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INTRODUCTION

La France est le deuxieme pays européen a consommer le plus de médicaments
sur les huit classes thérapeutiques les plus utilisées en 2011 [1]. Méme si la France est
reconnue comme un pays fort consommateur de soins et notamment de médicaments
(en volume par habitant), elle ne fait plus figure d’exception et un rattrapage s’est
progressivement opéré par ses voisins européens ces dix derniéres années [2].

Depuis les années 2000, une décroissance de la vente des médicaments en France (en
volume) a été observée, liée en partie a la diminution des prescriptions ainsi qu’a des
modifications de comportements, sous I'effet des campagnes de communication ciblées
et de déremboursements de médicaments a service médical rendu insuffisant [2].
Cependant, un francais consomme encore en moyenne 48 boites de médicaments par an
[3]. Il est difficile de parler de surconsommation, la vraie question portant sur I'utilisation

appropriée de ces médicaments.

Qu'il soit sur prescription ou de médication familiale, le médicament n’est pas un
produit comme les autres. Nécessaire a la santé, ayant pour but de soigner, de soulager,
et de prévenir la maladie, ce produit actif peut néanmoins comporter certains risques : on
parle de iatrogénie médicamenteuse lorsqu’un dommage survient chez un patient,
provoqué par un ou des médicaments ou par les circonstances de I'utilisation de ceux-ci,
depuis l'intervention d’un professionnel de santé jusqu’au patient.

Les médicaments, mal utilisés, peuvent entrainer des complications qui peuvent mener a
une hospitalisation. En France, environ 144 000 hospitalisations par an sont dues a des
événements iatrogenes médicamenteux (3,6 % de la proportion totale des
hospitalisations). Dans presque la moitié des cas, ces événements sont jugés évitables, ou

potentiellement évitables [4].

L'incidence des événements iatrogeénes évitables chez une population forte
consommatrice de médicaments peut-elle étre prévenue? Quel est I'état des

connaissances des francais a propos de leurs médicaments ? Comment sont-ils pergus ?



Des patients hospitalisés au service des urgences médecine du centre hospitalo-
universitaire de Nantes ont été rencontrés, dans le but d’étudier leurs comportements,

connaissances et perception vis-a-vis des médicaments.

Nous verrons dans un premier temps la place du médicament en France et pour
les frangais, au travers la réglementation, nous définirons ensuite la iatrogénie,
I"automédication, I'observance, et les risques liés a ceux-ci.

Apres avoir présenté le contexte de notre enquéte, nous étudierons les connaissances et
la perception des patients interrogés sur leurs médicaments, ainsi que leurs
comportements en matiere d’automédication et d’observance. Nous discuterons ensuite
de la position qu’occupe le pharmacien auprés des patients, et les moyens mis a sa

disposition pour favoriser la sécurité et |'utilisation a bon escient du médicament.



PARTIE | LE MEDICAMENT, SA PLACE EN FRANCE ET POUR LES PATIENTS

.1 MEDICAMENTS ET CONTEXTE REGLEMENTAIRE

En France, le médicament est réglementairement défini par le Code de la Santé
Publique (CSP).
« On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou
animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez 'homme
ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic médical
ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une
action pharmacologique, immunologique ou métabolique.
Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui
renferment dans leur composition des substances chimiques ou biologiques [...] confere a
ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit
des propriétés de repas d'épreuve. [...]
Lorsque, eu égard a l'ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de
répondre a la fois a la définition du médicament prévue au premier alinéa et a celle
d'autres catégories de produits régies par le droit communautaire ou national, il est, en

cas de doute, considéré comme un médicament. » [5]
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.1.1 Les modalités de délivrance des médicaments

Le médicament est un produit de consommation particulier, réglementé, qui n'est
pas soumis aux lois de |'offre et de la demande des produits de consommation courante.
Deux mille huit cent substances actives différentes, correspondant a 11 000
spécialités, étaient commercialisées sur le marché francais en 2012 [3].
Les spécialités pharmaceutiques sont définies comme des médicaments fabriqués
industriellement, présentés sous un conditionnement particulier et caractérisés par une

dénomination spéciale [6].

Pour le patient franchissant la porte d’une officine, le critére principal permettant
la délivrance de ces spécialités est I'obligation ou non de prescription. En effet, on
distingue les médicaments de prescription médicale obligatoire, c’est-a-dire nécessitant

une ordonnance pour étre délivrés, des médicaments de prescription facultative.

D’apres la réglementation européenne, les médicaments sont soumis a
prescription médicale lorsqu’ils : « sont susceptibles de présenter un danger, directement
ou indirectement, méme dans des conditions normales d’emploi, s’ils sont utilisés sans
surveillance médicale, ou sont utilisés souvent, et dans une tres large mesure, dans des
conditions anormales d’emploi et que cela risque de mettre en danger directement ou
indirectement la santé, ou contiennent des substances ou des préparations a base de ces
substances, dont il est indispensable d’approfondir I'activité et/ou les effets indésirables,
ou sont, sauf exception, prescrits par un médecin pour étre administrés par voie
parentérale. » [7]

Cette directive définit également les médicaments non soumis a prescription médicale

comme « ceux qui ne répondent pas aux criteres énumérés » [8] précédemment.
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[.1.1.1 Les médicaments de prescription médicale obligatoire

Ces médicaments susceptibles de présenter des risques de divers ordres (toxiques,
tératogenes, ..) méme dans les conditions normales d’emploi, ou nécessitant une
surveillance médicale, sont classés parmi les plus dangereux. lls sont répartis parmi les
Liste | (pour les plus nocifs), Liste I, [9] ou stupéfiants (risque de dépendance et
toxicomanie) [10]. Pour sécuriser leur utilisation, une ordonnance est requise pour leur

délivrance.

La prescription médicale est le facteur principal de la consommation
médicamenteuse, et les frangais y ont recours plus systématiquement que dans les autres
pays européens : c’est en France que l'équation « consultation = ordonnance =
médicaments » est la plus forte [11]. Selon le rapport sur le médicament de 2006, du Haut
conseil pour I'avenir de I'assurance maladie, 90 % des consultations réalisées en France,
se concluent par une ordonnance de médicaments (en moyenne plus longue que dans
d’autres pays) [12].

Une constatation pouvant étre - hypothétiquement et en partie - expliquée par notre
systeme de santé. Basé sur l'accessibilité aux soins pour tous [13,14], en France, la
consultation d’un praticien pour des pathologies mémes bénignes ouvre droit trés

souvent au remboursement de médicaments prescrits [15].

Les médecins francais ressentent une attente voire une demande de médicaments
émanant des patients a l'issue de la consultation : 46% d’entre eux déclarent faire I'objet
de pression de la part de leurs patients [13].

Une pression de prescription se définie comme toute demande explicitement formulée
par le patient, venant interférer avec la stratégie diagnostique et/ou thérapeutique
décidée par le médecin. Elle concerne aussi bien les médicaments, que les actes de
biologie, les arréts de travail, les demandes d'imagerie, les actes de kinésithérapie, les
consultations spécialisées [16]. Selon une étude conduite en Midi-Pyrénées en 2003, [16]
pres d'un patient sur quatre consultant un médecin généraliste exerce une pression,
principalement pour la prescription de médicaments (17,3 % des cas). Cette tendance

concerne en premier lieu, les femmes, et augmente avec I'age.
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Les médecins francais avouent rédiger des ordonnances, contre leur gré, dans
10,2% des cas [11]. Ce sentiment produit inconsciemment un réflexe de prescription
pensant répondre a un souhait qui n’est pas forcément formulé systématiquement par
chaque patient : il peut y avoir un décalage entre les attentes réelles d’un patient et la

facon dont le médecin se représente celles-ci.
Cette pratique, fondée sur I'habitude, tend a évoluer. Quatre-vingt-trois % des
francais semblent réceptifs, au moins sur le principe, a adopter quand cela est possible

des reégles hygiéno-diététique se substituant au tout-médicament [11].

[.L1.1.2 Les médicaments de prescription médicale facultative

Les médicaments contenant des substances ayant une toxicité modérée, dans des
conditions normales d'utilisation, et ne nécessitant pas une surveillance médicale,
peuvent étre achetés librement en pharmacie sans étre obligatoirement prescrits par le
médecin. Ces médicaments sont dits a prescription médicale facultative [17].

Cependant, certains contiennent des principes actifs identiques aux médicaments
uniquement disponibles sur ordonnance (ex : ibuproféne, codéine). lls bénéficient d’une
exonération lorsque le dosage est suffisamment faible et/ou lorsqu’ils ont un
conditionnement pour une courte durée de traitement leurs permettant d'étre en vente

sans ordonnance.

Dans leur majorité, les médicaments de prescription médicale facultative sont
entreposés derriere le comptoir, et peuvent étre obtenus en pharmacie, sur conseils, a
I’occasion d’un symptome décrit par le patient-client.

Certains médicaments de forte notoriété, dont la promotion est assurée dans les médias,
sont demandés ou bien placés en libre accés. Ces médicaments « grand public » sont
depuis peu passés devant le comptoir, « over the counter » ; permettant au patient de
choisir ses médicaments, avec l'aide du pharmacien, pour traiter des pathologies

bénignes.
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La vente des médicaments a prescription médicale facultative sur internet est possible
depuis 2013. Elle n'est autorisée qu'aux pharmaciens par l'intermédiaire du site internet

de leur officine [18].

Les risques liés a ces médicaments sont habituellement pergus par la population
comme faibles. Néanmoins, comme pour tout médicament, les regles d’usage, identiques
a celles qui concernent les médicaments uniquement sur prescription médicale,
s'imposent : respect de la posologie, de la durée d’utilisation, des contre-indications,

prévention des interactions médicamenteuses.

[.1.1.3 Prise en charge des médicaments

Pour permettre le remboursement, la prescription doit étre faite dans le cadre des
indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge, et les médicaments doivent
figurer sur la « Liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux », fixée par
arrété ministériel [19].

Les régimes d’assurance maladie prennent en charge le taux de remboursement
attribué en fonction du service médical rendu (SMR) du médicament. C’est la Commission
de la transparence de la Haute Autorité de Santé (HAS) qui a pour mission d’évaluer
I'intérét pour la santé publique de la prise en charge d’une spécialité [20].

L’appréciation du SMR, pour chacune des indications cliniques autorisées du médicament,
prend en compte [21] :

- la gravité de la pathologie,

- l'efficacité et les effets indésirables du médicament,

- saplace dans la stratégie thérapeutique,

- ainsi que l'amélioration du service médical rendu (ASMR) susceptible d'étre

apportée par rapport aux traitements déja disponibles.

Aprés expertise, ces criteres permettent a la Commission de transparence d’émettre un
avis parmi les différents niveaux de SMR existants [22] :

- SMR majeur ou important;

- SMR modéré ou faible mais justifiant cependant le remboursement;

SMR insuffisant pour justifier une prise en charge par la solidarité nationale.
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Ces conclusions sont adressées :
e au Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) qui fixe le prix des
médicaments par convention avec l'entreprise exploitante. [23]
e au directeur général de I'Union Nationale des Caisses d'Assurance Maladie
(UNCAM) qui fixe le taux de prise en charge [24] :
- 100 % quand le médicament est reconnu irremplacable et coliteux,
- 65 % pour un SMR important,
- 30 % pour un SMR modéré,
- 15 % pour un SMR faible,
- 0% pour un SMR insuffisant.
Le SMR d’'un médicament est réévalué tous les 5 ans, il peut évoluer, notamment
lorsque des données nouvelles sur lesquelles son appréciation se fonde sont produites ou

lorsque les stratégies thérapeutiques évoluent.

Les médicaments a prescription médicale obligatoire (c’est-a-dire listés donc
potentiellement dangereux) ne sont donc pas tous nécessairement remboursés (de par
leur SMR jugé insuffisant), méme s’ils le sont dans la majorité des cas.

Les médicaments de prescription facultative figurant sur la liste des médicaments
remboursables aux assurés sociaux sont pris en charge sur présentation d’une

ordonnance. Les autres sont non remboursables dans tous les cas.

La part restante constitue le ticket modérateur, a la charge du patient ou bien a la
charge en totalité ou en partie d’'une complémentaire santé s’il en posséde une.
Quand le patient régle aux professionnels de santé une prestation (consultation chez le
médecin traitant, médicaments a la pharmacie...), la caisse dont il dépend rembourse
alors directement a I'assuré la part correspondant au montant dd par I'assurance maladie.
Cependant, le pharmacien peut pratiquer le tiers payant c’est-a-dire que le patient ne
paye pas la part remboursée de ses médicaments. Le pharmacien se substitue a l'assuré
pour 'obtention du paiement d{ par la caisse [25]. La possibilité de proposer aux assurés
sociaux d'étre dispensés de I'avance des frais favorise I'accés aux soins. Le tiers payant est
aussi possible avec les organismes complémentaires. De maniére concréte, si le patient

est pris en charge par sa mutuelle a 100%, il n'aura rien a payer, a avancer.
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Plusieurs catégories de maladie peuvent donner lieu, pour le patient qui en est
atteint, a une exonération du ticket modérateur. Il s'agit des affections comportant un
traitement prolongé et une thérapeutique parfois couteuse, et/ou des affections graves
et invalidantes, répertoriées sur une liste d’affections de longue durée (ALD) [26].
L'assurance maladie prend alors en charge a 100% les soins des patients relatifs a cette
ALD. Au 31 décembre 2012, 9,5 millions de personnes bénéficient de I'exonération du
ticket modérateur au titre d'une ALD, soit moins d'un francais sur six [27]. La moitié des
dépenses de médicaments remboursée par l'assurance maladie est imputable aux
traitements des personnes relevant d’'une ALD : constat résultant d’'une part, de la
consommation trés supérieure chez ces patients par rapport aux autres et, d’autre part,

du niveau de prise en charge élevé du fait de I'exonération du ticket modérateur [15].
Aujourd’hui, le nombre de malades chroniques ne cesse d’augmenter en raison

d’effets croisés de I'allongement de I'espérance de vie et du progres médical, constituant

un enjeu majeur en termes de santé publique et d’'impact économique.
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1.1.2 Sécurisation de la distribution et de la dispensation du médicament

Le médicament interagit sur I'organisme. Méme si son but premier est de soigner,
prévenir, ou de diagnostiquer des maladies, l'usage du médicament comporte des
risques. Sa fabrication, sa distribution, sa prescription, et sa dispensation sont

étroitement encadrées.

[.1.2.1 Avant sa commercialisation

La loi impose que tout médicament fabriqué industriellement ait fait I’objet d’une

autorisation de mise sur le marché (AMM) [28].

Une ou plusieurs dizaines d’années s’écoulent entre la découverte d’'une molécule
et sa commercialisation sous forme d’un médicament. Aprés des études de tolérance,
d’efficacité, et d’expérimentations réglementées, ces informations sont rassemblées pour

constituer le dossier de demande d’AMM. Ce dossier doit [29] :

décrire les indications thérapeutiques, les modalités d’administration, les
précautions d’emploi, les contre-indications;
- démontrer le bénéfice lié¢ a I'efficacité du médicament (supérieur aux risques
potentiels);
- fournir I'ensemble des résultats des essais analytiques, pharmacologiques,
toxicologiques, et cliniques;
- fournir un résumé des caractéristiques du produit (RCP), et un projet de notice et
d’étiquetage conformes a ce RCP [30].
Une partie qualité renseigne tous les aspects liés a la fabrication industrielle du
médicament : principalement la production des matieres premiéres, du produit fini, et les
procédures de contréle mises en place pour garantir une parfaite reproductibilité du

procédé de fabrication.

La présentation de ce dossier pour obtenir une AMM peut se faire par différentes

procédures en fonction de la dimension géographique du marché visé [31].
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Lorsqu’il n’existe pas d’AMM dans I’Union Européenne :

La procédure nationale permet d’obtenir une AMM valable uniquement sur le

territoire national, elle est délivrée en France par la Commission d’autorisation de
mise sur le marché de I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM).

La procédure centralisée permet d’obtenir une AMM unique, valable sur

I'ensemble du territoire de I'Union européenne. La Commission européenne,
aprés avis du Comité des médicaments a usage humain (CHMP) et de I’Agence
européenne des médicaments (EMA) peut soit donner un avis positif, soit
demander un complément d’information, soit donner un avis défavorable [32].

La procédure décentralisée permet au laboratoire exploitant d’envoyer sa

demande d’AMM a un état de son choix. Apres évaluation favorable de celui-ci,
une AMM harmonisée est délivrée par chacune des autorités nationales

concernées [33].

Lorsqu’une AMM a déja été délivrée pour un médicament par un état membre de I’Union

européenne :

La procédure de reconnaissance mutuelle permet aux autres états membres

d’octroyer par extension 'AMM sur leur territoire, aprés expertise du rapport
d’évaluation du médicament ainsi que du RCP, de I'étiquetage et de la notice, de
I’état membre de référence ; sauf s’ils démontrent que le médicament présente

un risque potentiel grave [33].

L’AMM confere donc des critéres de qualité, sécurité et d’efficacité, et permet au produit

d’obtenir son statut de médicament [34].

L’AMM est valable 5 ans et renouvelable une fois, pour une durée illimitée [28].
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[.1.2.2 Durant sa commercialisation

Le médicament reste sous surveillance une fois commercialisé : en France, I’ANSM
évalue la sécurité d'emploi, I'efficacité et la qualité des médicaments. Elle exerce des
activités de contréle en laboratoire et conduit des inspections sur les sites de fabrication
et de recherche. Le directeur général de ’ANSM prend des décisions au nom de |’Etat, il
signe les AMM, les ouvertures et fermetures des établissements pharmaceutiques, les

retraits de produits, ... [35].

La balance bénéfice/risque des médicaments est réévaluée grace a une
surveillance permanente des effets indésirables et inattendus par le biais de la
pharmacovigilance [36]. A I’échelle européenne, c’est 'EMA qui permet d’organiser et de
structurer un systéme de pharmacovigilance au niveau communautaire [37]. L'ANSM
assure la mise en ceuvre et coordonne le systeme national de pharmacovigilance, via les
31 centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) répartis sur toute la France [38].

La pharmacovigilance comporte [39] :
- le signalement des effets indésirables par les professionnels de santé ou les
patients et le recueil des informations les concernant ;
- l'enregistrement, I'évaluation et I'exploitation de ces informations dans un but de
prévention ;
- la réalisation de toutes études et de tous travaux concernant la sécurité d'emploi
des médicaments.
La pharmacovigilance peut conduire a des modifications d’utilisation ou a I'arrét de la

commercialisation du médicament.

Toutes les spécialités pharmaceutiques mises sur le marché depuis 2005 en
Europe, se doivent, pour chaque laboratoire, d’assortir sa demande d’AMM d’un Plan de
Gestion des Risques (PGR) : c’est la garantie d’un suivi « sur mesure » pour le médicament
en plus des procédures classiques de pharmacovigilance. Concretement, un PGR est
I’ensemble des dispositions mises en ceuvre pour minimiser les risques potentiels dans
I"'usage des médicaments. Avant la mise sur le marché, le PGR identifie les risques connus

et potentiels. Aprés la mise sur le marché, le PGR fixe les moyens a mettre en ceuvre pour
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repérer les risques non prévus. Le PGR permet de mieux connaitre la sécurité d’emploi
du médicament, en étudiant en situation réelle de consommation le rapport
bénéfice/risque et détaille les actions concrétes mises en ceuvre pour minimiser les
risques (distribution de carnets de suivi, livrets d’information, programme

d’accompagnement, par exemple) [40].

Le CSP prévoit que I'AMM d’un médicament peut étre retirée ou suspendue a tout
moment [41]. Cette procédure ce fait soit directement par le laboratoire, soit a la
demande des autorités de santé lorsqu’apparait un effet secondaire indésirable majeur,
le non-respect des regles de fabrication, I'apparition de molécules plus efficaces, la faillite

du laboratoire, notamment.
Des actions d'information auprés des professionnels de santé et du public sont
souvent menées par le ministere des affaires sociales et de la santé, '’ANSM ou I'HAS,

pour améliorer le bon usage des médicaments.

[.1.2.3 Le monopole pharmaceutique

La recherche de la sécurité a conduit la France a instituer un monopole. L’article
L.4211-1 du CSP prévoit que «la préparation, la vente en gros et au détail, et la
dispensation au public » des produits du monopole pharmaceutique cités a cet article,

sont réservés aux pharmaciens.

La fabrication des médicaments relevant du monopole, I'importation et I'exploitation des
spécialités pharmaceutiques, la distribution en gros, ne peuvent étre effectuées que par
des établissements pharmaceutiques devant étre la propriété d'un pharmacien

personnellement responsable du respect des dispositions ayant trait a son activité [42].

Chaque acteur de la chaine de distribution pharmaceutique (fabricants, exploitants,
grossistes-répartiteurs, pharmacies d’officine, etc. réglementés et agréés par les pouvoirs
publics), sous la responsabilité d’'un pharmacien, s’assure du respect des bonnes

pratiques et des exigences de qualité et de sécurité des médicaments.
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La dispensation des médicaments est réservée a ceux qui en connaissent la
composition, I'action pharmacologique et thérapeutique, le mode d’administration, les
effets secondaires, la toxicité... c’est-a-dire aux pharmaciens, bien formés et
indépendants, dont le diplome garantit les connaissances scientifiques et la compétence

et dont 'inscription a I’Ordre garantit la morale professionnelle.

La dispensation au détail des médicaments n'est pas uniquement soumise au
critére du diplome de docteur en pharmacie. En effet, ce monopole est réservé et
effectué dans les officines de pharmacie [43] autorisées qui possedent une licence,
délivrée par l'agence régionale de santé (ARS) territorialement compétente [44], que
cette dispensation se fasse au comptoir ou par internet. Les pharmacies a usage intérieur
(PUI) sont également autorisées a dispenser des médicaments aux patients hospitalisés et
ambulatoires [45].

A I'officine ou a la PUI, I'acte de dispensation regroupe [46] :
- l'analyse pharmaceutique (vérifications réglementaires, I'adéquation d’un
traitement et de son indication...),
- la préparation des médicaments,
- la délivrance des médicaments,

- les conseils appropriés.
En conservant ce monopole, la législation francaise veut optimiser la qualité et la

sécurité de la dispensation dans un but de santé publique, afin de réduire les risques que

pourrait encourir la population en consommant des médicaments.
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1.2 LES RISQUES LIES AUX MEDICAMENTS

1.2.1 latrogénie médicamenteuse

La iatrogénie est définie comme toute pathologie d’origine médicale [47]. Méme
si I’étymologie grecque indique que «iatros » signifie médecin et « génés » qui est
engendré, la iatrogénie ne recouvre pas la seule intervention du médecin, mais tout ce
qui est du domaine de I'action médicale (thérapeutique ou diagnostique), y compris par
extension, I'automédication [48].

On peut donc dire que la iatrogénie définit une conséquence néfaste induite par tout acte
thérapeutique quelle qu’en soit la nature, et n’est pas nécessairement synonyme d’erreur

d’un professionnel de santé.

On parle de iatrogénie médicamenteuse ou d’événement iatrogéne
médicamenteux (EIM) lorsqu’un dommage survient chez un patient, provoqué par un ou
des médicaments ou par les circonstances de l"utilisation de ceux-ci, depuis I'intervention
d’un professionnel de santé jusqu’au patient [49]. Il est lié a la prise en charge
médicamenteuse, qu’elle soit appropriée, inadaptée ou en déficit [50].

L'EIM peut se traduire, notamment par [50] :
- I'aggravation de la pathologie existante,
- I'absence d’amélioration attendue de I'état de santé,
- la survenue d’une pathologie nouvelle ou prévenue,
- I'altération d’une fonction de I'organisme,
- une réaction nocive due a la prise d’un médicament.
Les EIM comprennent notamment, les effets indésirables, ainsi que tout dommage

résultant d’une erreur médicamenteuse [51].

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) (1972), on entend par effet
indésirable, une « réaction nocive et non voulue a un médicament, se produisant aux
posologies normalement utilisées chez I'homme ».

On notera qu’en France, le CSP introduit I'expression « ou résultant d’'un mésusage du

médicament », dans sa définition de l'effet indésirable [52]. Le mésusage étant une
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« utilisation non conforme aux recommandations du RCP du produit » [53] exposant un
patient donné a un risque avéré ou potentiel, sans bénéfice relatif.

D’un degré de gravité variable, les effets indésirables peuvent étre bénins,
réversibles a I'arrét de la prise du médicament (troubles digestifs), ou potentiellement
dangereux (somnolence et conduite, hémorragie avec fluidifiant), voire létaux (cedéme de
Quincke).

Certains effets indésirables potentiels sont connus, liés a la composition et/ou aux
caractéristiques du médicament. Il s'agit donc d’effets assez fréquents, généralement
constatés dés les essais cliniques, donc avant I'AMM [50]. Ils sont décrits dans le RCP et la
notice de chaque médicament [54]. Les effets indésirables peuvent étre liés aux
particularités du patient, il existe des différences de réponse aux médicaments selon les
individus (liée a une maladie, une allergie, au vieillissement...).

La prévention de ces effets est un enjeu de santé publique, et doit étre possible
par la mise en place de mesures appropriées pour contrOler leur fréquence. Un
médicament peut étre autorisé malgré les risques qu’il comporte, en fonction de
I’'amélioration de santé qu’il peut apporter (= balance bénéfices/risques). En cas de
maladie grave, un médicament efficace est acceptable méme s’il entraine des effets
indésirables mineurs, ou contrélables. Par contre, il est plus difficile d’accepter qu’un
médicament destiné a traiter une maladie bénigne entraine des effets indésirables
importants.

D’autres effets indésirables peuvent étre inattendus par leur nature, sévérité ou

évolution, et sont donc difficilement prévisibles et évitables [50].

L’erreur médicamenteuse est évitable car elle manifeste ce qui aurait da étre fait
et qui ne I'a pas été au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’'un
patient.

C’est I'omission ou la réalisation non intentionnelles d’un acte relatif a un médicament
(prescription, dispensation, analyse des ordonnances, préparation galénique, stockage,
délivrance, administration, information...), qui peut étre a I'origine d’un risque ou d’un

événement indésirable pour le patient [50].
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EM SANS CONSEQUENCE
Emreurs médicamenteuses misesen
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ERREURS MEDICAMENTEUSES (EM)
Ecarts par rapporta ce qui auraitdd étre fait
aucours de la prise en charge thérapeutique
meédicamenteuse du patient

La taille des cercles ne présume EIMPOTENTIELS EIM EVITABLES EIM INEVITABLES = EFFETS INDESIRABLES
as des fréquences relatives des Ermeurs médicamenteuses ayant  EIM dusa des emeurs Reéactions nocives et non voulues survenantdans les

P h q o alieintle patient conditions normales d'utilisation des médicamenis

différentes catégories d

événements représentées. |

EVENEMENTS IATROGENES MEDICAMENTEUX (EIM)

Dommages survenant chezles patients, liés a leur prise en charge médicamenteuse etrésultantde soins appropriés, de
soinsinadaptés ou d'un déficitde soins

E Evér indésirables inévitabl Evénements indésirables évitables
(effets indésirables) (emeurs médicamenteuses)

Figure 1: Synthése et illustration des principaux termes utilisés en iatrogénie
médicamenteuse [55].

Certaines situations et comportements augmentent le risque de survenue d’EIM.

[.2.1.1 Facteurs de risques

Tout un chacun est susceptible d’étre victime d’'un EIM. Pour une prise en charge

médicamenteuse identique, le risque de faire un accident iatrogene varie en fonction de

certains parameétres inhérents a chaque individu.

D’une maniere générale, différentes études [56], [57] identifient les facteurs de

risques suivants :

- la polymédication, particulierement au-dela de quatre médicaments, qu’ils soient

prescrits ou d’automédication ;

- les ages extrémes de la vie (enfants et personnes agées), la grossesse,

I'insuffisance rénale ou hépatique, ou toutes autres situations physiologiques ou

pathologiques qui peuvent modifier [I'assimilation et I'élimination
meédicaments ;

- le sexe féminin.

des
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Les risques de survenue concernent indéniablement en majorité les personnes

agées (définies par la population des plus de 75 ans, ou de plus de 65 ans et
polypathologiques) [58].
Les sujets agés souffrent souvent de pathologies chroniques et I'association de telles
affections incite a une prescription pluri-médicamenteuse. L'age en soi ne contre-indique
aucune thérapeutique, mais le vieillissement et les situations physiopathologiques qui lui
sont associées peuvent modifier la pharmacocinétique et la pharmacodynamie des
médicaments [59]. Le probléme se pose lorsque ces produits entrent en interaction et
causent des effets indésirables. Dix a vingt pour cent des effets indésirables conduisent a
une hospitalisation, dont 20% pour les personnes agées de plus de 80 ans [60].

Philippe Verger, dans son rapport sur la politique du médicament en EHPAD [60],
fait référence a la multiplication du nombre de prescripteurs dans le parcours de santé
d’une personne agée, soulignant un défaut de communication entre les différents

praticiens. S’y ajoute une automédication de plus en plus fréquente.

D’autres facteurs d’EIM peuvent également étre considérés [47]: difficulté de
compréhension, perte de mémoire, diminution de I’habileté ou une utilisation des
médicaments non conforme aux indications et recommandations par imprudence, ou
négligence :

- une erreur thérapeutique (mauvaise indication, non-respect des contre-
indications, non-respect de la posologie ou traitement trop prolongé),

- une erreur d’utilisation,

- une mauvaise observance,

- une automédication inappropriée,

- une interaction avec un autre médicament ou a son incompatibilité avec I'état de
santé du malade...

Et sont le fait, soit des professionnels de santé en interaction avec le patient (médecin,

pharmacien, infirmier), soit du malade lui-méme.
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[.2.1.2 Prévention

La prévalence des pathologies iatrogenes médicamenteuses est difficile a étudier
avec précision. Elle est sous-estimée, sous-évaluée, et sous-déclarée, et son imputabilité

ne peut jamais étre affirmée avec certitude [56].

Le risque d’EIM quand il est prévisible, est souvent évitable [61]. Toutes les
précautions utiles a la minimisation des effets non souhaités et défavorables doivent étre
prises lors de I'utilisation d’un médicament.

Le «bon usage» des médicaments est décrit comme I'ensemble des conditions
garantissant a priori, un rapport bénéfice/risque optimal [62].
Tendre vers un tel objectif suppose que :

- l'utilisation du médicament prescrit ou d’automédication soit justifié (Un
traitement est-il réellement nécessaire? Le recours a ce médicament est-il
justifié?) ;

- les parameétres nécessitant une attention particuliére aient été pris en compte
(précautions d’emplois, contre-indications, comorbidités, autres traitements) ;

- les conditions d’usage soient conformes aux recommandations (dose, rythme,
durée de traitement, surveillance, etc.) du RCP, dans le cadre des indications
validées par 'AMM, dans le respect des avis émanant de I’'HAS par ses fiches « bon
usage du médicament » de la Commission de la transparence [61].

L'adage de I'HAS sur la sécurisation de I'administration des médicaments repose
sur la régle des 5B : « Administrer au Bon patient, le Bon médicament, a la Bonne dose,

sur la Bonne voie, au Bon moment. » [63].

Les professionnels de santé ont un réle prédominant pour lutter contre la
iatrogénie. Plus ils sauront repérer les situations a risque et identifier les EIM évitables,
plus ils pourront réagir en amont et prévenir un accident iatrogene [47], [61].

Du médecin prescripteur, au pharmacien qui délivre, a l'infirmier qui administre,
déclarer a la pharmacovigilance un éveénement indésirable est une obligation [64].
L’analyse des notifications permet une actualisation des connaissances et I'instauration

d’actions correctives pour une politique de prévention et de maitrise des EIM afin de
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garantir la sécurité de la prise en charge du patient. Or les notifications restent
insuffisantes [47], et seulement un médecin généraliste sur deux reconnait la iatrogénie
dans ses dossiers médicaux [57]. De méme, dans un service d’urgences francais, 40 % des
EIM, liés ou non a I’hospitalisation, ont été relevés par les médecins urgentistes [65].

Pour perfectionner les connaissances des professionnels de santé, le CSP a
introduit récemment la notion de développement professionnel continu (DPC) [66]. Ce
concept réunit les notions d’évaluation des pratiques, de perfectionnement des
connaissances, de [l'‘acquisition ou [|'approfondissement de compétences, de
I’'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins ainsi que la prise en compte des
priorités de santé publique et de la maitrise médicalisée des soins. Le DPC constitue une
obligation a laquelle chaque professionnel de santé doit satisfaire en participant chaque
année a un programme validé par I'HAS [67].

Certains risques peuvent étre prévenus grace a l'informatique : pour aider les
médecins lors de la prescription, ou les pharmaciens lors de la délivrance, il existe des
logiciels destinés a dépister les interactions médicamenteuses résultant de co-
prescriptions, et méme avec des médicaments d’automédication grace au dossier
pharmaceutique (DP). C'est un support qui compléete mais ne remplace pas les
compétences professionnelles, en particulier pour la prescription informatisée. Bien que
ce soit un outil important d’amélioration et de sécurisation du circuit du médicament par
une meilleure lisibilité des prescriptions, et une possibilité de visualisation des
interactions médicamenteuses, elle génére des erreurs médicamenteuses qui n’auraient
pas eu lieu avec une prescription traditionnelle manuscrite (probléme de paramétrage,
fausse sensation de sécurité, erreur de dénomination du médicament, oubli de

suppression d’un médicament arrété, défaut de relecture...) [68].

En complément de la vigilance des professionnels de santé, il faut également
sensibiliser les francais -dés leur plus jeune age- a ce qu’est réellement un médicament et
a ce que son maniement impose en précautions de bon usage. L'éducation sanitaire du
patient ne peut que favoriser la prévention du risque iatrogéne.

Eduquer le patient a propos des risques d’un médicament et signes avant-coureurs

d’incidents, ainsi qu’a une bonne observance en fait un consommateur avisé [47], [61].
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Les conseils des professionnels de santé est moins anxiogene et plus efficace que
les informations bien intentionnées émanant de tiers ou de la notice généralement mal
interprétée. Une bonne information favorise la prise de conscience par le malade que le
médicament est un principe actif potentiellement toxique dont I"utilisation doit respecter
des régles précises pour une sécurité d’emploi maximale.

En 2012, le Ministére de la Santé diffuse une nouvelle campagne nationale d’information
et de sensibilisation sur le bon usage du médicament : « Les médicaments, ne les prenez
pas n’importe comment. », cette campagne a pour objectif de faire prendre conscience
aux Francais des risques liés a la banalisation de la consommation du médicament et de
réaffirmer le réle prépondérant des professionnels de santé [69].

Pour s’informer, étre aidé a I'apprentissage des traitements chroniques, le patient peut
participer (quand ils existent) a des programmes d’éducation thérapeutique du patient
(ETP), a des entretiens pharmaceutiques, ou adhérer a des associations de patients.

Une opération annuelle de sensibilisation pour la sécurité des patients, est organisée par
le ministere des affaires sociales et de la santé pendant une semaine au mois de
novembre. L'une des priorités de ce programme est de mettre en avant le patient en tant
gue co-acteur de sa sécurité. L'édition 2013 a mis a I’'honneur plusieurs thémes, tels que :
« bien utiliser les médicaments »pour faire progresser leur bonne utilisation par les
patients, pour garantir la sécurité de la prise en charge médicamenteuse par les
professionnels ; et « favoriser la communication et apprendre de ses erreurs » pour faire
émerger une véritable culture de la sécurité et de la transparence entre patients et

professionnels [70].
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1.2.2 L’automédication

Selon I'OMS, « I'automédication consiste pour une personne a choisir et a utiliser
un médicament pour une maladie ou un symptéme qu’elle a elle-méme reconnu » [71].
Ainsi, le patient utilise un médicament de sa propre initiative et responsabilité, sans I'avis
d’un médecin. L'automédication doit étre distinguée de la médication officinale

correspondant a une proposition du pharmacien.

Le recours a l'automédication a lieu, le plus souvent, quand le patient reconnait des
symptomes qui lui semble courants et bénins (fievre, douleur, toux...) mais quelquefois
plus spécifiques (crise hémorroidaire, brilures d'estomac...). Certaines pathologies
chroniques pour lesquelles un diagnostic initial a été réalisé par le médecin, et donc
qguand le risque de pathologie grave a été éliminé peuvent également faire I'objet

d’automédication (rhinite allergique, arthrose, migraine...) [72].

Sans intervention du médecin, les médicaments d’automédication sont par
conséquent, disponibles sans ordonnance : on pourrait donc y englober I'ensemble des
médicaments de prescription facultative. Parmi eux, les spécialités de médication
familiale sont des médicaments présentés au public au sein des officines, dont
I'emballage et les informations y figurant, sont généralement plus adaptées a une
automédication appropriée, et souvent conseillés par le pharmacien. La plupart d’entre
eux bénéficient d’un visa autorisant la publicité : des médicaments bien connus du grand
public et de mieux en mieux au fil des années.

Pour étre adapté a I'automédication, un médicament doit [73] :
- contenir une substance active avec un rapport efficacité/sécurité satisfaisant,
- avoir une indication relevant d’une prise en charge par le patient seul,
- avoir un conditionnement adapté a la posologie et a la durée prévue du
traitement,
- fournir une notice d’information permettant de juger de |'adéquation du
traitement, de comprendre son mode d’utilisation et de connaitre les signes qui

doivent inciter a consulter.
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Le terme anglais OTC (over the counter), caractérise une catégorie de
médicaments accessibles directement au consommateur dans un espace dédié,
clairement identifié et situé a proximité immédiate du comptoir dans les officines, le libre
acces [74].

Changement important en 2008 pour I'officine francaise, le libre accés est désormais
entré dans les meceurs. A I'époque de son autorisation, la mise en vente devant le
comptoir de quelques spécialités de médication officinale n'avait pas suscité
I'enthousiasme. Pour 84 % des pharmaciens, cette mesure était mauvaise, les principales
raisons invoquées étant le risque de comportements dangereux de la part des patients, et
le risque d’ouvrir une breche vers la vente en grande surface. Les patients eux-mémes
semblaient alors un peu indifférents [75]. Cing ans plus tard, en 2013, le rayon libre acces
est présent dans 7 officines sur 10, avec plus de 40 % d’utilisateurs réguliers. Les
consommateurs estiment que le libre acces permet un gain de temps, de mieux choisir

seul les médicaments, de faire baisser les prix et de découvrir de nouveaux produits [76].

[.2.2.1 Vers une automédication responsable

Le but de l'automédication est de donner aux patients une plus grande
indépendance sur leur santé, mais aussi de participer a |'économie des caisses
d'assurance maladie. Avec le vieillissement de la population et les contraintes
économiques de notre systeme de santé, on s'interroge de plus en plus sur la maniére
d'utiliser au mieux les ressources de santé.

Le terme anglais « selfcare » désigne la prise en charge de sa santé par l'individu lui-
méme et inclut la prévention, I'hygiene de vie, I'hygiéne alimentaire, et I'automédication
[77]. La population est incitée a étre plus responsable en faisant des choix pour mener
une vie saine, en consultant un médecin et/ou pharmacien si nécessaire et en sachant si
et a quel moment un traitement médical doit étre envisagé. Au fil des années, le
traitement des affections avec des médicaments de prescription obligatoire reclassés en
médicaments non soumis a prescription s’est développé, permettant au consommateur-

patient, d’avoir acces a ces médicaments sans avis médical.
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Au regard de sept autres pays européens (Espagne, Belgique, Allemagne, Suéde,
Italie, Royaume Uni, Pays-Bas) la part de marché de I'automédication en France, comme
le niveau de dépenses par habitant, reste peu importante et inférieure a la moyenne
européenne. L'automédication représente 15,9 % du marché du médicament en volume
en France et 34,50 € par francais par an contre 23,3 % du marché et 39 € par personne en
moyenne en Europe. Et ce, alors méme que le niveau des prix est relativement faible en
France [78].
D'aprés I'AFIPA (Association francaise de l'industrie pharmaceutique pour une
automédication responsable), le retard francais en matiere d’automédication s’explique
en partie par |'organisation du systeme de soins, et le recours encore trop fréquent au
médecin généraliste, donnant lieu a une prescription dans 74 % des cas. Vient s'ajouter a
cette pratique le recours trop fréguent au médecin pour des pathologies bénignes.
Puisque la consultation chez le médecin permet d’avoir une prescription de médicaments
remboursés, pourquoi payer ? Chaque déremboursement provoque en général une vive

réaction de la part des patients, habitués a consommer « gratuitement » [15].

Face au probléme de démographie médicale et avec une politique de délistage
volontariste, le potentiel de développement de I'automédication responsable en France

reste important et devrait occuper un role croissant.

L'automédication responsable est la pratique par laquelle les individus soignent
leurs maladies grace a des médicaments autorisés, accessibles sans ordonnance, sirs et
efficaces dans les conditions d'utilisation indiquées [79]. La sécurité du patient est

primordiale.
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[.2.2.2 Les risques potentiels de I'automédication

Sans contréle par un professionnel de santé, les conditions d’utilisation du
médicament peuvent ne pas étre respectées. Par conséquent, il est évident que
I'automédication peut étre en cause dans la survenue d’évenements indésirables. Son
incidence est par contre tres difficile a cerner aujourd’hui, faute de données

épidémiologiques.

La définition de I'automédication par I'OMS précédemment citée, traduit la notion
de diagnostic par le patient, qui méne a une auto-prescription puis a une autonomie

d’achat ou le recours a I'armoire a pharmacie.

Cette définition implique donc pour la sécurité du patient, ou simplement pour I'efficacité
d’un traitement, que le diagnostic ou plutét [lidentification de symptéomes
connus/reconnus soit correct. Cela peut étre simple parfois, mais aussi plus ou moins
subjectif.

Au-dela d’une erreur de diagnostic, les criteres de gravité, imposant une consultation et
excluant I'automédication ne sont pas toujours connus. Des maux dont l'intensité ou la
géne ne sont pas de nature a limiter les activités habituelles, pousse a se soigner soi-
méme, s’attardant quelquefois a tort dans la durée et risquant un retard de diagnostic
d’une pathologie sous-jacente ou la survenue de complications. Par exemple, l'utilisation

d’antiacides limite la sensation de brilures mais peut masquer un ulcere.

Elle implique également que le patient soit capable de rapprocher le médicament qu’il a
choisi comme étant indiqué aux symptomes identifiés, et en connaisse la posologie et
précautions d’emploi. La notice ou méme les emballages (quand ils sont conservés)
limitent les erreurs. Cependant, 41 % des consommateurs déclarent ne pas lire les notices
[76]. En cas d’erreur, on peut espérer une simple inefficacité du traitement, mais dans
d’autres cas on peut craindre des conséquences plus néfastes (surdosage, non-respect de
I’age minimum d’utilisation).

L’association de médicaments entre eux peut entrainer des interactions de toutes sortes,

et surtout la potentialisation des effets indésirables. Par exemple la prise d’aspirine avec

32



des anti-inflammatoires non stéroidien augmente le risque ulcérogéne et hémorragique
digestif [80]. La méconnaissance de la composition d’une spécialité peut entrainer un
dépassement involontaire des doses maximales. Par exemple, "utilisation lors d’'un rhume
de spécialités a base de paracétamol associé a d’autres spécialités contenant aussi du

paracétamol (comme I"ACTIFED® avec le DOLIPRANE®).

Quand le patient vient a la pharmacie pour se procurer de quoi traiter ses
symptomes, il est plus ou moins autonome. Certes il est libre de se servir dans le libre
acces, ou bien de demander un médicament de prescription facultative, mais au final
I’'adéquation des médicaments choisis doit étre vérifiée au comptoir. Le questionnement
est impératif, pour savoir quels sont les symptémes, si le traitement est adapté, rappeler
les posologies, et vérifier 'absence de contre-indications. Le conseil du pharmacien reste
encore utile, voire indispensable, pour plus de huit francais sur dix [76].

Par opposition, a la maison, I'armoire a pharmacie familiale peut exposer a de réels
dangers. En pratique, tout médicament est susceptible d’étre utilisé sans avis médical,
gue ce produit soit a prescription obligatoire ou non. Un rapport de I'Inspection générale
des affaires sociales (IGAS) indique qu’un médicament remboursé sur deux ne serait pas
consommé et les stocks dormants au domicile des patients entraineraient une
automédication inappropriée. L'automédication improvisée et plus ou moins aveugle par
le recours, sans avis médical récent, aux médicaments conseils ou méme antérieurement
prescrits, ou recommandés par le seul avis de I'entourage, famille, amis, peuvent, s’ils
sont pris a tort, entrainer des événements iatrogéniques. Attention aux médicaments
conservés a domicile pouvant étre dangereux, périmés, d’indications spécifiques,
inconnus, retirés de leur emballage et sans notices, nécessitants des précautions
d’emploi, pouvant entrainer des interactions... L'AFIPA exclut d’'un comportement
responsable d’automédication, le recours systématique et abusif au contenu de I'armoire

a pharmacie familiale et tout mésusage (hors indication, hors posologie,...) [72].
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1.2.3 L'observance : élément clé du succés d’un traitement

L’efficacité thérapeutique dépend d’une prescription adaptée. Cependant, entre la
prescription et 'activité des médicaments, une étape impliquant médecins, pharmaciens,
et patient lui-méme est essentielle : c’est la prise du médicament par le patient.
L'observance selon le dictionnaire Larousse, fait référence a « l'action de pratiquer
fidelement une regle », « d’obéir ou de se conformer a une régle de conduite » [81].

Dans le domaine médical, lorsqu’on parle d’observance, c’est la prise médicamenteuse
suffisante (fréquence d’administration, durée de traitement) qui vient d’abord a I'esprit.

Plus largement, I'observance correspond a une adéquation entre I'attitude du patient et
les recommandations du médecin. Un patient observant est donc un patient qui prend
I'intégralité de son traitement, mais qui respecte aussi d’autres recommandations telles
que celles qui ont trait au suivi d’'un régime, la pratique d’une activité physique, le fait de
surveiller sa glycémie, ou sa tension artérielle, de mettre des bas de contention, de
réaliser les examens demandés biologiques ou radiologiques, voire simplement de se

présenter aux consultations.
Le terme d’adhérence est également utilisé, ce terme implique une action volontaire du
patient et met donc moins I'accent sur la soumission du patient aux recommandations du

médecin et met plus en avant son role actif dans la prise de décision thérapeutique [82].

[.2.3.1 Les risques liés a la non observance

Un certain nombre d’évaluations rigoureuses, analysées dans une étude de I'OMS,
ont établi que, dans les pays développés, la proportion de malades chroniques respectant
leur traitement n’était que de 50 % [83].

Une bonne observance est non seulement un gage d’efficacité, mais également une
maniére de prévenir ou de minimiser certains risques qui peuvent résulter, par exemple,
de doses excessives de produits a toxicité dose—dépendante, de trop longues expositions,
de doses suboptimales a rapport bénéfice/risque défavorable, de doses doublées ou

triplées certains jours pour compenser des oublis de prises antérieures [61].
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La mauvaise observance a des conséquences en termes de morbidité voire de mortalité.
Elle peut entrainer des effets néfastes pour le patient : diminution de I'efficacité du
traitement, apparition de risques de complications ainsi que de rechutes plus graves. Une
étude a montré que pour les patients sous bétabloquants en prévention secondaire d’un
infarctus du myocarde, une mauvaise observance multiplie par 2,6 le risque de déces
dans I'année [84].

La mauvaise observance pose un probléme majeur de santé publique. Par exemple, dans
de nombreuses maladies infectieuses, un défaut d’observance augmente le risque
contagieux de l'entourage. Une prise d’antibiotiques inadaptée expose également la
collectivité a 'augmentation de résistances entrainant 'augmentation de la prévalence de
certains agents infectieux, en raison d’'une perte d’efficacité des antibiotiques et

conduisant a une diminution de chance de guérison pour les patients [85].

Par extension, la non-observance entraine des surcodts financiers importants:
investissement en explorations conduisant a des décisions thérapeutiques non suivies,
remboursement de médicaments qui ne seront jamais utilisés, prise en charge des
complications secondaires (examens supplémentaires, hospitalisations, ...) [61]. L'impact
de la non observance sur les colts de la santé est trés élevé : aux Etats-Unis, il a été

estimé en 2007 entre 77 et 300 milliards de dollars par an [86].

Selon I'OMS, « Il se pourrait que I'amélioration de I'observance donne de meilleurs
résultats sanitaires que I'avenement de nouvelles technologies. C’est un investissement
rentable, qui permettra d’éviter des dépenses excessives aux systemes de santé déja a la

limite de leurs capacités et améliorera la vie des malades chroniques » [87].
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[.2.3.2 Les facteurs d’une mauvaise observance

La compréhension de I'(in)observance nécessite une approche multifactorielle.
Elle est, en général, variable dans le temps (intermittente ou épisodique), intégrant a la
fois des facteurs biomédicaux, psychosociaux et environnementaux, multiples, variés et
souvent intriqués les uns aux autres. Mais la mauvaise observance est aussi le reflet d’'une
relation médecin/pharmacien/malade en pleine évolution, olU les thérapeutiques

autrefois imposées nécessitent aujourd’hui la pleine adhésion du patient [88].

1.2.3.2.1 Le traitement lui-méme

En ce qui concerne le traitement en particulier, un large éventail de facteurs
contribue effectivement a la non adhésion de celui-ci.
Plus la complexité et la durée du traitement sont importantes, plus I'observance diminue.
Le nombre de médicaments différents et le nombre de doses journalieres prescrits,
peuvent avoir un impact sur la prise effective par le patient. Les médicaments combinant
plusieurs principes actifs, ou a libération prolongée ont leur intérét dans ce cas. Pour les
asthmatiques, la forme combinée d’une corticothérapie inhalée a un bronchodilatateur
de longue durée d’action améliore I'observance en multipliant par plus de trois le nombre

de jours ou le traitement est correctement pris [89].

Les échecs préalables, 'absence immédiate d’amélioration clinique, ne favorisent pas non
plus le respect du traitement. La peur de l'apparition d’effets secondaires, ou leur
survenue, méme pour les plus bénins, entrainent souvent la diminution ou l'arrét du

traitement [90].

1.2.3.2.2 La maladie
L'observance est généralement meilleure en cas de pathologie aigué [91]. Un
traitement court et dont |'efficacité permet une régression rapide des symptomes est
recherché par le patient.
La bonne observance du traitement d’'une maladie chronique est souvent difficile a

obtenir et a maintenir. On constate une diminution de I'observance avec le temps, une
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lassitude s’installant, des doutes sur I'efficacité, des modifications frégquentes de schéma

thérapeutique pouvant décourager.

Un traitement davantage préventif que curatif présente moins d’attrait pour le patient
souffrant d’'une maladie chronique, silencieuse, sans symptéme apparent ou ayant des
symptomes auxquels il s’habitue. La moitié des diabétiques de type Il ne prennent pas
correctement leurs antidiabétiques oraux. Un patient sur deux traité par statine
interrompt son traitement six mois apres sa mise en route [90]. Dans I'asthme, en dehors
des crises, le malade va bien, ce qui peut 'amener a ne pas prendre correctement son
traitement de fond, préférant son traitement contre la crise au moment ou les

symptomes se font ressentir [92].

1.2.3.2.3 Le patient
Une moins bonne observance, d’une facon non délibérée, peut étre favorisée chez
certaines personnes par des difficultés :
- de compréhension du mode d’administration,
- amanipuler un dispositif (collyre, inhalateur), a couper un comprimé,
- amémoriser la posologie, les prises et leurs horaires,
- aidentifier les différents médicaments (la dimension et la couleur des comprimés

et/ou de leur emballage peuvent étre similaires) [93].

Au-dela de ces difficultés pratiques, le patient va plus ou moins bien suivre son
traitement, en fonction notamment des informations qu'il posséde sur sa maladie, de la
maniére dont il se sent, de la maniére dont il a intégré les prises de traitement dans sa vie
guotidienne (les prises du midi sont souvent omises).

Le déni de la maladie, ou alors les croyances et représentation de celle-ci (fatalité,
absence de symptomes altérant la qualité de vie a I'instant), le niveau socio-culturel, le
degré de soutien social, familial, sont autant de facteurs qui rentrent en compte. Plus le
patient a conscience de ses troubles et de la nécessité du traitement, meilleure est son
observance. Se sent-il concerné par sa pathologie, est-il prét a faire un essai de
changement de mode de vie? Dans le domaine de l'insuffisance cardiaque, le taux

d’observance du traitement et des mesures hygiéno-diététiques est beaucoup plus élevé

37



dans les essais thérapeutiques du fait du mode d’information du patient et des suivis mis
en oceuvre [90].

Un état de précarité sociale ou de dépression peut expliquer qu’un malade chronique ne
puisse étre observant a des mesures dont les bénéfices abstraits relevent du long terme,

alors que du fait de son état, il a du mal a penser a I’avenir.

Les problemes financiers contribuent a une diminution de I'observance : avance de frais
lors des consultations, dépassement d’honoraires, frais de déplacement, cotisations a une
complémentaire, médicaments non remboursés, notamment. En 2013, un frangais sur
trois a renoncé a se soigner, ou a reporté des soins médicaux, faute d’argent, fait constaté
a hauteur de 12 % pour une consultation chez un médecin généraliste ou spécialiste, et a
7 % en ce qui concerne 'achat de médicaments. Les femmes (41 % contre 23 % des
hommes) et les 18-39 ans (40 % contre 22 % des 60 ans et plus), sont en premiere ligne

du phénomeéne [94].

1.2.3.2.4 Les facteurs lies au médecin [88], [90]

Alors qu’on pourrait penser que la bonne observance est imputable uniquement
au patient, elle est aussi liée au comportement des professionnels qui I'entoure. Il ne
suffit pas que le médecin énumeére les risques qu’encoure le patient s’il ne suit pas son
traitement, pour que celui-ci change son mode de vie. Il est impératif d’instaurer un
dialogue. Aujourd'hui certains patients ne posent aucune question pendant la
consultation, y compris lorsqu'ils ne comprennent pas un terme technique.

La qualité de I'observance est fortement influencée par le respect que le malade porte au
médecin, a sa compétence et au bien-fondé de sa prescription ainsi qu’aux efforts

d’explications.

Les contraintes liées au temps médical a des effets néfastes sur I'observance :
attente pour obtenir un rendez-vous, attente aux rendez-vous de consultations,
consultations trop courtes... ne permettent pas une communication optimale et risquent
de nuire a I’établissement d’une relation de confiance, élément nécessaire pour améliorer

I'observance. Un manque de confiance induit le plus souvent un nomadisme médical.
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1.2.3.2.5 Les facteurs liés au pharmacien [95], [96]

Le pharmacien joue un réle important aupres du patient qu’il voit plus ou moins
régulierement selon ses besoins. Il est important d’instaurer un cadre favorable a
I'officine : une bonne relation est nécessaire afin de créer un climat de confiance. La
capacité d’écoute et de communication est une qualité majeure et indispensable. Le
patient doit avoir la possibilité d’aborder les questions qu’il se pose sans avoir le

sentiment d’étre jugé.

Lorsque le patient sort de |'officine avec ses médicaments, I'objectif est qu’il est
I'intention de les prendre, et correctement. Pour cela, il est important qu’il sache
pourquoi et dans quel intérét il doit les prendre, et comment les prendre. Le pharmacien
doit rompre I'image « d’épicier ». Analyser I'ordonnance, sortir les boites, indiquer la
posologie, et facturer la prescription est loin d’étre suffisant pour impliquer le patient

dans la prise de son traitement.

Le r6le du professionnel de santé prend tout son sens quand le pharmacien
s’'intéresse au patient, sa maladie, et la facon dans le traitement va étre intégré dans son
mode de vie.

Pour optimiser l'observance, lors de la délivrance, le pharmacien doit évoquer
brievement le réle du ou des médicament(s), pour que le patient comprenne pourquoi
il(s) lui a (ont) été prescrit(s).

Les effets indésirables les plus fréquents doivent étre abordés, et si possible expliquer
comment les limiter (prise pendant un repas, limiter I'exposition solaire...). Le listing
d’effets indésirables sans explications peut effrayer et conduire le patient a ne pas
prendre le médicament. Au contraire, des explications simples mais rassurantes peuvent
aider le patient a mieux accepter les désagréments occasionnés, si on I'a prévenu de
I’éventualité de leurs apparitions. Les informations fournies doivent étre claires, et le
discours adapté au patient.

Le pharmacien doit tenir compte du mode de vie du patient (prise le midi possible avec le
travail ou I'école?), mais également de certaines préférences facilitant Ia
prise (comprimés a 10 mg a couper en deux alors qu’il existe du 5 mg, comprimés a avaler

ou effervescents ?). ’attention doit étre portée aux handicaps éventuels : problémes de
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vue, déficits cognitifs, age. Si le patient semble perdu, le pharmacien peut proposer un
plan de prise, ou un pilulier.

La bonne observance du patient chronique doit étre évaluée régulierement au
cours de la délivrance d’'une ordonnance. Le pharmacien doit vérifier I'labsence d’effet
indésirable ressenti par le patient qui pourrait 'amener a prendre moins régulierement
son traitement. Questionner le patient si lors d’un renouvellement, il ne veut pas d’un
médicament car « il lui en reste », si le renouvellement est tardif... Il doit vérifier par
ailleurs, que le patient accepte toujours les contraintes de son traitement, et réalise bien

les examens complémentaires.
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PARTIE Il LE PATIENT FACE A SON TRAITEMENT : RESULTATS D’UNE
ETUDE MENEE DANS UN SERVICE D’URGENCES

II.L1 PRESENTATION DE L’ETUDE

11.1.1 Les Urgences de Nantes et I’étudiant en cinquiéme année hospitalo-

universitaire

Le service des urgences du centre hospitalier de Nantes est I'un des plus
importants de France. En 2012, on dénombre 105 000 passages, soit plus de 200 patients
adultes par jour. Parmi les patients admis, 22 % nécessitent une hospitalisation aprés leur

passage aux urgences [97].

Le service des urgences se divise en trois principaux secteurs :
e celui des urgences pédiatriques pour les enfants de moins de 15 ans et trois
mois ;
e celui de la traumatologie pour les adultes traumatisés (accidents de la voie
publique, et d'une facon générale tous les traumatismes, principalement osseux et
ostéo-articulaires) ;
e celui de médecine pour les adultes souffrant de pathologies médicales non
traumatiques (douleurs abdominales, douleurs thoraciques, hémorragies etc.).

I comprend également une unité d’urgences de gynécologie-obstétrique mais aussi

psychiatrique.

[1.1.1.1 Le circuit du patient au service des urgences

Le patient arrive aux urgences soit par ses propres moyens, soit par le biais des
pompiers ou du SAMU le plus souvent ; aprés avoir été adressé par un professionnel de
santé (médecin traitant, urgentiste..), ou de sa propre initiative.

Les étapes suivantes sont réalisées plus ou moins chronologiquement selon le

motif d’arrivée et de son degré d’urgence.
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Dans un premier temps, un dossier administratif est réalisé, récoltant des
informations telles que : nom, prénom, adresse, age, médecin traitant... C'est a cet
instant qu’est imprimée une feuille d’étiquettes comprenant nom, prénom, date de
naissance, sexe, date et heure d’arrivée. Un numéro propre au patient est attribué. Dans
un souci d’identitovigilance, une de ces étiquettes est apposée immédiatement sur un
bracelet porté pendant toute la durée de la présence aux Urgences, ainsi que sur chaque
document relatif au patient.

Une fois I'admission faite, I'infirmier organisateur de I'accueil (I0A) se situant dans le hall
recueille les premiéres données. Celles-ci sont transmises par le patient et/ou sa famille
ou bien encore par la feuille de transmission des professionnels de santé I'ayant pris en
charge précédemment (médecin traitant, SOS médecin, pompiers, SAMU/SMUR).

Ces données concernent le motif d’admission, les antécédents, le traitement médical,
quand cela est possible. L'IOA évalue I'état de santé du patient, prépare le dossier
médical en prenant les principales constantes si nécessaire (pression artérielle, fréquence
cardiaque, température...). Ces informations sont notifiées dans le dossier papier qui
restera sur ou proche du lit du patient, et également dans le dossier informatique grace a
un logiciel spécifique.

Selon les cas, I'lOA oriente les patients en leur attribuant un ordre de priorité en fonction
du degré d’urgence, et pas seulement par ordre d’arrivée. Le patient est dirigé vers le
secteur adapté a sa situation : traumatologie, médecine, pédiatrie... Il est pris en charge
dans une salle d’examen : « un box » individuel par un aide-soignant et/ou une infirmiére
pour le déshabillage, pour faire I'inventaire des affaires personnelles, poser une voie
veineuse, etc.

Selon l'affluence et l'urgence, le patient peut étre amené a patienter, quelque fois
plusieurs heures, et dans les couloirs selon la disponibilité des boxs, et du personnel

soignant, avant d’étre examiné par un médecin.

En ce qui concerne le pole urgence non traumatique, trois ou quatre internes en
médecine en moyenne sont présents et se répartissent les patients. Linterne réalise un
examen médical, et prescrit si nécessaire des soins, des examens biologiques,
radiologiques, une surveillance par exemples. Il peut solliciter I'opinion du médecin

urgentiste sénior de garde, ou I'avis de spécialistes.
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En fonction de I'état de santé du patient a l'issue de I'évaluation médicale, le médecin
décide soit de I'hospitalisation dans un service spécialisé, soit en unité d’hospitalisation
de courte durée (UHCD), soit du retour a domicile avec ou non des consignes a respecter
(consulter un spécialiste dans les jours a venir, si certains symptdmes apparaissent

revenir aux urgences ou aller voir son médecin traitant...).

[1.L1.1.2 Le stage hospitalo-universitaire des étudiants en pharmacie aux

urgences

Le stage accueille trois ou quatre étudiants en pharmacie en cinquiéme année
hospitalo-universitaire, par période de trois mois, le matin de 9h a 12h du lundi au
vendredi. lls participent a une étude intitulée « Observatoire des évenements indésirables
médicamenteux a I'accueil des urgences ».

L'objectif de cette étude est de déterminer la fréquence des EIM dans le service
d’urgences du CHU de Nantes, et de sensibiliser I'’équipe médico-soignante a la gestion
des risques iatrogenes liés aux produits de santé.

En pratique, un questionnaire validé est renseigné par un étudiant, en
interrogeant un patient hospitalisé (ou I'accompagnant) dans le pole urgences médecine.
Ce questionnaire a été validé, en particulier pour la partie documentant les habitudes
d’automédication des patients qui a fait I'objet d’'une publication internationale [98].

Ce questionnaire est proposé aux patients lorsqu’ils attendent d’étre pris en charge par
un médecin, un examen radiologique et/ou biologique et son résultat, les papiers de
sortie, par exemple. Avant tout, I’étudiant s’assure, selon les regles éthiques en vigueur,
que le patient donne son accord pour répondre aux questions, sachant que leurs
réponses seront exploitées ensuite anonymement. Avec leurs réponses, mais aussi a
I'aide des dossiers informatiques et papiers, les données sont regroupées et analysées.
Les cas sont exposés a un médecin sénior urgentiste et au pharmacien coordonnateur de
I’Observatoire pour identifier les passages aux urgences pouvant étre liés a I'utilisation
d’un médicament.

Les étudiants en pharmacie sont aussi chargés de déclarer a la pharmacovigilance tout

EIM suspecté aux urgences.
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11.L1.2 Objectifs de I’étude

L’objectif de cette étude est de déterminer les connaissances qu’ont les patients
sur leur traitement (aigu ou chronique) et d’identifier certains comportements vis-a-vis du

médicament : I'observance, I'oubli, les difficultés de prises.

Cette enquéte compte mettre en évidence :
- les connaissances des patients sur leur traitement actuel ou passé,
- d’apprécier leur implication, et leur rapport avec les médicaments,
- leur relations avec les professionnels de santé et les moyens d’informations

diverses sur les médicaments.

11.L1.3 Matériel et méthode

[1.1.3.1 Période du recueil des données et population de I’étude

L'enquéte a été réalisée sur la période du 4 juin au 24 aolt 2012, du lundi au

vendredi de 9h a 12h, lors de mon stage en cinquieme année hospitalo-universitaire.

Les criteres d’inclusion sont les suivants :

adulte de plus de 18 ans,

- personne hospitalisée dans le service d’accueil des urgences (SAU) du secteur
médecine de I’'Hbtel-Dieu de Nantes,

- adulte ayant la possibilité de s’exprimer,

- adulte ayant donné leur accord pour participer a I'étude,

- adulte avec ou sans traitement.

Les criteres d’exclusion sont :
- I'impossibilité de répondre aux questions (ne parlant pas francais, intubé, sous
oxygene avec un masque, entrain de dormir, pendant des soins infirmiers, ou un
examen médical...),

- les intoxications médicamenteuses volontaires,
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- I’éthylisme aigu,

- toute personne avec une démence avérée ou supposée.

[1.1.3.2 Méthode de recueil

Les données ont été recueillies a partir du questionnaire « observatoire de la
iatrogénie », modifié et complété pour I'utiliser comme support de thése (annexe). Le
dossier médical papier et informatisé, a permis de renseigner certaines généralités et

également de connaitre les traitements.

Les patients devaient répondre seuls, sans aide ni de leur ordonnance, ni d’un
accompagnant, dans un premier temps. Ensuite, quelques indications pouvaient étre
données si le patient ne parvenait pas a citer ses médicaments pour permettre d’avancer

dans le questionnaire (ex : indication).

Une fois le recueil terminé, les éléments non connus ou partiellement connus abordés

dans le questionnaire, étaient expliqués aux patients.
[1.1.3.3 Questionnaire
Toutes les données recueillies avec le questionnaire ne seront pas exploitées en
intégralité, certaines concernant le stage et les besoins de I'étude « observatoire de la

iatrogénie » (ex : valeurs biologiques).

Le choix des themes les plus pertinents, parmi les points abordés dans le questionnaire,

sont exposés ci-apres :
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LE PATIENT ET LES MEDICAMENTS

CRITERE

OBJECTIF

Existence d’un traitement prescrit

Il a été demandé si le patient prenait des médicaments avant
son entrée aux urgences. Si oui, s’agissait-il d'un traitement
ponctuel ou qu’il doit prendre tous les jours sur une longue

période.

Aide a la gestion du traitement

Pour connaitre I'autonomie du patient vis-a-vis de la prise de
ses médicaments, nous voulions savoir s’il va chercher lui-
méme ses médicaments a la pharmacie, et qui s’occupe de
gérer les médicaments a domicile (qu’il s’agisse de la
surveillance de la prise, de penser aux renouvellements ou de
la réalisation d’un pilulier... par lui-méme, un proche ou un

professionnel de santé).

CONNAISSANCES DES TRAITEMENTS

CRITERE

OBIJECTIF

Evaluation quantitative

Estimer dans un premier temps combien de médicaments
différents prend le patient, en lui demandant de donner un

nombre mais sans mentionner de nom.

Evaluation qualitative

Rechercher si le patient pouvait citer le nom du (des)
médicament(s) qui lui a (ont) été prescrit(s) en dénomination

commune internationale ou par son appellation commerciale.

Indication

Savoir si le patient connaissait le symptéme ou la pathologie
qui justifiait l'utilisation du traitement qui lui avait été
prescrit. Nous acceptions les réponses d’organe, ou les classes

thérapeutiques.

Posologie

Le patient devait citer le nombre d'unité de prise et le
moment de la journée. Etait également recherché quels

moyens permettaient au patient de se rappeler la posologie.
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PERCEPTIONS DES PATIENTS

CRITERE

OBJECTIF

Estimation des connaissances

Le patient estimait ses connaissances globales sur les
médicaments qu’il prend (3 quoi ¢a sert, quand et comment
les prendre, si il peut y avoir des effets indésirables...) en

s’octroyant une note de 0 a 10.

Importance des médicaments

Pour chaque médicament préalablement cité, le patient
attribuait selon lui, leur degré d’intérét médical pour sa santé.
Lui était proposé comme réponse : trés important, important,

utile, inutile, ne sait pas.

Difficultés rencontrées

Le patient a été interrogé sur d’éventuelles difficultés
rencontrées avec des médicaments, d’en préciser les

circonstances et la fréquence.

Observance

Evaluer si la prise d’'un médicament était bien respectée. Si
non, était-ce volontaire et quelles raisons pouvaient vy

pousser, et a quelle fréquence cela pouvait arriver.

Information sur les bénéfices et les

risques des médicaments

Il a été demandé si le patient estimait avoir été suffisamment
informé sur les bénéfices et les risques des médicaments en
régle générale, et des médicaments d’automédication d’autre

part.
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LES RAPPORTS DES PATIENTS AVEC LES PROFESSIONNELS DE SANTE

CRITERE OBIJECTIF

Le patient a été interrogé sur les pharmacies qu'’il fréquente :
Habitudes et fidélisation
a-t-il une pharmacie habituelle, exclusive, ou bien va-t-il dans

différentes pharmacies en fonction de ses besoins.

Quand le patient a une interrogation ou un souci vis-a-vis d’un
Obtenir des informations

traitement, nous tentions de savoir vers qui ou quoi il se
sur un médicament

tourne pour obtenir des renseignements, plusieurs réponses

étant possible.

En dehors d’un traitement prescrit par un médecin, est-ce
Automédication gu’il arrive au patient de prendre des médicaments pour se

soigner.

Le patient peut décrire ce qu’est le dossier pharmaceutique,
Le dossier pharmaceutique
et est-ce qu’il en possede un.
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1.2 RESULTATS

11.2.1 Données de population

Le recueil a porté sur 82 patients, 34 femmes et 48 hommes (respectivement 41 %
et 59 %), le sex ratio étant de 1,4 en faveur des hommes.

La moyenne d’age est de 53 ans [18;97].
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Figure 2: Répartition des personnes enquétées en fonction de I'age et du sexe.

Sur I'ensemble des personnes interrogées, 15 n’avaient pas de traitement en cours
(18 %), et 67 personnes prenaient au moins un médicament (82 %). Parmi ces derniers, 58
personnes suivaient un traitement chronique et 16 un traitement prescrit pour une

pathologie aigue, dont 7 qui avaient a la fois un traitement chronique et aigu.

Sur les 67 personnes prenant au moins un médicament le jour de linterrogatoire, le
tableau 1 montre la répartition du nombre de patients en fonction du nombre de

médicaments prescrits et de leur d’age.

Nombre de médicaments prescrits 1a2 3a5 6a10 >alo
Patients sous traitement 16 21 22 8
Movyenne d'age 36 53 66 78

Tableau 1 : Nombre de patients en fonction du nombre de médicaments prescrits et de
leur age.
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Le nombre moyen de médicaments prescrits est de 4,6 par personne. Les figures

suivantes donnent les résultats en fonction de la tranche d’age.
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Figure 3: Nombre de médicaments prescrits par tranche d'age.
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Figure 4: Nombre de médicaments prescrits en moyenne par tranche d'age.
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11.2.2 Connaissances des traitements

[1.2.2.1 Citer le nom du médicament

Sur les 67 personnes prenant au moins un médicament, 20 ont pu citer

intégralement toutes les lignes de leur traitement, soit 30 %. Un quart des personnes sous

traitement chronique ont donné le nom de tous leurs médicaments.

Les figures suivantes donnent les résultats en fonction du traitement (chronique ou aigu),

du nombre de médicaments prescrits et de |’age.
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Figure 5: Patients sous traitement chronique citant tous leurs médicaments en fonction
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Figure 6: Patients citant intégralement leurs médicaments prescrits pour une pathologie

aigue en fonction de I'age.
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Figure 7: Patients ne citant pas toutes les lignes de leur traitement, en fonction du
nombre de médicaments non cités et de I'age des patients.
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Figure 8: Patients ne citant pas toutes les lignes de leur traitement, en fonction du
nombre de médicaments non cités et du nombre de médicaments prescrits.

On constate qu’avec I'dge et avec le nombre de médicaments il est plus difficile de citer

I'intégralité de son traitement.
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Figure 9: Médicaments cités pour chaque classe pharmacothérapeutique.

11.2.2.2 Indication

Chague médicament a été réparti selon la classification ATC.
A la question « A quoi sert votre médicament? », 71 % des patients répondent
correctement. On note que ce sont les traitements au long cours, pour les pathologies

cardiovasculaires et du métabolisme-endocrinologie qui sont les plus méconnues.
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Figure 10: Patients connaissant l'indication de leurs médicaments en fonction des
classes pharmacothérapeutiques.
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11.2.3 Perception des patients

[1.2.3.1 Estimation des connaissances

L'estimation des connaissances de son traitement par le patient sur une échelle de

0 a 10, diminue avec I’dge mais aussi avec le nombre de médicaments.
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Figure 11: Estimation des connaissances en fonction de I'age.
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Figure 12: Estimation des connaissances en fonction du nombre de médicaments
prescrits.
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[1.2.3.2 Intérét des médicaments

On note d’une maniére générale que les patients considérent les médicaments qui

leurs sont prescrits comme trés importants, en particulier pour les traitements au long

cours. On reléve un intérét plus mitigé pour les traitements broncho-pulmonaires, et les

anti-infectieux.
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Figure 13: Intérét des médicaments prescrits en fonction des classes
pharmacothérapeutiques.
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11.2.4 Les patients, leurs médicaments, et les professionnels de santé

[1.2.4.1 Information sur les médicaments

Pour obtenir des informations sur un médicament, les patients se tournent en
majorité vers leur médecin et/ou leur pharmacien (45 % et 39 %). Notons que la notice

est consultée par 40 % des patients, devant I'entourage (13 %) et internet (10 %).

a la fois médecin et g
médecin seul

pharmacien
20% 26%
it tr]nedectp n pharmacien seul
pharmacien 19%

35%

Figure 14: Source d'information principale sur les médicaments.

Si la majorité des patients s’estime suffisamment informée sur les bénéfices des
médicaments (d’automédication et de prescription), ils soulignent en revanche un
manque d’information sur les risques liés aux médicaments. Ce sont les 18-35 ans et les

femmes qui partagent le plus cet avis.

1% 1%

H oui
E non
il ne sait pas
Figure 15 : Information suffisante Figure 16 : Information suffisante
sur les bénéfices des médicaments. sur les risques des médicaments.
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Les personnes ayant un traitement chronique soulignent en majorité un défaut
d’information, versus les personnes n’ayant pas de traitement, ou suivant uniguement un

traitement en aigu se sentant légérement mieux informés.

information insuffisante sur... ... les bénéfices | ... les risques
Patients suivant un traitement chronique 38% 60 %
Patients ne suivant pas de traitement chronique 25% 57 %

Tableau 2 : Information insuffisante sur les risques et les bénéfices des médicaments en
fonction des patients suivants un traitement chronique ou non.

[1.2.4.2 Automédication

Quatre-vingt-deux pour cent des patients inclus déclarent prendre parfois un
médicament en dehors d’un traitement prescrit par un médecin, constatation qui

diminue avec I'adge et le nombre de médicaments prescrits.
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Figure 17: Patients pratiquant I'automédication par tranches d’age.
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Figure 18: Patients pratiquant I'automédication en fonction du nombre de médicaments
prescrits.

Les pathologies pour lesquelles I'automédication est la plus pratiquée est dans
I'ordre décroissant :
- la douleur (paracétamol 76%) ;
- la toux ;
- les troubles digestifs (digestion, acidités, diarrhées, constipation, etc.) ;
-le rhume;
- le sommeil, I'angoisse, I'anxiété.

La phytothérapie, I'aromathérapie, et ’homéopathie sont citées par 23 % des interrogés.

Les personnes affirmant ne pas prendre de médicaments en automédication ont en

moyenne 7,5 médicaments par jour, et concerne 41 % des personnes agées.

Parmi les femmes qui pratiquent I'automédication et qui ont un traitement chronique, 23
% (contre 9 % des hommes) pensent lors de I'achat d’un médicament d’automédication, a

signaler a la pharmacie qu’elles suivent un traitement prescrit.

Presque la moitié des patients (48 %) qui pratiqguent I'automédication et suivent un
traitement chronique, ne jugent pas utile de signaler leur traitement prescrit a la
pharmacie lors de I'achat d’un médicament d’automédication, car ils sont fideles a leur

pharmacie et estiment étre reconnus par I'équipe.
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[1.2.4.3 Observance
Trente-cing pour cent des interrogés affirment étre totalement observants.
Trente-huit pour cent des patients suivant un traitement chronique affirme également

toujours respecter leur prescription. Les patients sont plus rigoureux avec I'age.
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Figure 19: Patients totalement observants en fonction de I'age.

Parmi les médicaments prescrits par un médecin, les moins observants ont précisé les
caractéristiques de leur comportement d’automédication (plusieurs réponses possibles

par personne) [Tableau 3].

% des patients sous

% des interrogés . .
° & traitement chronique

D’augmenter ou de diminuer la dose 27 26
De prolonger ou de réduire la durée 29 28
D’oublier de les prendre 44 26

Tableau 3 : Pourcentage des personnes interrogées en fonction de différents
comportements d’automédication.
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Figure 20 : Trois critéres de non Figure 21 : Trois critéres de non
observance en fonction de I’age. observance en fonction du nombre de

médicaments prescrits.

Cependant, ces personnes affirment que leur moins bonne observance n’est pas
fréguente : en majorité moins d’une fois tous les deux mois.
Elle ne concerne pas plus les hommes que les femmes. Seulement 23 % des moins

observants le signale a leur médecin traitant et aucun ne le signale a leur pharmacien.
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Figure 22: Pourcentage d'inobservants en fonction de la fréquence d'inobservance.
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1.3 DISCUSSION

11.3.1 Méthodologie

L'emploi du questionnaire a permis de standardiser et hiérarchiser I'ordre des
questions et d’éviter les oublis. Il facilite grandement le recueil des résultats. Par rapport
a un questionnaire écrit, ou téléphonique, I'interrogatoire face a face permet d’aborder
les patients dans un esprit ouvert et convivial.

Dans un cadre médical fort (tel que I’hopital), les patients répondent aux questions en
toute honnéteté. En opposition a I'officine, ils ne se hatent pas a poursuivre leurs activités
de la vie quotidienne mais au contraire sont satisfaits de trouver un moyen d’occuper leur
attente aux urgences. La plupart du temps, les patients sont disponibles et le dialogue
avec eux est facile. Les refus sont le plus souvent en raison d’une douleur ou fatigue
importantes qui ne donnent pas envie au patient de parler.

L'interrogatoire direct permet de préciser certains points de vue ou de discuter de
certains points non abordés sur un simple support papier.

Les questions ouvertes, plus ou moins orientées, permettent d’encourager I’échange, la
discussion ; et au patient interrogé de s’exprimer et laisser sa réponse libre dans sa forme
et dans sa longueur.

On note une divergence entre notre population étudiée et la population générale
frangaise. En France, on dénombre parmi les 15 ans et plus, 52% de femmes et 48%
d’hommes [99], contre 41% des femmes et 59% des hommes interrogés.

En effet, les biais de sélection, d’'une part par les critéres d’exclusion, et d’autre part en
interrogeant uniqguement des personnes hospitalisées au niveau des urgences médecine
donnent un échantillon non représentatif de la population, et une image simplifiée de la
réalité. Les personnes susceptibles d’étre rencontrées étant plus ou moins agées et ayant
le plus souvent des antécédents médicaux qui nécessitent une prise de médicaments, et
qui concerne plus fréquemment les hommes.

Bien gu’il n’y ait eu qu’une seule personne pour interroger les patients, cette étude peut
présenter des biais de mesure liés a la subjectivité de I'enquéteur a interpréter les
réponses fournies. Egalement, le temps accordé aux patients n’a pas été standardisé, en

pratique le recueil était clos « un certain temps » apres que le patient semble incapable

61



de produire une réponse. Ce délai a été d’estimation subjective et donc tres
probablement influencé par le retard, la fatigue (ou a I'inverse leur absence) aussi bien de

I’enquéteur, que du patient étant dans un état de santé plus ou moins fluctuant.

11.3.2 L'étude

Les patients rencontrés dans le service d’accueil des urgences médicales adultes
ont dans la majorité des cas un traitement chronique (71 %). La consommation
médicamenteuse est en moyenne de 4,6 médicaments par personne et par jour.

Le nombre de médicaments augmente progressivement avec I'age. Les 75 ans et plus
prennent tous un traitement, et consomment en moyenne 8,9 médicaments par jour et
ils sont 59 % a prendre dix médicaments et plus par jour. En comparaison, une étude
révele qu’en 2011, passé 80 ans, ils étaient plus de 90 % a consommer des médicaments
et le nombre moyen de médicaments était de dix, le nombre de classes thérapeutiques
moyen de cing [100]. Ce constat s’explique en partie par la prédisposition croissante aux
facteurs de risques de pathologies chroniques au cours de la vie (hypertension, diabéte

non-insulinodépendant notamment).

Comme évoqué précédemment, le risque iatrogéne augmente a partir de quatre
médicaments par jour, et en particulier chez les personnes agées qui représentent
environ 30 % de notre population a I'étude. Il convient donc de s’interroger sur les
connaissances et la perception des médicaments par les patients rencontrés, pour

prévenir au mieux ce risque iatrogénique.

[1.3.2.1 Entre connaissance et perception

Nous nous sommes intéressés au point de vue des patients sur les médicaments,

médicaments prescrits ou anciennement prescrits.

Dans un premier temps, a la question, « Prenez-vous des médicaments qui vous

ont été prescrits ? », certains traitements peuvent étre omis. Parmi les personnes suivant

un traitement, on compte seulement 30 % de patients listant intégralement les
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médicaments qui leurs ont été prescrits, 24 % en ce qui concerne les traitements pour
des pathologies chroniques contre 56 % pour des pathologies aigués. On aurait pu
s’attendre qu’avec le temps, il est plus facile de retenir 'ensemble des médicaments que
I'on prend. On constate qu’avec I'dge, et avec le nombre de médicaments, il est plus
difficile de citer I'intégralité de son traitement : a partir de la classe 56-75 ans et a partir
de 6 médicaments, plus de la moitié des médicaments prescrits ne sont pas cités. Difficile
de se prononcer sur les causes de cette faible connaissance des traitements chroniques :
certains médicaments ne sont pas cités par simple oubli, ou par ce gu’ils ne sont pas
considérés comme importants, par ce qu’ils ne sont pas connus, parce que le nom est
difficile a retenir (en particulier en DCI), par ce qu’ils ne sont pas pris, ou bien les patients
sont désintéressés, ou avec le temps se sont détachés des traitements qu’ils prennent et
ne les gérent pas eux-mémes.
D’autre part, les femmes oublient fréquemment de citer les contraceptifs oraux, si on ne
pose pas la question de I'existence d’une contraception (deux femmes sur trois). On peut
dire que la pilule contraceptive n’est pas toujours assimilée a un médicament par
certaines femmes. Pourtant comme tout médicament, les comprimés estroprogestatifs
peuvent induire des effets indésirables (risque d’accidents thromboemboliques) et la
prise concomitante d’autres médicaments peut entrainer des interactions
médicamenteuses, en particulier en cas d’automédication (exemples: pansements
gastriques, millepertuis) [101].
Les noms de médicaments les plus connus et cités spontanément sont ceux de
neurologie-psychiatrie (56 %), et de pneumologie (56 %). Dans la classe neurologie-
psychiatrie, 80 % des patients traités par des hypnotiques apparentés aux
benzodiazépines citent ce médicament, car ils sont considérés comme trés importants a
hauteur de 67 %, et 'indication est connue de tous : minimiser les troubles du sommeil.
C'est un effet qui préoccupe en régle générale beaucoup de Frangais, qui sont tres
attachés a leurs somniféres. Entre 2007 et 2012, le nombre d’utilisateurs réguliers de
benzodiazépines hypnotiques a augmenté de 4,8 % [102].
La connaissance du nom d’un médicament et le fait qu’il soit cité, est étroitement lié¢ a la
connaissance de son indication.

En effet, a la question « A quoi sert votre médicament ? », on note que les

médicaments visant a soulager des symptomes génants et ol le patient peut ressentir
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une amélioration physique sont parmi les plus cités et connus en terme d’indication
(antibiotiques en infectiologie, anxiolytiques en neurologie, antiacides en
gastroentérologie, et antalgiques).

En revanche, ce sont les traitements au long cours, pour les pathologies cardiovasculaires
et du métabolisme-endocrinologie qui sont les plus méconnus, alors que paradoxalement,
ce sont ces médicaments qui sont considérés en majorité comme tres importants.
Certains patients savent donc qu’il est impératif de prendre ces médicaments mais ne
savent pas dans quelle indication ils leurs ont été prescrits. Ce sont des médicaments
qu’ils prennent pour la plupart depuis des années et certains savent qu’ils ne doivent pas
les stopper, ou leur donnent une importance car ils ont été prescrits par des médecins
spécialistes. D’autres savent qu’ils sont traités pour plusieurs pathologies par différents
médicaments, mais n’identifient pas précisément quel médicament correspond a quelle
indication.

Malgré tout, 71 % des patients attribuent correctement leurs médicaments a une
fonction de I'organisme (cardiaque, digestive...), y compris pour ceux qu’ils n’ont pas cités
spontanément et qui leur ont été rappelés. On en déduit une bonne connaissance
générale de I'indication des médicaments prescrits.

En comparaison, une étude dans un service des urgences de Nice, donne un taux de
réponses sur la connaissance du nom du médicament qui s’éleve a 67 %, et 80 % des

patients précise le motif de prescription de leurs médicaments [103].

A la question « Quel degré d’importance médicale pour votre santé attribuez-vous
a chacun de vos médicaments ? », les patients considérent les médicaments qui leurs sont
prescrits, fréquemment comme « tres importants » ou « importants », en particulier pour
les traitements au long cours (métabolisme-endocrinologie, neurologie-psychiatrie,
cardiovasculaire).
On reléve un intérét mitigé pour les traitements antiinfectieux, et plus de la moitié des
personnes traités par ces médicaments oublient de les citer, pourtant leur indication est
connue de tous. Ce manque d’intérét peut étre corrélé au fait que les anti-infectieux sont
souvent arrétés trop tot, avant la fin de la durée prescrite, dés que la personne se sent
mieux, ou bien suite a I'apparition d’effets indésirables (diarrhées, candidoses pour les

antibiotiques notamment) [104]. Depuis la campagne d’information de 2002 « les
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antibiotiques, c’est pas automatique », I'image de I'antibiotique « remede-miracle »,
capable de venir a bout de toutes les infections et de soigner tous les symptomes, recule,

méme si ces idées recues persistent encore chez certains [105].

Les patients eux-mémes estiment bien connaitre leur traitement d’une maniere
générale, et s’attribuent une note souvent largement au-dessus de la moyenne, en
particulier chez les plus jeunes. lls sont moins confiants avec I'age mais aussi avec le
nombre de médicaments. L’habitude, le fait de prendre les mémes médicaments conforte
les patients dans la sensation de connaitre leur traitement, cette sensation semble
quelquefois étre surestimée au vu des résultats précédents. Se sentir bien informé
rassure aussi les patients sur la maitrise de leurs médicaments : ils sont 66 % a s’estimer
suffisamment informés sur les bénéfices des médicaments, mais les patients suivant un
traitement chronique sont plus sceptiques que ceux traités pour une pathologie aigué.

A contrario, ils sont 62 % a penser gu’ils ne sont pas assez alertés sur les risques
que peuvent comporter leurs médicaments. En comparaison, 45 % des Frangais
seulement se déclarent bien informés sur les effets indésirables des médicaments, 31 %
sur leur qualité et 24 % sur leur sécurité. Lorsqu’ils sont questionnés sur les informations
gu’ils attendent sur les médicaments, les Francgais citent en priorité les effets indésirables
(71 %) et les contre-indications (58 %), bien loin devant la posologie (31 %), les
mécanismes d’action (23 %) ou la composition (19 %). [106]

Pour répondre a ces attentes, et s’informer sur les médicaments, nous avons demandé
aux patients : « Vers qui ou quoi vous retournez-vous lorsque vous avez un souci, une
interrogation vis-a-vis de votre traitement ? ». Les patients se renseignent a 39 % aupres
d’un pharmacien (contre 45 % auprés de leur médecin). En revanche, ils sont 35 % a ne
poser aucune question a un professionnel de santé, a ne s’adresser ni au médecin ni a la
pharmacie pour étre conseillés.

Comme source d’information, la notice est consultée par 40 % des patients, devant
I’entourage (13 %) et internet (10 %). Ces derniers sont a considérer avec précaution, ne
donnant pas toujours de données fiables. La notice quant a elle, résume I'essentiel du
RCP, et jouit d’une forte crédibilité en matiére d’information. Les francais la jugent utile

(93 %) malgré 31 % la trouvant peu intelligible, claire [106].
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Les difficultés lors de la prise d’'un médicament sont rares pour les patients, ils
sont 71 % a déclarer ne jamais avoir eu de probléme particulier lors de 'utilisation d’un
médicament, 24 % rarement et 5 % souvent. Ce sont les femmes qui soulignent plus que
les hommes I’existence de ces difficultés. Ceux qui ont un traitement chronique sont aussi
plus concernés : 28 % ont rarement des difficultés et 7 % souvent.

Les problemes évoqués par les patients interrogés sont bien connus, particulierement a
I'instauration d’un traitement : manipulation d’inhalateurs broncho-pulmonaires ou de
collyres, incompréhension d’une posologie, changement d’'un princeps pour un
générique, problémes de vue, nombre de médicaments important entrainant des
confusions entre eux, par exemple. Pour la majorité de ces difficultés, quand elles sont
détectées lors d’une délivrance et/ou exprimées par le patient, le pharmacien peut
prendre le temps d’expliquer au patient comment mieux appréhender son traitement et

I"aider a moins redouter les futures prises pour une meilleure observance.

Le sentiment général de défiance, qui gagne la société francaise, affecte aussi le
médicament. Dans ce contexte, la confiance des francais dans le médicament reste a un
niveau élevé (75 % en 2014) mais marque un net recul (- 12 points par rapport a 2013).

La baisse affecte tous les types de médicaments méme si, le niveau de confiance demeure
plus élevé pour ceux qui bénéficient d’'une « caution », qu’elle soit médicale,
administrative ou industrielle :

- médicaments sur ordonnance (88 %) / sans ordonnance (66 %) ;

- remboursés (86 %) / non remboursés (68 %) ;

- marque (83 %) / génériques (66 %).
La confiance des Francais en les médicaments qu’ils prennent a titre personnel, et dont ils
ont une connaissance plus « intime », baisse de 92 % a 85 % en un an, mais reste élevée

[106].

Bien connaitre ses médicaments, étre informé sur leur utilité pour la santé, la
posologie... permet d’impliquer le patient dans le traitement ou la prévention de sa
maladie, de I'intéresser au bon usage de ses médicaments pour plus de sécurité, et éviter
un EIM. Néanmoins, certains comportements d’automédication et d’inobservance

peuvent interférer et augmenter le risque iatrogénique.

66



[1.3.2.2 Comportements favorisant la iatrogénie

L'automédication, 82 % des patients ont recours a cette pratique plus ou moins
fréquemment, surtout les plus jeunes (18-35 ans). Les patients interrogés affirment le
plus souvent acheter des médicaments en pharmacie pour des symptomes qui leurs
semblent peu incommodants, la douleur arrivant en téte des maux, traitée dans 76 % des
cas par du paracétamol.

Quelques médicaments de prescription médicale obligatoire (bromazepam, alprazolam,
dompéridone, flurbiprofene, desloratadine, zolmitriptan) ont été cités dans les
médicaments réutilisés en automédication par les patients. Bien qu’ils aient certainement
été prescrits « si besoin » par le médecin, le fait que les personnes ne pensent a en parler
non pas dans les traitements prescrits mais dans la partie automédication peut amener a
penser que ces médicaments sont banalisés par les patients.

Plus les personnes interrogées ont un nombre de médicaments prescrits, plus elles sont
prudentes et conscientes que certains principes actifs des médicaments en vente libre
peuvent interagir avec un traitement au long cours. Les personnes ne prenant jamais de
médicaments en automédication ont en moyenne 7,5 médicaments prescrits par jour, et
concerne 41 % des personnes agées. On compte tout de méme, 76 % des personnes avec
un traitement pour une pathologie chronique qui pratiquent I'automédication. Lors de
I'achat d’un médicament d’automédication, 16 % d’entre eux signalent a la pharmacie
gu’ils suivent un traitement prescrit, alors que 48 % ne le jugent pas utile, car ils sont
fideles a leur pharmacie et estiment étre reconnus par I'équipe.

Cependant, il se peut gu’ils ne rencontrent pas toujours les mémes personnes au
comptoir (étudiant, remplacant), et ils peuvent étre amené a fréquenter plusieurs
pharmacies (pharmacie de garde, lieu de vacances, déplacement professionnel,
pharmacies hospitaliéres). Lorsqu’un patient non connu de I'officine demande un conseil,
ou l'achat d’un médicament d’automédication, le pharmacien et son équipe l'interroge
sur I'existence d’un traitement prescrit pour sécuriser la dispensation des médicaments,
et permettre de minimiser les risques d’interaction entre médicaments et les traitements
redondants. Or, les deux tiers de nos patients interrogés ne sont pas en mesure
d’énumérer intégralement toutes les lignes de leur traitement. Dans ce cas, la création du

dossier pharmaceutique (DP) sur la carte vitale est utile: il recense [I'historique
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médicamenteux global du patient issu de toutes les officines ol le patient s'est vu délivrer
des médicaments (prescrits ou non) dans les quatre derniers mois [107]. Lors de
I'interrogatoire, seulement 10 % des patients pouvaient décrire ce qu’est le DP et parmi
elles seulement 50 % affirmaient en posséder un, toutes sous un traitement chronique.
On note un intérét fréquent des 90% autres personnes une fois que le principe du DP leur
a été expliqué, trouvant cela positif et sécurisant. Les plus négatifs argumentaient sur le
fait qu’ils allaient toujours dans la méme pharmacie et n’en voyait pas l'intérét. En 2009,
une étude de satisfaction aupres du grand public montrait que 34% des Francais avaient
entendu parler du DP au moment de I'enquéte et que 91% étaient tout a fait favorables
ou plutot favorables au DP, et 90% qui n’avaient pas encore ouvert de DP se déclaraient
préts a le faire. Une plus forte notoriété est observée chez les populations ayant une
sensibilité plus importante a la thématique santé tels que les plus agés, les personnes
souffrant d’'une ALD ou encore celles qui se rendent dans une officine au moins une fois
par mois [107].

Le systéme est implanté dans 98,6 % des pharmacies d’officine et environ 32 millions de
personnes ont un dossier pharmaceutique [108]. Egalement, 4 % des PUI sont connectées
au DP. En complément, depuis début 2013 et jusqu'en décembre 2014, une
expérimentation ouvre I'accés du DP a certains médecins hospitaliers : anesthésistes-
réanimateurs, médecins exercants dans les structures d’urgence et de médecine
gériatrique [109]. Le réflexe de l'alimentation n’est pas encore acquis de la part de
I'ensemble des équipes officinales, I'idéal serait de prendre I’habitude de demander la
carte vitale pour ce qui concerne la médication familiale systématiquement. De ce fait,
I’existence du DP ne doit pas non plus faire relacher la vigilance, toutes les délivrances
n’étant pas obligatoirement répertoriées (droit du patient a ne pas faire figurer une partie

de son traitement, le patient a pris un traitement prescrit sans sa carte vitale, ...).

Une majorité des Frangais a recours a I'automédication « souvent ou parfois » que
ce soit en « utilisant directement des médicaments disponibles dans leur armoire a
pharmacie » (79 %), en « achetant des médicaments sans prescription d'un médecin » (61
%), ou en « utilisant des médicaments donnés par un proche » (19 %) [109]. Depuis juillet
2013, les Frangais peuvent maintenant recourir a I'automédication en achetant des

médicaments sur internet [110]. Internet s’enracine chaque jour plus profondément dans
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la vie quotidienne et notamment principalement pour s’informer sur des médicaments
(ou des pathologies). Concernant notre étude, la recherche de I'information sur internet
est décroissante avec I'age, si 20 % des 18-35 ans déclarent rechercher des réponses a
leurs questions sur leurs médicaments sur internet, cette habitude diminue a 11 % chez
les 36-55 ans, et seulement 5 % pour les 56-75 ans, au-dela de 75 ans aucun des patients
n’utilise internet.

Le commerce en ligne de spécialités pharmaceutiques ne peut étre réalisé qu’a partir
d’un site internet d’une officine francaise, soumis a des régles de bonnes pratiques [18].
Les internautes retrouvent sur les sites autorisés les médicaments non soumis a
prescription obligatoire, et leur notice avec leurs indications thérapeutiques, et les
moyens (numéro de téléphone, mail) permettant d’assurer un échange interactif
personnalisé et sécurisé avec un pharmacien [110].

Quand le patient n’a pas le temps d’aller en pharmacie, quand il ne peut pas se déplacer
de chez lui, ou pour les personnes a mobilité réduite ou habitants dans des endroits
reculés ou quand le patient préfere acheter dans I'lanonymat, la pharmacie en ligne a
bien des avantages et assure une disponibilité et un service 24h/24h.

En 2013, quasiment un tiers des Frangais se montrent favorables a l'achat de
médicaments en ligne, contre 13 % d’entre eux un an auparavant. Mais si l'intention
d’acheter est en hausse, un an apres |'autorisation faite aux pharmaciens de vendre des
médicaments sur Internet, seulement 2 a 4 % des Francgais, selon les études, I'ont déja
expérimenté [111], [112]. La pratique reste donc trés marginale, en raison pour le
consommateur d’'un manque de confiance dans ce type d’achats (contrefacon) loin
devant I'absence de conseil d’'un pharmacien et le risque d’erreur de posologie [76]. Ceci
est a nuancer par le fait que 55 % des patients ignorent encore que la vente en ligne de
médicaments est autorisée en France [112], il n’est donc pas impossible que mieux
informés, les Francgais se laisseraient tentés plus facilement. De plus, comme tel est le cas
dans plusieurs pays européens, plus d’un Frangais sur trois exprime le souhait de disposer
de la possibilité d’acquérir des médicaments prescrits sur ordonnance en ligne, a
condition que le site web dispose d’un agrément officiel des autorités publiques [112]. La
vente en ligne des médicaments reste cependant une pratique minoritaire chez nos

voisins européens [113].
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Cet acces simplifié, risque de banaliser le médicament sans ordonnance, comme étant un
produit d’usage courant dénué de risques éventuels. Le potentiel d’abus des
médicaments en automédication, pouvant conduire a des mésusages et des effets
indésirables, est déja observé en pharmacie malgré le conseil pharmaceutique, qu’en
sera-t-il lors d’'une demande a distance ?

De plus, les sites illégaux mimant un site en régle se développent: en aolt 2013, un
réseau illicite a été identifié, vendant des médicaments (et contrefagons) normalement
sur ordonnance, a des prix trés bas, et utilisant frauduleusement des noms de
pharmacies frangaises [114]. Les internautes sont invités a vérifier la liste des sites
autorisés sur le site du ministére de la santé ou sur celui de I'ordre des pharmaciens. Les
achats de médicaments sur des sites non autorisés exposent les patients a des risques
sanitaires. Les médicaments contrefaits, qui sont principalement écoulés par internet,
sont dangereux car ils peuvent contenir des principes actifs en surdosage, sous-dosage ou
des substances toxiques. La qualité et la sécurité ne sont pas garanties. Pour éviter ce
phénomeéne, il faut donc que le patient redouble de vigilance lors de I'achat d’un

médicament en ligne.

L'automédication doit étre utilisée a bon escient, sous peine de risques
d’interactions ou de toxicité en cas de mauvaise utilisation. Le risque est d’autant plus
important en réutilisant un médicament déja prescrit, en consommant des quantités non
appropriées, ou en utilisant des médicaments qui avaient été conseillés pour un proche.
Les médicaments non utilisés (MNU) provenant d’un défaut d’observance et/ou en
surplus lors d’une délivrance, remplissent les armoires a pharmacie. Les MNU stockés au
domicile représentent des risques potentiels de réutilisation inappropriée, de confusion
médicamenteuse, d’intoxications par ingestion accidentelle, par les enfants notamment.
En 2013, les Francais ont rapporté 14 730 tonnes de MNU dans les pharmacies, indique
I'association Cyclamed. Le dép6t des MNU se fait dans 9 cas sur 10 a un moment
spécifique (tri de son armoire a pharmacie lors du « nettoyage de printemps », suite a un
déces...) et non en fin de traitement. Seulement 19 % affirment qu’ils rapportent leurs
MNU par sécurité, pour éviter une mauvaise utilisation, 23 % pour préserver
I’environnement, 18 % parce que cela permet de s’en débarrasser, tandis que 32 % sont

encore persuadés que cela permet une redistribution humanitaire [115].
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La délivrance de médicaments a l'unité existe dans plusieurs pays occidentaux
(Pays Bas, Angleterre) pour diminuer le gaspillage et éviter une automédication
inappropriée. En France, la vente a I'unité existe de maniere trés ciblée (stupéfiants), mais
I'expérimentation de la dispensation a I'unité pour plusieurs antibiotiques, est prévue par
le Projet de Loi de Financement de la Sécurité Sociale pour 2014, et sera suivie pendant 3
ans a partir du futur décret d’application, dans plusieurs pharmacies frangaises
volontaires. Pour autant, les conditions de sa mise en ceuvre, notamment en ce qui
concerne la tracabilité (numéros de lot) ou la conservation des produits et I'information

des patients (notices), devront étre fixées [116].

Le manque d’observance du patient peut induire des évenements iatrogenes a
plus ou moins long terme, ce mésusage pouvant entrainer des conséquences de gravité
variable pour sa santé.

IIs sont 35 % des répondants disant respecter a la lettre, continuellement, la
prescription d’'un médecin, et 38 % seulement pour les personnes suivant un traitement
chronique. Les patients sont plus rigoureux avec I'age.

Il est déja arrivé d’oublier de prendre des médicaments prescrits pour 44 % des
personnes interrogées, et pour un quart des patients suivant un traitement chronique.
Malgré une bonne volonté, oublier une dose peut arriver, et reste humain. Un oubli de
prise ponctuel n’est pas alarmant, évidemment, les conséquences sur la santé de cet
oubli sont trés différentes selon le type de médicament. C’est plus la répétition des oublis
et/ou des décalages importants entre les prises qui peuvent mettre en péril I'efficacité
d’un traitement. Cependant, la majorité des patients déclare cet événement peu
fréquent. Ils sont aussi une majorité a savoir qu’il faut éviter de doubler la dose au
moment de la prise de conscience de l'oubli. Pour certains médicaments, la prise
rapprochée entrainerait des concentrations trop élevées, toxiques, et susceptibles
d’aboutir a des effets indésirables (exemple : les antivitamine K peuvent entrainer des
hémorragies surtout sur des INR déja instables).

Associer les médicaments aux repas, préparer I'ensemble du traitement pour la semaine
a venir en utilisant un semainier, programmer la sonnerie du téléphone portable, placer
les médicaments pres d’un objet incontournable (brosse a dents) sont quelques moyens

évoqués pour mémoriser la posologie et éviter I'oubli.
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Le changement volontaire de la durée ou de la posologie d’un traitement est un
comportement plus inquiétant et clairement considéré comme un manque d’observance
a risque iatrogéne. Les patients déclarant qu’il leur est déja arrivé de modifier une
posologie (27 % des interrogés) ou bien la durée d’un traitement (29 %) sont moins
nombreux en vieillissant. En regle générale, les patients qui modifient la posologie

prescrite ont déclaré :

rechercher une augmentation de I'effet du médicament en augmentant les doses,

- diminuer la dose (« la moitié d’'un comprimé au lieu d’'un », « aucun médicament
le weekend ») pour diminuer I'effet du médicament ou par appréhension d’une
accumulation néfaste des médicaments dans le corps,

- arréter le traitement plus t6t lorsqu’ils se sentent mieux ou lorsque des effets
indésirables apparaissent (que l'imputabilité du médicament soit supposée ou
réelle),

- ne pas prendre un traitement car ils le jugent inutile (les statines quand « les
résultats de la prise de sang sont bons », un anti-épileptique car « cela fait
longtemps gqu’il n’y a pas eu de crises d’épilepsie »)

- renoncer a un traitement par manque de moyens financiers.

Plus les patients ont un nombre de médicaments important, plus ils respectent la durée
du traitement. En revanche, plus le nombre de médicaments augmentent (jusqu’a 5
médicaments par jour) plus les patients déclarent avoir déja modifié des doses.

Une étude démontre que l'observance est dépendante du nombre de comprimés a
prendre par jour (88 % pour un comprimé et 39 % pour 4 comprimés par jour). Elle est
directement liée a la réponse au traitement et inversement corrélée aux effets
secondaires [117].

Heureusement, il semblerait que ces cas de figure d’inobservance soient peu fréquents
chez les personnes interrogées.

En France, la non-observance concerne prés de la moitié des patients atteints de
maladies chroniques, méme pour les maladies graves. Les taux d’observance différent
selon les pathologies mais ne semblent pas dépasser 80 %. Le probleme de la non-
observance est majeur, entraine des colts humains et financiers importants estimer a
deux milliards d’euros par an, et induisent 1 000 000 journées d’hospitalisation et 8 000

déces par an [118].
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Dix EIM ont été relevés sur la période de l'interrogatoire, la moyenne d’age des
personnes concernées est de 64,2 ans, 40 % étaient des personnes agées, et prenaient en
moyenne 6 médicaments.

Une mauvaise observance d’un traitement prescrit pour une pathologie chronique est a
I'origine de 20 % de ces EIM et est la cause de I'admission aux urgences (50 % pour un
effet indésirable et 30 % dus a une participation iatrogéne d’un médicament a une

situation pathologique).

Pour optimiser les connaissances de la population sur les médicaments, il est
nécessaire d’informer suffisamment les patients, pour qu’ils puissent aux mieux
s'impliquer dans une démarche de bon usage du médicament. Plus le patient sera
conscient des bénéfices pour sa santé, et connaitra les modalités de prise de ses
médicaments et les adaptera avec son mode de vie, meilleure sera son observance.

Pour informer la population, les médecins, les infirmiers, les pharmaciens sont des
professionnels de santé a I'’écoute de leurs patients. Les pharmaciens d’officine par leur
formation, leur accessibilité et leur disponibilité sont des praticiens de proximité trés
appréciés dans un environnement qui tend parfois vers la désertification médicale. Deux
tiers des personnes interrogées vont toujours dans la méme pharmacie pour se procurer
des médicaments, dont 100 % des 76 ans et plus. Les patients suivants un traitement au
long cours sont 76 % a étre fideles a la méme pharmacie. Seuls les 18-35 ans sont
minoritairement attachés a une pharmacie en particulier, mais privilégient la proximité a
I'instant du besoin (proche médecin, école, travail, domicile, transports en communs).
Cette constatation se vérifie aussi chez les Frangais, qui sont 84 % a avoir un attachement
marqué a leur pharmacie, en particulier chez les personnes en ALD, les femmes, et les 70
ans et plus [119].

IIs sont 64 % des patients interrogés et 74 % des patients avec un traitement chronique, a
se déplacer eux-mémes a la pharmacie et a gérer également eux-mémes leur traitement a
domicile (qu’il s’agisse de prendre son médicament au bon moment, de penser aux
renouvellements ou de la réalisation d’un pilulier). L’équipe officinale peut donc lors de Ia
délivrance prodiguer ses conseils le plus souvent directement a l'intéressé, ce qui facilite
I’échange et I'assurance d’'une bonne compréhension et donc favoriser une bonne

observance. Le pharmacien peut délivrer ses conseils personnalisés au-dela du comptoir.
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L’éducation thérapeutique du patient (ETP) est l'une des nouvelles missions
inscrites dans I'article 84 de la loi portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la
santé et aux territoires (HPST) [120]. Il s’agit de programmes éducatifs adaptés en
fonction des besoins exprimés par le patient, dont I'objectif est d’aider le patient
chronique a mieux connaitre sa maladie pour mieux la gérer, et ont pour finalité la
recherche de la sécurisation du bon usage des médicaments, de l'adhésion et de
I’observance pour améliorer la santé du patient (biologique, et clinique), sa qualité de vie
et celle de ses proches. Lors de ces séances d’ETP, le pharmacien et le patient échangent
et discutent de la maladie, des médicaments. Par exemple, ils [121]:

- mettent en place des moyens de reconnaissance des effets indésirables et des
conduites a tenir,

- parlent de la gestion des décalages et oublis de prises, des conditions de
conservation, de transport,

- manipulent des formes galéniques ou des dispositifs complexes d’auto-
administration (ex : injections sous-cutanées) ou d’autocontréle (ex : lecteurs de
glycémie capillaire),

- définissent un plan de prise adapté aux contraintes du patient.

Les séances éducatives auxquelles participent les pharmaciens de ville, ont lieu a 84 % a
I'officine, les autres sont réalisées a I'extérieur (réseaux de soins, hopital, par exemple) et
concernent essentiellement les maladies cardio-vasculaires (21 %), d’endocrinologie (20
%), de 'infectiologie (10 %), de la psychiatrie (9 %) et de la rhumatologie (7 %) [122].

Le pharmacien peut également proposer au patient de bénéficier d’'un
accompagnement thérapeutique personnalisé, sur des themes définis, lors d’entretiens
pharmaceutiques dans un espace de confidentialité a I'officine. L’objectif est de garantir
les meilleures conditions d'initialisation, de suivi, d'observance et d'évaluation du
traitement du patient par le pharmacien. La prise en charge du patient dans ce cadre est
particulierement bénéfique dans plusieurs situations, notamment pour les traitements au
long cours, pour des nourrissons ou personnes agées, pour le suivi des traitements a
conditions de prescription et de délivrance particulieres [123].

Lors de ces entretiens, le pharmacien fournit aux patients les informations et
préconisations nécessaires au bon usage du médicament (posologie, modes d’emploi,

analyses biologiqgues notamment), évalue les connaissances du patient sur son
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traitement, et recherche l'adhésion thérapeutique du patient pour l'aider a terme a
s'approprier son traitement.

La premiere application concrete est : 'accompagnement des patients sous traitement
antivitamine K (AVK) possible depuis la fin du mois de juin 2013 [124]. L'objectif est de
lutter contre les risques d’accidents iatrogéniques, « en s’engageant sur la diminution de
leur incidence chez les patients chroniques sous traitement par anticoagulants oraux,
ainsi qu’a I'amélioration de I'observance de ces patients ». Environ 1 million de Francais
sont traités par un anticoagulant oral et quelques 300 000 traitements sont initiés chaque
année [123]. Responsables de 17 000 hospitalisations et de 4000 déces par an, ces
traitements constituent méme la premiére cause d’accidents iatrogénes en France [123].
Le rapport bénéfice-risque des anticoagulants est positif dans le cadre strict du bon usage
du médicament, cela suppose une trés bonne connaissance et le respect des conditions
d’utilisation des AMM. En plus des conseils dispensés a chaque passage du patient a
I'officine, ces entretiens sont |'occasion de faire le point avec le patient sur son
traitement : effets indésirables, observance, tenue du carnet de suivi, controle de la
réalisation de I'INR.

Les patients ont le choix d'adhérer ou non au dispositif d'accompagnement et la liberté
de choix du pharmacien qui les accompagne [124].

Au 15 mai 2014, I'Assurance maladie comptabilise pres de 122 000 entretiens
pharmaceutiques de patients sous AVK depuis 2013, 14 224 pharmacies font partie du
dispositif [125]. Cette nouvelle mission rémunérée s’inscrit dans la notion
d’accompagnement prévue par la loi HPST. Prochainement, des entretiens
pharmaceutiques sur d’autres thémes devraient étre signés avec I'assurance maladie, en

particulier 'accompagnement des patients asthmatiques.
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CONCLUSION

Le médicament, utilisé pour prévenir ou traiter des symptomes et/ou maladies
n’est pas un produit de consommation comme les autres, et nécessite des précautions
d’emploi. Face au vieillissement de la population, grace aux progres de la science
notamment, les patients vivent avec une ou plusieurs maladie(s) chronique(s) de plus en
plus longtemps et par conséquent, suivent un traitement prescrit pendant des années.
Les Francais, d’'une maniere générale, sont trés attachés a leurs traitements et sont de

forts consommateurs de médicaments par rapport aux autres pays européens.

Les résultats de notre enquéte indiquent que si les patients ont des difficultés a
citer spontanément tous leurs médicaments, ils savent en revanche globalement
pourquoi ils leurs ont été prescrits, surtout ceux dont ils ressentent des effets positifs.
Bien qu’ils ne se sentent pas fréquemment confrontés a des difficultés avec leurs
médicaments, les patients aimeraient plus d’information sur les risques liés aux
médicaments.

Les patients ont souvent une fausse assurance quant a la manipulation des médicaments,
mon expérience personnelle au comptoir, m’induit a penser qu’il n’est pas rare que les
patients, pensant bien connaitre leur traitement, ou influencés par ce qu’ils ont vu ou
entendus, remettent souvent en cause I'avis des médecins et I'utilité a prendre ou ne pas
prendre tel ou tel médicament, et que les patients modifient les doses et/ou ne prennent
pas certains traitements plus fréquemment qu’ils ne le disent.

Pour traiter des pathologies bégnines, les patients ont principalement recours aux
médicaments de prescription obligatoire, considérés comme « plus efficaces ».
Paradoxalement on assiste au développement de I'automédication, surtout chez les plus
jeunes et les personnes n’ayant pas de traitement au long cours. Les produits de
médication officinale sont les plus adaptés pour ce type de pratique, si le consommateur
suit les recommandations indiquées sur I’emballage et la notice. En revanche, I'utilisation
de médicaments stockés dans I'armoire a pharmacie au domicile peut entrainer des EIM
s’ils ont été conseillés dans un contexte différent, pour une autre personne, et davantage

pour les médicaments a prescription obligatoire.
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La promotion du bon usage du médicament ainsi qu’une bonne information

auprés des patients pour mieux connaitre l'intérét de certains traitements pour leur
santé, surtout en matiére de prévention, permettraient d’augmenter I'observance et
probablement de diminuer le nombre d’EIM évitables.
Le monopole pharmaceutique garantit la sécurisation du circuit du médicament, de la
conception a la délivrance. En prodiguant ses conseils, le pharmacien d’officine participe
également a sécuriser 'utilisation des médicaments au domicile du patient. Au travers de
ses nouvelles missions et dans un contexte de désertification médicale, le pharmacien ne
doit pas se cantonner uniquement a son réle de dispensation mais doit prendre le temps
d’aider les patients a ne plus subir mais a comprendre leurs traitements et a les impliquer
pour qu’ils maitrisent les effets indésirables, gérent les oublis, adaptent les prises en
fonction de leur contraintes, pour accepter la maladie et améliorer leur qualité de vie.

Le pharmacien a la particularité de faire face a une double identité
professionnelle : il est un professionnel de santé investi d’une mission de santé publique
et également un commergant qui doit vendre pour pérenniser son entreprise. Le
pharmacien est confronté a un client qui se comporte de moins en moins comme un
patient venu chercher un conseil ou un soin mais comme un consommateur qui compare
les prix, téléphone pour connaitre les tarifs, s’'informe sur internet, exprime son
mécontentement sur un produit. L'autorisation du libre accés et de la vente de
médicaments sur internet, renforcent I'impression que l'officine donne parfois d’étre
davantage un commerce, qu’un lieu ou le pharmacien prodiguant des conseils est une
valeur ajoutée en matiere de santé, méme s’il doit faire cohabiter cette dualité. Depuis
guelques années, la pharmacie est en crise, et les fermetures d’officines se multiplient. Le
métier de pharmacien est aujourd’hui a un tournant, face a un dilemme imposé par les
autorités sanitaires qui réforment son mode de rémunération tout en affirmant ses
missions de professionnel de santé. Le pharmacien doit concilier la gestion de son officine
en offrant une vente-conseil raisonnable et de qualité au service de la santé. Ainsi, en
privilégiant son role se santé publique, le pharmacien pourra faire face aux pressions
extérieures et empécher I'ouverture du monopole sur la vente des médicaments sans

ordonnance dans les GMS.
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OBSERVATOIRE DES EIM A L’ACCUEIL DES URGENCES

Support de Thése

V6-05/11-CHIM-CHU de Nantes modifiée

Date de recueil :

INTRODUCTION -

FAISABILITE

Numéro d’inclusion / Initiales patient :

Reporter le numéro a 7 chiffres indiqué dans le cahier d’inclusion

Zone de recueil :

O Accueil médical/box O Salle marine
Priorité a ’admission

O Rouge O Orange O Jaune O Verte
Le patient peut-il étre interrogé ?

O Oui

O Non Justification :

Si le patient ne peut pas étre interrogé, une autre personne
peut-elle fournir des informations ?
O Oui

O Non

Le patient a-t-il accepté I’entretien pharmaceutique ?
O Oui (patient) O Oui (accompagnant)
O Non O Non applicable

La notice d’information a-t-elle été remise au patient ?
O Oui O Non

Suivi du dossier :

O Dossier papier : histoire de la maladie / conclusions
O Codage ATC des médicaments

O Clinicom : orientation et durée de passage

O Clinicom : résultats biologiques

O Clinicom : Compte-rendus d’hospitalisation

O Analyse du cas a la recherche d’EIM

O Présentation a l'interne

O Présentation au médecin

O Déclaration au CRPV

Cocher au fur et a mesure que les différentes étapes sont achevées

1% PARTIE : DONNEES D’ADMISSION

Motif de recours :

Code du motif de recours :

Indiquer le code a 6 chiffres du thésaurus des diagnostics des urgences

Date et heure d’admission :

2°™ PARTIE : DONNEES MEDICALES

1) Informations générales :

Age:

Sexe: O Homme O Femme

Poids :

A défaut, évaluer si le patient est obese, dénutri, ...

Taille :
Si le sujet est une femme, est-elle enceinte ?
O Non O Oui Trimestre : IMC:  IMC = poids en kg/ (taille en m)2
O <18 : maigreur O 25-30 : surpoids
O 18-25 : normal O > 30 : obésité
Mode de vie : Repérage des situations de vulnérabilité :
O Domicile O 1. CMU, CMU complémentaire ou AME
O Maison de retraite / Ehpad O 2. Mutuelle santé ou assurance maladie complémentaire
O Autre O 3. Difficultés a payer les médicaments ou les examens médicaux

Célibataire/Famille :
Aides a domicile :
Emploi :

Médecin traitant :
Coordonnées :

O 4. RMI, allocation adulte handicapé, allocation parent isolé,
allocation solidarité spécifique, allocation d'insertion, allocation de
veuvage, minimum vieillesse ou allocation supplémentaire de vieillesse
O 5. A la recherche d’'un emploi depuis plus de 6 mois ou d’un premier
emploi

O 6. Ne sait pas

On considere qu'il y a vulnérabilité sociale si les patients répondent
OUI aux questions 1 ou 4 ou 2+3 ou 1+5 ou 3+5

O Plusieurs pharmacies
non habituelles (2)

O Pharmacie habituelle (1)
Coordonnées :
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2) Informations cliniques :

Histoire de la maladie : Pathologies psychiatriques connues :
O Ne sait pas O Non
O Oui
Démences :
O Ne sait pas O Non
O Oui

Insuffisance rénale connue :

O Ne sait pas O Non O Oui
Insuffisance hépatique connue :

O Ne sait pas O Non O Oui
Tabagisme :

O Ne sait pas O Non O Sevré

O Oui Paquets années

Consommation déclarée d’alcool (CDA) :
O Non évaluable

O Non /iour
O Consommation occasionnelle
O Consommation modérée

O Alcoolisme sevré

O Alcoolisation aigué (5 verres ou plus par occasion festive)
O Addiction / Alcoolisme connu

Antécédents médico-chirurgicaux : Addiction a partir de 21 verres /sem (soit 3/j) pour un homme ou

14 verres /sem (soit 2/j) pour une femme.

Allergies :
3) Conclusions médicales :
Orientation du patient a la sortie des urgences : Admission aux Urgences :
O Retour a domicile (dont ADHU) O En rapport avec le traitement habituel (2)
O Hospitalisation O En rapport avec un nouveau traitement  (2)
O Déces a I'accueil des urgences O Sans rapport avec un médicament 3)

Conclusions médicales ou hypothéses diagnostiques :
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4) Parameétres physiologigues :
Pression artérielle systolique :
En mmHg

Pression artérielle diastolique :
En mmHg

Pouls :
En nombre de bpm

Température corporelle :
En°C

5) Paramétres biologiques :

Barrer la case si le paramétre n’a pas été mesuré. Indiquer par un + ou un — si le paramétre est en dehors des normales. Si un résultat antérieur est disponible,

noter I'évolution par une fléche.

IONOGRAMME PLASMATIQUE

Natrémie mmol/L

Kaliémie mmol/L

Calcémie mmol/L

Protéines totales g/L

CGherdmia mmnl/l

BILAN RENAL

Urémie mmol/L

Créatininémie umol/L

Clairance a la créatinine

O Pas de maladie rénale (Cl > 60)

O Insuffisance rénale modérée (30 < Cl < 59)
O Insuffisance rénale sévére (15 < Cl < 29)
O Inaiifficance rénale terminale (Cl < 15

BILAN HEPATIQUE

ASAT - ALAT UI/L

yGT UI/L
Bilirubine BT — BL umol/L

PAL UI/L

6) Examens complémentaires, imagerie :

O ECG

O T DM o i
O IRM e
O AU & o

Fréguence respiratoire :
Mouvements respiratoires par min

Sa02:
En% O Air ambiant
O Sous oxygénothérapie

Score de Glasgow :
Compris entre 3 et 15

Score de 'EVA :
Compris entre 0 et 10

BILAN HEMATOLOGIQUE

Leucocytes 10°/ L
Hématies 10"/ L
Hémoglobinémie g/dL

VGM FI
Plaquettes 10°/ L

BILAN DE COAGULATION

TP %
TCA TCA ratio

INR

O Faible O Normal O Elevé

Par rapport a I'INR cible

O Tres élevé

Autres résultats pertinents :
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3°™ PARTIE : DONNEES PHARMACEUTIQUES

1) Traitement prescrit :
Y-a-t-il un traitement prescrit? O Oui O Non Nombre de médicaments prescrits :I:I Selon patient : I:I
Gestion des médicaments :

O Traitement géré par le patient lui-méme : O Alamaison O Va les chercher a la pharmacie O Pilulier
O Traitement géré par Un tiers : .......ocveevveneeniinennennnnn. O Alamaison O Vales chercher a la pharmacie

Sur une échelle de 0 & 10, pouvez-vous estimer vos connaissances sur votre traitement ? I:I
Si<a7:00nnemapasexpliqgué O Jen’aipasretenu O Je ne veux pas savoir

Connaissance de la posologie : O Oui O Non O Partiellement (cf tableau)
Grace a : O Par cceur/habitude (1) O Ordonnance (2) O Tiers (famille/autre) (3) O Heure des repas@) O Pharmacie écrit sur boites(s)

L0 N L= PP PO TP TP PP PP T P TP TP PP PPTPPOTI
) cité Intérét Posologie ATCD ou path_ologie justifiant le Début
Medicament / DCI par [Trésimportant traitement ATC de
Dosage pa- |bortant . . . . o traitem
tient o sait Pas Prescrit patient Dossier Médical | Selon Patient | Cité ent

2/ Commentaires du patient sur son traitement OU d’un patient sans traitement actuellement :

Avez-vous ou avez-vous eu des difficultés de prises avec des médicaments ? O Jamais O Rarement O Souvent
[I=T0 T =Y 1 =S o LU =] £ PP
Pourquoi ? O Trop compliqué / technigue O Manque d’infos O Nouveauté =~ O Comprimé sécable / trop gros

(O U 1 RPN

Quand vous avez un souci / une interrogation vis-a-vis de votre traitement vous vous renseignez aupres de :
O Médecin O Pharmacien O Notice O Internet O Entourage O Ne pose pas de question

Parmi les médicaments prescrits par votre médecin, vous est-il déja arrivé :

O D’augmenter ou de diminuer la dose A quelle frégquence ? O > a une fois / an (1)
O De prolonger ou de réduire la durée du traitement O entre 2 et 6 fois / an @)
O D’oublier de les prendre Oentre 7et 1l fois/an (3)
O Respect du traitement O < a une fois / mois 4)

O plusieurs fois/semaine (5)
Le signalez-vous a votre médecin O Oui O Non pharmacien ? O Oui O Non
Pourquoi ? O Amélioration clinique O Pour augmenter efficacité O Effets indésirables O Sorties/vacances
L@ N U= TSP

Bilan Médicamenteux Optimisé réalisé a l'aide de : O interrogatoire patient O ordonnance O clinicom O contact pharmacie O contact médecin
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3) Automédication :

A lire au patient : « En dehors du traitement prescrit par votre médecin, vous arrive-t-il de prendre autre chose pour vous soigner, par exemple :

COMMENTAIRES

Indications d’automédication oul NON — —
médicaments ATC origine

Pour les douleurs (mal de téte, de dos, rhumatisme...) ?
Doliprane, Aspirine, Di-antalvic, Advil, Codoliprane,
AINS en pommade, ...

Pour les rhumes ?

Pour les allergies ? (rhume des foins, piqlires d’insectes)

Pour la toux ?

Pour les nausées ou vomissements ?

Pour les brilures d’estomac ?

Pour les troubles digestifs ? (constipation, diarrhées,
ballonnements)

Pour le sommeil, ’angoisse, le stress,... ?

Pour la baisse de moral ? (cafard, déprime,...)

A base de plantes, d’homéopathie ou d’huiles essentielles ?

Consommez vous du pamplemousse ?

Autres ? (problémes de peau, infections urinaires, sevrage
tabagique, fatigue, régime)

Origine du médicament
Délai entre o
la prise du @ o =
Médicament / Dosage Code ATC | médicament | § € s2 0 S ° o °
et 2g_ |85 |28 |¢@ g 2o
Pévénement| 35 | 25 |30 3 £ 83
LoRB|2S cQ < < G 5
oEao|ao < a | o O o
Avant de prendre ce(s) médicament(s), informez-vous le pharmacien que vous suivez un traitement ?
OOui ONon O Parfois O Non, car il me connait bien
Avant de prendre ce(s) médicament(s) d’automédication, avez vous cherché des informations :
O Aupreés de votre médecin ? / de votre pharmacien ?
O Dans la notice ? / sur Internet ?
O Dans un livre ? / dans un magazine ?
O Ailleurs ? (PréCiSer @ . ovuieiiiia e, )
A posteriori, estimez-vous avoir été suffisamment informé sur : Et en régle générale :
O Les bénéfices de ces médicaments ? OOui ONon O Les bénéfices des médicaments ? OOui ONon
O Les risques de ces médicaments ? OOui ONon O Les risques des médicaments ? OOui ONon
Oles2? Oles2?
O Aucundes 2 ? O Aucundes 2 ?
O Ne se prononce pas O Ne se prononce pas
Savez-vous ce qu’est le Dossier Pharmaceutique ? OOui ONon
Possédez — vous un Dossier Pharmaceutique ? OOui ONon O Ne sait pas
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4°™® PARTIE : CONCLUSION

Observation d'un ou plusieurs événement(s) iatrogéne(s) médicamenteux :

O Oui

Libellé de I'EIM

Code de I'EIM

O Non

Nature de I’événement

Gravité de I’évéenement

EIM repéré par
le médecin des

Lien entre ’EIM et
I’admission aux urgences

urgences
O Participation iatrogéne a une O Régression spontanée O Oui O al'origine de I'admission du
situation pathologique (réle favorisant patient aux urgences
ou aggravant du médicament) O Régression simple sous O Non

O Effet indésirable (médicament seul
en cause)

O Erreur médicamenteuse

O Mauvaise observance / Mésusage
de traitement

traitement (sans hospitalisation)

O Hospitalisation ou prolongation
d'hospitalisation sans risque vital

O Mise en jeu du pronostic vital

O Déces

O observé a l'occasion de
I'admission sans en étre la cause

Dans les cas : Participation iatrogéne a une situation pathologique ou Effet indésirable

Médicament d’automédication
Médicament suspecté Classe ATC Score d’imputabilité
oul NON
Dans le cas : Erreur médicamenteuse
Type d’erreur Score de gravité
O Erreur d’'omission O catégorie A
O Erreur de dose O catégorie B
O Erreur de posologie ou de concentration O catégorie C
O Erreur de médicament O catégorie D
O Erreur de forme galénique O catégorie E
O Erreur de voie d’administration O catégorie F
O Erreur de durée d’administration O catégorie G
O Erreur de moment d’administration O catégorie H
O Erreur de suivi thérapeutique O catégorie |
se référer a la fiche REEM - NCC-MERP
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Résumé de la thése :

La législation frangaise garantit jusqu’alors la sécurité du circuit du médicament, de sa
conception a sa dispensation. Les médicaments ne sont pas des produits de consommation comme
les autres, et doivent étre utilisés dans le respect des recommandations. Les évenements iatrogenes
médicamenteux sont un véritable enjeu de santé publique, principalement par la fréquence des cas
qui pourraient étre évitables. Nous nous sommes interrogés sur la place du médicament dans les
foyers frangais, et sur les connaissances et la perception des médicaments par les patients.

Lors de leur passage au service des urgences médicales du CHU de Nantes, 82 patients ont
été rencontrés sur une période de trois mois. Ils ont pu s’exprimer sur des notions telles que
I’observance, 1’oubli, les difficultés de prises, la hiérarchisation de leurs médicaments, et les effets
indésirables ressentis notamment. Les personnes interrogées prennent en moyenne 4,6
médicaments par jour, qu’ils considérent généralement trés importants, 70 % des patients sous
traitement ne citent pas spontanément tous leurs médicaments, ils sont en revanche 71% a connaitre
globalement I'indication, surtout en ce qui concerne les médicaments dont ils ressentent des effets
positifs. On constate qu’avec 1’age, les patients ont plus de médicaments prescrits, et se disent plus
observants, mais se sentent moins en confiance vis-a-vis de leurs connaissances et pratiquent moins
I’automédication. Bien que globalement les patients n’estiment pas fréquemment étre confrontés a
des difficultés avec leurs médicaments, ils sont une majorité a rechercher plus d’informations sur
les risques liés aux médicaments. Les professionnels de santé (médecins, pharmaciens, infirmiers)
sont les premiers interlocuteurs face a une question mais la notice, internet et 1’entourage sont
plébiscités.

Pour répondre a leurs interrogations, ainsi que pour promouvoir le bon usage du
médicament par le biais de ’observance et de 1’automédication responsable des patients, le
pharmacien a un rble important en termes d’information, et de prévention. Ce role est reconnu
depuis 2009 par la loi HPST, et celle-ci définit aussi de nouvelles missions (entretiens
pharmaceutiques notamment) pour accompagner le patient dans une utilisation en toute sécurité de
ses médicaments.
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