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RECOMMANDATIONS EN

CAS D'OUBLI DE LA PILULE CONTRACEPTIVE

Dans le numéro de mars 2008 des
Folia Farmacotherapeutica, vous
avez pu lire que nos voisins du nord
avaient modifié les mesures a pren-
dre en cas d’oubli de la pilule con-
traceptive. Domus Medica a égale-
ment communiqué a ses membres
les nouvelles recommandations en
cas d’oubli de la pilule contraceptive
et ce par le biais de sa revue spécia-
lisée. Le présent article énumere les
diverses recommandations existantes
et les traduit également pour un
usage en officine.

RECOMMANDATIONS SUIVANT
L'ORGANISATION MONDIALE DE LA
SANTE (OMS)

En 2004, I'OMS publiait ses recommanda-
tions simplifiées en cas d’oubli de la pilule
contraceptive. Elle y distingue les pilules
combinées (COC - Combined Oral
Contraceptives / Contraceptifs oraux com-
binés) contenant 30 — 35 microgrammes
d’éthinylestradiol et celles contenant 20
microgrammes voire moins d’éthinylestra-
diol. Les tableaux ci - dessous résument les
recommandations de 1’'OMS en ce qui
concerne les pilules combinées contenant

Tableau 1: Recommandations selon 'OMS pour les femmes qui ont

oublié une ou plusieurs pilules combinées (30 - 35 microgrammes

d’éthinylestradiol)

Oubli d'une ou 2 pilules :

m  Prendre au plus vite la (les) pilule(s) oubliée(s) et finir la plaquette comme
prévu, a raison d'une pilule par jour.*

m Des mesures contraceptives supplémentaires ne sont PAS nécessaires.

Oubli de trois pilules ou plus :

m  Prendre au plus vite la derniére pilule oubliée et finir la plaquette comme
prévu, a raison d’'une pilule par jour.*

m Des mesures contraceptives supplémentaires (préservatif), voire I'abstinence,
sont indispensables jusqu’a reprise correcte de la pilule pendant 7 jours consé-
cutifs.

m  Semaine 1
Si “I'oubli de la pilule” s’est produit au cours de la premiéere semaine de la pla-
quette (= prolongation de la semaine sans pilule) et que la femme a eu des
rapports sexuels non protégés pendant la semaine 1 ou pendant la semaine
sans pilule, une contraception d’urgence peut étre envisagée.

m  Semaine 3
Si “lI'oubli de la pilule” s'est produit au cours de la troisieme semaine, il con-
vient de continuer la plaquette normalement. Puis, d’entamer, sans interrup-
tion, une nouvelle plaquette. La semaine sans pilule est donc supprimée. Dans
ce cas, une contraception d’urgence n’est PAS nécessaire.

* Si la femme a oublié plus d’une pilule, elle peut prendre la premiére pilule oubliée, puis soit
continuer la prise des autres pilules oubli€es, soit ne pas les prendre afin de respecter le planning
normal de contraception.

En fonction de ce dont la femme pense se souvenir par rapport a I'oubli de la (des) pilule(s), elle
peut prendre 2 pilules le méme jour (1 au moment ou elle s’en souvient, I'autre au moment nor-
mal de prise de la pilule, voire méme conjointement).

soit 30 - 35 microgrammes d’éthinylestradi-
ol, soit 20 microgrammes voire moins
d’éthinylestradiol.

Les recommandations de 'OMS peuvent

étre résumées comme suit :

m Lorsqu'une femme se rend compte
qu’elle a oublié de prendre la pilule, le
conseil primordial a donner est
“Continuez la plaquette” : elle doit
prendre la pilule oubliée au plus vite et
continuer la plaquette comme prévu.

m Si “I'oubli de la pilule” s’est produit au
cours de la troisieme semaine, la
semaine sans pilule doit étre supprimée.

m Des mesures contraceptives supplé-
mentaires (généralement le préservatif),
voire l'abstinence, sont indispensables
jusqu’a reprise correcte de la pilule pen-
dant 7 jours consécutifs, lorsque :

m Deux pilules ou plus a 20 micro-
grammes ou moins d’éthinylestradiol
ont été oubliées ;

m Trois pilules ou plus a 30 — 35 micro-
grammes d’éthinylestradiol ont été
oubliées.

Si les recommandations ci - dessus ont été
observées, une contraception d’urgence
n‘est recommandée qu’au cours de la
semaine 1 de la plaquette et pour autant
que la femme ait eu des rapports sexuels
non protégés pendant la période sans
pilule ou pendant la semaine 1 de la pla-
quette et qu’elle ait oublié :
m Deux pilules ou plus a 20 micro-
grammes ou moins d’éthinylestradiol ;
m Trois pilules ou plus a 30 - 35 micro-
grammes d’éthinylestradiol.

RECOMMANDATIONS SUIVANT
NHG - STANDAARD

Fin 2007, la NHG (Médecine Générale
Néerlandaise) élabora de nouvelles recom-
mandations en matiere “d’oubli de la
pilule”. Contrairement a celles de 1'Orga-
nisation Mondiale de la Santé (OMS), elle
n’opere aucune distinction entre les diver-
ses doses d’éthinylestradiol des pilules
combinées et estime que, indépendam-
ment de la dose d’éthinylestradiol :

m En cas d’oubli d'une seule pilule, les
recommandations de 1’'OMS suffisent et
qu’aucune mesure supplémentaire n’est
nécessaire ;

m En cas d’oubli de 2 pilules ou plus au
cours de la premiere semaine de la pla-
quette, en particulier au début de la pla-
quette, des mesures supplémentaires**
sont indispensables. A ce niveau, les
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recommandations de la NHG sont plus pru-
dentes que celles de 'OMS.

** On entend par mesures supplémentaires des mesures
contraceptives supplémentaires, voire I'abstinence, jusqu’a
reprise correcte de la pilule pendant 7 jours consécutifs
ainsi qu’une méthode contraceptive d'urgence dans la
mesure oil la femme a eu des rapports sexuels non protégés
pendant la semaine sans pilule ou la semaine 1.

Plus simplement, on peut dire qu’en cas d’oubli
d’une seule pilule contraceptive, le risque de
grossesse est tellement faible que 1'usage d"une con-
traception d’urgence équivaudrait a un surtraite-
ment. Le risque de grossesse augmente proportion-
nellement au nombre de pilules oubliées et est max-
imal au début de la premiére semaine de prise de la
pilule contraceptive. Le tableau 3 résume la gestion
d’un oubli de la pilule aux Pays - Bas.

Tableau 2: Recommandations selon I'OMS pour les femmes qui

ont oublié une ou plusieurs pilules combinées (20 micro-
grammes ou moins d’éthinylestradiol)

RECOMMANDATIONS EN BELGIQUE
SUIVANT LE GROUPE DE TRAVAIL SUR

Oubli d'une pilule : ;
LA SANTE SEXUELLE

m  Prendre au plus vite la pilule oubliée et finir la plaquette comme prévu,
a raison d’une pilule par jour.*
m Des mesures contraceptives supplémentaires ne sont PAS nécessaires. Le groupe de travail sur la santé sexuelle a jugé
que la distinction entre les pilules combinées a
base de 20 microgrammes ou moins d’éthiny-
loestradiol et a base de 30 — 35 microgrammes
d’éthinyloestradiol, compliquent les recomman-
dations de 'OMS pour les acteurs de la santé et en
particulier pour les utilisateurs de ces pilules.

Si “I’oubli de la pilule” s’est produit au cours de la premiere semaine de Aussi a—t-1} dec1d,e d’aligner ses rec\omma.ndatlons
la plaquette (= prolongation de la semaine sans pilule) et que la femme sur celles élaborées aux Pays-Bas, a savoir que :

a eu des rapports sexuels non protégés pendant la semaine 1 ou pen- m Encas d’oubli d"une seule pilule au cours de la
dan.t la semaine sans pilule, une contraception d'urgence peut étre premiere semaine de la plaquette, AUCUNE
envisagée. contraception d"urgence n’est nécessaire.

" S_er;n?me 3 S . . . m En cas d’oubli de 2 pilules ou plus au cours de
Si “l'oubli de la pilule” s’est produit au cours de la troisiéme semaine, s . . P
la premiére semaine (2 jours consécutifs ou 2

il convient de continuer la plaquette normalement. Puis, d’entamer, . S -

sans interruption, une nouvelle plaquette. La semaine sans pilule est jours non consécutifs, mais au cours de la pre-

donc supprimée. Dans ce cas, une contraception d'urgence n'est pas miere semaine), une contraction d'urgence est
NECESSAIRE. De plus, des mesures contracep-

nécessaire.

tives supplémentaires (préservatif), voire 1"absti-
nence, sont nécessaires jusqu’a reprise correcte
de la pilule pendant une période de 7 jours.

Oubli de deux pilules ou plus :

m  Prendre au plus vite la derniére pilule oubliée et finir ensuite la plaqu-
ette comme prévu, a raison d'une pilule par jour.*

= Des mesures contraceptives supplémentaires (préservatif), voire I'absti-
nence, sont indispensables jusqu’a reprise correcte de la pilule pendant
7 jours consécutifs.

m  Semaine 1

* Sila femme a oublié plus d’une pilule, elle peut prendre la premiére pilule oubliée, puis
soit continuer la prise des autres pilules oubliées, soit ne pas les prendre afin de respecter
le planning normal de contraception.

En fonction de ce dont la femme pense se souvenir par rapport a I'oubli de la (des) pilule(s),
elle peut prendre 2 pilules le méme jour (1 au moment ou elle s’en souvient, I'autre au

moment normal de prise de la pilule, voire méme conjointement)

Tableau 3: Recommandations selon NHG en cas d’oubli de la pilule

Les recommandations lors de I'oubli de plusieurs
pilules au cours des deuxiéme et troisieme
semaines de la plaquette restent inchangées par
rapport au consensus de 2005. Le diagramme ci -

Période Nombre de pilules Recommandations dessous résume ces recommandations. En outre,
oubliées des conseils sont formulés pour les femmes qui
Indépendamment | 1 - Prendre la pilule oubliée et finir la pla- ont eu des rapports sexuels sans recourir a un
du moment quette comme prevu. o, moyen contraceptif. Comme l'ovulation dépend
- Aucune mesure supplémentaire n'est .
nécessaire. de nombreux facteurs (maladie, stress, etc.) et est
difficilement prévisible, il n'y a pas de jour sans
Semaine 1 2 ou plus - Prendre la derniére pilule oubliée et risque. Une contraception d’urgence est toujours
finir la plaquette comme preévu. recommandée, quel que soit le moment du cycle
- Au besoin, contraception d’urgence. (spontané)
- Contraception supplémentaire ou absti- p :
nence jusqu'a reprise correcte de la
pilule pendant 7 jours consécutifs.
Semaine 2 2ou3 - Prendre la derniére pilule oubliée et Tableal'! 4: C?nse.lls Iorsqu cune con-
finir la plaquette comme prévu. traception n’est instauree
- Aucune mesure supplémentaire n'est
4 ou plus - Prendre la derniére pilule oubliée et
finir la plaquette comme prévu. O
- Contraception supplémentaire ou
abstinence jusqu'a reprise correcte de e Prendre la contraception d'urgence le plus tot
la pilule pendant 7 jours consécutifs. possible. Au plus tard 72 heures (3 jours)
apres le rapport sexuel.
Semaine 3 2 ou plus - Prendre la derniéere pilule oubliée, finir .
B ® Suivi:
la plaquette comme prévu ET entamer Discuter des MST:
une nouvelle plaquette SANS interrup- . |scu.ﬁr Ies ol daba ibl
tion entre les 2 plaquettes. - Surveiller les régles. Retard de 3 jours possible.
ou Recommar)der un test de grossesse si le retard
- Interruption de 7 jours a partir de la pre- dépasse 7 jours.
miére pilule oubli¢e. o Pas de protection assurée durant le reste du cycle.
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Figure 1: Conseils lors de I'oubli de la pilule contraceptive.
Ces conseils ne sont valables qu'en cas d’oubli “occasionnel” de la pilule. Si les oublis sont fréquents (comprenez presque chaque

semaine), d'autres conseils peuvent étre indiqués. 1l est, dans ce cas, opportun de recommander a la patiente de consulter son médecin
pour envisager un autre moyen de contraception.

Meéthodes de contraception d'urgence disponibles

La méthode de contraception d’urgence la plus
utilisée est la pilule du lendemain. Elle ne con-
tient que du lévonorgestrel (Norlevo®, Postinor® :
1 tablette de 1,5 mg ou Postinor® : 2 tablettes de
0,75 mg). La prise doit se faire le plus rapidement
possible apres les rapports sexuels non protégés,
et endéans les 72 heures (3 jours)'.

Vient ensuite le stérilet (= dispositif intra - utérin en
cuivre) en tant que contraceptif d'urgence. Ce
stérilet peut étre implanté jusqu’a 5 jours apres les
premiers rapports sexuels non protégés. S'il existe
un risque d’infection lors de la pose du stérilet (en
cas de suspicion de MST), il est recommandé d’ad-
ministrer des antibiotiques a titre préventif (1 g
d’azithromycine ou 100 mg de doxycycline a rai-
son de 2 x par jour pendant 7 jours).

La méthode “2x2” ou méthode Yuzpe est moins
efficace que la pilule du lendemain et n’est désor-
mais plus recommandée en raison également d’ef-
fets indésirables plus importants. Elle peut toute-
fois constituer une alternative pour autant que les
autres méthodes de contraception d’urgence ne
soient pas accessibles. Elle consiste en 1’adminis-
tration de deux doses de 100 mg d’éthinylestradiol
et de 1 mg de norgestrel (ou 0,5 mg de lévo-
norgestrel) a 12 heures d’intervalle et ce endéans
les 72 heures suivant le rapport non protégé. Cette
méthode équivaut a la prise de deux fois 5 com-
primés de Microgynon 20° ou de Lowette®.

Quand faut - il appliquer quelle méthode
de contraception d'urgence ?

La pilule du lendemain a une grande efficacité :
95 % pour autant qu’elle soit prise dans les 24

heures. Cette efficacité diminue toutefois avec le
temps : 85 % aprées 24 - 48 heures, 58 % pour une
prise apres 48 - 72 heures. Les effets secondaires
sont modérés : nausée, douleurs au niveau de la
poitrine, fatigue, spotting. Ces effets disparaissent
généralement dans les 48 heures suivant la prise.

Le stérilet empéche la nidation de 'ovule fécondé
et est efficace quasi a 100 %. La pose du stérilet
peut engendrer une infection. Le risque d’infec-
tion est plus grand en présence d'une MST.
L’administration d’antibiotiques a titre préventif
s’impose dans certains cas.

Malgré une moins grande efficacité, mais en rai-
son de ses effets secondaires limités, de sa grande
accessibilité (peut étre obtenue sans prescription)
et de sa facilité d'utilisation, la pilule du lende-
main est la méthode la plus fréquemment utilisée
et, dans la majorité des cas, elle est aussi le pre-
mier choix. Toutefois, dans certaines circonstances
spécifiques, le stérilet mérite d’étre envisagé et
doit alors faire I'objet d’une discussion entre le
médecin et la femme.

Situations ol la pose d'un stérilet doit étre éva-

luée :

m La femme se présente tardivement (plus de 72
heures APRES des rapports sexuels non pro-
tégés).

m La femme est sous traitement de puissants
inducteurs enzymatiques (par exemple : car-
bamazépine, phénobarbital, phénytoine, rifam-
picine, ritonavir, millepertuis).

m Lafemme chez qui aucune méthode contracep-
tive n’a été mise en place et qui se trouve en
période d’ovulation, a savoir 6 jours avant
jusqu’a 4 jours apres I'ovulation. Pour rappel, le
premier jour des regles est le premier jour du cycle,
un cycle dure environ 28 jours et I'ovulation a lieu
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environ 14 jours avant les régles menstruelles sui-
vantes (la fin du cycle).

m La femme qui ne dispose d’aucune contracep-
tion et qui envisage la pose d’un stérilet en tant
que futur moyen de contraception.

RECOMMANDATIONS DU PHARMACIEN EN
CAS DE RAPPORTS SEXUELS NON PROTEGES

Directives de prise en charge

Depuis que la pilule du lendemain (Norlevo®,
Postinor®) est délivrée sans prescription, le phar-
macien vérifie avec la femme s'il est préférable —
sinon indispensable - de consulter un médecin ou
un centre spécialisé. Les cas ci - dessous
requierent une telle consultation lors de la
délivrance de la pilule du lendemain :

m Aucune méthode contraceptive n’est instaurée.
Motivez la femme a consulter son médecin afin
de démarrer un traitement contraceptif.
Indiquez a la femme que la pilule du lende-
main n’est qu’une méthode contraceptive occa-
sionnelle - une bouée de sauvetage - qui ne
peut en aucun cas remplacer une méthode con-
traceptive classique. En outre, pendant la péri-
ode d’ovulation (période de risque accru de
grossesse — 6 jours avant et 4 jour apres 1’ovula-
tion), il convient de discuter avec le médecin de
la pose éventuelle d'un stérilet.

m Prise répétée pendant le méme cycle menstruel. Si
nécessaire, la femme peut prendre 2 pilules du
lendemain au cours d'un seul et méme cycle,
mais cela indique clairement qu’elle a un pro-
bleme au niveau de son comportement contra-
ceptif ! Elle doit également prendre conscience
du fait que le cycle peut en étre perturbé (ce qui
ne constitue pas un probléeme médical en soi).

m Adolescentes de moins de 14 ans. Au besoin, aidez
la patiente a prendre les contacts recom-
mandés.

m Suspicion d’abus sexuel.

m Prise conjointe d’inducteurs enzymatiques (par
exemple carbamazépine, phénobarbital,
phénytoine, rifampicine, ritonavir, millepertu-
is) a cause d’'une efficacité probablement
réduite.

m Présence de diarrhées graves, de vomissements
importants ou d'un syndrome sérieux de malabsorp-
tion (par exemple : maladie de Crohn) a cause
d’une efficacité probablement réduite.

m Présence de dysfonctionnements hépatiques graves.

m Antécédents de grossesse extra - utérine, infection
des trompes ou pertes de sang anormales.

Ne délivrez pas la pilule du lendemain, mais ren-

voyez la patiente vers le médecin pour une solu-

tion alternative, si :

m Les rapports sexuels non protégés se sont
déroulés plus de 72 heures (3 jours) plus tot.

m Allergie connue au lévonorgestrel ou a un des
composants de la pilule d"urgence.
Une allergie au lévonorgestrel se présente
extrémement rarement et ne peut étre confir-
mée qu’en présence d’une allergie connue a un
contraceptif oral. La femme doit, dans ce cas,
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consulter un médecin.

m Suspicion de grossesse, par exemple absence
des regles au terme de 28 jours, saignements
intermenstruels, dernieres régles plus courtes
et moins importantes qu’a l'accoutumée. La
délivrance de la pilule du lendemain, en cas de
grossesse avérée, est inutile. La femme doit
consulter son médecin afin de confirmer une
grossesse éventuelle.

Est - ce que la contraception d'urgence s'impose ?

Lorsqu'une personne se présente en pharmacie

avec des questions relatives aux mesures a prendre

en cas d’oubli de pilules contraceptives ou avec

une question précise sur la pilule du lendemain, il

convient de déterminer, par une discussion, si la

contraception d’urgence s’'impose effectivement.

Pour ce faire, il faut vérifier judicieusement si les

informations regues concernant le moment du rap-

port non protégé, du nombre de pilules oubliées,

... sont exactes et complétes, et ce certainement si

la femme ne se présente pas en personne. Les

questions suivantes doivent étre posées avant
délivrance de la pilule du lendemain :

m A qui est destinée la pilule du lendemain ?

La délivrance de la pilule du lendemain se fait
de préférence a la patiente elleméme. II arrive
toutefois fréquemment que vous soyez con-
frontés a un membre du cercle d’amis ou de la
famille. Ici aussi, il importe de communiquer
les informations utiles et de souligner I'impor-
tance de consulter un médecin si aucune mé-
thode contraceptive n’a été mise en place. Un
dépliant reprenant toutes ces recommanda-
tions n’est pas un luxe superflu.

m Pourquoi pensez - vous avoir besoin d’une
contraception d’urgence ? Quand ont eu lieu
les rapports sexuels non protégés ? Quand
avez - vous eu vos dernieres regles ?
Demandez également si d’autres actions ont
déja été entreprises (par ex.: si la femme a con-
sulté un médecin) et évaluez 1’état mental de la
femme et les circonstances dans lesquelles les
rapports sexuels se sont déroulés.

Ces questions vous permettront d’évaluer la
nécessité d'une contraception d"urgence.

A cet effet, vous devez opérer une distinction
entre les femmes sous traitement contraceptif
hormonal et les femmes sans méthode contra-
ceptive ou avec une méthode contraceptive
défaillante (par ex. : rupture du préservatif).
Voyez a ce sujet 1’arbre décisionnel (a consulter
sur le site www.apb.be/cdsp-cwoa).

Femme sans traitement contraceptif, sans ou avec
préservatif défaillant.

Dans ces cas, il n'y a pas de jour sans risque.
Une contraception d’urgence est indispensa-
ble.

Femme sous traitement contraceptif.

La contraception d’urgence n’est nécessaire
qu’en cas d’oubli de 2 pilules ou plus au cours
de la premiére semaine de la plaquette contra-
ceptive. La contraception d’urgence s'impose
également avec :

Microlut® si la prise s’est faite plus de 3 heures
apres le moment prévu ;
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Cerazette® ou Mirelle®si la prise s’est faite plus
de 12 heures apres le moment prévu.

m La patiente prend - elle d’autres médicaments,
en dehors du contraceptif habituel ?
Les inducteurs enzymatiques puissants tels que
carbamazépine, phénobarbital, phénytoine,
millepertuis, rifampicine et ritonavir peuvent
éventuellement inhiber l'efficacité de la pilule
du lendemain, car ils accélerent la décomposi-
tion du lévonorgestrel. Les valeurs plasma-
tiques du lévonorgestrel peuvent méme chuter
jusqu’a 40 %. Aucune étude sur les effets d'un
accroissement de la dose de lévonorgestrel n'a
été réalisée. Certains spécialistes préconisent
d’augmenter la dose de lévonorgestrel jusqu’a
un maximum de 3 mg. Ceci n’est toutefois con-
signé dans aucune directive et dans aucune
notice scientifique. Mieux vaut envisager la
pose d'un stérilet.

Si le pharmacien estime qu’une contraception
d’urgence s’'impose, il / elle doit décider si la
pilule du lendemain est la méthode appropriée ou
s’il convient d’envisager la pose d'un stérilet.
Dans les cas ci - dessous, la délivrance de la pilule
du lendemain n’est pas un premier choix. La pose
d’un stérilet doit étre envisagée et discutée avec le
médecin si :

- La femme se présente tardivement a I'officine
(> 72 heures apres les rapports sexuels non pro-
tégés et 'oubli des pilules).

- 2éme délivrance ou délivrance répétée au cours
d’un méme cycle menstruel

- Prise simultanée d’inducteurs enzymatiques
puissants (carbamazépine, phénytoine, phénobar-
bital, ritonavir et rifampicine, millepertuis)

- Période a haut risque de grossesse chez les
femmes sans contraceptif (6 jours avant et 4 jours
apres la période estimée d’ovulation).

La pose d’'un stérilet peut se faire jusqu’a 5 jours
suivant les rapports sexuels non protégés.

Conseils a donner lors de la délivrance de la pilule du
lendemain :

m Bon usage : la pilule du lendemain doit étre
prise dans les meilleurs délais et au plus tard 72
heures apres le rapport non protégé ou 1’oubli
des pilules.

m Effets indésirables éventuels : regles irré-
guliéres chez 1 femme sur 2 (fort tardives — fort
hatives) ; 1 femme sur 4 présente des effets sec-
ondaires légers : nausées, douleurs au niveau
de la poitrine, maux de téte voire fatigue.

m En cas de vomissements dans les 3 heures
suivant la prise, il faut reprendre immédiate-
ment une nouvelle pilule du lendemain.

m Conseils supplémentaires :

La pilule du lendemain ne protege pas la
patiente lors de nouveaux rapports sexuels.

Si la femme a oublié de prendre plusieurs
pilules, le recours a un préservatif ou l'absti-
nence s'impose jusqu’a reprise correcte de la
pilule pendant 7 jours consécutifs.

m Motivez votre patiente a consulter un médecin
pour la mise en place d'une bonne méthode
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contraceptive, des informations quant aux
risques posés par les MST.

m Apres la prise de la pilule du lendemain, la
femme doit contacter son médecin si les regles
tardent de plus de 7 jours. 1 femme sur 100 se
retrouve enceinte malgré la contraception d"ur-
gence.

L'utilisation répétée de la pilule du lendemain n’a
pas de grave conséquence, mais démontre que la
femme a des problemes de comportement contra-
ceptif. Elle déreglera le cycle menstruel et meénera
probablement a des regles abondantes, des
saignements intermenstruels, etc. En outre, l'effi-
cacité de la pilule du lendemain est moindre que
celle de la pilule contraceptive normale et ne peut
la remplacer. Les femmes qui viennent réguliere-
ment chercher des pilules du lendemain doivent
étre orientées vers une méthode contraceptive a
long terme plus fiable.

Quand faut - il recommander un test de grossesse ?

Un test de grossesse est recommandé lorsque la
présence d’une grossesse ne peut étre exclue avec
certitude, par exemple lorsque :

m La femme ne peut donner des informations
précises sur son cycle, le moment de I'oubli des
pilules, ... ;

m Il y a un doute quant a la fiabilité des informa-
tions fournies par la femme ou par son
représentant ;

m La pilule du lendemain a déja été prise au
cours du méme cycle ;

m Les regles tardent de plus de 7 jours, méme
apres la prise de la pilule du lendemain ;

m Les derniéres menstruations étaient atypiques :
trop longues, trop courtes, trop fortes, trop
faibles, ...

Faut - il toujours disposer d’une pilule
du lendemain chez soi ?

La délivrance de la pilule du lendemain en vue de
la constitution d’un stock ou d'une réserve, doit
étre envisagée au cas par cas. Cette réserve ne per-
met pas d’évaluer aisément le besoin de consulter
un médecin, de déterminer si les rapports sexuels
étaient voulus, de formuler des recommandations
supplémentaires dans ce contexte, ... .

Il est raisonnable de disposer d'une pilule du
lendemain chez soi lorsque le préservatif est uti-
lisé en tant que méthode contraceptive. Nul n’est
a l'abri d'un “petit accident”. Les femmes qui
recourent a une méthode contraceptive hor-
monale n’ont pas vraiment besoin de constituer
une réserve : la prise de la pilule du lendemain
n’est pas toujours indispensable ; de plus, il ne
faut pas oublier que des mesures contraceptives
supplémentaires sont indispensables pendant les
7 jours qui suivent I'oubli des pilules. De méme,
les recommandations sur la prise correcte de la
plaquette ne sont pas nécessairement adaptées au
jour de la plaquette concerné. Il convient d’insis-
ter, aupres des femmes qui ne disposent pas d"une
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méthode contraceptive, qu’il est primordial
d’avoir une bonne méthode contraceptive et que
la pilule du lendemain n’est qu'une bouée de
sauvetage.

CONCLUSION

La délivrance de la pilule du lendemain en phar-
macie exige un questionnement au cours duquel
le pharmacien vérifie, en premier lieu, si la
délivrance est effectivement indispensable.
Parallelement, il incombe au pharmacien d’es-
timer si une consultation aupres d’un médecin est
recommandée pour la personne concernée. En cas
de suspicion de rapports sexuels non consentants
ou en présence de tres jeunes patientes, le phar-
macien peut, avec I'accord de la patiente, apporter
son aide dans linitiation d’'un premier contact
avec le médecin. Le pharmacien doit également
avoir conscience du fait que, dans certains cas, la
pose d'un stérilet est préférable a la délivrance de
la pilule du lendemain. S'il pressent toutefois de la
réticence de la patiente a ce sujet, cela ne peut
empécher la délivrance de la pilule du lendemain.
Comme pour toute délivrance médicamenteuse, il
se doit de fournir a la patiente une information
correcte et complete. Pour ce faire, il est conseillé
de recourir a des dépliants.
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1. La firme Besins envisage de lancer sur le marché belge, des
octobre, un nouveau médicament de contraception d'ur-
gence. Il sagit d’EllaOne® qui contient 30 mg d’acétate
d’ulipristal. L'acétate d'ulipristal est un puissant modula-
teur des récepteurs de la progestérone par voie orale.
L'indication thérapeutique est la contraception d'urgence
dans les 120 heures (5 jours) suivant des rapports sexuels
non protégés ou une défaillance de la méthode contracep-
tive.
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Sur le site web de 1'APB, sous le bou-
ton 'La grippe A / HINI1 et le pharma-
cien', vous trouverez tous les articles
et informations utiles sur la grippe A/
HINI et sur le role du pharmacien
dans le cas d'une éventuelle
pandémie. Le dépliant - patients
'Grippe mexicaine - L'affaire de tous !
peut étre téléchargé directement via

www.apb.be/materiels-patients.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS CONCERNANT

LA GRIPPE A/HTN1

Ci-dessous quelques questions et
réponses courtes sur la grippe
A/HIN1 auxquelles vous pourriez
étre confrontés dans votre officine.

Quels sont les symptomes de la grippe
A/HIN1 ?

Les symptomes sont habituellement sem-
blables aux symptomes de la grippe saison-
niere, c'est-a-dire une poussée de fievre
soudaine, des douleurs musculaires, de la
fatigue et des symptomes respiratoires pou-
vant s’accompagner de diarrhée, de
vomissement et de malaise général. Ce sont
principalement les symptomes gastro-
intestinaux qui ne sont pas typiques de 1'in-
fection a influenza, mais qui ont déja été
signalés pour la grippe A/HIN1.!

Comment se transmet la grippe AIHIN1 ?

Le virus de la grippe A/HINI se transmet
principalement par voie aérienne par des
gouttelettes de salive émises lors de la toux
ou de l'éternuement. Les gouttelettes, qui
se déplacent dans l'air, peuvent donc conta-
miner une personne directement via la res-
piration. Par ailleurs, les virus peuvent
arriver via l'air sur les objets. La contamina-
tion peut donc se produire si une personne
touche un objet contaminé et qu'elle touche
ensuite ses yeux, son nez ou sa bouche. Les
postillons sont aussi transmis par les mains
(en mettant sa main devant sa bouche lors
de la toux) via des objets qui ont été touchés
par celles-ci.!

Quelle est la période d’incubation de la
grippe A/IHIN1 ?

La période d’incubation (le temps qui s’é-
coule entre la contamination et I'apparition
des premiers symptomes) est selon les con-
naissances actuelles de 2 a 7 jours apres la
contamination voir 10 jours au maximum.

Comment se protéger de la grippe AIHIN1 ?

Les autorités recommandent de suivre les

régles d’hygiéne élémentaires suivantes”

¢ Eviter tout contact avec une personne
qui est de tout évidence malade et de
garder autant de distances que possible.

* Selaver régulierement les mains au savon
et a l'eau. Les nettoyants pour les mains a
base d’alcool sont aussi efficaces.

e Eviter autant que possible de toucher les
yeux, le nez et la bouche. Les germes
pathogeénes se propagent souvent quand
quelqu'un touche une surface conta-
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minée et ensuite les yeux, le nez et la
bouche.

® En cas de symptomes grippaux, il faut
couvrir la bouche et le nez d’'un mou-
choir en papier qui est jetté a la poubelle
apres usage.

e Toujours se laver les mains apreés avoir
éternué ou toussé pour éviter de trans-
mettre les germes responsables de la
maladie a d’autres personnes.

Vous pouvez retrouver ces regles sous

forme de brochure pour les patients sur le

site web du Commissariat Interministériel

Influenza

http://www.influenza.be/fr/_docu-

ments/brochure_5_points_FR_A5.pdf.

A coté de cela, il faut également conseiller
un mode de vie sain (pratiquer une activité
physique, choisir une alimentation saine et
se reposer suffisamment)

Le port d'un masque par des personnes
saines n’est pas conseillé. Le masque
chirurgical ne donne pas assez de protec-
tion (cfr. infra) et ne sert que pour le malade
lui méme. Les masques FFP2 sont pour le
moment réservés aux soignants qui entrent
en contact étroit avec le malade.’

Que puis-je faire pour éviter la contamina-
tion de mes patients dans mon officine ?

¢ Lamonnaie est-elle porteuse du virus ?
® Les touches de l’ascenseur de 1’hotel
sont-elles porteuses du virus ?

La transmission du virus se passe par voie
aérienne (en toussant, en éternuant ou par la
salive), mais le virus peut également étre
transmis par les mains et les objets conta-
minés. Les autorités conseillent a tous les
citoyens de suivre quelques mesures d’hy-
giéne de base, a savoir de surtout se laver les
mains le plus souvent possible. Les produits
a base d’alcool peuvent aussi étre efficaces
pour se désinfecter les mains.!

De ce point de vue, il est utile de désinfecter
régulierement les touches du bancontact
ainsi que les clinches de portes et le comp-
toir o1 'on délivre les médicaments. Nous
avons pu lire dans les protocoles des
« points de contact locaux » qu'une désin-
fection a raison de 2 fois par jour était
requise. Tous les désinfectants avec une
activité virucide peuvent étre utilisés a cet
usage. L’alcool désinfectant semble étre
approprié car il est volatile et n’abime pas la
plupart des matériaux. Le temps de contact
doit étre suffisamment long. Ne nettoyez
donc pas de trop grandes surfaces avec
seulement un chiffon !
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Le vaccin contre la grippe saisonniére est-il effi-
cace contre la grippe AIHIN1 ?

Il y a certaines similitudes entre les virus humains
de la grippe HIN1 (couverts par le vaccin saison-
nier) et la grippe A/HINI, de sorte que 1'on ne
peut exclure une certaine protection. Cependant,
des investigations doivent étre entreprises pour
déterminer si c'est le cas. Ces investigations sont en
cours, mais prennent un certain temps. Momenta-
nément, il faut considérer que seul le vaccin spéci-
fique A/HINI va offrir une protection contre la
grippe A/HINI1.! Selon l’agence européenne
du médicament (EMEA), le vaccin de la grippe
saisonniére n’est pas efficace contre la grippe
A/HIN1.2

Que puis-je faire pour me protéger si je dois
voyager dans les pays touchés par le virus ?

Les voyageurs doivent suivre les précautions
d’usage contre les infections respiratoires s'ils
voyagent dans des zones ol des cas de grippe
A/HINI ont été rapportés.!

® La personne qui présente durant son séjour des
symptomes grippaux, doit convoquer un
médecin a son adresse de séjour. Il est conseillé
de ne pas se rendre chez le médecin ou un hopi-
tal mais d’attendre que le médecin passe faire sa
consultation chez lui. Sila personne a besoin de
soins médicaux, il ne doit pas hésiter a faire
appel a son accompagnateur ou au personnel de
I'hotel.

® La personne qui présente durant son séjour des
symptdmes grippaux, doit également éviter
tout contact avec d’autres personnes avant
qu'un médecin n’ait fait son diagnostic.

e Pour éviter toute transmission de la grippe
A/HINI1 en vacances, il est conseillé aux
voyageurs de suivre les mesures d’hygiene
reprises ci-dessus.

e ]Il est inutile pour le voyageur de prendre un
masque avec lui. Ces masques ne protegent pas
suffisamment contre la transmission et ne sont
nécessaires que si le malade le porte pour éviter
la contamination de son entourage direct.

e Si la personne présente les symptomes de la
grippe 7 jours apres son retour, il doit prendre
contact avec son médecin traitant et attendre
que le médecin passe chez lui. Son médecin trai-
tant est averti par le Commissariat Intermini-
stériel Influenza des procédures a suivre et est
la personne la plus apte a juger de la contamina-
tion possible.

Quelles sont les précautions nécessaires pour les
voyageurs au retour des zomnes affectées par le
virus de la grippe AIHIN1 ?

Les voyageurs qui reviennent des zones touchées
doivent étre attentifs a leur état de santé. Si dans
les sept a dix jours qui suivent leur retour, un ou
plusieurs des symptdmes énumérés ci-dessous
surviennent, les voyageurs doivent s’isoler et
contacter immédiatement leur médecin généra-
liste.
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e Fievre

* Symptdmes respiratoires comme une toux ou
un écoulement nasal

* Gorge endolorie

* Autres symptdmes possibles comme:

Courbatures

Mal de téte

Frissons

Fatigue

Vomissement ou diarrhée (non typique pour
la grippe mais rapportés par certains cas récents
de grippe A/HINI).

Des que ces symptdmes apparaissent, il est recom-

mandé de porter un masque et d’utiliser chaque

heure un nouveau masque. Le port de ce masque

diminuera 1’émission de gouttelettes de salive

émises lors de la toux ou en parlant.’

© O 0 0 O0

Vous trouverez ci-dessous quelques conseils pour

l'utilisation du masque:

e Couvrez le plus soigneusement possible votre
nez et votre bouche avec le masque.

* Lorsque vous portez un masque, touchez-le le
moins possible avec vos mains. Lorsque vous
devez le toucher, lavez-vous les mains par
apres.

¢ Apres une longue utilisation, le masque peut
devenir humide. Remplacez-le.

Dois-je porter un masque pour me protéger du
virus ?

Pour le moment, nous sommes en phase 6 de
I'OMS. Seuls les professionnels de la santé et les
personnes en contact régulier et rapproché avec les
malades portent des masques de type FFP2. Les
masques chirurgicaux donnent une protection
insuffisante et ne doivent étre portés que par les
malades pour éviter ainsi une propagation.’

Qu’est-ce qu'un masque de type FFP2 ?

Le masque FFP2 filtre les particules venant de I'ex-
térieur vers l'intérieur. Il est destiné principale-
ment aux professionnels de la santé et aux person-
nes en contact régulier et rapproché avec des
malades. Il a un taux de filtration de 95% et a été
désigné par toutes les autorités de la santé dans le
monde pour étre distribué le cas échéant.!

Que peut-on faire en tant que pharmacien pour
notre propre protection et celle du personnel en
officine en cas de pandémie grippale ?

Vu les nombreux contacts du pharmacien avec des
patients potentiellement malades, il est préférable
de protéger le personnel contre cette contamina-
tion, par exemple en portant des masques FFP2
spécialement congus pour les professionnels de la
santé. Nous vous conseillons d’avoir des masques
FFP2 en stock pour usage personnel vu que le
risque de rupture de stock ne peut étre exclu.

Dans la liste suivante vous trouverez les CNK ainsi
que les fournisseurs des différents types de
masques encore en stock apres un rapide sondage.
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Pour info :

¢ La valve sert uniquement a contrecarrer la con-
densation de l'air expiré. La valve n’a pas
d’autres avantages que de faciliter son utilisa-
tion (surtout pour les collegues portant des
lunettes).

e Kimberly Clark a également de tels masques
dans sa gamme. Ceux-ci n‘ont pas de code-
CNK.

* Sont également repris dans la liste ci-dessous les
masques FFP3. Ceux-ci offrent une plus grande
protection contre les pathogénes dans 'air. Les
masques FFP1 offrent un niveau de protection
plus faible. Les autorités conseillent l'utilisation
de masques FFP2 pour les professionnels de la
santé.

* Pour les patients infectés, I'utilisation d"un sim-
ple masque chirurgical suffit.

* En cas de rupture de stock, vous pouvez tou-
jours vous adresser a des magasins de bricolage.
Ces masques contre les poussieres fines sont
souvent utilisés par les ouvriers sur les
chantiers etc. Veuillez toutefois vérifier qu’ils
soient bien de type FFP2.

CNK

nom

2057420

3M MASQUE RESPIRATOIRE AVEC VALVE 1 PIECE FFP2

2057412

3M MASQUE RESPIRATOIRE AVEC VALVE 10 PIECES FFP2

2267227

3M MASQUE RESPIRATOIRE AVEC VALVE 1 PIECE FFP3

2267235

3M MASQUE RESPIRATOIRE AVEC VALVE 10 PIECES FFP3

2267193

3M MASQUE RESPIRATOIRE SANS VALVE 1 PIECE FFP2

2267185

3M MASQUE RESPIRATOIRE SANS VALVE 20 PIECES FFP2

2267219

3M MASQUE RESPIRATOIRE SANS VALVE 1 PIECE FFP3

2267201

3M MASQUE RESPIRATOIRE SANS VALVE 20 PIECES FFP3

I est évident qu'un membre du personnel qui a
attrapé la grippe doit, de préférence, rester chez lui
des les premiers symptomes. La contamination a
surtout lieu au début du stade grippal. II serait
éventuellement opportun de le communiquer a ses
collegues de travail.

Ventiler régulierement les lieux publics.

Si je suis contaminé par le virus, quel type de
masque dois-je porter pour ne pas contaminer mon
entourage ?

Les masques chirurgicaux sont destinés pour les
patients qui sont contaminés par le virus et ont
pour but d’éviter la transmission du virus.

Ci-dessous, vous trouverez quelques conseils pour

l'utilisation du masque :

e Couvrez soigneusement votre nez et votre
bouche avec le masque.

e Des que vous portez le masque, il est déconseil-
1é de toucher le masque avec les doigts. Si cela
devait tout de méme se produire veuillez net-
toyer vos mains.

* Apres un usage prolongé, le masque peut étre
saturé en humidité. Veuillez le changer.
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Qu’arrivera-t-il si je suis contaminée par le virus
de la grippe AIHIN1 pendant ma grossesse ? Dois-
je me faire du souci?

Non. Tout d'abord, le risque que court une femme
enceinte d'étre infectée par le virus n'est pas plus
grand que pour le reste de la population. Nous ne
savons pas encore si le virus est plus dangereux
pour les femmes enceintes (ou pour les fcetus et les
bébés). Les données dont nous disposons actuelle-
ment sur les femmes enceintes contaminées par le
virus de la grippe A/HIN1 vont dans le sens d'un
risque accru de complications comme la pneu-
monie et d'un tableau plus grave. Il n'y a pas non
plus de données unanimes sur le risque de possi-
bles malformations congénitales. Dans cette
optique, les femmes enceintes (éventuellement)
infectées, doivent prendre contact le plus rapide-
ment possible avec leur médecin traitant qui pre-
scrira le traitement qui leur conviendra le mieux.'

Puis-je prendre des antiviraux ou des antipyré-
tiques si je suis enceinte? Quel en sera l'effet sur le
feetus?

Fiévre : seuls les médicaments avec pour principe
actif le paracétamol sont appropriés pour combat-
tre la fievre chez les femmes enceintes.®

Maux de gorge : les formes a usage local avec de la
lidocaine peuvent étre utilisées pendant la
grossesse et 1’allaitement.®

Rhinites : en théorie, les alpha-sympaticomimé-
tiques tels que la xylométazoline, 1'oxymétazoline
et la tramazoline provoquent une vasoconstriction
des vaisseaux sanguins placentaires. Ceux-ci sont
donc relativement contre-indiqués pendant la
grossesse. Une solution physiologique peut quant
a elle étre délivrée.®

Antiviraux : Tamiflu® et Relenza® peuvent étre
prescrits a des patients a risque tels que les femmes
enceintes, méme aprés 48 heures. Relenza®
(zanamivir) est considéré comme l'antiviral le plus
adapté pour les femmes enceintes vu son adminis-
tration par inhalation. De cette fagon, la concentra-
tion sanguine est plus faible et la quantité qui
atteint le feetus aussi. L'absorption de zanamivir
par inhalation est d’environs 10%.

IIn'y a que peu d'informations disponibles sur 1'ef-
fet de ces antiviraux sur les femmes enceintes et les
bébés (ou les feetus), mais on n'a pas constaté d'ef-
fets secondaires graves. Selon 1'Agence Euro-
péenne des Médicaments (EMEA), en cas de gros-
sesse et d’allaitement, les avantages de ces antivi-
raux contrebalancent leurs désavantages dans le
contexte d'un nouveau virus de la grippe en situa-
tion de pandémie. Pour les grippes saisonnieres
habituelles, les recommandations des notices
restent d’application (a ne pas utiliser pendant la
grossesse sauf si le bénéfice attendu pour la mere
est plus important que le risque potentiel pour le
foetus).?

Vous trouverez de plus amples informations sur :
http:/ /www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/
EPAR/tamiflu/28766209en.pdf
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Puis-je allaiter mon bébé si je suis infectée par le
virus de la grippe A/HIN1 ou si je prends des
antiviraux ?

Absolument ! Le lait maternel aide le bébé a lutter
contre la maladie, ce qui est trés important pour les
jeunes bébés dont le systeme immunitaire est
encore en plein développement. Allaitez votre
bébé aussi régulierement que possible ! Si vous
vous sentez trop malade pour allaiter votre bébé,
utilisez une pompe et donnez le lait ainsi exprimé
a votre bébé. Vous pouvez aussi allaiter votre bébé
si vous prenez des antiviraux.'

11 faudrait nuancer cette réponse ci-dessus du gou-
vernement en disant que ceci constitue une excep-
tion a la regle. 'EMEA est d’avis que, méme si on
a pu constater le passage de l'oseltamivir et du
zanamivir dans le lait maternel chez le rat, il ne
semble pas y avoir d’effets tératogénes ou tox-
iques. C’est pour cela que le CHMP est d’avis que
les avantages en cas d'une pandémie A/HIN1
sont plus grands que les risques.’ Cette ligne de
conduite vaut uniquement en cas d"une pandémie
A/HINI et n’est donc pas repris dans la notice.

Vous trouverez de plus amples informations sur :
http:/ /www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/
EPAR/tamiflu/28766209en.pdf

Un bébé de moins d'un an peut-il prendre des
antiviraux ?

Le CHMP s’est aussi penché sur le sujet. IIs sont
arrivés a la conclusion qu'une dose de 2 jusqu’a 3
mg/kg de poids corporel était recommandée pour
le traitement de la grippe. Idéalement, cela devrait
se faire sous surveillance médicale (lire : en milieu
hospitalier). Il faut toutefois avouer que d’un point
de vue organisationnel cela peut paraitre, dans cer-
taines situations, impossible a réaliser. Les nou-
veau-nés agés de moins de trois mois doivent en
toutes circonstances étre traités avec des antiviraux
sous surveillance médicale.’

Vous trouverez plus d’informations sur :
http:/ /www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/
EPAR/tamiflu/28766209en.pdf

Puis-je préparer une magistrale d’oseltamivir en
solution avec des gélules de TAMIFLU® ?

Il existe a l'étranger des modes opératoires pour
cela. Le phosphate d’oseltamivir est bien soluble
dans I'eau mais les excipients de la capsule non. En
ajoutant de ’eau on obtient une solution de phos-
phate d’oseltamivir avec en suspension les exci-
pients. Dans un protocole du LNA néerlandais ils
dissolvent tout simplement le contenu d’une cap-
sule de tamiflu® dans de 'eau sans ajouter de vis-
cosifiants. On fait remarquer qu’il y a toutefois une
partie qui précipite et qu’il faudra inévitablement
agiter la solution avant emploi pour éviter que la
seringue doseuse ne se bouche a la derniére dose.
La substance active se trouve en solution et restera
dispersée de facon homogene dans toute la solu-
tion. On peut avertir le patient que la précipitation
ne contient que les excipients.*
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La solution a un goft tres amer. C’est pour cela
qu’'on opte pour donner la plus petite quantité
possible de suspension (15mg/ml). Il faudra donc
donner seulement quelques millilitres de suspen-
sion a un enfant. Eventuellement il est possible de
mélanger la suspension avec une petite quantité
(maximum une cuillere a thé) d’aliments sucrés
appropriés, tels que du chocolat liquide sucré ou
édulcoré, du miel (seulement chez des enfants
agés de plus de 2 ans), du sucre blanc ou brun dis-
sout dans l'eau, du coulis pour dessert, du lait
concentré sucré, du jus de pomme ou du yaourt
pour masquer le gotit amer. Le mélange doit étre
remué, administré dans sa totalité et étre immédi-
atement avalé.” Nous ne disposons malheureuse-
ment pas de données de stabilité de la solution
apres l'introduction d’aromatisants pour masquer
le gofit (par exemple 1% de teinture d’écorce d’o-
range amere).

La conservation est basée sur la conservation
microbiologique d’une boisson non conservée,
c'est-a-dire 2 semaines dans le réfrigérateur.

Suspension d’oseltamivir a partir de gélules de
Tamiflu® (15mg/ml)

Mode opératoire

e Calculer combien de gélules et combien d’eau
sont nécessaires

® Mesurer la quantité d’eau nécessaire dans un
cylindre gradué (ou une seringue)

e QOuvrir la gélule et la vider dans une bouteille

e Ajouter 1’eau et dissoudre le plus possible la
poudre en agitant le tout. Tout ne se dissout
pas, on obtient un liquide légeérement trouble.

e Placer sur la bouteille un bouchon approprié
pour une seringue doseuse.

Précaution de préparation
L'oseltamivir est irritant pour la peau et les
muqueuses. Travaillez donc avec des lunettes
et des gants de protection.

Conditionnement
Bouteille brune qui protege de la lumiere avec
une seringue doseuse

Conservation
Réfrigérateur (2-8°C), 14 jours

Etiquetage

Durée et température de conservation apres
ouverture

Agiter avant emploi.

Posologie

Vous trouverez le protocole complet de cette sus-
pension sur :
http://www.knmp.nl/download-bestanden/
knmp-vandaag-2/publicaties-knmp /nieuws-en-
persberichten /juni-oseltamivir.pdf

Il existe une autre possibilité qui consiste a pré-
parer des capsules avec le dosage adapté. En pra-
tique, l'oseltamivir sera surtout prescrit a 30mg,
45mg et 60mg. Seuls les nourissons de moins
d’un an nécessitent un dosage différent.
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Résumé

Durant "'automne 2008, environ 1,7 mil-
lions de vaccins antigrippaux remboursés
ont été délivrés dans les officines ouvertes
au public. Le présent article décrit a qui ces
vaccins étaient destinés et comment ces
délivrances ont évolué au fil du temps.
Selon des directives déja publiées
antérieurement, des outils spécifiques ont
été développés pour identifier et sensibilis-
er les patients diabétiques. Ainsi, une lettre
de renvoi destinée au médecin a été utilisée
a cet effet. En moyenne, 23 de ces docu-
ments de renvoi ont été remis par pharma-
cie participante aux patients diabétiques
qui n"avaient pas encore été vaccinés. Des
données ont été collectées sur la consom-
mation médicamenteuse (médicaments
contre le diabeéte et vaccin antigripe) aupres
de différents groupes de patients au fil du
temps. L'impact sur le taux de vaccination
antigrippale était le plus important dans la
catégorie d’age de 50 a 64 ans.
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EVALUATION DE LA SAISON DE VACCINATION
ANTIGRIPPALE 2008 - 2009 EN PHARMACIE

INTRODUCTION

Durant la saison 2008 - 2009, il n’était pas
encore question du virus A / HIN1, l'a-
gent de la grippe mexicaine. Ce nouveau
virus humain, issu d’une combinaison de
genes de virus porcins, d'un virus aviaire
et d’un virus humain, a été observé pour la
premiere fois a Mexico le 18 mars 2009 (réf.
1). Le tableau 1 donne un apergu des vac-
cins antigrippaux disponibles délivrés via
les pharmacies durant la saison 2008 -
2009. Selon I'EMEA, 1’Agence Européenne
des Médicaments, la souche B/Florida/4/
2006 est équivalente a la souche B/
Brisbane/3/2007 (réf. 2).

La grippe saisonniére est une infection
aigué des voies respiratoires provoquée
par différents virus de la grippe. Les symp-
tomes les plus fréquents d’une grippe sans
complications sont : un début soudain
accompagné de fievre, des frissons, des
maux de téte, des douleurs musculaires et
une toux séche. La toux peut persister
longtemps, tandis que les autres plaintes
disparaissent le plus souvent au bout de
deux a sept jours. La seule méthode de
prévention efficace ayant fait ses preuves
est la vaccination, de préférence durant la
période d’octobre a décembre. L'activité
grippale importante durant la saison
hivernale peut s’expliquer par le fait que
les gens vivent plus proches les uns des
autres, ce qui favorise la propagation du
virus.

Le Conseil Supérieur de la Santé conseille
une vaccination préventive uniquement
pour les personnes a risque suivantes (réf.
3):

e groupe 1:

o toutes les personnes de plus de 65 ans;

o toutes les personnes séjournant dans
une institution;

o toutes les personnes dés 1'dge de 6
mois souffrant d’une affection
chronique sous - jacente, méme stabil-
isée, des poumons, du coeur, du foie,
des reins; les personnes souffrant d’af-

fections métaboliques ou de troubles
de 'immunité (naturels ou induits);

o les enfants de 6 mois & 18 ans suivant
une thérapie de longue durée a
'aspirine.

® groupe 2 :

o toutes les personnes actives dans le
secteur des soins de santé et qui
entrent directement en contact avec les
personnes du groupe 1.

® groupe 3 :

o les femmes enceintes qui sont au deux-
ieme ou troisieme trimestre de leur
grossesse au moment de la vaccina-
tion.

® groupe 4 :

o toutes les personnes entre 50 et 64 ans,
méme si elles ne souffrent pas d’une
affection a risque, car il y a une chance
sur trois qu’elles présentent au moins
un risque de complications, en parti-
culier les fumeurs, les personnes
alcooliques ou obeses.

e groupe 5 :

o les éleveurs professionnels de volaille
ou de porcs ainsi que les membres de
leur famille qui habitent sous le méme
toit et les personnes qui, en raison de
leur profession, entrent quotidien-
nement en contact avec de la volaille et
des porcs vivants.

Si l'ayant droit appartient a 1'un de ces
groupes, l’assurance obligatoire intervient
partiellement. Il suffit que le médecin pre-
scripteur indique sur la prescription
“Régime du tiers - payant applicable” pour
que le vaccin soit partiellement remboursé.
En raison du caractére non - obligatoire de
la vaccination antigrippe, la sensibilisation
des groupes cibles est indiquée en vue
d’accroitre le taux de vaccination. Tous les
patients souffrant d’affections chroniques
doivent étre prioritairement sensibilisés et
la pharmacie est un canal pouvant étre
utilisé a cet effet. Pour la deuxiéme année
consécutive, le Centre de Développement
Scientifique des Pharmaciens (CDSP) a
implémenté en 2008, en collaboration avec
la Vlaams Griepplatform et I’asbl Question

Inflexal V®, Influvac S°® et Vaxigrip®

Alpharix®

A/Brisbane/59/2007 (H1N1) IVR-148

A/Brisbane/59/2007 (H1N1) IVR-148

A/Uruguay/716/2007 (H3N2) NYMC X-175C

A/Uruguay/716/2007 (H3N2) NYMC X-175C

B/Florida/4/2006

B/Brisbane/3/2007

Tableau 1: Souches utilisées pour les vaccins antigrippaux de la saison 2008 - 2009.
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Santé, un projet visant spécifiquement a sensibili-
ser les personnes atteintes du diabete a la vaccina-
tion antigrippale. Les diabétiques sont en effet
davantage sensibles aux maladies infectieuses, en
particulier l'influenza, qui entraine chez eux une
pathologie plus sévere. Le principal message
adressé a ces personnes est de leur recommander
la vaccination antigrippale pour éviter toute
pathologie plus grave, une hospitalisation, voire
méme un déces. Des directives pharmaceutiques
spécifiques pour la vaccination antigrippale des
diabétiques ont été rédigées (réf. 4) et les résultats
d’un projet - pilote ont déja été publiés (réf. 5).

V/ACCINATION ANTIGRIPPALE GLOBALE
Evolution annuelle

Le nombre total de vaccins antigrippaux délivrés
en pharmacie a été calculé grace a la collaboration

Figure 1: Evolution du nombre de vaccins antigrippaux remboursés délivrés
dans les pharmacies belges durant la saison grippale (septembre a décembre)

de 2004 a 2008.

Figure 2: Nombre de patients ayant recu un vaccin antigrippal remboursé en
2008 en fonction de I'dge (catégories d’age par 5 ans) versus population par

catégorie d’age.
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de I'IPHEB, I'Institut de Pharmaco - Epidémiolo-
gie Belge (réf.6). La figure 1 indique 1’évolution du
nombre de vaccins antigrippaux remboursés
délivrés dans les pharmacies belges. Pour la deux-
ieme année consécutive, une augmentation de
pres de 5 % a été constatée pour le nombre de vac-
cins antigrippaux remboursés, ce qui se rapproche
du chiffre de 1,7 millions de vaccins remboursés
en 2005 lorsque des conditions de remboursement
plus souples sont entrées en vigueur.

En comparant le nombre de vaccins antigrippaux
remboursés au nombre total de vaccins délivrés
(chiffres d’IMS - health), nous remarquons que le
remboursement des vaccins antigrippaux délivrés
est passé de 80 % a 90 %.

Les nombres totaux obtenus grace a la banque de
données IFSTAT correspondent aux données pu-
bliées récemment par I'INAMI (réf.8). Une aug-
mentation continue du nombre de vaccins anti-
grippe remboursés durant une année ot la grippe
aviaire est passée au second plan et ou il n’était
pas encore question de grippe mexicaine résulte
sans nul doute d’efforts continus déployés par
toutes les parties visant a informer et sensibiliser
le public cible a se faire vacciner.

Facteur temps

Le début de 'épidémie annuelle de grippe se pro-
duit chaque année entre fin décembre et fin fé-
vrier (réf. 9). Il est conseillé de procéder a une vac-
cination annuelle contre la grippe durant les mois
d’octobre ou novembre. Nous constatons toutefois
qu'un tiers des vaccins antigrippaux sont déja
délivrés en pharmacie en septembre. Les patients
veulent sans doute disposer le plus vite possible
d'un conditionnement du vaccin afin de pouvoir
prévoir a temps son administration par le
médecin.

Répartition selon I'dge

La combinaison des données sur les vaccins anti-
grippaux remboursés (banque de données Ifstat)
et des données relatives a la population émanant
du SPF Economie (site internet Statbel, réf. 7) per-
met de suivre le nombre de vaccins antigrippaux
délivrés en officine par catégorie d’age et ainsi de
déterminer le taux de vaccination par catégorie
d’age. La figure 2 indique le nombre d’habitants
en Belgique au ler janvier 2008 et le nombre de
vaccins antigrippaux délivrés par catégorie d’age.
Le ratio de ces données donne le pourcentage de
personnes pour chaque catégorie d’age qui ont
acheté un vaccin antigrippal remboursé, ce que
montre la figure 3. Ces pourcentages doivent étre
interprétés comme étant les taux de vaccination
antigrippe. Il y a toutefois lieu de signaler que les
patients qui se sont fait vacciner en dehors du cir-
cuit de la prescription remboursable en pharmacie
(via 'employeur, non - assurés) doivent étre
ajoutés au nombre de personnes vaccinées.
Toutefois, la crainte de sous - estimer les taux de
vaccination semble partiellement infondée,
I’Agence InterMutualiste ayant obtenu des résul-
tats semblables dans son rapport relatif a la saison
2006 - 2007 (réf. 10).

A partir de 65 ans, plus de la moitié de la popula-
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Figure 3: Pourcentage de la population belge ayant acheté un vaccin rem-

boursé en 2008, par catégorie d’age.

tion belge est vaccinée contre la grippe saison-
niere, mais ce n’est que chez les personnes de 80
ans et plus que 1’objectif de 'OMS de 75 % de vac-
cinés d’ici 2010 a déja été réalisé en 2008. Dans la
catégorie de 50 a 64 ans (groupe 4 de l'avis du
Conseil Supérieur de la Santé), la situation est
encore plus dramatique. Méme si la situation s’est
un peu améliorée par rapport aux deux saisons
précédentes, les efforts doivent étre poursuivis
afin d’accroitre encore le taux de vaccination.

DIABETIQUES EN PHARMACIE
Sensibilisation

Comme chaque année, les pharmaciens dispo-
saient durant l’'automne 2008 d’affiches et de
dépliants reprenant 'image et le slogan de la cam-
pagne nationale “Ne prenez pas 'hiver en grippe
— Vaccinez — vous ! 7. Pour les diabétiques tout
particulierement, le pharmacien pouvait, sur base
de la délivrance sur prescription de médicaments
utilisés pour le traitement du diabete (insuline et
analogues, metformine, sulfamidés hypoglycé-
miants, glinides, glitazones ou acarbose), identifi-

Figure 4: Répartition du nombre de pharmacies ayant scanné des lettres de

renvoi.
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er le public cible. Les différentes étapes que le
pharmacien était alors invité a suivre sont décrites
dans les réf. 4 et 5.

La derniére étape dans le processus de sensibilisa-
tion des diabétiques non vaccinés consistait a leur
remettre une lettre destinée a leur médecin. Le
message essentiel de cette lettre était : “La vaccina-
tion contre la grippe est fortement recommandée
aux patients diabétiques. Nous avons deés lors
conseillé a votre patient de vous en parler”. Cette
lettre de renvoi étayait le conseil oral du pharma-
cien et permettait d’enregistrer électroniquement
le renvoi en scannant le code - barres figurant sur
la lettre. Compte tenu du faible taux de vaccina-
tion des diabétiques de moins de 65 ans, une
attention particuliére a été consacrée a ce groupe.

Utilisation de la lettre de renvoi

En vue de protéger au maximum la vie privée des
patients, les données ont été collectées unique-
ment sur initiative des pharmacies participantes
en ce qui concerne les totaux de lettres de renvoi
scannées par mois. A I’avenir, il serait intéressant
de pouvoir vérifier si les patients pour lesquels un
document de renvoi a été scanné ont aussi effec-
tivement acheté un vaccin antigrippal.

Plus de 80 % des pharmacies belges disposaient
de toutes les instructions pour la campagne de
sensibilisation s’adressant aux patients diabé-
tiques et d’un carnet de lettres de renvoi détach-
ables. Le nombre de pharmacies ayant finalement
participé a I'action n’est pas connu.

Sur initiative des pharmaciens, nous avons regu
des données sur le nombre de lettres scannées par
mois de la part de 111 pharmacies réparties dans
toutes les provinces (a ’exception de la province
du Luxembourg) et qui avaient scanné au moins 1
document de renvoi. Comme l'indique le tableau
2, 2526 documents de renvoi ont été scannés dans
cet échantillon, soit une moyenne de 23 lettres de
renvoi par pharmacie. Durant I'automne 2008,
une médication pour diabétiques a été dispensée a
environ 90 ayants droit en moyenne par pharma-
cie. Sachant qu’environ 50 % des patients diabé-
tiques sont vaccinés (cfr ci - apres), cela signifie
qu’en moyenne la moitié des patients diabétiques
non - vaccinés ont recu un conseil oral ainsi qu'un
document de renvoi.

Le nombre de documents de renvoi scannés par
pharmacie variait de 91 (chiffre le plus élevé) a un
seul. Une répartition plus compléte est présentée
dans la figure 4. La moitié des pharmacies parti-
cipantes a scanné de 11 a 30 lettres et environ 5
pharmacies en ont scanné plus de 60. Le fait que
notre échantillon compte plus de 15 pharmaciens
n‘ayant scanné qu'une a cinq lettres indique que
nous n‘avons pas nécessairement sélectionné les
pharmaciens les plus motivés dans notre échantil-
lon. Comme l’envoi des résultats s’est fait sur ini-
tiative des pharmaciens, un certain biais n’est pas
a exclure.

La campagne des pharmaciens a débuté officielle-
ment le ler septembre 2008 pour se terminer le 30
novembre 2008. Prés de 2 / 3 des lettres de renvoi
(65.4 %) ont déja été remises dans le courant du
mois de septembre, ensuite aux mois d’octobre
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2008 08/08 | 09/08 | 10/08 | 11/08 | 12/08 TOTAL
Nombre total de lettres

de renvoi 6 | 1651 715 | 149 | 5 2.526
Nombre moyen

par pharmazie 01 | 149 | 64 1.3 0,0 22,8
Répartition par mois 0,2 % (65,4 %|(28,3 %[ 59 % | 0,2% | 100,0 %
Nombre maximum

par mois 3 60 28 20 4

Nombre max.

par pharmacie 9

Tableau 2: Données relatives a I'utilisation de la lettre de renvoi dans
I"échantillon de 111 pharmacies.

(28.3 %) et de novembre (5.9 %). Les mois d’aotit
et de décembre enregistrent moins de 0,5 % de
documents de renvoi. Globalement, on observe un
décalage de 2 a 4 semaines entre la remise des do-
cuments de renvoi et la délivrance des vaccins
antigrippe.

Par rapport a I'lautomne 2007 (réf.5), on enregistre
un progres quant au nombre de pharmacies sou-
tenant la campagne et au nombre moyen de ren-
vois chez le médecin par pharmacie.

TAUX DE VACCINATION ANTIGRIPPALE DES
DIABETIQUES

Collecte des données

Un projet d’enrichissement des données IFSTAT

est en cours aupres du service FLUX de I’APB qui
regroupe l'ensemble des initiatives en matiere de
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flux de données des offices de tarification affiliés
aupres d’une union professionnelle membre de
I’APB afin de pouvoir suivre également des
groupes de patients (projet BelPharData). Il s’agit
ici d"une population représentant 78 % de I'ensem-
ble des ayants droit. Le pourcentage de diabé-
tiques ayant acheté un vaccin antigrippe en phar-
macie durant les saisons grippales 2006 - 2007,
2007 - 2008 et 2008 - 2009 a été vérifié dans cette
population. Cela a permis d’évaluer la derniére
campagne de vaccination antigrippale plus spéci-
fiquement pour le groupe des diabétiques.

Résultats

Le tableau 3 présente le taux de vaccination anti-
grippale par groupe cible au cours des trois
derniéres saisons grippales.

Pour 'ensemble des ayants droit, la vaccination
antigrippale a suivi la méme tendance que les
années précédentes, a savoir une augmentation
dans toutes les régions, avec un taux de vaccina-
tion moyen de 22,6 %. La Flandre est en téte de
peloton avec presque un quart des ayants droit
vaccinés, tandis qu’a Bruxelles le taux de vaccina-
tion est le plus faible.

Pour les patients diabétiques (toutes catégories
d’age), le taux de vaccination varie de 41 %
(Bruxelles) a 56 % (Flandre). Le taux de vaccina-
tion a augmenté 1’an dernier (croissance relative
de 1,8 %), mais de maniére moins prononcée que
précédemment.

Chez les patients diabétiques de moins de 65 ans,
on observe (tout comme l'année précédente) la
plus forte croissance du niveau du taux de vacci-
nation, a savoir de 31,0 % a 33,9 %, soit une aug-
mentation relative de 9,0 %. Les trois régions
enregistrent une hausse, mais ’augmentation re-
lative est la plus forte en Wallonie.

Automne 2006 Automne 2007 Automne 2008 Croissance absolue 2007 - 2008 | Croissance relative 2007 - 2008

TS e F22,8 % F232% F 24,4 %

droit 21,0 % W178% | 214% | W180% | 226% | W19,4% 1.2 % 5,8 %
B 16,6 % B 16,9 % B 17,8 %
F533% F 55,5 % F 56,0 %

Diabétiques 49,1 % Wa428% | 506% | W432% | 516% | W449% 1,0 % 1,8 %
B 39,6 % B 403 % B 40,9 %
F32,1% F354 % F381%

Diabétiques 285% | W240% | 310% | W255% | 339% | W287% 29% 9,0 %
kT B 23,1 % B 24,5 % B 26,7 %
o F 69,1 % F70,4 % F 69,5 %

Diabétiques 67,0 % W638% | 67,9% | W638% | 672% W 63,8 % 07 % 1,1 %
s B 58,0 % B 58,5 % B 57,3 %
F 20,8 % F21,0 % F223 %

Non - diabétiques 191 % W158% | 193% | W159% | 205% W 17,2 % 1.2 % 6,6 %
B 14,9 % B 15,1 % B 16,0 %
F 64,0 % F 64,2 % F 64,5 %

> 65 ans 61,8 % W574% | 620% | W573% | 624% | W583% 0,4 % 0,7 %
B 55,5 % B 55,9 % B 553 %

Tableau 3: Taux de vaccination antigrippale au cours des trois derniéres saisons par groupe cible. Résultats pour les offices de tari-
fication affiliés aupres de I’APB, tirés des données collectées par I'ITPHEB.
F = Flandre; W = Wallonie; B = Bruxelles
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Catégorie d'age de 50 a 64 ans

Tous les ayants droit 50 - 54 ans 9,4 %
233 % 55-59 ans 16,9 %
60 - 64 ans 32,0 %
Diabétiques 39,3 %
Non - diabétiques 21,6 %

Tableau 4: Vaccination antigrippale durant I’automne 2008 pour la catégorie d’age

de 50 a 64 ans.

Correspondance:

Phn Jan Saevels
saevels.jan@mail.apb.be

L'augmentation du taux de vaccination chez les
diabétiques n’est pas due uniquement aux diabé-
tiques qui ont décidé de se faire vacciner.
L'inverse est vrai aussi, c’est - a - dire qu'un cer-
tain nombre de patients qui avaient déja I'habi-
tude de se faire vacciner ont commencé a prendre
des médicaments antidiabétiques en 2008. Ainsi,
la part des patients qui prennent des médicaments
contre le diabete parmi le total de tous les ayants
droit est passée de 6,53 % en 2007 a 6,75 % en 2008.
Cette augmentation s’observe dans toutes les caté-
gories d’dge et est due en partie aux nouveaux
diagnostics et au passage de diabétiques de type 2
d’adaptations du mode de vie a un traitement
médicamenteux.

Depuis quelques années, les diabétiques de plus
de 65 ans représentent le groupe le mieux vacciné
des patients chroniques. Méme si on constate que
le pourcentage cible de 75 % de vaccination de la
population n’est atteint qu’a partir de 80 ans (voir
plus haut), les diabétiques de plus de 65 ans en
sont également proches. Le taux de vaccination de
ce groupe reste quasi stable, autour des 69 % en
Flandre, 64 % en Wallonie et 58 % a Bruxelles.
Chez les patients non diabétiques, le progres réa-
lisé au niveau du taux de vaccination antigrippale
est trés comparable a celui de tous les ayants droit,
ce qui n’est pas étonnant car les patients non - dia-
bétiques représentent plus de 93 % des ayants
droit. Pour la totalité du groupe des personnes de
plus de 65 ans (diabétiques et non - diabétiques),
les taux de vaccination s’élévent également a plus
de 60 %. Comme l'indiquait déja la figure 3, le
taux de vaccination pour le groupe des plus de 65
ans augmente de pres de 50 % a 65 ans a plus de
75 % des 1’age de 80 ans.

Entre 50 et 64 ans

La catégorie d’age de 50 a 64 ans mérite une atten-
tion toute particuliere. Le Conseil Supérieur de la
Santé recommande une vaccination antigrippale
pour ces personnes, méme si elles ne souffrent pas
d’une affection a risque. Elles ont en effet une
chance sur trois de présenter au moins un risque
de complications, en particulier les fumeurs, les
alcooliques ou les obéses. LINAMI, de son c6té,
stimule aussi la vaccination de ce groupe, car le
vaccin est remboursable a partir de 50 ans. Le
tableau 4 présente les degrés de vaccination pour
ce groupe d’age. Méme si seulement une person-
ne sur 10 au début de la cinquantaine est vaccinée,
ce chiffre passe a prées de 1 sur 3 pour les ayants
droit de 60 a 64 ans. Les patients diabétiques sont
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apparemment davantage conscients du risque de
complications en cas de grippe, car 40 % de la
tranche d’age de 50 a 64 ans sont vaccinés, par
rapport a seulement un peu plus de 20% chez les
non - diabétiques. Les augmentations relatives les
plus élevées des taux de vaccination s’observent
dans la catégorie d’age de 50 a 64 ans et ce dans les
trois régions du pays.

CONCLUSIONS

Conformément aux conclusions de I'INAMI (réf.
8) et de 'IMA (réf. 9), 1a saison de vaccination anti-
grippale 2008 - 2009 s’est caractérisée par la pour-
suite de l'amélioration du taux de vaccination
dans presque tous les groupes de la population,
méme s’il s’agissait d’une période ou la grippe
aviaire était reléguée au second plan et ou la
grippe mexicaine était encore inexistante. Le pro-
gres le plus important en termes de vaccination
antigrippale a été enregistré chez les patients de
50 a 64 ans, et ce tant chez les diabétiques, déja
notablement bien vaccinés, que chez les patients
ne prenant pas de médicaments contre le diabéte.
L'officine ouverte au public semble étre un canal
adéquat pour identifier et sensibiliser des groupes
de population spécifiques. L'expérience vécue
avec les documents de renvoi nous apprend que
les pharmaciens et les patients trouvent utile de
renforcer le conseil oral par un message écrit.
Cette méthode de travail peut servir d’exemple
pour une implication du pharmacien dans
d’autres actions de santé. Via le Dossier Pharma-
ceutique du patient, le pharmacien dispose de son
historique médicamenteux, ce qui lui permet d’i-
dentifier certains groupes de patients et de
s’adresser a eux en toute simplicité et dans le
respect de leur vie privée.

MOT DE REMERCIEMENT

Les auteurs remercient Isabelle De Wulf, Mark
Libbrecht, Tom Henkens, IPHEB, Marc Buckenset, la
Vlaams Griepplatform, Question Santé et le comité
d’accompagnement du service FLUX de I’APB, chargé
du développement et du suivi du projet BelPharData.

REFERENCES

1. www.influenza.be

2. Straetmans K. Antigriepvaccins in Belgié voor het seizoen
2008-2009, www.apb.be, publication 8 juillet 2008.

3. Conseil Supérieur de la Santé. Guide de vaccination 2007,
nre 8205, consulté via www.health.fgov.be/CSH_HGR

4. De Wulf I, Baeten R, Muylle F, et al. Apotheekrichtlijnen
Griepvaccinatie bij Diabétiques. Bijlage bij Farmaceutisch
Tijdschrift voor Belgié 2007;3 (september 2007)

5. De Bruyn K, De Wulf I, Deneyer H, Saevels J. Bevorderen
van de griepvaccinatiegraad bij diabetici via de apotheek,
Vlaams Tijdschrift voor Diabetologie 2008;2:22-24.

6. http://www.ipheb.be

7. http://www.statbel.fgov.be

8. INAMI. Info Spot avril-mai-juin 2009, La vaccination con-
tre la grippe. http://www.inami.fgov.be/drug/fr/statis-
tics-scientific-information/pharmanet/info-spot/2009-
07-14/index.htm consulté le 16 juillet 2009.

9. http://www.iph.fgov.be/flu

10. http://www.nic-ima.be/nl

rojects/influenza



84 Journal de Pharmacie de Belgique

E. Mehuys, C. Verrue, L. Van Bortel,
L. De Bolle, I. Van Tongelen,
J.P. Remon en D. De Looze

Mots clés

Automédication des troubles gastriques,
médicaments de conseil, troubles gas-
triques, reflux, dyspepsie,

troubles digestifs.

Abstract

Background: Upper gastrointestinal (GI)
symptoms are a common reason for self-
treatment with over-the-counter (OTC)
medication. However, data on the typology
of GI complaints for which individuals
seek self-medication and, more important-
ly, on the prevalence of alarm symptoms in
this population are scarce.

Objective: This study aimed to investigate:
(i) the nature of GI symptoms people
intend to self-medicate, (ii) prevalence of
alarm symptoms, (iii) compliance with
referral advice given by the pharmacist,
and (iv) self-reported efficacy and frequen-
cy of use of OTC medication for minor
complaints.

Methods: This descriptive study was per-
formed in 63 community pharmacies.
Participants (n = 592, aged 18-80 y) com-
pleted a questionnaire to assess symptom
characteristics and previous medical con-
sulting. Based on this information, the
pharmacist referred subjects to a physician
or advised self-treatment. Four weeks later,
participants were presented a follow-up
questionnaire, evaluating compliance with
referral advice or efficacy of self-treatment.
Results: The most frequently reported GI
complaints were burning retrosternal dis-
comfort (49.2 %), acid regurgitation (53.2
%) and bothersome postprandial fullness
(51.2 %). At least 1 alarm symptom was
present in 22.4 % of the individuals, diffi-
culty in swallowing being the most preva-
lent one (15.4 %). Although twenty-one
percent of the customers were referred,
only 51.7% of these actually contacted a
physician. Almost all of the remaining cus-
tomers who were advised self-treatment
reported symptom relief with the obtained
OTC drug (95.1 %).

Conclusions: Mild GI symptoms will mostly
resolve with self-treatment. Yet, the value
of pharmacist counselling on OTC treat-
ment should be recognized, as community
pharmacists can play an important role in
distinguishing symptoms that warrant fur-
ther medical examination.
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AUTOMEDICATION DES TROUBLES GASTRIQUES:
ETUDE DANS LES PHARMACIES BELGES

INTRODUCTION

Le principe des Soins Pharmaceutiques
implique, entre autres, que le pharmacien
conseille activement le patient lors de
I’achat de médicaments en vente libre et lui
procure des conseils d’automédication
rationnels, taches pour lesquelles il peut
s’appuyer sur sa formation scientifique.
Les patients présentant des troubles gastri-
ques modérés qui souvent viennent
demander conseil au pharmacien avant de
consulter un médecin, constituent un bel
exemple. Ces troubles digestifs sont sou-
vent innocents, mais parfois, ils sont tout
de méme suffisamment fréquents ou gra-
ves que pour provoquer des dégats au
niveau de l'oesophage. Dans de rares cas,
les troubles peuvent méme étre des symp-
tomes d’alarme d’affections plus sérieuses
tels qu'un ulcére peptique, un cancer gast-
rique ou cesophagien ou des saignements
gastro - intestinaux. Pour les conseils rela-
tifs a la digestion ou au reflux, le pharma-
cien a donc un réle important pour juger
de la sévérité des troubles et doit étre capa-
ble de distinguer les troubles séveres qui
nécessitent d’étre orientés vers un médecin
et les troubles Iégers a modérés qui peuvent
étre traités par automédication. En cas
d’automédication, des changements du
mode de vie et d’alimentation sont conseil-
1és et un choix rationnel est fait parmi la
gamme de médicaments disponibles en
vente libre.

Dans la littérature, il n"y a que peu de don-
nées sur le role du pharmacien d’officine
dans l'automédication des troubles gastri-
ques'™. La présente étude a pour but d’étu-
dier le r6le du pharmacien sur ce plan en :
(i) Faisantlinventaire des troubles gastri-
ques pour lesquels les patients consul-
tent le pharmacien ;
(ii) Déterminant le nombre de patients qui
présentent des symptomes d’alarme ;
(iii) Mesurant l'impact du pharmacien en
tant que référant au médecin de famille;
(iv) Déterminant 1’effet des médicaments
en vente libre sur les troubles gastri-
ques modérés tel qu’il est pergu par les
patients.

METHODE

Cette étude descriptive a été effectuée dans
63 pharmacies flamandes par des étu-
diants en derniere année de pharmacie a
I'Université de Gand, pendant leur stage

en 2007. Les personnes dgées de 18 a 80 ans
venues a la pharmacie avec une question
d’automédication concernant le reflux / la
dyspepsie ou avec une question spécifique
pour un médicament en vente libre pour le
traitement du reflux / de la dyspepsie, ont
été invitées a participer a I'étude. Les fem-
mes enceintes n’ont pas été incluses.

Les personnes consentant a participer ont
rempli un questionnaire cherchant, entre
autres, a identifier la nature des troubles
gastriques et la présence de symptomes
d’alarme. Sur la base des informations col-
lectées avec ce questionnaire, le stagiaire
devait décider, a I'aide d"un «protocole en
pharmacie» (voir fig. 1), de renvoyer la
personne en question a son médecin de
famille ou de commencer un traitement
d’automédication. Ont été renvoyé au
médecin de famille (avec une lettre d’ac-
compagnement) les patients qui : (i) utili-
saient a ce moment de I’aspirine, des AINS
ou des IPP et / ou (ii) avaient rapporté un
ou plusieurs symptomes d’alarme et / ou
(iii) étaient agés de 50 ans ou plus et souf-
fraient de troubles gastriques pour la pre-
miere fois. Pour toutes les autres person-
nes, I'automédication a été conseillée. Pour
les patients présentant des symptomes de
reflux, I’automédication consistait en des
conseils non - médicamenteux et un antia-
cide. Pour les personnes présentant des
symptomes de dyspepsie, I'automédicati-
on consistait en des conseils non - médica-
menteux et 10 mg de dompéridone (20
min. avant chaque repas). Pour les patients
souffrant tant de symptémes de reflux que
de symptomes de dyspepsie, les conseils
non - médicamenteux étaient combinés
avec un antiacide et la dompéridone.

Quatre semaines apres cette visite a la phar-
macie, les participants étaient invités a rem-
plir un second questionnaire les interroge-
ant sur le suivi des conseils du pharmacien.
Toutes les données nous ont été rapportées
de maniére anonyme, puis ont été contro-
lées, traitées et analysées statistiquement
avec le logiciel SPSS 16.0. Les corrélations
entre les parametres catégoriques ont été
analysées avec des tests chi - carré. Une
valeur p inférieure a 0.05 a été considérée
comme étant statistiquement significative.

RESULTATS
Description de la population de I'étude

Au total, 592 personnes ont participé a
I'étude : 33.6 % d’hommes et 66.2 % de
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Rl Protocole en pharmacie TROUBLES GASTRIQUES

1. Renvoyer au médecin de famille si :

(i) Utilisation d'aspirine, d’AINS, d’IPP° et / ou

(ii) Un ou plusieurs symptomes d’alarme sont présents (ces symptomes sont : présence de sang dans
les selles, perte de sang par vomissements, perte de poids inexpliquée, douleur aigué derriére le
sternum, nourriture qui reste coincée derriere le sternum (dysphagie), vomissements plus d'une
fois par semaine au cours du mois précédent) et/ ou

(iii) Le patient est agé de > 50 ans et souffre pour la premiére fois de troubles gastriques:.

2. Commencer I'automédication (aprés exclusion des critéres mentionnés ci - dessus) :

(i) Analyse des symptomes

Dans les troubles gastriques modérés, on distingue reflux et dyspepsie.
Pour cela, posez les questions suivantes :

a. Avez - vous une sensation de bralure qui remonte derriére le sternum ?

b. Arrive - t - il parfois qu’un liquide acide remonte dans votre gorge ?

¢. Souffrez - vous d’un ou de plusieurs des troubles suivants :

- sensation de ballonnement génante au niveau de |'estomac apreés le repas ;

- sensation d’avoir I'estomac rempli survenant trés rapidement pendant le repas ;
- inconfort (lourdeur) dans la partie supérieure de I'abdomen ;

- sensation de bralure dans I'estomac QUI NE REMONTE PAS derriére le sternum.

Si ‘oui’ a la question a et/ ou b — symptémes de reflux

Si au moins 1 fois ‘oui’ a la question ¢ — symptémes de dyspepsie

Si ‘oui’ a la question a et/ ou b + au moins 1 fois ‘oui’ a la question ¢
— symptomes de reflux + symptomes de dyspepsie

(ii) Instauration de I'automédication

CONSEILS NON MEDICAMENTEUX :
- Evitez les repas gras ou fortement épicés.
- Evitez I'alcool.
- Evitez certains aliments tels que le chocolat, le café, la menthe, les oignons,
I'ail et les boissons pétillantes.
- Ne pas manger dans les 2 a 3 heures précédant le coucher.
- Evitez de vous coucher directement apres le repas.
- Remplacez les 3 repas classiques par 5 portions plus petites.
- Arrétez de fumer.
- Chez les patients obeses : évitez de porter des vétements trop serrés et essayez de perdre du poids.
- En cas de reflux nocturnes : rehaussez la téte de lit.

THERAPIE MEDICAMENTEUSE :
- Personne avec des symptomes de reflux : antiacide
(utilisation "au besoin” et en respectant les doses normales)
- Personne avec des symptomes de dyspepsie : 10 mg de dompéridone (20 min. avant chaque repas)
- Personne avec des symptomes de reflux et de dyspepsie : antiacide + dompéridone
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femmes. L’dge moyen de la population était de
48.1 ans. L'Indice de Masse Corporelle moyen
était de 24.5. Quarante - quatre pourcent des par-
ticipants ont consulté le pharmacien avec une
question de conseil (par ex. «Avez - vous quelque
chose contre les aigreurs d’estomac ?») et 56 %
ont demandé immédiatement un médicament en
vente libre spécifique (par ex. «Une boite de
Gaviscon®, svp»).

Nature, fréquence et durée des troubles gastro - intesti-
naux

Les troubles suivants ont été le plus souvent rap-
portés : douleur brilante derriere le sternum,
régurgitations acides ( = renvois acides) et sensa-
tion génante de gonflement apres le repas (voir
tableau 1). Au total, 65 % (384 / 592) des partici-
pants ont rapporté des symptdmes de reflux et 72
% (426 / 592) des symptomes de dyspepsie. Un
chevauchement important a été constaté entre les
symptomes de reflux et de dyspepsie : 60 % (230
/ 384) des personnes ayant des troubles de reflux
se plaignaient également d’un ou plusieurs symp-
tomes de dyspepsie et 54 % (230 / 426) des per-
sonnes souffrant de dyspepsie ont également rap-
porté des troubles de reflux. De tous les partici-
pants, 22.4 % présentaient au moins 1 symptdme
d’alarme. Les problémes de déglutition («aliments
qui restent coincés a hauteur de la poitrine») sont
le principal signal d’alarme et ce symptdome
d’alarme est plus fréquemment présent chez les
personnes se plaignant de reflux que chez les per-
sonnes se plaignant de dyspepsie (20.7 % versus
5.8 %; p = 0.000).

La durée médiane des troubles gastriques avant la
visite a la pharmacie est de 1 an (min : 1 jour -
max : 57 ans). Chez 31 % des participants, les

PREVALENCE (%)
SYMPTOMES DE REFLUX
Douleur rétrosternale bralante 49.2
Régurgitation acide 53.2
SYMPTOMES DE DYSPEPSIE
Sensation génante de ballonnement postprandiale 51.2
Saturation rapide 29.2
Douleurs épigastriques 38.9
Bralures épigastriques 22.8
SYMPTOMES D'ALARME
Perte de poids inexpliquée 2.2
Vomissements continuels 7.1
Difficultés a la déglutition* 15.4
Vomissement de sang 0.2
Sang dans les selles 0.7
Douleurs irradiantes a hauteur de la poitrine 5.4
* “sensation que les aliments restent coincés derriere le sternum” (= dysphagie)

Tableau 1: Nature des symptomes gastro - intestinaux et prévalence des

symptomes d’alarme.
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troubles étaient apparus récemment (c - a - d. au
cours des 2 semaines précédentes). En ce qui con-
cerne la fréquence des troubles gastriques, 27.4 %
rapportent au moins 1 plainte / jour, 27.0 % au
moins 1 / semaine, 20.5 % au moins 1 / mois, 19.3
% au moins 1 / an et 5.8 % moins d'une plainte
par an.

Visite préalable chez le médecin

Trente - trois pourcent (193 / 591) des personnes
incluses dans 1’étude ont consulté un médecin
dans l’année précédente pour des troubles gastri-
ques. Pres de la moitié de ces personnes ont déja
subi une gastroscopie (93 / 193). Soixante - huit
pourcent des participants ont déja pris des médi-
caments gastro - intestinaux lors de 'année précé-
dente : principalement des antiacides (48.8 %),
des procinétiques (45.5 %), des inhibiteurs de la
pompe a protons (IPP) (17.7 %) et des antihistami-
niques H, (9.2 %).

Conseils du pharmacien et suivi de ces conseils

Approximativement 1 / 5 des patients (124 / 592;
20.9 %) a regu le conseil de consulter un médecin,
tandis que toutes les autres personnes ont recu
des conseils d’automédication (486 / 592; 79.1 %).
Les principales raisons pour un renvoi chez le
médecin étaient (i) le patient utilise de 1’aspirine,
des AINS ou des IPP (34 / 124; 27.4 %), (ii) le
patient présente un ou plusieurs symptomes
d’alarme (84 / 124; 67.7 %) et (iii) le patient a > 50
ans et des troubles récents (11 / 124; 8.9 %).
Quatre semaines aprés la premiere visite a la
pharmacie, les personnes incluses dans l'étude
ont de nouveau rempli un questionnaire. Environ
la moitié des personnes qui avaient été renvoyées
chez un médecin avaient suivi ce conseil et effecti-
vement consulté un médecin. Les principales rai-
sons invoquées pour ne pas suivre les recomman-
dations du pharmacien étaient : de ne pas consi-
dérer les troubles comme étant séveres (26 / 52), le
manque de temps (5 / 52), une guérison sponta-
née (5 / 52), des raisons financieres (2 / 52) ou
d’autres raisons (14 / 52).

La majorité (95.1 %) des personnes qui avaient
recu des conseils d’automédication de la part de
leur pharmacien ont déclaré ressentir un soulage-
ment apres la prise du médicament en vente libre.
Environ la moitié de ces personnes prenait tou-
jours le médicament (44.2 %) et 72.3 % suivait
encore les conseils de mode de vie du pharmacien.
A peu prés 75 % des personnes qui prenaient des
médicaments d’automédication ont tenu un jour-
nal pendant 4 semaines (dans lequel chaque prise
du médicament en vente libre était enregistrée).
Les personnes qui avaient regu un antiacide, avai-
ent pris ce médicament en moyenne 11 fois pen-
dant les 4 derniéres semaines (min : 0 — max : 83),
contre 9 fois pour les personnes prenant des pro-
cinétiques (min : 0 — max : 49) (voir figure 2, A et
B). Les prises de médicaments étaient plus fré-
quentes pendant la premiere semaine d’automédi-
cation (voir figure 2, C et D).
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Figure 2
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A et B: Histogramme de fréquence de prises d’antiacides (A) et de prises de procinétique (= dompéri-
done) (B) pendant les 4 semaines d’automédication précédentes.

C et D: Histogramme en fonction du temps du nombre de personnes ayant pris au moins 1 fois un
antiacide par jour (C) et au moins 1 fois un procinétique par jour (D), (par ex., le premier jour d’automédi-
cation, 126 personnes ont pris au moins 1 fois un antiacide).

DIsCUsSION

Cette étude nous fournit une bonne vision de la
symptomatologie et du comportement d’automé-
dication des patients venant chercher a la pharma-
cie un traitement d’auto - médication pour leurs
troubles digestifs. Les plaintes les plus souvent
rapportées sont : des douleurs briilantes derriere
le sternum, des régurgitations acides et une sensa-
tion génante de gonflement apres le repas. De
nombreux patients présentent a la fois des symp-
tomes de reflux et de dyspepsie.

Une importante constatation de cette étude est
qu'une personne sur 5 incluse dans 1'étude pré-
sentait des troubles nécessitant une consultation
chez le médecin. Il semble cependant invraisem-
blable que toutes ces personnes souffrent effecti-
vement de dysphagie ( = trouble de la déglutiti-
on). Une possible explication pour ce phénomene

est la mention de poitrine dans la question «Est -
ce que vos aliments restent coincés a hauteur de la poi-
trine ?». Ceci peut avoir créé une confusion entre
«les aliments qui restent coincés a hauteur de la
poitrine» (un symptdme de dysphagie) et «dou-
leur derriere le sternum» (un symptome de
reflux). Cette supposition est consolidée par le fait
que les personnes souffrant de reflux ont répondu
significativement plus souvent «oui» a cette ques-
tion, par rapport aux personnes avec des sympto-
mes de dyspepsie (20.7 % vs. 5.8 %). En question-
nant ce symptoéme d’alarme, il est donc important
d’élucider s'il s’agit d"une simple douleur briilan-
te derriere le sternum (symptdme de reflux) ou
bien d’aliments qui restent réellement coincés der-
riere le sternum, a hauteur de la poitrine (sympto-
me de dysphagie).

Toutefois, méme si I'on ne prend pas en considé-
ration les troubles de la déglutition, il n’en reste
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pas moins que 13 % des personnes incluses dans
cette étude ont rapporté un ou plusieurs sympto-
mes d’alarme. Ceci donne lieu de s’inquiéter de la
sécurité de I'automédication achetée sans les con-
seils d’un professionnel de la santé. Il nous semble
donc indiqué de réserver la vente de médicaments
en vente libre aux pharmacies, ott le pharmacien
peut faire office de «filtre» et renvoyer a temps le
patient vers le médecin. De la part du pharmacien,
ceci demande un questionnement suffisant du
patient afin de bien évaluer la nature et la sévérité
des troubles. Ce questionnement peut par exem-
ple étre effectué en appliquant de maniére consé-
quente les questions QuiDAM, complétées par un
protocole de pharmacie tel que celui utilisé lors de
cette étude.

Les patients ont été tres satisfaits en ce qui concer-
ne la thérapie d’automédication et les conseils non
- médicamenteux proposés par le pharmacien.
Quasiment tous les patients sélectionnés — sur
base du protocole en pharmacie — pour le traite-
ment par automédication ont rapporté un soula-
gement des symptomes grace au médicament en
vente libre et aux conseils de mode de vie déli-
vrés. Ceci démontre que le protocole en pharma-
cie est un outil efficace pour le pharmacien lui per-
mettant de pouvoir, d'une part, distinguer le
patient a orienter vers le médecin et celui pour qui
une automédication est possible et, d’autre part,
choisir la thérapie la plus appropriée. Le protoco-
le proposé est basé sur les criteres diagnostiques
Rome III pour reflux et dyspepsie, utilisés dans les
cabinets médicaux*®. Ces critéres s’averent donc
également utilisables pour différencier les trou-
bles digestifs en pharmacie.

CONCLUSION

En conclusion de cette étude, nous pouvons dire
que la plupart des patients présentant des symp-
tomes occasionnels et modérés de reflux ou de
dyspepsie peuvent s’auto - traiter de maniere stire
et efficace avec des médicaments en vente libre et
des adaptations de leur style de vie. Néanmoins,
le nombre de patients référés au médecin dans
cette étude démontre I'importance de la présence
d’un pharmacien lors de la vente de tels médica-
ments. Afin de pouvoir exercer pleinement leur
fonction de conseiller, les pharmaciens doivent
étre encouragés a questionner de maniere structu-
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rée les patients qui viennent a la pharmacie avec
des questions d’automédication, afin de réunir
toutes les informations cliniques nécessaires et
leur procurer des conseils d’automédication scien-
tifiquement fondés.
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NoOTES

a Rédigé par un gastro - entérologue, un médecin
généraliste, un pharmacologue clinicien et un phar-
macien et basé sur les criteres Rome III.

b Les patients prenant des IPP suivent déja un traite-
ment pour leurs troubles gastriques chez un
médecin. Une automédication avec des médica-
ments en vente libre, sans en informer le médecin,
n’est pas indiquée et est donc une circonstance de
renvoi du patient chez le médecin.

¢ Des troubles gastriques récents chez des personnes
de = 50 ans sont dans toutes les directives une cir-
constance de renvoi du patient chez le médecin pour
un examen plus approfondi (par ex. gastroscopie)
afin d’exclure une affection sévere sous - jacente.
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COMMENT ADMINISTRER DES INHIBITEURS DE
LA POMPE A PROTONS (IPP) AUX PETITS
ENFANTS OU AUX PATIENTS AYANT DES
PROBLEMES DE DEGLUTITION ?

INTRODUCTION!

Le reflux gastro-oesophagien est une des
affections chroniques les plus courantes du
tractus gastro-intestinal et est la consé-
quence de I'exposition de la partie basse de
I'oesophage a I'acidité gastrique. Les bébés
(surtout les prématurés) ont plus de risque
d’en souffrir suite au fonctionnement
encore insuffisant du sphincter oesopha-
gien. Les IPP ont prouvés leur efficacité
pour réduire la production acide de 1’esto-
mac.

PROBLEMES DE L'ADMINISTRATION
PAR VOIE ORALE DES IPP

Pour les tres petits enfants ou les patients
ayant des problemes de déglutition se pose
souvent le probléeme qu’il n’existe pas de
forme orale adaptée d’IPP. Pour les petits
enfants, il existe en outre le danger que le
dosage des préparations disponibles sur le
marché ne soit pas adapté. Un probléme
pharmacologique supplémentaire est la
dégradation catalysée par l'acide et I'inac-
tivation des IPP dans l’estomac et surtout
le fait qu’ils sont stables chimiquement
dans un milieu faiblement alcalin.

Pour illustration®:
ti2 apH2 — 2minutes
pH4 — 10 minutes
pH7 — 14 heures
pH 11 — 300 jours

oméprazole

SOLUTIONS POSSIBLES
a. Suspension d’oméprazole

En raison des problémes de stabilité men-
tionnés au préalable, un excipient possé-
dant une capacité suffisante de neutralisa-
tion de l'acidité gastrique doit étre ajouté a
la suspension pour éviter la dégradation
lors du passage dans 1’estomac. C’est pour
cette raison que I’on utilise une solution de
bicarbonate de sodium a 8,4%. En outre, il
faut également tenir compte de la sensibili-
té de la préparation a la lumiere. Utilisez
dés lors toujours un récipient adapté pour
délivrer la préparation.

R%/  Oméprazole 2mg/ml
Bicarbonate de sodium 84 mg/ml
Tween 80 Img/ml
Aqua conservans ad 100ml

S¥/ <10kg max 1 mg/kg par jour
10kg <x<20kg max 10 mg 1 fois / jour

>20kg max 20 mg 1 fois / jour
s/ 5kg 2ml
10kg 4ml
20 kg 8 ml
30kg 12ml
40 kg 16 ml
>50kg 20 ml

Les concentrations de la formulation ci-
dessus ne doivent pas étre modifiées car la
dose correcte de bicarbonate de sodium par
kg de poids corporel doit étre respectée.

Mode opératoire: Préparez d’abord une solu-
tion de bicarbonate de sodium avec le
Tween 80. Ajoutez I'oméprazole et mélang-
ez de préférence avec un agitateur magné-
tique pendant 30 minutes. Utilisez pour
cette préparation 'oméprazole en matiere
premiere, 1'utilisation d'une spécialité ou
d’un générique est déconseillée pour cette
formule. La suspension peut étre conservée
pendant 1 mois entre 2 -4 °c (4). En raison
de la précipitation de la matiere premiere,
il est important d’apposer une étiquette
“Agiter avant usage”. Délivrez également a
chaque fois une seringue permettant de
mesurer la dose correcte (ex. dose - pack).

Une deuxieme formule® (avec correcteur
de gofit) pourrait étre :
R/ Oméprazole 100 mg

Tween 80 3 gouttes

Bicarbonate de sodium 4,2 ¢

Aqua conservans 10 g

Esprit d’anis 6 gouttes

Excipient a la gomme xanthane ad 50 ml

Inconvénients de la suspension :

- La biodisponibilité d’une suspension
d’oméprazole est inférieure a celle des
spécialités orales sous forme de capsules.

- La suspension doit étre conservée au
frais et agitée avant chaque usage.

Quelquies remarques :

- Il semble que le gotit du bicarbonate de
potassium soit meilleur que celui du
bicarbonate de sodium. Dans certains
cas, on peut donc opter pour ce produit.
Attention, les doses journalieres pour le
KHCO; sont différentes :

1- 6mois 400 mg
6 - 12 mois 700 mg
1-3ans 3000 mg
4-8ans 3800 mg.
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- Le KHCOj; ne peut pas étre utilisé chez les
patients insuffisants rénaux et il a plus d’effets
secondaires que le bicarbonate de sodium ! “*

- Outre l'esprit d’anis, 'ardbme caramel et ’aro-
me de banane peuvent étre utilisés. Par exem-
ple, la formule utilisée par 'hopital Virga Jesse
(NON remboursée par I'INAMI) est :

Oméprazole 200 mg

Glycérol 5 ml
Sorbitol 30 g

NaEDTA 0.1 g

Arome caramel 5 g

Sodium bicarbonate solution 8.4% B52 Braun ad 100 mI?
- Nejamais utiliser des arémes de fruits acides et

contrdlez au minimum le pH (il doit étre d’au

moins 9).

- Une alternative remboursée pourrait étre la
teinture d’oranges amere a 1 a 2 %. Il semble
qu’un gofit trés amer est mieux corrigé par un
autre gotit amer plus agréable.

b. Administration rectale d’oméprazole®

Il s’agit d"une alternative encore peu fréquente et
non remboursée. De recherches a 'université de
Seoel, il ressort que 1’absorption a partir de la
base Witepsol H15 n’est pas significativement
différente de 1’absorption a partir de capsules
d’oméprazole. Cette préparation peut étre une
alternative. Utilisez de préférence des moules a
suppositoires synthétiques pour réduire le risque

d’oxydation.

c. Administration d’oméprazole a partir de Losec

Mups®»

Il est également possible de laisser se dissoudre
les Losec Mups® dans un petit volume d’eau ou
encore mieux dans une boisson légerement acide
(2 cuilleres a thé au minimum). La stabilité est
garantie pendant 30 minutes. Du yaourt entier
peut éventuellement y étre ajouté. Ne jamais
macher ou écraser les Mups.

Si les Losec Mups® sont administrés par sonde
gastrique (8CH au minimum), il est préférable de
dissoudre les Mups pendant 2 minutes dans 5 ml
de I'eau et d’y ajouter 15 ml de sirop simple ou 5
ml de yaourt entier. Aspirez le mélange dans une
seringue et injectez en une fois dans la sonde, puis
rincez avec 10 ml d’eau.

QMP ashl / MFK vzw Remarque : en cas d’administration de la suspension
QMP@mail.apb.be par sonde jéjunale, il n’est pas nécessaire de tamponner.

I Correspondance:
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d. Que peut - on faire avec les autres IPP ?

Une étude sur la stabilité des autres IPP en
suspension (sodium bicarbonate 8,4 % ) a été faite
(1) avec le lansoprazole (Dakar®), le rabéprazole
(Pariet®), le pantoprazole (Pantozol®, Zurcale®) et
I'ésoméprazole (Nexiam®). Seul le pantoprazole
est utilisable de par sa stabilité (stable 62 jours a
4°c). Mais il n’est utilisé que dans une seule publi-
cation en spécialité pour préparer une suspen-
sion®.

Remarque : aux Pays Bas, il existe une forme galéni-
que de Nexiam® spécialement adaptée aux enfants. Il
s’agit de sachets destinés a réaliser une suspension
orale (1 sachet = 10 mg). Malheureusement, aucun
produit semblable n’est attendu dans les prochaines
années en Belgique.

REMBQURSEMENT DE LA SUSPENSION
D'OMEPRAZOLE®“>®

La suspension est uniquement remboursée pour
les patients entre 1’dge de 2 ans et 18 ans réfractai-
res aux autres traitements. La demande d’attesta-
tion doit étre faite par un pédiatre. La durée maxi-
male de traitement est de 12 semaines. La quanti-
té maximum de suspension remboursable doit
tenir compte de la posologie journaliere adaptée
au poids du patient. L’autorisation obtenue peut
étre prolongée pour des périodes maximales de 12
semaines apres chaque arrét du traitement pen-
dant au moins 3 mois.
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Résumé

Des programmes de réhabilitation psychoso-
ciale ont été mis en place afin de permettre le
développement, chez les patients schizo-
phrenes, d’habiletés sociales nécessaires a une
vie autonome. Prenant en compte le défaut
d’adhérence thérapeutique et les déficits dans
'acquisition des habiletés sociales observés
chez les patients schizophrenes, des dispositifs
psychoéducatifs ciblant 1'adhérence thérapeu-
tique ont été développés. Cependant, un an
apres leur sortie d’hopital, seule la moitié des
patients schizophrenes sont adhérents aux
traitements neuroleptiques. L'objectif de ce tra-
vail est d’exposer les concepts qui sous-tendent
une approche de 1'adhérence thérapeutique en
tant qu’habileté sociale dans un processus de
réhabilitation psychosociale et de décrire une
illustration dans le cadre d'un suivi psychoédu-
catif personnalisé de patients schizophrenes.
Nous proposons de 1. faire le point sur le con-
cept de réhabilitation psychosociale ;2. dans ce
cadre, décrire les moyens actuellement a dispo-
sition pour optimiser I'adhérence thérapeu-
tique chez les patients souffrant de schizo-
phrénie ; 3. décrire un dispositif psychoédu-
catif développé au Centre Hospitalier de St
Egreve, France, ciblant le développement d’ha-
biletés sociales nécessaires a 1’optimisation de la
capacité du patient a étre adhérent. Des consul-
tations individuelles sont menées par un
trindme (psychiatre, pharmacien, infirmier
référent) associées a un suivi au domicile des
patients par les infirmiers référents et éduca-
teurs spécialisés. L'objectif des consultations est
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L' ADHERENCE THERAPEUTIQUE VUE SOUS
L'ANGLE D'UNE “HABILETE SOCIALE":
APPLICATION A UNE POPULATION DE
PATIENTS ATTEINTS DE SCHIZOPHRENIE

INTRODUCTION

La schizophrénie est une maladie sévere,
tant par le handicap subi par les patients,
les soins qu’elle nécessite, que par le cofit
financier qu’elle géneére'*’. Malgré la mise
en place, ces dernieres décennies, de nou-
velles stratégies thérapeutiques médica-
menteuses et psychosociales, le pronostic
de la maladie reste dépendant de nom-
breuses variables.

L'observance thérapeutique constitue un
des éléments clés de la prise en charge des
patients schizophrenes, du fait de son
impact majeur sur le pronostic de la mal-
adie, les possibilités de réinsertion des
patients et leur qualité de vie*”.

Il existe un décalage entre la prise en
charge “techniquement optimale” d’un
patient telle que peut la définir un profes-
sionnel de santé et la prise en charge “la
plus adaptée possible” aux réalités du
patient®. C’est ce décalage qui est en jeu,
dans la notion d’observance. Selon la défi-
nition fondatrice de Haynes, des 1979, la
notion d’observance thérapeutique se

d’identifier les points sur lesquels agir pour
développer les capacités des patients a étre
adhérents, travailler sur la prise de conscience,
la motivation et ainsi permettre un interfagage
avec les autres soins de réhabilitation psychoso-
ciale.

Abstract

Psychosocial rehabilitation programs are avail-
able for schizophrenic patients to develop social
abilities. Taking into account deficits in drug
compliance of such patients, psycho-education-
al programs have been developed to tackle
patients' abilities to take their drugs. One year
after discharge from psychiatric facilities how-
ever, only 50% of the psychotic patients are still
compliant with their drug treatment. The aim of
our paper is to describe concepts associated
with drug adherence as a social ability, and to
illustrate these concepts with a program
designed for psychotic patients. First, we define
the concept of social rehabilitation, second, we
describe strategies available to enhance adher-
ence to drug treatment, third, we present a psy-
cho-educational program developed at St
Egreve hospital, France. This program is cen-
tered on the patient’s own capacities to become
adherent. Individual in-patient consultations,
developed by a team of 3 professionals (psychi-
atrist, pharmacist, nurse) are linked to indivi-
ual follow-up at home. Their scope is to identify
specific targets for the patient's self-efficacy to
run his drug treatment in an autonomous way.

définit comme “l'importance avec laquelle
les comportements (en termes de prise de
médicaments, de suivi de régime ou de
changements de mode de vie) d’un indi-
vidu coincident avec les conseils médicaux
ou de santé””. Selon la définition opéra-
tionnelle créée par C. Tourette-Turgis,
I'observance thérapeutique désigne “les
capacités d'une personne a prendre un
traitement selon une prescription donnée.
Ces capacités sont influencées positive-
ment ou négativement par des cofacteurs
cognitifs, émotionnels, sociaux et com-
portementaux qui interagissent entre
eux”®. Les taux d’observance thérapeu-
tique observés chez les patients psychia-
triques sont comparables a ceux retrouvés
pour l’'ensemble des pathologies chroni-
ques, c’est-a-dire environ 50%. L’'obser-
vance thérapeutique évolue dans le temps,
de 50 % a 1 an et diminue a 25 % a 2 ans de
suivi"? Dans 1’étude CATIE (Clinical
Antipsychotic Trials of Intervention
Effectiveness), a 18 mois, 74 % des patients
inclus ont cessé leur médicament antipsy-
chotique et environ 30 % ont interrompu
le traitement de leur propre volonté™*. Les
conséquences spécifiques d'un défaut
d’observance thérapeutique en psychiatrie
sont nombreuses : augmentation du risque
de rechutes, de résistances aux traitements
ultérieurs, d’aggravation de la maladie sur
les plans symptomatologique et fonction-
nel™”. Les conséquences de la non obser-
vance sont in fine, économiques (augmen-
tation des cofits de traitement, du nombre
de réhospitalisation).

L'utilisation du mot “observance” est
actuellement controversée, car si 1’obser-
vance thérapeutique est définie comme 1é-
tendue des comportements d'un individu
par rapport a un avis médical ou a un avis
de soignant stipulant des conseils de
bonne santé, ceci suppose que le patient ait
une attitude “d’obéissance” par rapport au
soignant qui aurait “autorité” sur lui.
Différents auteurs préconisent donc 1'utili-
sation du terme “adhérence””. L'adhé-
rence thérapeutique est définie comme le
fait que le patient persiste dans la mise en
pratique d’un comportement, le respect ou
I'entretien régulier de celui-ci, ce qui reflete
sa ténacité a maintenir ce changement de
comportement au fil du temps et son
implication dans le processus”. Le terme
d’adhérence thérapeutique est donc ici
retenu, car en accord avec les principes de
la démarche de prise en charge globale en
psychiatrie.
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Différents facteurs influencant les comportements

d’adhérence thérapeutique des patients schizo-

phrenes peuvent étre identifiés, liés au patient, au
systeme de soins, au médicament™:

- Ceux liés au patient lui-méme et a ses spécificités :
les interférences causées par la présence de
symptémes psychotiques résiduels, la capacité
d’insight (perception et conscience de son pro-
pre trouble*), les représentations et 1’accepta-
tion ou non de la maladie, la perception du
risque par rapport a son état de santé. Une vul-
nérabilité psychologique et la présence de trou-
bles cognitifs chez ces patients, sont suscepti-
bles de géner les processus de compréhension et
d’apprentissage. Les troubles cognitifs sont
représentés par des troubles de 1’attention, de la
mémoire, des fonctions exécutives (planifica-
tion, flexibilité mentale...) et de troubles visuo-
constructifs (difficultés a percevoir les relations
spatiales)™*;

- Ceux liés au systeme de soins : la qualité de la
relation entre le patient et les soignants, 1’acces
aux soins, l'offre de programmes éducatifs, la
structuration d’une organisation multiprofes-
sionelle centrée sur le patient (réseaux de soins,
centres médico-psychologiques, maison des
usagers), 1’harmonisation des informations
données au patient...”;

- Ceux liés au médicament :la complexité des pre-
scriptions, les représentations et la perception
de l'intérét des médicaments, leurs effets
indésirables, leurs modalités d’administra-
tion**.

L'objectif de l’amélioration de l’adhérence
thérapeutique chez les patients schizophrenes est
d’optimiser non seulement la prise en charge ini-
tiale pour obtenir une rémission fonctionnelle
durable mais aussi lors d'un suivi sur le long
terme, afin de diminuer la fréquence des rechutes,
la chronicisation du trouble et d’améliorer la
qualité de vie™®.

L'objectif de ce travail est d’exposer les concepts

qui sous-tendent une approche de 1’adhérence

thérapeutique en tant qu’habileté sociale, dans un

processus de réhabilitation psychosociale et d’il-

lustrer ce concept dans le cadre d'un suivi psy-

choéducatif personnalisé de patients schizo-
phreénes.

Nous proposons de 1. présenter le concept de ré-
habilitation psychosociale; 2. décrire les moyens
actuellement a disposition pour optimiser 1’ad-
hérence thérapeutique chez les patients souffrant
de schizophrénie; 3. décrire un dispositif psy-
choéducatif ciblant le développement d’habiletés
sociales nécessaires a 1'émergence et le maintien
de la capacité a étre adhérent, intégré aux inter-
ventions psychoéducatives existantes au Centre
Hospitalier de St Egreve, France.

1. Le concept de Réhabilitation Psychosociale

Une démarche de réhabilitation désigne les
actions a développer pour “optimiser les capacités
persistantes du sujet et atténuer les difficultés
résultantes des conduites déficitaires ou anor-
males”*.
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La réhabilitation psychosociale des patients psy-
chotiques chroniques vise a “améliorer le fonc-
tionnement de la personne, de fagcon a ce qu’elle
puisse avoir du succes et de la satisfaction dans un
milieu de son choix, avec le moins d’interventions
professionnelles possibles””*. Dans cette optique,
la prise en charge des patients atteints de schizo-
phrénie se fonde sur les potentialités de 1'indi-
vidu.

Un programme global de réhabilitation psychoso-
ciale vise I'acquisition et le développement des
habiletés sociales nécessaires a une vie autonome
et satisfaisante dans des domaines de fonction-
nement précis. Les habiletés sociales recouvrent
des savoirs (connaissances), des savoir-faire com-
portementaux (habiletés de communication ver-
bales et non verbales...) ainsi que des savoir-faire
cognitifs (habiletés a résoudre des problemes...),
nécessaires a un bon fonctionnement dans la vie
quotidienne.

Dans une démarche de réhabilitation, il s’avere
nécessaire d'identifier avec le patient un objectif
global de réhabilitation, par exemple, habiter seul
en appartement. Le travail consiste alors a exa-
miner les habiletés et ressources nécessaires a la
réalisation de cet objectif et a évaluer ou se situe
actuellement le patient par rapport a chacune de
ces habiletés et ressources. Par exemple, combien
de repas le patient devra-t-il pouvoir préparer lui-
méme (habileté) sur une base hebdomadaire
(niveau nécessaire) et combien peut-il en préparer
actuellement (niveau actuel). Si un déficit est con-
staté, a quel organisme (ressource) pourra-t-on
alors s'adresser ? On planifie alors les différentes
interventions nécessaires a atteindre le(s) objec-
tif(s), sur les themes suivants : faire ses courses,
entretenir son appartement ...

Quelle intégration de la problématique d’ad-
hérence médicamenteuse dans le processus de
prise en charge globale du patient ou réhabilita-
tion psychosociale ?

2. Optimisation de I'adhérence thérapeutique chez les
patients schizophrenes : Moyens existants

Quels moyens mettre en ceuvre, dans un proces-
sus de prise en charge globale du patient, sur cha-
cun des 3 facteurs préalablement décrits qui influ-
encent les comportements d’adhérence thérapeu-
tique des patients schizophrenes ?

Concernant les facteurs influengant 1’adhérence
thérapeutique liés aux médicaments, une rationali-
sation des prescriptions (nombre de médicaments,
de prises, nombre de comprimés par prise) per-
met de simplifier et de faciliter la compréhension
des traitements. La mise a disposition dans les
stratégies thérapeutiques existantes de forme
galénique a action prolongée est apparue intéres-
sante du fait de I'espacement des injections et de
leurs réalisations en institution ou dans les centres
médico-psychologiques. Cette alternative efficace
reste a discuter avec chaque patient en fonction de
ses attentes et besoins®. L'utilisation de traite-
ments mieux tolérés, notamment sur le plan de la
survenue d’effets indésirables de type extrapyra-
midaux, représente aussi une aide a ’adhérence
des patients aux traitements**'.



2009, n° 3

Concernant les facteurs influencant 1’adhérence
thérapeutique liés au systéme de soins, un travail
d’harmonisation des informations données aux
patients par les différents soignants doit étre
réalisé, ainsi qu'une amélioration des interfaces
entre les différents soignants rencontrés par le
patient dans son parcours de soins : utilisation
d’outils de transmission d’informations et péda-
gogiques communs, séances de débriefing, de
synthese entre les différents acteurs du parcours
de soins du patient, tracabilité des informations
dans le dossier des patients, organisation struc-
turée de la prise en charge entre les acteurs insti-
tutionnels et ambulatoires (lien réalisé par les
infirmiers référents, suivi individuel régulier afin
d’identifier les besoins du patient et adapter 1’ac-
cessibilité aux soins selon ses possibilités) **.
Concernant la dimension de I'adhérence théra-
peutique inhérente au patient lui-méme et a ses spé-
cificités psychologiques et cognitives liées a la
schizophrénie, différents dispositifs, basés sur une
approche psychoéducative, ont été développés
afin de répondre aux attentes et besoins de ces
patients®. La psychoéducation est définie selon
Goldman, comme “l’éducation et la formation
d’une personne souffrant d’un trouble psychia-
trique, dans des domaines qui servent des objec-
tifs de traitement et de réadaptation (1’acceptation
de la maladie, la coopération active au traitement
et a la réadaptation, 1’acquisition d’habiletés com-
pensant les déficiences liées aux troubles psychia-
triques). La psychoéducation s’applique, tant au
patient qu’a son entourage. Cette démarche struc-
turée de psychoéducation s’integre dans le cadre
du référentiel de pratiques élaboré par la Haute
Autorité de Santé Francaise (HAS)®. Les interven-
tions psychoéducatives (interventions de groupe)
integrent des techniques spécifiques visant a
améliorer les capacités d’insight des patients
(prise de conscience de sa maladie, de 1'utilité, des
enjeux des traitements, de la nécessité d'une prise
réguliere des médicaments...). Cependant, une
différence persiste entre la perception du besoin
d’un traitement par le patient et son adhérence
thérapeutique au quotidien. Une revue portant
sur 39 études a permis d’établir un profil des
interventions ayant un impact sur l'adhérence
thérapeutique. Les approches psychoéducatives
utilisées seules ne font en pratique clinique pas la
preuve suffisante de leur efficacité (impact mod-
éré) sur l'adhérence thérapeutique. Les auteurs
concluent sur un besoin d’associer d’autres inter-
ventions au groupe de psychoéducation, par
exemple de type thérapies cognitivo-comporte-
mentales ou motivationnelles®. Trois types d’in-
terventions semblent intéressantes :

a- celles s’appuyant sur les thérapies comporte-
mentales, utilisant des méthodes de résolution de
problemes, le développement de stratégies
d’adaptation”. L'efficacité de ce type d’interven-
tion est obtenue par le renforcement de ces straté-
gies dans le temps. Dans cette optique, 'utilisa-
tion d’outils d’aide a la gestion au quotidien des
médicaments et a I'organisation des soins comme
un pilulier, un agenda semble pertinente ;

b- celles s’appuyant sur les thérapies cognitives
qui s’intéressent aux croyances, aux représenta-
tions des patients par rapport aux médicaments et
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a leurs attitudes, leurs comportements induits.
L’entrainement aux habiletés sociales proposé,
sous forme modulaire, au sein des programmes
de réhabilitation psychosociale est basé sur ces
techniques cognitivo-comportementales. L'en-
trainement aux habiletés sociales a démontré son
efficacité sur le fonctionnement de la personne
atteinte de schizophrénie®. L'équipe de Liberman
a développé un programme divisé en différents
modules structurés et interactifs qui vise 1’acquisi-
tion et le développement d’habiletés nécessaires a
une vie autonome et satisfaisante**. Dans ce pro-
gramme, le module “éducation au traitement neu-
roleptique” a pour objectif rendre actif le patients
vis-a-vis de son traitement neuroleptique. Il se
décompose en quatre domaines de compétence :
obtenir de I'information sur des neuroleptiques ;
savoir prendre correctement ses médicaments et
en évaluer les effets ; savoir reconnaitre les effets
indésirables ; savoir discuter des probléemes de
médicaments avec les professionnels de santé**.
c- la “compliance therapy” utilisée par Kemp et
al®*. Cette intervention s’inspire essentiellement
de la technique de I'entretien motivationnel (EM)
développée par Milner et Rollnick. Cette tech-
nique d’EM s’appuie sur le modéle transthéorique
de changement qui décrit I'existence de 5 stades
de changement (précontemplation, contempla-
tion, préparation, action et maintien)™*. L'EM est
une approche guidée, centrée sur la personne, qui
vise a obtenir un changement de comportement
en aidant la personne a explorer et a résoudre son
ambivalence. Cette approche a montré son intérét
dans I'amélioration de 1’adhérence thérapeutique
chez les personnes souffrant de schizophrénie™.
Il existe de fait différentes stratégies (groupe de
psychoéducation, thérapies cognitivo-comporte-
mentales, entrainement aux habiletés sociales,
thérapies motivationnelles...)* agissant sur l'ad-
hérence thérapeutique des patients souffrant de
schizophrénie. Cependant, d’apres les chiffres
d’adhérence thérapeutique retrouvés dans la lit-
térature, ces stratégies semblent peu efficaces si
elles sont utilisées seules, non intégrées, décon-
nectées de la démarche globale d’accompagne-
ment du patient.
Ce travail propose dong, au sein du processus de
réhabilitation psychosociale des patients schizo-
phrenes, un dispositif psychoéducatif personnal-
isé permettant d’identifier les points sur lesquels
agir pour développer les capacités des patients a
étre adhérents, de travailler sur la prise de con-
science, la motivation et ainsi permettre un inter-
fagage avec les autres soins de réhabilitation psy-
chosociale visant 1’adhérence thérapeutique
(groupe de psychoéducation, entrainements aux
habiletés sociales ...).
Cette démarche vise la construction d’un projet
éducatif personnalisé, partagé avec chaque
patient, son entourage et son équipe soignante en
accord avec leurs capacités et en interaction avec
leur environnement. Le dispositif intégre a la fois
des interventions psychoéducatives individuelles
et de groupe.
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3. Description du dispositif au sein d’un programme de
réhabilitation psychosociale (annexe 1)

L'unité Daquin de l'intersecteur de Réhabilitation
Psychosociale du Centre hospitalier de Saint
Egreve (Isére, France) est une unité intrahospita-
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Cette unité peut accueillir des patients en hospi-
talisation complete (21 lits) et en hopital de jour
(40 places). L'équipe de soins est multidisci-
plinaire, associant psychiatre, pharmacien, infir-
mier, aide-soignant, assistante sociale, éducateur
social, psychologue et neuropsychologue.

liere qui accueille des patients soufrant de psy-
choses présentant une problématique de dépen-
dance a l'institution ou en “panne d’insertion”.

Nous décrivons de maniere chronologique la
démarche de réhabilitation (schéma 1).

Schéma 1

Description du processus de réhabilitation psychosociale

Etape 1

Evaluation de I'impact des symptémes et des troubles cognitifs de la schizophrénie
sur le fonctionnement du patient dans sa vie quotidienne

(Consultation psychiatrique et tests neuropsychologiques)

<

Etape 2
Identification des difficultés du patient et des besoins psychoéducatifs associés

<

Elaboration des objectifs psychoéducatifs négociés avec le patient

<

Signature du contrat de réhabilitation (engagement)

<

Etape 3
Programme de soins
Module 1 : Autonomie au logement / Module 2 : Remédiation cognitive / Module 3 : Soutien psychothérapique
Module 4 : Soutien familial / Module 5 : Gestion et prise en charge de la maladie et des médicaments

Module 6 : Entrainement aux habiletés sociales / Module 7 : Réentrainement au travail

<

Choix du Module 5
(Associé a d'autres modules en fonction des besoins du patient)

< <

Séances individuelles et/ou Séances de groupe
Psychothérapie ... Groupes de parole, thématiques
“la gestion du stress”, “vivre son corps”,
Ateliers psychoéducatifs sur la schizophrénie
et ses médicaments “Pharmation”_(Tableau 1)
AP
Choix des ateliers psychoéducatifs “Pharmation”
AP g
Etape 4

Suivi individuel personnalisé
* Planification de Consultations individuelles
(1 semaine apres le dernier atelier "Pharmation”, 1 mois aprés puis tous les 3 mois pendant 1 an)
* Emergence de différents aspects pratiques ayant un impact sur la capacité du patient a étre
adhérent ; travail sur la prise de conscience, la motivation...
* Interfacage avec les autres soins de réhabilitation psychosociale centrés sur les habiletés a
développer pour améliorer I'adhérence
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Etape 1

La question de départ de toute démarche de réha-
bilitation consiste a savoir comment la schizo-
phrénie affecte la maniére dont les patients fonc-
tionnent dans leur vie quotidienne. Par exemple,
les troubles sont-ils responsables de problemes
d’adhérence thérapeutique, de rendez-vous man-
qués, du retrait social ...?

Le processus débute par une évaluation psychia-
trique (symptomes négatifs et positifs, estime de
soi, plaintes en lien avec les déficits cognitifs, trou-
bles du cours de la pensée, adaptation sociale du
patient...) suivi de tests neuropsychologiques
évaluant spécifiquement les déficits cognitifs.

Etape 2

Les difficultés du patient sont identifiées et
analysées en corrélation avec les symptomes de la
schizophrénie et les troubles cognitifs associés. A
partir des besoins sanitaires, sociaux et éducatifs
repérés, des objectifs spécifiques sont élaborés,
négociés et validés par le patient et le profession-
nel de santé. Un contrat de réhabilitation intégrant
différents themes a développer est signé.

Etape 3
Des programmes de soins organisés en modules
répondent aux différents thémes évoqués. Les
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intitulés des différents modules sont les suivants :
Module 1 : Autonomie au logement / Module 2 :
Remédiation cognitive (technique d’entraine-
ment, assistée ou non par ordinateur, de certaines
habiletés cognitives comme les fonctions exécu-
tives, différents types de mémoire, 1’attention, le
raisonnement logique, les opérations spatiales
...2%) / Module 3 : Soutien psychothérapique /
Module 4 : Soutien familial / Module 5 : Gestion
et prise en charge de la maladie et des médica-
ments/ Module 6 : Entrainement aux habiletés
sociales / Module 7 : Réentrainement au travail.
Le module 5 répond aux besoins de gestion et de
prise en charge de la maladie et des médicaments.
Il est constitué de différentes interventions indi-
viduelles (psychothérapie individuelle par exem-
ple) et de groupe (groupes de parole, groupes thé-
matiques “la gestion du stress”, “vivre son corps”
et d’ateliers psychoéducatifs sur la schizophrénie
et ses médicaments : “Pharmation”). Différentes
méthodes pédagogiques peuvent étre utilisées
comme les méthodes de résolutions de problemes
et la dynamique de groupe.

Si, au sein du programme de soins, le module 5 a
été retenu comme répondant aux besoins du
patient, le patient pourra choisir les ateliers psy-
choéducatifs “Pharmation” qui correspondent a
7 séances de groupe (Tableau 1)". Le nombre de

Tableau 1: Descriptif des ateliers psychoéducatifs “Pharmation”

Numéro de séance Thématiques Outils pédagogiques utilisés Intervenants
(Binbme)
Séance 1 Définition de la maladie Cassette vidéo Médecin + Infirmier
Epidémiologie (interviews et scénarios)
Causes Paper-board
Facteurs déclenchants
Vulnérabilité
Séance 2 Symptomatologie Cassette vidéo Médecin + Infirmier
(interviews et scénarios)
Paper-board
Séance 3 Symptomes associés Cassette vidéo Médecin + Infirmier
Evolution / Chronicité / Rechutes (interviews et scénarios)
Paper-board
Séance 4 Identification des médicaments Paper-board Pharmacien + Infirmier
et de leurs réles Technique du Métaplan
Représentations des médicaments Techniques pédagogiques
Effets positifs et négatifs ressentis facilitant I'interactivité du groupe
par les patients Synthéses
Gestion des effets indésirables
Séance 5 Comment vivre avec mon traitement ? Jeux de role Pharmacien + Infirmier
Comment gérer mon traitement Mises en situations
au quotidien ? Exemples de cas pratiques
Automédication
Interactions médicamenteuses
Conduites addictives
Identification des ressources
Interaction avec les soignants par
rapport a mon traitement
Séance 6 Vivre avec sa maladie Cassette vidéo Médecin + Infirmier
Recours aux structures de soins (interviews et scénarios)
Autres offres de soins disponibles Paper-board
Séance 7 Questions-réponses Projection d’'un film de synthése Médecin + Infirmier
Synthése Remise d'un livret de synthése
des différentes séances
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participants pour un groupe est au maximum de 8
patients (souvent 5-6). Les séances concernent des
patients psychotiques qui ont connaissance de
leur diagnostic clinique. Les groupes sont animés
par un binéme médecin / infirmiére ou pharma-
cien / infirmiere, en fonction des thématiques des
séances. Toutes les séances sont réalisées sur le
mode interactif. L'un des objectifs visé est
I'échange d’expériences entre patients autant sur
leurs conceptions, représentations de la maladie et
des traitements, des situations vécues et les
actions envisagées, les stratégies possibles. La
parole d'un patient peut faire écho aupres des
autres patients et pourra dans certains cas étre
intégrée dans les représentations, les connais-
sances antérieures des autres patients, ceci plus
facilement que toutes informations données par
les soignants. La deuxieme séance concernant les
médicaments (séance 5) ainsi que la séance 7
(finale) permettent une évaluation formative des
patients. En effet, les jeux de role ou mises en
situation face a la gestion de sa maladie et ses
médicaments dans “la vraie vie” permet d’évaluer
les compétences acquises par les patients. Le
découpage des séances thématiques donne une
structure a ce dispositif et la redondance néces-
saire pour les patients atteints de schizophrénie.

Etape 4

Afin d’adapter I'aide proposée aux difficultés pro-
pres a chaque patient a étre observant, un suivi
personnalisé individuel est proposé au patient.
Les professionnels de santé impliqués sont ceux
intervenants au quotidien dans la vie des patients
(infirmiers référents et éducateurs spécialisés), en
collaboration avec des médecins et pharmaciens
travaillant dans le secteur de réhabilitation. Ce
suivi est réalisé de la manieére suivante :

1- une réorganisation des médicaments prescrits
sur ’'ordonnance du patient (regroupés par fonc-
tion : traitements principal, associé, correcteurs et
somatiques) et mise a disposition de piluliers
pour chaque patient. Ceci permet de faciliter I'ap-
propriation du réle des médicaments par le
patient et de faciliter la tache de remplissage du
pilulier. Différentes problématiques liées a 1’ad-
hérence thérapeutique sont abordées lors de 1'uti-
lisation du pilulier - celles liées a la prise du
traitement au quotidien: quand prendre le traite-
ment, que faire du pilulier... ;

- celle liées a 1'utilisation hebdomadaire : quelles
stratégies utilisées pour refaire le pilulier, com-
ment gérer le stock des médicaments, comment
utiliser I'ordonnance (renouvellements par exem-
ple). Les infirmiers référents de 1'hopital de jour
en collaboration avec la neuropsychologue pro-
posent un temps hebdomadaire consacré au rem-
plissage du pilulier afin que chaque patient puisse
s’approprier ce nouvel outil et apprendre a réagir
face a des situations du quotidien. Ce temps est
réalisé dans un premier temps a I'hopital, et des
que possible au domicile du patient. Pour certains
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patients, un travail autour de la tenue d'un agen-
da a été entrepris lorsque par exemple 1’organisa-
tion des rendez-vous était identifiée comme une
difficulté.

2- des consultations individuelles menées par un
trindme pharmacien - infirmier référent-psychia-
tre. La premiére consultation est proposée systé-
matiquement une semaine apres la fin des ateliers
“Pharmation” et peut étre proposée a des patients
ne les ayant pas suivi mais ayant choisi d’autres
interventions psychoéducatives ou un suivi indi-
viduel spécifique. La durée de cette premiere con-
sultation est au maximum d'une heure. II est
demandé a chaque patient de venir avec son
ordonnance et son pilulier. En s'appuyant sur les
connaissances communes échangées durant les 7
séances de “Pharmation” ou lors des différentes
interventions psychoéducatives proposées et a
partir de la lecture de l'ordonnance, différents
théemes sont abordés : croyances autour de la
schizophrénie et des traitements, gestion pratique
des médicaments, comportements liés aux occa-
sions spéciales, aux effets indésirables, gestion de
I'oubli, motivations... En fin de séance, le patient
reformule les stratégies envisagées et peut les
inscrire sur son pilulier afin de pouvoir s'y référer.
Une nouvelle consultation d'évaluation est réal-
isée a 1 mois puis a un rythme trimestriel sur une
période de 1 an. Ce suivi individuel répond a I'im-
portance des renforcements nécessaire chez les
patients schizophrénes inclus dans une démarche
éducative du fait de la présence des troubles cog-
nitifs. De plus, durant ce suivi personnalisé (con-
sultations + suivi au domicile par les infirmier(e)s
référents), certaines habiletés ayant un impact
potentiel sur le comportement d’adhérence
thérapeutique devront étre renforcées : habiletés
de communication, de résolution de problémes, a
établir des limites, a développer un sentiment
d’estime de soi et de confiance personnelle, a
développer des attentes réalistes, a recouvrir a
l'aide nécessaire, a développer et a maintenir un
réseau de soutien social.

CONCLUSION ET PERSPECTIVES

Cette nouvelle facon d’aborder le concept d’ad-
hérence thérapeutique ouvre des pistes de réfle-
xion concernant la création de dispositif d’éduca-
tion thérapeutique des patients souffrants de ma-
ladie chronique. Les interventions éducatives uti-
lisées pour développer 1'habileté du patient a étre
“adhérent” doivent intégrer une approche indi-
viduelle associée aux dispositifs de groupes déja
disponibles. Le travail de réhabilitation psychoso-
ciale mobilise un entrainement sur plusieurs
registres, ce qui rend difficile l'attribution d’une
amélioration a une action plutét qu’a une autre
d’ou la difficulté de 1’évaluation ciblée. Il reste,
donc a évaluer I'impact de cette réorganisation du
processus de réhabilitation psychosociale.
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Résumé

Position du probléeme : La délivrance inappro-
priée d’antibiotiques et le traitement antibio-
tique inadéquat entrainent 1'émergence de résis-
tance bactérienne. Le but de cette étude est d’es-
timer et de décrire les antibiotiques délivrés sur
conseil par le personnel des pharmacies privées
de la ville d’Abidjan. Il s’agira aussi de déter-
miner si les informations données au cours de
ces délivrances favorisent une bonne obser-
vance du traitement antibiotique par les
patients.

Meéthodes : Dix-huit pharmacies privées ont été
aléatoirement sélectionnées au niveau de la ville
d’Abidjan. La délivrance des antibiotiques con-
seillés par le personnel de ces pharmacies
privées a été enregistrée a 'aide de guides d’ob-
servation. Des focus groups ont été réalisés avec
le personnel des pharmacies privées dans le but
d'une meilleure compréhension des faits
observés. Dans 1'étude, on ne tient compte que
des antibiotiques administrés par voie sys-
témique.

Résultats : Mille cent vingt trois achats d’anti-
biotiques ont été observés au total dont 158
achats délivrés sur conseil par le personnel des
pharmacies privées (14.1 %) [95% Cl= 12.1-16.3
%]. Les pénicillines, le cotrimoxazole et les
macro-lides ont constitué les groupes d’antibio-
tiques les plus conseillés. Les pharmaciens com-
parativement aux auxiliaires conseillent plus
d’antibiotiques aux clients. Les 3 principaux
groupes de symptomes ayant entrainé la
délivrance d’antibiotiques sur conseil ont été les
symptomes respiratoires, gastro-intestinaux et
cutanés. Le personnel des pharmacies privées a
conseillé presque systématiquement des anti-
biotiques dans les toux grasses de plus de trois
jours de durée sans tenir compte de I'age, de I'é-
tat général et de signes extra-respiratoires des
clients concernés. Les durées de traitement
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ANTIBIOTIQUES DELIVRES SUR CONSEIL
PAR LE PERSONNEL DES PHARMACIES
PRIVEES DE LA VILLE D'ABIDJAN

EN COTE D'IVOIRE

1. INTRODUCTION

La résistance bactérienne est un probleme
mondial de santé publique se posant avec
gravité dans les pays en développement
[1]. Face a cette menace, la mise en place de
stratégies capables d’endiguer le déve-
loppement et la propagation de cette résis-
tance doit impliquer tous les acteurs y com-
pris le personnel des officines privées [1, 2].
Malheureusement, le probléme dans la plu-
part des pays en développement est la pos-
sibilité d’achat d’antibiotiques sans ordon-
nance au niveau des pharmacies privées
[3]. Cette pratique peut entrainer une
délivrance inappropriée d’antibiotiques
par le personnel des pharmacies [4, 5] se
traduisant par des traitements antibiotique
injustifiés et un manque d’informations

antibiotique ont été clairement données dans 25
cas (15.8%) et les informations sur la prise de
l'antibiotique en fonction des repas ont été
exceptionnellement fournies. Il est ressorti des
entretiens de groupes réalisés avec le personnel
des pharmacies, qu'il existe des incitants finan-
ciers indirects appelés “Unités Gratuites” offerts
par les délégués médicaux de certains labora-
toires pharmaceutiques et qui favorisent une
délivrance excessive des antibiotiques.
Conclusion : Le personnel des pharmacies
privées de la ville d’Abidjan conseille aux
clients ’administration d’antibiotiques alors
que celle-ci est réservée a la prescription médi-
cale. Cela entraine une délivrance inappropriée
des antibiotiques. Certaines informations indis-
pensables & une bonne observance du traite-
ment par les patients, comme la durée de traite-
ment et la prise en fonction des repas, sont sou-
vent omises. Des interventions éducatives a
visée du personnel des pharmacies et des
mesures favorisant l'application de la législa-
tion sur la vente des antibiotiques sont néces-
saires pour l'amélioration de la délivrance de
ces médicaments au niveau des pharmacies
privées de la ville d’Abidjan.

Antibiotics dispensed upon the recommendation of
staff in private dispensaries in abidjan in the ivory
coast

Summary

Background: The inappropriate dispensing of
antibiotics and inadequate antibiotic treatment
leads to the emergence of bacterial resistance.
The aim of this study is to assess and describe
the antibiotics dispensed upon the recommen-
dation of staff in private pharmacies in Abidjan.
It is also a matter of determining whether the
information given when the drug is dispensed
encourages the correct compliance of the anti-
biotic treatment by the patients.

Methods: Eighteen private pharmacies were
selected at random in Abidjan. The dispensing
of antibiotics upon the recommendation of staff

aux clients indispensables a une bonne
observance du traitement [6, 7].

Selon 1'Organisation Mondiale de la Santé
(OMS), le respect des Bonnes Pratiques de
Délivrance est considéré comme une prio-
rité dans la lutte contre la résistance bacté-
rienne [2] car une mauvaise observance du
traitement antibiotique par les patients
aussi bien qu'une délivrance inappropriée
d’antibiotiques entrainent 1’émergence de
résistance bactérienne [8 , 9]. Les pharma-
cies privées constituant, dans de nombreux
pays en développement, une source impor-
tante de conseils pour des patients a la
recherche de soins de santé [6, 10], la
délivrance inappropriée d’antibiotiques
par le personnel de ces pharmacies est un
probléeme inquiétant méritant des straté-

gies d’intervention.

in these private pharmacies was recorded using
observation handbooks. Focus groups were set
up with staff from the private pharmacies with
the aim of better understanding of the actions
observed. In the study, only antibiotics adminis-
tered in systemic way were taken into account.
Results: One thousand one hundred and twen-
ty-three purchases of antibiotics were observed
in total, 158 of which were dispensed upon the
recommendation of staff in the private pharma-
cies (14.1 %) [95 % CI =12.1 - 16.3 %)]. Penicillin,
co-trimoxazole and macrolides constituted the
most frequently recommended groups of antibi-
otics. Compared with the assistants, the phar-
macists recommended antibiotics more fre-
quently to customers. The three main groups of
symptoms leading to the dispensing of antibi-
otics upon recommendation were respiratory,
gastro-intestinal and cutaneous symptoms. The
staff in private pharmacies almost systematical-
ly recommended antibiotics for loose coughs
lasting more than three days without taking into
account the customer’s age, general condition
and extra-respiratory signs. The duration of the
antibiotic treatment was clearly given in 25
cases (15.8 %) and information telling customers
to take antibiotics at mealtimes was only given
on exceptional occasions. It transpired from the
meetings conducted with pharmacy staff that
there were indirect financial incentives, known
as “Unités Gratuites”, offered by the medical
reps from certain pharmaceutical laboratories,
encouraging the excessive dispensing of anti-
biotics.

Conclusion: The staff in private pharmacies in
Abidjan advise customers to take antibiotics
even though they are prescription-only drugs.
This leads to the inappropriate dispensing of
antibiotics. Some information essential for the
correct compliance of the treatment by patients,
such as the duration of the treatment and taking
it at mealtimes, are often omitted. Educational
interventions aimed at pharmacy staff and
measures encouraging the application of the
law on the sale of antibiotics, are necessary to
improve the dispensing ofthese drugs in private
pharmacies in Abidjan.
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Aussi, une étude a été conduite au niveau des
pharmacies privées de la ville d’Abidjan en Cote
d’Ivoire avec les objectifs suivants :
- Estimer et décrire les antibiotiques délivrés sur
conseil par le personnel des pharmacies privées;
- Déterminer si les informations fournies au cours
de cette délivrance d’antibiotiques permettent
une bonne observance du traitement par le
patient.
Abidjan, la capitale économique de la Cote
d'Ivoire, comptait en 2005, selon les données de
I’Ordre National des Pharmaciens de Céte d'Ivoire,
330 pharmacies privées. Les pharmaciens ont le
monopole de vente des médicaments en Cote
d’Ivoire. Dans leur fonction, les pharmaciens titu-
laires des officines sont aidés par des auxiliaires en
pharmacies, qui sont des non pharmaciens et par-
fois par d’autres pharmaciens appelés pharma-
ciens assistants.

2. MATERIEL ET METHODES

Une étude transversale a été réalisée, d’octobre
2006 a mars 2007, dans 18 officines privées de la
ville d’Abidjan sélectionnées aléatoirement dans la
base de données de I’'Ordre National des
Pharmaciens de Cote d'Ivoire. Dans cette base de
données, les officines de la ville sont réparties dans
9 communes sur les 10 que compte la ville (la com-
mune d’Attécoubé ayant été fusionnée avec celle
d’Adjamé). Un échantillonnage stratifié a été réal-
isé en répartissant les pharmacies dans les
9 communes constituant les strates. Dans chaque
strate, un tirage aléatoire simple a été ensuite effec-
tué. Les échantillonnages ont été réalisés avec le
logiciel S-plus. Ce qui justifie le choix de 18 phar-
macies est qu'une centaine de questionnaires
structurés et pré-testés ont été adressés, par phar-
macie, aux clients qui ont constitué une des 2
unités d’observation de 1’étude (les achats d’antibi-
otiques avec et sans ordonnance et le public
achetant des médicaments au niveau de ces phar-
macies). L'attitude et la demande du public ne sont
pas abordées dans cet article. Cette étude a com-
biné une méthode d’observation directe réalisée a
l'aide de guides d’observation et une méthode
qualitative : le focus group réalisé apres la période
d’observation directe. De 8h30 a 17h et pendant 5
jours, dans chaque pharmacie sélectionnée, les
achats d’antibiotiques conseillés par le personnel
des pharmacies privées ont été enregistrés de
méme que les informations fournies aux clients sur
la prise de I’antibiotique. Dans 1’étude, on ne tient
compte que des antibiotiques administrés par voie
générale (voie orale et parentérale).

2.1. Guide d’observation

L'enquéteur se tenant au comptoir, comme les
autres membres du personnel de la pharmacie, a
observé les échanges se déroulant entre les clients
et le personnel des pharmacies. Le guide d’obser-
vation a permis de collecter les informations sui-
vantes sur les antibiotiques délivrés sur conseil :
les plaintes des clients, la qualité du dispensateur
de l’antibiotique (pharmacien ou auxiliaire), la
Dénomination Commune Internationale de I'an-
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tibiotique, son dosage, sa forme pharmaceutique,
sa voie d’administration, le nombre d’unités con-
seillés par le personnel et celui réellement achetés
par les clients. Il a aussi permis de noter les infor-
mations fournies aux clients que sont la posologie,
la durée de traitement et la prise de I’antibiotique
en fonction des repas. Les personnes pour qui les
antibiotiques ont été achetés a la suite de conseil,
ont été classés en 2 groupes : les enfants (0 -15 ans)
et les adultes (hommes et femmes).

2.2. Focus groups

A la fin de la période d’observation, des focus
groups ont été réalisés avec le personnel des phar-
macies privées. Pour le recrutement des pharma-
ciens et des auxiliaires en pharmacie, des officines
ou l'étude par questionnaires ne se déroulait pas
ont été sélectionnées. Les demandes de participa-
tion ont été envoyées par courrier, suivi d’appels
téléphoniques pour confirmer la participation. Le
sujet était annoncé dans sa globalité : “On voudrait
avoir votre avis sur la délivrance des médica-
ments”. Ceci pour éviter que les participants ne
puissent se documenter sur le sujet. La durée des
entretiens a été d’une heure trente minutes a deux
heures et dirigée par la personne chargée de la
recherche qui a utilisé un guide d’entretien.
L’'ordre des sujets du guide d’entretien a été abor-
dé en spirale en allant du général au particulier.
Les entretiens ont été enregistrés a 1’aide d"un dic-
taphone et une prise de notes a été effectuée par
une secrétaire.

2.3. Analyse

Les données ont été encodées avec le logiciel EPI-
INFO version 3.3.2 (CDC, USA) et analysées avec
le logiciel STATISTICA version 8.0. Les moyennes,
les médianes et les écarts-types ont été calculés
pour les variables quantitatives et les proportions
pour les variables qualitatives. L'existence d’asso-
ciations et les comparaisons entre les variables
qualitatives ont été mises en évidence par des tests
de Chi-carré. Les comparaisons entre les variables
quantitatives ont été réalisées par I'analyse de la
variance. La p-value correspondante aux différents
tests statistiques a été considérée significative pour
p<0.05.

Les entretiens de groupe ont été retranscrits dans
leur totalité, une analyse de contenu et un rapport
de synthése ont été effectués. Les résultats des
entretiens ont été associés aux résultats de 1’étude
quantitative pour une meilleure compréhension
des faits observés.

3. RESULTATS
3.1. Résultats de I'analyse statistique

Sur les 1123 achats d’antibiotiques observés, 158
ont été réalisés suite aux conseils du personnel des
pharmacies soit 14.1% [IC a 95% =12.1-16.3%].

3.1.1. Caractéristiques des achats d’antibiotiques
délivrés sur conseil et les principaux groupes d antibio-
tiques achetés
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Le tableau 1 décrit les caractéristiques des
délivrances d’antibiotiques réalisées par le person-
nel des pharmacies. Les antibiotiques délivrés sur
conseil occupent la troisiéme place derriere les
antibiotiques achetés en automédication et ceux
achetés a I'aide d’ordonnance. La délivrance d’an-
tibiotiques sur conseil a été principalement réalisée
par les pharmaciens assistants et les auxiliaires en
pharmacie. Les pharmaciens titulaires bien que
parfois présents, restent confinés a la gestion
administrative de l'officine. Vingt sept pharma-
ciens et 96 auxiliaires en pharmacies ont été recen-
sés au niveau des pharmacies impliquées dans 1'é-
tude. Les pharmaciens ont délivré plus d’antibio-
tiques sur conseil 68 (36.4%) que les auxiliaires 90
(9.62%) avec une différence hautement significa-
tive (p<0.001). Les pénicillines avec I'amoxicilline,
le co-trimoxazole et les macrolides avec 1'éry-
thromycine ont constitué les trois groupes d’antibi-
otiques les plus conseillés par le personnel des
pharmacies.

3.1.2. Les principaux symptomes ayant entrainé la
délivrance d’antibiotiques sur conseil

Les 3 principaux groupes de symptémes, indiqués
dans le tableau 2 et ayant entrainé la délivrance
d’antibiotiques sur conseil, sont : les symptomes
respiratoires 90 (53.9%), gastro-intestinaux 25
(15%) et cutanés 24 (14.4%). Les symptomes
comme la toux grasse (ou toux productive) de plus
de 3 jours de durée, les maux de gorge avec
douleurs a la déglutition et les rhinorrhées avec un
aspect purulent ont orienté le personnel des phar-
macies vers des infections respiratoires aigués.
Sept cas de toux grasses ont été associés a la fois au
rhume et a la fievre chez des enfants. Un homme a
présenté simultanément une toux grasse, de la
fievre élevée et des douleurs thoraciques.

Les symptomes comme les diarrhées et les selles
glaireuses ont orienté le personnel des pharmacies
vers les infections gastro-intestinales. Deux cas de
diarrhées avec présence de sang ont entrainé la
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délivrance d’antibiotiques. Les éruptions cutanées
ont dirigé le personnel des pharmacies vers des
infections cutanées.

3.1.3. Les types d'informations fournies au cours des
délivrances d’antibiotiques sur conseil

Selon le tableau 3, on constate qu’au cours des
1123 délivrances d’antibiotiques réalisées par le
personnel des pharmacies, il a été peu fréquem-
ment expliqué aux clients : la posologie 313
(27.9%), la prise des antibiotiques en fonction des
repas 10 (0.89%) et la durée de traitement 169
(15.1%). Lorsque la posologie a été fournie, elle a
été plus donnée au cours de la délivrance des
antibiotiques sur conseil qu’au cours de l'au-
tomédication et de la délivrance sur ordonnance
avec une différence hautement significative
(p<0.001). La durée de traitement antibiotique a
été plus indiquée au cours des délivrances sur
ordonnance 143 (19.8%) et sur conseil 25 (15.8%)
qu’au cours de l'automédication 1 (0.31%) avec
une différence hautement significative. Les 3
informations fournies sur la prise d’antibiotiques
en fonction des repas au cours des délivrances sur
conseil ont concerné la flucloxacilline, le céfadrox-
il et I'ampicilline. Ces antibiotiques devaient étre
tous pris apres les repas selon les indications du
personnel des pharmacies.

3.2. Résultats des focus groups

Quatre entretiens de groupe ont été réalisés au
total dont 3 avec les pharmaciens et 1 avec les au-
xiliaires en pharmacie. Les 3 groupes des pharma-
ciens ont regroupé chacun 8 participants et celui
des auxiliaires 10 participants.

3.2.1. Le personnel des pharmacies
a. Raisons liées a la délivrance d’antibiotiques

sur conseil par les pharmacies en violation de
la législation de vente des antibiotiques

Tableau 1 : Caractéristiques des délivrances d’antibiotiques réalisées par le personnel des pharmacies

Variables

Enfants (n=342)
Adultes (n=781)

Auxiliaires (n=936)
Pharmaciens (n=187)

Voies d’administration
Voie orale (n=1019)
Voie parentérale (n=104)

Pénicillines (n=598)
Co-trimoxazole (n=161)
Macrolides (n=71)
Céphalosporines (n=141)
Quinolones (n=78)
Tétracyclines (n=42)

Automédication
(n=242)

Conseil
(n=158)

Personne utilisant I'antibiotique

63 (18.4%)
95 (12.2%)

52 (15.2%)
190 (24.3%)

Quantités de délivrances réalisées par les dispensateurs

90 (9.62%)
68(36.4%)

220 (23.5%)
22 (11.8%)

148 (14.5%)
10 (9.62%)

200 (19.6%)
42 (40.4%)

Principaux types d’antibiotiques

89 (14.9%)
26 (16.2%)

156 (26.1%)
41 (25.5%)

19 (26.8%) 5 (7.04%)
16 (11.4%) 13 (9.22%)
5 (6.41%) 7 (9%)

3(7.14%) 11 (26.2%)

Ordonnance P value
(n=723) <0.05
227 (66.4%) <0.001
496 (63.5%)
626 (66.9%) <0.001
97 (51.9%)
671 (65.9%) <0.001
52 (50%)
353 (59%) <0.001

94 (58.4%) 0.227

47 (66.2%) <0.001
112 (79.4%) <0.001
66 (84.6%) <0.001
28 (66.7%) 0.375
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Tableau 2 : Principaux symptomes ayant entrainé I'achat d’antibiotiques sur conseil chez les adultes et les enfants

Symptémes Répartition en fonction de I'age
Enfants Adultes
(n=63) (n=95)
Symptoémes respiratoires 36 54
Symptomes gastro-intestinaux 16 9
Symptémes cutanés 10 14
Fievre 8 6
Symptémes urinaires 0 8
Autres 0 6
Total 70 97

Effectif Pourcentage (%)
90 53.9
25 15
24 14.4
14 8.38
8 4.79
5 3.59
167 100

Automédication
(n=242)

Conseil
(n=158)

Variables

152 (96.2%)
3 (1.90%)
25 (15.8%)

18 (7.44%)
0 (0%)
1(0.41%)

Posologie fournie
Prise en fonction des repas

Durée de traitement fournie

Tableau 3 : Informations fournies par le personnel des pharmacies au cours des délivrances d'antibiotiques

Ordonnance P value
(n=723) < 0.05
143 (19.8%) <0.001

7 (1.94%) 0.132

143 (19.8%) <0.001

Au cours des entretiens de groupe, il est ressorti
que le personnel des pharmacies délivrait des
antibiotiques sur conseil aux clients pour les 5
raisons suivantes :
- La premiere serait dans le but de soigner et de
soulager les patients qui étaient a la recherche de
soins et qui, pour des contraintes financiéres ou
de temps, ne pouvaient pas se rendre a I'hopital.
Une pharmacienne a mentionné :
“Je conseille des antibiotiques aux clients si c’est néces-
saire parce que je recois beaucoup de gens qui refusent de
se rendre a I’hopital car ils estiment perdre trop de temps
a I'hopital ou pour eux I'hdpital est cher car il faut payer
la consultation et ensuite les médicaments...
- La seconde raison serait dans un but de soi-
gner le public se situant dans des zones ot les
centres de santé sont éloignés et o1 il y a des
infirmeries privées tenues souvent par du per-
sonnel non qualifié.
Un pharmacien a expliqué :
“Donner des antibiotiques sur conseil n’est pas indis-
pensable mais est souvent nécessaire car au niveau de la
zone oil je pratique, il n'y a pas de centres de santé a
proximité. A la place, il y a plutét des infirmeries
privées “douteuses” oii des infirmiers sans qualification
pratiquent. Nous sommes a la fois pharmacien et
médecin, ainsi dans ces cas, que faudrait-il faire ?”
- La troisieme raison serait dans le but de con-
server a la fois la clientele et la « bonne image du
pharmacien » qui a toujours le bon médicament
pour soulager. Un pharmacien a révélé :
“...Non, mais, nous sommes dans une zone a faible pou-
voir économique et lorsque le patient vient nous voir
pour un conseil, il sait qu’il doit aller a I’hdpital. Si a
chaque fois que la prise d'un antibiotique est nécessaire,
nous lui disons d’aller a I'hopital, il ne reviendra
plus nous voir et il croira que c’est parce qu’on ne con-
nait pas notre métier que l'on le dirige vers les hopi-
taux...”
- La quatriéme raison serait pour satisfaire les
attentes des clients car dans certaines zones, tout

bon traitement signifie un traitement avec un
antibiotique.
Un pharmacien a dévoilé :
“Dans certaines zones oii j'ai exercé, la population
pense que lorsqu’elle est malade elle ne peut aller mieux
qu’avec les antibiotiques, donc lorsque vous faites un
conseil sans donner un antibiotique c’est comme si vous
n’aviez rien fait...”
- La cinquiéme et derniére raison serait le profit
financier du prix de certains antibiotiques. Cette
raison financiere a été plus clairement dévoilée
par les auxiliaires en pharmacie que par les
pharmaciens.
Un auxiliaire en pharmacie a affirmé :
“Un jour, j'ai recu le Directeur Général des Douanes
qui avait une grippe avec fievre et toux grasse. Je lui ai
donné une spécialité de 'association Amoxicilline+
Clavulanate, du paracétamol et des remontants. Cela
dépend de la personne qui est en face de moi, si c’est la
dame qui vend au marché, je lui donne seulement des
médicaments moins chers contre la grippe...”
Un autre auxiliaire en pharmacie a admis :
“Il y a beaucoup de pharmacies ouvertes a Abidjan et
chacune est préoccupée par son chiffre d’affaire donc les
conseils donnés au public permettent de délivrer plus de
médicaments ce qui constituent des gains financiers ...”
Un pharmacien a aussi admis :
“Dans notre pharmacie, les antibiotiques occupent la
premiere place des médicaments délivrés sur conseil...”

b. Raisons liées au conseil presque systéma-
tique d’antibiotiques dans les toux grasses
Le personnel des pharmacies a délivré des antibio-
tiques en présence de toux grasse ayant plus de 3
jours de durée parce que selon eux, la production
de mucus bronchique traduisait un encombrement
bronchique pouvant conduire a une infection pul-
monaire. Une pharmacienne a exposé :
“...dans les toux grasses de plus de 3 jours, je donne des
fluidifiants associés a des antibiotiques pour combattre
Uinfection...”
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c. Influence indirecte des médecins sur la pra-
tique officinale
Certains pharmaciens ont déclaré faire référence
aux conseils de médecins pour certains cas de
pathologies rencontrés en officine ou reproduise
les ordonnances des médecins. Un pharmacien a
exposé :
“Il arrive que I'on demande conseil i des amis médecins
ou qu’on regarde les prescriptions que les médecins font
dans des situations similaires. Mais on conseille des
antibiotiques lorsque cela est nécessaire...”

d. Contribution de certains laboratoires phar-

maceutiques dans la délivrance inappropriée

des antibiotiques
Il existe au niveau des pharmacies privées des inci-
tants financiers indirects offerts par les délégués
médicaux des laboratoires pharmaceutiques et
appelés “unités gratuites”. Cela signifie que
lorsque les pharmacies commandent une quantité
déterminée de médicaments d'un laboratoire pré-
cis, elles ont 10 a 20% en plus du méme médica-
ment donné gratuitement.
Les unités gratuites concernent tous les médica-
ments pouvant étre délivrés sans prescription
médicale mais aussi les antibiotiques. Un auxiliaire
en pharmacie a avoué subir des pressions pour la
délivrance de ces unités gratuites.
“Lorsque la pharmacie acquiere des unités gratuites,
celles-ci sont réparties de facon égale entre les auxili-
aires en pharmacie. Quand le public nous approche pour
un conseil, ces unités gratuites doivent étre dispensées
en fonction des symptomes des clients...il y a une pres-
sion pour vendre ces unités gratuites...”

4. DISCUSSION
4.1. Manque de formation et de connaissance

Selon la législation pharmaceutique ivoirienne, les
pharmaciens n’ont pas le droit de prescrire des
antibiotiques de leur propre initiative aux clients.
Les antibiotiques sont des médicaments dont 1'uti-
lisation nécessite un diagnostic médical précis et le
personnel des pharmacies n’a pas les capacités ni
la formation nécessaires pour la délivrance de ces
médicaments. A l'issue de notre étude, on constate
justement qu'il existe une délivrance inappropriée
d’antibiotiques sur conseil au niveau des pharma-
cies privées de la ville d”Abidjan. Les 3 principales
infections ayant entrainé la délivrance d’antibio-
tiques sur conseil sont des infections pour
lesquelles les antibiotiques ne sont le plus souvent
pas nécessaires car dues la plupart du temps a des
virus [11] ou, dans le cas des infections cutanées,
ne justifient pas de traitement antibiotique [12]. La
notion d’infection pulmonaire est mal comprise
chez la plupart des membres du personnel des
pharmacies de la ville d’Abidjan engagé dans 1'é-
tude. Les infections respiratoires basses sont
généralement divisées en bronchites aigués, en
bronchiolites pour lesquelles les antibiotiques
ne sont pas recommandés et en pneumonies
bactériennes out les antibiotiques sont recom-
mandés [11, 13, 14]. Dans les cas de pneumonie
bactérienne, il faut préciser que seule la radiogra-
phie du thorax permet de confirmer le diagnostic.
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Toutefois, lorsque les ressources sont limitées
(comme c’est le cas dans les pays en développe-
ment) et que I'on n’a pas souvent acces a ces tech-
nologies, le diagnostic est posé sur la base des
symptomes cliniques [15]. Ainsi est évocatrice
d’une pneumonie bactérienne chez l'enfant de 2
mois a 5 ans, 1'association d’une toux pénible et
durable et d’une respiration rapide ou dyspnée
[15]. Chez les adultes, 'association d’une toux,
d’une fiévre d’apparition brutale, d"une altération
de l'état général et des douleurs thoraciques est
évocatrice d’une pneumonie bactérienne [11].
Compte tenu qu'une utilisation injustifiée et exces-
sive des antibiotiques favorise I'émergence de
résistance bactérienne [9], les avantages et les
risques de l'utilisation des antibiotiques dans le
traitement des infections communautaires cou-
rantes doivent étre sérieusement pesés avant 1'in-
stitution de toute antibiothérapie. Précisément
parce ce sont des infections communément
observées dans la communauté [16] et que le fait
de donner habituellement des antibiotiques aux
patients dans ces infections communautaires
courantes favorise chez ces derniers I'attente d’an-
tibiotiques dans toute prochaine infection similaire
qui se déclarerait [17]. Dans notre étude, les cas de
toux grasses simultanément associés a la fiévre et
au thume chez des enfants, orientent plutot vers
des rhinopharyngites pour lesquelles les antibio-
tiques ne sont pas recommandés [11, 18]. Le conseil
d’antibiotique pourrait se justifier seulement chez
cet homme ayant présenté a la fois une toux grasse,
de la fievre élevée et des douleurs thoraciques
faisant soupgonner une probable pneumonie.

4.2. Manque d’informations aux clients sur les moda-
lités d’administration des antibiotiques

Quelque soit le type de délivrance des médica-
ments (a 1’aide d’ordonnance, en automédication
ou sur conseil), le personnel des pharmacies a la
responsabilité d’assurer l'innocuité, 1'efficacité et
l'utilisation des médicaments qu’il délivre [19]. De
plus, en ce qui concerne les antibiotiques, la mau-
vaise observance du traitement est a I'origine de
I’émergence de résistance bactérienne [8]. La
posologie et les caractéristiques pharmacociné-
tiques de l’antibiotique utilisé (comme 1’absorp-
tion, la distribution et le métabolisme) sont impor-
tantes car elles déterminent les concentrations
obtenues dans le site infectieux jouant un role
décisif dans la sélection des bactéries résistantes
[20]. L'absence des informations sur la posologie,
la durée de traitement et la prise de l’antibiotique
en fonction des repas peuvent favoriser une mau-
vaise observance du traitement par le patient. Les
caractéristiques pharmacocinétiques de certains
antibiotiques peuvent étre fortement influencées
par la prise d’aliments [21]. C’est le cas des
molécules suivantes : flucloxacilline, oxacilline,
ampicilline, céfuroxime, érythromycine, amoxi-
cilline+acide clavulanique, et clarithromycine.
Selon les informations provenant de I’antibio-
guide du Centre Hospitalier et Universitaire de
Liege [21], on constate que : pour la flucloxacilline,
les informations données au patient ont été
erronées (doit étre plutdt administrée 1 heure
avant les repas). IIn’ y a pas d’influence de la nour-
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riture sur la prise du céfadroxil. Pour I’ampicilline,
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Certaines pratiques promotionnelles des labora-
toires pharmaceutiques tendent a favoriser la résis-
tance bactérienne aux antibiotiques actuellement
sur le marché [26]. Les incitants financiers indirects
offerts par les délégués médicaux des laboratoires
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de ces médicaments. Il a été montré dans une
étude en Inde que la délivrance inappropriée d’an-
tibiotiques sans ordonnances au niveau des phar-
macies était favorisée par les stratégies de marke-
ting agressives mises en place par les compagnies
pharmaceutiques [23].

CONCLUSION

Cette étude met en relief le risque d’émergence de
résistance bactérienne que peut avoir la délivrance
d’antibiotiques sur conseil réalisée par les pharma-
cies privées de nombreux pays en développement.
Vu le contexte socio-économique et la pénurie de
l'offre des soins en Cote d’Ivoire, interdire la
délivrance d’antibiotiques sur conseil par les phar-
macies privées ne ferait que renforcer un marché
parallele de vente de médicaments déja en pleine
floraison. Ce qui serait plutot judicieux de faire est
d’encadrer cette délivrance d’antibiotiques sur
conseil en permettant au personnel des pharma-
cies d’acquérir les connaissances théoriques et pra-
tiques adéquates a une bonne prise en charge des
infections communautaires courantes simples
(leur faire reconnaitre aussi les signes de gravité) et
sur la résistance bactérienne.
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Fiche Pharmacologique

ETRAVIRINE — administration orale (INTELENCE®)

Caractéristiques Générales

GROUPE PHARMACOLOGIQUE

m  Antiviraux a action directe, inhibiteurs non-nucléosidiques de la transcriptase réverse.

m  Code ATC: JO5AG04.

INDICATIONS

m  Traitement de l'infection par le virus de I'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) chez les patients adultes prétraités par des antirétrovi-

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

EFFETS INDESIRABLES

CONTRE-INDICATIONS

m  Hypersensibilité a I'étravirine ou a I'un des excipients.
PRECAUTIONS

m Insuffisance hépatique.

m  Hépatite virale.

raux, en association avec un inhibiteur de protéase boosté et d'autres médicaments antirétroviraux.

Le virus de I'immunodéficience humaine

m Le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) est un rétrovirus qui, pour sa réplication, a besoin de plusieurs enzymes dont la transcriptase réverse et la pro-

téase du VIH. Les principales étapes du cycle de réplication sont les suivantes:

1. fusion de I'enveloppe virale avec la membrane plasmique de la cellule hote, pénétration dans la cellule hote,

2. décapsidation de I'ARN viral et des enzymes virales dans le cytoplasme de la cellule hote,

3. transcription de I'ARN viral en ADN viral (provirus) via la transcriptase réverse virale,

4. pénétration de I'ADN viral dans le noyau cellulaire et introduction de celui-ci dans I'ADN humain (a ce stade, l'infection peut demeurer latente pendant
de nombreuses années),

5. activation de 'ADN viral et transcription en ARN viral,

6. migration de 'ARN viral dans le cytoplasme et traduction en précurseurs polyprotéiques,

7. libération (par autocatalyse) de la protéase virale a partir d'un des précurseurs polyprotéiques, maturation (clivages) des précurseurs polyprotéiques en
protéines virales (enzymes, protéines de structure) assurée par la protéase virale,

8. assemblage des nouveaux virions a partir de 'ARN et des protéines,

9. bourgeonnement des virions hors de la cellule hote,

10. maturation des virions qui deviennent infectieux.

Les antirétroviraux peuvent limiter la réplication du VIH par inhibition de la transcriptase réverse, de la protéase virale, de la fusion du VIH a la cellule hote,

de la protéine CCR5 ou de l'intégrase. Les inhibiteurs de la protéase virale présentent la particularité d'empécher la réplication du virus dans les cellules déja

infectées (apres introduction de I'ADN viral dans I'ADN humain).

1l existe en fait deux sous-types de VIH, le VIH-1 et le VIH-2. Le VIH-1 est le sous-type responsable de la pandémie. Par contre, le VIH-2 est un sous-type moins

virulent (transmission plus faible et durée de latence clinique plus longue) et qui se retrouve principalement en Afrique de 1'Ouest. Cependant, le tableau

clinique est comparable pour les deux sous-types.

Pour garantir de meilleurs résultats a long terme, le traitement de l'infection par le VIH est toujours constitué d'une association d'antirétroviraux (le virus VIH

devient rapidement résistant a ces médicaments). Actuellement, le traitement comprend deux inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase réverse (INTR),

associés a un inhibiteur de la protéase (IP), a un inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase réverse (INNTR) ou parfois a un troisieme inhibiteur nucléo-

sidique de la transcriptase réverse (trithérapie). Le traitement peut étre modifié lorsque des effets indésirables séveres apparaissent ou en cas d'échec. Dans ce

cas précis, un nouveau traitement peut étre mis en place sur base d'un test de résistance (détermination du génotype du virus pour établir son profil de sensi-

bilité aux différents médicaments). L'efficacité du traitement est évaluée sur base de criteres intermédiaires tels que la charge virale et le nombre de lympho-

cytes CD4 (une des cibles du VIH). Les criteres cliniques d'évaluation sont, par exemple, I'incidence des infections opportunistes et la durée de survie.

L'étravirine est un inhibiteur non-nucléosidiques de la transcriptase réverse (INNTR) qui se fixe directement sur la transcriptase réverse et bloque
les activités ARN-dépendantes et ADN-dépendantes de ’ADN-polymérase en perturbant le site catalytique de 1'enzyme.

2 x 200 mg/jour (2x2 comprimés), a prendre apres un repas.
L'étravirine doit toujours étre administré en association avec d'autres médicaments antirétroviraux qui sont actifs sur le virus du patient.

Tres fréquents (> 10%) : éruption cutanée

Fréquents (1-10%) : infarctus du myocarde, thrombocytopénie, anémie, neuropathie périphérique, céphalées, reflux gastro-oesophagien, diar-
rhées, vomissements, nausées, douleurs abdominales, flatulence, gastrite, insuffisance rénale, lipohypertrophie, sueurs nocturnes, diabéte, hyper-
glycémie, hypercholestérolémie, hypertriglycéridémie, hyperlipidémie, dyslipidémie, hypertension, fatigue, anxiété, insomnie.
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GROSSESSE ET ALLAITEMENT

GROSSESSE:

m  Ne pas administrer ce médicament durant la grossesse, excepté en cas d'absolue nécessité et pour autant que le bénéfice attendu justifie le
risque potentiel.

m Catégorie de grossesse B (FDA).

m Il n’existe pas d’étude pertinente et bien controlée concernant I'utilisation de I'étravirine chez la femme enceinte.

m  Les études chez I'animal n’ont pas montré d'effets délétéres directs ou indirects sur la gestation, le développement embryonnaire/foetal, 1’ac-
couchement, et le développement postnatal.

m  Un passage transplacentaire a été observé chez des rates gravides, mais le passage transplacentaire de I'étravirine chez la femme enceinte n’est
pas connu.

ALLAITEMENT:

m  Arréter l'allaitement.

m  Onignore si I'étravirine passe dans le lait maternel.

m Il est recommandé aux femmes infectées par le VIH de ne pas allaiter leurs nourrissons afin d'éviter toute transmission postnatale.

Interactions (Delphi Care)

ASSOCIATION CONTRE-INDIQUEE PAR MESURE DE PRUDENCE

m  Millepertuis: diminution de 1'efficacité de I'étravirine.

SUIVI DU PATIENT OU ADAPTATION(S) EXIGES

»  Inducteurs enzymatiques (CYP3A4)*: risque de diminution de 'activité de 1'étravirine.

* Carbamazépine, phénobarbital, phénytoine, primidone, rifampicine, thiopental.

Commentaires

m  Une autorisation de mise sur le marché «conditionnelle» a été délivrée pour Intelence® par le CHMP*. Cela signifie que d’autres données concer-
nant ce médicament, notamment sa sécurité, sont attendues. L’Agence européenne des médicaments (EMEA) réévaluera toute nouvelle informa-
tion sur ce médicament chaque année et, si nécessaire, procédera a la mise a jour du résumé des caractéristiques du produit.

* Le CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use) est I'organe d’avis scientifique de 1’Agence européenne des médicaments (EMEA).

m  Deux études de phase III, randomisées, en double aveugle, controlées versus placebo (DUET-1 en DUET-2) portant sur des patients lourdement
prétraités et porteurs de souches virales présentant des mutations de résistance aux inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase réverse
(INNTR) et aux inhibiteurs de la protéase sont en cours. L'étravirine est étudiée en association avec un « traitement de base optimisé », a savoir
I'association darunavir/ritonavir. Ces deux études, qui ne different que par leur lieu de recherche, ont inclus un total de 1203 patients.

» Apres une durée de traitement > 24 semaines, la charge virale était indétectable chez un plus grand nombre de patients du groupe étravirine par
rapport au groupe placebo; ces résultats étaient statistiquement significatifs. De plus, 1'étravirine était efficace chez les patients portant un virus
résistant aux autres INNTR. En revanche, une résistance croisée a bien été observée: chez les patients en échec virologique au traitement com-
portant I'étravirine, on a observé des mutations qui sont généralement associées a d’autres mutations responsables de la résistance aux INNTR.

» L'étravirine était plus efficace que le placebo pour le critere “nouvelle maladie opportuniste ou mortalité”, la différence n’était pas significative
apres un traitement > 24 semaines, mais bien apres = 48 semaines.

m  L'utilisation de I'étravirine est limitée aux adultes, mais la prudence est requise en cas d’age avancé (= 65 ans) et en cas d’affections hépatiques.

m  L'administration avec I'association tipranavir-ritonavir n’est pas recommandée.

m  Conclusion: chez les patients infectés par le virus VIH et résistants au traitement antirétroviral optimisé, I'ajout de 1'étravirine est plus efficace
qu’un placebo.

Références

Notice scientifique Intelence® (Janssen-Cilag; www.emea.europa.eu, consulté le 15/06,/2009).

WINAp. Informatorium Medicamentorum, 's-Gravenhage, KNMP, 2009.

DRUGDEX® System (Internet database). Greenwood Village, Colo: Thomson Healthcare. Updated periodically. Consulté le 04/06/2009.
Farmacotherapeutisch rapport Intelence®. Consulté le 04/06/2009.

Prescrire 2008; 28 (300): 733-735 (texte intégral).

Rapport européen public d'évaluation (EPAR). The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products. Consulté le 08/06/2009.
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Fiche Pharmacologique

ACETATE DE ZINC DIHYDRATE - administration orale (WILZIN®)

Caractéristiques Générales

GROUPE PHARMACOLOGIQUE

m  Divers produits pour le systéme gastro-intestinal et le métabolisme.
m  Code ATC: A16AX05.

INDICATIONS
m  Traitement de la maladie de Wilson.

Maladie de Wilson

1. Lamaladie de Wilson est une maladie héréditaire rare dans laquelle 1'enzyme nécessaire & I’élimination du cuivre contenu dans les aliments est déficitaire
chez les patients.

2. Le cuivre s’accumule d’abord dans le foie. Lorsque le foie ne parvient plus a stocker le cuivre, celui-ci passe dans le sang et s’accumule dans d’autres tissus
et organes, tels que le cerveau et les yeux. Cette accumulation se manifeste par différents types de symptomes, entre autres des troubles neurologiques
(moteurs), hépatiques et psychiatriques.

3. L’accumulation du cuivre est un processus évolutif progressif avec issue fatale en I’absence de traitement.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

s Le zinc sous forme de cation constitue la fraction active de I'acétate de zinc dihydraté. Il bloque I’absorption intestinale du cuivre provenant de
l’alimentation et la réabsorption du cuivre endogene sécrété. Le zinc induit la formation d"une métallothionéine dans les entérocytes, protéine qui
fixe le cuivre, empéchant ainsi son transport dans la circulation sanguine. Le cuivre lié est ensuite éliminé dans les selles apres desquamation des
cellules intestinales.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

m  Adultes:
= 50 mg 3 fois par jour, avec une dose maximale de 50 mg 5 fois par jour.

m  Enfants et adolescents :
= Entre 1 et 6 ans : 25 mg deux fois par jour.
= Entre 6 et 16 ans, si le poids est inférieur a 57 kg : 25 mg trois fois par jour.
» A partir de 16 ans ou si le poids corporel dépasse 57 kg : 50 mg trois fois par jour.
= A noter qu'il existe peu de données chez les enfants de moins de six ans.

= Femmes enceintes :
= 25 mg trois fois par jour, mais la posologie doit étre adaptée en fonction des concentrations plasmatiques et urinaires en cuivre.
Dans tous les cas, la posologie doit étre adaptée en fonction du suivi thérapeutique.
L'acétate de zinc dihydraté doit étre pris a jeun, au moins 1 heure avant ou 2 a 3 heures aprés les repas.
En cas d’intolérance gastrique, survenant fréquemment lors la prise du matin, cette prise peut étre retardée jusqu’au milieu de la matinée, entre
le petit déjeuner et le déjeuner. Il est également possible de prendre le médicament avec un peu de protéines, avec de la viande par exemple.

m  Chez les enfants ne pouvant pas avaler les gélules, celles-ci doivent étre ouvertes et leur contenu mis en suspension dans un peu d’eau (qui peut
étre sucrée ou aromatisée avec un sirop).

s Lorsquun patient passe d'un traitement chélateur (pénicillamine ou trientine) a 'acétate de zinc dihydraté, le traitement chélateur doit étre pour-
suivi et co-administré pendant 2 a 3 semaines. L'administration de 1’agent chélateur et celle de 'acétate de zinc dihydraté doivent étre séparées
d'au moins 1 heure.

EFFETS INDESIRABLES

s Fréquents (1-10 %) : irritation gastrique, élévation des taux sanguins d’amylase, de lipase et de phosphatase alcaline.

CONTRE-INDICATIONS

m  Hypersensibilité a I'acétate de zinc dihydraté ou a un excipient.

PRECAUTIONS

m  L'acétate de zinc dihydraté comme traitement initial des patients symptomatiques n’est pas recommandé en raison de son long délai d’action. Les
patients symptomatiques doivent étre traités par un agent chélateur dans un premier temps.
La prudence est requise lorsquun patient présentant une hypertension portale passe d"un traitement chélateur a 'acétate de zinc dihydraté.
Tout surdosage peut entrainer un risque de déficit en cuivre, particulierement nocif chez les enfants et les femmes enceintes.




108 Journal de Pharmacie de Belgique 2009, n° 3

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

GROSSESSE:

Les études chez I'animal réalisées avec différents sels de zinc n’ont pas montré d’effets déléteres directs ou indirects sur la gestation, le
développement embryonnaire ou foetal, I'accouchement ou le développement post-natal.

m  L'expérience clinique est limitée mais semble confirmer 1'absence de risque chez 1'étre humain.

m Il est extrémement important que les femmes enceintes atteintes de la maladie de Wilson poursuivent leur traitement pendant la grossesse. Le
choix du traitement a utiliser, zinc ou agent chélateur, revient au médecin.

ALLAITEMENT:

m  Ne pas administrer ce médicament ou arréter I'allaitement (le médicament passe dans le lait maternel).

Interactions (Delphi Care)

= Labanque de donnée Delphi Care ne mentionne aucune interaction.
= La notice mentionne que I'absorption du zinc peut étre réduite par les suppléments de fer et de calcium, les tétracyclines et les composés phos-
phorés, alors que le zinc peut réduire 1'absorption du fer, des tétracyclines et des fluoroquinolones.
m  De plus, il est également mentionné que la co-administration de zinc et d’aliments (tels que le pain, les oeufs durs, le café et le lait) a significa-
tivement retardé I'absorption du zinc chez des volontaires sains. Les substances contenues dans les aliments se lient au zinc et I'empéchent de
pénétrer dans les cellules intestinales. Cependant, les protéines semblent interférer le moins.
Commentaires
= On dispose de peu d'information quant a 'usage du zinc dans le traitement de la maladie de Wilson. Dans plusieurs études, I'acétate de zinc
dihydraté a été comparé avec le sulfate de zinc ou un traitement chélateur a base de pénicillamine.
m  L'efficacité de 'acétate de zinc dihydraté dans le traitement de la maladie de Wilson a été évaluée dans une étude ouverte non contrélée ayant
inclus un total de 148 patients dont 85 % avaient déja recu un traitement chélateur. Au cours de la premiére année, on a observé un contrdle
métabolique adéquat chez 91 % des patients symptomatiques et chez 87 % des patients ne présentant pas encore de symptomes.
= Selon une comparaison non randomisée entre la pénicillamine et le sulfate de zinc chez 67 patients, I'efficacité a long terme était comparable pour
les deux substances. Sur base d"une comparaison indirecte, le traitement par le zinc semblait étre mieux toléré.
s Conclusion:
= Le zinc par voie orale (acétate de zinc dihydraté ou sulfate de zinc) stabilise la majorité des patients présentant déja des symptomes de la
maladie de Wilson.

n Chez les patients asymptomatiques, le zinc prévient la survenue de signes cliniques et de symptomes.

= Par rapport a la pénicillamine, le zinc provoque moins fréquemment des effets indésirables sévéres.

» Lefficacité de I'acétate de zinc dihydraté et du sulfate de zinc étant comparable, seul le cofit du traitement permet de faire un choix.

= En pratique, un traitement chélateur a base de pénicillamine est le traitement de premier choix de la maladie de Wilson. L'acétate de zinc dihy-
draté peut étre utile en cas d’efficacité insuffisante de la pénicillamine ou lorsque les effets indésirables sont excessifs. Chez des patients asymp-
tomatiques, quand la diminution des taux de cuivre n’est pas considérée comme urgente, le traitement par I'acétate de zinc dihydraté peut étre
également envisagé.

Références

= Notice scientifique Wilzin® (Orphan Europe; http:/ /www.emea.europe.eu, consulté le 30/04/2009.

DRUGDEX® System [Internet database]. Greenwood Village, Colo: Thomson Healthcare. Updated periodically. Consulté le 24/04/2009).

s Comité voor Farmaceutische Specialiteiten: Europees Openbaar BeoordelingsRapport (EPAR). The European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products. (consulté le 24/04/2009).

m  Farmacotherapeutisch rapport Wilzin®, College voor Zorgverzekeringen Nederland (http://www.cvz.nl, consulté le 30/04/2009).
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TRAJET DE SOINS DIABETE N

A partir du 1" septembre, un honoraire est prévu pour la délivrance des tigettes, des lancettes et des
glucométres par le pharmacien dans le cadre du trajet de soins “Diabéte”. La majorité des patients diabé -
tiques de type 2 peut parfaitement étre prise en charge par la premiére ligne. C'est d’ailleurs I'objectif de ce
trajet de soins multidisciplinaire. Le médecin de famille en est la figure centrale et coordonne la dispens -
ation des soins. Tous les dispensateurs de soins impliqués, dont les pharmaciens, y ont une téche bien
définie.

Le Service Projets Scientifiques CDSP « CWOA a développé plusieurs instruments de travail pour vous per -
metire de conseiller et d’accompagner au mieux vos patients dans cette tache ...

Conditions
Quels patients diabétiques de type 2 entrent en ligne de compte pour ce trajet de soins ?
+ Initiation d’une insulinothérapie ou d’un traitement avec un incrétinomimétique ;
+ Passage de une & deux injections ;
+ Contréle métabolique insuffisant.
Quels patients diabétiques n’entrent pas en ligne de compte pour ce trajet de soins ?
+ Femmes enceintes ou souhaitant |I'étre ;
+ Diabétiques de type 1 ;
+ Personnes qui ne peuvent se rendre aux consultations.
Autres conditions qui doivent étre remplies :
+ Le médecin de famille est en possession du dossier médical global du patient ;
+ Le patient doit consulter son médecin de famille au minimum 2 fois par an
et un diabétologue au minimum 1 fois par an ;
+ La signature d’un contrat de trajet de soins.

Les diabétiques doivent consulfer leur médecin tfraitant afin de savoir s’ils peuvent
bénéficier d’un frajet de soins /

Pour ce trajet de soins, une affiche est & votre disposition. Yous en avez recu un exemplaire avec
les Annales Pharmaceutiques Belges du ler septembre. Elle peut également étre téléchargée sur le site
www.apb.be (sous “Trajet de soins”). N'hésitez pas a placer cette affiche visiblement dans votre officine /

Pour accompagner votre patient de facon optimale, vous trouverez également des informations
supplémentaires dans les Bonnes Pratiques en Officine “Diabéte type 2 — Conseil & Accompa -
gnement en officine”, a consulter via www.apb.be/bonnes-pratiques.

Soutenez votre conseil avec un dépliant. Différents dépliants d’informations sur le
diabéte et son traitement sont & votre disposition. Vous pouvez les télécharger
sur le site www.apb.be/materiels-patients ou, si vous possédez une licence Del -
phi Care, via votre programme de délivrance officinal, et via www.delphicare.be.

+ Diabéte type 2

+ Diabéte et hypoglycémie
+ Auto - mesure de la glycémie - Mesurer soi - méme son taux de glucose
sanguin |

Diabéte et alimentation

Diabéte et sport

Acarbose et diabéte

Sulfamidés hypoglycémiants et diabéte
Glitazones et diabéte

Metformine et diabéte

Répaglinide et diabéte

Gliptines et diabeéte

Insuline et diabéte. Injection avec une seringue - NOUVEAU
Insuline et diabéte. Injection avec un stylo - NOUVEAU
Eucreas® et diabéte - NOUVEAU

Glucovance® et diabéte - NOUVEAU

Avandamet® et diabéte - NOUVEAU

® & 6 O 6 O O o O o o o o

Joignez un dépliant a votre conseil ! )

-




COSME / APB

LAccompagnement actif de votre patient allergique J

www.cosmeapb.be

En tant que pharmacien, vous étes de plus en plus confronté a des questions de vos
patients sur les allergies et les produits cosmétiques qu’ils peuvent utiliser ou non.

Le programme COSME / APB vous offre 3 modules complets pour un meilleur suivi de

votre patient allergique :

¢+ COSME / APB permet d’établir des listes positives des cosmétiques utilisables
par votre patient allergique parmi vos gammes de soins ! En téte des catégories de
produits sont repris les produits cosmétiques a Label. Ces produits sont soumis a
des recontrdles réguliers et peuvent étre recommandés sans crainte a vos

patients !

¢ Le module

personnalisés pour votre patient.

CFLDR vous permet d’imprimer des dépliants d’information

Vous pouvez
reconnaitre les
produits a Label
a ce logo

¢ Enfin, le module INFAL vous donne acceés a des informations sur tous les allergénes.

Souhaitez - vous utiliser COSME / APB ?
Renvoyez ou faxez le formulaire ci - dessous diiment complété !

Cachet :

E - mail :

Prix :

Signature :

Souscrit un abonnement annuel au programme COSME / APB (version Site Internet).

Membres APB

Cosme € 58,08 (TVA incl.)

- Mt OO00000O

Non - membres

€ 166,98 (TVA incl.)

Marque son accord pour :

La reconduction automatique de I’abonnement, sauf annulation écrite au plus tard trois mois avant la date d’expiration ;

L’interdiction de toute forme de piraterie ;

Le paiement, dés réception, de la facture qui sera envoyée.

Date :

CDSP-CWOA - Service Projets Scientifiques

. PUTTEMANS * Rue Archiméde 11 « 1000 BRUXELLES » Fax 02/285 42 85 * cosme@mail.apb.be
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