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INTRODUCTION
La dermatite atopique (DA) ou eczéma atopique désigne les manifestations

inflammatoires cutanées récidivantes. C’est une maladie cutanée chronique prurigineuse et
inflammatoire, évoluant par poussees.

La prévalence, qui varie en fonction de I’environnement et du mode de vie, a triplé en
trente ans dans les pays industrialisés.

En France, le pourcentage de sujets atteints de DA se situe de 13 & 15%. [1]

La dermatite atopique peut apparaitre des les premiers mois de la vie et concerne environ
20% des enfants jusqu’a 16 ans.

Les antécédents familiaux participent a la prévalence de cette dermatose. En effet, si I’'un
des parents est atteint, I’enfant a 50% de risque de développer une DA.

Ceci explique pourquoi les épidémiologistes considérent aujourd’hui la dermatite

atopique comme une réelle préoccupation de santé publique.

L’adhésion au traitement est souvent partielle au cours des maladies chroniques cutanées.
De nombreuses causes sont a I’origine de cette faible adhésion et concernent aussi bien le patient,
sa maladie, son traitement, mais également le soignant.

Le r6le du personnel soignant consiste a aider le patient a comprendre sa maladie, son
traitement, afin d’améliorer 1’adhésion thérapeutique et permettre au patient de controler sa

maladie et donc de lui offrir un meilleure qualité de vie.

Des moyens ont déja été mis en place depuis plusieurs années avec notamment
I’apparition de I’éducation thérapeutique. Cette méthode s’applique a de nombreuses maladies
chroniques et joue un réle bénéfique sur ’adhésion thérapeutique.

Pour I’heure, cette technique est développée uniquement par les médecins et infirmiers
hospitaliers et libéraux.

Sachant que I’officine représente un lieu de confiance et de partage, le role du pharmacien

pourrait étre important s’il était lui-méme formé a I’éducation thérapeutique.
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PARTIE | : LES FONDAMENTAUX

A. ORIGINE

La DA est une maladie multifactorielle associant trois types d’anomalies :

I. Au niveau de la barriere cutanée

L’épiderme est constitué¢ de filaments de kératine assemblés les uns aux autres par le biais
d’une protéine, la filaggrine. Cette protéine se dégrade en métabolites hydrophiles, constituants
du facteur d’hydratation naturelle de la peau, le NMF, ce qui en fait une molécule indispensable
pour la stabilité de la fonction barri¢re de 1’épiderme.

Des mutations peuvent apparaitre sur le géne FLG codant pour cette protéine, sur le
chromosome 121, entrainant un déficit en filaggrine (observé chez 40% des enfants atteints de
DA). Ces anomalies sont dites « nulles » ou « inactivatrices », car elles entrainent une absence de
la molécule.

Cette altération a pour conséquence une sécheresse primitive de la peau et une augmentation
du Ph cutané en raison de I’absence des métabolites hydrophiles, conduisant a des pertes
insensibles en eau ainsi qu’une diminution des lipides cutanés de surface.

Ces perturbations rendent 1’épiderme anormalement sensible aux allergénes et aux irritants
qui y pénétrent plus facilement. On observe alors une augmentation de la colonisation
bactérienne, notamment par le Staphylocoque dor¢, de I’activité d’enzymes dégradants, et une
diminution des mécanismes de réparation.

Cependant, tous les patients présentant un déficit de FLG ne gardent pas obligatoirement a
vie leur eczéma, et a contrario, certaines personnes souffrant de DA ne présentent pas de
mutation au niveau de cette protéine.

Il a été également observé que les patients atteints de DA pouvaient présenter une
modification au niveau de la claudine, une protéine faisant partie des jonctions serrées de
I’épiderme. Lorsque la claudine est moins exprimée, il y a alors modification des jonctions

serrées et donc une barriere épidermique appauvrie.
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Il.  Une réponse immunitaire inflammatoire amplifiée

Chez la plupart des patients atopiques, on observe une hyper-IgE habituellement responsable
de manifestations d’hypersensibilit¢é immédiate. La présence d’un taux sérique ¢élevé d’IgE
n’explique pas a elle seule la composante immunologique de la DA, bien qu’elle pourrait
expliquer les troubles vasomoteurs (urticaire, érytheme).

La physiopathologie de la Iésion d’eczéma est liée a une réaction d’hypersensibilité retardée,
entrainant un déséquilibre de 1’activation des lymphocytes T ainsi que leur polarisation Th2. Ce
mécanisme favorise et amplifie la réaction inflammatoire qui survient lors des poussées dans la

dermatite atopique.

. Des facteurs environnementaux et inflammatoires

Comme nous I’avons vu précédemment, la prévalence de la DA a augmenté dans les pays
industrialisés. Cette croissance est notamment liée a I’augmentation de 1’hygiéne dans nos
sociéteés.

Deux types de facteurs interviennent dans cette maladie, les facteurs dits « exogenes » et
« endogenes ».

Les facteurs exogenes jouent un réle au niveau de la physiopathologie de la DA.

Il s’agit de la sécheresse de 1’air ambiant, du contact avec des irritants tels que le savon, les

détergents, certains tissus ou aliments, la chaleur ou encore la sueur.

Les facteurs endogenes quant a eux, concernent certains changements de situation, une
poussée dentaire, le stress et tout facteur neurogéne comme la dépression par exemple. Ces

évenements peuvent déclencher une poussée inflammatoire d’eczéma.

La théorie hygiéniste, développée depuis les années 1980 consiste a dire que la moindre
fréquence de certaines infections dans I’enfance (hygi¢ne, vaccins) pourrait expliquer la plus
grande fréquence de phénomenes atopiques. Le mode de vie, qui est directement lié¢ a I’hygiéne,
est en lien avec la prévalence de la DA. Une étude au Vietnam a montré que quand une personne
vivant en milieu rural migrait en ville, la prévalence doublait.

En cas de poussée inflammatoire, il n’est plus recommandé d’utiliser des antiseptiques, bien

au contraire !
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Il a été observé que les dermocorticoides avaient pour role, non seulement de calmer
I’inflammation, mais également de réguler la flore cutanée et donc empécher la prolifération du
Staphylocoque doré.

C’est pourquoi la théorie hygiéniste laisse place aujourd’hui a la théorie microbiote. Partant
du principe que les infections peuvent moduler I’immunité, des chercheurs se sont penchés sur la
flore commensale intestinale, et plus précisément a un lactobacille, Lactobacillus rhamnosus, qui
se développe chez le nouveau-né et est capable de prévenir I’inflammation intestinale et 1’allergie
alimentaire.

Cette bacterie permet-elle également de prévenir la dermatite atopique ? Une étude menée par
le Pr Marko Kallioméki a montré que la fréquence de la DA a été réduite de moitié chez les
bébés des femmes ayant regu des bactéries par rapport a celles ne recevant qu’un placebo.

Il est de méme que la diversité bactérienne cutanée diminue lors des poussées
inflammatoires.

Cette nouvelle théorie pourrait donc également influencer le développement de la dermatite
atopique en partant du principe que lorsque le microbiote est fragilise et donc déséquilibré, il

pourrait étre a I’origine de diverses pathologies inflammatoires.
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B. LA CLINIQUE

I. Le diagnostic

Le diagnostic de la dermatite atopique est basé sur I’examen clinique.
Dans la majorité des cas, il n’est pas nécessaire d’effectuer des examens complémentaires

pour prendre en charge un enfant atteint de DA.

L'eczéma est une dermatose prurigineuse chronique qui associe au moins trois des critéres parmi

les suivants :

o Eczéma visible des plis de flexion (ou des joues et/ou des faces d'extension des membres
avant 18 mois)

o Antécédent personnel d'eczéma des plis de flexion (ou des joues et/ou des faces d'extension
des membres avant 18 mois)

o Antécédent personnel de peau séche au cours de la derniére année

o Antécédent personnel d'asthme ou de rhinite allergique (ou antécédent familial direct d'atopie
chez I'enfant de moins de 4 ans)

o Apparitions des Iésions avant 2 ans (critere utilisé chez les enfants de plus de 4 ans)

Tableau 1 : Critéres diagnostiques de la dermatite atopique selon Hywell Williams

Lorsque la DA est grave (échec au traitement adapté bien conduit, stagnation ou cassure
de la courbe staturo-pondérale, manifestations associées a la DA : allergie alimentaire,
respiratoire, de contact), il est possible de réaliser des tests allergologiques complémentaires.

Un test positif indiquera seulement que I’enfant est sensibilisé a un allergene, mais cela ne
prouvera pas que 1’exposition a cet allergéne déclenche ou entretient les symptomes de la DA,
car la dermatite atopique n’est pas un eczéma de contact.

Quels que soient les résultats des investigations allergologiques , ils devront toujours étre

confrontés a I’histoire clinique.

. L’aspect clinique de la DA
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L’aspect clinique de cette dermatose varie selon 1’age du patient.

a. Chezle nourrisson

La maladie débute par une atteinte symétrique généralement présente au niveau des
convexités des joues et sur le cuir chevelu. L’eczéma s’étend ensuite sur les faces d’extension
des membres (bras et jambes). La région du siége ainsi que le dos sont dans la plupart des cas
épargnes. On remarque également que le pouce sucé devient rouge et fissuraire.

L’enfant présente fréquemment une xérose accompagnée d’un prurit constant apres 3
mois ce qui peut engendrer des troubles du sommeil.

L’aspect des Ilésions varie selon le moment de I’examen. Elles peuvent é&tre

érythémateuses, suintantes ou croQteuses.

b. Chezl’enfant apres 2 ans

Les lésions sont principalement localisées au niveau des plis (cou, coudes, genoux) et aux
extrémités (mains, poignets chevilles). Dans certains cas plus rares, des lésions peuvent
apparaitre sur les paupieres et le pourtour de la bouche.

La xérose devient plus fréquente que chez le nourrisson et une lichénification

(épaississement de la peau) peut apparaitre.

c. Chezl’adolescent

Si la DA persiste jusqu’a cet age, la lichénification et la xérose sont importantes.
Les Iésions se situent principalement au niveau de cou et du visage, notamment autour des

Yeux.
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C. L’EVOLUTION ET LES COMPLICATIONS INFECTIEUSES

La dermatite atopique apparait en général de maniere précoce. Cependant, seulement 10%
de I'ensemble de ses formes est jugé sévere. Cette dermatose se caractérise par une succession de
périodes de poussées et de rémissions. Les poussées n’étant pas les mémes chez chaque individu,
il est donc plus correct de parler de fluctuation de la maladie au cours des mois, voire des années.

D’autres manifestations atopiques peuvent apparaitre et dépendent également de 1’age de
début et de la sévérité. On peut notamment observer avant 3 ans le développement d’allergies

alimentaires, d’asthme ou encore de rhinite allergique.

I. La surinfection par le Staphylocoque doré

Le staphylocoque dor¢ est une bactérie qui colonise la peau saine d’un individu a environ
10> CFU. Cependant lorsque la peau est lésée et inflammatoire, cette bactérie peut devenir
envahissante et entrainer une surinfection de ces lésions. Le diagnostic clinique de cette
surinfection provoquée par le Staphylocoque doré est difficile a apprécier, mais la présence de
Iésions pustuleuses et crolteuses sont des signes en faveur de ce diagnostic.

Le traitement consiste a désinfecter les lésions avec un antiseptique local et de mettre en
place une antibiothérapie par voie orale.

Il est important de souligner que la désinfection locale ne doit pas étre utilisée de maniére

préventive compte tenu du caractére irritant et sensibilisant de ces produits.

Il.  La surinfection par I’herpés virus

Cette surinfection est due le plus souvent au virus HSV1. C’est une complication plus
sévére que celle due au staphylocoque qui se traduit par une altération de 1’état général de
I’enfant associée a une fievre importante et une modification de [’aspect des Iésions
eczémateuses avec I’apparition de vésicules. Chez I’enfant atteint de DA, la propagation du virus
est particulierement rapide, mais le dépistage étant précoce, un traitement efficace a base
d’aciclovir (ZOVIRAX®) peut étre rapidement introduit.

Le virus se transmet par contact avec I’entourage de I’enfant. La prévention consiste donc

a éviter tout contact entre I’enfant atteint de DA et le sujet ayant une poussée d’herpes.
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D. LES TRAITEMENTS
I. Prise en charge médicamenteuse
a. Les dermocorticoides

Le dermocorticoide est le traitement de référence des poussées de dermatite atopique chez
I’enfant. C’est un traitement symptomatique qui a pour objectif de traiter les poussées et de
prévenir les récurrences par une prise en charge au long cours. Il a une action anti-inflammatoire,
immunosuppressive et antimitotique. Les dermocorticoides sont généralement tres efficaces a

condition d’une bonne observance et les effets secondaires sont rares.

e Classement des corticoides selon leur puissance

Classe I : Dermocorticoide d activité faible - Liste |
HYDRACORT® (Hydrocortisone acétate 0,5%) creme

Ce corticoide a peu de place dans la thérapeutique de la DA.

Classe Il : Dermocorticoides d’activité modérée - Liste |
LOCAPRED® (Désonide 0,1%) creme
TRIDESONIT® ( Désonide 0,05%) creme
Ces corticoides sont utilisés au niveau des zones fragiles sur le visage, les plis, les zones

génitales. lls peuvent étre appliqués chez le nourrisson.

Classe Il : Dermocorticoides d’activité forte - Liste |
BETNEVAL® (Bétaméthasone valérate 0,1%) créme, pommade, lotion
DIPROSONE® (Bétaméthasone dipropionate 0,05%) créeme, pommade, lotion
LOCOID® (Hydrocortisone butyrate 0,1%) créme, pommade, lotion, émulsion
NERISONE® (Diflucortisone valérianate) creme, pommade

Ces corticoides sont réservés aux formes inflammatoires ou lichénifiées.

Classe IV : Dermocorticoides d’activité tres forte - Liste |
DERMOVAL® (Clobétasol propionate 0,05%) creme, gel
DIPROLENE® (Bétaméthasone dipropionate 0,05%) créeme, pommade
Ces corticoides sont contre-indiques chez le nourrisson et le jeune enfant. 1ls ne doivent pas étre

utilisés sur les zones fragiles (plis, visage, siége).
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e Classement des corticoides selon leur galénique

Pommade: « Préparation pharmaceutique de consistance molle, a usage externe, composee d'un

ou plusieurs principes actifs incorporés a un excipient gras. »

Les pommades s'appliquent généralement sur des zones trés seches.

Les excipients utilisés : des hydrocarbures (paraffine, vaseline...) leur donnent une texture
grasse au toucher. Grace a cette texture tres épaisse, elles vont permettre un effet occlusif qui
va augmenter I'hydratation de la peau et la pénétration de I'AIS.

L’application est a éviter au niveau des plis.

Les pommades sont des produits peu utilisés.

Créme: « Préparation pharmaceutique de consistance molle, moins épaisse et moins grasse que

la pommade. »

Gel:

Les cremes seront majoritairement utilisées sur des lésions aigués suintantes et au
niveau des plis.

Les cremes sont des émulsions huile dans l'eau. La phase huileuse est composée
d’hydrocarbure et d’alcool gras a longues chaines qui vont jouer un réle dans la stabilité du
produit, tandis que la phase aqueuse contient un humectant (propyléne glycol ou glycérol)
ainsi que des conservateurs antibactériens. Les cremes possedent aussi des tensioactifs, ceux-
ci vont favoriser la pénétration cutanée.

Leur effet asséchant sur la peau et leur bonne tolérance font qu’elles sont aujourd’hui les

plus utilisées.

« Dispersion colloidale dans I'eau de composés hydrophiles. »

Les gels sont couramment utilisés au niveau des plis, du cuir chevelu et sur les Iésions
suintantes.

Leur composition voisine de celle des lotions auxquelles on a ajouté un épaississant.

Leur utilisation est réservée aux régions pileuses, mais leur pouvoir de pénétration au travers

de la peau est généralement inférieur a celle des cremes.

PMR : « Préparation Magistrale Remboursee. »

Les dermocorticoides peuvent étre intégrés dans une PMR dans le but de simplifier le

traitement notamment au niveau des parties lésées lorsqu’elles sont étendues avec ou sans

recours a I’enveloppement humide (wet-wrapping).
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e Modalités d’utilisation des dermocorticoides

Une seule application par jour de dermocorticoides est conseillée. Cette application
unique est tout aussi efficace que deux utilisations par jour et facilite ainsi I’adhésion au
traitement.

En cas de lésions résistantes et lichénifiées, le dermatologue conseille au patient la
technique du wet-wrapping qui consiste a faire des bandages humides occlusifs qui facilitent la

pénétration du corticoide et augmente son efficaciteé.

Le traitement comprend généralement une phase d’attaque et d’entretien :

- La phase d’attaque d'attaque permet d’obtenir un résultat significatif qui s'évalue sur moins
d'un mois. L’objectif consiste a améliorer de la qualité de vie du patient avec une rémission
clinique satisfaisante.

Cette phase repose sur I’utilisation d’un dermocorticoide de puissance et de forme galénique
choisies en fonction de 1’age du patient, de la sévérité des I€sions ainsi que de leur étendue et du
site a traiter. Le traitement est interrompu sans décroissance progressive lorsque les Iésions et le

prurit disparaissent.

- La phase d’entretien a pour objectif de diminuer la fréquence des poussées et de prévenir les
rechutes en limitant leur intensité.

Cette phase repose sur la prescription d’un traitement proactif qui consiste a appliquer 2 a 3 jours
par semaine le dermocorticoide. Cette pratique est efficace et ne présente pas d’effet indésirable
pour le patient. Il est également possible d’utiliser le dermocorticoide prescrit des la réapparition

de 1ésions jusqu’a leur disparition.

Il existe une grande diversité d'habitudes professionnelles, tant pour initier le traitement que
pour l'interrompre. Cette variabilité des protocoles est source d'inquiétude pour les patients ou
leurs parents et favorise une crainte vis-a-vis des corticoides locaux voire une corticophobie.

Nous faisons référence aux conclusions de la conférence de consensus.

b. Les inhibiteurs de la calcineurine
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Les inhibiteurs de la calcineurine appartiennent a la famille des macrolides. Ils ont une activité
immunosuppressive par inhibition de la calcineurine (molécule nécessaire a l'activation des
lymphocytes Th2), et bloquent la production des cytokines pro inflammatoires.

En France, une seule forme topique est utilisée : le tacrolimus (PROTOPIC®). Cette
pommade existe en deux dosages : le tacrolimus 0,03% est indiqué dans la DA modérée a sévere
de I’enfant de plus de deux a raison de deux applications par jour sur toute la surface a traiter,

jusqu’a disparition des I1ésions. Le tacrolimus 0,1% est utilisé chez 1’adulte.

Cette molécule est prescrite en cas d’échec ou de contre-indication des dermocorticoides,
lors des phases d’entretien de la maladie ou en prévention d’éventuelles récidives chez les
patients preésentant au moins quatre poussées par an.

Seuls les pédiatres ou les dermatologues sont autorisés a prescrire le tacrolimus pour des

patients a partir de I’age de deux ans.

Le PROTOPIC® ne s’applique que sur des lésions seches. Il peut étre utilisé au niveau du
visage et des plis, car, contrairement aux dermocorticoides, le tacrolimus n’induit pas d’atrophie
cutanée. Les dermatologues recommandent une application deux fois par jour jusqu'a disparition
des lésions, puis on peut diminuer la posologie a une fois par jour, voire deux fois par semaine

pour réduire la fréquence et l'intensité des poussées.

Lors de I’instauration du traitement, il est nécessaire d’informer les patients des effets
secondaires locaux qui se manifestent par une sensation de brdlure et de prurit modeérés et
transitoires au site d’application. L’exposition au soleil est fortement déconseillée en raison du

risque de photocarcinogenese.

c. Les antihistaminiques oraux

Les antihistaminiques sont utilisés par voie orale lors des poussées inflammatoires.

Leur action sédative, notamment pour les premieres générations, permet de soulager
I’enfant de son prurit.

Les anti-H1 sont donc plus utilises comme traitement symptomatique lors des phases de

poussée afin d’augmenter le confort de I’enfant et de diminuer les réveils nocturnes.
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d. Les antiseptiques et antibiotiques

L’utilisation d’antiseptiques et/ou d’antibiotiques se limite qu’en cas de surinfection

manifeste des lésions.

e. Les traitements d’exception

Ces traitements sont utilisés pour les formes graves de DA, en cas d’échec thérapeutique
des traitements de premiére intention.

Il est donc indispensable de s’assurer au préalable que les traitements initiaux ont été
administrés correctement, de la bonne maniere et de fagon réguliére.

Parmi ces traitements, nous en citerons deux en particulier :

- La ciclosporine, une molécule immunosuppressive, qui, en formant un complexe avec la
ciclophiline, inhibe la calcineurine sur le méme mode d’action que le tacrolimus.
La prescription initiale est réservée au milieu hospitalier et autorisée seulement chez 1’adulte.
Elle est administrée par voie orale pendant 6 mois voire 1 an maximum en raison de 1’éventuelle
apparition d’effets secondaires graves: néphrotoxicité, hépatotoxicité, hyperuricémie,
hypertension artérielle.
L’utilisation de la ciclosporine doit se limiter aux formes graves de DA résistantes aux S0ins

locaux bien réalisés.

- La photothérapie est une technique bien tolérée et efficace a court terme. Les séances sont

réalisées chez le dermatologue équipé de cabines adaptées.

Il.  Prise en charge non médicamenteuse
a. Les émollients

Les émollients sont utilisés comme traitement de fond dans la DA, c’est pourquoi ils
systématiquement prescrits.
Ils ont un rdle sur la composante physiopathologique la plus importante a 1’origine des

poussées inflammatoires, ¢’est-a-dire, I’anomalie de la barriére cutanée.
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L’application se fait sur I’ensemble du corps, particulierement au niveau des 1ésions
séches et permettent ainsi de restaurer la barriére de I’épiderme.

Leur utilisation doit étre quotidienne ou biquotidienne. On conseille de les appliquer trés
rapidement aprés le bain ou la douche sur une peau encore humide pour en faciliter I’¢talement.
Si des lésions sont présentes, le dermocorticoide ou le tacrolimus doit étre appliqué « par

dessus » I’émollient. [2]

Leur composition, a base de glycérol et d’acides gras essentiels, permet de retenir 1’eau,

en s’opposant a son évaporation, et d’enrichir la couche cornée dépourvue de lipides naturels.

Différentes formes galéniques sont commercialisées, laissant ainsi au patient le soin de
choisir lui-méme la forme galénique qui lui convient le mieux afin de réduire le risque de non
adhésion au traitement.

Cependant, les émollients doivent étre dépourvus de tout parfum et conservateur pour
éviter une éventuelle réaction allergique de la peau. En effet, il peut apparaitre dans certains cas
une sensation de brilure et/ou de prurit lors de I’application de 1’émollient justifiant le
changement de produit.

Seules quelques préparations magistrales (en I’absence d’équivalent disponible) et le
DEXERYL® (glyceérol, vaseline, paraffine) sont remboursés par 1’assurance maladie, ce qui en
fait leur principal probléme : leur codt.

La majorité des laboratoires dermo-cosmétiques présents en pharmacie présentent dans

leur gamme un produit émollient.

Produits Principaux actifs Remarques
Atoderm PP Complexe Ecodéfensine vaseline/glycérine La vitamine B3, aussi appelée
Baume (hydratant), zanthaléne (apaisant), vitamine vitamine PP ou niacine, stimule
(Bioderma) B3 la synthese des lipides par la
couche cornée.
Dexeryl Glycérol, vaseline, paraffine liquide Contient un parabéne (rares
Creme (Pierre réactions allergiques)
Fabre)
Excipial Kids Glycérine, SymCalmin (apaisant, Le complexe SymCalmin
Mousse, antiinflammatoire), contient un actif de structure
lotion, créme Dexpanthénol (hydratant, proche de celle des produits
(Spirig) restructurant) anti-irritants de 1’avoine.
Exomega Plantules d’avoine Rhealba (anti-irritant, Les avenanthramides de
Baume immunorégulateur), Filaxérine (association I’avoine inhibent la libération
de substance inductrice de la filaggrine et d’histamine.
(ADerma)
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d’oméga-6)
Ictyane HD Hydroxydécine, vaseline/glycérine L’huile de carthame, riche en
Baume (hydratant, apaisant), énoxolone (apaisant), oméga-6 et en vitamine K
(Ducray) huiles de coco et de carthame (relipidantes) (action sur les rougeurs)
s’oxyde facilement.
Lipikar AP Beurre de Kkarité, huile de canola (relipidant), Le beurre de karité est réputé
Baume (La cyclohexasiloxane (émollient) ; eau thermale, pour apaiser les peaux irritées.
Roche-Posay) vitamine B3
Stelatopia Glycérine, pétrolatum, distillat de tournesol, La cire de carnauba, trés
Baume ceramides, cire de carnauba (relipidants) couvrante, est extraite des
(Mustela) feuilles de Copernicia prunifera.
Topialyse Huile de bourrache, de cameline (oméga- L’enoxolone limite la
Creme (SVR) 3,6), céramides (réparateurs), enoxolone dégradation naturelle de
(anti-irritation), extrait de bardane I’hydrocortisone.
Trixera + Huile d’onagre (réparateur), Sélectiose Le glycocolle inhibe la
Sélectiose (modére I’hypersensibilité cutanée), glycocolle, dégranulation mastocytaire et
Baume eau thermale (apaisants) réduit ainsi le prurit d’origine
(Avene) allergique.
Xémose Cérastérol-F, beurre de karité (réparateurs), Le beurre de karité est réputé
Cérat (Uriage eau thermale pour apaiser les peaux irritées.
Xeérodiane Aquarestore 8 dans la créme (réparateur), Technologie Aquaperfus pour le
Plus oméga-3 et 6, vitamine PP, zinc baume (meilleure pénétration
Creme, Nutri- des actifs).
Baume
(Noreva Led)

Tableau 2 : Principaux soins émollients présents en pharmacie (source : laboratoires, Clickadoc, 2013.)

b. Les mesures hygiéno-diététiques

Il est important d’informer le patient des quelques mesures d’hygiene importantes
pouvant avoir une incidence favorable sur la dermatite atopique.

Le pharmacien ou le médecin a pour role d’expliquer au patient ces régles.

e Les vétements
Ne pas trop couvrir les enfants. (la transpiration entraine des démangeaisons)
Préférer le linge en coton, doux au toucher, qui est moins irritant que la laine ou le
synthétique.
Laver le linge avec une lessive normale, mais bien rincer.

En période de pollinisation, éviter d’étendre son linge dehors.

e L’hygiéne
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Préférer la douche au bain, 5 min tous les jours. (le calcaire asséche et le chlore
irrite la peau).

La température de 1’eau idéale se situe entre 32 et 34°. (la chaleur réactive
l‘inflammation)

Si le bain n’est pas remplagable, ajouter un émollient liquide afin de neutraliser la
dureté de I’eau. Les bains ne doivent pas excéder 15 minutes.

Se laver avec un pain ou syndet sans savon, surgras (le pH est plus proche de celui
de la peau et donc moins irritant) ou un gel douche a base de tensioactifs ou une
huile de bain a base d’avoine.

Ne pas utiliser de gant de toilette.

Se laver les cheveux avec des shampoing doux ou a usage fréquent.

Nettoyer le visage avec douceur sans utiliser de coton, car le frottement peut
irriter.

Toujours terminer le soin du visage en pulvérisant d’eau thermale afin d’apaiser et

protéger la peau.

e Lesoleil

L’exposition au soleil améliore souvent spontanément I’état de la peau.
Parfois, on observe une mauvaise tolérance avec des démangeaisons dues a la

Sueur.

e Lesongles

Couper les ongles courts pour éviter les excoriations lors du grattage.

e Lapiscine

Si besoin, appliquer une créeme barriere avant.

Apres le bain, toujours rincer la peau sous une douche et appliquer un émollient.

e La maison

Pas de tabac.

Aérer été comme hiver.

Eviter dans I’environnement proche : chats, chiens, lapins...

Ne pas surchauffer la chambre.

Attention aux allergenes potentiels : poussiére, acariens, poils d’animaux...

Eviter la moquette, oreillers et couette en plumes.
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e Lamer
Pas de probleme.
Cas particulier : si les Iésions sont suintantes, le sel risque d’irriter et
piquer.
Bien rincer la peau a I’eau douce ensuite, car le sel provoque des tiraillements.

e |Lesport
Pas de probleme a condition de ne pas trop transpirer.

Prendre une douche apres I’effort et appliquer ensuite 1’émollient.

e Lesvaccins

Effectuer normalement les vaccins en suivant le calendrier vaccinal.

c. Lesautres thérapeutiques

Des thérapeutiques alternatives peuvent avoir un réle bénéfique sur 1’état général du
patient telles que : les cures thermales, I’acupuncture, la psychothérapie ou I’hypnothérapie.

Cependant, il est important de mentionner au patient que ces thérapeutiques doivent étre
utilisées en complément du traitement médicamenteux et seulement si le patient en ressent un

réel bénéfice.

111 Description des soins

Le médecin va choisir le dermocorticoide en fonction de I’aspect de la peau du patient
(sec ou suintant : pommade ou créme) et de 1’endroit ou se situent les plaques sur le corps ainsi
que de leur intensité.
Dans un premier temps, rappeler au patient I’intérét du dermocorticoide.
- réduit progressivement I’inflammation
- diminue les suintements
- diminue les rougeurs et le gonflement

- diminue les plaques d’¢épaississement
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Peau atopique
¥

Peau seche Inflammation

* |'eau s'évapore * Les cellules de I'inflammation arrivent

* Le ciment entre les cellules » Rougeurs et gonflement apparaissent
est de mauvaise qualité

* La peau desquame

Démangeaisons

Figure 1 : Cycle infernal de la peau atopique, d’aprés www.fondation-dermatite-atopigue.org/
Les créemes a base de corticoides permettent de stopper ce cycle infernal rapidement. Les

dermocorticoides ne pénétrent que tres peu a travers la peau et sont le traitement le plus efficace
a utiliser dés le début d’une poussée inflammatoire. Il se peut que 1’arrét du traitement conduise a
une nouvelle poussée, il faut donc continuer des que 1I’inflammation recommence.
Les situations d’échec thérapeutique sont fréquemment dues a une mauvaise utilisation du

traitement. Afin d’y remédier, il faut tout d’abord comprendre qu’elle en est la raison.

- A quand remontent vos derniers soins ?

- Combien de temps passez-vous a appliquer les cremes ?

- Quelle quantité de creme appliquez-vous ?

- Rencontrez-vous des difficultés lors de 1’application du traitement ?

« BIEN APPLIQUER, A LA BONNE DOSE, LE TEMPS NECESSAIRE »

a. Quantité de creme a appliquer

Un traitement ne marche pas obligatoirement parce que le patient 1’a mal ou pas utilisé.

Beaucoup de mamans craignent les dermocorticoides et n’en appliquent pas suffisamment
sur les lésions des petits.

Une regle simple est employée afin de leur donner un ordre d’idée dans la quantité de

creme a appliquer par lésion :
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« Une dose de créme sur la derniére phalange de I’index correspond a une surface de

rougeurs équivalente & vos deux paumes. »

Figure 2 : Démonstration de ’unité phalangette, d’aprés www.fondation-dermatite-atopigue.org/

Visage et cou E:e ml;ﬁs et E:;ii ?imbe et Tronc Des fesses
3-6 mois 1 1 1,5 1,5
1-2 ans 1,5 1,5 2 2 3
3-5 ans 1,5 2 3 3,5
6-10 ans 2 2,5 4,5 3,5 5

Tableau 3 : Nombre d'unité phalangette nécessaire chez le nouveau-né et I'enfant en fonction des parties du
corps traitées. d’aprés D’apreés Long CC, Mills CM, Finlay AY. A practical guide to topical therapy in
children. Br J Dermatol.

1998;138:293-6.

« Si vous n’en mettez pas assez, I’effet traitant sera moindre et plus long a venir : vous
aurez donc I’impression que cela ne marche pas. L’application de la bonne dose est la condition

d’une cure courte. La moyenne des cures est entre 8 et 15 jours. »

b. Lesregles a respecter dans I'application de la creme

- Se laver les mains avant chaque application de creme.

- Le dermocorticoide s’applique une fois par jour, de préférence le soir.
Cas particulier : sous les couches, mettre plutot le corticoide le matin afin qu’il n’y
ait pas de macération durant la nuit.

- Ne pas appliquer de dermocorticoide sans 1I’avis du médecin.

- Une fois les rougeurs totalement disparues, stopper 1’application du dermocorticoide.

- A la moindre réapparition de rougeur et/ou démangeaison, remettre immédiatement le

dermocorticoide et en quantité suffisante.

Université de Nantes Faculté de Pharmacie

24/116


http://www.fondation-dermatite-atopique.org/

Anne BARON These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie Année 2014

- Si un suintement jaunatre apparait, ne pas appliquer le dermocorticoide qui pourrait
aggraver I’infection. Prévenir le médecin.
- L’enfant ne risque rien si le dermocorticoide est appliqué au niveau du pouce sucé. Cette

zone doit étre traitée comme les autres.
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PARTIE Il : ADHESION AU TRAITEMENT
A. DEFINITION

L’adhésion ou compliance au traitement se définit par (la dose prescrite / la dose

effectivement prise) x 100.

La non-observance thérapeutique est connue depuis de nombreuses années, comme en
attestent les paroles d’Hippocrate : « Les malades mentent souvent lorsqu’ils disent qu’ils
prennent leurs médicaments » [3].

Cette problématique se manifeste principalement au cours des maladies chroniques. En
effet, moins de 50% des patients atteints de maladies chroniques cutanées en cours de traitement

sont observant [4].

Le fait que I’adhésion soit plus faible au cours des maladies chroniques présente un réel
probléme de santé mondial en raison, non seulement des colts que cela engendre (100 milliards $
par an aux USA), mais aussi de I’augmentation de la morbi-mortalité qui en découle.

De nombreux facteurs sont a I’origine de la faible adhésion au cours des maladies chroniques.
Les causes peuvent étre cognitives, psychologiques, médicales, culturelles ou sociales et

interviennent selon plusieurs dimensions : la maladie, le patient et le soignant.

L’adhésion au traitement est souvent partielle au cours des maladies chroniques cutanées.
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B. L’ADHESION THERAPEUTIQUE AU COURS DE LA DA

Concernant la DA, seuls 30% des patients adhérent au traitement.

Ce score, particulierement peu ¢levé, s’explique par deux causes spécifiques au traitement

de la DA : la durée du traitement et son mode d’administration.

La DA est la dermatose la plus fréquente chez les enfants. Elle peut apparaitre des les
premiers mois de la vie (2-3 mois) et perdurer pendant plusieurs années. Certaines personnes
présentent des 1ésions importantes jusqu’a 1’age adulte, mais dans 80% des cas, la DA disparait
avant 1’age de 10 ans.

La persistance des symptdmes durant plusieurs années implique donc un traitement long
et contraignant pour le patient d’autant plus qu’il est jeune.

Celui-ci doit en effet faire face a deux phases de traitement : un traitement de fond, durant
les périodes de rémission, auquel s’ajoute ponctuellement un traitement d’attaque lors des
poussées inflammatoires.

La récurrence des poussees inflammatoire au cours de la maladie influe sur la motivation

du patient a suivre son traitement.

Le traitement de la DA se fait essentiellement par voie locale et nécessite habituellement
deux applications par jour.

Lorsque des lésions inflammatoires apparaissent, I’enfant doit appliquer, en plus de son
traitement de fond a base d’émollient, des dermocorticoides.

C’est donc un traitement contraignant, demandant plus de temps, de savoir faire et
d’application au niveau de son mode d’administration par rapport a un traitement pris par voie

orale.
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C. LES FACTEURS EN CAUSE
/. La maladie
a. Lasévérité

La sévérite dépend d'un ensemble de parametres : objectifs (nombre et gravité des
poussées), mais aussi subjectifs (retentissement psychologique, sur la qualité de vie de I'enfant et
de sa famille).

On observe généralement que plus Iatteinte cutanée est sévere, plus 1’adhésion
thérapeutique est mauvaise.

Avant de considérer qu'il s'agit effectivement d'une DA sévere, il est essentiel de s'assurer
que la prise en charge de la maladie est optimale, car dans certains cas, la sévérité est due a une

mauvaise compréhension et donc application du traitement.

b. L'extension

L’évolution et I’extension des Iésions inflammatoires sont étroitement liées a la sévérité
de la DA. Plus les atteintes cutanées sont séveres et s’étendent, moins le patient est observant.
C’est pourquoi il est important de rappeler au patient que plus il traitera les Iésions dés

leur apparition et ceci jusqu’a leur disparition, moins il y aura de risque que 1’eczéma s’étende.

c. L'ancienneté

La DA est une maladie cutanée chronique. Le but premier du traitement n’est donc pas de
guérir le patient, mais de réduire la récurrence des poussées inflammatoires afin de lui apporter
un meilleur confort de vie.

Alors que les patients sont plutdt observants en début de traitement, il a été observé que
plus la maladie est ancienne, moins le patient est rigoureux dans son traitement notamment dans
I’application quotidienne d’émollient et celle des DC jusqu’a disparition des lésions

inflammatoires.
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d. Laqualité de vie

Le retentissement de la maladie sur la qualité de vie a des effets paradoxaux : 1’adhésion
est médiocre si le retentissement de la maladie sur le quotidien est faible, meilleure s’il est
modéré, mais a nouveau faible s’il est important [5].

Autrement dit, les traitements sont globalement bien utilisés lorsqu’ils le sont pour la
premiere fois. Lorsque les symptdmes réapparaissent, et aprés plusieurs poussées récurrentes, le

patient perd toute motivation et devient de moins en moins observant.

I1. Le patient
a. Les connaissances

Les difficultés du traitement de la DA sont qu’il s’administre par voie locale et qu’il peut
étre de longue durée. Cela nécessite donc pour le patient de bien comprendre sa maladie et son
traitement afin d’obtenir une bonne adhésion thérapeutique.

Le patient doit devenir acteur de sa maladie et cela nécessite un savoir non pas limité au
professionnel de santé, mais élargi au patient et ou sa famille afin qu’il puisse lui méme se
prendre en charge tout au long du traitement.

Le manque d’information du patient, notamment sur I’utilisation des topiques est
fréquemment rapporté comme étant un facteur de mauvaise adhésion en dermatologie.

C’est pourquoi, la qualité de I’information donnée au patient sur la maladie, le traitement
et son adaptation a la personnalité du patient ainsi qu’a son état émotionnel sont des facteurs
déterminants de 1’adhésion au traitement.

Contrairement a ce que 1’on pourrait penser, la crainte des effets indésirables est moindre
chez les patients les mieux informés vis-a-vis des possibles effets indésirables pouvant survenir.
Le langage utilisé doit étre clair et simple, adapté a chaque patient.

Les patients ont de plus en plus acceés a une masse d’informations, notamment via
internet. Loin de nuire a la relation médecin-patient ou pharmacien-patient, ceci est une
opportunité, en se servant de base de discussion, pour voir avec le patient ce qui est pertinent et

ce qui ne I’est pas.

b. Les compétences
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La complexité des traitements locaux intervient dans la mauvaise adhésion au traitement
de la DA. Elle est liée aux modalités d’application, a la reconnaissance des zones a traiter et a

I’évaluation de la quantité de créme ou de pommade a appliquer.

Ces notions nécessitent 1’acquisition de compétences de soins par le patient et

d’évaluation de la sévérité des symptomes.

Un niveau socioculturel élevé est en effet un facteur favorisant 1’adhésion thérapeutique
[6]. Un traitement compliqué (plusieurs médicaments, posologie ou mode d’administration
particuliers), en particulier pour les personnes ayant un niveau faible d’éducation, constitue donc

un frein a 1’adhésion thérapeutique.

L’acquisition des compétences varie également en fonction de 1’dge du patient. En effet,
I’adhésion thérapeutique est faible aux deux extrémes de la vie : chez les enfants, les adolescents
et les personnes agées.

Chez les enfants, le soignant doit tenir compte de la relation triangulaire

médecin/enfant/parent qui peut s’avérer complexe dans certains cas.
Cette relation comporte deux facettes: d’une part la relation parents/enfants, qui peut étre
variable en fonction de 1’age et du mode éducatif au sein de la famille (obéissance, opposition de
I’enfant) ; d’autre part la relation médecin/parents, qui implique une confiance de ces derniers
envers le soignant.

Chez les adolescents, une étude a montré que seulement 12,5% d’entre eux suivaient
correctement leur traitement contre I’acné [7].

Cela s’explique par le contexte psychosocial spécifique a I’adolescence qui est de nature a
constituer un frein a I’adhésion thérapeutique.

Chez les personnes agées, de multiples facteurs diminuent I’adhésion au traitement. Il
s’agit de la limitation physique liée a 1’age (diminution de 1’acuité visuelle et/ou auditive,
troubles mnésiques), qui accentue la mauvaise compréhension des explications délivrées au cours
de la consultation. La polymédication représente également une source d’erreurs et de confusion

dans la posologie.

c. Lescroyances
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La perception, les représentations de la maladie ainsi que le niveau d’acceptation du
patient, jouent un réle majeur dans I’adhésion thérapeutique. Il est donc important, lors de la
premiére consultation, de laisser le patient s’exprimer sur son ressenti par rapport a la maladie et
a son traitement.

De nombreuses sources d’informations peuvent étre a I’origine des représentations du
patient : les médias (internet, presse, télévision...), le corps médical, 1’entourage familial et
professionnel. Ces données, si elles sont erronées, peuvent parfois étre néfastes pour le patient et
jouent un role dans I’adhésion thérapeutique.

Le réle du soignant est donc de s’assurer que le patient a été correctement informé afin

d’optimiser 1’adhésion thérapeutique.

d. Les peurs:exemple de la corticophobie

La corticophobie est la crainte ou réticence a 1’utilisation des dermocorticoides.

La prévalence de la corticophobie et son retentissement sur 1’adhésion thérapeutique au
cours de la DA varie de 40 a 70% [8]. Ce pourcentage est plus élevé en France, car une étude
récente a montré que 8 patients sur 10 étaient corticoréticents [9].

L’intensité de la corticophobie varie d’un patient a 1’autre.

Les craintes sont généralement modérées et sont dues principalement aux effets
secondaires des dermocorticoides. Ces effets redoutés sont réels (atrophie cutanée,
dépigmentation, surinfection), mais surestimés, car ils apparaissent seulement lors d’une

application de longue durée.

La corticophobie est également li¢e aux modalités d’application des dermocorticoides.
Les patients ont « peur d’en mettre trop », ou « trop longtemps ». Cette crainte de mal faire est en

rapport direct avec la crainte de favoriser la survenue d’effets secondaires.

On observe également une crainte importante des patients concernant le risque de
dépendance (impossibilité d’arréter le traitement) ou d’accoutumance (augmentation des doses
pour obtenir le méme effet). Cette crainte est directement liée a une peur de la perte d’efficacité

du traitement.
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Le phénomeéne de «dépendance » aux dermocorticoides est décrit dans la littérature
comme un syndrome de sevrage a ’arrét des dermocorticoides se traduisant par la survenue d’un
érytheme associé a la sensation de brdlure.

Ce syndrome est calmé par une nouvelle application de dermocorticoides.

Il n’existe pas d’accoutumance pharmacologique aux DC. Ce phénomene correspond
davantage a une lassitude du traitement ; Les patients ont alors tendance a moins appliquer de
DC ce qui entraine un mauvais traitement des lésions.

En revanche, si ’eczema s’aggrave, il faut alors se demander si le patient ne présente pas

une allergie de contact.

Certains patients ont des craintes vis-a-vis de I’effet rebond a I’arrét du traitement. Or, ce
sentiment est erroné : la réapparition des lésions a I’arrét des DC est 1ié a I’absence de suivie
complet du traitement ; Autrement dit, jusqu’a la disparition totale des lésions. Ce n’est pas le

traitement qui est en cause, mais la chronicité de la maladie.

En plus des craintes liées a leurs croyances, les patients peuvent développer une
corticoréticence due a ce qu’ils entendent au moment de la rédaction et ou de la délivrance de
leur ordonnance.

Exemples de phrases souvent entendues :

« Attention il faudra mettre des gants a lI'application des cremes dermocorticoides »

« Je suis obligé de vous prescrire de la cortisone »

« Attention que votre bébé ne suce pas son pouce apres l'application de la cortisone »

« N'appliquez pas trop de créeme sur le visage de votre enfant »

« Lavez-vous bien les mains apreés avoir appliqué la creme »...

Toutes ces affirmations ne font qu’accroitre la peur des patients et des parents.

C’est pourquoi le médecin et le pharmacien doivent s’interroger eux-mémes sur leur

propre corticophobie afin de na pas parasiter leur discours devant un patient.
Plus I’enfant traité est jeune, plus les parents sont corticophobes [9].

En revanche, la corticophobie ne semble pas liée aux caractéristiques de la DA (sévérité,

ancienneté, retentissement).

Ceci renforce I'intérét de rechercher systématiquement une éventuelle corticoréticence

quelque soit 1I’age, le sexe, I’histoire de la maladie.
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Un score de corticophobie, le TOPICOP, a donc été mis au point par I’équipe de
dermatologie du CHU de Nantes afin de mesurer les peurs et croyances des patients et/ou de leur

entourage concernant I’application de DC dans le traitement de la DA.

: score de corticophobie : TOPICOP

Questionnaire Eczéma et créemes corticoides
Votre Médecin vous a prescrit ou s'appréte a vous prescrire, a8 vous ou a votre enfant, un traitement
qui consiste a appliquer sur la peau une créme contenant des corticoides. Grace a ce questionnaire
nous souhaiterions connaitre ce que vous ressentez a l'idée de suivre ce traitement,
Répondez a chaque question en entourant la case qui correspond le mieux a ce que vous ressentez.
Cochez une case par ligne
Au cours de ce questionnaire nous utiliserons le terme CC pour désigner les Crémes
aux Corticoides, encore appelées dermocorticoides ou crémes a la cortisone.

CROYANCES : 6 items
1. les CC passent dans le sang
pas du tout d'accord pas vraiment d'accord presque d'accord tout & fait d'accord
2. les CC favorisent les infections
pas du tout d'accord pas vraiment d'accord presque d'accord tout & fait d'accord

3. les CC font grossir

pas du tout d'accord pas vraiment d'accord presque d accord tout & fait d'accord
4. les CC abiment la peau
pas du tout d'accord pas vraiment d'accord presque d'accord tout & fait d'accord
5. les CC ont des effets sur ma santé future
pas du tout d'accord pas vraiment d'accord presque d accord tout & fait d'accord
6. les CC favorisent I'asthme
pas du tout d'accord pas vraiment d'accord presque d'accord tout & fait d'accord
COMPORTEMENT : 6 items
7. Je n'en connais pas les effets secondaires mais j'ai peur des CC
pas du tout d'accord pas vraiment d'accord presque d accord tout & fait d'accord
8. J'ai peur d'utiliser une dose de créme trop importante
jamais parfois souvent toujours
9. J'ai peur d'en mettre sur certaines zones ou la peau est plus fine comme les
paupieres
trés rarement, jamais parfois souvent loujours

10. Je me traite le plus tard possible

jamais parfois souvent toujours
11. Je me traite le moins longtemps possible

jamais parfois souvent toujours
12. J'ai besoin d'étre rassuré vis-a-vis du traitement par CC

jamais parfois souvent toujours

Figure 3 : Questionnaire du score de corticophobie : le TOPICOP
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La corticophobie est un facteur explicatif de mauvaise adhésion au traitement, notamment

par la mise en place de stratégies de diminution des doses de dermocorticoides appliquées.

Cependant, un patient peut étre corticophobe et adhérent : ceci est a ’origine d’une

anxiété et d’un mauvais vécu du traitement.

Le lien entre corticophobie et adhésion thérapeutique est donc essentiel et soutient la

nécessité d’une exploration systématique de la corticophobie dans la prise en charge des patients.

La balance bénéfice/risque des traitements doit donc étre clairement évoquée avec le
patient des le début de la prise en charge afin d’écarter les craintes du patient et ainsi optimiser

les chances d’adhésion thérapeutique.

111 Le soignant
a. Les discordances de discours

Une personne atteinte d’une maladie chronique fait appel a plusieurs spécialistes pour

s’orienter dans sa prise en charge.

Dans le cas de la DA, il s’agit des médecins généralistes, des pédiatres, des

dermatologues ou encore des allergologues.

Le discours du soignant est la principale cause de la corticophobie. Le manque de
cohérence et les divergences de discours entre les professionnels de santé sont en effet source de

craintes pour le patient.
La discordance de discours vient du mangue de consensus sur les modalités de traitement
[10]. En effet, tandis que des ¢tudes montrent I’efficacité et la bonne tolérance des DC, certains

soignants sont encore reéticents a les prescrire.

L’incohérence des messages transcrits aux patients est liée a un manque d’actualisation

des pratiques, mais également a une corticophobie des soignants eux-mémes.
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Ce phénomene est principalement dii a I’absence d’algorithme décisionnel précis et validé
dans la DA.

En effet, lorsqu’on se penche sur d’autres maladies chroniques, comme 1’asthme, le
consensus établit des paliers de la maladie qui se basent sur I’intensité¢ et la fréquence des
symptémes : A chaque stade de la maladie correspond un traitement bien précis.

Le fait de ne pas pouvoir se référer a des textes clairs et précis complique la prise en
charge et la compréhension du patient. Cela entraine une mauvaise adhésion au traitement voire

un refus de se traiter ne sachant pas vers qui se tourner.

b. L'absence de suivi

Une fois le traitement instauré, le médecin revoit 1’enfant un mois plus tard puis au bout
de trois mois de traitement.

Le manque de consultation, notamment au moment de 1’instauration du traitement, est un
facteur de faible adhésion thérapeutique.

La complexit¢ du traitement et I’apprentissage des soins nécessitent un temps
d’adaptation et plusieurs démonstrations de la part du corps médical afin que I’enfant devienne
autonome et ainsi adhére a son traitement.

Le pharmacien d’officine intervient alors comme un relais entre la prise en charge du
patient par le médecin et le retour du patient a son domicile.

L’officine est un lieu ou le patient vient demander conseil facilement et autant de fois
qu’il le souhaite. La disponibilit¢ du pharmacien permet de combler ’insuffisance de suivi
thérapeutique du médecin et ainsi d’optimiser les chances d’adhésion au traitement.

Cependant, cela nécessite des compétences de la part du pharmacien, car il est important
que son discours suive celui du médecin et qu’il soit en mesure de répondre aux interrogations du

patient.
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D. EVALUATION DE L’ADHESION ET MOYENS A METTRE EN OEUVRE

L’adhésion au traitement dans la DA est un parameétre difficile a évaluer.

Lorsqu’il s’agit de la voie orale, il est possible d’effectuer des dosages sanguins du
médicament. Cependant, dans le cas de la DA, les dermocorticoides étalés sur la peau ne passent
pas en quantité suffisante dans le sang pour rendre leur dosage intéressant dans 1I’évaluation de

I’adhésion.

Lors d’un traitement par voie orale, certains soignants utilisent des piluliers munis d’un
systeme de capteurs €lectroniques qui comptabilise de nombre de fois ou le patient a ouvert le
pilulier et donc pris un comprimé. Or, cette technique ne peut pas fonctionner lorsqu’il s’agit

d’une créme.

Ces methodes ne sont pas applicables dans le cas de la DA en raison du mode

d’administration du traitement.

Les médecins ont donc recours a d’autres méthodes indirectes comme le pesage des tubes
a chaque consultation.
Il convient en outre de noter que cette technique comporte également ses limites : 1l est, en effet,
impossible de savoir si la quantité prélevée a été la méme pour chaque application ou encore si le

patient a effectivement appliqué la créme sur les 1ésions apres 1’avoir sortie du tube.

C’est pourquoi, dans le cas de la DA, le ratio (dose prescrite/dose effectivement prise),

qui définit I’adhésion, ne peut avoir de signification qu’a un instant T.

Au cours de la plupart des maladies chroniques, I’adhésion varie avec le temps : on
remarque, par exemple, que I’adhésion est plus soutenue 5 jours avant et apres la consultation,
pour redevenir mauvaise aprés 30 jours en moyenne.

C’est ce qu’on appelle « I’effet blouse blanche ».
La DA est une maladie qui évolue de maniére irréguliére, alternant phase de poussée avec

phase de rémission. Ceci rend plus difficile ’adhésion et son appréciation étant donner

I’irrégularité des symptdmes et donc du traitement.
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C’est pourquoi, dans le cadre de la DA, on évoque aujourd’hui « la cohérence », c’est a
dire la capacité d’adaptation du patient pour appliquer le produit en fonction de I’intensité de ses
symptomes, avec, comme outil d’appréciation, le PO-SCORAD.

Cette auto-évaluation incite le patient a observer ’intensité des 1ésions et de la xérose,
puis a réagir en appliquant ou non le traitement.

Le PO-SCORAD responsabilise donc le patient dans la prise en charge de sa maladie et
par conséquent, participe a la réussite du traitement et a 1’adhésion du patient a le suivre

correctement.
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PARTIE Ill : PLACE DU PHARMACIEN DANS L’ADHESION THERAPEUTIQUE
A. INTRODUCTION

La loi HPST intégre I’officine comme un lieu potentiel d’information et d’éducation. La
création d’un espace de confidentialit¢ au sein de I’officine permet au pharmacien de mettre
réellement en pratique son r6le de conseil auprés du patient lors de la délivrance d’une
prescription.

Le pharmacien consacre ainsi plus de temps a chaque patient et au dela d’une simple
information, nait une relation de confiance, un dialogue sur le méme pied d’¢égalité, favorisant
nettement 1’adhésion au traitement, car le patient se 1I’approprie.

La prise en charge officinale de la DA ne repose pas seulement sur la délivrance des
traitements médicamenteux. Il s’agit en effet de développer des stratégies de prévention pour les
personnes a risques (prévention primaire), mais également pour les individus présentant une
atopie nouvellement diagnostiquée (prévention secondaire).

Le premier entretien doit se faire idéalement lors de la premiere délivrance pour le
patient. Le but pour le pharmacien est de dépister les « mauvais » adhérents afin de comprendre
pourquoi ils ne sont pas observants (mauvaise compréhension du traitement, de la maladie,
crainte vis-a-vis des effets secondaires du traitement...).

Par la suite, de nouveaux entretiens peuvent avoir lieu si le patient le demande ou si le
pharmacien estime que cela est nécessaire.

Le plus important étant de garder une relation de confiance tout au long du traitement afin

d’optimiser les chances de réussite.
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B. LES BASES DE L'EDUCATION THERAPEUTIQUE
I. Définition

L’OMS définit I’éducation thérapeutique (ET) comme « Un processus continu, intégré aux
soins, qui vise a l’acquisition par le patient (ou par son entourage) de connaissances et de
compétences suffisantes pour lui permettre de vivre de fagon optimale avec une maladie et son
traitement. »

Depuis 20 ans, ’ET fait partie intégrante des soins dans de nombreuses spécialités. En
effet, cette technique a prouvé ses effets bénéfiques chez les patients asthmatiques et diabétiques
en améliorant la morbidite, la qualité de vie et le cot de prise en charge [11].

Or, I’asthme et le diabéte sont des pathologies similaires aux affections cutanées
chroniques par leur évolution a long terme, I’implication thérapeutique demandée au patient et
leur impact sur la qualité de vie.

La dermatite atopique est également un champ de développement de 1’éducation
thérapeutique de part sa chronicité et sa fréquence, notamment chez I’enfant (environ 15% sont
touchés par la maladie en France). En effet, un nombre important d’échecs thérapeutiques est
constaté, dont les principales raisons sont la faible observance et la mauvaise assimilation des

informations fournies par les professionnels de santé rencontrés par le patient et/ou ses parents.

I1. L’ET au cours de la DA : pourquoi ?

Le traitement de la DA nécessite une participation éclairée et active du patient a son
traitement.

L’éducation thérapeutique s’intégre totalement dans la prise en charge des maladies
chroniques de la peau pour plusieurs raisons.

Tout d’abord, parce que le traitement consiste tres souvent a des soins locaux complexes,
adaptés a I’extension et a ’intensité des 1ésions, demandant au patient des compétences d’auto-
¢évaluation et d’auto soins.

Ensuite, parce qu’une proportion importante d’échecs thérapeutiques est liée aux

difficultés d’observance, en rapport avec la difficulté pour le malade de gérer sa maladie.

L’ET ne se limite pas a I’information par procuration : brochures, cassettes, sites internet,
documents pédagogiques sont utiles, mais ne remplacent pas le temps d’écoute partagé. Elle
correspond d’avantage a un partage de qualité visant & donner le sentiment au patient d’avoir été

écoute.
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L’intégration des informations et des techniques de soin reste dépendante de la prise en
charge du patient selon une démarche éducative.

L’ET, en dermatologie, vise donc a développer chez I’atopique et son entourage des
connaissances (facteurs déclenchants, complications, moyens thérapeutiques), mais surtout de

réelles compétences d’auto-soin et d’auto-vigilance.

. L’impact de I'ET dans la prise en charge de la DA

Des études Nord Européennes (Suede, Danemark, Angleterre et Allemagne), ont rapporté
des résultats démonstratifs de I’impact de ’ET sur la gravité de ’eczéma, la consommation de
dermocorticoides, et la qualité de vie des patients, en montrant un effet positif sur les index
cliniques (SCORAD) [12].

En France, des publications récentes soulignent les enjeux potentiels de I’ET dans la prise

en charge du patient atopique [13].
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C. LES OUTILS
/. Evaluation de la maladie
a. Le SCORAD

La DA est une pathologie qui évolue constamment. Sa manifestation au niveau cutané
varie d’un enfant a I’autre et en fonction du temps.

On peut néanmoins différencier trois types d’eczéma selon leur degré de gravité.

Pour cela, on utilise un score de gravité, le SCORAD (SCORing of Atopic Dermatitis),
qui prend en compte 1’intensité des signes cliniques, I’extension de la dermatose et la sévérité de
signes fonctionnels (prurit et trouble du sommeil). Ce chiffre évalue 1’état cutané a un moment
donné, ce qui permet de définir I’objectif de traitement et ainsi de comparer les scores d’une

consultation a 1’autre.

- 10 % de forme sévere : ces enfants présentent une xérose sévere, un eczéma étendu et/ou tres
inflammatoire, un prurit sévere, une qualité de vie tres altérée avec des troubles du sommeil trés
importants. (SCORAD > 40)

- 30 % de forme modérée: qui s'exprime par une sécheresse cutanée modérée, un eczéma
modérément étendu et inflammatoire, un prurit modéré a sévere, une qualité de vie altérée avec
des troubles du sommeil modérés. (SCORAD entre 15 et 40)

- 60 % de forme mineure : avec une sécheresse cutanée mineure, un eczéma peu étendu et peu
inflammatoire, un prurit mineur, une qualité de vie peu altérée avec peu ou pas de trouble du

sommeil. (SCORAD < 15)

Ce score a été créé en septembre 1990 par un groupe d’Experts Européen et il est devenu

un outil de référence dans la dermatite atopique.

Ce score va tenir compte :

- De I’étendue de I’eczéma (surface atteinte en %)

- De l’intensité de I’eczéma qui va étre évaluee sur cing lésions représentatives cotées de 0 a 3:
e érytheme
e cdeme
e cro(tes

e excoriations
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e lichénification
e Xérose
- du retentissement fonctionnel : prurit et troubles du sommeil (qui sont évalués a I’aide d’une

échelle analogique).
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Figure 4 : le SCORAD

Université de Nantes Faculté de Pharmacie 45/116



Anne BARON These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie Année 2014

b. Le PO-SCORAD

Le PO-SCORAD (Patient Oriented SCORAD) est un outil permettant aux patients atteints
de dermatite atopique, d’évaluer eux-mémes, rapidement et réguliérement 1’état de leur
pathologie avec le méme mode d’évaluation que leur médecin.

Les résultats obtenus permettent le tracé d’une courbe évolutive de 1’eczéma entre deux
consultations et ainsi d’étre plus précis au niveau de I’évolution de la maladie.

Le PO-SCORAD est un outil de suivi dans le cadre de I’éducation thérapeutique. Il
permet au patient de mieux comprendre sa maladie et de mieux gérer ses poussees, favorisant
ainsi 1’acquisition d’une réelle autonomie. Grace au PO-SCORAD, le patient se responsabilise
dans la prise en charge de sa DA et par conséquent, participe a la réussite et a 1’adhésion du
traitement.

Le patient va évaluer sur les trois derniers jours :

- D’extension de son eczéma

- la sévérité de la xérose en dehors de I’eczéma

- Dintensité des symptomes au niveau des lésions eczémateuses

- larépercussion des problemes engendrés par 1’eczéma (prurit et trouble du sommeil)

NB : L’application PO-SCORAD peut se télécharger sur le site www.poscorad.com

Cet outil est disponible sur plusieurs supports :

-Ordinateur sur le site de la Fondation de la dermatite atopique (http://www.fondation-

dermatite-atopigque.orq)
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Figure 5 : PO-SCORAD sur le site de la Fondation de la dermatite topique
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- Tablette Ipad

Figure 6 : PO-SCORAD sur Apple store

- Smartphone : Google play

Il.  Dépistage de la corticophobie

Le dépistage de la corticophobie doit étre effectué systématiquement lors de la premiére
consultation afin d’éviter un échec de I’adhésion thérapeutique causé par cette peur.

La corticophobie est décelée grace au TOPICOP présenté en partie 11.

. PA2P

Cet outil, réalisé pas le Pr Stalder, est le « Plan d’Action Personnalisé pour le patient
Atopique ».

Le PA2P vient en supplément de I’ordonnance et permet une explication imagée et donc
plus ludique de la prescription.

Il doit étre rempli par le patient avec ’aide du soignant a I’issue de la premiere
consultation afin de faire le point et de s’assurer que le patient a compris son traitement.

Le but est d’aider le patient a adapter son traitement par le biais de photos représentatives
des différents stades de Iésions pouvant apparaitre lors de la DA.
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Votre médecin a prescrit un traitement personnalisé a votre enfant mas il ne
SEra pas présent lors des soins.

Le PASF, complété par votre médecin, vous aidera & utiliser au mieux les
raitements prescrits entre 2 consullatons.

Durant les premiers jours vous suivez la prescription de votre
médecin, I'eczéma de votre enfant va régresser en suivant les
conseils ci- joints.

J'observe

La peau de mon enfant nest pas
rouge, ne gratte pas
La peau de mon enfant est séche

Japplique le goin émollient -

fous par jour

La peau de mon enfant est rouge
La peau de mon enfant le démange

L3 peau de man enfant suinte Japplique la créme anti-inflammatoire
sur les zones rouges :

fois par jour

et le soin émollient sur |a peau séche :

fois par jour

Je donne un médicament & mon enfant si le médecin lui a prescrit

Figure 7 : Plan d’Action Personnalisé pour le patient Atopique, réalisé par le Pr Stalder en
collaboration avec Mustela des Laboratoires Expanscience.
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Parla suite I'eczémade votre enfant va avoirtendance a évoluer,
vous allez alors adapter les soins selon les régles suivantes:

J'observe
3 J

La peau de mon enfam n'est plus roupe,
ne le gratte pls

-

J'arcéte la créme anti-inflammatoire et je
continue le soin émollient :

fous pas jour

La peau de mon enfant va mieux -
maes n'est pas totalement guéne Je mets sur les zones rouges la créme

anti-inflammatoire :

fous par jour

Je continue le soin émollient sur la peau séche:

fous par jour

Pas d'ameélioration - AGGRAVATION

~ -

Je prends I'avis de mon médecin :

Dr:
Tél

E mail .

Figure 7 : Plan d’Action Personnalisé pour le patient Atopique, réalisé par le Pr Stalder en
collaboration avec Mustela des Laboratoires Expanscience.

IV.  L’école de 'atopie
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Des prises en charge educatives de la DA, appelées « écoles de 1’atopie », sont proposées
en France, notamment dans les hopitaux.
L’école de I’atopie existe au CHU de Nantes depuis plusieurs années et entre dans le
cadre de I’éducation thérapeutique dans la dermatite atopique.
C’est avant tout un lieu d’écoute, de partage, d’échange autant pour les parents que pour
les enfants, avec les professionnels de santé intervenants dans cette pathologie.
Ces écoles de D’atopie, autrement appelées centres d’éducation thérapeutique pour
I*atopie, sont des lieux dédiés spécifiqguement a la prise en charge des patients atteints de DA.
Les équipes pluridisciplinaires, formées a 1’éducation thérapeutique par les Agences
Régionales de Santé, sont |a pour répondre a plusieurs problématiques :
- dédramatiser la maladie
- comprendre la maladie et son évolution
- suivre le traitement et comprendre pourquoi il a été prescrit
- comprendre I’'importance des conseils associés au traitement afin de les respecter

- poser toutes les questions nécessaires pour mieux vivre au quotidien la maladie

Le fonctionnement de cette école repose sur certaines conditions, reprises dans les

recommandations de bonnes pratiques éducatives.

- Une population ciblée: L’ET s’adresse principalement aux patients en échec
thérapeutique et dont le score de gravité est élevé en raison d’une quantité importante de formes
bénignes, de la forte prévalence de la maladie et de la lourdeur d’une prise en charge éducative.

- Les qualifications éducatives de I’équipe : Chacun des soignants participant au
programme doit avoir suivi une formation pédagogique et précise a I’ET, autorisée par les
Agences Régionales de Santé (ARS), faisant intervenir un médecin ou un autre professionnel de
santé ou représentant d’une association de patients.

- L’utilisation d’un référentiel de bonnes pratiques, disponible aupres du Groupe
d’Education Thérapeutique en dermatologie (GET) de la Société Francaise de Dermatologie
(SFD) [14-15].

- Le développement de normes d’évaluation : scores cliniques, index de qualité de vie,
évaluation du prurit, modéles de sommeil, échelles de douleur, qui sont a la disposition des
praticiens auprés du GET de la SFD [14].
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Le programme éducatif est orchestré par une équipe pluridisciplinaire (dermatologues,
médecins spécialités de I’ET, infirmiéres et psychologues) astreinte a un suivi de formation
pédagogique a I’Et au sein de I’ IPCEM (Institut pour le développement de I’ET).

Deux types de consultations sont proposés : individuelles et/ou collectives organisées autour
de groupes d’experts.

La consultation individuelle se déroule en trois étapes.

Tout d’abord, il s’agit de créer une relation de confiance avec le patient, en faisant un état
des lieux des compétences et des croyances du patient et/ou sa famille. Cette séance, réalisee par
un médecin, dure environ 1H15 et permet au patient de s’exprimer sur ce qu’il connait de sa
maladie. Il s’agit 1a de réaliser un diagnostic éducatif.

Puis le patient et le médecin vont mettre en place un contrat de soin visant a planifier une
progression d’apprentissage. Le patient regoit des objectifs pédagogiques choisis en fonction du
diagnostic éducatif.

Ce contrat va permettre au patient d’acquérir des compétences ou des connaissances sur
un ou plusieurs points précis afin de devenir autonome dans la gestion de son traitement. Le
contenu du contrat de soin peut évoluer en fonction des résultats obtenus aux différents
entretiens.

La derniere étape consiste a évaluer au bout de quatre semaines les résultats obtenus par
rapport aux objectifs fixés précédemment.

Au cours des consultations ultérieures, 1’équipe des soignants s’attache a évaluer

I’adhésion, 1’évolution de la sévérité de la maladie ainsi que la qualité de vie associée.

La consultation collective regroupe en moyenne six patients accompagnés de
psychologues, infirmiéres et médecins. Le but est d’échanger et de s’exprimer librement sur sa
maladie, ses craintes, les répercussions sur la vie quotidienne. Des outils pédagogiques sont mis a
disposition (jeux de réles, brochures éducatives) pour animer ces ateliers et représentent un

excellent moyen d’apprentissage, de partage de savoir et d’expérience.
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D. LET : APPLICATION ET ADAPTATION A L'OFFICINE

A Tofficine, un entretien d’ET peut également étre réalis¢. Il doit s’agir d’une démarche
répondant a un programme éducatif tel qu’il est présent dans les écoles d’atopie.
Cet entretien peut s’effectuer sous la forme de plusieurs consultations dans un temps
limité (au minimum 30 minutes) et se résumer en trois points principaux :
- sevérité et répercussion de la maladie sur la qualité de vie
- vecu thérapeutique antérieur (présence ou non d’une corticophobie)

- problémes d’observance

L’intérét serait de parvenir a intégrer ce type d’entretien a un réseau de soins réunissant
I’école de I’atopie (dermatologues hospitaliers), les dermatologues libéraux, les infirmiers et les
pharmaciens d’officine.

Le médecin traitant pourrait adresser son patient en difficulté a 1’école de I’atopie, ou celui-Ci
bénéficierait de plusieurs entretiens individuels et/ou collectifs. L’école le confierait ensuite au
dermatologue référent, aidé des infirmiers et des pharmaciens formés a I’ET et proches de son
domicile afin que celui-ci ait un suivi plus régulier et termine son programme d’ET.

Le relai entre les différents soignants nécessitent de définir en amont les compétences et
role de chague intervenant lors de son entretien avec le patient.

Afin de faciliter le transfert entre les différents professionnel de santé, il serait judicieux
de confier au patient une tablette informatique ou un dossier papier dans lequel les points abordés
précédemment par un confrére seraient inscrits avec une mention « validé » ou « a approfondir »
afin que le patient ait le sentiment d’avancer dans sa prise en charge et dans I’apprentissage de

son programme éducatif.

I. L’entretien initial

Lors de cet entretien, le pharmacien doit établir avec le patient un diagnostic éducatif.

Il s’agit de faire connaissance et d’établir une relation de confiance entre le soignant et le
patient dans le but d’obtenir une meilleure alliance thérapeutique.

L’entretien doit donc permettre de connaitre 1’histoire de la DA du patient, de faire le
point sur le traitement du patient et de sa relation avec celui-ci, et d’évaluer sa perception de la

maladie.
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Afin de realiser le diagnostic éducatif, différents questionnaires peuvent étre proposes au
patient. Ils peuvent portés sur la corticophobie, le retentissement de la maladie sur la qualité de
vie, les difficultés rencontrées concernant le traitement, 1’évaluation de la sévérité de la maladie
[annexe 2].

Le pharmacien possede également a sa disposition la mallette pour les soignants en ET
dédiée a la DA de I’enfant. Ce dossier, mis au point par 1’équipe de dermatologic du CHU de
Nantes regroupe tous les outils crées pour le patient afin de 1’aider & comprendre sa maladie et
son traitement [16].

Pour cloturer I’entretien, une synthése est réalisée et permet de dégager les points a

améliorer, les facteurs facilitant et limitant 1’adhésion thérapeutique.

IIl.  La mise en place d’un contrat de soin

L’¢laboration du contrat de soin est primordiale lors de la synthése de 1’entretien initial.

Celui-ci stipule les objectifs pédagogiques retenus en fonction du diagnostic éducatif.

Le but est de choisir ensemble des objectifs de traitement ainsi que des délais pour les
atteindre (exemple : le traitement d’attaque va durer 10 jours, notre objectif est de diminuer
I’intensité de votre eczéma des ¥4, puis notre but sera de maintenir ce résultat pendant les 3 mois

a venir).

Le patient doit également étre informé des options possibles si les objectifs fixés ne sont
pas atteints. Le suivi doit étre planifié.
La consultation de suivi ne doit pas étre espacée de plus d’un mois par rapport a la

premiére consultation.

Par ailleurs, afin d’éviter les abandons thérapeutiques encore trop fréquents, il est
intéressant d’appeler le patient entre deux consultation pour vérifier que tout se passe bien, et s’il
gere correctement son traitement. Cette planification de suivi est donc le plus souvent payante et

conditionne I’adhésion thérapeutique du patient.

. L’évaluation des compétences acquises

Les entretiens suivants servent a apprécier 1I’évolution concernant la sévérité de la maladie
et sa répercussion sur la qualit¢ de vie du patient, deux facteurs majeurs de 1’adhésion

thérapeutique.
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A T’issue de ce bilan, de nouveaux objectifs pédagogiques peuvent étre posés.

Mettre en place ce type d’entretien au sein d’une officine est aujourd’hui envisageable,
mais hypothétique.

Cependant, certains professionnels de santé ont déja pris conscience de la nécessité de
« la coordination des soins » et d’un « suivi thérapeutique ».

Des journées de formation, organisees par la Fondation pour la DA et le GET, sont
proposées aux professionnels de santé libéraux. Elles sont utiles aux professionnels de santé afin
de mettre en place des réseaux de soins et participent au programme de développement
professionnel continu (DPC).

Par exemple, le 14 novembre dernier, a Nantes, s’est déroulée la journée ETPday qui
avait pour objectif d’actualiser les connaissances des professionnels de santé sur la DA,
d’harmoniser le discours dans le parcours de soins du patient atteint de DA et de faire découvrir
une approche complémentaire de prise en charge du patient atteint de DA, I’ET.

De nombreux pharmaciens d’officine étaient présents durant cette journée et ont témoigné
leur envie de rejoindre ces réseaux de soins et d’étre formé a I’éducation thérapeutique afin

d’améliorer leur prise en charge du patient atteint de DA.
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CONCLUSION
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CONCLUSION
L’adhésion thérapeutique des patients atteints de DA est aujourd’hui suffisamment

médiocre pour que I’on s’y intéresse et que 1’on tente de I’améliorer.

En tant que professionnel de santé, le pharmacien est en premiére ligne pour détecter les
patients perplexes a 1I’égard d’un maladie chronique cutanée telle que la DA.
Le role du pharmacien est donc de savoir orienter le patient et son entourage gréace a des

conseils judicieux.

Les outils thérapeutiques étant nombreux, le systéeme d’éducation thérapeutique tel qu’il a
été développé dans les écoles de 1’atopie comme a Nantes se révéle étre trés pertinent.

En effet, il est primordial de proposer au patient une prise en charge globale de sa
maladie, axée sur 1’écoute et le partage afin de corriger les gestes habituels plutét que de donner
des repéres magistraux qui ne pas étre répétés correctement par le patient lorsqu’il se retrouvera

seul face a sa maladie.

L’éducation thérapeutique proposée par la loi HPST inteégre ’officine comme un lieu
potentiel d’information et d’éducation.
Le but final est de voir se développer des réseaux de soins éducatifs faisant le lien entre

I’école de I’atopie et les professionnels de santé notamment les pharmaciens.

Dans I’avenir, des relais sont a créer pour offrir au praticien une mise a jour validée de ses

connaissances en dermatologie ainsi qu’en éducation thérapeutique.

D’autres facteurs de mauvaise adhésion thérapeutique sont encore a explorer aujourd’hui.
Celui notamment du choix de la galénique aussi bien pour I’émollient que le DC.

Une étude clinique, dont j’ai rédigé le protocole, est actuellement en cours de réalisation.
La question qui se pose est la suivante : Si le patient choisissait lui-méme la galénique de

I’émollient et des DC, serait-il plus observant ?
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ANNEXES
Annexe 1 : Le protocole clinique

Protocole

N° d’enregistrement : n°
Ref : BRD/
Ref CPP :

«Prise en compte de la préférence patient/parents dans le choix de la
galénique au cours de la dermatite atopique. Faisabilité et impact sur
I’adhésion au traitement»

Investigateur Coordonnateur ou personne qui dirige et surveille la réalisation de la
recherche :
Professeur Jean Frangois Stalder
Département de Dermatologie
CHU de Nantes
Hoétel Dieu
44035 Nantes
Tél : 02.40.08.31.15
Mail : jean-francois.stalder@univ-nantes.fr

Méthodologiste :
Lucie Planche
Direction de la Recherche
Département promotion
5, allée de I'lle Gloriette
44 093 Nantes Cedex 01 (FRANCE)
Tel. +33(0) 253482849
Fax: +33(0) 253482836
Mail : lucie.planche@chu-nantes.fr

Etablissement responsable de la recherche :
CHU de Nantes

. Contact : Anne Omneés
A Direction de la recherche
Département promotion
DN T e 5, allée de I'ile Gloriette
44 093 Nantes cedex 01 (FRANCE)
Contact :

Tel : 0253482835
Fax :02 53 48 28 36
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RESUME

Titre de I’étude

Prise en compte de la préférence patient/parents dans le choix de la
galénique au cours de la dermatite atopique. Faisabilité et impact
sur I'adhésion au traitement

Mots clés

Dermatite atopique/préférence patient/creme

Responsable de la
recherche

CHU DE NANTES

Investigateur principal

Pr JF Stalder

Investigateurs
coordonnateurs

Jean Chavigny
Sébastien Barbarot
Hélene Aubert

Nombre de centres
prévus

2

Type d’étude

Soins courants

Planning de I'étude

e

*¢

Durée totale : 9 mois
Période de recrutement : 6 mois
Durée de suivi par patient : 3 mois

e

*¢

e

*¢

Design de I’étude

e

*¢

Multicentrique
Non contrélée
Non randomisée
Ouverte
Prospective

e

*¢

e

*¢

3

S

X/
o

Objectifs de I’étude

Objectif principal : Evaluer la faisabilité d’un choix galénique
proposé au patient par le médecin prescripteur.

Objectif(s) secondaire(s) :

-Evaluer I'incidence de cette procédure dans I'adhésion du patient a
son traitement.

— Mesurer I'impact de la procédure sur I'évolution de la maladie,
évalué par le patient

Mesurer les caractéristiques d’un produit prescrit et celles d’'un
produit choisi par le patient

Nombre de cas
prévisionnel

30 patients

Calendrier des différentes

visites et des différents
examens

JO : consultation initiale, SCORAD
J30 : Pesée du produit choisi, SCORAD, récupération PO-SCORAD
J90 : Récupération du PO-SCORAD

Criteres principaux de

sélection, d’inclusion, de

non-inclusion et
d’exclusion

Critéres d’inclusion :
- Les patients en situation d’échec thérapeutique
malgré un traitement pertinent.
- Patients mineurs agés de 0 a 15 ans
- Informations des deux parents ou de I'autorité
parentale et recueil de la Non-Opposition
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- Le patient devra avoir un ordinateur afin de faire
son PO-SCORAD entre les consultations.

- Patient ayant utilisé un traitement local pour la
dermatite atopique dans la semaine qui précede
I'étude.

Criteres d’exclusion :

- Refus du patient de participer a I'étude clinique.

- Les adultes et enfants dgés de plus de 15 ans.

- Pour les enfants de moins de 7 ans,
I’'accompagnateur, lors de la consultation initiale,
doit étre celui qui applique le traitement a I’enfant.

Traitement, acte,
combinaison d’actes a
I’étude

Présentoir composé de 8 produits.

4 émollients CODEXIAL classés par ordre de leur teneur en lipides :
- Cold Cream : 88 %

- Cérat de Galien Modifié (formulaire national) : 66 %

- Cold Cream Fluide : 32 % (préparation magistrale contenant 10%
de Glycérolé d’Amidon)

- Onguent : 21 % (préparation magistrale contenant 10% de
Glycérolé d’Amidon)

4 préparations magistrales dans lesquelles sont associés chaque
émollient et de la Diprosone Créme a 30%

Critere de jugement
principal

Questionnaire de faisabilité pour le patient

Critere(s) de jugement
secondaire(s)

- Quantité de produit utilisé aprés un mois et trois mois de
traitement.

- SCORAD pour le médecin et du PO-SCORAD pour le patient.
- Questionnaire de faisabilité pour le médecin

- Questionnaire « qualité produit »

Analyse statistiques

Les analyses statistiques seront descriptives : les variables
guantitatives seront décrites en termes de minimum, maximum,
médiane et quartiles et les variables qualitatives en termes
d’effectifs et pourcentages. Aucun test statistique ne sera réalisé.
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Page de signature

SIGNATURE DU RESPONSABLE DE LA RECHERCHE

Le responsable de la recherche s’engage a réaliser cette étude en soins courants selon
toutes les dispositions législatives et réglementaires dont pourrait relever la recherche
et selon le protocole.

Nom et fonction du représentant Date : Signature :
signataire :
Anne Omneés

SIGNATURE DES INVESTIGATEURS

J'ai lu I’'ensemble des pages du protocole de I'essai clinique dont le CHU de Nantes est le
responsable de la recherche. Je confirme qu'il contient toutes les informations nécessaires a la
conduite de I'essai. Je m'engage a réaliser I'essai en respectant le protocole et les termes et
conditions qui y sont définis.

J’ai connaissance que la présente recherche s’inscrit dans le cadre des recherches en soins

courants tels que définis par I'alinéa 2° de l'article L 1121-1 et I'article R 1121-3 du code de la

santé publique. Les actes sont pratiqués et les produits sont utilisés de maniére habituelle, mais
des modalités particulieres de surveillance sont prévues au travers de ce protocole.

Je m'engage a réaliser |'essai en respectant :

%+ les principes de la “Déclaration d’Helsinki”,

» les regles et recommandations de bonnes pratiques cliniques internationales (ICH-E6) et
francaise (regles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches biomédicales portant
sur des médicaments a usage humain - décisions du 24 novembre 2006)

» la législation nationale et la réglementation relative aux essais cliniques

» la conformité avec la Directive Essais Cliniques de I'UE [2001/20/CE]

0

D

D

D

Je m'engage également a ce que les investigateurs et les autres membres qualifiés de mon
équipe aient acces aux copies de ce protocole et des documents relatifs a la conduite de I'essai
pour leur permettre de travailler dans le respect des dispositions figurant dans ces documents.

Nom : Date : Signature :

Investigateur principal J. F Stalder

Jean Chavigny

Investigateurs

Sébastien Barbarot
coordonnateurs

Hélene Aubert
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LISTE DES ABREVIATIONS

ARC
BPC

CPP

CNIL

CCTIRS

CRF

DA
DACE

PO-SCORAD
SCORAD
TEC

Université de Nantes

Attaché de Recherche Clinique
Bonnes Pratiques Cliniques

Comité de Protection des Personnes

Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés

Comité Consultatif sur le Traitement de I'Information en Matiere
de Recherche dans le Domaine de la Santé

Case Report Form (cahier d’observation)

Dermatite Atopique
Dermatite Atopique Choix de I'Excipient

Patient Oriented SCORing Atopic Dermatitis
SCORing Atopic Dermatitis

Technicien d'Etude Clinique

Faculté de Pharmacie 62/116



Anne BARON These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie  Année 2014

Table des matieres

1. JUSTIfication de "@tUE ... .iiiieee e s 66
0 N | U =Y d o o I e [ o o] o] [T 1 o 1< SRS 66
1.2.  B- Hypothese de travail ........coceiiiiiciiie et e e e e et ee e e 66

2. Objectifs et criteres de JUSEMENT ......cciviciiiieiiiiiee ettt e s e e e e s e e e s ssaaaeeesaes 67
2.1. Objectif et critere d’évaluation prinCipal ........coovviieiiiiiie e 67

2.1.1.  Objectif PrinCipal.ccc.ucec e e e e e e naaes 67
2.1.2.  Critere d’évaluation prinCipal.....cccuei e 67
2.2. Objectifs et critéres d’évaluation SeCONdAIres ........ccceeevveeeieciiee e e 67
2.2.1.  Objectif(s) SECONAAINE(S) .uvreereirreeeeiiiiee et et e e e e e e e aba e e e eeaneeas 67
2.2.2. Critere(s) d’évaluation SeCONUAIrE(S) ...uuueerieeiiiiiiiiiieiieeieeieiireeeee e e e e e e eeanes 67

T B 1T 1= o e [l T =Yl V=Y ol o SRR 68
3.1. Methodologie générale de larecherche ........cccoooiiei i 68
3.2, SChEMA dE PETUE ..ottt ettt e e s e e sabe e 68
3.3, Traitement de ETUAE.....co.eiiiiieee et 69

S o T o 1] =Yoo J= (U L= RSP 70
4.1. Description de [a POPUIAtioN .......eeeiiiiiieeee e e 70
4.2, Criteres d'iNCIUSION ...couiiiiieie ettt s sb e e saeeen e 70
4.3, Criteres d @XCIUSION ...cc.eeiiiiieieiieeiie ettt st e e sbe e sb e e sneeeneennee 70

5. Déroulement de I"ELUE..........ooiiiiiiiiii s 71
5.1. Techniques d’études et d’analySes........coueeeiiiiiieiiiiiiiieie e e 71

5.1.1. Description détaillée des parameétres d’évaluation..........cccceveeeeeeeiieiiciinieeeee e, 71
5.1.2. Description des techniques et anNalySEs ........couivciirreeeeeieeieciireeee e e e e e eeeaens 72
5.2, calendrier de EtUE ........cc.ooiiiiiiiiii e 72
5.2.1.  Consultation initiale : JO ....cooeiiiiiiiiiee e 72
5.2.2.  Seconde consultation 1 J30. ...ttt 73
5.2.3.  Consultation t&lEphonique : JO0 ... e e 73
5.3. Identification de toutes les données sources ne figurant pas dans le dossier médical.... 74
5.4. Reégles d'arrét de la participation d’Une PErsONNE.......ciceiieiiciireeeieeeeeeecrreree e 74
5.4.1. Criteres d’arrét prématuré de la participation d'une personne a la recherche ........ 74

5.4.2. Procédures d’arrét prématuré de la participation d'une personne a la recherche... 74

5.4.3. Critéres d’arrét de la recherche (hors considérations biostatistiques) .................... 74

6. Data Management et statistiques ..., 75
6.1. Recueil et traitement des données de I'étude ........coocveiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee 75
6.1.1.  ReCUCIl deS HONNEES.........iiiiiiiiiie et 75
6.1.2.  Codage deS AONNEES ......ccccuurveiieeeeeieitreeeeee e e eeeccrree e e e e e e s eseabreeeeeeeseesssbsraereeeeeesennnes 75
6.1.3.  Traitement deS dONNEES .......coceiiiiiiiiiieeeee e 75

Université de Nantes Faculté de Pharmacie 63/116



Anne BARON These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie  Année 2014

A =) 1 o (o [ L= PPN 75
6.2.1. Description des méthodes statistiques prévues, y compris du calendrier des analyses
INTEIMETIAINES PrEVUES ..cooneeiiee ettt et e e et e e e et e e e e ata e e e e esteeeeenasaeeeeensaeeeenanees 76
6.2.2. Justification statistique du nombre d’inclusions..........ccceecvieeiicciiie e, 76
6.2.3. Degré de signification statistiQUue Prévu ......cccoccveeiiiiiiiiiniiie e 76
6.2.4. Criteres statistiques d'arrét de la recherche........cccccveeiie e, 76

6.2.5. Méthode de prise en compte des données manquantes, inutilisées ou non valides 76

6.2.6. Gestion des modifications apportées au plan d'analyse de la stratégie initiale ....... 76
6.2.7. Choix des personnes a inclure dans [es analyses .........cccecvuveeeieiieeeeeccieee e, 76
6.2.8.  RANAOMISALION .eeeiiiiiiiiiiice e 76

2 =T ol U ) < T PP PR PRSI 77
7.1. Comité de surveillance iNdépendant..........ccueeeieiiiiie i e 77
7.2, Effet inNd@Sirable.. .o i 77

8. Aspects administratifs €t réglementaires......ccccuueeieiiieeiiiiiiee e 78
8.1. Droit d'acces aux données et dOCUMENLS SOUICE......cceiivieriiriiiinieeeeree e 78
8.2. Données informatisées et soumission @ 1a CNIL........coccueiiiiiiiiiiiniieinieeeeeeeeee e 78
e TR ¥/ oY oY1 o g1 ¥ =de [ I Y- | U PSR 78
8.4. ConSiderations EthIQUES ......c.ueiiiiiiiiie e e et e e e e e e e e e s nre e e e eeanees 78
8.4.1. Information du Patient.......eiieec e 78
8.4.2. Comité de Protection des Personnes........cccccueiiiieiiiiiiiiieeniee e 78

8.5. Amendements au ProtOCOIE.......uvveeiii ittt e e e e e e e e err e e e e e e e e eeannes 79
8.6. Régles relatives a 1a PUBICAtioN .....eiiiiiiieciiieee e e e 79
8.7. Devenir des echantillons DIOIOZIGUES ..........uvveeeiiiiiiiiciieeeee e eesrrree e e e e e e eanns 79

Université de Nantes Faculté de Pharmacie 64/116



Anne BARON These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie  Année 2014

INTRODUCTION

La dermatite atopique est une maladie inflammatoire chronique de la peau survenant tres
souvent deés I'enfance.

Le traitement consiste a réaliser des soins locaux quotidiens comportant un dermocorticoide
sur les lésions inflammatoires et un émollient sur I'ensemble du corps. Or, il a été observé
qu’environ 70% des patients n'adherent pas au traitement.

Des études ont montré que cet échec thérapeutique est causé par la complexité du
traitement, le temps requis pour son application, le colt du traitement, la galénique des
produits, la crainte des effets secondaires ou encore l'incompréhension face a la chronicité
de ces maladies inflammatoires de la peau.

Cette étude vise a évaluer la prise en compte de la préférence patient dans le choix de

I'excipient utilisé pour le traitement local de 'eczéma.
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1. Justification de I'etude

1.1. Situation du probléeme

L’eczéma atopique ou dermatite atopique est une maladie fréquente qui touche entre 13 et
15% des enfants en France et dans les pays développés (1). Malgré des traitements locaux
efficaces, environ 25% des sujets atteints de dermatite atopique (DA) sont en situation
d’échec thérapeutique (2).

La mauvaise adhésion au traitement est la cause majeure de cette faible compliance puisque
70% des cremes prescrites au cours des maladies chroniques ne sont pas appliquées (3).
Plusieurs raisons sont a I'origine de ce manque d’adhésion :

- La réalisation du traitement local (creme ou pommade) n’est pas simple. Les parents
ne savent pas comment appliquer le traitement ni en quelle quantité. De plus,
I'évolution capricieuse de la maladie aboutit souvent au sous-traitement, voire a
I'abandon des traitements prescrits.

- La crainte d’effets secondaires induits par les traitements locaux est tres fréquente :
la corticophobie concerne plus de trois parents sur quatre.

- Enfin la galénique inadaptée d’'un topique constitue un obstacle a I'observance du
traitement (4).

La prescription du soin local est faite sur le choix de produits actifs qui la compose. La
galénique confiée a l'industriel ou au pharmacien est peu prise en compte alors qu’elle
représente un facteur puissant d’adhésion a I'application pour le patient/parent.

Le concept de « préférence patient» au cours de la prise en charge des maladies
chroniques se développe (5). Il a toute sa place dans le « contrat de soins » passé entre le
médecin et le patient/parents lors de la prescription. L'amélioration de I'observance qui en
découle est un phénomene observé au cours des maladies chroniques systémiques.

Dans l'eczéma, la prise en compte de la préférence galénique du patient/parent est une
étape négligée. L'objectif de cette étude préliminaire est d’explorer la faisabilité et
I'acceptabilité de cette démarche auprés du patient comme du médecin.

1.2. B- Hypothese de travail

Cette étude évalue la faisabilité d’intégrer la préférence patient dans la prescription d’un
produit émollient en cas de DA chronique.

Les références bibliographiques figurent en annexe du document.
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2. Objectifs et criteres de jugement

2.1. Objectif et critere d’évaluation principal
2.1.1. Objectif principal
Evaluer la faisabilité d’un choix galénique proposé au patient par le médecin prescripteur.
2.1.2. Critere d’évaluation principal

- Questionnaire de faisabilité pour le patient (un questionnaire adapté au mineur et un
guestionnaire lorsque c’est un adulte qui applique les soins a I’enfant).

2.2.Objectifs et criteres d’évaluation secondaires
2.2.1. Objectif(s) secondaire(s)

- Evaluer l'incidence de cette procédure dans I'adhésion du patient a son traitement.
- Mesurer I'impact de la procédure sur I'évolution de la maladie, évalué par le patient
- Mesurer les caractéristiques d’un produit prescrit et celles d’'un produit choisi par le patient

2.2.2. Critéere(s) d’évaluation secondaire(s)

- Quantité de produit utilisé apres un mois de traitement.
- SCORAD pour le médecin et PO-SCORAD pour le patient.
- Questionnaire de faisabilité pour le médecin

- Questionnaire « qualité produit »
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3. Design de la recherche

3.1. Methodologie générale de la recherche

La recherche présente les caractéristiques suivantes :

Etude multicentrique
Etude non controélée,
Etude non randomisée,
Etude ouverte,

Etude prospective,

/7 /7 /7 /7
LA R X S X4

e

*

3.2.Schéma de I’étude

Université de Nantes

Consultation JO
Critéres d’inclusion satisfaits
Patient en échec thérapeutique

Age inférieur ou égal a 15 ans

Information des patients
Recueil de la non-opposition

Information avec présentation du PO-SCORAD
Questionnaire « qualité produit »
SCORAD
Présentation des échantillons
Délivrance des traitements pour 1 mois
Questionnaires patient et médecin (1"
partie)

v

Evaluation a J30 : Consultation

Pesée du produit
SCORAD
Récupération du PO-SCORAD
Questionnaires patient et médecin (2" partie)
Délivrance des traitements pour 2 mois
Questionnaire « qualité produit »

v

Evaluation a J90 : Appel téléphonique

Récupération du PO-SCORAD
Questionnaire final de I’étude
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3.3. Traitement de I'étude

Présentoir contenant 4 produits Codexial présentés dans le méme conditionnement (flacon
pompe de 200 ml) et classés par ordre de leur teneur en lipides :

- Cold Cream : 88 %

- Cérat de Galien Modifié (formulaire national) : 66 %
- Cold Cream Fluide : 32 %

-Onguent: 21 %

Le Cold Cream Fluide et 'Onguent sont utilisés au sein de préparations magistrales
contenant 10 % de Glycérolé d’Amidon, les 2 autres produits sont utilisés seuls.

Les 4 produits sont d’efficacité égale et tous adaptés dans la prise en charge de la dermatite
atopique.

Le patient choisira la créme qu’il souhaite appliquer parmi les 4 présentés.

Au total deux flacons seront remis au patient. Un flacon comprenant seulement I’émollient a
appliquer sur les zones séches et un autre flacon dans lequel seront ajoutés 30% de
diprosone creme (dermocorticoide) a appliquer sur les zones d’eczéma).

Les émollients utilisés seuls seront fabriqués selon les bonnes pratiques de fabrication et de
maniére identiques par le laboratoire CODEXIAL. Les préparations magistrales incluant la
Diprosone créme ainsi que le Cold Cream Fluide et 'Onguent seront réalisés par une
pharmacie d’officine sous traitante a Nantes.

L'émollient permet de refaire le film lipidique de la peau et constitue une barriere de
protection : c’est le traitement de fond pour la DA.

Le dermocorticoide traite les lésions inflammatoires provoquées par I'eczéma. La créeme doit
étre appliquée seulement lorsque des plagues apparaissent et ce jusqu’a leur résorption.
Ces traitements seront appliqués deux fois par jour pour I’émollient et une fois par jour pour
le dermocorticoide.
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4. Population étudiée

4.1. Description de la population

Les patients participants seront des patients adressés a la clinique Dermatologique du CHU
de Nantes ainsi qu’au centre Pasteur (cabinet du Docteur Chavigny), en situation d’échec
thérapeutique malgré un traitement pertinent.

Pour cette étude, 30 patients agés au maximum de 15 ans seront recrutés

Pour les enfants non autonomes dans I'application de leur traitement, le parent appliquant
le traitement habituellement devra étre présent lors de toutes les consultations
(consultation initiale, a un mois et a trois mois).

Le patient et ses parents recevront une information éclairée par le médecin investigateur.
Le recueil de leur non-opposition concernant leur participation a I’étude sera réalisé par le
médecin investigateur.

Les personnes qui participent a la recherche ne pourront participer simultanément a une
autre recherche.

4.2. Criteres d'inclusion

- Les patients en situation d’échec thérapeutique malgré un traitement
pertinent.

- Patients mineurs agés de 0 a 15 ans

- Informations des deux parents ou de I'autorité parentale et recueil de la Non-
Opposition

- Le patient devra avoir un ordinateur afin de faire son PO-SCORAD entre les
consultations.

- Patient ayant utilisé un traitement local pour la dermatite atopique dans la
semaine qui précede I'étude.

4 .3. Criteres d’exclusion

- Refus du patient de participer a I’étude clinique.

- Les adultes et enfants agés de plus de 15 ans.

- Pour les enfants non autonomes dans l'application de leur traitement,
I’'accompagnateur, lors de la consultation initiale, doit étre celui qui applique
le traitement a I’enfant.
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5. Déroulement de I’étude

5.1. Techniques d’études et d’analyses

5.1.1. Description détaillée des paramétres d’évaluation

- Questionnaire « qualité produit » permettant de comparer les anciens produits prescrits par
le médecin par rapport aux produits choisis par le patient.
CF : Annexe 9

- SCORAD : Score composite médicale mesurant la surface corporelle atteinte, l'intensité
des lésions sur six lésions élémentaires et les signes subjectifs (perturbation du sommeil et
démangeaisons). Logiciel informatique.

- PO-SCORAD : Score d’auto-évaluation réalisé par le patient s’appuyant sur les mémes
crittres que le SCORAD et permettant un suivi de l'aire sous la courbe entre deux
consultations.

Un CD-ROM comportant le PO-SCORAD ainsi qu’une plaguette explicative seront remis au

patient lors de la consultation initiale.

- Questionnaire patient et questionnaire médecin permettant d’évaluer la faisabilité de la
mise en place d’un outil.

CF : Annexes 7 et 8

- Pesée des tubes

- Questionnaire final de I'étude
CF : Annexe 10
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5.1.2. Description des techniques et analyses
Non applicable.
5.2.calendrier de I'étude
CALENDRIER DE L’ETUDE
Actions J0 J30 190
Information patient X
Pesée du produit X
Examen clinique X X
Questionnaire médecin X X
et patient
SCORAD X X
Récupération du X X
PO-SCORAD
Questionnaire qualité X X
produit
Questionnaire final X

5.2.1. Consultation initiale : JO

- Inclusion des patients aprés accord des familles.

- Evaluation de la sévérité de la DA (SCORAD).

- Présentation des échantillons et test d’application.
- Présentation du PO-SCORAD.

- Questionnaire « qualité produit ».

- Délivrance des produits

- Questionnaires patient et médecin (1

iere

partie)
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5.2.2. Seconde consultation : J30

- Aprés 4 a 5 semaines de traitement : SCORAD.
- Récupération du PO-SCORAD.

- Distribution du questionnaire de faisabilité.

- Retour et pesée des tubes prescrits.

- Questionnaires patient et médecin (2™ partie)
- Délivrance des traitements pour 2 mois

- Questionnaire « qualité produit ».

5.2.3. Consultation téléphonique : J90

- Récupération du PO-SCORAD.
- Questionnaire final de I'étude.

Université de Nantes Faculté de Pharmacie 73/116



Anne BARON These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie  Année 2014

5.3. Identification de toutes les données sources ne figurant pas dans le dossier
médical

Toutes les données sources figurent dans le dossier médical.

5.4.Regles d'arrét de la participation d’'une personne

5.4.1. Critéres d’arrét prématuré de la participation d'une personne a la recherche

L’arrét de participation a I'étude est défini par :
= la volonté du patient de se retirer de I'étude (retrait de consentement)

Lorsqu’un patient sera sorti d’étude, les données le concernant ne seront plus recueillies.
La sortie prématurée du patient de I'essai n’aura aucune conséquence sur son suivi classique.

5.4.2. Procédures d’arrét prématuré de la participation d'une personne a la recherche

Pour les patients sortis d’étude, la raison de sa sortie d’étude sera précisée dans le suivi du
patient.

Pour les modalités et la durée du suivi des personnes ayant arrété prématurément I'étude, se
reporter a la section statistique.

5.4.3. Critéres d’arrét de la recherche (hors considérations biostatistiques)

La durée de I'étude est estimée a 9 mois.

Sur décision du CPP, du promoteur ou de linvestigateur coordonnateur, I'étude peut étre
interrompue (faute de recrutement, question devenue obsoléte...)

En cas d’arrét prématuré de I'étude, I'information sera transmise dans un délai de 15 jours au
CPP.

Pour compléter cette partie, se référer a la section « statistiques » qui présente les criteres
statistiques d’arrét de la recherche.
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6. Data Management et statistiques

6.1. Recueil et traitement des données de I'étude
6.1.1. Recueil des données

Toutes les données requises par le protocole seront recueillies dans le cahier d’observation
(CRF) spécifique a I’essai. Le CRF reprendra les différentes étapes de la prise en charge du
patient dans le protocole. Il comprendra les données nécessaires pour confirmer le respect du
protocole, déceler les écarts majeurs et toutes les données nécessaires aux analyses
statistiques, et déceler les écarts majeurs au protocole.

Les personnes responsables du remplissage de la base devront étre définies et identifiées dans
le tableau de délégations des responsabilités du centre (conservé dans le classeur
investigateur).

6.1.2. Codage des données

En signant ce protocole I'investigateur principal et 'ensemble des co-investigateurs s’engagent
a maintenir confidentielles les identités des patients ou patientes qui ont participé a I'étude.

La premiére lettre du nom, la premiére lettre du prénom et la date de naissance (mois/année)
seront les seules informations qui figureront sur le cahier d’observation (CRF) et qui permettront
de rattacher a posteriori le CRF au patient.

Le promoteur est également tenu de rendre anonyme tous les documents qu’il pourrait avoir
en sa possession qui seraient joints au CRF.

6.1.3. Traitement des données

La collecte des données cliniques reposera sur la mise en place d'une base de données clinique
et la création de masques de saisie a I'image du cahier d'observation en conformité avec le
protocole et les réglementations actuellement en vigueur.

La structure de la base de données et des écrans de saisie sera approuvée par le responsable de
la recherche de l'essai.

6.2. Statistiques

Nom et coordonnées du responsable de I'analyse : Lucie Planche, Département Promotion, 5
allée de I'lle gloriette, 44093 Nantes

Université de Nantes Faculté de Pharmacie 75/116



Anne BARON These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie  Année 2014

6.2.1. Description des méthodes statistiques prévues, y compris du calendrier des
analyses intermédiaires prévues

S’agissant d’une étude observationnelle les analyses statistiques seront descriptives : les
variables quantitatives seront décrites en termes de minimum, maximum, médiane et quartiles
et les variables qualitatives en termes d’effectifs et pourcentages.

L'ensemble des variables recueillies sera décrit a chacun des temps : JO, J30 et J90.

6.2.2. Justification statistique du nombre d’inclusions

S’agissant d’'une étude pilote, de faisabilité dont l'objectif est de détenir de premiéres
estimations, aucun calcul du nombre de sujet n’a été effectué.
Sur une période de 3 mois, nous pensons recruter 30 patients.

6.2.3. Degré de signification statistique prévu

Aucun test statistique ne sera réalisé.

6.2.4. Critéres statistiques d'arrét de la recherche

NA

6.2.5. Méthode de prise en compte des données manquantes, inutilisées ou non valides

Aucune donnée manguante ne sera imputée.

6.2.6. Gestion des modifications apportées au plan d'analyse de la stratégie initiale

NA

6.2.7. Choix des personnes a inclure dans les analyses

L’ensemble des personnes inclut dans I'étude seront inclut dans la description.

6.2.8. Randomisation

NA
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7. Sécurité

7.1. Comité de surveillance indépendant

Non applicable

7.2. Effet indésirable

La survenue d’un Effet Indésirable lié a la prise en charge du patient au cours du présent
protocole donnera lieu a une déclaration dans le systéme de vigilance adéquat
(pharmacovigilance, biovigilance, hémovigilance, matériovigilance, etc...).
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8. Aspects administratifs et réglementaires

8.1. Droit d'accés aux données et documents source

Les données médicales de chaque patient ne seront transmises qu’a I'organisme de
rattachement de la personne responsable de la recherche ou toute personne diiment habilitée
par celui-ci dans les conditions garantissant leur confidentialité.

Le cas échéant, I'organisme de rattachement de la personne responsable pourra demander un
accés direct au dossier médical pour vérification des procédures et/ou des données de la
recherche, sans violer la confidentialité et dans les limites autorisées par les lois et régulations.

8.2. Données informatisées et soumission a la CNIL

Les données recueillies au cours de I’étude seront conservées dans un fichier informatique
respectant la loi « informatique et libertés » du 6 janvier 1978 modifiée en 2004. Cette
recherche a fait I'objet d’'une demande d’avis au CCTIRS, et d’autorisation a la CNIL.

8.3. Monitoring de |'essai

Aucun monitoring n’est prévu pour cette étude.

La saisie sera vérifiée régulierement, un ensemble de procédures permettant d’optimiser la
gualité des données sera mis en place par le TEC en charge de 'essai et validé par le promoteur.

8.4. Considérations éthiques
8.4.1. Information du patient

L'investigateur s’engage a informer le patient de facon claire et juste du protocole (note
d’information en annexe ). Il remettra au patient un exemplaire de la note d’information. Celle-
ci précisera la possibilité pour le patient de refuser de participer a la recherche.

8.4.2. Comité de Protection des Personnes

Le responsable de la recherche s’engage a soumettre le projet d’étude a I'autorisation préalable
d’un Comité de Protection des Personnes (CPP). Les informations communiquées portent d’'une
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part sur les modalités et la nature de la recherche et d’autre part, sur les garanties prévues pour
les patients participant a cet essai.

8.5. Amendements au protocole

Les demandes de modifications substantielles seront adressées par le responsable de la
recherche pour avis au comité de protection des personnes concerné.

Le protocole modifié devra faire I'objet d’une version actualisée datée.
La note d’information devra faire I'objet de modification si nécessaire.

8.6. Regles relatives a la publication

Une copie de la publication sera remise au CHU de Nantes, responsable de la recherche de
I’étude qui sera nécessairement cité. Les auteurs seront déterminés au prorata du nombre de
patients inclus. L'investigateur coordonnateur établit la liste des auteurs.

8.7. Devenir des echantillons biologiques

Non Applicable
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Annexe 1 : Notice d’information représentant légal du sujet mineur

Lettre d’information pour la participation a I’étude
( A I'intention du sujet mineur)

« Prise en compte de la préférence patient/parents dans le choix de la galénique au cours de
la dermatite atopique.
Faisabilité et impact sur I’adhésion au traitement »

Tu souffres d’eczéma. Tu as beau suivre le traitement que ton médecin t'a donné, tu as toujours
des lésions.

En méme temps que ta visite médicale, nous te proposons de participer a une étude sur les
crémes que tu utilises tous les jours pour te traiter.

Avant de te décider a participer ou non a cette étude, il est important que tu comprennes les
raisons de ce projet et ce que cela implique pour toi.

C’est pourquoi nous t'invitons a lire attentivement cette feuille d’information.
Tu pourras en parler avec tes parents et avec ton médecin.

Nous sommes la pour répondre a toutes les questions que tu voudras s'il y a des choses que tu
ne comprends pas ou que tu voudrais approfondir.

Nous te proposons cette étude, car tu as un eczéma sévére. Nous comprenons que cela ne doit
pas étre évident de devoir mettre de la créme tous les jours et que tu n'arrives pas toujours a
suivre correctement ton traitement.

C’est pourquoi cette étude a été lancée. Pendant 3 mois, d’autres enfants comme toi vont
participer a cette recherche qui devrait nous permettre, a I'avenir, de rendre ton traitement
moins difficile pour toi et donc de te permettre de guérir plus vite.

Si tu décides de participer a I'étude, il te suffira de te présenter aux visites chez ton médecin.

Au cours de ces entretiens, tu choisiras la créme que tu préféres. Les quatre cremes sont toutes
aussi efficaces. Le médecin te donnera un questionnaire que tu devras remplir et un CD-ROM
pour que tu puisses évaluer ton eczéma a la maison entre deux rendez-vous.

Ces renseignements te concernant seront anonymisés, ce qui signifie que ni ton nom, ni ton
prénom, ni aucune autre information permettant de te reconnaitre n’apparaitront.

lls serviront pour écrire des articles dans des revues médicales ou pour étre présentés lors de
réunions de médecins, mais personne ne pourra savoir que tu as participé a cette étude.

Tu pourras arréter de participer a I'étude a tout moment, sans devoir donner de raison et sans
gue cela modifie ton suivi médical.

Les renseignements te concernant ne seront alors pas utilisés pour cette recherche, ils seront
uniguement conserveés dans ton dossier pour ton suivi médical.

Merci d’avoir lu cette lettre d’information.
Si tu as des questions, n’hésite pas a nous les poser.
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Annexe 2 : Notice d’information patient a I’attention des parents

Lettre d’information pour la participation a I’étude

« Prise en compte de la préférence patient/parents dans le choix galénique au cours de la
dermatite atopique.
Faisabilité et impact sur I'adhésion au traitement »

Nous proposons a votre enfant de participer a un travail d’évaluation clinique effectué
auprés des enfants en situation d’échec thérapeutique malgré un traitment pertinent.

Ce travail d’évaluation est placé sous la responsabilité du Pr Jean-Francois Stalder, Chef du
Service de dermatologie du CHU de Nantes et responsable scientifique de I'étude.

Le médecin ayant proposé a mon enfant de participer a I'étude est le Dr , médecin
participant a cette recherche.

1. Butde l’étude
L’objectif de ce travail est d’évaluer la faisabilité d’un choix galénique proposé a votre enfant
par le médecin prescripteur et dans un second temps d’analyser si cette procédure peut avoir

un impact sur I'adhésion de votre enfant a son traitement.

2. Conditions de participation

Pour pouvoir participer a cette étude, il faut :
- étre en situation d’échec thérapeutique malgré un traitement pertinent.
- étre agé au maximum de 15 ans
- avoir un ordinateur afin de pouvoir faire le PO-SCORAD entre deux consultations

3. Déroulement de I'étude

Cette étude va se dérouler sur trois mois.

Lors de la consultation initiale, le médecin vous présentera quatre échantillons de produit.
Apres les avoir testés, vous ou votre enfant choisirez celui qui vous convient le mieux.

Le médecin donnera alors deux falcons de traitement pour un mois avec dedans I’émollient
choisi dans un flacon et I'émollient plus 30% de diprosone dans I'autre flacon.

Le reste de la consultation se déroulera comme habituellement (examen clinique, SCORAD).
Vous repartirez avec un questionnaire de faisabilité a remplir pour la deuxieme consultation un
mois apres ainsi gu’un CD-ROM contenant le PO-SCORAD que vous devrez réaliser entre les
consultations chez vous.

La deuxiéme consultation aura lieu un mois apres et la troisieme au bout de trois mois de
traitement.

4, Confidentialité

Toutes les informations qui seront récoltées lors de la réalisation de cette étude seront
strictement gardées confidentielles. Elles feront I'objet d’une saisie informatique et d’une
analyse statistique rigoureusement anonymes. Méme si des résultats sont publiés, I'identité de
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votre enfant ne sera pas communiquée. Le fichier informatique utilisé pour réaliser la présente
recherche a fait I'objet d’'une demande d’autorisation a la CNIL (Commission Nationale
Informatique et Liberté), en application des articles 40-1 et suivants de la loi « informatique et
liberté ». Les données médicales de votre enfant ne seront transmises qu’au promoteur ou a
son représentant, et, le cas échéant, aux autorités sanitaires habilitées, dans des conditions
garantissant leur confidentialité. Vous pouvez exercer vos droits d’acces et de rectification
aupres de l'investigateur principal.

5. Vos droits

La participation de votre enfant & ce projet est librement consentie, apres un délai de réflexion.
Si vous deviez changer d’avis, vous pourriez interrompre sa participation a tout moment sans
devoir vous justifier et sans aucun préjudice. Cela ne modifiera en rien sa prise en charge
médicale et sa relation avec son médecin. Les données de votre enfant ne seront alors pas
utilisées pour cette recherche et resteront destinées a 'usage strict du soin.

En tant que participant a une étude de soins courants, vous n’aurez pas a supporter le prix des
examens spécifiques, et aucune participation financiéere ne vous sera demandée.

Le Comité de Protection des Personnes Ouest | de Tours a donné un avis favorable en date du
..................... au déroulement de I’étude.
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Annexe 3 — Attestation de recueil de la non -opposition

Prise en compte de la préférence patient/parents dans le choix de la
galénique au cours de la dermatite atopique. Faisabilité et impact sur

A0 = e 2 =0 — o —co diem =i o = iy

Attestation d’obtention de la non-opposition

(Parents)
J€ SOUSSIZNE(E), .oevevvvreeeeeeeiiiee e , atteste avoir obtenu la non-opposition des parents
de MrMelle.......coveeeieciceeeee e, , en sa qualité de participant(e) a I'essai, en date du

Je déclare les avoir informés du déroulement du protocole sus nommé.

Nom et signature
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Annexe 4 : Listing des investigateurs
NOM ET e prex . Nom de Nom et adresse du service . . o
PRENOM Spécialité Fonction Iétablissement de rattachement Téléphone, fax et e-mail N° ADELI
. ) Tél:02.40.08.31.13
. Service de Dermatologie .
Jean Frangois . . Mail :
Dermatologie Chef de Service CHU de Nantes CHU de Nantes . . 10002507639
Stalder R . jeanfrancois.stalder@chu-
Hotel Dieu
nantes.fr
Service de Dermatologie
Anne Baron Pharmacien CHU de Nantes CHU de Nantes
Hotel Dieu
Centre Pasteur Dermatologie
Jean Marc . Praticien Centre Pasteur 6 bis boulevard Pasteur Tél: 0251840606
) Dermatologie ) . 10002582129
Chavigny vacataire Dermatologie 44100 NANTES
. . . . Tel :
Sébastien Service de Dermatologie Mail -
Barbarot . PH CHU de Nantes CHU de Nantes , . '
Dermatologie R . sébastien.barbarot@chu-
Hotel Dieu
nantes.fr
. . Tél : 02.40.08.31.26
Service de Dermatologie Mail -
Hélene Aubert Dermatologie CCA CHU de Nantes CHU de Nantes s '
N . héléne.aubert@chu-
Hotel Dieu
nantes.fr
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Annexe 6 — Cahier d’observation

| PROTOCOLE Dermatite Atopique Choix de I'Excipient (DACE)

Année 2013

Nom du patient: [ /_1_/ |Prénom: |Age: Initiales du médecin:
SOINS PRE SCREENING :
Traitement local utilisé oul | NON
Emollient oul NON Spécialité :
Préparaton cortisone oul NON Spécialité :
Créme dermocorticoide-1 oul NON Spécialité :
Créme dermocorticoide-2 oul NON Spécialité :
Toilette/hygiéne : Fréquence : Tous les jours : o Moins fréquemment : O Mode: Baino Douche o
JO : CHOIX du PATIENT
Patient en échec terrapeutoque malgré un traitement pertinent oul NON
N . . L Patient mineur agé de 0 a 15 ans oul NON
Critéres d'inclusions satisfaits - - -
Patient possédant un ordinateur oul NON
traitement local pour la DA utilisé dans la semaine précedant I'étude oul NON
Information du patient faite oul NON
Lettre d'information distribuée oul NON
Receuil de la non-opposition oul NON
Information (plagquette explicative) et présentation du PO-SCORAD oul NON
Questionnaire médecin rempli oul NON
Questionnaire patient/parent rempli oul NON
Questionnaire qualité produits anciens rempli oul NON
Poids [_1_I_IKe
. Taille /_/_/_/cm
Examen clinique — - . :
Evolutivité sur les 2 derniers mois: Stable o Aggravation O
Formes cliniques: Xérose diffuse O Eczéma nummulaire o Prurigo O | Lichenification rebellle o
SCORAD /_/_/_//100 Surface: Intensité: Subj.:
Présentation des echantillons | oul NON
Délivrance des traitements pour un mois |Dermocortico'|'de choisi: Emollient choisi:
J30 : SUIVI du PATIENT
Questionnaire médecin rempli oul NON
Questionnaire patient/parent rempli oul NON
Questionnaire qualité produits choisi rempli oul NON
Poids [_1_I_IKe
» Taille [_[_]_[cm
Examen clinique — — - -
Evolutivité sur le mois écoulé: Stable o Aggravation o
Formes cliniques: Xérose diffuse O Eczéma nummulaire O Prurigo o | Lichenification rebellle o
SCORAD /_/_/_//100 Surface: Intensité: Subj.:
Récupération du PO-SCORAD /_/_/_//100 Surface: Intensité: Subj.:
Pesée du produit Poids /_|_]_/Ke
Délivrance des traitements pour 2 mois oul NON
190 : CONSULTATION TELEPHONIQUE
Récupération du PO-SCORAD | /_/_/_//100 | Surface: | Intensité: Subj.:
Questionnaire final de I'étude rempli | oul NON
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Annexe 7 - Questionnaire médecin

Visite d’inclusion :

- Le patient a-t-il accepté facilement votre proposition ?

Trés volontiers, volontiers, avec réticence, pas du tout

- Auriez-vous prescrit d’emblé le choix galénique fait par le patient ?
Oui, Non

Consultation J30:

- La quantité de produit rapportée lors de la seconde consultation vous parait-elle
correspondre a son utilisation prévue ?

Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord,
- Au travers des affirmations suivantes, pourriez-vous qualifier I'intérét de démarche de
préférence galénique pour la prise en charge de vos patients ?
- Personnalise une prise en charge individuelle :
Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord,
- Simplifie 'acquisition des compétences en début de traitement
Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord,
- S’intégre difficilement dans le cadre de la consultation
Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord,
- Prolonge la durée de consultation
Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord,

- Améliore I'adhésion du patient a son traitement

Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord,

- Avez-vous observé une discordance entre votre évaluation (SCORAD) et le PO-SCORAD
du patient ?

Pas de discordance,
Discordance faible (<20%),
Discordance modérée (<40%),
Discordance forte (250%)

Université de Nantes Faculté de Pharmacie 88/116



Anne Baron These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie Année 2013

Annexe 8 - Questionnaire patient

Visite d’inclusion :
- Le fait de vous proposer de choisir vous-méme I'excipient vous a paru :

Logique, Assez logique Peu logique, Pas du tout logique

- Le présentoir vous a t-il semblé trop complexe a utiliser?

Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Consultation J30 :
- Pensez vous que le fait d’avoir pu choisir la texture de votre creme a facilité I'utilisation du

produit ?

Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord, Sans opinion

- Vous est-il arrivé d’oublier d’appliquer votre créme :

Jamais, De temps en temps, Régulierement, Assez souvent, Trés souvent

- Vous avez appliqué les produits plus régulierement qu’auparavant.
Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord, Sans opinion
- Si oui, était-ce parce que le traitement vous a été délivré gratuitement ?

Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord, Sans opinion

- Parmi les affirmations suivantes :

» Le fait de choisir a été difficile pour moi
Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord, Sans
opinion

= Je n’en ai pas vu l'intérét de pouvoir choisir ma créme
Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord, Sans
opinion

= J'ai apprécié le fait de choisir ma creme
Beaucoup, Assez, Peu, Pas du tout d’accord, Sans opinion
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- Depuis que vous avez une creme qui vous convient, pensez vous que votre traitement est
moins contraignant ?

Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord, Sans
opinion
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Annexe 9 - Questionnaire « qualité produit »

Evaluez les propositions ci-dessous afin de comparer les effets des produits choisis par
rapport a ceux prescrits jusqu’a présent.

Visite d’inclusion :

Marque de I'émollient prescrit jusqu’a présent : e
Marque du dermocorticoide prescrit jusqu’a Présent @ .......cccceeeeeveveceeceecesennnen.

- La créme est facile a appliquer :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

- La creme est agréable a appliquer :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

- Japplique la creme rapidement :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

- Jobserve des rougeurs et/ou démangeaisons suite a I’application de la creme :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

- La creme ne sent pas bon :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord
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- La creme a tendance a coller au vétement :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Consultation J30 :

Emollient chOoiSi: oo
Dermocorticoide ChOiSi & ..coeeeeeveeeeeee e eeeeeeeeee

- La créme est facile a appliquer :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

- La créme est agréable a appliquer :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

- Japplique la creme rapidement :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

- Jobserve des rougeurs et/ou démangeaisons suite a I’application de la créme :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

- La créeme ne sent pas bon :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord
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- La creme a tendance a coller au vétement :
Emollient : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord

Dermocorticoide : Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord
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Annexe 10 - Questionnaire final de I’étude

- Depuis qu’il est sous le traitement que vous avez choisi, I'état de votre enfant s’est :

Amélioré, Stabilisé, Aggravé, Tres aggravé

- Cela fait déja trois mois que vous avez débuté cette étude.

- Etes-vous satisfait d’y avoir participé ?
Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord
- Préférez-vous le traitement que vous avez choisi par rapport a celui que
votre médecin prescrivait auparavant ?
Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord
- Depuis la précédente consultation, avez-vous appliqué vos crémes
(émollient et dermocorticoide) régulierement ?

Tout a fait d’accord, Assez d’accord, Peu d’accord, Pas du tout d’accord
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Annexe 2 : Questionnaires

Annexe 2.1 : Diagnostic éducatif

qguide d'interrogatoire pour le

EDUCATIF

Personne accompagnant ; maman / papa / autre

Medecin educateur - Diate : Mo :
\OE - Prémnom :

Date de naissanca :

HISTOIRE DE LA MALADIE

Racontez-moi 'histoire de wotre maladie = Diata du début des symptomeas :

= Autras personnes atieintes dans |a famille -

SAVOIRS

Salon vous, 4 quoi est due votre matadia ?

Quels facteurs amélicrent ou aggravent votre
maladia 7
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SOINS

Cuel est volre traitemant ?

Aver-wous des craintes vis & vis da caluici 7

Comment s2 passent les soins 7

Décrivez-maoi ca gue vous faites en détail :

= Nb de soins réalisds la semaina demitra ©

= Tamps passd on minuies par jour ;

= Zoins émolients adaptas & I'&at cutand -
[pas du fout tout A fait
T
= Sare ani-nflammatores adapias A 'état cutans

|pas du fout tout A fait
I

VECU

Ou'est-ce qui wvous géne ke plus dans wvotre
maladia ?

Y a-t-il des choses que vous ne pouver pas faire
a cause da votre maladie 7

Pansez-vous que wvolre ecéma aliére wvos
relations avec las autres ?

Cuand vous avez besoin d’aide, vers qui
pouvez-vous vous tournar 7

Cu’attendez-vous de nos rencontres 7

= Sénvenits de la maladie :

POINTS FORTS

POINTS FAIBLES

Faculté de Pharmacie

96/116



Anne Baron These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie

Annexe 2.2 : Evaluation des compétences

DES COMPETENCES

Médecin : Date : Mom :
Prénom :
Dlate da naissanca -
COMPETENCE NIVEAU D'ACQUISITION
ACQUIS EN COURS NON
ACQUETION | ACQILAS

Nommer la matadia A EA NA
Expliquer I'eczéma A EA NA
Peconaltre les différentss lésions A EA A
Connatra / utilisar les dmollients: A EA NA
Savair utiliser les émolliants A EA NA
Connaitre / utiiisar les dermocorticoides A EA NA
Sawair utiliser less dermacarticoldes A EA NA
Exprimer ses craines vis--vis des dermocorticoides A EA NA
Connaitre at savoir utiliser la tacralimus A EA NA
Sawair Utilizer e tacralimus A EA A
Adaphar ses sains d hygiéne, son habillaps A EA NA
Ataptar son anvironement A EA NA
Sawair gérer les démanpaaisons A EA A
Sawoir gérer la douleur A EA NA
Savair gérer ks froubles du sommeil A EA NA
Peconriaitre les situations & risque : herpés, allergie. . A EA NA
Savoir 5'adapler & des conditions parficuliénes : vacances, pEcna. . A EA A
Précisar -
Savur exprimer sas difficulids, sas émotions, demander da I'side A EA NA

Université de Nantes

Faculté de Pharmacie

Année 2013

97/116



Anne Baron Theése pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie Année 2013

PRISE EN CHARGE PROPOSEE

= Séance individuale de 1ére fois
imédacin-infirmiéss)

= Séance individuale infirmigre
= Séance colective adutes DA
= Séance colective paronts DA

= Séance colective parents AA
Enfants < Gans
Enfants > Gans

= Seance colective adolascents

= Séance colective pré-ados

= Consuitation psychologue
= Suivi t8l&pnonique

OoooooOo oooo

= Autres ©

COMMENTAIRES
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Annexe 2.3 : Pour aller mieux aujourd’hui et demain

« AUJOURD'HUI ET DEMAIN

{a distribuer &n fin de 1% séance, & collectar lors d'une des séances suivantes)

Ou’'est ce qui te soulage quand tu as une poussée d'eczéma ou ume crise de grattage 7
tu peux &crire ou dessiner, ou fare un collage, ...
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D'apnés toi, qu'est-ca qui aggrave ton eczéma 7 Comment peux-tu 'avitar 7
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Annexe 2.4 : Pour mieux te connaitre

QUESTIONNAIRE

« TE CONNAITRE

Comment t'appeles-iu ?
Quel dge as-tu 7

Qu'est-ce que tu aimes faire 7

Pourrais-tu nous expliquer avec tes mois ce que représente ton eczéma pour toi 7

Que pensas-tu das crémes que fu mets sur ta peau 7

Est-ce que c'est facile pour tol de parer de ton eczéma 7 Pourquoi 7

A qui peux-tu en parlar 7

¥ a-1-il des choses que ton eczéma t'empéche de faire 7 Lesgquelles 7

As-tu des questions ou des choses a dire par rapport 3 fon eczéma ?

Ou'est-ce que tu attends de ces rencontres 7

Université de Nantes

Faculté de Pharmacie

Année 2013

101/116



Anne Baron These pour le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie

Annexe 2.5 : Qualité de vie Adulte

QUESTIONNAIRE

» ADULTE

Meédecin : Date : Nom -

Prénom :

[ate de naissanca -
SCORE
IDoOoL

Ca questionraire a pour but d'évaluer linfluance ca volre probléma de peau sur woire vie
au cours das 7 demiers jours. Vieuilez eocher una case par quastion.

1
Au cours des 7 demiars jours, volre peau vous O Enormémant
a-t-ele démangé(e), fait souffrir ou brilé(es) 7 |:| Beaucoup
O unpau
O Pas dutout
2
Au cours das 7 demiers jours, vous Sles-vous sentifg) O Enormémant
géna(s) ou complexé{s) par voire probieme de peau ? O Beaucoup
|:| Un pau
O Pasdutout
3
Au cours des 7 demisrs jours, votre probléme de O Enormémant
peaw vous a-1-il géné(s) pour faire des courses, O Beaucoup
wous occupar da votre maison ou pour jardiner 7 |:| Un pau
O Pasdutout
O Mo conceme
A
Au cours des 7 demiars jours, votre probléme de O Encrmément
peau vous a-i-il influencéle) dans le choix des O Beaucoup
vétements que vous portiez 7 O un pau
O Pascutout
O Mo cenceme
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5]

Au cours des 7 demniers jours, votre probléme de
peau a-i-1 affects vos activités avec les autres cu
vos loisirs 7

Enormément
Baaucoup

Un pau

Fas du tout
Mon concamsa

o

Université de Nantes

6

Au cours des 7 derniers jours, avez-vous eu du mal &
faire du sport 4 causa de voire probléme de peau 7

7

Au cours des T demiars jours, votre probléme de peal
vous a-i-il compléterment empéchéie) de travailler ou
d'étudier 7

Si la réponss est = non = - AU cours das 7 domiars
jours, voire probléme de peau vous a-1-il généle) dans
votre travail ou dans vos études 7

8

Au cours des ¥ demiers jours, votre probléme de
peau a-t-il rendu difficiles vos melations avec votre
conjoint{s), vos amis proches ou votre famille 7

9
Au cours des ¥ demiers jours, votre probléme da

peau &-i-il randu votre vie saxuelle difficils 7

10

Aucours des 7 derniers jours, ke traitement que vous
utilisez pour votre peau a-t-il été un problemea, par
cxample en prenant trop de votre temps ou en sals-
sant voire maison 7

Merci de bien vouloir vous assurer que vous avez rap

B AY. FINLAY, G K. KHAN, avsil 1882 Ca docurmant no pout #re copid g’
*FINLAY AY., KHAN. G K. Dormatology Lifo Cuality Indax {DLOI) - a smeka

Clinical and Experimantal Do 1924 1329016,

Enormement
Baaucoup

Un pau

Pas du tout
Mon concamea

o

Mon
Mon concame

(]

Boaucoup
Un pau
Pas du tout

Ooood

Enormément
Baaucoup

Un pau

Fas du tout
Mon concama

Enormémant
Baaucoup

Un pau

Fas du tout
Mon concama

Enormémant
Boaucoup

Un pau

Pas du tout
Mon concama

OooOoOoo oo Oooodo

ondu & toutes les questions.

poc autorsation oxpressa dos autours.
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Annexe 2.6 : Qualité de vie Jeunes enfants

QUESTIONMNAIRE

« JEUNE ENFANT

Université de Nantes

PRy ACOemgagTan] © METan /[ fauie

Madecin educatew ; Date :

E :

SCORE
[

MledemakEsmnce:

Le but e e quesionnaie est de recusilie des infosmaions. sur Fecaéma de wobre enfant.
Chage question oonoome L SEMANE DERMERE SELILEMENT. viviller, s vous pisit,

rponcies & b v e o estiores.

IMPORTAMCE DE LECZEMA

#u cours de o semaine demiéns, qualle @ e, sdon
wous, Iimportance de 'sceama de voles enfant 7 (par
exemple, Imporiancs des rougeurs, des squames, de
I'inflammation ou de Métendue de 'sczama)

QUESTIOMS SUR LA QUALITE DEVIE

1
fay cowrs de kn semaine demise, voire enfors a5+l su

des démangeaisons ou s'est-il grathé 7

2
fu cours de la semaine demigre, quele a &8
Thumewr de votre enfont 7

d

# cours de | semaine demigne, combion detemps
& rayenne voins efant 8-t ms pour 5" endommr
chaque soir 7

D Tofts important

|:| Important

O Moyennement mportarmt
O Pew mportare

O Peas deméma

O Encrnément
O Bemuooup
|:| Lin pesu

O Pas i ot

O taprs o g, oo i pénkies
O 1l & &4F trés grogron

a B 2 &4e Bglrement gragnon

|:| B & &t de bores humer

[ P de 2 heures

O De 122 hewes

O De 16 miruses a 1 hewres
D Iboins de 156 minuies
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4
Au cours de e sermane derniere, quele @ oo la O shermaousia
durée totale pendart ksquels le sommeil de votre O 3cudheres
enfant o 616 perturbé, en moyenne, chaque nutt 7 Tou2heues

O Meors 1 b
5
Au cours de b semaine dernire, ['sczime de votn O encrnarent
enint la-+-2 giné pour jouer ou nager 2 0 Bewcop

D Un pey

O Pas ot
8
Au cours de ke semane dernere, l'scenma de vatre D Enomnement
acfart Ta-4-1 giné pour participer & d'autres O Bemcoup
famifinles o -+ empiché dy prendre plaisir ? O unpes

O Poaschisout
7
Au cours de la semane demisre, aver-vous eu des O Enomément
problemes avec vatre enfart au moment des repas O Beaucoup
a cause de son ecrérma 7 0 wnpes

O Pas o

8

Au cours de ks sernane derniam, averz-vous eu dos
problames svec volre enfont @ cause de son
traitement pour |'eczéma 7

g

Au cours de ln semaine derniere, ool at-il &t
désagréable pour votre enfant d'stre habille et
déshabilié, a cause de son eczermna 7

10
Au cours de e semane demigre, l'eczéma de votre
enint o1 pose probleme au mement du bain 7

Marci de bien vouloir vous assursr qus vous avez ré

© M5, Low be-Jorwer, ALY. Finday Jas 2000

M5 Lawis-Jonas, AY. Fisisy Dytas ' 4 The intaste’ Derratits Cusity of §

O Encrnament
0 Bexcop
O unoes

O Pas it

du a toutes los o

b Ircdec. Br J Derrmadad 2001; 1464 10610
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Annexe 2.7 : Qualité de vie Enfants

QUESTIONNAIRE

] ENFANT (de 5 a 16 ans)

Personne accompagnant : maman / papa ! autre

Médecin éducater:

IDE :

Date : Mo :
Prémom :

[late da naissanca -

Ces guestions ont pour but da mesurer 4 quel point fu as &id gané par fes problémes de
peau AL COURS DE LA SEMAINE DERNIERE. Pour chaqua quastion, réponds en mettant
une crox [K] dans une seule casa.

Au cours de la semaina demiéme, est-ce que i2 peau t'a démangé,
"gratté”, cu t'a fait mal ?

O eromement [ Bzawcoup [0 Unpeu [ Pasdutout

Au cours de la semaine demiére, est-ce gue fu as é1& géné ou mal &
I'aise, malheureux ou triste 4 causa da tes problémes da peau ?

O enomement [0 Bsaucouo O unpeu O Pas dutout

Au cours da la semaine demiéra, est-ce que tes problémes de peau ont
changé fes relations avec tes copains 7

O eromement [0 Beawcowp O Un peu O pasdutout

Au cours de la semaine demiére, esi-ce que tuas di te changer ou portar
des chaussures ou des vétements différents ou spéciaux 3 causs de
tes problémes do peau 7

O eromement [0 Beawow O Un peu O Pasdutout
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Au cours da ia semaine derniére, est-ce qua tes problémeas de peau t'ont
géné pour sortir, jouer, ou faire les choses qui t'intéressent ?

O enomément [0 Seavcow O tnpau O Pasdutout

Au cours de la semaine demidre, est-ce que tu as évité d'aller nager ou
de faire du sport a cause de tes problémes de peau ?

D Enomément D Beaucoup D Un pau D Pas du tout

eu.s\ Lowis-Jonos, AY. ﬁlhy.
* Finlay AY, Lowis-Jones MS,
IM|$Wbikﬁ

Université de Nantes

Avais-tu école la semaine derniére ?

Si tu avais école : au cours de la semaine dermiére, est-ce que tes
problémes da peau ont eu des conséquencas sur ton travail a I'école ?

O enomément [0 Beavcoup O npeu [0 Pasdutout

Etais-tu en vacances ?
Si tu étais en vacances : au cours de la semaina deriére, est-ce que tes
problémes de peau t'ont empéché de passer de bonnas vacances 7

D Encrmément D Beaucoup D Un peu D Pas du tout

Au cours de la semaine demiére, est-ce qu'a causa da tes problémes de
peau tu as été embaté par les autres : ils te donnaient de drbles de
noms, te taquinaient, cherchaient la bagarre, te posaient des
questions, ou t'évitaient 7

O enomément [0 Beaucown O unpu [ Pasdutout

Au cours de la semaine derniare, ast-ce que tu as mal dormi a cause de
tes problémes da paau ?

O enomément [0 Beavcown O Un peu O Pasdutout

Au cours de ka semaine demiére, ast-ca que le traitement pour ta peau
t'a posé des problémes ?
|:] Encrmément D Beaucoup D Un peu D Pas du tout

Vérifie que tu as bien rgpondu a TOUTES les questions. MERCL.

Uai 1993. Touta rapeoduction, méma partiolo, do ozt intordito isation dos sutours.
Shayp JL, Dykes PJ. Childron's Dermatology Lite Cuality Indax: cartoon version validation. Britizh Journal of Dormatology
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Que faites-vous au quotidien ?
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QUESTIONNAIRE

« AU QUOTIDIEN 7

Ca questionnaine vous permeitra da faire ke point

sur vos prafiques quotidennes, et dy

rafléchir ; répondez ke plus spontanament possiole !

QUE FAITES-VOUS AU QUOTIDIEN ?

POUR LATOILETTE ?

O tain O douche O aute:
O et O prolongd

|:| gel douche |:| savon |:| autra
O shampoaing O came avantg

= d'aprés vous ; |:| I bain soulage volre eceéma

|:| la douche soulage volre eczéma

= ost-i praférable : O da ne pas 3a laver 7

= commeant vous sachez-wous 7

|:| o bain aggrave volre eceéma
O 12 dowche aggrave voire ecasma

O de se laver plusiewrs fois par jour 7

= combian de tamps consacres-vous a voire peau 3

PCOUR LES SCINS DE VOTRE PEA
([EN-DEHCRS DU TRAITEMENT) V(
|:| une créma achatéa en phamacie
|:| un lait corpord qui sant bon
O des huies essenticles
|:| una recatie personnclia
O des massages

O ren

POURVOUS HABILLER 7

= pensaz-vous gue e fissu du vitement jous un g

= pour qualke raison 7

1 quotidien 7

L
US UTILISEZ

O Onen

dans voira aczama 7
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DANS VOTRE MAISON 7

|:| vous adorez kes paluches, il y en a plein woire charmbre:
D vous mattez des hules essentielles dars toutes les piaces et sous voire orellier, ¢a assainit

D WoUs adraz tous las jours

|:| vous vous débarrassar da votre chat, d'est 4 cause de ul gue vous awaz do l'eczéma

D wous chaufiez beaucoup carvous &les
D ¢a sent la fumée de cigaretie

DEHORS ?

= d'aprés vous, l'eczama est influsncs par

fileLn: (s8], vous adomz vous matire devant voire cheminee

O 12 soki O fes pantes O 12 polusion

DANS VOS LOISIRS 7

I:l auirs ;

|:| vous aimez bian aller 4 la piscing

0 quand wous couraz, vous transpiaz, ¢a vous pigus
|:| WOUS mettar das gants pour brcokr

DANS VOTRE TRAVALL 7

= vy a-t-il quelque chosa qui vous géne par

=i Oui, pracisez

rapport & woite ecadma ? |:| oui |:| non

POUR VOTRE ALIMENTATION

N 7

|:| iotra acadma est forcémant al & une allemgie aimantaie
O onvousadi que |z lait &ait mauvais pour pczama

|:| wous &tes alergique au chocok
|:| VOUS Ne mangez qua du bio

[ vous mangaz ca qua vous aimez

POUR LES MICROBES 7
= donnant-ils des poussaes d'eczéama ?

= At qQUoi wous natioyar-vous las mains 7
a quale frequenca ?

at, ¢a wous grafte quand vous en mangar

O o O ren

POUR LE STRESS 7

= pour vous, l'eczema est influence par

O o siress O tes smotions fortas O tes ennuis
|:| les difdrants Stats - oolére, tisiesse, annui, afss, joie, sananis, inconort...

Merci de vos réponses |
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Annexe 4 : Tableaux
Tableau 1 : Criteres diagnostiques de la dermatite atopique selon Hywell Williams

Tableau 2 : Principaux soins émollients présents en pharmacie (source : laboratoires,
Clickadoc, 2013.)

Tableau 3 : Nombre d'unité phalangette nécessaire chez le nouveau-né et I'enfant en fonction
des parties du corps traitées. d’aprés D’aprés Long CC, Mills CM, Finlay AY. A practical
guide to topical therapy in children. Br J Dermatol.

1998;138:293-6.
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Annexe 5 : Figures

Figure 1: Cycle infernal de la peau atopique, d’aprés www.fondation-dermatite-atopique.org/
Figure 2: Démonstration de ['unit¢ phalangette, d’aprés www.fondation-dermatite-

atopique.org/
Figure 3 : Questionnaire du score de corticophobie : le TOPICOP

Figure 4 : le SCORAD
Figure 5 : PO-SCORAD sur le site de la Fondation de la dermatite topique
Figure 6 : PO-SCORAD sur Apple store

Figure 7 : Plan d’Action Personnalisé pour le patient Atopique, réalis¢ par le Pr Stalder en
collaboration avec Mustela des Laboratoires Expanscience.
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Annexe 6 : Abréviations

ARS : Agence Régionale de Santé

DA : Dermatite Atopique

DC : Dermocorticoide

DPC : Développement Professionnel Continu
ET : Education Thérapeutique

GET : Groupe d’Education Thérapeutique
HPST : loi Hopital, Patients, Santé et Territoires
IPCEM : Institut pour le développement de I’'ET
PAZ2P : Plan d’Action Personnalisé du Patient Atopique
PO-SCORAD : Patient Oriented SCORAD
PMR : Préparation Magistrale Remboursée
SFD : Société Francaise de Dermatologie
SCORAD : SCORing of Atopic Dermatitis
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Nom-Prénoms : BARON, Anne, Elisabeth

Titre de la thése : Adhésion thérapeutique au cours de la dermatite atopique de I'enfant.

Résumé de lathése :

La dermatite atopique est une maladie cutanée inflammatoire chronique dont la prévalence
est forte notamment chez I'enfant. Malgré des traitements efficaces, I'échec thérapeutique
est fréquent.

Il est principalement lié a la faible adhésion thérapeutique causée par de multiples facteurs
en particulier la lourdeur du traitement a base de dermocortcoides par voie locale.

Cette thése a pour but de rappeler la prise en charge de la dermatite atopique en termes de
prévention et de traitement, d’expliquer quelles sont les causes de non adhésion
thérapeutique, et de mettre en avant I'éducation thérapeutique comme étant un moyen pour
améliorer la prise en charge du patient et sa qualité de vie.
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