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Introduction

1.1. Le systeme de santé francais

1.1.1. Evolutions du systéeme de santé
Le systeme de santé francais est organiseé autour de deux piliers: la prise en charge
hospitaliére et ambulatoire du patient.
Au vu des changements démographiques et du vieillissement de la population, il se tourne
vers une prise en charge plus globale et transversale du patient avec la mise en avant de la
prise en charge ambulatoire.
En effet, les maladies chroniques sont désormais la premiere cause de mortalité au niveau
mondial (63%) (1), d’invalidité et de morbidité. Au sein de la «région Europe »
de I’organisation mondiale de la santé, ce chiffre atteint les 86% et elles représentent 77% de
la charge des maladies. Les quatre principales pathologies sont les maladies cardiovasculaires,
les cancers, la Broncho-Pneumopathie Chronique Obstructive (BPCO) et le diabéte (2).
En France plus de 15 millions de personnes souffrent d’une maladie chronique et 14% de la
population (9 millions) sont inscrits en affection longue durée (ALD)(3).
Ces derniéres années, les autorités de santé francaises ont mis en place une dynamique de
promotion de nouveaux modes de prise en charge pour des patients atteints de pathologies
chroniques avec le développement, par exemple, du concept de parcours de soins (4).
La notion de parcours peut-étre définie comme « la prise en charge globale du patient dans un
territoire donné, avec une meilleure attention portée a I’individu et a ses choix et nécessitant

I’action coordonnée des acteurs de la prévention, du sanitaire, du médico-social et du social »

(5).

13



Il va étre possible de déecliner cette notion en parcours de soins, de santé ou de vie en fonction
de la perspective envisagée. Ainsi le parcours de soins englobe la prise en charge du patient
au sein du milieu médical alors que le parcours de santé s’articule également en amont avec
les actions de prévention primaire ou sociale et en aval avec I’accompagnement médico-social
ou social.

La démarche consiste a développer une meilleure coordination des interventions
professionnelles tout au long de I’évolution de la maladie. Cette notion de parcours de soins
permet ainsi de s’appuyer sur les bonnes pratiques de chaque professionnel mais aussi de
développer les actions d’anticipation, de coordination et d’échanges d’informations entre tous
les acteurs impliqués (6).

Concernant 1’organisation plus globale du systéme de soins, la loi HPST (Hopital, Patients,
Santé, Territoire) a apporté la notion de transversalité, en favorisant la coopération entre
¢tablissements de santé. L’objectif est de mettre en ceuvre une stratégic commune et de gérer
en commun certaines fonctions et activités grace a la mutualisation de moyens, a des
délégations ou des transferts de compétences entre établissements (7).

De méme au niveau des professionnels de santé, I’article 51 pose le principe général de la
coopération interprofessionnelle. Il est désormais possible de créer des protocoles de
coopération entre professionnels de santé : il s’agit de mettre en place, a titre dérogatoire et a
I’initiative des professionnels sur le terrain (inscrits a 1’art. L. 4011-1 du Code de la santé
publique) des transferts d’actes ou d’activités de soins et de réorganiser les interventions
aupres des patients. L'objectif est de favoriser de nouvelles organisations des soins ou des
modes d'exercice partage qui répondent a des besoins de santé (8).

La notion, plus poussée, de collaboration interprofessionnelle peut étre définie comme

« mettant en jeu au moins deux professions ou disciplines qui interagissent de fagcon continue

14



dans un effort conjoint pour résoudre ou étudier des problemes communs avec la meilleure
participation possible du patient » (9).

Ces nouveaux paradigmes de prise en charge doivent étre accompagnés d’une évolution des
pratiques de tous les acteurs de la prise en charge du patient mais également de maniere plus

large a I’échelle des territoires.

1.1.2. Application a la BPCO

La BPCO désigne une maladie chronique respiratoire caractérisée par une obstruction
progressive et irréversible des voies aériennes. Elle est causée par une inflammation des
bronches pouvant conduire a une destruction du tissu parenchymateux (emphyséme) ou a une
fibrose (10). Premiére cause d’insuffisance respiratoire, elle représente désormais un enjeu de
santé publique au vu de son impact épidémiologique, clinique et économique sur la
population. Il a en effet été montré qu’en plus d’une atteinte respiratoire elle est associée a des
comorbidités qui vont €tre responsables d’une aggravation de 1’état de santé du patient et
méme pour certaines d’entre elles, étre lies a une surmortalité (11). D’ou I’importance d’une
prise en charge globale et par différents intervenants pour ces patients.

D’un point de vue économique, les cofits associés a la BPCO, essentiellement pour les stades
les plus graves et la prise en charge des exacerbations, représentent environ 6% du budget
total alloué a la santé (10).

Au niveau mondial, la BPCO représente la 4°™ cause de décés (10). Il existe peu de données
quant a la prévalence de la BPCO en France, il s’agit en effet d’une pathologie largement sous
diagnostiquée. On estime cependant que la prévalence en France se situe entre 3 et 4%. En
2012, les taux bruts de mortalité par BPCO (cause initiale) étaient de 43/100 000 chez les

hommes et 22/100 000 chez les femmes selon les données de I’institut national de veille

sanitaire (12).
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La prise en charge de la BPCO ne se résume pas a un traitement médicamenteux : il s'agit
d'une démarche au long cours, pluridisciplinaire et faisant intervenir des mesures
pharmacologiques ou non pharmacologique. L’étiologie principale de la BPCO étant le
tabagisme, la premicére recommandation aux patients concerne l’arrét du tabac. Les
traitements pharmacologiques (bronchodilatateurs et corticostéroides inhalés pour les cas les
plus sévéres) permettent de diminuer les symptomes et le nombre d’exacerbation. Ces
thérapeutiques sont administrées directement dans les voies aériennes a I’aide de dispositifs
d’inhalation. 1l existe un grand nombre de dispositifs commercialisés dont I’efficacité sera
conditionnée a une bonne utilisation : les aérosols doseurs, qui nécessitent une coordination
main - poumon pour une bonne utilisation et les inhalateurs de poudre séche (13).

En 2012, la Haute Autorité de santé (HAS) a publié un guide du parcours de soins de la
BPCO qui décrit notamment les principes et les modalités de coordination et coopération
nécessaires a la prise en charge de ces patients potentiellement complexes, car atteints d’une
pathologie chronique et présentant souvent plusieurs comorbidités. Le médecin traitant est
présenté comme le coordinateur des soins pour les patients. Les pneumologues participent au
suivi des patients en fonction du stade de la maladie, de la présence ou non d’exacerbations et
des besoins du médecin traitant. Le role des autres professionnels de santé ainsi que celui du
patient y sont également détaillés. Le pharmacien y est ainsi reconnu comme un acteur a part
entiére et son action s’étend bien au-dela de la dispensation des traitements avec notamment
le controle des prescriptions médicamenteuses, le suivi thérapeutique ou encore la

participation a des programmes d’éducation thérapeutique.

1.1.3. Présentation de COLIBRI
Afin de répondre aux nouveaux standards de prise en charge coopérative, des initiatives

voient le jour. Ainsi, COLIBRI est un observatoire de la BPCO ouvert aux pneumologues,
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hospitaliers ou libéraux, depuis 2013 qui permet une structuration du suivi patient en
proposant une consultation commune via un portail-web sécurisé (URL : https://www.colibri-
pneumo.fr/). Il permet également aux pneumologues de disposer d’une base de données sur
leurs propres patients. En ao(t 2016, Colibri regroupait 113 pneumologues a travers toute la
France et comptait 3400 patients inscrits.

COLIBRI fonctionne donc comme un dossier médical électronique et il permet de disposer de
données démographiques, de données cliniques et biologiques avec notamment les parametres
respiratoires, des données sur les exacerbations, les comorbidités, le statut tabagique du
patient et ses antécédents. On retrouve également des données sur les thérapeutiques
médicamenteuses et non médicamenteuses prescrites.

Il a été montré que 1’absence de communication, la fragmentation de I’information médicale
entre les professionnels de santé et la mauvaise disponibilité d’informations de qualité dans la
prise en charge des patient pouvaient avoir un impact négatif sur la qualité des soins (14). On
congoit donc aisément 1’intérét que pourraient avoir les systemes d’échange d’information
dans la prise en charge de patients polypathologiques (15,16). L’échange d’informations de
sant¢ est le partage électronique fiable et interopérable d’informations cliniques entre
médecins, infirmiéres, pharmaciens, autres professionnels de santé et le patient (15).

La littérature retrouve cependant de nombreuses barrieres a la mise en place de tels systémes :
problémes d’interopérabilité entre systémes d’informations, probléme de codts et de sécurité
des données (16,17). Leur mise en place doit donc s’appuyer sur un changement des modes
d’organisation et d’exercice des professionnels puisqu’elle va modifier leur manicre de
travailler individuellement. 1l est également reconnu que leur construction doit se faire en
réponse aux besoins des professionnels et avec la participation de ceux-ci (18).
Le potentiel collaboratif de COLIBRI est donc indéniable puisque le partage d’informations a

propos d’un patient commun est d’ores et déja possible entre pneumologues.
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Cet aspect est au cceur d’une réflexion visant a favoriser le parcours de soin du patient : il
s’agit d’ouvrir la plateforme a d’autres interlocuteurs en permettant le partage des données
médicales. En septembre 2016, COLIBRI a été ouvert aux kinésithérapeutes pour la
réhabilitation respiratoire et pourrait étre ouvert a d'autres professionnels de santé et méme
aux patients dans les années a venir. COLIBRI servirait alors de base a la construction d’une

collaboration pluriprofessionnelle.

1.2. Les soins pharmaceutiques
Les soins pharmaceutiques ont été redéfinis en 2013 comme étant « la contribution du
pharmacien aux soins des individus afin d’optimiser [’utilisation des médicaments et
améliorer leur état de santé » (19). La place du pharmacien dans le systeme de santé est en

pleine évolution.

1.2.1. Les bilans de médication
Les bilans de médication ou Medication Review (MR) sont un service pharmaceutique en
pleine expansion. Il s’agit de réaliser un examen structuré et critique des traitements d’un
patient dans 1’objectif d’atteindre un accord avec le patient quant a ses traitements et
d’optimiser leur impact sur sa santé (20). Le but d’une MR est d’améliorer la qualité, la
sécurité et le bon usage des médicaments (21). Elle permet de proposer des solutions aux
problemes liés a la thérapeutique (PLT) identifiés parmi les traitements médicamenteux et
peut également proposer un support en termes de connaissances et d’adhésion
médicamenteuse au patient.
3 types de MR ont été décrites dans la littérature (20,22) :

- La revue des prescriptions (prescription review) qui se concentre uniguement sur

les traitements médicamenteux pris par le patient.
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Une revue axée sur les comportements du patient vis-a-vis de ses traitements
(concordance and compliance review), qui prend en compte le patient a travers son
adhésion aux traitements médicamenteux et leur utilisation.

Une revue clinique des prescriptions (clinical review), qui prend en compte le
patient dans son contexte clinique grace a des informations fournies par le
prescripteur. Ce dernier type de MR fait en effet intervenir un échange avec un
médecin, généralement le médecin traitant du patient. Elle doit permettre de
parvenir a un accord sur l’efficacité et la pertinence des traitements mais

¢galement d’optimiser leur impact et de minimiser le nombre de PLT.

Différentes méta-analyses ont étudié I’'impact des MR et ont montré :

Une diminution du nombre de PLT (23) et une bonne acceptation des interventions
pharmaceutiques proposées en vue de les résoudre (21,22);

Une diminution de la polymédication et de la pertinence des traitements (21,24) ;
Une amélioration des connaissances du patient ainsi que de son adhésion au
traitement médicamenteux (20,21) ;

Une amélioration des criteres de substitution cliniques, tension artérielle chez des
patients hypertendus et taux de LDL cholestérol chez des patients souffrant de
dyslipidémies. Cependant I’impact sur les critéres cliniques comme le taux

d’hospitalisation reste variable selon les études (20,22-24).

En pratique courante, les MR font déja partie intégrante de 1’offre de soins dans différents

pays, aussi bien dans le milieu hospitalier que dans le milieu ambulatoire.

Aux USA, comme partie du processus de Medication Management Therapy. Il s’agit d’une

évaluation globale de 1’ensemble des traitements médicamenteux du patient, au sein d’une

collaboration entre le pharmacien et les autres professionnels de santé qui a montré un impact

positif sur les plans cliniques, économiques et humains (25). On retrouve également ces
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services au Canada, en Nouvelle Zélande (26), au Royaume Uni (21) et en Suisse (27). La
forme la plus aboutie de MR pour les soins en ambulatoire est retrouvée en Australie ou une
méta-analyse a permis de montrer que les MR permettaient d’améliorer la prise en charge
médicamenteuse et 1’évolution clinique des patients (28).

Elles sont réalisées par des pharmaciens accrédités et ayant recu une formation et sont le plus

souvent rémunérées par les gouvernements.

1.2.2. Application a la France
En France, les MR n’existent pas en pratique courante dans le secteur ambulatoire.
Cependant, la loi HPST du 21 juillet 2009 donne de nouvelles perspectives aux missions et au
role du pharmacien d’officine qu’elle consacre comme un acteur a part entiére du systeme de
soins (29).
Ainsi I’article 38 (7), définit de nouvelles activités pour les pharmaciens d’officine parmi
lesquelles on retrouve notamment :
- Une participation a I’éducation thérapeutique et aux actions d’accompagnement de
patients définies aux articles L1161-1 a L1161-5.
Les entretiens pharmaceutiques (EP) viennent appuyer le concept d’accompagnement
du patient. En effet, depuis 2013, les pharmaciens peuvent réaliser des EP a I’officine
pour certaines populations particulieres : les patients sous Anticoagulation chronique
par voie orale, par anti-vitamine K ou anticoagulant oraux directs, ou les patients
asthmatiques sous certaines conditions (30). L’EP a pour but de permettre aux
pharmaciens d'assurer la prise en charge personnalisee et optimale du patient (31).
- Une désignation comme correspondant au sein de 1’équipe de soin par le patient
dans le cadre des coopérations prévues par I’article L4011-1 du présent code. A ce

titre, ils peuvent, & la demande du médecin ou avec son accord, renouveler
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périodiquement des traitements chroniques, ajuster, au besoin, leur posologie et
effectuer des bilans de médications destinés a en optimiser les effets. De méme, ils
peuvent réaliser un bilan de médication, comprenant une évaluation de
I’observance et de la tolérance des traitements ainsi que d’autres éléments définis
avec le médecin (32).
Les pharmaciens officinaux et les établissements de santé disposent également du Dossier
Pharmaceutique (DP). Son fonctionnement a été géneralisé en France en décembre 2008 et a
pour objectif de sécuriser la dispensation des médicaments. Il s’agit d’un dossier électronique
de santé partagé qui inclut l'intégralité des médicaments délivrés depuis quatre mois,
remboursables ou non, prescrits par un médecin ou conseillés par un pharmacien, notamment
les médicaments OTC, de I’anglais « Over The Counter » ou medicaments en libre acces au
public. Il permet également de disposer de I’historique de dispensation des vaccins sur les 21
dernieres année et de celui des médicaments biologiques sur les 3 dernieres années (33). Un
portail DP propose également un service permettant de diffuser des messages concernant les
alertes sanitaires, les retraits de lots et les ruptures d’approvisionnement. En France, au
05/09/2016, 37 705 664 DP actifs étaient recensés (34), offrant un potentiel important pour

améliorer la prise en charge des patients.

1.2.3. Les soins pharmaceutiques et la BPCO
Si la prise en charge de la BPCO ne comprend pas que des mesures pharmacologiques, leur
importance n’est pas négligeable. Ainsi, en tant qu’expert du médicament et professionnel de
premier recours, le pharmacien a toute sa place dans la prise en charge de la BPCO : pour
promouvoir 1’observance et 1’adhésion médicamenteuse, en support pour I’arrét du tabac ou

encore pour la réalisation de MR (35,36).
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Différentes études ont étudié 1I’impact d’une prise en charge pharmaceutique dans la prise en
charge de la BPCO. Une méta-analyse comparant une prise en charge pharmaceutique,
exclusive ou en collaboration avec d’autres professionnels, a permis de montrer: une
diminution du nombre d’hospitalisation (RR 0,5 ; 1Cqgs50[0,39-0,64]), une amélioration de
I’observance (RR 1,23 ; I1Cgs0 [1,1 — 1,36]) et une diminution des codts liés a la santé
(moyenne standardisée -0,37 ; 1Cgs0, [-0,59 - -0,15]). Aucune différence sur la qualité de vie,
la fonction pulmonaire ou le nombre de visites dans les services d’urgences (37).

Une étude réalisée en Belgique au sein de pharmacies d’officine a montré que la prise en
charge des patients BPCO dans le secteur ambulatoire n’était pas optimale et la place que
pourraient occuper les pharmaciens d’officine. En effet, 37,2% des patients continuaient a
fumer et seuls 46,8% présentaient une bonne observance. Le pourcentage d’étapes de
manipulation des dispositifs médicaux pour inhalation réalisés correctement était de 85%.

Ces différentes thématiques ont par ailleurs été explorées dans la littérature quant a la place du
pharmacien BPCO.

La technique d’inhalation refléte la maniere dont le patient utilise les traitements spécifiques
de la BPCO qui se prennent par voie respiratoire. Les études retrouvent des erreurs
d’utilisation pour plus de 50% des patients (38-40) avec un impact positif d’interventions
pharmaceutiques sur le nombre de patients réalisant des erreurs (38), sur le colt de prise en
charge et sur le nombre d’exacerbations ayant entrainé une hospitalisation(41).

Differentes études montrent que 1’adhésion médicamenteuse est faible dans cette population
de patients : elle est estimée entre 10 a 68% selon les études et les stades de la maladie (42—
45). Cette non-adhésion aux traitements médicamenteux va engendrer pour le patient des
conséquences aussi bien cliniques : augmentation de la mortalité, du taux d’hospitalisation et
du nombre d’exacerbations, qu’économiques avec une augmentation des colts de santé (45—

48).
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Les MR, aussi bien réalisées en ambulatoire que lors d’hospitalisation, ont montré le potentiel
d’identification et de résolution des problémes liés a la thérapeutiques et de divergences par
les pharmaciens (49,50).

Au vu des données de la littérature et des recommandations officielles de prise en charge, le
pharmacien peut avoir un role a jouer dans la prise en charge ambulatoire des patients atteints
de BPCO. Cependant afin d’étre accepté et efficient, ce role doit étre défini et pensé en

collaboration avec les autres acteurs.

1.3. Hypothese et protocole de recherche

Un protocole de recherche clinique a été créé afin de répondre a la problématique suivante :
quel pourrait étre I’impact d’un pharmacien pour la prise en charge de patients BPCO dans le
milieu ambulatoire. Afin de s’approcher au mieux des pratiques collaboratives, il a été
construit en intégrant une plateforme déja existante: COLIBRI, qui permet a des
pneumologues de prendre en charge des patients atteints de BPCO.

Il était intéressant d’étudier I’apport d’une collaboration pneumologue pharmacien dans la la
prise en charge des patients au travers de cette plateforme, qui permettait de selectionner les
patients et de disposer d’un acces a de 1’information médicales. Un entretien pharmaceutique
réalisé au domicile du patient a été jugé comme le format permettant de recueillir le plus
grand nombre de données. L’objectif de cette étude était de mettre en évidence I’intérét que

pourrait avoir la mise en place d’une telle collaboration via COLIBRI.

Afin de répondre a cette question, une étude pilote en soins courant a été conduite.
L’objectif principal était 1’évaluation de la conformité des données disponibles dans
COLIBRI et les données recueillies dans le Bilan Médicamenteux Optimisé (BMO). Cette

évaluation a porté sur la nature et le nombre des traitements medicamenteux.
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Les objectifs secondaires visaient a décrire :

les interventions pharmaceutiques (IP) proposées aux pneumologues suite a I’EP ;

- D’adhésion médicamenteuse ;

la technique d’inhalation ;

la satisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux ;

la faisabilité d’un EP a domicile au cours de la prise en charge ambulatoire.

En s’appuyant sur les données de la littérature, le protocole prévoyait :

- De recruter des patients atteints d’'une BPCO sévére (stade GOLD III ou IV) et
d’au moins une comorbidité ;

- De réaliser au domicile du patient et avec son accord un entretien pharmaceutique
afin d’explorer les thémes mentionnés plus haut. Il permettrait de recueillir des
informations aupres de différents professionnels de santé (pneumologue,
pharmacien d’officine et médecin traitant), ainsi que d’identifier et de proposer des
solutions aux PLT. L’objectif est également d’identifier les sources permettant de
retrouver de maniere la plus exhaustive les médicaments pris par les patients ;

- De transmettre les données du BMO au pneumologue par messagerie électronique.
Un lien vers un questionnaire en ligne était également joint et visait a évaluer leur
perception de [D’intervention proposée ainsi que de recueillir des données
concernant I’acceptation ou non des IP.

L’ensemble du protocole est disponible en annexe.
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Article

2.1. Introduction

La Bronchopneumopathie Chronique obstructive est une maladie chronique représentant un
véritable enjeu de santé publique puisqu’elle se situe au 4°™ rang des causes de décés au
niveau mondial (10). Si les traitements médicamenteux ne permettent pas de la guérir, ils
peuvent néanmoins diminuer les symptomes et le nombre d’exacerbations. Leur bon usage est
donc primordial pour assurer la meilleure prise en charge possible du patient. En effet, une
mauvaise observance ou une mauvaise utilisation des dispositifs d’inhalation ont montré un
impact négatif aussi bien clinique : augmentation du taux d’exacerbation, des hospitalisations
et diminution de la qualité de vie, qu’économique (41,45-48). Le pharmacien en tant que
spécialiste du médicament et professionnel de premier recours est tout indiqué pour répondre
a ce genre de problématique au travers des soins pharmaceutique, définis en 2013 comme « la
contribution du pharmacien aux soins des individus afin d’optimiser I’utilisation des
médicaments et améliorer leur état de santé » (19). Le pharmacien a en effet a sa disposition
des données administratives sur 1’observance du patient, au travers de son historique de
dispensations pour le pharmacien d’officine du patient ou le Dossier Pharmaceutique. Il s’agit
d’un dossier €lectronique permettant de tracer les dispensations réalisées au cours des quatre
derniers mois aussi bien pour les médicaments prescrits que ceux en libre-service (34). Il peut
également proposer des services de « medication reconciliation ». Il s’agit d’un examen
structuré et critique des traitements médicamenteux d’un patient afin d’en optimiser 1’impact
sur la santé et de diminuer le nombre de problemes liés a la thérapeutique (22).

L’impact d’un pharmacien dans la prise en charge de la BPCO a déja été largement décrit

dans la littérature. Une méta-analyse a montré qu’une intervention pharmaceutique seule ou
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en lien avec des professionnels de santé permettait : de diminuer le risque d’hospitalisation,
d’améliorer I’observance et de diminuer les coits de santé en lien avec la BPCO (37).

Cette prise en charge doit se réaliser, a minima, autour d’une coopération entre les
professionnels de santé du patient afin d’étre le plus efficace possible (36). L’échange
d’informations médicales a d’ailleurs montré tout son intérét dans la prise en charge des
patients chroniques (15,16).

Afin de répondre a cette problématique de travail collaboratif, une initiative a déja vu le jour
en France. L’observatoire COLIBRI, créé en 2013, fonctionne comme un dossier médical
électronique qui permet aux pneumologues de réaliser le suivi de leurs patients. Sont
renseignées des données démographiques, cliniques et biologiques sur les patients. Egalement
ouvert aux kinésithérapeutes, elle permet notamment le partage des dossiers et donc
d’informations pour les patients pris en charge par plusieurs professionnels de santé inscrits
sur COLIBRI.

L’ouverture récente de COLIBRI aux kinésithérapeutes dénote une volonté d’ouverture vers
les autres professionnels de santé. Au vu des données de la littérature, le pharmacien aurait
tout a fait sa place dans une telle structure. Cependant, il semblait dans un premier temps
important de déterminer le type de contribution qu’il pouvait apporter au suivi de ces patients.
L’objectif de cette é¢tude était donc de déterminer 1’apport que pouvait représenter une prise
en charge pharmaceutique pour le suivi pneumologique ambulatoire de patients BPCO, en

s’appuyant sur I’observatoire COLIBRI.

26



2.2. Matériel et Méthode

2.2.1. Design de I’étude
TILT est une étude pilote de soins courants, transversale, non randomisée, non contrdlée et
monocentrique. Elle a été menée de facon prospective sur des patients inclus dans
I’observatoire francophone COLIBRI. L’objectif est d’évaluer 1’apport d’une collaboration
médecin pharmacien pour la prise en charge ambulatoire, par un pneumologue, de patients
BPCO. L’étude consistait en I’ajout d’un entretien pharmaceutique a la prise en charge des

patients.

2.2.2. Description intervention
L’intervention proposée a consisté en un entretien pharmaceutique (EP) conduit par un
pharmacien au domicile de tous les patients inclus.

Le but de cet EP était de parvenir a:

recenser I’ensemble des traitements pris au quotidien par le patient qu’ils soient
prescrits ou non ;

- recenser les comorbidités actives du patient ;

- réaliser une analyse de la prescription afin d’identifier d’éventuels problemes liés a
la thérapeutiques et de proposer le cas échéant des interventions pharmaceutiques
en vue de les résoudre ;

- réaliser une évaluation de I’observance médicamenteuse, de la satisfaction vis-a-
vis des traitements médicamenteux et de la technique d’inhalation.

Préalablement a I’EP, le pharmacien avait accés aux données contenues dans COLIBRI pour
les patients inclus. Suite a I’entretien, un complément d’information était recueilli auprées du

médecin traitant du patient et de sa pharmacie d’officine.
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Un compte rendu était ensuite adressé au pneumologue, reprenant les différentes thématiques
abordées lors de I’EP et synthétisant I’ensemble des données recueillies avec la réalisation
d’un bilan médicamenteux optimisé (BMO) et d’une analyse pharmaceutique de
I’ordonnance. Le BMO consiste en la réalisation d’une liste compléte et précise des
médicaments pris en routine par le patient, qu’ils soient prescrits ou qu’ils relévent de
I’automédication (51). Les informations du BMO provenaient : du patient, du médecin traitant
et de la pharmacie d’officine du patient : toutes les dispensations réalisées sur les 4 derniers
mois. L’analyse pharmaceutique de 1’ordonnance était réalisée selon les recommandations de

la Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) (52).

2.2.3. Sélection des pneumologues
Une premiére étape préalable de recrutement des pneumologues a été nécessaire. L’étude a
été proposée aux pneumologues répondant aux criteres suivant : ils devaient exercer sur
Grenoble ou Chambéry et leurs agglomérations et avoir réalisé au moins 5 consultations sur la

plateforme COLIBRI entre janvier et juillet 2015.

2.2.4. Sélection des patients

A partir de la patientele des pneumologues ayant accepté de participer a 1’étude, une sélection
des patients pouvant étre inclus a été réalisée dans COLIBRI. Les patients devaient répondre
aux criteres suivant :

- étre inscrits dans 1’observatoire COLIBRI ;

- étre majeurs ;

- avoir une BPCO classée GOLD 3ou 4;

- avoir au moins une comorbidité ou un traitement au long cours pour une autre

pathologie que la BPCO ;
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- résider dans le bassin grenoblois ou chambérien ;

- comprendre et parler le francais ;

- avoir une consultation médicale prévue avec leur pneumologue dans les 3 mois

suivant le déroulement de I’EP.

Les patients présélectionnés, ont ensuite été informés de 1’étude par leur pneumologue ou par
le pharmacien sur délégation de celui-ci. Une fois leur accord oral obtenu, ils étaient
recontactés par le pharmacien afin de confirmer leur participation et de prendre rendez-vous
pour la réalisation de I’EP.
Les critéres d’exclusions étaient :

- la prise d’un traitement pour la BPCO depuis moins de 4 mois ;

- I’absence de consultation sur COLIBRI ;

- le fait que le patient ne soit pas autonome dans la gestion et la prise des médicaments.

2.2.5. Objectifs
L’objectif principal de cette étude était 1’évaluation de la conformité des données disponibles
dans COLIBRI avec les données recueillies dans le BMO. Cette évaluation a porté sur la
nature et le nombre des traitements médicamenteux.

Les objectifs secondaires visaient a décrire :

les interventions pharmaceutiques (IP) proposées aux pneumologues suite a ’EP ;
- 1’adhésion médicamenteuse ;

- la technique d’inhalation ;

- lasatisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux ;

- la faisabilité d’un EP a domicile au cours de la prise en charge ambulatoire.
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2.2.6. Critéres d’évaluation
L’objectif principal a été évalué par une comparaison entre le nombre et la nature de
médicaments retrouvés dans le dossier COLIBRI et le BMO. Les divergences et le taux de
conformité ont également été étudiés. Les divergences étaient définies par I’existence d’une
différence entre les 2 sources d’information et classées en 4 catégories : ajout ou omission
d’une molécule, divergence de posologie ou de forme galénique. Le taux de conformité des
traitements avec le BMO correspond au pourcentage de lignes identiques entre le BMO,
considéré comme la référence, et les traitements retrouvés dans COLIBRI ou auprés du
médecin traitant.
Les IP ont été décrites selon la classification de la SFPC (voir en annexe) et la classe
médicamenteuses qu’elles concernaient.
L’adhésion médicamenteuse était évaluée selon 2 méthodes complémentaires :

- Pobservance auto-rapportée, définie par le questionnaire de Girerd (53). Un score
minimal pour le questionnaire de Girerd (0/6) correspond a une bonne observance ;

- le ratio de possession médicamenteux (RPM), défini comme le nombre de jours total
de couverture des médicaments dispensés au patient divisé par le nombre de jours
pendant lequel le patient aurait di prendre son traitement (54). Un patient est
considéré comme observant s’il obtient un score supérieur a 80% (43). Ces données
étaient issues de dossier pharmaceutique (DP) du patient, s’il en possédait un et/ou des
relevés de dispensation de sa pharmacie d’officine.

La satisfaction du patient vis-a-vis de son traitement médicamenteux a été recueillie grace au
questionnaire SATMED-Q®. Un score maximal (100%) correspond a une satisfaction
maximale du patient vis-a-vis de son traitement médicamenteux (55).

L’évaluation de la technique d’inhalation était également réalisée pour les thérapeutiques

inhalées selon les recommandations de la HAS (56). Le geste technique était considéré
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comme acquis si toutes les étapes étaient parfaitement réalisées, partiellement acquis si au
moins une étape était réalisée avec une erreur minime. Le geste était non acquis si au moins
une étape n’était pas réalisée ou si le patient réalisait une erreur critique, c’est-a-dire ne

permettant pas 1’absorption de la totalité de la dose (57,58).

2.2.7. Analyses statistiques
L’analyse descriptive a porté sur I’ensemble des variables recueillies. Les descripteurs usuels,
nombre et fréquence pour les variables qualitatives, médiane [intervalle interquartile] (1Q),
pour les variables continues ont été utilisés. Les tests statistiques ont été faits avec le risque
d’erreur de premiére espéce usuel o = 0,05. Le critére de jugement principal, nature et nombre
de divergence entre les données du BMO et du dossier médical COLIBRI-BPCO, a été

calculé grace au test non paramétrique de Wilcoxon.

2.2.8. Aspects réglementaires
Cette étude a recu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes Sud-Est V le
04/11/2015 et du Comité consultatif sur le traitement de I'information en matiere de recherche

le 07/04/2016. Le protocole de 1’étude est disponible en annexe.

2.3. Résultats

2.3.1. Caractéristiques de la population
Sur les 16 pneumologues contactés, 7 ont accepté de participer et 4 ont effectivement recruté
des patients : 1 avait une pratique libérale et 3 exercaient en milieu hospitalier.
Du 1% décembre 2015 au 30 mars 2016, 59 patients ont été pré-sélectionnés a partir de
COLIBRI dans la patientele des pneumologues ayant accepté de participer (Figure 1). Aprés

une étude approfondie, 26 ne répondaient pas aux critéres d’inclusion : patients décédés, plus
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suivi par les pneumologues participant a 1’étude, ne résidant pas dans le bassin grenoblois,
ayant des difficultés de communication ou étant en limitation de soins. Sur les 33 patients
restant, 20 ne peuvent participer a 1’étude: pas de consultations prévues avec leur
pneumologue, délai avant la consultation non compatible avec la réalisation de I’étude. Au
final, 8 patients ont effectivement été inclus dans I’étude et ont pu recevoir la totalité de

Pintervention.

59 patients présélectionnés

26 patients ne répondant pas aux
critéres d’inclusion

33 patients pouvant étre inclus

20 patients ne pouvant pas participer a
I’étude

13 patients contactés

4 refus de participation
1 perdu de vue

8 patients inclus

Figure 1 : Flow chart

Les caracteéristiques de la population sont décrites dans le Tableau 1.
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Tableau I : Caractéristiques générales de la population

Caractéristiques

Age, (années) [1Q1 - 1Q3] 70,5 [67 — 78]
Ratio Homme/Femme, (%/%) 6/2 (75/25)
Score GOLD, (%) 18 (100%)
VEMS/CV médian, % [1Q1 — 1Q3] 46 [37 - 49]
Anciens fumeurs, (%) 7 (88)
Fumeurs actifs, (%) 0 0)

IMC médian, [1Q1 — 1Q3] 24,9 [23,5 - 26,6]
Consultations COLIBRI, (médiane) [1Q1 — 1Q3] 3,5 [1-5,75]
Suivi médian sur COLIBRI, (mois) [1Q1 — 1Q3] 21,5 [10 —41,75]
Nombre de médecin assurant le suivi, médiane [1Q1 - 1Q3] | 3 [2,75 - 4,25]
Dossiers Pharmaceutiques actifs, (%) 3 (37,5)

Score de Charlson, médiane [1Q1 — 1Q3] 1 [1-1,25]

Les 8 patients (100%) avaient une BPCO de stade 3 GOLD. Aucun des patients ne possédait
d’activité professionnelle, 7 (87,5%) étaient retraités et 1 (12,5%) en invalidité. L’ensemble
des patients était suivi par au minimum 2 médecins : un médecin traitant et un pneumologue.
Le nombre médian de médecin était de 2 [IQ1 2 ; 1Q3 3,25]. 2 patients consultaient également
un angiologue et un cardiologue et un autre un Oto-rhino-laryngologue. Tous les patients
déclaraient se rendre toujours a la méme pharmacie pour renouveler leurs ordonnances.

Si ’on considére les comorbidités rapportées par les médecins traitants, 87,5% des patients
souffraient d’au moins 1 comorbidité. L’ensemble des données, issues de COLIBRI, de I’EP
et du médecin traitant, sont présentées dans le tableau Il. Les données provenant du médecin
traitant n’ont pas pu étre récupérées pour un des patients. La classification des comorbidités

est identique a celle utilisée dans COLIBRI.
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Tableau Il : Comorbidités retrouvées en fonction des sources

Comorbidites COLIBRI EP Médecin traitant
Nombre médian par patient,

2 [0,75-3] | 15 [1-25] |3 [15-33]
[1Q1-1Q3]
Au moins 1 (%) 6 (75) 5 (62,5) 6 (87,5
Nombre de patients 8 8 7
Cardio-circulatoire, n (%) 3 (37,5) 2 (25) 3 (42)9
Métabolique, n (%) 2 (25) 4 (50) 4 (57)1)
Psychiatrique, n (%) 1 (12,5) 0 0) 0 (0
Cancer, n (%) 0 0) 0 ()] 0 (0
Pulmonaire, n (%) 2 (25) 2 (25) 3 (429
Neurologique, n (%) 0 0) 1 (12,5) 1 (14,3)
Hépatopathie, n (%) 0 0) 0 0) 0 (0
Allergie médicamenteuse, n

1 (12,5) 1 (12,5) 1 (143)
(%)
Allergie respiratoire, n (%)) |3 (37,5) 2 (25) 1 (143)
Autre, n (%) 2 (25) 3 (37,5) 3 (42,9)

Le détail des comorbidités par patient en fonction des différentes sources est détaillé dans la

figure 2.
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 Autres comorbidités

Allergies respiratoires

u Allergies
médicamenteuses

1 Hépatopathies

= Neurologiques

B Pneumologiques

H Cancer

M Psychiatriques

Figure 2 : Comorbidités par patients selon les sources

L’ensemble des traitements renseignes pour les patients dans COLIBRI et obtenus dans le
BMO sont présentés par classe ATC (Anatomie Thérapeutique Clinique) dans le tableau I11. 8
classes ATC parmi les 14 existantes sont représentées et détaillées ci-dessous. On retrouve

principalement la classe R (55,4% des lignes de traitement) et la classe C (13,7%).
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Tableau 111 : Traitements retrouvés par classe ATC

Classe médicamenteuse (ATC) n (%) Médicaments (n)

A — Voies digestives et métaboliques |5 (7,7)

Médicaments contre les troubles de [ 2  (3,1) Omeprazole (2)

l'acidité (A02)

Vitamines (All) 1 (1,5 Cholecalciferol (1)

Suppléments minéraux (A12) 2 (31 Potassium (1), Calcium (1)

B - Sang et organes | 3  (4,6)

hématopoiétiques

Anti thrombotiques (B01) 3 (4,6) Acetylsalicylate  de  lysine  (2),
Warfarine (1)

C — Systeme cardiovasculaire 9 (13,8)

Médicaments en cardiologie (C01) 1 (1,5 Amiodarone (1)

Diurétiques (C03) 2 (31 Hydrochlorothiazide (1), Furosémide
)

Bétabloquants (C07) 1 (15 Atenolol (1)

Médicaments agissant sur le systeme [ 2  (3,1) Aliskiren (1), Irbesartan (1)

rénine-angiotensine (C09)

Hypolipémiant (C10) 5 (7,7 Rosuvastatine (1), Atorvastatine (2),
Ezetimibe (1), Omega 3 (1)

G - Systeme génito-urinaire et |1 (1,5)

hormones sexuelles

Médicaments urologiques (G04) 1 (1,5 Serenoa repens (1)

H - Hormones  systémiques |1 (1,5

(hormones sexuelles exclues)

Corticoides a usage systémique (H02) 1 (1,5 Hydrocortisone (1)
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M — Muscles et squelette
Antiinflammatoires et Diacereine (1)
antirhumatismaux (M01)

Topiques pour douleurs articulaires et

musculaires (M02)

Antigoutteux (M04) 2 (321 Allopurinol (2)

N — Systeme nerveux
Analgésiques (N02) 1 (15 Paracétamol (1)
Antiépileptiques (N03)
Autres  médicaments du systeme | 2 (3,1) Pyridostigmine (1), Ambenonium (1)

nerveux (NO7)

R — Systeme respiratoire

Préparations pour le nez (R01) 1 (15 Triamcinolone (1)

Médicaments pour les syndromes

obstructifs des voies aériennes (R03)

Medicaments du rhume et de la toux | 1  (1,5) Acetylcysteine (1)
(RO5)
Antihistaminiques & usage systémique

(RO6)
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2.3.2. Traitements médicamenteux
Le nombre total de traitements retrouvés ainsi que le nombre médian de lignes de traitement

par patient sont représentés dans le tableau IlI.

Tableau I11 : Nombre de traitements retrouvés selon les sources

BMO Colibri MT Pharmacie EP
Total 65 61 55 87 65
Médiane 7,5 7 7 11 7,5
Interquartile 1 6,75 55 55 9 6,75
Interquartile 3 9,5 9,5 8,5 13 9,5

Le nombre de traitements retrouvés selon les différentes sources est présenté dans la figure 3.

16 -+ 15 15 15
14 A
12 11 11 11
m BMO
10 H Colibri
8 B MT
6 M Pharmacie
4 mEP
2
0

cMm7 DM4 DR8 FL6 GM1 GR5 PG9 )12

Figure 3 : Nombre de traitement selon les sources

Légende : BMO : Bilan Médicamenteux optimisé ; MT : Médecin Traitant ; EP : Entretien Pharmaceutique

L’ensemble des dispensations réalisées en pharmacie sur les 4 mois précédents I’EP permet de
retrouver une médiane de 11 médicaments par patient. Le nombre de traitements retrouvés est

également supérieur au nombre de traitements pris au moment de I’EP par les patients. En
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effet, il s’agit de I’ensemble des médicaments dispensés en pharmacie d’officine sur les 4
derniers mois, qu’ils soient encore pris ou non par le patient et qu’ils aient été prescrits ou
non. On retrouve ainsi par exemple un vaccin antigrippal pour 3 des patients. Il existe une
différence statistiquement significative entre le nombre de médicaments retrouvés par la
pharmacie par rapport au BMO (médiane = 7,5 ; p=0,0355) et & COLIBRI (médiane = 7 ;
p=0,0225).

Il n’y a pas de différence statistiquement significative entre le nombre ou la nature des
traitements retrouvés dans COLIBRI et retrouvés par le BMO (p=0,38 pour le nombre de

médicaments et p=0.348 pour les classes ATC).

1.0

0.8

1
PR il

| |
MT Colibri

Figure 3 : Conformité des traitements selon la source : Médecin Traitant et COLIBRI

La conformité médiane pour les données issues de COLIBRI est de 54,5% et de 100% pour
les données provenant du médecin traitant (Figure 3).

Un total de 45 divergences entre la prescription COLIBRI et le BMO a été identifié. Le
nombre médian de divergences par patient est de 6 (1Q1 = 2,25 et 1Q3 = 10). Les classes ATC
des médicaments concernés par les divergences sont reportées dans la figure 4. Les omissions
représentaient 53,3% des divergences (41,7% concernant la classe ATC R03), les ajouts
33,3% (les classes ATC G04 et BO1 représentant chacune 20%), les divergences de posologie
8,9% (concernant toutes des médicaments du systéme cardiovasculaire) et 4,4% des
divergences concernaient la forme galénique (exclusivement des médicaments de la classe

ATC RO03).
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Figure 4 : Classes ATC en fonction du type de divergence

Légende : A02 : Médicament contre les troubles de I’acidité ; BO1 : Anti thrombotique ; C01 : Médicament en
cardiologie ; C03 : Diurétique ; C08 : Inhibiteur calcique ; C09 Médicament agissant sur le systéme rénine-
angiotensine ; C10 : Hypolipémiant ; G04 : Méedicament urologique ; M02 Topiques pour douleurs musculaires
et articulaires ; NO2 : Analgésique ; RO1: Préparation pour le nez ; RO3: Médicament pour les syndromes

obstructifs des voies aériennes ; R06 : Antihistaminiques & usage systémique

2.3.3. Traitement médicamenteux de la BPCO
Les classes médicamenteuses des traitements pris par les patients sont présentées dans la
figure 5.
Le nombre médian de traitement pour la BPCO par patient est de 4 [IQ1 4 ; 1Q3 5].
Si 100% des patients prennaient des anticholinergiques et les béta2-mimétiques a longue
durée d’action, seuls 53% (n=5) ont des corticostéroides inhalés.
7 patients (87,5%) avaient une association fixe de 2 molécules. 5 (63%) avaient une
association fixe de CSI et B2 de longue durée d’action, 3 (38%) une association d’un
anticholinergique et d’un B2 de longue durée d’action et 1 (13%) une association d’un

anticholinergique et d’un 2 de courte durée d’action.
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Figure 5: Traitements médicamenteux de la BPCO

Légende : B2 LA : Agoniste B-adrénergique de longue durée d’action, B2 CA : Agoniste p-adrénergique de

courte durée d’action, CSI : Corticostéroide inhalé

2.3.4. Caractérisation des IP réalisées

Au total, 15 IP ont été proposées aux pneumologues. Les caractéristiques de ces interventions

sont détaillées dans le tableau V et les classes ATC concernées dans le tableau V.

Tableau 11V : Classes ATC concernées par les IP

Nombre (%)
Total 15 100
A02 1 (6,7)
All 1 (6,7)
Al12 2 (13,3)
C09 1 (6,7)
RO3 9 (60)
V 1 (6.7)

Légende : Classe ATC V : divers
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Tableau V : Caractéristiques des IP réalisées

Nombre (%)

Nombre total d’IP 15 (100)

Types de problémes liés a la thérapeutique

Monitorage a suivre 2 (13,3)
Indication non traitée 1 (6,7)
Surdosage 3 (23)
Non-conformité aux

2 (13,3)

référentiels

Voie et/ou administration

4 (26,7)
non appropriée
Médicament non indiqué 3 (20)

Interventions

Suivi thérapeutique 2 (13,3)
Arrét 5 (33,5)
Optimisation des modalités

5 (33,3)
d'administration
Ajout 1 (6,7)
Substitution/Echange 1 (6,7)
Adaptation posologique 1 (6,7)

Un tiers des IP (33,3%) ne concernaient pas la sphére respiratoire et auraient plus

particulierement pu intéresser le médecin traitant du patient.
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6 IP (40%) concernaient le bon usage des thérapeutiques. 4 (26,6%) IP concernaient ainsi la
technique d’inhalation, une la prise de phytothérapie en automédication et une le suivi du taux
sanguin de théophylline. Une IP proposait une adaptation posologique d’un traitement inhalé
pris a la demande par le patient, une autre 1’ajout d’un traitement par CSI. Enfin, la derniere
concernait 2 redondances pharmaceutiques : le patient n’avait pas compris une modification
apportée a son traitement avec le remplacement de son anticholinergique et de son agoniste f3-
adrénergique de longue durée d’action par 2 autres molécules et prenait en méme temps les
anciens et les nouveaux médicaments.

L’acceptation des IP n’a pu étre recueillie que pour 2 patients, soit 5 IP. 40 % ont été

acceptees (n=2).

2.3.5. Observance et satisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux

2.3.5.1. Observance

Tableau VI: Observance médicamenteuse

Meédiane [1Q1 ; 1Q3] Signification
Observance auto-rapportée 1[1-2] Non observance mineure
Observance calculée 97,3% [93,3 — 100] Observance satisfaisante

Les caractéristiques des patients en termes d’observance sont détaillées dans le tableau VI.

Les réponses au questionnaire évaluant 1’observance auto-rapportée sont représentées dans la
Figure 6.

Un seul patient avait un RPM inférieur a 80% (75,6%) et avait donc une observance non

optimale.
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Ce matin, avez-vous oublié de

prendre votre traitement ?
4

3
Depuis la derniéere

Pensez-vous que vous avez . "
2 consultation, avez-vous été en

trop de comprimés a prendre ? panne de médicaments ?
1
0
Vous est-il arrivé de ne pas \
prendre votre traitement parce Vous est-il arrivé de prendre
que, certains jours, vous avez votre traitement avec retard
I'impression que votre par rapport a I'heure habituelle
traitement vous fait plus de ?

mal que de bien ?

Vous est-il arrivé de ne pas
prendre votre traitement parce
que, certains jours, votre
mémoire vous fait défaut ?

Figure 6 : Réponses au questionnaire d'auto-observance

2.3.5.2. Satisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux
Le score médian au questionnaire SATMED-Q® était de 51% [IQ1 = 46% - 1Q3 = 69%)], ce

qui représente une satisfaction moyenne vis-a-vis du traitement médicamenteux.
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Opinion générale

Suivi médical
H 0% - 25%
Effets sur le quotidien W 25% - 50%

50% - 75%

Aspects pratiques
pects pratia = 75% - 100%

Efficacité

Effets indésirables

Figure 7: SATMED-Q : Satisfaction des patients selon les dimensions explorées

Les résultats des différentes dimensions explorées par le SATMED-Q sont représentés dans
la figure 7. Les réponses ont été classées en 4 catégories : 0 a 25% de satisfaction, 25 a 50%,
50 a 75% et 75 a 100%. On voit que les patients souffraient peu d’effets indésirables mais la

satisfaction vis-a-vis de I’efficacité du traitement était inférieure a 50% pour 6 patients (75%).

2.3.6. Evaluation de la technique d’inhalation
Les résultats de 1’évaluation de la technique d’inhalation (résultat global et résultat selon les
étapes) sont reportés dans le tableau VII. Au total, 16 évaluations ont été réalisées pour
I’ensemble des patients, un patient pouvant avoir différentes thérapeutiques inhalées. Les
résultats montrent que 50% des démonstrations correspondaient a une bonne réalisation de
I’ensemble des étapes. Sur ’ensemble des erreurs commises (n=10), 80% concernaient
I’absence d’expiration forcée avant la prise de la dose ou le fait que le patient ne retienne pas
sa respiration apres la prise (20%). Or il s’agit d’erreurs critiques qui peuvent modifier la dose

de médicament administrée
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Le ringage de la bouche apres inhalation d’aérosols contenant des CSI ne fait pas parti du

score car il s’agit d’une étape n’affectant pas la dose délivrée au patient. 1 seul des patients

(20%) prenant des CSI ne réalisait pas cette étape.

Tableau VII: Résultats de I'évaluation de la technique d'inhalation

Acquis NA

Total 9 (56) 3 (19) (25)
Ouverture du dispositif (%) 16 (100) 0 0) 0)
Chargement de la dose (%) 16 (100) 0 0) 0)
Expiration forcée (%) 8 (50) 4 (25) (25)
Placement du dispositif (%) 16 (100) 0 0) 0)
Inhalation profonde (%) 16 (100) 0 0) 0)
Retenir sa respiration (%) 14 (88) 1 (6) (6)
Rincage de la bouche si CSI (%) 4 (80) 0 0) (20)
Type de DM

Aérosol doseur 3 (19) 1 (6) 0)

Inhalateur de poudre séche | 4 (25) 3 (19) (31)

Légende : PA : Partiellement acquis ; NA Non acquis

2.3.1. Satisfaction des pneumologues

Seuls 3 réponses au questionnaire en ligne ont été recueillies, provenant de 3 meédecins

differents. Les résultats sont présentes dans la figure 8, I’évaluation de la perception se faisant

grace a une échelle de Likert avec un score d’agrément maximal coté a 5.
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Les deux tiers (n=2) des pneumologues étaient trés satisfaits ou satisfaits de I’EP et seraient

totalement d’accord pour mettre en place une collaboration médecin — pharmacien. Tous

(n=3) etaient tres favorables a I’ouverture de COLIBRI a d’autres professionnels de santé.

Les thématiques jugées les plus utiles pour la prise en charge des patients étaient 1’observance

médicamenteuse et 1’évaluation de la technique d’inhalation.

Satisfaction par rapport a I'ajout d'un entretien
pharmaceutique dans le parcours de soins

Favorable a I'ouverture de I'observatoire COLIBRI-
BPCO a d’autres professionnels de santé pour
améliorer le suivi de vos patients

Accord pour dire que la mise en place d'un
entretien pharmaceutique est compatible avec la
pratique professionnelle

Utilité de la thématique liste des traitements

médicamenteux

Utilité de la thématique technique d'inhalation

Utilité de la thématique comorbidité

Utilité de la thématique observance
médicamenteuse

Accord pour dire que la mise en place d'une
collaboration médecin-pharmacien pourrait
améliorer la prise en charge

il

m5
m4
m3
m2

m1

Figure 8 : Perception des pneumologues vis-a-vis de ’EP

Légende : 5 : accord maximal, 1 accord minimal

2.3.2. Faisabilité en pratique

La durée médiane de I’entretien au domicile du patient était de 53 minutes (1Q1 45 ; 1Q3 57).
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L’entretien était bien accepté par les patients. Sur les 13 patients contactés, 4 seulement ont
refusé de participer a 1’étude (30,7%). Parmi eux, 2 venaient de sortir d’hospitalisation et se
sentaient trop fatigués, 1 était absent jusqu’a la date de la consultation et seulement 1 n’a pas
souhaité participer sans donner de raisons.

S’il a été facile d’obtenir des informations auprés des pharmaciens d’officine, les médecins
traitants se sont révélés plus difficile a joindre. Leur présence au cabinet étant essentiellement
dévolue aux consultations, ils avaient peu de temps disponible pour répondre aux questions.
La méthode la plus simple afin d’obtenir les informations a finalement été de leur présenter

briévement 1’étude par téléphone et de leur adresser le reste des questions par e-mail

2.4. Discussion
Les nouvelles recommandations de prise en charge des patients atteints de pathologies
chroniques, et notamment de BPCO, mettent en avant 1’importance des collaborations
interprofessionnelles (36). Il est donc important de définir I’impact que peut avoir chaque
acteur dans cette prise en charge et la place qu’il peut occuper. Pour cela, cette étude
proposait de réaliser un EP au domicile en explorant différentes thématiques ayant déja
montré leur impact sur la prise en charge de la BPCO. L’objectif principal de cette étude
pilote était d’évaluer la concordance entre les données disponibles sur COLIBRI et celles

recueillies au cours de I’entretien pharmaceutique.

Cette étude comporte certaines limitations. S’agissant d’une étude pilote, elle ne s’adresse
gu’a un petit nombre de patients et de pneumologues. Il n’a donc pas a éte possible de realiser
des tests statistiques complexes, comme des tests de corrélations entre les différentes
variables. Les analyses, descriptive, doivent étre considérées comme des pistes de réeflexions

et ne sont pas généralisables en 1’état pour I’ensemble de la population. Cette étude permet
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néanmoins de dégager des pistes de réflexion sur la place du pharmacien dans la prise en
charge de patients atteints de BPCO.

On retrouve en effet dans notre population un nombre de comorbidités inférieur par rapport a
la population générale de patients BPCO. Cependant, le pourcentage de patients souffrant
d’au moins une comorbidité est de 85,7%, ce qui est cohérent avec les données de la
littérature (59). Si I’on considere le score de Charlson, score général de comorbidité prédictif
de survie, des études retrouvaient un score moyen de 3,1 chez des patient ayant présentés une
exacerbation aigue (60). Le score retrouvé dans cette population est plus faible avec un score
médian de 1, ce qui correspond a un taux espéré de survie a 10 ans de 90%. Il en est de méme
avec le score de COTE (Test spécifique des comorbidités de la BPCO) plus spécifique a la
BPCO(11). Le nombre moyen de comorbidités dans la cohorte de patients ayant servi a
I’établir était de 6 (+/- 3,5). Dans notre population, on retrouve un score médian de 0

[1Q1 =0 - 1Q3 = 1,25]. De plus, d’autres comorbidités comme le diabéte sont habituellement
retrouvées chez les patients BPCO mais sont absentes de notre population.

On observe également une excellente observance, avec un RPM médian a 97,3%, bien
supeérieure a celle habituellement retrouvée dans la littérature, entre 19,8 et 77,8% (42,46,61).
Cela peut-étre di au faible nombre de patients ou aux modalités de recrutement. Seuls les
patients qui le désiraient étaient inclus, ce qui a pu induire un biais au niveau de la sélection.
Si I’étude évalue la satisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux, il aurait également
pu étre intéressant de mesurer la qualité de vie des patients. Différents questionnaires existent
comme le SF36 ou le questionnaire respiratoire de St Georges par exemple, mais cette option
n’a pas été retenue car cela aurait trop allongé la durée de I’EP.

L’¢étude cherchait également a obtenir un retour des pneumologues pour chaque patient quant
a leur perception de I’intervention et & I’acceptation des IP proposées. Seuls 3 questionnaires
4éme

informatiques ont été remplis, provenant de 3 pneumologues différents. Le n’avait qu’un
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seul patient inclus et celui-ci ne s’est pas présenté a la consultation prévue, ce qui explique
I’absence de retour. Malgré le petit nombre de réponses, nous disposons quand méme de
’avis de 75% des pneumologues participant.

Concernant les IP, on observe un taux d’acceptation de 40% (2 sur 5 proposées), déterminé
chez 2 patients. Le taux d’acceptation retrouvé dans la littérature est tres variable selon les
études (42 a 96%) (62) et dépend notamment du degré de collaboration habituel avec le
médecin. 1l est intéressant de remarquer que le destinataire habituel des comptes-rendus au
cours des MR est le médecin généraliste. Ce n’est pas le cas dans cette étude, alors que 5 IP
(30%) les concernaient directement, ce qui a pu affecter le taux d’acceptation. Cela
correspond en effet a 2 des 3 IP non acceptees.

Une autre limite de cette étude a été la difficulté de recueillir les données auprés des médecins
traitants. Il y a méme un patient pour lequel aucune information n’a pu étre recueillie aupres
de son médecin traitant malgré des appels téléphoniques et des demandes par e-mail. Cette
faible disponibilité est un paramétre a prendre en compte en pratique courante et illustre bien
I’avantage des bases de données partagées comme COLIBRI qui permettent d’avoir accés a

de I’information médicale sans déranger le professionnel concerné.

Cette étude a permis d’apporter des éléments de réponses a la question initiale concernant
I’apport d’un pharmacien dans la prise en charge de la BPCO. Elle permet de déterminer pour
les différents acteurs concernés lesquels disposaient des données les plus précises, exhaustives
et facilement accessibles.

La source d’information la plus compléte concernant les médicaments était la pharmacie
d’officine. En effet les patients se rendaient toujours dans la méme pharmacie pour renouveler
leurs ordonnances. Ainsi les pharmacies disposent dans leur logiciel des historiques de

I’ensemble des délivrances réalisées au patient pour les traitements prescrits voire méme la
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trace des dispensations de médicaments en libre-service. Elles peuvent également avoir acces
aux données du DP si le patient en posséde un. Le taux de conformité des données
médicamenteuses retrouvé, entre COLIBRI et la BMO, (54,5%) montre que les
pneumologues ne disposent pas sur COLIBRI d’une liste précise des traitements pris par les
patients. Il faut cependant noter que les données COLIBRI ne correspondent pas forcément a
I’ensemble des données des pneumologues. Ils peuvent en effet disposer d’un autre logiciel
médical. Les données du médecin traitant sont plus fiables: dans 4 cas (57%) le taux de
conformité avec COLIBRI était de 100%.

La source permettant de retrouver le plus de comorbidité était le médecin traitant. Ce résultat
est cohérent avec son role central dans la prise en charge du patient. Si I’on considére les
divergences entre les données du médecin traitant et de COLIBRI (n=10), on retrouve des
problémes de données manquantes (n=7) ou de codification (n=3) pour la moitié des patients.
On peut également remarquer qu’il est difficile de différencier les comorbidités actives des
antécédents dans COLIBRI. Aucune classification spéciale n’est prévue, ce qui peut rendre
les données difficilement interprétables pour un professionnel de santé ne connaissant pas le
patient. Dans le cas de données manquantes dans COLIBRI par rapport au médecin traitant,
on remarque que les 3 comorbidités s’étaient déclarées postérieurement a la derniére
consultation du pneumologue. Cela peut s’expliquer par des consultations moins fréquentes
chez le pneumologue. En effet, la HAS recommande une consultation annuelle pour les
patients du stade 3, hors complications, versus une consultation trimestrielle pour les
médecins traitants (36).

La source permettant de retrouver le moins de comorbidités est I’EP. Cela peut s’expliquer
par le fait que les données proviennent uniquement des patients et pas d’une analyse des
médicaments présents sur 1’ordonnance. La realisation d’une analyse pharmaceutique a

I’officine ne s’appuie que sur les informations données par le patient et I’ordonnance, or elles
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peuvent étre incompletes en I’absence de données médicales. Cela peut affecter la pertinence
de cette analyse et des conseils aux patients lors des dispensations. Ce propos peut-étre illustré
par exemple par le cas d’un des patients de I’étude. Il présentait une insuffisance cardiaque
non mentionnée comme comorbidité lors de I’entretien mais également des difficultés pour
avaler les comprimés. Il préférait les formes effervescentes, or celles-ci sont déconseillées
dans les insuffisances cardiaques du fait de leur teneur élevée en sodium.

Concernant les traitements de la BPCO, on retrouve un nombre médian de traitement de 4
[1Q1 4; 1Q3 5]. Ce chiffre est cohérent avec les données de la littérature qui en retrouvent
entre 2 et 3 (63-65). Tous les traitements prescrits suivaient les recommandations de prise en
charge de la BPCO (10). Le traitement de premier choix recommandé pour les patients de
stade GOLD III (correspondant aux groupes de risque d’exacerbation C ou D) comprend un
CSI en association avec un 2 de longue durée d’action ou un anticholinergique ou aux deux
classes selon le groupe (10). 100% des patients prenaient des anticholinergiques et des B2 de
longue durée d’action mais 3 n’avaient pas de CSI. lls prennent une association
d’anticholinergique avec un B2 de longue durée d’action plus ou moins de la théophylline. I
s’agit d’une alternative proposée dans les recommandations GOLD.

L’observance médicamenteuse a ét¢ évaluée par 2 méthodes. Le RPM donne le niveau
maximal d’observance puisqu’il ne prend en compte que les données administratives de
délivrance des traitements. Il est donc intéressant de 1’associer a une autre méthode de mesure
de I’observance comme un questionnaire d’observance auto-rapportée, afin de croiser les
données (54). Le score median retrouvé ici, 1, correspond & une non-observance mineure et
est cohérent avec les données du RPM.

Le RPM est facilement disponible pour un pharmacien d’officine que ce soit au travers des
données de son historique local ou avec les données du DP, s’il est disponible. Au vu de son

impact sur I’évolution de la BPCO, c’est un paramétre important pour une prise en charge
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optimale qui n’est est cependant pas directement accessible aux médecins et qui nécessite une
collaboration avec le pharmacien.

On retrouve que 44% des patients commettent au moins une erreur lors de la prise des
traitements inhalés. Ce chiffre fait partie de la fourchette basse des données de la littérature
(49% a 78,8% selon les études et le type de dispositif utilisé(38—40,57). Il peut étre expliqué
par le fait qu’il s’agit de patients traités depuis plusieurs années et qui ont déja pu bénéficier
de stages de réhabilitation ou étre hospitalisés au CHU de Grenoble ou 1’accent est porté dans
le service de pneumologie sur 1’éducation des patients aux techniques de manipulations. Il est
en effet montré que 1’éducation du patient permet de diminuer le nombre d’erreurs réalisées
mais que le bénéfice diminue au cours du temps et que des séances réguliéres sont
nécessaires. Il est donc important de rappeler I’importance de la formation initiale et d’une
évaluation réguliere de la technique d’inhalation (36). Une vérification de la bonne technique
d’inhalation est recommandée lors de chaque consultation médicale (10). Or, si I’évaluation
peut étre faite au cours d’une consultation par le pneumologue, elle requiert du temps. Le
pharmacien peut tout a fait avoir sa place pour cela aussi bien avec au comptoir lors d’une
délivrance que de manieére plus approfondie lors d’un entretien (38,40).

Il est habituellement retrouvé plus d’erreurs avec les aérosols doseurs car ils requiérent une
coordination main-poumon contrairement aux autres types de dispositifs. Ici, on retrouve une
bonne utilisation pour 75% des aérosols doseurs contre 33% des inhalateurs de poudre séche.
De méme, on retrouve habituellement moins d’erreurs et une meilleurs observance avec le
Handihaler® (39,66). Or les résultats montrent ici que seuls 25% des patients n’ont pas
commis d’erreurs avec ce dispositif. Cela peut-étre di a la grande hétérogénéité de dispositifs
prescrits (Breezhaler®, Turbuhaler®, Diskus® et Handihaler® pour les inhalateurs de poudre
seche et pour les aérosols doseurs la forme simple ou Respimat®) chez un faible nombre de

patients qui rend les résultats tres patient dépendant.
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Le questionnaire en ligne proposé aux pneumologues a permis de recueillir leur avis
concernant les différentes thématiques abordées dans le compte-rendu de I’EP.

Les 2 thématiques considérées comme le plus utiles étaient 1I’observance médicamenteuse et
la technique d’inhalation. Elles concernent directement la prise en charge de la BPCO. Les
autres thématiques un peu plus éloignées, comme la liste des traitements médicamenteux et
des comorbidités, étaient jugées dans 1’ensemble plutdét moyennement voire peu utiles.
Concernant la mise en place d’une collaboration médecin pharmacien, les pneumologues
considérent qu’elle pourrait améliorer la prise en charge des patients (2 avec un score sur
I’échelle de Likert a 5 et 1 a 3). Cependant les résultats sont plus disparates lorsque la
question se pose de la compatibilit¢ d’une telle collaboration avec les pratiques
professionnelles. Si 2 pneumologues ont répondu avec un score de 5, le 3%M p>était « pas
vraiment d’accord avec cette affirmation », score de 2. Les différences de perception peuvent
venir du mode d’exercice déja pratiqué et de 1’habitude qu’a le professionnel ou non a déja
travailler en équipe. Afin de mettre en place un tel modele, il est nécessaire de recueillir
I’approbation au préalable des autres professionnels et de dimensionner et réfléchir la
collaboration afin qu’elle soit compatible avec 1’exercice professionnel de chacun. Cela
implique notamment de cibler les interventions proposées en fonction des besoins. Dans ce
cas par exemple, I’évaluation de I’observance médicamenteuse et de la technique d’inhalation
sont les thématiques qui semblent les plus intéressantes.

Quant a I’analyse pharmaceutique de 1’ordonnance, il est difficile de conclure avec un taux
d’acceptation calculé uniquement sur 2 patients. Il semble cependant judicieux de proposer les
IP aux meédecins qui sont le plus concernés, contrairement a ce qui a été realise ici. Les
interactions devraient donc pouvoir se faire entre médecin traitant, qui a un réle central dans
la prise en charge des comorbidités et assure la coordination des soins, le pneumologue,

référent pour la BPCO et le pharmacien.
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Concernant la faisabilité de ce type d’entretien dans les soins primaires, seule la durée de I’EP
a été recueillie. Elle représente déja une premiére approche de I’estimation du cofit du service,
les temps de trajet jusqu’au domicile, de recueil des informations auprés des autres
professionnels de santé et de de rédaction du compte rendu n’ayant pas été notés.

La durée médiane retrouvée (53 minutes), semble correspondre aux durées mentionnées dans
la littérature. En effet, on retrouve des durées d’entretien d’environ 30 minutes pour la
réalisation d’un BMO (27,67) et entre 6 et 13 minutes pour 1’évaluation de la technique
d’inhalation (38,57). Le reste du temps correspond ici a la réalisation des differents
questionnaires.

Les services de MR déja existant a 1’étranger sont rémunérés a 1’acte et font intervenir des
pharmaciens accrédités ou ayant recu une formation. Une revue de la littérature sur le sujet
retrouve en 2006 un prix pour de tels services allant de 51 a 77 $ canadien dans la majorité
des cas (67). Leur impact a déja été bien étudié et se montre positif en termes de cout-
efficacité (68). En France, de la méme maniere, pour disposer d’un service de qualité, il doit
étre formalisé voire rémunéré. Or les nouveaux modes de rémunération, via les protocoles de
coopération ou les entretiens pharmaceutiques ne permettent pas actuellement d’appliquer ce
genre de services pharmaceutiques a la BPCO

Un des intéréts de cette étude est de s’appuyer sur une base de données, COLIBRI déja
existante et intégrée a I’activité des pneumologues en routine.

S’agissant d’un systéme déja actif et pérenne, cela permet de mieux appréhender une future
évolution et de lever certaines barriéres a la mise en ceuvre d’un projet d’ouverture a d’autres
professionnels de santé. En effet, 1’utilisation de la plateforme est déja intégrée a 1’activité de
routine des pneumologues participants et ne requerra pas de leur part un investissement

beaucoup plus important. De plus, la connexion et I’utilisation de la base sont sécurisées.
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COLIBRI permet déja un échange facilit¢ des données puisqu’il est déja possible, pour 2
pneumologues, de partager des données a propos d’un patient pris en charge en commun.
Une telle mise en place requiert cependant I’adhésion et I’implication des différents

professionnels concernés afin de construire un modeéle répondant au mieux a leurs besoins.

2.5. Conclusion
A partir des résultats de cette étude, une réflexion est donc possible quant a la création d’une
prise en charge collaborative par différents professionnels de santé a travers COLIBRI. 1l a été
mis en évidence que les données concernant les traitements médicamenteux et les
comorbidités présentes dans COLIBRI n’étaient pas exhaustives. C’est ainsi le médecin
traitant qui possede les données les plus précises concernant les comorbidités et des données
assez exhaustives sur les traitements médicamenteux prescrits au patient. Le pharmacien reste
la source la plus précise pour les traitements médicamenteux (prescrits ou non) mais peut
également apporter des informations sur la technique d’inhalation, 1’observance et les
problémes que rencontre le patient avec sa thérapeutique. Les deux premiéres correspondent
aux données jugées les plus utiles pour la prise en charge par les pneumologues. Enfin, le
pharmacien est capable d’identifier des problémes liés a la thérapeutique et de proposer des
interventions pour les résoudre. L’impact que pouvait avoir ces données sur I’évolution de la
maladie et sur un plan économique a largement été démontré. Ces résultats, malgré le faible
nombre de patients inclus, sont concordants avec les données de la littérature quant a 1’intérét
de I’ajout d’un pharmacien dans la prise en charge de patients BPCO : en lien avec le
pneumologue pour des questions spécifiques a la BPCO (observance, technique d’inhalation)
mais également avec le médecin traitant pour des questions de prise en charge plus générale.
Il est possible d’envisager la mise en place d’une collaboration médecins — pharmacien via

COLIBRI afin d’améliorer la prise en charge des patients BPCO.

56



Conclusion générale de la these

THESE SOUTENUE PAR : Anne-Laure Provent
TITRE :

TILT : COLLABORATION MEDECIN-PHARMACIEN POUR L'OPTIMISATION DU

PARCOURS DE SOINS DES PATIENTS BPCO : ETUDE PILOTE A PARTIR DE
L'OBSERVATOIRE COLIBRI

CONCLUSION :
La collaboration interprofessionnelle et I'échange d’information de santé sont désormais des
problématiques au cceur de la prise en charge ambulatoire comme hospitaliére des patients
atteints de pathologies chroniques.
Dans ce cadre, I'intérét d"une collaboration médecin pharmacien a é1¢ démontré dans la
littérature mais ce modéle reste peu appliqué en France.
Cette étude pilote, conduite sur 8 paticnts atteints de BPCO et polypathologiques proposait de
les faire bénéficier d"un entretien pharmaceutique 4 domicile. Le compte rendu était ensuite
communiqué a leur pneumologue afin de compléter la prise en charge,
L objectif principal de cette étude était de comparer le nombre et la nature des traitements entre
les données COLIBRI et Ia source considérée comme référence (Bilan Médicamenteux
Optimis¢). Il a ét¢ mis en évidence une conformité de 54,5% entre ces 2 sources. Cependant,
aucune différence statistiquement significative n'a été retrouvée concernant le nombre et la
nature des médicaments, La source ayant permis de retrouver les informations les plus précises
et complétes était la pharmacie.
Il a également été mis en évidence que les comorbidités renseignées sur COLIBRI n'étaient pas
exhaustives et un probléme de codification des comorbidités et antécédents. C'est le médecin
traitant qui disposait d'une liste la plus exhaustive des comorbidités.
Les objectifs secondaires visaient & montrer |'intérét de I"entretien pharmaceutique dans le
recucil de données pertinentes pour la prise en charge. Ainsi I'évaluation de la technique
d'inhalation par un pharmacien a permis de retrouver que 44% des patients commettaient au

moins une erreur lors de la prise de leurs traitements inhalés. 1.’observance aux traitements
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médicamenteux a été calculée a partir des bases de données de la pharmacie d’officine ou du DP.
On retrouve un excellent taux d’observance a 97,3%.

Au total, I’analyse pharmaceutique des ordonnances a permis d’identifier 15 problémes liés a la
thérapeutique et de réaliser 15 interventions pharmaceutiques. Deux tiers concernaient
directement la prise en charge de la BPCO et le dernier tiers concernait plutdt la prise en charge
des comorbidités et a ce titre intéressait plus particuliérement en médecin traitant.

Ces résultats, malgré le faible nombre de patients inclus, sont concordants avec les données de la
littérature quant a I’intérét de 1’ajout d’un pharmacien dans la prise en charge de patients BPCO :
en lien avec le pneumologue pour des questions spécifiques a la BPCO (observance, technique
d’inhalation) mais également avec le médecin traitant pour des questions de prise en charge plus

générale.
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1 RESUME DE LA RECHERCHE

Collaboration medecin-pharmacien pour
Poptimisation du parcours de soins des patients
TITRE BPCO : étude pilote a partir de D’observatoire
Colibri

TITRE COURT TILT

PERSONNE QUI DIRIGE ET
SURVEILLE LA | Dr Pierrick Bedouch

RECHERCHE

La BPCO (BronchoPneumopathie Chronique Obstructive) et sa
bonne prise en charge sont des enjeux de santé publique majeurs
en France comme dans le monde. Les autorités de santé
recommandent la mise en place d’une prise en charge
pluridisciplinaire coordonnée pour ces patients souvent complexes.
De par sa position centrale dans le systeme de soins ambulatoire
francais et ses compétences sur le médicament, le pharmacien est
un interlocuteur de choix pour développer de telles initiatives(1—
4). Des entretiens pharmaceutiques sont déja mis en place a

JUSTIFICATION "'l Pofficine pour certaines populations particulieres en France(5). lls

CONTEXTE permettant aux pharmaciens d'assurer la prise en charge
personnalisée et optimale du patient en recueillant notamment des
données de consommation médicamenteuse qui ne sont pas
accessibles a d’autres professionnels de santé.

Afin de faciliter la mise en place de ces évolutions du systeme de
soins, les professionnels de santé bénéficient désormais de I’apport
de TIC (Technologies de I’Information et de la Communication)
comme les systemes d’informations partagées ou les dossiers

médicaux électroniques(6,7). En France, I’observatoire COLIBRI-
BPCO permet depuis 2013 a des pneumologues (hospitaliers ou
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libéraux) et réaliser le suivi de leurs patients. Il s’agit d’un dossier
médical de spécialité électronique, consultable sur internet et
possédant des fonctions permettant le partage d’informations
médicales. Nous proposons dans cette étude pilote d’évaluer
I’apport d’un entretien pharmaceutique, réalisé dans le cadre d’une
collaboration médecin-pharmacien, dans le suivi pneumologique
de patients atteints de BPCO.

METHODOLOGIE

Etude pilote, monocentrique, prospective, transversale, non

controlée, non randomisée, en ouvert. Etude de Soins Courants.

OBJECTIF PRINCIPAL

Evaluer l’apport d’un Entretien Pharmaceutique (EP) sur la
prescription médicamenteuse des patients BPCO par description
des divergences de prescription entre le dossier medical
COLIBRI-BPCO et les données recueillies au cours de I’EP.

CRITERE DE JUGEMENT
PRINCIPAL

Comparaison (nombre et nature des médicaments) entre la
prescription de I’observatoire COLIBRI-BPCO avant I’EP et les
données du Bilan Médicamenteux Optimisé (BMO) réalisé lors de
I’EP.

OBJECTIFS SECONDAIRES

1. Décrire  les  caractéristiques  des interventions
pharmaceutiques (IP) formulées lors de I’EP.

2. Décrire les caractéristiques de la population de la cohorte
COLIBRI-BPCO quant a I’observance et la satisfaction
vis-a-vis des traitements médicamenteux.

3. Evaluer la perception des pneumologues vis-a-vis de I’EP.

4. Mesurer le taux de pénétration du (Dossier Pharmaceutique
électronique) DP dans une population de patients
polypathologiques chroniques.

5. Evaluer la faisabilité de I’EP en secteur ambulatoire.

CRITERE(S) DE JUGEMENT
SECONDAIRE(S)

1. Analyse descriptive des IP formulées dans le cadre de
I’entretien pharmaceutique (EP) selon la grille de la Société
Francaise de Pharmacie Clinique.

2. Observance médicamenteuse auto-rapportée (questionnaire

10
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5.

Morisky 6 items) et mesurée avec le ratio de possession
médicamenteux (MPR). Le bon usage des thérapeutiques
inhalées sera évalué aprés démonstration par le patient
selon des criteres standardisés. La satisfaction mesurée par
score au questionnaire de satisfaction des traitements
médicamenteux SATMED-Q.

Score sur une échelle de Likert & 5 items pour chaque
dimension évaluée.

Pourcentage de DP ouverts et actifs parmi la population de
I’étude.

Durée moyenne de réalisation de I’EP.

CRITERES D’INCLUSION

Patient :

suivi par un pneumologue ayant inclus au minimum 6
fiches dans la plateforme COLIBRI-BPCO entre janvier et
juillet 2015

Inclus dans I’observatoire COLIBRI,

BPCO (GOLD > 3) traitée au long cours,

Majeur

Polypathologique chronique (au moins 1 comorbidité
chronique),

Résident du bassin grenoblois ou chambérien.

CRITERES DE NON
INCLUSION

Patients vus pour une premiére consultation,

patients traités depuis moins de 4 mois par un traitement
inhalé (pas de recul concernant le DP),

patient non autonome dans la gestion et la prise de ses

médicaments.

DEROULEMENT DE LA

RECHERCHE

Un entretien pharmaceutique (EP) au domicile sera conduit pour

chaque patient. Il explorera des thémes en lien avec ses

thérapeutiques (observance, réalisation d’un bilan médicamenteux

optimisé, analyse de prescription...). Suite a [’entretien, le

pharmacien complétera ces informations grace a un contact
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téléphonique avec le médecin traitant du patient. Toutes les
informations recueillies seront transmises au pneumologue via un
compte-rendu par messagerie électronique sécurisée (email).

Une consultation médicale aura lieu dans les 2 mois suivant la
réalisation de I’EP et pour laquelle le pneumologue disposera des

données recueillies.

NOMBRE DE PATIENTS

30 patients
NOMBRE PREVU DE
CENTRES Etude monocentrique
CALENDRIER Durée de la période d’inclusion : 2 mois
PREVISIONNEL -~ DE LA | pyrge de participation de chaque patient : 60 jours
RECHERCHE Dureée totale de la recherche : 6 mois
L’ensemble des variables fera I’objet d’une analyse statistique
ANALYSE  STATISTIQUE | gegeriptive en utilisant les descripteurs usuels. Le critére de
DES DONNEES jugement principal sera calculé grace au test non paramétrique de
Wilcoxon.
Les résultats de cette étude contribueront a améliorer les
connaissances sur :

- Dlapport d’un entretien pharmaceutique dans le suivi
pneumologique de patients BPCO avec la mise en évidence
de divergences entre la prescription dans le dossier médical
COLIBRI et 1les données issues de I’entretien

RETOMBEES ATTENDUES pharmaceutique et I’acceptation par le pneumologue des

interventions pharmaceutiques.

- La perception des pneumologues quant a la mise en place
d’une collaboration médecin-pharmacien au sein de
I’observatoire COLIBRI et I’ouverture de la base a d’autres
professionnels de santé en général.

- Les caractéristiques de la population de patients étudiée

observance médicamenteuse et leur

quant a leur
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satisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux.
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2 JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE ET DESCRIPTION GENERALE DE
LA RECHERCHE

2.1 CONNAISSANCES ACTUELLES SUR LA PATHOLOGIE

Les maladies chroniques et plus particuliérement la BPCO (BronchoPneumopathie Chronique
Obstructive) sont devenus des enjeux majeurs de santé publique. Caractérisée par une
obstruction permanente et progressive des voies aériennes avec réduction des debits
expiratoires non totalement réversible, la BPCO pourrait devenir d’ici a 2030 la 4éme cause
de décés au niveau mondial(8). En France, elle reste sous diagnostiquée mais la Haute
Autorité de Santé (HAS) estime sa prévalence a 7,5% dans la population des plus de 40
ans(9). La prise en charge de la BPCO ne se résume pas a un traitement médicamenteux, il
s'agit d'une démarche au long cours, pluridisciplinaire, intégrant la réhabilitation respiratoire.
Le traitement médicamenteux est palliatif et vise a diminuer les symptémes de la maladie
ainsi que le nombre et la fréquence des exacerbations et hospitalisations.

Ces derniéres années, les autorités de santé francaises ont mis en place une dynamique de
promotion de nouveaux modes de prise en charge pour des patients atteints de pathologies
chroniques avec le développement, par exemple, du concept de parcours de soins patient(10).
Défini pour un patient donné comme le «juste enchainement et au bon moment des
différentes compétences professionnelles liées directement ou indirectement aux soins », il
vise notamment une meilleure coordination des interventions professionnelles(11).

Le guide du parcours de soins de la BPCO publié par la HAS en 2012 décrit notamment les
principes et modalités de coordination et coopération nécessaires a la prise en charge de ces
patients complexes (car atteints d’une pathologie chronique et souvent multimorbides). La
notion, plus poussée, de collaboration interprofessionnelle, si elle n’est pas explicitement
mentionnée dans le guide, semble cependant trouver tout son sens dans la prise en charge de
cette pathologie. On peut en effet la définir comme « mettant en jeu au moins deux
professions ou disciplines qui interagissent de fagon continue dans un effort conjoint pour
résoudre ou étudier des problemes communs avec la meilleure participation possible du
patient » (12).

Pour mettre en place de telles collaborations, les professionnels de santé peuvent s’appuyer
sur les TIC (Technologies de I’Information et de la Communication). Elles regroupent un

large panel de technologies qui ont démontré leur potentiel dans I’amélioration de la qualité
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des soins(6) comme la télésanté(13) ou I’utilisation de SMS(14,15). De maniére plus large,
une revue systématique de la littérature a mis en évidence que les TIC (dossiers médicaux
¢lectroniques, systémes d’aide a la décision et logiciels d’aide a la prescription notamment)
permettaient d’améliorer le respect des guidelines par les professionnels de santé, la qualité
des soins ou encore de diminuer les recours au systeme de santé(16). Une autre étude rapporte
qu’une utilisation optimale des dossiers médicaux électroniques permettrait au systéme de
soins américain d’économiser 81 milliards de dollars(17). Il est également reconnu que
’utilisation d’une plateforme d’informations partagées peut faciliter la mise en place de
collaborations(6). Ces dernieres sont désormais incontournables dans les différentes politiques
de santé et apparaissent comme pouvant garantir la qualité des soins, notamment dans les

maladies chroniques(18).

La plateforme COLIBRI-BPCO est présentée comme 1’observatoire frangais de la BPCO. Elle
est ouverte aux pneumologues (hospitaliers ou libéraux) depuis 2013 et permet une
structuration du suivi patient en proposant une consultation commune via un portail-web
sécurisé (URL : https://www.colibri-pneumo.fr/). Elle répond par la méme a la définition des
TIC (Technologies de 1’'Information et de la Communication) et plus particulierement du
Dossier Médical de Spécialité(19). Son potentiel collaboratif est indéniable puisque le partage
d’informations a propos d’un patient commun est d’ores et déja possible entre pneumologues.
Cet aspect est au cceur d’une réflexion visant a favoriser le parcours de soin du patient : il
s’agirait d’ouvrir la plateforme a d’autres professionnels de santé et de permettre ainsi le
partage des données médicales. Elle servirait alors de base a la construction d’une

collaboration pluriprofessionnelle.

Cette étude vise a mettre en place une collaboration médecin-pharmacien au sein du suivi
pneumologique de patients atteints de BPCO via 1’observatoire COLIBRI-BPCO. Elle
¢valuera 1’ajout d’un entretien pharmaceutique dans cette prise en charge et son apport en

pratique courante.

2.2 CONNAISSANCES ACTUELLES SUR LES EXPLORATIONS PREVUES PAR LE PROTOCOLE

Acteur central des soins ambulatoires et en raison de son lien privilégié avec le patient(9), le

réle du pharmacien dans la prise en charge des malades chroniques dont la BPCO est
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désormais reconnu(4,20) et est en plein développement. A 1’étranger, au Australic notamment,
la réalisation d’entretiens pharmaceutiques au domicile du patient, les Home Medication
Review, fait partie des missions du pharmacien d’officine. Il s’agit d’identifier et prévenir les
problémes liés a la thérapeutique des patients non hospitalisés au cours d’un entretien réalisé a
domicile(21). En France, cette pratique n’est pas réalisée de maniére courante au domicile du
patient mais on peut noter le développement récent de la notion d’accompagnement
pharmaceutique du patient. En effet, depuis 2013, les pharmaciens peuvent réaliser des
d’entretiens pharmaceutiques (EP) a ’officine pour certaines populations particuliéres(22).
L’EP a pour but de permettre aux pharmaciens d'assurer la prise en charge personnalisée et
optimale du patient(23).

Dans son guide du parcours de soins des patients BPCO, I’HAS définit le role des différents
acteurs, du medecin au patient(9). Le pharmacien y est reconnu comme un acteur a part
entiére et son action s’étend bien au-dela de la dispensation des traitements avec notamment
le contrdle des prescriptions médicamenteuses, le suivi thérapeutique ou encore la
participation a des programmes d’éducation thérapeutique. L’analyse pharmaceutique de la
prescription est un acte réglementaire associé a la dispensation des médicaments (Code de la
Santé Publique art R4235-48). En cas de détection d’un probléme lié a la thérapeutique, une
intervention pharmaceutique est réalisée. Elle peut étre définie comme une proposition
d’« action initiée par un pharmacien qui induit directement une modification de la prise en
charge du patient ou de sa thérapeutique médicamenteuse »(24).

Le pharmacien dispose également de données de santé complémentaires a celles des
médecins. En France, une loi de Janvier 2007 signe la mise a disposition pour les pharmaciens
officinaux et les établissements de santé du Dossier Pharmaceutique (DP), un autre exemple
de TIC(7). 1l s’agit d’un dossier électronique de santé partagé qui inclut l'intégralité des
médicaments délivrés depuis quatre mois, remboursables ou non, prescrits par un médecin ou
conseillés par un pharmacien (notamment les médicaments OTC, de I’anglais « Over The
Counter » signifiant médicament en libre accés au public). Il s’inscrit dans une thématique
développée au niveau mondial : la sécurisation du parcours de soins patient par 1’obtention de
données complétes sur ses thérapeutiques avec la réalisation d’une conciliation
médicamenteuse (Projet Med’Rec de ’OMS)(25). Une étape de ce processus, la réalisation

d’'un BMO recensant toutes les thérapeutiques prises régulierement par le patient, va
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permettre de mettre en évidence des divergences avec les médicaments prescrits, avec un
possible impact clinique pour le patient(3,26).

La fragmentation de I’historique médicamenteux au cours du parcours de soins due a la
multiplicité des intervenants est un obstacle a la réalisation d’'un BMO. L’utilisation du DP
permet de regrouper aussi bien les données concernant I’automédication que les différentes
prescriptions médicamenteuses. Cependant, leur acces est restreint aux pharmaciens. C’est
pourquoi la réalisation du processus de conciliation en général et du BMO en particulier par
les pharmaciens est pertinente. L’intérét de disposer de données sur I’automédication n’est en
outre pas négligeable. Elle représentait en effet 7,6% des ventes de médicament en France en
2012(27) et on sait que ces thérapeutiques encore restent insuffisamment renseignées dans les
dossiers médicaux(28). Le risque d’interaction entre médicaments prescrits et OTC est estimé
a4%(29).

L’analyse de bases administratives peut étre également une source d’information importante
pour permettre une évaluation de I’observance des patients a leurs traitements. Leur utilisation
par le pharmacien a montré des impacts positifs(1). Or il est reconnu qu’une mauvaise
observance peut avoir des impacts forts tant au niveau clinique que financier(30,31). Le taux
d’observance des patients atteints de BPCO pour les traitements inhalés est inférieur a celui
d’autres pathologies chroniques (10 a 40% de patients observant)(32) alors que d’autres
¢tudes rapportent qu’a 1 an moins de 50% des patients prennent encore leurs
traitements(31,33).

Enfin, on peut également mentionner le bon usage des thérapeutiques inhalées comme un
autre enjeu dans la prise en charge de la BPCO : une étude observationnelle francaise rapporte
que moins de 50% des patients utilisaient correctement leurs traitements inhalés et que ce taux
variait en fonction du type de dispositif utilisé(34). L’impact du pharmacien dans
I’amélioration de la technique d’inhalation des patients est reconnu dans 1’asthme comme

dans la BPCO(2,35).

2.3 HYPOTHESES DE LA RECHERCHE ET RESULTATS ATTENDUS

Cette étude va porter sur une population de patient atteinte de BPCO et suivis par des
pneumologues, hospitaliers ou libéraux, inclus dans 1’observatoire COLIBRI-BPCO. Elle

repose sur la nécessité de developper un suivi pluriprofessionnel coordonné pour ces patients.
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L’étude consiste en une évaluation de I’apport d’un entretien pharmaceutique (cf paragraphe
6.6) réalisé a domicile dans le suivi pneumologique de patients atteints de BPCO. Le critere
de jugement principal sera la mise en évidence de divergences entre la prescription médicale
telle que renseignée dans le dossier médical COLIBRI et les données issues de 1’entretien

pharmaceutique.
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2.4 RAPPORT BENEFICE / RISQUES

2.4.1 Bénéfices

Bénéfice(s) individuel(s) :

L’étude devrait permettre d’optimiser la prise en charge pneumologique des patients en
améliorant les connaissances des pneumologues vis-a-vis différentes problématiques en lien
avec leurs traitements médicamenteux.

L’¢évaluation consistera a mettre en évidence intérét des données de [’entretien
pharmaceutique pour le pneumologue (divergences de prescription et interventions
pharmaceutiques).

Bénéfice(s) collectif(s) :

L’étude va permettre une meilleure connaissance de la population étudiée en termes
d’observance et satisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux.

Elle va également permettre d’initier une démarche d’ouverture de 1’observatoire COLIBRI-
BPCO a d’autres professionnels de santé et de mieux connaitre les perceptions des
pneumologues quant a cette intervention en particulier et a la nécessité de telles collaborations

en général.

2.4.2 Risques
Risque(s) individuel(s)

A notre connaissance, cette recherche n’implique aucun risque ou inconfort pour le patient.
Elle n’occasionne pas de changement dans le suivi pneumologique habituel du patient, ni
d’examens cliniques ou paracliniques supplémentaires.

Risque(s) collectifs(s)

A notre connaissance, cette recherche n’implique aucun risque collectif.

2.5 RETOMBEES ATTENDUES

Les résultats de cette étude contribueront a améliorer les connaissances sur :
- D’apport d’un entretien pharmaceutique dans le suivi pneumologique de patients BPCO
avec la mise en évidence de divergences entre la prescription dans le dossier médical
COLIBRI et les données issues de I’entretien pharmaceutique et I’acceptation par le

pneumologue des interventions pharmaceutiques.
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- La perception des pneumologues quant a la mise en place d’une collaboration
médecin-pharmacien au sein de I’observatoire.
- Les caractéristiques de la population de patients étudiée quant a leur observance

médicamenteuse et leur satisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux.

3 OBJECTIFS DE LA RECHERCHE ET CRITERES DE
JUGEMENTS

3.1 OBJECTIF PRINCIPAL

L’objectif principal de cette étude est d’évaluer ’apport d’un Entretien Pharmaceutique (EP)

sur la prescription médicamenteuse des patients BPCO par description des divergences de

prescription entre le dossier médical COLIBRI-BPCO et les données recueillies au cours de
I’EP.

3.2 CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL

Comparaison (nombre et nature des médicaments) entre la prescription de 1’observatoire

COLIBRI-BPCO avant I’EP et les données du BMO réalisé lors de I’EP.

3.3 OBJECTIFS SECONDAIRES

1.
2.

5.

Décrire les caractéristiques des interventions pharmaceutiques (IP) formulées lors de I’EP.
Décrire les caractéristiques de la population de la cohorte COLIBRI-BPCO quant a
I’observance et la satisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux.

Evaluer la perception des pneumologues et des patients vis-a-vis de I’EP.

Mesurer le taux de pénétration du DP dans une population de patients polypathologiques
chroniques.

Evaluer la faisabilité de I’entretien pharmaceutique en secteur ambulatoire.

3.4 CRITERES DE JUGEMENT SECONDAIRES

1. Une analyse descriptive des IP sera réalisée avec notamment recueil du devenir de 1I’IP
(acceptée par le prescripteur ou non), les classes ATC des médicaments concernes et
le type d’IP.

Une IP est définie comme une proposition d’« action initiée par un pharmacien qui induit

directement une modification de la prise en charge du patient ou de sa thérapeutique
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médicamenteuse »(24). Les IP seront formulées lors de la rédaction du compte-rendu de
I’EP et codées selon la classification de la Société Francaise de Pharmacie Clinique(36).
2. Observance et satisfaction du patient vis-a-vis des traitements medicamenteux mesurés
lors de I’EP.
L’observance sera mesurée selon 2 critéres : Observance medicamenteuse auto-rapportée
(questionnaire de Girerd et al. a 6 items mis a disposition par I’ Assurance Maladie(37)) et
ratio de possession medicamenteux (MPR).
La satisfaction quant aux traitements et le bon usage des thérapeutiques inhalées seront
déterminés par un :
- Score a un questionnaire de satisfaction des traitements médicamenteux :
SATMED-Q®.
- Critére qualitatif global pour I’évaluation standardisée de la manipulation des
traitements inhalés: la technique pourra étre Acquise / Partiellement Acquise / Non
Acquise. Pour cela, un questionnaire standardisé mis a disposition des
pharmaciens d’officine par I’ Assurance Maladie frangaise sera utilisé(38).
3. Perception des pneumologues
Score sur une échelle de Likert & 5 items pour chaque dimension évaluée.
Le guestionnaire sera soumis au pneumologue apres la consultation médicale.
4. Taux de pénétration du DP.
Pourcentage de DP ouverts et actifs parmi la population de I’étude lors de I’EP.
5. Faisabilité de 1’entretien pharmaceutique en secteur ambulatoire : recueil de la durée

moyenne de réalisation de I’EP (en minutes).

4 CONCEPTION/METHODOLOGIE DE LA RECHERCHE
Etude Soins Courants,

Prospective,
Transversale,
Non randomisée,
Non controlée,
Monocentrique,

Nationale
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Il s’agit d’une étude pilote qui vise a poser les bases d’une collaboration médecin pharmacien
au sein de ’observatoire COLIBRI-BPCO. 11 s’agit de tester la mise en place d’une telle
collaboration et d’évaluer son apport en pratique courante, pas de tester son efficacité par
rapport a la prise une charge standard.

En I’occurrence, les patients bénéficieront d’un suivi médical conventionnel sans contrainte

supplémentaire dans le cadre du protocole.

5 CRITERES D’ELIGIBILITE/CARACTERISTIQUES DES PATIENTS

5.1 CRITERES D’INCLUSION

- Critéres relatifs a la population étudiée : patients résidents du bassin grenoblois ou

chambérien.

- Critéres relatifs au diagnostic de la pathologie : Non applicable.

- Critéres de gravité et d’évolutivité de la pathologie : patients atteints d’'une BPCO de stade >

3 (criteres GOLD, noté dans le dossier médical COLIBRI). Patients polypathologiques
chroniques (au moins une pathologie chronique en plus de la BPCO).
- Critéres relatifs aux traitements/stratégies/procédures : patients traités par au moins un

traitement inhalé (corticostéroides, 2-agonistes ou anticholinergiques), ayant un dossier dans
I’observatoire COLIBRI-BPCO et suivis par un pneumologue ayant inclus au minimum 6
fiches dans la plateforme COLIBRI-BPCO entre janvier et juillet 2015.

- Criteres relatifs a la réglementation : patients majeurs, patients concernés par les articles
L1121-5a L1121-8 du Code de la Santé Publique.

5.2 CRITERES DE NON INCLUSION

- Critéres relatifs a la population étudiée : patient mineur, patient non autonome dans la prise

et la gestion de ses traitements.

- Criteres relatifs a la pathologie : patients vu pour une premiére consultation d’inclusion dans

I’observatoire COLIBRI-BPCO. Patient pour lequel un traitement inhalé est initié depuis
moins de 4 mois (délai permettant de donnees complétes pour le DP).

- Critéres relatifs aux pathologies associées entrainant des risques particuliers : Non

applicable.
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- Critéres relatifs aux contre-indications aux explorations prévues par le protocole : Non

applicable.

- Critéres relatifs aux traitements/procédures : Non applicable

- Traitements et procédures interdits : Non applicable

5.3 TRAITEMENT(S) PROCEDURE(S) AUTORISE(S)

Aucun traitement ni procédure n’est interdit du fait de la recherche.

5.4 MODALITES DE RECRUTEMENT

Les pneumologues participants (hospitaliers ou libéraux) seront recrutés parmi les
pneumologues inscrits et actifs sur la plateforme COLIBRI-BPCO.

Les patients seront recrutés a partir de la patientéle des pneumologues ayant accepté de
participer a 1’étude (3 patients par pneumologues recrutés).

Une liste de patients pré-sélectionnés sera remise a chague pneumologue. Elle aura été
dressée anonymement a partir des dossiers médicaux COLIBRI des patients de sa patientele
répondant aux critéres d’inclusion et non inclusion (identification des patients par leur numéro
COLIBRI). Les pneumologues contacteront ensuite les patients pour leur présenter I’étude et
savoir s’ils acceptent ou non de participer. Le déroulement des inclusions est prévu sur une

période de 1 mois.

6 DEROULEMENT DE LA RECHERCHE

6.1 CALENDRIER PREVISIONNEL DE LA RECHERCHE

- Début des inclusions : Décembre 2015

- Durée de la période d’inclusion : Décembre 2015 a Janvier 2016
- Durée de la réalisation des EP : Décembre 2015 a Février 2016
- Durée de participation de chaque patient : 60 jours

- Durée totale de la recherche : 6 mois

- Fin des inclusions : Janvier 2016

- Fin de la recherche (si différente de la fin des inclusions) : Aolt 2015
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6.2 DEROULEMENT DES VISITES LIEES A L’ETUDE

Selection des pneumologues participant

¥

Pré-sélection des patients selon critéres d’éligibilité

Pneumologue / Patient : Accord téléphonique de participation a 1’étude
et programmation d’une consultation médicale

Pharmacien / Patient : Contact téléphonique
pour fixer un rendez-vous pour I’EP

V

Pharmacien / Patient :
Signature du formulaire de non-opposition
Entretien pharmaceutique

\’

Pharmacien : Contact téléphonique avec le médecin généraliste et la
pharmacie d’officine pour compléter les données de I’EP

v

Pharmacien : Transmission au pneumologue du compte-rendu de I’EP
dans les 15 jours

v

Pneumologue / Patient : Consultation médicale

v

Pneumologue : Réponse au gquestionnaire en ligne

Au cours du déroulement de la recherche, les patients seront vus dans les lieux suivants :
- Entretien pharmaceutique : au domicile du patient (durée estimée 30 a 45 minutes)

- Consultation médicale : au cabinet du pneumologue
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6.3 TABLEAU RECAPITULATIF DU SUIVI PATIENT

Entretien pharmaceutique (M0) | Consultation médicale (M2+/-1)

Non opposition

Recueil données d’observance

Recueil données satisfaction vis-a-vis du traitement

Recueil de données de bon usage des thérapeutiques inhalées

ANERNERNERN RN

Réalisation du BMO et recueil de données sur les comorbidités

Suivi pneumologique standard v

L’entretien pharmaceutique (30 a 45 minutes) sera réalisé par un pharmacien au domicile du
patient.

La consultation médicale aura lieu dans les 2 mois suivant la réalisation de I’EP +/- 1 mois.
Elle se déroulera selon les modalités habituelles de prise en charge au cabinet du
pneumologue. Seul I’apport du compte rendu de I’EP et des données qu’il contient différe de

la prise en charge habituelle.

6.4 PRE-SELECTION DES PATIENTS

La pré-sélection des patients se fera au regard des informations contenues dans leur dossier
médical de spécialité (dossier COLIBRI). Elle sera effectuée par le pharmacien et un chef de

projet de I’observatoire COLIBRI. L’anonymat des patients sera respecté.

6.5 SELECTION DES PATIENTS

La sélection du patient se fera lors d’un contact téléphonique avec le pneumologue. Il
informera le patient et répondra a toutes ses questions concernant l'objectif, la nature des
contraintes, les risques previsibles et les bénefices attendus de la recherche. Il précisera
¢galement les droits du patient dans le cadre d’une recherche, vérifiera les critéres d’éligibilité
et recueillera son accord oral de participation. S’il n’est pas déja prévu, un rendez-vous pour
une consultation médicale sera programme.

Apres cette information, le patient disposera d’un délai de réflexion d’une semaine a 1’issue
duquel il sera contacté par le pharmacien afin de convenir d’un rendez-vous & son domicile

pour la réalisation de I’EP.
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6.6 ENTRETIEN PHARMACEUTIQUE

L’entretien pharmaceutique aura lieu au domicile du patient pour tous les patients inclus. Il
sera réalis¢ par un pharmacien lors d’un rendez-vous convenu a I’avance avec le patient
(durée estimée 30 a 45 minutes) et debutera avec la signature du formulaire de non
opposition. Un exemplaire sera remis au patient et I’autre sera gardé par le pharmacien dans
un lieu inaccessible a des tiers. Aucun examen clinique ou para-clinique ne sera réalise. Il
d’un entretien semi-directif au cours duquel seront explorées les problématiques du patient en
lien avec ses traitements médicamenteux au travers de questionnaires ou d’une démonstration
de la technique d’inhalation :
- Observance médicamenteuse : Auto-questionnaire et recueil des données de
consommation médicamenteuse pour le calcul du MPR.
- Réalisation du BMO et liste des comorbidités (source = patient).
- Détection des problemes liés a la thérapeutique (source = patient).
- Technique d’inhalation des traitements inhalés: démonstration de sa technique
d’inhalation par le patient.
- Satisfaction vis-a-vis des traitements médicamenteux : Auto-questionnaire SATMED-
Q®.

- Recueil des données sur le parcours de soins (source = patient).

A T’issue de I’EP, le pharmacien contactera le médecin généraliste aingi que la pharmacie
d’officine du patient par téléphone. Il pourra ainsi compléter les informations a sa disposition
concernant les thérapeutiques prescrites au patient et ses comorbidités. Le compte-rendu de
I’EP reprenant les informations recueillies et une analyse pharmaceutique de la prescription
(intégrant si besoin des IP) sera adressé au pneumologue concerné par mail dans les 15 jours
en utilisant ’application MonSisra (en lien avec la plateforme régionale e-santé ZEPRA).
Cette application est mise a disposition par le GCS SISRA de la région Rhéne-Alpes. Le
service Zepra permet I'échange d'informations entre professionnels de santé prenant en charge

un méme patient, par voie informatique, fiable et sécurisée.
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6.7 ECHANGE DE DONNEES ENTRE PARTICIPANTS

Les échanges de données se feront grace aux moyens sécurisés décrits plus faut et feront
intervenir : le pharmacien, les pneumologues et un personnel administratif de COLIBRI,
chargé de projet.

6.7.1 Recueil des données contenues dans COLIBRI :

Pour chaque patient inclus, les données de la derniere consultation contenues dans le dossier
médical COLIBRI seront transmises par messagerie électronique au pharmacien par un
responsable administratif de COLIBRI :

- données cliniques (poids, taille, symptémes, comorbidités)

- données relatives au dernier traitement médicamenteux prescrit.

6.7.2 Transmission du compte rendu de P’entretien pharmaceutique au pneumologue

du patient

Cet échange de données, effectué par messagerie électronique concernera les données
recueillies au cours de I’entretien pharmaceutique :

- données sur I’observance médicamenteuse du patient,

- données sur la technique d’inhalation du patient,

- données sur la satisfaction du patient vis-a-vis de ses traitements médicamenteux,

- données relatives a I’analyse pharmaceutique de 1’ordonnance,

- données relatives au BMO.

6.7.3 Retour du pneumologue au pharmacien

Ce dernier contact entre le pneumologue et le pharmacien se fera au moyen d’un
questionnaire en ligne. Pour chaque patient, un lien vers un questionnaire spécifique aura été
acommuniqué au pneumologue. Le but du questionnaire est d’évaluer la perception de
I’entretien pharmaceutique ainsi que son intérét dans la prise en charge du patient (voir

annexe 6).

Les echanges de données sont ainsi limités a 1’échange médecin / pharmacien pour un patient

donné. Aucun autre participant que le pharmacien n’aura acces a I’ensemble des données.
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6.8 LORSD’UNE VISITE DE SUIVI HABITUEL

Dans les 2 mois +/- 1 mois suivant I’entretien pharmaceutique, une consultation avec le
pneumologue aura été programmée pour son suivi habituel. Elle se déroulera de la maniére
classique et donnera lieu a I’enregistrement d’une fiche dans le dossier médical électronique
du patient. Seul I’apport des données de 1’entretien pharmaceutique differe par rapport a la
prise en charge normale.

A T’issue de cette visite, le pneumologue devra remplir le questionnaire en ligne dont le lien
lui aura été fourni en méme temps que le compte-rendu de I’EP afin d’évaluer sa perception

de I’entretien pharmaceutique.

7 ELEMENTS DEMONTRANT L'UTILISATION HABITUELLE DES
STRATEGIES MEDICALES OBJETS DE LA RECHERCHE AU REGARD
DE LA POPULATION CONCERNEE

La réalisation de I’EP au domicile du patient est une procédure qui s’intégre parfaitement a la
prise en charge habituelle du patient et qui ne la modifie pas par ailleurs. Si sa réalisation a
domicile n’est pas de pratique courante en France, cela va permettre d’avoir accés a un
maximum d’informations sur les traitements médicamenteux du patient et sera bien sur
soumise a I’accord préalable du patient. En France cependant, des EP sont réalisées en
pratique courante a I’officine par des pharmaciens dans le cadre de 1’accompagnement
pharmaceutique de patients sous traitements anticoagulants oraux (AntiVitamine K) ou
asthmatiques(22,40). L’EP sera la seule intervention menée en plus de la prise en charge
habituelle.

Elle répond aux recommandations des autorités de santé qui préconisent une prise en charge
coordonnée des patients atteints de BPCO(9). Des recommandations internationales récentes
prévoient également que le suivi des patients integre un monitoring régulier de leur
traitement médicamenteux (présence d’effets indésirables, maintien du traitement le plus
approprié possible), de leur observance médicamenteuse et de leur technique d’inhalation

notamment(39). Tous ces points seront repris au cours de I’EP.

8 VARIABLES MESUREES ET METHODES DE MESURE

8.1 PARAMETRES CLINIQUES

Non applicable
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8.2 PARAMETRES PARA-CLINIQUES

Non applicable

8.3 AUTRES PARAMETRES

8.3.1 Les comorbidités, traitements prescrits et divergences entre la prescription et les
données du BMO

Une revue de I’ensemble des thérapeutiques prescrites au patient (BMO) sera effectuée lors de
I’EP a partir des données disponibles sur COLIBRI-BPCO, du DP si le patient en posséde un,
des déclarations du patient et de ses ordonnances.

Le BMO consiste en la réalisation d’une liste compléte et précise des médicaments pris en
routine par le patient(25,41) (qu’ils soient prescrits ou qu’ils relévent de 1’automédication) :
Dénomination Commune Internationale, nom de spécialité, posologie et voie d’administration
du médicament. Le nom du prescripteur ainsi que la date de début du traitement seront
également renseignés.

La consultation du DP au domicile patient est possible grace a I’application FAST. Un fichier
PDF est alors généré qui comprend des données relatives aux medicaments consommeés lors
des 4 derniers mois (nom et dosage du médicament, quantité délivrée).

Une liste la plus complete possible des comorbidités du patient sera établie a partir des
informations contenues dans COLIBRI-BPCO, des déclarations du patient et des informations
communiquées par le médecin généraliste du patient. Ce dernier sera contacté par téléphone a
la suite de I’EP par le pharmacien.

Le pharmacien d’officine du patient sera également contacté par téléphone afin de recueillir la
consommation médicamenteuse du patient au cours des 4 derniers mois.

La mise en évidence des divergences se fera en comparant les données du BMO, réalisé lors
de I’EP, et la derniere prescription du dossier médical électronique du patient (dossier
COLIBRI).

Le fiche de recueil des données patient est disponible en annexe 2.

8.3.2 Interventions pharmaceutiques

Les interventions pharmaceutiques seront recueillies et codées selon la classification

de la Société Francaise de Pharmacie Clinique(42,43) (Annexe 3). Elles seront formulées lors
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de I’analyse pharmaceutique de I’ordonnance du patient aprés 1’obtention des données du

BMO au cours de I’EP.

8.3.3 Observance médicamenteuse

- Auto-questionnaire d’aprés Girerd et al.
L’observance sera évaluée par un auto-questionnaire validé (44) et mis a disposition par
I’ Assurance Maladie(37).
En fonction des scores retrouvés, le patient sera considéré comme : Bon observant (0 oui),
Non observant mineur (1 ou 2 oui), Non observant (plus de 2 oui).
Ce questionnaire est disponible en Annexe 4.

- Ratio de possession des médicaments (MPR)
Le MPR correspond au nombre de jours total de couverture des médicaments dispensés au
patient divisé par le nombre de jours pendant lequel le patient aurait dd prendre son
traitement(45).
Les données seront issues du DP du patient et 1’évaluation de 1’observance portera sur les 4
derniers mois. Si le patient ne possede pas de DP, le calcul se fera a partir des données notées
sur les ordonnances lors de la délivrance des médicaments a I’officine.

Un patient sera considéré comme observant si le MPR est supérieur a 0,8.

8.3.4 Utilisation des thérapeutiques inhalées

La Vérification de la bonne manipulation des dispositifs d’inhalation est déja recommandée
dans le cadre de I’entretien pharmaceutiques pour les patients asthmatique sous
corticostéroides inhalés(38). La technique d’inhalation est définie pour chaque type de
dispositif d’inhalation comme Acquise / Partiellement Acquise / Non Acquise(46).

La codification de la technique d’inhalation sera réalisée selon ces critéres et apres
démonstration par le patient.

Les erreurs critiques seront également recueillies. Il s’agit d’erreurs dans la technique
d’inhalations qui peuvent affecter substantiellement la dose délivrée au niveau
pulmonaire(47). De méme les erreurs spécifiques en lien avec le type de dispositif médical ou

la prise de corticoides inhalés seront recueillies.

8.3.5 Satisfaction vis-a-vis du traitement

Un questionnaire de satisfaction relative au traitement sera utilisé. Le SATMED-Q®

est un outil développé pour les patients atteints de maladies chroniques(48). 1l comporte 6
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dimensions : efficacit¢é du traitement, facilit¢ d’utilisation, impact sur le quotidien,

connaissance du traitement, effets indésirables et satisfaction globale (Annexe 5).

8.3.6 Données générales a propos du patient

Des données concernant le parcours de soins du patient seront collectées : nom et lieux
d’exercice des professionnels de santé habituellement impliqués dans le parcours de soins du
patient.

Afin de mieux caractériser la population en terme d’observance des données générales
sur le patient seront recueilles: catégorie socio-professionnelle selon les critéres de
I’INSEE(49), statut marital, milieu de vie (urbain ou rural)(50).

8.3.7 Perception des pneumologues vis-a-vis de PEP

L’évaluation de la perception de I’EP par les pneumologues sera réalisée grace a un
questionnaire en ligne qui proposera des questions portant sur différentes dimensions de
I’acceptation (utilité percgue, satisfaction et compatibilité avec la pratique courante)(51)

(Annexe 6).

8.3.8 Faisabilité de ’entretien en secteur ambulatoire

Le temps total de I’entretien ainsi que les durées nécessaires a sa préparation et a la rédaction

du compte-rendu seront recueillis.

8.3.9 Taux de pénétration du DP au sein d’une population polypathologique chronique

Le pourcentage de patients disposant d’un DP ouvert lors de I’EP sera calculé.
Son apport dans la réalisation du BMO sera également évalué avec le pourcentage de

traitements retrouvés grace au DP.

9 ASPECTS DATA MANAGEMENT STATISTIQUES

9.1 RECUEIL ET PROTECTION DES DONNEES

Les données recueillies dans le cadre de I’étude seront consignées dans un CRF papier. Un
CRF papier sera établi pour chaque patient. Il sera rempli par le pharmacien ayant réalisé
I’EP. L’identification du CRF se fera grace au numéro de 1’étude du patient (voir paragraphe
11.3 Confidentialité des donnees).
Les données pourront avoir 2 origines :

31



TILT Version n°1.0 23.09.2015

) GREMNOBLE )
Version 0.2 du modele de protocole Soins Courants

- Le dossier médical de spécialité COLIBRI du patient
- L’entretien pharmaceutique (données recueillies auprés du patient, du médecin

traitant ou de la pharmacie d’officine).

Toutes les données de I'interrogatoire seront présentées dans ce dossier papier spécifique au
protocole qui constituera les données sources. L'analyse statistique ne sera effectuée qu'apres
vérification de la saisie et de la cohérence des données. Les données seront archivées sous la
responsabilité de la personne responsable de la recherche.

9.2 CONSTITUTION DE LA BASE DE DONNEES

A la fin de I’étude, ’ensemble des données contenues dans les différents CRF sera regroupé
dans une base de données informatique, créée et alimentée par le pharmacien. Il sera le seul a
y avoir acces.

C’est a partir de cette base de données que seront effectuées les analyses statistiques.

Les données contenues seront anonymes, les patients étant identifiés au moyen de leur

numéro d’étude (voir paragraphe 11.3 Confidentialité des données).

9.3 CALCUL DU NOMBRE DE PATIENTS NECESSAIRE

S’agissant d’une étude pilote non contrdlée testant pour la premiére fois une intervention, il
n’y a pas de calcul du nombre de sujets nécessaire.

Il est prévu de recruter 30 patients au minimum parmi la patientele d’une dizaine de
pneumologues (hospitaliers et libéraux) participant a I’observatoire COLIBRI-BPCO.

Pour chaque pneumologue, il est prévu de recruter au minimum 2 patients.

9.4 METHODES STATISTIQUES EMPLOYEES

L’analyse descriptive portera sur I’ensemble des variables recueillies. Elle utilisera les
descripteurs usuels, nombre et frequence pour les variables qualitatives, moyenne (+/- ecart-
type) ou mediane [intervalle interquartile], selon la distribution des donnees, pour les
variables continues.

Les tests statistiques seront faits avec le risque d’erreur de premiére espéce usuel o = 0,05.
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Le critere de jugement principal (nature et nombre de divergence entre les données du BMO
et du dossier médical COLIBRI-BPCO) sera calculé grace au test non paramétrique de
Wilcoxon. Le reste des variables fera I’objet d’une analyse descriptive.

La faisabilité en pratique courante de 1’entretien pharmaceutique sera évaluée en calculant la
durée moyenne de réalisation des différentes étapes.

Les statistiques descriptives seront réalisées pas le chef de projet sur R-Web. L’analyse du

critére de jugement principal sera réalisée par une statisticienne sur le logiciel STATA 13.0.

10 REGLES D’ARRET DE LA RECHERCHE

10.1 CRITERES D’ARRET DE L’ETUDE POUR UN PATIENT QUI Y PARTICIPE

Les critéres d’exclusions sont les suivant :
- Patients qui s’opposent secondairement a la participer a 1’étude.
- Violation du protocole

- Déroulement de I’étude non respecté

11 DROITS D’ACCES AUX DONNEES ET DOCUMENTS SOURCE

11.1 ACCES AUX DONNEES

Les documents et données individuelles strictement nécessaires au suivi, au contrble de
qualité et a ’audit de la recherche, seront mis a la disposition des personnes ayant un acces a
ces documents conformément aux dispositions législatives et réglementaires en vigueur
(articles L.1121-3 et R.5121-13 du code de la santé publique).

L’acceés du pharmacien aux données médicales nominatives des patients (Dossier Médical

COLIBRI) se fera aprés accord du pneumologue et acceptation de I’étude par le patient.

11.2 DONNEES SOURCE

Tout document ou objet original permettant de prouver l'existence ou I'exactitude d'une
donnée ou d'un fait enregistrés au cours de la recherche est défini comme document source.
Il peut s’agir du dossier médical de spécialité électronique COLIBRI, de I’original des

ordonnances du patient, du fichier de recueil des données du DP.
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11.3 CONFIDENTIALITE DES DONNEES

Conformément aux dispositions législatives en vigueur (articles L.1121-3 et R.5121-13 du
code de la santé publique), les personnes ayant un acceés direct aux données source prendront
toutes les précautions nécessaires en vue d'assurer la confidentialité des informations relatives
aux médicaments expérimentaux, aux recherches, aux personnes qui s'y prétent et notamment
en ce qui concerne leur identité ainsi qu’aux résultats obtenus. Ces personnes, au méme titre

que les médecins eux-mémes, sont soumises au secret professionnel.

Pendant la recherche ou a son issue, les données recueillies sur les personnes qui s’y prétent
seront rendues anonymes. Elles ne doivent en aucun cas faire apparaitre en clair les noms des
personnes concernees ni leur adresse. Les bordereaux des cahiers d'observation ne porteront
qu’un numéro d’anonymat, propre a cette recherche. Seul ce numéro sera informatisé, il
s’agira de la premiere lettre du nom et prénom du patient suivies d’un numéro codé propre a
la recherche indiquant 1’ordre d’inclusion.

La table des correspondances entre I’ensemble des noms et des codes d’anonymisation (code
COLIBRI et code propre a I’étude) seront uniquement accessible par le pharmacien.

Lors de la présélection des patients, 1’accés aux dossiers médicaux COLIBRI se fera de
mani¢re anonyme (utilisation des numéros d’identifiant de COLIBRI). Seuls les
pneumologues concernés pourront faire la correspondance entre ces numéros et 1’identité des

patients.

12 CONTROLE ET ASSURANCE QUALITE

12.1 CONSIGNES POUR LE RECUEIL DES DONNEES

Toutes les informations requises par le protocole seront recueillies sur un cahier d’observation
papier. Chague donnée manquante devra pouvoir étre expliquée. Les données seront
recueillies au fur et a mesure qu'elles sont obtenues, et transcrites dans ces cahiers de fagon
nette et lisible.

Les données erronées relevees sur les cahiers d'observation seront clairement barrées et les

nouvelles données seront copiées, a coté de lI'information barrée, accompagnées des initiales,
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de la date et éventuellement d’une justification par le médecin ou la personne autorisée qui

aura fait la correction.

12.2 AuUDIT

Un audit conduit par le pdle recherche peut étre conduit a tout moment par des personnes
indépendantes des responsables de la recherche. Il a pour objectif de s'assurer de la qualité de
la recherche, de la validité de ses résultats et du respect de la loi et des reglementations en
vigueur.

Les auditeurs devront avoir un accés direct aux données sources et médicales et a tout
document utile li¢ a la conduite de 1’étude clinique.

La confidentialité des données et I’anonymat des patients seront alors respectés.

La personne qui dirige et surveille la recherche accepte de se conformer aux exigences du
promoteur en ce qui concerne un audit ou une inspection de la recherche.

L’audit pourra s’appliquer a tous les stades de la recherche, du développement du protocole a
la publication des résultats et au classement des données utilisées ou produites dans le cadre
de la recherche.

13 CONSIDERATIONS ETHIQUES ET REGLEMENTAIRES

13.1 JUSTIFICATION DE LA TYPOLOGIE DE LA RECHERCHE EN SOINS COURANTS

Compte tenu de I’ensemble de ces éléments, le responsable de la recherche qualifie celle-ci en
premiére intention de recherche en soins courants, puisque :
e tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniere habituelle
e le but de la recherche est bien d’évaluer des combinaisons d’actes, et des stratégies
médicales de prévention, de diagnostic et de traitement, qui sont de pratique courante,
c’est-a-dire faisant 1’objet d’un consensus professionnel dans le respect de leurs

indications.

1) Ces recherches ne portent pas sur des techniques ou des stratégies ni innovantes ni
obsoletes.

2) La combinaison d’actes n’est pas une combinaison innovante.

35



TILT Version n°1.0 23.09.2015

) GREMNOBLE )
Version 0.2 du modele de protocole Soins Courants

3) La recherche porte sur la comparaison de deux stratégies médicales, dont aucune ne peut,
en 1’état des connaissances, étre considérée comme supérieure a 1’autre en termes de sécurité
et d’efficacité.

Enfin, les modalités particuliéres de mises en ceuvre dans la recherche doivent diminuer les
risques et représenter des contraintes négligeables pour la personne qui se préte a la recherche.
(Article R 1121-3 du code de la santé publique (CSP), décret n° 2006-477 du 26 avril 2006).

13.2 DEMARCHES REGLEMENTAIRES PREALABLES A LA MISE EN (RUVRE DE LA RECHERCHE

Le responsable de la recherche, soumettra, avant toute mise en ceuvre de la recherche, pour
avis favorable et confirmation de la qualification de la recherche, le protocole d’études au
Comité de Protection des Personnes, conformément a I’article L 1121-1 du code de la sante
publique (CSP) tels qu’ils résultent des lois n°® 2004-806 du 9 aolt 2004 et n° 2006-450 du 18

avril 2006 relative a la politique de santé publique.

Le transfert des données patient s’effectuera avec des professionnels de santé hospitalier mais
également en extrahospitalier (libéraux). Le protocole sera donc soumis a la CNIL pour
autorisation. S’agissant d’un projet monocentrique de soins courants une déclaration normale

sera faite par la personne responsable de 1’étude.

Les données enregistrées a 1’occasion de cette recherche font 1’objet d’un traitement
informatisé au laboratoire TIMC-IMAG UMR CNRS 5525, équipe Technique pour
I’Evaluation et la Modélisation des Actions de Santé (ThEMAS), Université Joseph Fourier
(UJF), Grenoble dans le respect de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a I’informatique,
aux fichiers et aux libertés modifiée par la loi 2004-801 du 6 aolt 2004.

Cette recherche est enregistrée sur le site http://clinicaltrials.gov/

AMENDEMENT AU PROTOCOLE

Toute modification substantielle, c’est a dire toute modification de nature a avoir un impact
significatif sur la protection des personnes, sur les conditions de validité et sur les résultats de
la recherche, sur la qualité et la sécurité des produits expérimentés, sur 1’interprétation des

documents scientifiques qui viennent appuyer le déroulement de la recherche ou sur les
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modalités de conduite de celle-ci, fait I’objet d’un amendement écrit ; celui-ci doit obtenir,
préalablement a sa mise en ceuvre, un avis favorable du CPP.

Tous les amendements sont validés par tous les intervenants de la recherche concernés par la
modification, avant soumission au CPP.

Tous les amendements au protocole doivent étre portés a la connaissance de toutes les
personnes qui participent a la conduite de la recherche, elles s’engagent a en respecter le
contenu.

Tout amendement qui modifie la prise en charge des patients ou les bénéfices, risques et
contraintes de la recherche fait ’objet d’une nouvelle note d’information et d’un nouveau

formulaire de non opposition dont le recueil suit la méme procédure que celle précitée.

14 CONSERVATION DES DOCUMENTS ET DES DONNEES RELATIVES A
LA RECHERCHE

Les documents suivants relatifs a cette recherche sont archivés conformément aux Bonnes
Pratiques Cliniques :
Par les personnes qui conduisent la recherche :
- pour une durée de 15 ans suivant la fin de la recherche
= Le protocole et les amendements éventuels au protocole
= Les cahiers d’observation
= Les dossiers source des participants ayant signé un formulaire d’information et
non-opposition
= Tous les autres documents et courriers relatifs a la recherche
» L’exemplaire original des formulaires d’information et non-opposition éclairés
signés des participants
Tous ces documents sont sous la responsabilité de la personne qui dirige et surveille la
recherche pendant la durée réglementaire d’archivage.
Toutes les données, tous les documents et rapports pourront faire I’objet d’audit ou

d’inspection.
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15 REGLES RELATIVES A LA PUBLICATION

15.1 COMMUNICATIONS SCIENTIFIQUES

L’analyse des données fournies par les centres participant a la conduite de I’étude est réalisée
par le laboratoire TIMC-IMAG UMR CNRS 5525, équipe Technique pour I’Evaluation et la
Modélisation des Actions de Santé (ThEMAS), Université Joseph Fourier (UJF), Grenoble.
Cette analyse donne lieu a un rapport écrit qui est transmis au Comité de Protection des
Personnes.

Toute communication écrite ou orale des résultats de la recherche doit recevoir 1’accord
préalable de la personne qui dirige et surveille la recherche et, le cas échéant, de tout comité
constitué pour la recherche.

La publication des résultats principaux mentionne tous les personnes ayant inclus ou suivi des
patients dans la recherche, des méthodologistes, biostatisticiens et data managers ayant
participé a la recherche, des membres du (des) comité(s) constitué(s) pour la recherche. Il sera
tenu compte des régles internationales d’écriture et de publication (The Uniform

Requirements for Manuscripts de ’'ICMIJE, avril 2010).

15.2 COMMUNICATION DES RESULTATS AUX PATIENTS

Conformément a la loi n°2002-303 du 4 mars 2002, les patients peuvent étre informés, a leur

demande, des résultats globaux de la recherche.

15.3 CESSION DES DONNEES

Le recueil et la gestion des données sont assurées par les services associés. Les conditions de
cession de tout ou partie de la base de données de la recherche sont décidées par le

propriétaire des données de la recherche et font I’objet d’un contrat écrit.
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Annexe 1 : liste des personnes impliguées

LISTE DES PERSONNES
IMPLIQUEES

(VEUILLEZ INDIQUER LE
NOM ET PRENOM)

N°RPPS

NOM ET ADRESSE COMPLETE

Dr Pierrick Bedouch

10001813269

Personne dirigeant et surveillant la recherche

Pharmacien MCU-PH

Laboratoire TIMC-IMAG (UMR 5525 CNRS, Université
Grenoble Alpes)

Pr Benoit Allenet

10001831758

Co-investigateur

Pharmacien MCU-PH

Laboratoire TIMC-IMAG (UMR 5525 CNRS, Université
Grenoble Alpes)

Dr Sébastien Chanoine

10100566974

Co-investigateur

Pharmacien, assistant hospitalo-universitaire

Inserm U823, Equipe d’épidémiologie environnementale
appliquée a la reproduction et la santé respiratoire, Institut
Albert Bonniot, Université Grenoble-Alpes, France,

Anne-Laure Provent

Chef de projet scientifique
Laboratoire TIMC-IMAG (UMR 5525 CNRS, Université
Grenoble Alpes)

David Hess

Chargé de projet COLIBRI

aCCPP - association pour la Complémentarité des
Connaissances et des Pratiques de la Pneumologie

19 avenue Marcelin Berthelot - 38100 GRENOBLE

Dr Bernard Aguilaniu

10003791083

Pneumologue

Membre du comité de pilotage de 1’observatoire
COLIBRI-BPCO
14 Rue
38000 Grenoble

Jean Bocq

Pr Pison Christophe

10002985652

Pneumologue

Hopital nord
Boulevard de la
38700 La Tronche

Michallon
Chantourne

44




CHU

GRENOBLE

TILT

Version 0.2 du modele de protocole Soins Courants

Version n°1.0 23.09.2015

Pneumologue

Dr Camara Boubou 10100319929 | Hopital nord Michallon
Boulevard de la Chantourne
38700 La Tronche

. Pneumologue

br Saint-Raymond 10003118634 | Hopital nord Michallon

Christel Boulevard de la Chantourne
38700 La Tronche
Pneumologue

Dr Briault Amandine 10100327088 | Hopital nord Michallon
Boulevard de la Chantourne
38700 La Tronche
Pneumologue

Dr Jeanjean Claude 10002988375 |19 Avenue Marcellin Berthelot
38100 Grenoble
Pneumologue

Dr Plaindoux Agnés 10003810271 19 Avenue Marcellin Berthelot
38100 Grenoble
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Annexe 2 : Fiche recueil des données patient

FICHE RECUEIL DES DONNEES PATIENT

Numéro d’inclusion patient :

Suivi par le pneumologue :

DONNEES COLIBRI

17.1 DATE DU DIAGNOSTIC BPCO | 17.2

17.3 STADE GOLD DE LA BPCO 174

17.5 DATE DU DEBUT DU SUIVI SUR | 17.6
COLIBRI

TRAITEMENTS ET OBJECTIFS THERAPEUTIQUES COL IBRI

Nombre total de médicaments prescrits e

Nombre de médicaments inhalés prescrits e

Spécialite Dénomination | Voie Dosage Fréguence
Commune administration administration

Internationale
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CoMORBIDITES COLIBRI

Comorbidités O | N | Nsp

Cardio-circulatoire

Métabolique et osseux | Dénutrition

Syndrome métabolique

Diabéte de type 1

Diabete de type 2

Hypothyroidie

Hyperthyroidie

Ostéoporose

Myopathie  cortisonique

probable

Autre

Psychique

Cancer Bronchique

Prostate

VADS

Sein

Colon

Autre

Pulmonaire

Neurologique

Hépatopathie

Allergies

médicamenteuses

Allergies respiratoires

et rhinopathies

Autre

Légende : O = Oui ; N = Non ; Nsp = Ne sais pas ; VADS = Voies aérodigestives supérieures
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DONNEES ISSUES DE L’ENTRETIEN PHARMACEUTIQUE (EP)

Date entretien / /

Durée (min)

DONNEES PATIENT : GENERAL

Age (années)

Professionnels de santé habituels (nom et lieu d’exercice)

Pneumologue o Hospitalier / o Libéral

Médecin traitant
N° de téléphone: /[ [ [

Pharmacie d’officine

Autres professionnels de santé en lien avec la BPCO

Catéqgorie socio-professionnelle : o Agriculteur exploitant / O Artisans, commercants et chefs

d’entreprise / 0 Cadres et professions intellectuelles supérieures / 0 Professions intermédiaires
/ o Employé / o Ouvrier / 0 Retraité / 0 Autre personne sans activité professionnelle
Statut marital : o Vit seul / o Vit avec un conjoint

Milieu de vie : o Rural / o Urbain

Patient possédant un DP [J Oui/ [ Non

DONNEES PATIENT : MALADIE

DATE DU DIAGNOSTIC BPCO  eeeesesnsnne

Stade GOLD de la BPCO SUUUUTTRR
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TRAITEMENTS ET OBJECTIFS THERAPEUTIQUES EP

Nombre total de médicaments prescrits

Nombre de médicaments inhalés prescrits

Nombre total de médicaments en automédication

Nombre de médicaments inhalés en automédication
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Spécialité DCI Voie Dosage | Fréquence | Prescripteur Date Obijectif thérapeutique
adminis administra d’initiation
tration tion du traitement
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Santé objective et médicaments : (Tabac, alcool, allergies)

Automédication :

Nom DCI Voie
specialité administration

Dosage

Fréquence
d’administration
(réguliere, tres
fréquent,
fréquent,

occasionnel)

Objectif

thérapeutique

Connaissances du traitement :

Connait sa maladie 0 Oui / o0 Non
Cite ses médicaments o0 Oui / o Non
Sait a quoi ils servent 0 Oui / 0 Non

Commentaires :

Gestion des médicaments :

Préparation des médicaments : Autonome / Entourage / Soignant / Autre

Gestion des médicaments : Autonome / Entourage / Conjoint / Enfant / Femme de ménage /

Autre

Commentaires :
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COMORBIDITES EP
Comorbidités Nsp
Cardio-circulatoire
Métabolique et osseux | Dénutrition

Syndrome métabolique

Diabéte de type 1

Diabete de type 2

Hypothyroidie

Hyperthyroidie

Ostéoporose

Myopathie  cortisonique
probable

Autre

Psychique

Cancer

Bronchique

Prostate

VADS

Sein

Colon

Autre

Pulmonaire

Neurologique

Hépatopathie

Allergies

médicamenteuses

Allergies respiratoires

et rhinopathies

Autre
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TECHNIQUE D’INHALATION EP

A/PANA

(A = Acquis : 0 erreurs, PA = Partiellement Acquis : 1 erreur, NA = Non Acquis > 1 erreur ou

erreur critique)

PA

NA

Erreur

critique

Erreur
specifique
DM

Description de I’erreur
p

Ouverture /  préparation du

dispositif

Chargement de la dose

Expiration avant inhalation

Placement du dispositif dans la

bouche

Inhalation profonde

Retenir la respiration apres

inhalation

Cas particulier des corticoides
inhalés : rincage de la bouche

apres inhalation

OBSERVANCE MEDICAMENTEUSE EP

Echelle Girerd a 6 items (cf Annexe 4)

Score /6
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Ratio de Possession du Médicament

Date des renouvellements : M1 : I M2 : I M3:
Nombre de jours sans traitement :

Nombre de jours avec traitement :

Nombre de jours totaux sur la période :

[ M4 -

Calcul MPR (nombre total de jour de traitement couverts / nombre total de jours)

DONNEES MEDECIN TRAITANT (MT)

Date du diagnostic BPCO e
Stade de la BPCO e
Date début su suivi par le MT e

TRAITEMENTS ET OBJECTIFS THERAPEUTIQUES MT

Nombre total de médicaments prescrits e
Nombre de médicaments inhalés e
Date du diagnostic BPCO e

Spécialitée | DCI Voie Dosage | Fréquence Prescripteur

administration d’administration

Obj thérapeutique

Avez-vous notion d’une automédication par le patient ? o Oui / 0 Non

Si oui que prend-il ?
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COMORBIDITES MT

Comorbidités O | N | Nsp

Cardio-circulatoire

Métabolique et osseux | Dénutrition

Syndrome métabolique

Diabéte de type 1

Diabete de type 2

Hypothyroidie

Hyperthyroidie

Ostéoporose

Myopathie  cortisonique
probable

Autre

Psychique

Cancer Bronchique

Prostate

VADS

Sein

Colon

Autre

Pulmonaire

Neurologique

Hépatopathie

Allergies

médicamenteuses

Allergies respiratoires

et rhinopathies

Autre
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Annexe 3 : Fiche intervention pharmaceutigue

Figure 1

FICHE IINTERVENTION PHARMACEUTIQUE

EDATE: 7 [ = N" FICHE : = N" CENTRE:
AIDENTITE PATIENT : _ SERVICE D"HOSPITALISATION :
Mo ; O Psychiatric
Prémom ¢ O Séjour Court (MO
O Séjour Long
O Soins de Suile el Réadaplation
Qf‘fﬂ': . "Pélﬂ'i‘:; Kg DCT MEDICAMENT :
1- FPROBLEME (1 choix) : - FAMILLE MEIMCAMENT (ATC) 2
1 O Non conformmie gux référenticls / O A Woie digestives Métabolisme
cofilre-indication O B Sang MOrganes hématopoidtiques
2 0O Indication non trailée O C Systéme cardiovasculaire
3 O Sous-dosage O 1 Médicaments dermatologigues
4 3% O G Systéme génito-urinaire/Hommones Sex.
5 O Médicament non indigué O H Hormones syslémiques
6 O Ineradion O J Anli-infectiens systémigues
2 A prendre en compie O L Antinéoplasiques/immunomodulatenrs
O Précaution 4'emplol O M Muscle et squeletie
O Amochtion dooommillbe O N Systéme nerveux
D Association contre-indsquée = ¥
© Pubilide (= hors GTIAM de I' AFRSAPS) I Antiparasifaires, insecticides
7 O Eifet indésirable O R Sysieme respiraioire
% O Voiefadminisiration inapproprice O § Organes sensoriels
9 O Traitement non regu O v Divers
100 Monilorage & suivre
2- INTERVENTION (1 choix) : 4- DEVENIR DE L'INTERVENTION :
130 Ajoul (prescription noavelle) 3O Acceplée
20 Al O Nom acceplée
30 Substiluion/Echange 3O Non renseigné

40 Choix de la voie d*admi nistration

50 Suivi ihérapentique

i O Oplimisation modatiiés d°administration
70 Adaptation posologigue

]]‘FT:‘\[LE::*HIIEMNEHH Dosage, prectogie, rythme o adminisimtion des mé&licamenis ; |‘.|-ﬁ'l'l:’l'l|.l|l!l'h“ﬂ1l‘ﬂl.k‘ﬂ1-

e | probdime dépisié ; Coastantes hiologiques periurbées on concentration 3 un médicament dans Hoguides biologiques
{+ normales du Inhorainines) ; Do précisdmen [ mierestion phanmaceatigee.

Conbexles

Prosbilimme

Inlervention
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Tableaw | @ descriplion des prohlimes Ués i la (bérapeatigue médbcanenleuse

a1 blentification dis problimes Hits & s ihérapentique mébcamentenss s Dl au v ode ) enmemble des prescr plions
{zous forme ou non d'ordoesance], o en foncdioe des données clmigues digpoaibdes wor Ie patioet.
L seml chedx ; 5i 1a sitwation thémpertique do patient Gi Smerper phasicams probiémes, semplir autant de Gches qoe

-8

T

e ol imes,

Sep o L qquestion ; Uo patsen déweloppe on o sosooptibde di déivelopper nn sympidme cemgque B a o0 il exsio
um probiéme 15 i la thémpentique miédicamenteuse nécessitant o intervention poor Gviter mne mobilisatson inutile

[ e

FK LIE A
Moy comlormile aux
rifdrenics wa Condre-
imtioatiom

IESCRIFTION

Hn‘znn&pluﬂﬂmumﬂﬁm

« Mo coreflarmilé dve chuiie dis evdalicamrent aue dfféns commense |

Un auire srséchcament o ool auss efficao: el moum oolilons ou moms X por o
patice! conformément aux monseses ou moommanlaoss ou néiEnentics

« Wit s qurvire-dudication & Pusege de o weddicame :
Far exemple, o pabol prisenis un loman gun coninemdogue lo midcamen] presanl ©
asthme i bétahlogeni.

1.2

Nuareki condti ooy e Ll

- Abserce de thérapeniigue pour nae indication médionle rafide

- ['n médicameal n'a pas & prescril apris ur reasfenl

« L patiewnd n've s Befindilildt o " preseripiion de prophlecle o de prdmdadioatio,
= U'm mddicamenl sypmerpigue e correciear sevrmdl Sire asvocid,

L3

= Pisplogie infra-thdrapeutige © I midhcamenl oo whitisd i uno doso inop Gable poer oo
patiend Giose par période de temps).
- I dende de traitement oo aaormalpsent Facoonreie

(s ; antitdolique prescrit mir 3 joars an loa de 10 joars)

14

o Pregodongie supra-ghinnpaligue -

+ Ly méalcammen ol uliled @ uno disss brop Sewio pour o bl

. [ exizke une aooEmmiation du médicamenl.
= [l maiore principe actll o presceil plvekiers fols sur | areanamos
{ B = Dhlipraned o[- antal ok,

L5

- Un msidicewsem exf preveril sany imdicalion frt .
- U'n médicamenl et presoril s sae darde trap fomgee sany rivgne de sordosage
(Fx : antibinthdrape: sur 175 jours).
= Praseriptlony oy dvay midficaneals & priacipe aoil difieent sl appariesant & o
méme clacer tafrapewtigue crémal une redondance plharmscelopipus
(Bx : Josar et Xairal).

L&

LH

EfTet imabisirulsle

Yuie elien sdmimisiration

e médicament du treiemen iaterare aver wa oulre mésicamend = pout isduire une
riponse plamaoniogique cxapinte oo irsafExanie
= I aprex be (TN de PAFESAPS :
Association i prendee o oomple (seios la pertinesce dizigque), Précmtion d emplol,
Assnciation déonmssillée, Association come-mdiguete,
= Inferaciion prblide mais gon validées par be (sTIAM de A FERAPS,
{précimer les néfEnenoes bibographiques).
L poliewl préseniy an offid indérirable alory qwe le méidicamenl ol adwinivird 4 fo
Fowar posslopis, 1 poul & agir F un el chmogue ou nolopges, asdébgue.
L el caamiennd chaisd e comect mas la vose o admdndsiration n'esl pas adapiie
- Anire voie plus efficace, ow meeing covidense 4 gfficanid fgmivaleme
- 1 méhade  ‘admisidralion & ml pes adiguae (recoassiution, dbesion. manipulason,
sz},
- Mauvmis choir dr gaidmigue.
Iﬂwmtm...}
« Piras ol prive mon Moz cf

Trailemsend nos regu

- Incompanivildy physico-chirigue satre plosienry midicamenly injeciabies - risque de
pricipiaton e e mblcaments mormpatbics en coes o “almmsisation  par

purusiion.
- Prodiéme o abrervance.

L1

lomiborage i suihme

Le patiewl me béndfics pav d'um suivi appropnié ea sglfismal pour son mifemesd : suivi
baodogrique ou cinébogee on clinique (glyofmie, FOG, desion anifnclle, mesune de
conceiration dun médcanent. ..}

Flabaw pa b o o wrarvas] SIP* Hoawlardhsation of, salorisation des aotrtis die phamace: chogpa” . fun M0 e Coprsgio MIE Worsan |1
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Tablean 2 ; descriplion des infervenlions pharmaceutiyues
i seul chiix possitde sur 1a Hiche

INTERVENTION

DESCRIFTIF

ry |

Ajont (prescription nouvells)

Ajout o 'nm médicameni au irailement o 'un palien.

Ik

Arrél

Arrdt d"un médicament de trailemend o 'mn polieal sens cubstifuliae.

£

Substitution fschange

Mise en place d'ume allermalive pénirigue ou ihérapeniique & un
midicanient du tradement d'wn paiieni :

- 11 peut s"agir d'wne suhstitution péndrique (application de décisions lides
fum marche) om thirapeutique (formulaire local)

- L."échange thirapouliqgue correspond & la dispensation &"ume alemative
ilans ke cadre d'an probocods approuve.

L."altemalive el macux adaplie an palsel

Chaix de ka voie
dadministration

= Relaix voie fajectable frode orale ;

. Alemative thérapewtique d°'me prodiod diff@#rent 3 cfficacitd dguivalenie ot
passape v injoctable vers woie orale.

. Ablornalive voic mjeclable vors voie orale de méme produil aveo
efficacibé oonservée.

= Ul o “wne wode o wlminidemtion ples cdapiée an polient

Sulvi ihérapeutigne

- Saivi INR, kalimbe, salvi clindee, maivi cindtipac, .,
- Demeande / areid du dovoge d"un mbdicamenl.

Dyearvanids ¢ areit préfévement biodogigae,

Optimisation des modalités
d*adminisiration

= Pan de prise :

o Biparidoon deg prisce par rapporl aun nepas ou aux  micrachions
. Conseils de prise optimale

(Fx : Prisc & jeun, i distance dea repag, en position delbsou.., ),

- Pricisivay des modalitiy dodmirisiration on da el (dosape...)

(Ex - Modalité de reconstitation, de dilntion, ducée d"ane porfasion. .. ).

LT

Adaptalion poselogigoe

- Adapimiion de la poselegie d’an médicamem! 8 marge hérapenligue
diraite en tenant comple d'un fésulal de concentration de oo midicamest
dans un milien hinlogigue, de la fonction rénale (clarance de la onfatinine)
et de ks Fonctlon hépatique ow du pésulial F'un antre examen blologlgue,

- Adapimtion de o posologie d'on médicament par gfusiement dey dosves
avee le paids, Udge, UAMM ou Ly situaion clivique du parisar.

Altongement o ‘e durde de fraifament fapée frop courte,
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Annexe 4 : Questionnaire d’évaluation de I’observance médicamenteuse

EVALUATION DE L'OBSERVANCE
D'UN TRAITEMENT MEDICAMENTEUX

Respect du traitement prescrit : o0 en est votre patient ?

Ce matin avez-vous oublit de prendre volre traitement 7

Depuis la demiére consultation, aver-wous &té en panne
de médicament ?

Vous est-il armivé de prendre volre traitement avec
retard par rapport & I'heura habituelle ?

Wous est-il amivé de ne pas prendre volre traitement
e Clbe, oertaing ours, volre mdmoine vous Tait défaut ¥

Vous est-il arivé de ne pas prendre volre traitement
parce que, certains jours, vous avez Fimprassion que
wolre traitement vous fait plus de mal que de bien ¢

Panser-vols quie vous aver trop de comprirmeas D
a prendre 7
Givord X, ol &l Pvalvstion de Mobservance par Ninterrogatone au cows du swha dos fyporiandus

dares des consultations spicialisdes - Arch Mal Coour Waiss 2007 Aug ; 04 (81 B-47

Comment évaluer le niveau d'observance de votre patient ?
\otre patient répond par oui ou par non & chacune de ces 6 questions.
= 5i votre patient répond non & toutes les questions,

il et considérd comme un bon observant,
+ 5i votre patient répond oui une ou deux fois,

il est considérd comme non observant minewr.
= 5l votre patient répond oul trois fois ou plus,

il est considérd comme non observant,

Co questionmaine ast également dizponibile sur wees anel
uq:um-ﬁuhnm.rul-: ﬁmm-!hﬂnmnq, rulsrsges Eaecer au
ofidien:Prescriptions-La prescription de médicaments.

XV Assurance
Maladie
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Annexe 5 : Questionnaire d’évaluation de la satisfaction vis-a-vis des traitements

meédicamenteux : SATMED-O®

Ce questionnaure comprend 2 pages Powr chaque question, cochez le numero quu reflete le
nuex votre opinion. sachaat qu'il n'y a pas de bonnes ou manvasses repoases. St vous hesstez

I'zne des rép. . selecti celle qui vous semble la mieux adaptee a votre cas
= A d un quelconque effet indesirable lie an travtement medicamenteux 7
© Non, sucun @ Oms, au motns un
Lequel/lesquels -

* Les questions susvantes porteat sur les effers indésirables 1iés an traitement médicamenteux -

Non, pas .- Modere Ous,
da bt Un peu Assez
1 Les effets mndéarables du ratement ont un - & — ® =
mpact sur mes capacités physiques - - - >
2. Les effets indésirables du trastement ont ua = & = @ =
impact sur mes activités de lodsir et de temps libre = = o hz
3 Les effets indésirables du tratement ont un - o - @ P
impact sur mes tiches quotidiennes 2= v 2 S

* Les questions susvantes portent sur I'efficacite du t.rallnml medicaunentens ¢'est-3-dire sa
capacité A traster votre maladie et a soulager vos

P

Non, pas U Modére O,

Stk n peun Assez t
4 Le trmmrm que je prends actuellement soulage = - = a =
mes symptémes ~ = =
5. Le trastement commence a fawe effet apres une e = & 3 =
duree que j estime satisfaisante o <. o ~
6 Je me sens mueux maintenant qu’avant de = o b= 4 @

commencer le traitement

* Les questions suavanses portent s les aspects pratigues du caitement medicamentens e cur ca
administration

facilite %
Noe. pas Modéré Ous,
du tout Un pes -ment Astez NMGA

7 Mca est peaticme A peendre ) @ ) 2 ®
8 Moa traitement est dans |'essemble ficile 4

precdre’ utilizer sous sa fonne actuelle (gout. talle, > - o

e ) 2 Ly b @ i)
9 Les horasres de prise 5008 pratiques @ @ @ & ®
* Les questions susvantes portens sur les effets du traitement medi sur votre quotid

Noe. pas fodéré
dutom UBPES o, Ase2 bemcoup|

10 Le traitement que e preads acmellement faciliss

mes scovates de kowsie ef e texps bibre » < - T X
11, Moen trastemsent facalise 1ss toalette ) ® = @ @
12 Mea matement facilite mes tiches quotsdiennes ® © © s o)
* Les questions susvantes conoernent le sukvi médical de votre malache -
Noo. pas Modére Oua,
gl Unpeu Assez o
13. Mon medecia {on autre professionne] de sanré) m'a o = - = -
fonrni des informmaticns détaillées sur ma maladie = o = -
14 Mon médecn (ou sutre professionsel de ‘:mlé) wa @ - - @ =
pliq traster ma ' 22 X3 i j
= Pour fang. vosct quele 1 votre opindon genérale s oo taitement

medncnmemnswxmeemdeme

T e e
15 Fal’ dep ce = T =$ D
16. Je me sens bien avec ce traitement D4 B @ D
17 Je swis globalement satisfhis(e) de co waitement = & @ @ =
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Annexe 6 : Questionnaires pneumologue et patient de perception de ’intervention

Questionnaire pneumologue

1. A quelle date s'est déroulée la consultation médicale avec le patient ?

2. Différentes thematiques ont été abordées dans le compte-rendu de I'entretien
pharmaceutique. Pour chacune, pourriez-vous dire si elle était :

Théme abordé

Observance médicamenteuse

o Pas du tout utile o Pas vraiment utile

o Plutot utile o Utile o Treés utile

Technique d’inhalation

o Pas du tout utile o Pas vraiment utile

o Plutot utile o Utile o Treés utile

Liste
prescrits

des Médicaments

o Pas du tout utile o Pas vraiment utile

o Plutot utile o Utile o Treés utile

Comorbidités

o Pas du tout utile o0 Pas vraiment utile

o Plutot utile o Utile o Tres utile

Satisfaction Vis-a-vis du

traitement médicamenteux

o Pas du tout utile o0 Pas vraiment utile

O Plutot utile o Utile o Tres utile

Interventions pharmaceutique

o Pas du tout utile o Pas vraiment utile

o Plutot utile o Utile o Trés utile

3. Différentes interventions pharmaceutiques vous ont été proposées. Merci de préciser
celles que vous avez acceptées.

1/
2/

o Oui/ o Non
o Oui / o Non

4. A propos de I’ajout d’un entretien pharmaceutique dans le parcours de soins de vos
patients BPCO, diriez-vous que vous étes :

o Pas du tout satisfait o Pas vraiment satisfait o Plutot Satisfait o Satisfait o Treés satisfait

5. Pensez-vous que la mise en place d’entretiens pharmaceutiques pourrait permettre
d’améliorer la prise en charge de vos patients ?

o Pas du tout d’accord o Pas vraiment d’accord o Plutdt d’accord o D’accord o Totalement

d’accord

6. Seriez-vous d’accord pour dire que la mise en place d’un entretien pharmaceutique est
compatible avec votre pratique professionnelle ?

o Pas du tout d’accord o Pas vraiment d’accord o Plutdt d’accord o D’accord o Totalement

d’accord

7. Seriez-vous favorable a I’ouverture de 1’observatoire COLIBRI-BPCO a d’autres
professionnels de santé (médecin traitant, kineésithérapeute ou pharmacien par
exemple) afin d’améliorer le suivi de vos patients ?

o Pas du tout favorable o Pas vraiment favorable

Totalement favorable

o Plutdt favorable o favorable o

61




Faculté de Pharmacie,
Université Grenoble Alpes.

«Je jure en présence des Maitres de la Faculté, des Conseillers de
I'Ordre des Pharmaciens et de mes condisciples :

D'honorer ceux qui m'ont instruit(e) dans les préceptes de mon
art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidéle a leur
enseignement.

D'exercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur,
mais aussi les régles de 1'honneur, de la probité et du
désintéressement.

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le
malade et sa dignité humaine ; en aucun cas, je ne consentirai a
utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les meeurs
et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses. Que je sois couvert(e) d'opprobre et méprisé(e) de mes
confreéres si j'y manque ».






