiques

N7 8. Renfoicen lengagement et la nesponsabilisation
des patients

Il est primordial que les patients soient activement impliqués, en tant que partenaires a part entiere, dans leur par-
cours de soins post-transplantation. Les décideurs politiques jouent un réle essentiel dans la mise en place de sys-
temes de santé favorisant 'engagement des patients et encourageant une approche centrée sur leurs besoins. En
soutenant les patients et leurs aidants, ils contribuent a créer un environnement propice a des prises de décisions
éclairées, collaboratives et adaptées au parcours de transplantation. Cette approche conduit, en fin de compte, a

de meilleurs résultats cliniques et a un systéme de soins de santé plus réactif et humain.

Recommandations politiques

Elaborer un trajet de soins post-transplantation clair et concis, adapté aux différents types de
transplantations (qu’il s’agisse de SOT ou de HSCT), en précisant les rendez-vous prévus avec I’équipe
pluridisciplinaire afin de guider les patients tout au long de leur rétablissement.

Mettre en place une plateforme en ligne facile d’utilisation, fournissant des informations fiables et ac-
cessibles sur les soins post-transplantation.

Identifier et accompagner des « patients-partenaires » pour renforcer le soutien multidisciplinaire,
notamment aupres des patients vulnérables confrontés a des obstacles socio-économiques ou autres,
qui rendent leur acces aux soins plus difficile.

Développer des outils complets pour identifier et traiter la non-observance thérapeutique des pa-
tients transplantés, en tenant compte des obstacles individuels et en proposant des interventions
ciblées.

8. Elaborer un trajet de soins post-transplantation clair et concis, adapté aux différents types de
transplantations (qu’il s’agisse de SOT ou de HSCT), en précisant les rendez-vous prévus avec I’équipe
pluridisciplinaire afin de guider les patients tout au long de leur rétablissement.

Apreés I’hospitalisation, le patient est amené a devenir le coordinateur de son propre trajet de soins. Or, pour
beaucoup, il est difficile de gérer 'ensemble des rendez-vous et des informations a prendre en considération.
En structurant le parcours de soins post-transplantation, avec l'aide d’'un professionnel de santé dédié, I'ob-
jectif est de responsabiliser les patients en leur fournissant une feuille de route comprenant un planning des
consultations, des schémas de médication ainsi qu’une plateforme d’information en ligne.

9. Mettre en place une plateforme en ligne facile d’utilisation, fournissant des informations fiables et ac-
cessibles sur les soins post-transplantation.

Cette plateforme d’information en ligne peut offrir un large éventail de ressources, y compris du matériel édu-
catif, des groupes de soutien et des outils pour surveiller et suivre I’état de santé aprés la transplantation. La
combinaison de ces ressources favorise un sentiment de controle et de confiance chez les patients tout au long
de la période post-transplantation. Cette plateforme ne s’adresse pas uniqguement au patient, mais informe éga-
lement les familles sur les risques potentiels liés a la transplantation.

Cette plateforme pourrait étre développée grace a un effort de collaboration entre les autorités des soins de san-

té, les centres de transplantation, les associations de patients et les experts en santé numérique, afin de s’assurer
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qu’elle réponde aux besoins des patients et professionnels de santé. La plateforme en ligne de la SFGM-TC (So-
ciété Francophone de Greffe de Moelle et de Thérapie Cellulaire) en France peut étre une source d’inspiration. La
SFGM-TC, qui regroupe plus de 500 organisations actives dans le domaine de la transplantation de moelle et de
la thérapie cellulaire, a mis a disposition du matériel accessible en ligne (brochures, vidéos...) afin d’aider les pa-

tients et leurs familles a8 mieux comprendre la transplantation et les risques associés.*?

Cette plateforme doit impérativement étre accessible et inclusive, notamment en étant disponible en plusieurs
langues, en tenant compte des différents niveaux d’alphabétisation et en intégrant des fonctionnalités adaptées

aux capacités de chacun.

Identifier et accompagner des « patients-partenaires » pour renforcer le soutien multidisciplinaire, no-
tamment aupreés des patients vulnérables confrontés a des obstacles socio-économiques ou autres, qui

rendent leur accés aux soins plus difficile.

Une part importante des patients, en particulier dans les grandes villes comme Bruxelles, est confrontée a des
barriéres culturelles et linguistiques. Ces obstacles compliquent I'acces a I'information médicale et la compréhen-

sion de contenus souvent complexes liés a la santé.

En mobilisant des « patients-partenaires », c’est-a-dire des personnes qui accompagnent et soutiennent d’autres
patients dans la gestion de leur santé, il est possible de combler certaines lacunes et d’améliorer leurs connais-
sances en matiere de santé. Selon les experts, encourager les échanges entre pairs issus de contextes culturels et
linguistiques similaires s’avere particulierement bénéfique. Cette approche favorise le soutien mutuel au sein des

communautés concernées et compléte les interactions traditionnelles entre patients et professionnels de la santé.

Développer des outils complets pour identifier et traiter la non-observance thérapeutique des patients
transplantés, en tenant compte des obsta-
cles individuels et en proposant des inter-
ventions ciblées.

Cette non-observance thérapeutique repré-
sente un risque majeur pour la santé du patient
et peut entrainer des complications dans les
soins post-transplantation, tant dans le cadre
de SOT que de HSCT.#44> En développant des
outils efficaces - tels gu’une check-list pour les
patients, des rappels personnalisés, des en-
guétes - les professionnels de la santé peuvent
identifier rapidement les cas de non-obser-
vance et intervenir de maniere ciblée. Com-
prendre les obstacles individuels au respect
du schéma médicamenteux est essentiel : cela
permet de proposer un accompagnement per-
sonnalisé, d’améliorer I'observance thérapeu-
tique et, in fine, de garantir de meilleurs résul-

tats a long terme pour les patients.
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Figure 1: Liste d’attente active en Belgique, par année, par organe™

Belgique 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Rein 878 871 797 849 824 914 952 1108 1189 1186
Coeur 89 N 17 103 m 91 1no m 83 75
Poumon 82 104 122 143 143 163 106 106 m 77
Foie 187 188 174 201 189 172 181 193 130 128
Pancréas 70 68 65 61 57 51 48 45 34 31
Total des 1248 1288 1217 1292 1269 1341 1350 1514 1504 1453
patients

Figure 2 : SOT en Belgique, par an, par type de donneur, par organe'’

ORGANES TRANSPLANTES EN BELGIQUE, PAR ANNEE, PAR TYPE DE DONNEUR, PAR ORGANE

Donneur décédé 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Rein 416 475 453 485 474 389 326 359 427 453
Coeur 82 82 70 79 76 84 54 52 63 49
Poumon 203 224 255 239 228 222 182 184 186 228
Foie 221 247 255 260 266 250 210 234 267 310
Foie partagé 10 4 1 9 9 12 4 13 2 4
Pancréas n 9 n 14 16 n 9 8 15 9
Tlots pancréatiques 24 57 32 17 18 16 9 7 10 7
Total 967 1098 1077 1103 1087 984 794 857 970 1060

Donneur vivant 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Rein 67 57 67 63 57 45 37 59 55 80
Foie 2 1 3 3 - - - - - 1
Foie partagé 38 32 43 33 33 27 21 21 28 26
Total 107 90 13 99 90 72 58 80 83 107
Total de 1074 1188 1190 1202 177 1056 852 937 1053 167
I’ensemble

des donneurs Statistics.eurotransplant.org : 2082P_Belgium : 07.02.2024 : counting each individual organ (lung/kidney/split liver)
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European Society of Blood and Marrow Transplantation (EMBT) EMBT Activity Survey on HCT 2019. Geraadpleegd op 3 juli 2024,

via https://www.ebmt.org/registry/transplant-activity-survey

Global Observatory on Donation and Transplantation, Totaal aantal solide orgaantransplantaties in Europa en Canada in 2020.
Geraadpleegd op 3 juli 2024, via http://www.transplant-observatory.org/data-charts-and-tables/chart/ [Search terms chosen: Vraag: Som
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A- propos dJe Takedo.

Takeda est une entreprise biopharmaceutique mondiale axée sur le patient et fondée sur des valeurs. Avec la
recherche et le développement comme moteur, elle s’est fixée comme objectif d’améliorer la santé et d’offrir
un avenir meilleur aux personnes du monde entier. Chez Takeda, tout commence par cette question: comment
pouvons-nous faire plus pour les patients ?

Nous nous engageons a découvrir et a fournir des traitements qui transforment la vie, guidés par notre engage-
ment envers les patients, notre personnel et la planete. Takeda concentre ses efforts de R&D sur quatre domaines

thérapeutiques : 'oncologie, les maladies rares, les neurosciences et la gastro-entérologie.

Nous nous engageons a améliorer la qualité de vie des patients et a travailler avec nos partenaires dans le do-
maine des soins de santé dans prés de 80 pays. Nous cherchons a collaborer avec des partenaires engagés a faire
avancer les soins en transplantation et a ouvrir le dialogue sur la mise en ceuvre concrete des recommandations
formulées par les experts. Nous réfléchissons activement a la maniere dont nous pouvons contribuer, tant au ni-
veau national gu’international, en nouant des partenariats stratégiques pour renforcer et accélérer les efforts vi-
sant a améliorer les résultats pour les patients ayant bénéficié d’une transplantation.

Pour de plus amples informations :

Visitez notre site Web : www.takeda.be
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