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PREAMBULE

La littérature internationale est abondante au sujet des relations médecins-industrie
pharmaceutique, que ce soit sur la nature des liens qu’ils entretiennent ou leurs conséquences sur
les prescriptions.

L’'industrie pharmaceutique, au moyen d’'une gamme d’outils promotionnels variés, constitue un
acteur prééminent dans la mise a disposition d’informations médicales pour les professionnels de
santé. (1)

Cette promotion est omniprésente et ne se limite pas a la visite médicale qui en demeure un des
piliers. Elle prend des formes multiples et subtiles comme le recours a des leaders d’opinions ou a
des experts afin de brouiller les lignes séparant I'information de la promotion. (2)

La difficulté pour le médecin sera donc d’étre en alerte afin d’identifier les différentes formes que
pourra revétir cette promotion et de garder un esprit critique lors de ses choix thérapeutiques.

Pour autant des relations entre 'industrie pharmaceutique et les professionnels de santé peuvent
exister, sans qu’elles ne provoquent de conflits d’intéréts si le cadre conventionnel, juridique et
financier de ces relations est correctement bati et transparent.

Au cours des derniéres années certaines affaires médiatiques (Vioxx, Médiator...) ont fortement
compromis la confiance de I'opinion publique dans I'indépendance du processus de décision en
matiére sanitaire en révélant les limites de la réglementation en vigueur.

Bien que des améliorations aient été apportées au niveau juridique, une stratégie efficace de
prévention des conflits d’intéréts ne se limite pas a I’édiction d’interdictions, ou a la mise en place
de procédures de controle, aussi nécessaires et 1égitimes soient-elles.

Les acteurs de santé doivent étre formés aux moyens de concilier leurs objectifs professionnels
avec une bonne malitrise des notions de liens et de conflits d’intéréts. Une politique efficace de
maitrise des liens d’intéréts n’affaiblit pas I'innovation. Elle la conforte, la sécurise et permet son
développement.

De nombreuses études internationales s’accordent pour souligner le manque de formation des
futurs médecins aux enjeux de la promotion pharmaceutique et a la gestion des conflits d’intéréts.
(3-6)

Apres un rappel des différentes formes que pourra revétir cette promotion, et notamment son
importance dés les premieres années de formation, nous verrons que des expériences
d’enseignements ont été réalisées a I'étranger ou des mesures concretes pour s’en prémunir se
développent avec des résultats encourageants. (7-14)

Il n’existe pas a ce jour en France de formation officielle a I'analyse des enjeux de la promotion
pharmaceutique au cours du troisieme cycle des études médicales.

L’objectif principal de cette thése est d’élaborer et de mettre en place une formation a 'analyse
critique de la promotion pharmaceutique destinée a un échantillon d’internes de médecine
générale.

Les objectifs secondaires s’attacheront a évaluer cette formation.

Cette étude s'inscrit dans un projet global visant a évaluer l'influence de cet enseignement sur les
comportements des participants dans le cadre d’autres travaux de these.
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INTRODUCTION

1. LAPROMOTION PHARMACEUTIQUE
1.1 Les moyens financiers

Le marché mondial du médicament a réalisé en 2014 un chiffre d'affaires record estimé a
910 milliards de dollars (+8,8%par rapporta 2013).

Ce chiffre d’affaires est en constante augmentation depuis les années 1990 ou il ne représentait
que 200 milliards de dollars. (15)

Le marché américain (Etats-Unis) reste le plus important avec 38% du marché mondial, loin
devant les principaux marchés européens (Allemagne, France, Italie, Royaume-Uni et Espagne) qui
réalisent 18% du marché mondial.

La France est, en 2013, le deuxiéme marché européen derriere I'Allemagne (4,4% du marché
mondial). (15)

Dans le secteur de l'industrie, les entreprises dépensent en moyenne 2% de leurs revenus en
promotion. Pour l'industrie pharmaceutique, au milieu des années 2000, ce chiffre s’élevait a 15-
25%. Cette fourchette est large, mais les données sur les dépenses promotionnelles dans ce secteur
sontrares. (16)

Si les données concernant les dépenses relatives a la recherche et au développement sont
facilement accessibles (10,6% du chiffre d'affaires investis dans ce secteur en 2012), il n’en est pas
de méme concernant les dépenses promotionnelles pour lesquelles il est difficile d’accéder a des
données officielles. On peut toutefois se faire une idée relative de la part de ces deux secteurs en
consultant les chiffres de la masse salariale.

En 2013, selon les chiffres du LEEM (Organisme professionnel regroupant Les Entreprises du
Médicament), les effectifs du secteur commercialisation/diffusion représentaient 26,3% des
emplois de l'industrie pharmaceutique, tandis que le secteur recherche/développement n'en
représentait que 14%. (15)

1.2 La visite médicale

1.2.1 Caractéristiques de la visite médicale

La visite médicale constitue le premier moyen de promotion des médicaments pour l'industrie
pharmaceutique, qui y consacre plus de 50% de ses dépenses marketing. (7) L'objectif de cette
démarche est de « diffuser une information sur les médicaments pour inciter les médecins a les
prescrire ». (Audition de Bernard Lemoine, vice-président délégué du LEEM) (2)

On comptait en 2014, en France plus de 13000 visiteurs médicaux. Il s’agit d’'une profession
relativement jeune : 45 ans en moyenne (plus jeune que la population active), majoritairement
féminine (73,5%). Cette féminisation n’est probablement pas un hasard lorsque I'on sait que la
majorité des médecins sont des hommes. (15)
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La majorité des visiteurs sont salariés d’'un laboratoire pharmaceutique (84% en 2010), les 16%
restants sont des prestataires d'entreprises extérieures embauchés pour le lancement d'un produit
ou une action ponctuelle de promotion.

Leurs rémunérations comportent une part variable en fonction de l'atteinte de leurs objectifs
(environ 30%). L'impératif commercial n'a cessé de croitre au cours des dernieres années puisque
les primes de rendement ne constituaient pas plus de 10% de leurs revenus il y a 30 ans. (2)

Un visiteur médical rencontre environ 5 a 6 médecins par jour, et présente, lors d'entretiens qui
durent 7 a 8 minutes, en moyenne 3 produits. (1) Elle ne concerne donc qu'un faible nombre de
spécialités qui sont sélectionnées en fonction des objectifs de vente du laboratoire.

Dans son rapport de 2007 I'Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) mettait en garde
concernant les biais structurels que pouvait contenir I'information délivrée par les visiteurs
médicaux dans une perspective commerciale : survalorisation des produits promus et
dévalorisation des produits anciens notamment « génériqués ». (1)

Concernant I'évolution des effectifs : le nombre de visiteurs médicaux a diminué d’environ 5% par
an depuis 2007.

La restructuration du secteur est due a plusieurs facteurs d’ordre scientifique, économique et
sociétal : (15)
* La politique de maitrise des dépenses de santé.
* Les fins de brevets des « blockbusters » et la pénétration sur les marchés des médicaments
génériques.
e L’évolution des portefeuilles produits vers des produits de spécialités hospitaliéres.

e L’évolution de l'attente des professionnels de santé en termes d’information sur les
produits présentés et la diversification des sources d’information.

* Le renforcement de l'encadrement de la visite médicale, notamment apreés l'affaire
Médiator.

Toutefois le budget promotionnel reste stable comme en témoigne la stabilité des effectifs du
secteur commercialisation/diffusion ces derniéres années. Cela traduit un redéploiement de la
stratégie promotionnelle vers de nouvelles méthodes notamment le développement de relations
d’accompagnement thérapeutique.

1.2.2 Techniques d’influence utilisées

1.2.2.a Personnalisation de la visite médicale : Ciblage/Segmentation/Profiling

Afin d’atteindre leurs objectifs les visiteurs médicaux vont personnaliser leurs messages pour
chaque médecin aux moyens de différentes méthodes :

Le CIBLAGE : est basé sur la réalisation de panels a partir de I'analyse des ventes des médicaments
a différentes étapes.

En France les sociétés CEGEDIM et IMS Health assurent cette fonction. (17)

L’objectif est d’'une part : de repérer les clients stratégiques qu'il est le plus avantageux de
démarcher (médecins a fort potentiel de prescription), et d'autre part de suivre l'efficacité des
actions promotionnelles entreprises.
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Cette mission est notamment possible par l'intermédiaire des données fournies par le GERS
(Groupement pour I’élaboration et la réalisation de statistiques).

Il s’agit d’'un groupement d'intérét économique (GIE), créé en 1974 par les entreprises de
I'industrie pharmaceutique, afin de mettre en commun leurs données de ventes en ville et a
I'hopital.

Les informations ainsi recueillies seront utiles pour la compréhension et le suivi des marchés, 99%
des données concernant le marché du médicament sont analysés par cette structure. (18)

Les principales missions du GERS sont de :

- recueillir, traiter, contréler et mettre a disposition les données concernant les ventes de
médicaments ;

- concevoir et réaliser des études a partir de ces résultats.
Le GERS recueille ses données aupres :

* Des grossistes répartiteurs qui transmettent la totalité de leurs ventes, réalisées aux
pharmacies d'officine et établissements de soins.

* Des adhérents eux-mémes pour les ventes qu'ils réalisent en direct aux officines et aux
hépitaux.

* D'un panel de plus de 5.000 pharmacies : cette source permet de disposer entre autres
de données sur les ventes aux consommateurs et les stocks en officine.

La SEGMENTATION : « consiste a découper le marché en sous-ensembles, homogenes selon des
critéres choisis par l'entreprise, de tailles suffisantes pour pouvoir étre la cible d'un marketing
spécifique » (19)

Un exemple de segmentation est donné par une étude de la société Quatrax, spécialisée dans les
études marketing client, qui définit quatre type de praticiens : (20)

* Les « apotres » ou adeptes de la relation avec les laboratoires, plutét hommes, ils ne sont
« pas tres génériques » et sont plutdt disponibles.
* Les « otages » pour qui la relation est importante, mais qui n’en sont pas satisfaits.

* Les « mercenaires » satisfaits de la relation, elle n’est cependant pas importante a leurs
yeux.

* Les « réfractaires » : une catégorie qui se situe plutét dans les rangs des femmes, qui se
disent peu disponibles, n’apprécient pas un laboratoire en particulier et sont plutét pro-
génériques.

by

Les visiteurs médicaux adapteront ainsi la présentation de leurs produits a chaque type de
médecin.

Le PROFILING : Durant la visite médicale, les délégués médicaux pourront également recueillir des
données concernant les habitudes des praticiens. Ces éléments pourront servir a instaurer un
climat de proximité et de sympathie lors des rencontres suivantes. Les visiteurs médicaux
établissent ainsi avec les professionnels de santé des relations durables de sorte que ceux-ci leur

font confiance comme a des amis. Or les relations amicales sont efficaces pour stimuler les ventes.

(7)
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Frangois PESTY, ancien visiteur médical, aujourd’hui expert-conseil en visite médicalisée des
délégués de l'assurance maladie, résume cette approche par: « Le bon médecin avec le bon
message et la bonne fréquence de visite ».

1.2.2.b Techniques de communication

Des spécialistes en psychologie sociale ont analysé le discours des délégués médicaux. Ils ont
identifié principalement cinq types de techniques d’influence :

Un exemple pour chacune des techniques est proposé en Annexe. (Annexe : 1) (7,21)

* La confiance accordée aux experts : Elle repose sur l'hypotheése qu'un expert est
compétent et impartial.

* La confiance accordée aux pairs : Le succes de cette technique d'influence est en partie
di au fait que l'auditoire n'a pas conscience qu'’il s’agit d'une campagne promotionnelle.

* La confiance accordée aux gens que nous aimons : En gagnant la confiance d'un
professionnel, en établissant un lien humain, parfois amical, le délégué médical pourra le
convaincre plus facilement de donner sa préférence a un nouveau médicament.

* Le principe de réciprocité : Chacun de nous a appris a vivre selon ce principe, et connait
les sanctions sociales dont est victime toute personne enfreignant cette regle. Chaque fois
que nous acceptons un cadeau, nous sommes redevables envers la personne qui nous l'a
donné.

* Cohérence d’engagement : Technique consistant a amener son interlocuteur a répondre
par l'affirmative a des énoncés successifs et cohérents, pour aboutir a la conclusion
souhaitée par le département marketing. Si la derniére question avait été posée en premier,
le médecin n'aurait probablement pas été d’accord. Souvent, 1'énoncé final est : « Alors
Docteur, voulez-vous essayer le médicament X pour vos patients ayant l'indication Y ? »

1.2.2.c Avantages en rapport avec la visite médicale

Les délégués médicaux pourront également proposer aux médecins rencontrés un certain nombre
d’avantages :

* Les invitations a des repas : cette pratique dont I'influence a été démontrée est désormais
encadrée par une charte. Selon Katz : I'invitation a un repas est le moyen le plus utilisé pour
perturber la rationalité d’'une décision. (22)

* Laprise en charge des frais occasionnés pour la participation a des congrés médicaux. (2)

e IIs pourront également leur proposer de participer a des essais cliniques rémunérés dont
I'intérét scientifique est souvent limité, mais dont I'objectif sera de familiariser le médecin a
la prescription d’'une nouvelle thérapeutique. (1,7)
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* Une autre méthode aujourd’hui interdite (loi n® 93-121 du 27 janvier 1993 dite loi « anti-
cadeaux puis loi « Bertrand » du 29 décembre 2011) consistait en la remise d’échantillons
gratuits de traitements ou de cadeaux a l'effigie du laboratoire. L’efficacité de ces
méthodes sur les prescriptions a été démontrée dans de nombreuses études. (23-26)

Les objets promotionnels de faibles valeurs (stylos, guides thérapeutiques...) portant le nom d'un
médicament sont particulierement efficaces parce qu'ils rappellent réguliéerement aux
prescripteurs le nom du laboratoire. Cette indication sera probablement la premiére a leur venir a
'esprit lors de la prise de décision. (7)

Ces cadeaux méme de faible valeur ont une influence démontrée, ils « achetent du temps de
présence » et sont parfois plus efficaces pour changer les attitudes que les incitations coliteuses,
pour lesquelles les professionnels de santé sont plus a méme de se rendre compte de leur
influence.

« Ceux qui ne reconnaissent pas le pouvoir des petits cadeaux sont les plus susceptibles d'étre
influencés, parce qu'ils ne sont pas sur leurs gardes. » (22)

Concernant la remise d'échantillons gratuits ou la participation a certains essais rémunérés il s’agit
d’'un moyen visant a faire passer les médecins du stade d'évaluation aux stades « d’essai » puis
« d’utilisation », avec I'objectif de stimuler un usage large et répété.

C’est ce que I'on appelle « I'ensemencement du marché ». (7,27)

Ignorance = Conscience = Intérét = Evaluation - Essai 9 Usage - Usage répété

Figure 1 : L’ensemencement du marché. Lidstone et Collier, 1987 (26)

Que ce soit intentionnel ou pas, tout cadeau ou avantage accordé par une entreprise
pharmaceutique a des médecins ou des étudiants est assorti de conditions, qu'il est souvent
difficile de reconnaitre mais qui n'en sont pas moins influentes sur le plan psychologique. Selon le
principe de réciprocité les professionnels de santé vont par la suite se sentir redevables envers
les délégués médicaux.

1.2.3 Régulation de la visite médicale

La profession de visiteur médical est réglementée notamment depuis la signature de « La charte
de la visite médicale » de 2004 (28).

Un premier bilan de cette certification publié par la HAS en 2009 (29) apres 3 ans d’expérience
n’avait pas retrouvé d'impact de cette charte concernant la qualité de I'information délivrée ou la
remise des documents obligatoires aux médecins rencontrés.

Plus récemment l'analyse par la HAS de données de veille concurrentielle, et les publications de
deux études menées en France (30-31) ont confirmé que le systéme ne garantissait pas le contenu
de I'information : le message oral restant marqué par une « modulation marketing » avec tres
peu de citations des effets indésirables graves (6% des cas ou ils auraient dii I'’étre) ; un treés faible
taux de remise des avis de la Commission de la transparence ainsi que la promotion d'une
utilisation hors Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) dans 35% des visites.
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C’est dans ce contexte qu’est signée le 15 octobre 2014 « La charte de l'information par
démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments » (32) entre le LEEM et le
Comité économique des produits de santé (CEPS). Cette révision permet d’intégrer les
modifications introduites par la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé. Elle établit un certain nombre de dispositions
nouvelles relatives a la qualité de I'information et au bon usage des médicaments :

* Les invitations a des congrés ou a des manifestations de promotion, ainsi que la
participation a des activités d’évaluation scientifiques restent autorisées. Elles devront
cependant au préalable faire 'objet d’'une convention transmise a I'ordre des médecins.

* Les invitations a des repas ne font pas I'objet d’'une convention si elles conservent « un
caractére impromptu et sont en lien avec la visite aupres des professionnels de santé ».

* L’interdiction de remise de cadeaux ou d’échantillons durant la visite médicale est
maintenue conformément a la charte de la visite médicale de 2004 et étendue aux produits
cosmétiques, aux compléments alimentaires et aux dispositifs médicaux.

Dans son rapport de 2009 la HAS (29) avait toutefois souligné des contournements a ces
interdictions : notamment «la remise de « cadeaux » en dehors de la visite ou des «relations
normales de travail » dont certaines s’apparentaient a des cadeaux.

* La formation continue des personnes en charge de l'information promotionnelle et la
mission de pharmacovigilance des entreprises sont renforcées.

La visite médicale reste en 2016 un des piliers majeurs de la promotion pharmaceutique.

Bien que le réle du visiteur médical ait été encadré afin de « garantir une information de qualité et
un usage sécurisé du médicament », ce dernier n’en demeure pas moins un salarié de I'industrie
pharmaceutique dont les objectifs économiques peuvent étre en contradiction avec la mission de
santé publique des professionnels de santé.
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1.3 Les autres moyens de promotion

1.3.1 La publicité médicale

1.3.1.a Contenu de la publicité médicale

Les médecins sont réguliérement confrontés a la publicité médicale que ce soit par I'intermédiaire
de documents remis par les délégués médicaux, la presse médicale, ou I'envoi de publicité par
courrier classique ou électronique. (7) (L’aspect répétitif est un des criteres d’efficacité de la
publicité.)

Cette publicité est utilisée pour délivrer et renforcer le message des délégués médicaux. Son réle
est davantage considéré comme un moyen d’accroitre l'efficacité d'autres méthodes telle que la
visite médicale que comme un outil de promotion isolé. (27)

« La publicité amplifie I'effort de la visite médicale a un colit nettement moindre. En effet, la
présentation détaillée alimente 1'effort de marketing et la publicité le rend efficace. » (7,33)

Son efficacité est démontrée comme le rapporte une étude publiée par le site Internet du Syndicat
National de la Presse Médicale et des professions de santé qui retrouve un lien significatif entre les
produits les plus prescrits et le fait de les avoir vus cités a de nombreuses reprises dans la presse.
(34)

Depuis le 1erjuin 2012 les publicités pour les médicaments aupreés des professionnels de santé sont
soumises a un contrdle «a priori» par I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de santé (ANSM). Notamment pour limiter les campagnes promotionnelles hors AMM
révélées dans de nombreuses affaires. (35)

Cependant cette certification ne dispense pas les professionnels d’'une analyse critique du contenu
des publicités. Chaque composant des publicités : graphiques et données chiffrées, allégations
et références, illustrations et photographies pouvant faire I'objet de stratégies promotionnelles
spécifiques (7) :

* Les graphiques et les données chiffrées sont souvent utilisés dans les publicités pour
fournir un résumé clair et visuellement parlant des résultats d’'une étude, mais elles
peuvent parfois manquer d’exhaustivité. Une analyse de 74 graphiques issus de 64
publicités parues dans des revues médicales américaines de premier plan a retrouvé que
8% contenaient des erreurs, 5% semaient visuellement la confusion et 12% utilisaient des
techniques non standard d'élaboration de graphique. Seuls 36% des graphiques étaient
immédiatement compréhensibles et il y avait bien plus de distractions visuelles et de
déformations des chiffres que dans les graphiques figurant dans des articles de revues
médicales (7,36).

Une question étroitement liée a la qualité des graphiques consiste a se demander si les publicités
transmettent une information concernant une réduction du risque relatif (RRR), une réduction
du risque absolu (RRA) ou du nombre de sujets a traiter (NST). Définitions et exemple en
annexe. (Annexe : 2)

Des données montrent que l'intérét des médecins pour un traitement varie en fonction de la
présentation des résultats. En particulier, la propension a utiliser un traitement médicamenteux
particulier est plus forte quand les résultats sont donnés en RRR et plus faible quand ils sont
donnés en NST. (7)
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e Allégations et références : Elles peuvent concerner l'efficacité, la sécurité, I'amélioration
de la qualité de vie, les cofits ou le confort.

Parfois, une allégation précise est faite quant au résultat mesurable du traitement avec des
références a des études accessibles ; d'autres fois, ces allégations sont bien plus vagues.

Le tableau suivant résume le résultat de deux études ayant analysé les allégations présentes dans
des publicités australiennes et finlandaises (37-38). Les allégations se basant sur des « résultats
cliniques sans équivoque » apparaissent minoritaires.

Résultat Résultat Résultat Résultat | Nombre total
clinique clinique = émotionnel non- d’allégations
sans vague ou non clinique
équivoque mesurable

N° % | N° | % N° % N° %
Australie | 418 | 28 H 437 29 & 301 20 | 346 23 1 504

Finlande 81 9 | 326 | 37 | 270 31 206 | 23 883

Tableau 1 : Analyse des allégations dans les publicités. (Loke, 2002 et Lankinen, 2004)

¢ Illustrations et photographies : Les publicités dans les revues attirent l'attention parce
qu'elles sont visuellement attractives. Les photographies et les images utilisées peuvent
renforcer ou mettre en cause les préjugés existant dans la société sur différents groupes de
personnes. Elles peuvent également servir de métaphores dans la mesure ou les
publicitaires cherchent a identifier leurs produits a une image particuliére. Le
renforcement des stéréotypes sociaux et I'appel aux mythes sont des techniques
marketing couramment utilisées pour influencer les prescripteurs. (7)

1.3.1.b Logiciel d’Aide a la Prescription

De nouvelles méthodes publicitaires ont émergé ces dernieres années c’est le cas notamment de la
publicité contenue dans les logiciels médicaux d’aide a la prescription (LAP).

En France, leur certification par la HAS a été rendue obligatoire par la loi dite de sécurité du
médicament du 29 décembre 2011, dans le but de « participer a 'amélioration des pratiques des
prescriptions médicamenteuses. » (39)

Début novembre 2014, le Collectif Europe et Médicament et d’autres organisations contribuaient a
faire supprimer la présence de « publicité a caractére informatif et de conseil » dans les LAP
certifiés par la HAS. (40)

Le ministere de la Santé a par la suite réduit le champ d’application de cette certification en
ajoutant que les logiciels intégrant d’autres fonctionnalités que I'aide a la prescription médicale «
ne seront soumis a certification que pour cette derniére fonctionnalité ».
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Or la majorité des LAP intégre d’autres fonctions comme la télétransmission ou la gestion des
dossiers médicaux. Ainsi un LAP peut étre certifié par la HAS, méme si des écrans publicitaires
s’affichent au démarrage, au moment de la télétransmission ou en tant qu’écrans de veille. (41)

Ce contournement soumet ainsi les soignants a linfluence de messages promotionnels
supplémentaires s’affichant souvent automatiquement.

1.3.2 Les « écrivains fantomes »

La rédaction d'articles par un « rédacteur fantéme » fait référence a une pratique dans laquelle les
publications de recherches ayant des auteurs universitaires sont en fait écrites par des employés
d’entreprises pharmaceutiques ou des sociétés de communication médicale travaillant pour des
entreprises pharmaceutiques. (7)

On distinguera deux notions :

* Le « ghostwriting » est le fait pour un auteur qui a contribué de facon éventuellement
prépondérante a un travail scientifique de ne pas apposer sciemment son nom sur la liste
des auteurs de ce travail, si celui-ci est publié.

* Le « guest authorship » est la conséquence de la premiére notion. Le rédacteur fantome va
laisser sa place sur la liste des auteurs a un tiers (un leader d’opinion le plus souvent) qui
n’a pas ou peu participé au travail scientifique.

Des études ont tenté de quantifier 'ampleur de cette pratique, elles confirment qu’il ne s’agit pas
d’'un phénoméne mineur. (42)

Un exemple est fourni dans un document rendu public aux Etats-Unis préparé par la société
d'information médicale CMD (Current Medical Directions). Elle présente une liste de projets
d'articles avec auteurs « a déterminer » tous favorables au produit présenté. Cinquante-cinq
articles publiés ultérieurement provenaient de cette liste. (43)

David Healy, psychiatre a I'université du pays de Galles, décrit comment il a été invité a parler a un
congres financé par un industriel. Il lui a été proposé un article écrit par un « rédacteur fantome »
pour l'inclure dans un supplément du journal. Il a refusé l'article et a écrit le sien ; finalement,
I'article a été publié sous le nom d'un autre universitaire. (7)

Une illustration récente des conséquences provoquées par l'écriture en sous-main d’articles
scientifiques a été apportée lors du proces du Vioxx (rofecoxib), aux Etats-Unis. Le Vioxx était un
médicament anti-inflammatoire commercialisé par la firme Merck, et retiré du marché mondial en
2004, apres le déces de plus de 30 000 utilisateurs aux Etats-Unis. (44)

Dans son éditorial d’avril 2008 Catherine de Angelis, rédactrice en chef du JAMA (Journal of the
American Médical Association), formulait des propositions afin de limiter cette pratique dans les
publications scientifiques. (45) Le JAMA a en effet publié sans le savoir des articles favorables au
Vioxx écrits ou co-écrits par des « écrivains fantomes ».
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1.3.3 Les Leaders d’opinion

La technique d'influence consistant a faire confiance aux experts est appelée par les logiciens
« sophisme de l'appel a I'autorité ». Le philosophe John Locke utilisait I'expression « d’appel a la
modestie ». Il a décrit cette technique d'influence comme un moyen d'obtenir l'accord ou de faire
taire 1'opposition en profitant de la tendance qu'ont les gens a penser que mettre en doute les
déclarations d'un expert est un manque de modestie. (7)

Les « leaders d’opinion » sont des médecins (généralement praticiens hospitaliers renommés et
publiant dans la presse médicale) qui présentent lors de congres des communications sur des
médicaments en étant rémunérés a cet effet par des laboratoires.

Ces « leaders d’opinion » sont au sommet de la « pyramide de prescription » par leur faculté
d’orienter les prescriptions d’un service, avant les spécialistes de ville et les médecins généralistes,

qui tres souvent ne modifieront pas la prescription initiée a I'hépital par leurs confreres
spécialistes et le cas échéant universitaires. (46)

Le recours a des «leaders d’opinion » afin de diffuser des messages en faveur d’'un laboratoire
pharmaceutique ou de discréditer un concurrent, est une pratique avérée. Des documents diffusés
lors du procés de la Gabapentine (Neurontin) aux Etats-Unis décrivent le recrutement de médecins
influents lors de programmes de « vente de pair a pair » et le financement de médecins
universitaires identifiés comme des « leaders d'opinions » dans le cadre de cette campagne
promotionnelle. (47)

Des documents similaires ont été publiés lors de I'affaire du Rofecoxib (Vioxx). (44)

Ces «leaders d’opinion » pourront également étre amenés a intervenir lors de sessions de
formation professionnelle. Une analyse interne du laboratoire Merck rendue publique par le Wall
Street Journal, suggere que ces présentations par les médecins experts sont bien plus efficaces pour
stimuler les ventes que les techniques de marketing plus traditionnelles comme les visites
médicales. (7,48)

1.3.4 Le role des experts

L’expertise sanitaire a été définie par le décret n® 2013-413 du 21 mai 2013 il s’agit « des activités
qui ont pour objet d’éclairer le décideur et d’étayer sa prise de décision en santé et en sécurité
sanitaire, en fournissant une interprétation, un avis ou une recommandation aussi objectivement
fondés que possible, élaborés a partir de l'analyse critique des meilleures connaissances
disponibles et de démonstrations argumentées sur des critéres explicites, accompagnées d'un

jugement professionnel fondé sur I'expérience des experts ». (49)

Ces derniéres années de nombreuses affaires médiatiques ont révélé la présence de liens d’intéréts
dans le cadre d’expertises sanitaires : (50)

* C(’est le cas des recommandations de la HAS concernant «La prise en charge
médicamenteuse du diabete de type Il » et du « Diagnostic et prise en charge de la maladie
d’Alzheimer et des maladies apparentées » pour lesquelles un recours aupreés du conseil
d’Etat avait été déposé par le Formindep en 2009 pour non-respect des régles de gestion
des conflits d’intéréts. Ces 2 recommandations ont par la suite été abrogées et retirées par
la HAS en raison des liens d’intéréts majeurs des experts les ayant élaborées. (51)
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* Dans le cadre de I'affaire Mediator : I'IGAS a relevé plusieurs graves défaillances au plan
de la déontologie : liens d’intéréts des membres de 'AFSSAPS avec le laboratoire Servier ;
présence d'un représentant institutionnel des laboratoires pharmaceutiques (LEEM) dans
les commissions et, parfois, dans les groupes de travail de I'agence ; identification d’experts
cardiologues mandatés par le laboratoire Servier (50).

* Au niveau international, il a également été retrouvé de nombreux « facteurs éveillant les
soupcons d’abus d’influence » lors de la gestion de la pandémie H1N1. (50,52,53)

Suite a ces affaires la loi n® 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la
sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, dite « loi Bertrand », et ses textes
d’application ont réorganisé trés profondément la prévention des conflits d’intéréts en matiere
d’expertise sanitaire. L’approche actuellement privilégiée est celle de la transparence des liens
existants entre les industriels et les experts, et non leur interdiction. (39)

Bien que cette loi ait pour objectif une meilleure prévention des conflits d'intéréts, il existe encore
« des failles majeures » dans le systeme de prévention comme le rapporte un récent rapport de la
cour des comptes : (50)

* L’absence de commission éthique : la loi du 29 décembre 2011 avait prévu la création
d'une commission éthique dans chaque institution afin de controler la véracité des
informations figurant sur les déclarations d’intéréts qui lui étaient adressées.

La loi Santé de 2016 a supprimé la mise en place de ces commissions pour confier a chaque
organisme la charge de vérifier le respect des obligations en matiere de déclaration publique
d’intéréts (DPI) et de prévention des conflits d'intéréts (CI).

Il revient donc a chaque organisme de désigner un déontologue chargé de veiller au respect du
dispositif. Ce dernier ayant le droit d’exiger des informations aupres des personnes concernées,
mais sans conséquence en cas d’absence de réponse. « Par défaut de contrble institutionnalisé,
I'effectivité du dispositif de sanctions risque de demeurer illusoire ».

* L’absence de site ministériel unique permettant une gestion centralisée et homogene des
DPI.

* Enfin le mode de fonctionnement du CEPS (organisme interministériel principalement
chargé de fixer les prix des médicaments et les tarifs des dispositifs médicaux a usage
individuel pris en charge par I'assurance maladie obligatoire) est pointé du doigt.

Selon ce rapport « il ne dispose pas aujourd’hui d'un cadre de gestion des conflits d’intéréts a la
hauteur des ambitions du législateur et de I'exigence constitutionnelle de protection de la santé. »

Le CEPS excipe en effet d'un régime particulier résultant de la loi n° 2004-810 du 13 aofit 2004
codifiée non au code de la santé publique mais a celui de la sécurité sociale, qui avait instauré un
régime de déclaration des liens d’intéréts préfigurant celui de la loi de 2011, mais avec une plus
grande souplesse.

Ce régime oblige I'établissement a réaliser des déclarations d’intéréts, publiées sur le site du
comité, mais le modeéle et le contenu de ces déclarations ne sont pas définis.
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Aucune mise a jour, aucun contrdle ni aucune sanction en cas de défaut d’établissement des
déclarations d’intéréts ou d’anomalies délibérées ne sont prévus, contrairement aux
dispositions de la loi du 29 décembre 2011.

Les opacités sur son fonctionnement et les manquements aux déclarations d’intéréts sont illustrés
au travers de I'exemple du SOVALDI (Antiviral contre I’hépatite C: 13 667 euros hors taxes la boite
de 28 comprimés portant le colit du traitement de trois mois a 41 000 € hors taxes.)

1.3.5 La formation continue

Créé en 2009 par la loi Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST) le Développement
Professionnel Continu (DPC) est le dispositif de formation réglementé dédié aux professionnels de
santé. Il est effectif depuis le 1« janvier 2013. (54,55)

Chaque professionnel de santé doit suivre un programme de DPC par an pour remplir son
obligation annuelle. Les médecins ont le choix de leurs organismes de DPC enregistrés par 'OGDPC
(Organisme Gestionnaire du Développement Professionnel Continu).

Des juillet 2013, le ministre des affaires sociales et de la santé a demandé a 'lGAS d’évaluer si
« 'organisation et les compétences mobilisées permettaient de répondre aux enjeux de la réforme
de la formation continue des professions de santé ». (56)

La mission conclut a I'existence de nombreux dysfonctionnements dans la mise en ceuvre de ce
dispositif :

* Les inspecteurs constatent notamment des «vices de conception»: le contenu des
formations n’est pas assez précis et le volume horaire n’est pas explicité. L’absence de
sanction en cas de manquement a I’obligation de participation étant un handicap majeur.

* Des questions relatives a I'indépendance de son financement sont également soulevées :

« Les aléas budgétaires ne donnent aucune assurance qu’il sera possible de financer le colit d'un
DPC généralisé a 'ensemble des professionnels concernés. »

In fine, «la mission reconnait bien l'intérét qu'il y aurait a disposer d'ODPC financés
entiérement sans fonds privés, mais elle ne peut que constater que cette solution n'est pas
viable en I'état. »

* La Commission Scientifique Indépendante (CSI) est un organe clé du programme de DPC
dont la mission est de guider le ministere de la santé dans les orientations a privilégier
pour la formation continue, et d’expertiser les organismes en charge de la formation. « La
procédure actuelle d’évaluation préalable des organismes par la CSI n’apporte pas toute
garantie de qualité et la procédure de contrdle a posteriori n’est pas encore mise en place. »

* L’association Formindep, qui milite pour la formation indépendante, souligne également les
difficultés rencontrées pour accéder au DPI des membres de la CSI. (57) Parmi les 76
membres de la CSI, début 2016 il n’était toujours pas possible de consulter 16 DPI.
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1.3.6 Blockbuster et concept de « me too »

Un médicament blockbuster est un médicament qui génére un chiffre d’affaires de plus d’'un
milliard de dollars par an a la firme qui le commercialise.

Dans les années 1990 et 2000, ce modele d’affaire est considéré comme le modele dominant. Il
repose sur la commercialisation de médicaments destinés a étre vendus a une population la plus
large possible. (58)

Dans ce modele le succeés d’'un nouveau médicament repose moins sur sa valeur thérapeutique que
sur la capacité des firmes a mettre en place de larges campagnes promotionnelles aupres des
médecins pour faire prescrire le médicament. (58)

Dans le modeéle «blockbuster », les nouveaux médicaments sont souvent des substances de
structure proche des médicaments existants, sans véritable valeur thérapeutique additionnelle
(=me too) comme en témoigne leur niveau d’ASMR (Amélioration du Service Médical Rendu), mais
pour lesquels le prix est souvent majoré de 20% a 40% par rapport au médicament précédent.

Cette pratique est facilitée par la réglementation en vigueur puisque pour obtenir une AMM, le
laboratoire n’a pas besoin de prouver sa supériorité par rapport aux autres traitements
préexistants.

Au cours de la période 2009-2014 la Commission de la transparence, chargée d’attribuer une
ASMR a chaque nouveau traitement ayant obtenu une AMM, a évalué 323 dossiers.

(L’ASMR correspond au progreés thérapeutique apporté par un médicament. En fonction de
I'appréciation, plusieurs niveaux d'ASMR ont été définis : ASMR I : progrés majeure, Il : importante,
[II : modérée, IV : mineure, V : inexistante) : (59)

0,60%

= ASMRI ®ASMRII ®=ASMRIII ®=ASMRIV = ASMRV

Figure 2 : Niveaux d’ASMR attribués par la commission de la transparence de 2009 a 2014

Un exemple de « me too » est donné avec le laboratoire Astra Zeneca qui a développé en 1989 le
premier inhibiteur de la pompe a proton commercialisé sous le nom de Mopral (Omeprazole).

I1 s’agit d’'un des blockbusters les plus importants de I'’époque avec des recettes estimées a six
milliards de dollars par an. (60)
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Le 14 avril 2014 le brevet du Mopral arrive a son terme et par la méme occasion de multiples
génériques. Deux ans plus tot Astra Zeneca a développé I'Inexium (Esoméprazole) (isomére du
Mopral ; ASMR IV puis V) a sa sortie son prix est plus élevé que le Mopral mais il va faire I'objet
d’une vaste campagne promotionnelle. (61)

1.3.7 Remises accordées aux pharmacies hospitalieres

Depuis plusieurs années, les médicaments de spécialités, destinés aux pathologies lourdes et
graves (traitements de certains cancers, des hépatites, de la polyarthrite rhumatoide, de la
DMLA...) sont le principal moteur de la croissance des dépenses ; a l'inverse les dépenses
diminuent pour un certain nombre de traitements chroniques, du fait de la progression des
génériques, des baisses de prix et du ralentissement des volumes prescrits.

Conséquence de cette évolution du marché pharmaceutique, les dépenses liées aux prescriptions
hospitaliéres (y compris les médicaments avec initiation a 1'hépital renouvelés en ville)
augmentent tres fortement, tandis que les prescriptions initiées par les médecins libéraux de ville
diminuent. (62)

Mais au-dela de cet impact direct de la prescription hospitaliere, I’hdpital exerce une influence
plus indirecte sur la prescription de ville : les firmes pharmaceutiques consentent des prix trés
bas aux établissements, et méme dans certains cas fournissent des médicaments quasi-
gratuitement pour étre référencé, avec la perspective de générer ensuite un chiffre d’affaires en
prescription ambulatoire a des tarifs beaucoup plus élevés. (62)

Les prix des médicaments remboursables en ambulatoire, fixés par le Comité Economique des
Produits de Santé sont souvent plus élevés que les prix libres et négociés dans les établissements
de santé.

Des travaux récents de la DREES (Direction de la Recherche, des Etudes, de 'Evaluation et des
Statistiques) permettent d’objectiver et de mesurer cette influence de I’hdpital sur la diffusion des
médicaments en ville. Ils montrent une corrélation significative entre les référencements d’un
Centre Hospitalier universitaire (CHU) et le poids des médicaments dans les prescriptions des
médecins libéraux dans son bassin d’attraction.

En d’autres termes, plus un CHU utilise un médicament, plus on le retrouve consommeé en ville
dans la zone d’influence du CHU.

Cet effet est particulierement prononcé pour les statines, les ARA2 et les IEC, classes tres
concurrentielles pour lesquelles les niveaux de remises des industriels sont tres élevés, puisque le
prix médian d’une dose journaliére au CHU est de zéro pour les deux premiéres classes et de 0,05
pour la troisiéme (soit un prix divisé par 7 par rapport aux prix en officine). (63)

Concernant 'exemple des statines la France se caractérisait par une structure de consommation en
décalage avec les recommandations sanitaires et trés éloignée de celle des autres pays européens.
La rosuvastatine, recommandée pour le traitement des patients dont le risque cardiovasculaire est
élevé et seule molécule non génériquée, totalisait en 2011 30% des volumes prescrits, alors qu'il
existait une alternative génériquée (moins couteuse) dans les mémes indications. (Un traitement
initié sur 3 était ainsi une prescription de rosuvastatine.) (62)

Cette situation a conduit 'assurance maladie a mettre en place le 24 juin 2014 une procédure
d’entente préalable avant toute nouvelle instauration de traitement par rosuvastatine afin de
limiter son utilisation aux indications recommandées. (64)
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1.3.8 Promotion a destination du grand public et associations de patients

1.3.8.a Promotion a destination du grand public

En France seuls les médicaments non soumis a prescription et non remboursables peuvent faire
I'objet d’'une publicité directe vers le grand public aprés controle de 'ANSM. (65)

Afin de contourner la loi et de promouvoir les médicaments remboursables et soumis a
prescription aupreés du grand public I'industrie pharmaceutique a développé des moyens de
promotion indirecte (7) :

* Il pourra s’agir de Campagnes de sensibilisation a une maladie sans nom de marque
incitant les consommateurs a « demander a leur médecin » un nouveau traitement ou a
consulter un site internet financé par un laboratoire pharmaceutique.

* Ouencore de programmes d’éducation thérapeutique et d’ actions d’accompagnement.

Ces méthodes promotionnelles sont efficaces comme le rapporte une étude réalisée aux Pays-Bas
sur les effets d'une publicité sans nom de marque.

Il s’agit d'une campagne menée par Novartis, fabricant du Lamisil (terbinafine), qui a réalisé une
campagne publicitaire sur la mycose unguéale en 2000. Le nom de la marque n’était pas
mentionné, mais les publicités suggéraient de demander un traitement a son médecin.

Une analyse des effets sur les consultations et la prescription a été menée dans une base de
données couvrant 150 cabinets médicaux et plus de 470 000 patients : le taux de prescription pour
ce médicament a doublé apres le début de la campagne. (66)

Le choix d'une publicité intensive pour une spécialité est une décision de marketing, basée sur le
probable retour sur investissement (7) et non une décision de santé publique. La publicité de
médicaments directement orientée vers les consommateurs et incitant a demander un traitement a
son médecin interfere dans la relation entre les patients et les professionnels de santé.

1.3.8.b Les associations de patients

En 2002 suite a I'entrée en vigueur de la loi Kouchner : les associations acquierent un statut
officiel, elles sont ainsi présentes au conseil d'administration des établissements publics de santé
et deviennent un « lobby » pour faire entendre la voix des patients. (67)

Mais pour financer les campagnes de communication, de prévention et leur fonctionnement, elles
ont besoin de financements. Les cotisations d’adhérents et les dons ne suffisent pas toujours, elles
acceptent alors parfois les subventions d'un autre lobby : I'industrie pharmaceutique.

Depuis 2010, les entreprises pharmaceutiques doivent déclarer a la HAS les associations de
patients qu’elles soutiennent ainsi que le montant des aides attribuées. Cette obligation répond a
un objectif de transparence des modes de financement des associations de patients. (68)

Au titre de 2013, les industriels de santé ont ainsi déclaré avoir versé 5,5 millions d’euros a 333
associations de patients et d’'usagers. (69)

Depuis 2015 le site www.transparence.sante.gouv.fr publie les liens économiques entre l'industrie
pharmaceutique et les professionnels de santé, la presse médicale et les associations de patients.
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JL Harousseau (alors président de la HAS) plaidait pour un « rééquilibrage du financement » des
associations « entre le public et le privé (...) Les représentants des malades font un travail
formidable, avec des militants dévoués. Mais il faut veiller a ce qu'ils ne soient pas manipulés. »
(70)

Enfin et cela depuis la loi HSPT de 2009 les entreprises pharmaceutiques peuvent prendre part aux
programmes d’éducation thérapeutique des patients et aux actions d’accompagnement
notamment pour leur financement dés lors que leur élaboration et leur mise en ceuvre sont
assurées par des professionnels de santé ou des membres de 1'association. (54)

1.4 Qualité de l'information délivrée

Il a été démontré que les essais cliniques financés par les laboratoires pharmaceutiques étaient
cinq fois plus souvent significativement en faveur du médicament testé que ceux réalisés par des
organismes indépendants. (71)

Lors de la Conférence-Débat Prescrire de 2012 le professeur Gagnon, docteur en sciences
politiques, professeur adjoint en politiques publiques (Université de Carleton, Canada) et
chercheur en éthique (Université d’Harvard, Etats-Unis) a exposé 3 des principales stratégies
mises en place par les firmes pharmaceutiques pour influencer les professionnels de santé via les
publications scientifiques en les illustrant par des affaires médiatiques : (58)

* La multiplication des études favorables : ainsi 40% des articles sur la sertraline (Zoloft)
ont été rédigés a 'initiative directe du laboratoire Pfizer (soit 85 articles). (72)

Concernant le rofécoxib (Vioxx), le laboratoire Merck a publié 96 articles. (73)

Enfin il rapporte la mise en place par le laboratoire GlaxoSmithKline d’'une campagne secrete de
multiplication des études favorables concernant le Deroxat (paroxetine) dénommeée « Case Study
Publication for Peer-Review » : CASPPER. (58)

* La non publication des études défavorables : L’exemple des ISRS (Inhibiteur Sélectif de
la Recapture de la Sérotonine) est cité: sur 74 essais cliniques publiés par les firmes
pharmaceutiques : 38 étaient favorables au médicament (94% ont été publiés).

15% des études défavorables ont été publiées dans un langage laissant croire que les résultats
étaient favorables et seulement 8% des résultats ont été publiés tels quels. (74)

Les résultats non publiés sont souvent inaccessibles au public et aux chercheurs ce qui est
contraire a la déclaration d’Helsinki qui régit les « Principes éthiques applicables a la recherche
médicale impliquant des étres humains. » (75)

* L’intimidation des chercheurs publiant des études défavorables a également été
retrouvée dans de nombreuses affaires. En France le cas d’Irene Frachon lors de I'affaire
Médiator (benfluorex) a été largement médiatisée. (76)

Lors du procés du rofécoxib (Vioxx) : un mail du laboratoire Merck appelant a « discréditer,
neutraliser, détruire » les chercheurs ayant un discours défavorable au Vioxx ainsi qu’une liste
noire de chercheurs a été rendue publique. (58,77)
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Un rapport du Sénat Américain a également révélé une des stratégies du laboratoire
GlaxoSmithKline face a la publication de résultats défavorables consistant a « minimiser
I'importance des résultats et intimider les chercheurs. » (78)

C’est dans ce contexte de prise de conscience de l'influence de I'industrie pharmaceutique sur les
publications que des initiatives ont vu le jour. L'une d’entre elles propose la signature d’une
pétition nommeée Alltrials qui a pour devise : « Tous les essais enregistrés, tous les essais publiés ».
Cette démarche a été proposée par neuf entités telles que le British Médical Journal, le groupe Plos
et Cochrane. De nombreuses organisations s’y sont ralliées, parmi lesquelles la NICE (National
Institute for Health and Clinical Excellence) équivalent britannique de la HAS. (79)

1.5 Impact de cette promotion sur les prescriptions

Des études anglo-saxonnes ont montré que les contacts avec les firmes pharmaceutiques étaient
liés de facon significative a une augmentation des prescriptions non rationnelles. (80-82)

Plus récemment une étude réalisée en Bretagne en 2009-2010 donne un exemple concret de
I'influence de la visite médicale sur les médecins. (83)

Selon cette étude, les médecins recevant le plus de visiteurs médicaux avaient un temps de
consultation plus court, davantage de consultations quotidiennes, étaient installés depuis plus
longtemps, lisaient davantage de presse médicale gratuite et moins de presse médicale payante.

Ces médecins prescrivaient davantage de substances dont les visiteurs médicaux font la promotion,
au détriment de substances mieux évaluées, ou moins cheres.

Cette étude a également retrouvé une corrélation statistiquement significative entre le nombre de
visiteurs médicaux recus par les médecins, et le nombre et le colit de leurs prescriptions.

1.6 Publication des liens d’intéréts : Mise en place du site Transparence santé
gouv.fr

Suite a 'affaire du Médiator qui a mis en lumiere de nombreux conflits d’intéréts, le législateur a
souhaité assurer la transparence des liens de I'ensemble des professionnels de santé avec les
intéréts économiques du secteur.

Le 29 décembre 2011 : la loi Bertrand « relative au renforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé » est adoptée, elle est également connue sous le nom de « loi
Sunshine » en référence au Sunshine Act américain : dont I'objectif est de faire la lumiere sur les
liens d’'intéréts des médecins. (39)

Les axes prioritaires de cette loi :

* Optimisation de la gouvernance des agences intervenant dans le secteur du médicament ;
* Adaptation de la procédure d’AMM ;
* Meilleure information des prescripteurs dans leurs choix thérapeutiques ;

* Renforcement du systéme de surveillance des médicaments ;
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* Diffusion d’'une information de qualité sur les produits de santé ;
* Renforcement de I'’encadrement des dispositifs médicaux ;

* Meilleure transparence des liens d’intéréts, ce dernier point passant notamment par la
publication des liens d’intérét des professionnels de santé sur un site public:
www.transparencesantegouv.fr.

C’est en Juillet 2014: soit trois ans et demi aprés le vote de la loi, que la premiere mise en ligne du
site transparence.sante.gouv.fr est effective.

Deux types de relations entre les entreprises du médicament et ces acteurs y sont renseignés : les
avantages et les conventions : (69)

* Les avantages pris en compte dans la base de données Transparence - Santé recouvrent
tout ce qui est alloué ou versé sans contrepartie par une entreprise a un acteur de la santé :
don de matériel, repas, transport, hébergement, etc.

* Les conventions entre les entreprises et les acteurs de la santé sont des accords
impliquant des obligations de part et d’autre. Il s’agit, par exemple, de la participation a un
congres en tant qu'orateur (obligation remplie par le professionnel), avec prise en charge
du transport et de ’hébergement (obligation remplie par 'entreprise). Les conventions
peuvent aussi avoir pour objet une activité de recherche ou des essais cliniques sur un
produit de santé, la participation a un congres scientifique ou une action de formation.

Concernant ces « conventions » ou les rémunérations de contrats entre professionnels de santé et
firmes pharmaceutiques, en se fondant sur une ambiguité du terme « avantage » et sur le secret des
affaires le montant n’était pas publié, réduisant la loi initiale a « tout savoir des croissants et rien
des contrats » selon la formule lapidaire du Conseil de I'Ordre des médecins qui déposera un
recours avec le Formindep auprés du Conseil d’Etat. (84)

Le 24 Février 2015 : le Conseil d’Etat leur donne raison et condamne I’Etat pour abus de pouvoir.
Le Conseil d’Etat juge cette interprétation contraire a la loi, et considére que les rémunérations,
contreparties ou non d’un travail, sont des avantages en espéces au sens de l'article L. 1453-1 du
code de la santé publique. (85)

La loi de modernisation de la santé du 26 janvier 2016, n° 2016-41 vient acter cette décision:
outre l'existence des conventions et le versement des avantages, devront étre rendus publics «
'objet précis, la date, le bénéficiaire direct, le bénéficiaire final, et le montant » des conventions
conclues. (86)

Toutefois au premier semestre 2016 le montant de ces conventions n’était toujours pas disponible
sur la plateforme Transparencesantegouv.fr
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2. POURQUOI METTRE EN PLACE UNE FORMATION A L’ANALYSE CRITIQUE DE
LA PROMOTION PHARMACEUTIQUE A DESTINATION DES ETUDIANTS EN
MEDECINE ?

2.1 Ciblage des étudiants

C'est durant l'externat puis l'internat, que les étudiants en médecine vont assimiler les
connaissances et les principes qui les guideront tout au long de leur exercice, et en particulier leurs
habitudes de prescription.

Les étudiants deviennent progressivement des prescripteurs et vont étre exposés de facon
croissante a cette promotion qui débute bien souvent dés les premieres années d’études.

Certains proces aux Etats-Unis ont permis d’accéder aux documents internes des firmes
pharmaceutiques relatifs a la promotion, et de mettre en lumiére les mécanismes déployés pour
inciter les professionnels de santé a prescrire leurs médicaments.

Parmi ces méthodes le ciblage des étudiants apparait clairement, afin de « consolider dans leurs
esprits la place du laboratoire pharmaceutique, en vue de leur pratique future de médecin ».
L'influence des professionnels de santé «par la base» est un des objectifs marketing des
industriels. (47)

En France les laboratoires pharmaceutiques tissent également des liens privilégiés avec les
étudiants en médecine au travers de différentes initiatives, on pourra citer :

* Le partenariat du laboratoire Sanofi avec la revue du praticien pour I'organisation des ECN
blanches (Epreuves Classantes Nationales) auxquels participaient 80% des étudiants en
médecine. Suite a la tenue des Assises du médicament de 2011, Sanofi a pris la décision de
ne plus soutenir financiérement cette action a compter du ler janvier 2012.

* La conférence Hippocrate créée en 1982 « pour aider les étudiants en médecine a préparer
le nouveau concours de I'Internat » cette structure a vu le jour grace au mécénat du docteur
Jacques SERVIER. Elle propose également des préparations au concours de 'ECN et la
production de documents de travail : La « Collection Hippocrate ».

2.2 Formation insuffisante des étudiants

Le constat d'une insuffisance de la formation initiale en matiére de connaissances du médicament,
des notions de bénéfices-risques, de SMR et d'ASMR, fait consensus. (2)

Selon le Pr. Bernard Bégaud (Professeur de pharmacologie a I'université de Bordeaux), auditionné
dans le cadre du rapport d'information fait au nom de la commission des affaires sociales sur les
conditions de mise sur le marché et le suivi des médicaments: «les étudiants en médecine en
France sont peu formés a la prescription médicamenteuse. »

La HAS rappelle dans ce rapport que « la pharmacovigilance n’est citée qu’a une seule reprise dans
le programme des études médicales et réduite a ses objectifs et principes de fonctionnement. »
«Un renforcement de cet aspect de la formation initiale, a I'initiative des facultés de
médecine, est indispensable. »

Page 30/129



Le Pr. Jean-Louis Montastruc (chef du service de pharmacologie médicale et clinique du Centre
Hospitalier Universitaire de Toulouse) considere « qu’il conviendrait de renforcer 1'enseignement
de la pharmacologie des la premiere année des études de médecine et de pharmacie ».

La mission conclut par la nécessité de « revoir en profondeur le contenu et I'environnement des
enseignements au cours des études médicales afin de mieux former les étudiants aux
problématiques de iatrogénie médicamenteuse et de pharmacovigilance. »

Deux études publiées en 2014 ont étudié les interactions entre les étudiants de différentes facultés
de médecine francaise et les représentants de I'industrie pharmaceutique.

Les résultats sont sensiblement similaires et confirment les données de la littérature internationale
: plus de 75% des étudiants interrogés estiment ne pas avoir recu une formation suffisante pour
appréhender la promotion pharmaceutique et souhaiteraient un enseignement complémentaire a
ce sujet. (4,6)

Le conseil de ’Europe, qui réunit 47 pays européens, dans son rapport du 29 septembre 2015,
invite les états membres « a intégrer dans le curriculum des professionnels de santé une formation
spécifique et obligatoire visant a faire réfléchir a I'influence de la promotion pharmaceutique et a
y répondre, dans I'objectif de réduire les conflits d’'intéréts. » (87)

Dans son rapport de mars 2016, le groupe de travail de I’Assistance Publique des Hopitaux de Paris
présidé par M. Martin Hirsch émet des recommandations dans le méme sens : (46) «la prévention
des conflits d’intéréts est aujourd’hui insuffisamment abordée dans le cadre de la formation initiale
et continue des professionnels de santé. Les responsables des formations, en lien avec les
universités pour les personnels devraient initier un travail en ce sens. »

2.3 Exposition forte et précoce des étudiants a la promotion pharmaceutique

En France les rencontres entre les internes en médecine et les représentants de l'industrie
pharmaceutique sont fréquentes: 1,9 contact par mois en moyenne (6). Cette exposition
importante confirme les résultats d’'une revue de la littérature internationale de 2011. L’exposition
des étudiants a la promotion pharmaceutique est précoce et la fréquence de ces contacts augmente
au fil des études médicales. (88)

Au-dela des rencontres avec les délégués médicaux, les étudiants en médecine, au méme titre que
les autres professionnels de santé, seront soumis a la publicité médicale et aux autres techniques
promotionnelles citées précédemment.

En 2009, une enquéte a été réalisée aupres de 149 internes inscrits au diplome d’études
spécialisées (DES) de cardiologie et de maladies vasculaires, par le biais d'un questionnaire relatif
a leurs relations avec les firmes pharmaceutiques. 97% des internes ont déclaré porter sur leur
blouse un élément promotionnel (stylo, réglette électrocardiogramme, plaquette d’information sur
un médicament, guide de prescription, etc.). Les deux tiers ont déclaré bénéficier de repas payés
par des laboratoires sur leur lieu de travail plusieurs fois par semestre, et plus de la moitié ont
déclaré étre régulierement invités a déjeuner ou diner en dehors du service. Parmi les conditions
qui les amenent a prescrire un médicament plus facilement, les internes ont déclaré a 64% que
c’était le cas lorsque le visiteur médical leur paraissait sympathique, a 28% quand le visiteur
médical venait les voir régulierement et a 40% s’il ne leur parlait pas du médicament. (89)
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2.4 Sentiment d’invulnérabilité

Malgré cette volonté de formation des étudiants, la majorité des professionnels de santé estiment
ne pas étre influencés par la promotion pharmaceutique. Paradoxalement ils reconnaissent
volontiers que leurs confreres puissent I'étre. C’est ce que l'on appelle l'illusion de 'unique
invulnérabilité. (90)

Quelle influence les Quelle influence les
délégués ont-ils délégués ont-ils sur

sur votre prescription ? la prescription des autres médecins ?
Be13 %Zoup Aucune

Un Ff“ i Beaucoup
38 % = 51 %
61 % Un peu

33%

Figure 3 : Le sentiment d’invulnérabilité des professionnels de santé. Steinman 2001 (91)

Ce sentiment d’invulnérabilité est également retrouvé dans une étude francaise de 2014 évaluant
les attitudes des étudiants au regard de situations susceptibles de générer des conflits d’intéréts
apres 'affaire Médiator. Il en ressort que les étudiants en médecine estiment ne pas avoir modifié
leurs pratiques apres cette affaire. (6)

D’autres travaux se sont intéressés a la capacité des étudiants en médecine a identifier les
situations susceptibles de générer des conflits d’intéréts. C’est le cas de cette étude menée aupres
de 1403 étudiants de 35 facultés de médecine francaise réalisée par le Dr B. Etain. (92) Il leur a été
demandé de répondre a la question suivante :

« Considérez-vous que les éléments suivants représentent un conflit d’intérét ? »

Percevoir un salaire ou des honoraires d'un LP

Détenir des actions boursiéres d'un LP

Etre rémunéré comme orateur par un LP

Recevoir une subvention d’un LP pour une unité de soins
Recevoir une subvention d'un LP pour une unité de recherche & Ne sais pas

Recevoir une bourse de recherche d'un LP
“ NON

it

Participer & une étude clinique rémunérée par un LP

Avoir été invité (tous frais payés) & un congrés par un LP oul

Participer & une formation financée par un LP

Avoir un parent/conjoint salarié d'un LP

Etre invité pour déjeuner/diner par un LP

Recevoir un cadeau (livre, stylo, ...) d'un LP

0% 25% S0% 5% 100%

Figure 4 : Identification des situations génératrices de conflits d’intéréts par les étudiants B.Etain (92)
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D’apres les résultats de cette étude la majorité des étudiants considére comme un CI les actes qui
impliquent un transfert d’argent direct au médecin (salaires/honoraires, actions boursieres,
rémunération comme orateur ou pour une étude clinique) ou visant a financer des projets de soins
ou de recherche (subventions, bourses).

Par contre, les donations « financierement dématérialisées » (repas, cadeau, invitation, formation)
ou impliquant un transfert d’argent via un tiers (conjoint/proche) sont majoritairement
considérées comme ne représentant pas des CI. Or nous I’avons vu les avantages percus méme de
faible valeur ont une influence avérée sur les professionnels de santé.

C’est en prenant conscience de leur vulnérabilité et de la diversité des facteurs d’influence
auxquels ils sont susceptibles d’étre confrontés que les étudiants pourront développer leur esprit
critique et des stratégies de réponse adaptées.

2.5 Expériences d’enseignement menées a I'étranger

Les étudiants en médecine recoivent souvent une formation minimale sur les effets de la
promotion pharmaceutique ou la fagon de la gérer. (7)

Ceci peut créer un « programme d’étude caché» ou « Hidden curriculum » ou les étudiants
apprennent inconsciemment que l'information promotionnelle, la formation financée par
I'industrie pharmaceutique et l'acceptation d’avantages ou d’invitations sont des normes
acceptables de pratique professionnelle. (8)

Quelques publications, principalement nord-américaines, ont exploré les effets d’'une intervention
pédagogique aupres des étudiants en médecine et les changements observés en termes de
représentations ou d’attitudes.

Une revue de la littérature s’est focalisée sur les effets d’interventions proposées aux résidents
(équivalent des internes dans le cursus médical francais) et recense 9 publications (9). Les formats
proposés pour les interventions sont variés : revue de la littérature, vidéos, simulation de
rencontre médecin/délégué médicaux, discussion de la politique de gestion des CI des hopitaux,
vignettes « cliniques ».

Les variables mesurées en pré et post intervention concernent majoritairement des attitudes : la
confiance en soi pour gérer les interactions, plus rarement des comportements et des
connaissances. Différents niveaux de changements sont observés : attitudes (moins d’interactions
avec les visiteurs médicaux par exemple), perception (caractere non approprié des cadeaux et des
repas), sens critique (aspect non éthiques de certaines pratiques marketing).

Cette revue retrouve ainsi clairement, chez les résidents, un impact favorable de telles
interventions.

Parmi les différentes expériences d’enseignement étudiées, les méthodes éducatives
interactives sont plébiscitées par les étudiants. (10-12)

Certaines facultés américaines ont intégré dans leurs formations des interventions de
représentants de l'industrie pharmaceutique (13) ou des visites de laboratoire (10) dans
I'objectif de confronter les étudiants aux acteurs de la promotion pharmaceutique et ainsi
développer leur esprit critique : Approche pédagogique.

A T'inverse Mc Cormick (14) dans son enseignement encourage a bannir toute relation avec
I'industrie pharmaceutique dés le début des études médicales afin de ne pas étre dépendant de
ces sources d’'information une fois diplomé : Approche coercitive. D’apres les résultats de cette
étude plus les étudiants sont en contact avec les laboratoires durant leur formation, plus ils le
resteront dans leur exercice futur.
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2.6 Initiatives collectives pour répondre a la promotion pharmaceutique

2.6.1 L’exemple de I’American Médical Student Association (AMSA) (93)

Aux Etats-Unis, une des principales associations d’étudiants en médecine : ’AMSA (50 000
adhérents), milite pour que les universités forment les étudiants a appréhender les enjeux de la
promotion pharmaceutique, et adoptent des politiques plus strictes en termes de gestion des
conflits d’'intéréts.

Un des objectifs de 'AMSA est que la formation initiale soit « basée sur des informations non
biaisées et sur le développement de I'esprit critique quant aux pratiques marketing des firmes. »

Chaque année depuis 2007 cette association établit un classement des facultés de médecine
américaines accessible sur internet (www.amsascorecard.org), a partir de 14 critéres estimant le
risque de conflit d’intéréts des enseignements. La présence obligatoire d’'un enseignement
sensibilisant a la gestion des conflits d’intéréts fait partie des criteres valorisés.

2.6.2 Autres exemples de réponse collective visant a former les étudiants aux enjeux
de la promotion pharmaceutique

D’autres organisations militent pour une meilleure formation des professionnels de santé aux
enjeux de la promotion pharmaceutique :

C’est le cas de 'organisation Healthy Skepticism fondée en 1983 en Australie visant « a améliorer
la santé en réduisant les dommages causés par la promotion biaisée des médicaments ». Elle fonde
ses actions sur la promotion des sources d’'informations indépendantes, la formation des
professionnels de santé a I'analyse critique de la promotion des médicaments par les firmes et
organise des campagnes de lobbying auprés des institutions, publiques ou privées.

Dans la méme lignée 'ONG néerlandaise Health Action International regroupe un réseau mondial
de plus de 200 membres comprenant des associations de consommateurs, des ONG, des
professionnels de santé, des universitaires, des médias et des consommateurs dans 70 pays. Elle
milite pour la formation des étudiants en médecine et pharmacie aux enjeux de la promotion
pharmaceutique.

En France I'Association Mieux Prescrire, qui édite toutes les productions Prescrire, est une
association de formation a but non lucratif (loi 1901). Elle s'est organisée pour étre « affranchie
des influences des firmes, comme de celles des organismes chargés de 1'organisation des systémes
de soins. » La mission de Prescrire est inscrite dans 1'Article 1 des statuts de 1'Association Mieux
Prescrire : « (Euvrer, en toute indépendance, pour des soins de qualité, dans l'intérét premier des
patients. »

Enfin nous pourrons citer l'association francaise Formindep « pour une formation et une
information médicales indépendantes de tout autre intérét que celui de la santé des personnes »
qui regroupe des professionnels de santé, des patients et des citoyens « soucieux de favoriser une
formation professionnelle et une information indépendante aupres du public ». Quelques-unes de
ces actions ont été présentées dans cette introduction.

Cette liste n’est pas exhaustive tant ces initiatives sont nombreuses, elles traduisent la volonté de
nombreux professionnels de santé qui souhaitent développer des stratégies permettant une
meilleure maitrise des enjeux et des influences de la promotion pharmaceutique lors des choix
thérapeutiques.
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En 2015 avec le soutien de I’Association Nationale des Etudiants en Médecine de France (ANEMF),
le collectif Formindep a débuté une campagne similaire a ’AMSA Scorecard afin d’évaluer le risque
de conflits d’intéréts dans les universités de médecine frangaises. Les premiers résultats sont
attendus fin 2016.
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MATERIEL ET METHODE

1. CONTEXTE :

Comme nous l'avons rappelé en introduction, les données de la littérature s’accordent pour
souligner le manque de formation des professionnels de santé aux enjeux de la promotion
pharmaceutique.

Bien que des initiatives se développent progressivement dans d’autres pays il n’existe pas a ce jour
en France de formation officielle a ce sujet au cours du troisieme cycle des études médicales.

2. OBIJECTIFS :

2.1 Principal :

e Elaboration et mise en place d’'une Formation a I’Analyse Critique de la Promotion
Pharmaceutique (FACRIPP) destinée a un échantillon d’internes de médecine générale.

2.2 Secondaire : Evaluation de la formation :

e 1-Evaluation de I’évolution du niveau de compétence ressenti par les internes pour
appréhender la promotion pharmaceutique aprés leur participation a la FACRIPP.

e 2-Evaluation de I'activité de formation par les participants.

3. METHODE :

3.1 Elaboration et mise en place de la formation :

L’élaboration d’'une formation nécessite une planification méthodique des différentes étapes de
sa mise en place.

Ainsi nous avons défini au préalable des objectifs intermédiaires a partir de la démarche décrite
par Jean (Tableau 2).

Cette démarche a été développée a partir des modeles classiques de planification des activités de
formation et a été mise au point au cours de plusieurs années d'expérience dans la formation en
santé des pays du Nord et du Sud. (94)
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Démarche de planification méthodique d’une formation (d’apres Jean )

1 Définition des taches professionnelles
2 Détermination des compétences a acquérir pour accomplir ces taches
3 Analyse des besoins de formation

4 Formulation des objectifs d’apprentissage

5 Choix des moyens d’apprentissage

6 Evaluation des apprentissages

7 Evaluation de I’activité de formation

Tableau 2 : Démarche de planification méthodique d’une activité de formation.

Quelques définitions sont indispensables a la compréhension de la méthodologie qui a dicté la
formulation de ce travail :

Une tiche professionnelle: Pour qu'une formation soit utile, sa planification doit partir de
réalités concreétes, a savoir, des taches que I'apprenant accomplira durant I'exercice quotidien de sa
profession. L'étudiant apprend de fagon plus efficace lorsqu'il sait au départ ce qu'il fera a court
terme avec ce qu'il aura appris. Sa volonté d'apprendre s'oriente davantage vers les taches a
accomplir dans son milieu social ; il sent le besoin d'appliquer immédiatement ce qu'il vient
d'apprendre.

Dans ces conditions, il est tout a fait pertinent de commencer la planification méthodique des
activités de formation par une description détaillée des taches professionnelles a accomplir.

Une compétence : peut se définir comme la capacité « d'utiliser ses connaissances, ses habiletés,
ses attitudes et son jugement pour résoudre efficacement les problémes qui se présentent dans
'exercice quotidien de la profession »

La notion de compétence a été précisée par J. Tardif (Professeur des Sciences de 1I'Education a
Montréal) (95,96) comme :

"Un savoir agir complexe prenant appui sur la mobilisation et la combinaison d'une variété de
ressources internes et externes a I'intérieur d’'une famille de situations.”

Il en souligne :

* Le caracteére intégrateur : chaque compétence fait appel a une multitude de ressources de
nature variée.

* Le caractéere combinatoire : chaque compétence s’appuie sur une combinaison
différenciée de ressources, ce qui permet de résoudre différents problemes de la méme
famille de situations.
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* Le caractére développemental : les aptitudes sont des compétences en développement et
chaque compétence se développe tout au long de la vie.

* Le caractére contextuel : chaque compétence est mise en ceuvre a partir de contextes
particuliers qui orientent I'action.

* Le caractere évolutif : chaque compétence est concue afin d’intégrer de nouvelles
ressources et de nouvelles situations sans pour autant étre dénaturée.

Un besoin éducatif est une déficience qui peut étre comblée par une activité d’apprentissage.
C’est I’écart qui existe entre la situation actuelle et la situation désirée. Parmi les besoins éducatifs,
on distingue :

* Les besoins ressentis qui sont les déficiences de 'apprenant telles qu'’il les pergoit.

* Les besoins démontrés ou observés qui sont les déficiences mises en évidence par des
observations faites par d’autres sur la performance réelle de I'apprenant.

Pour analyser les besoins ressentis et démontrés, le questionnaire d’enquéte ou 'observation
directe peuvent étre utilisés.

* Les besoins normatifs correspondent au niveau de performance souhaité par rapport a la
norme. IIs découlent des progres constants de la science ou de la décision des institutions.
Ces besoins sont déterminés par des experts indépendamment de 'apprenant.
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Voici les objectifs intermédiaires que nous avons retenus afin d’aboutir a I'objectif principal :

Etape préliminaire : Mise en place d'un Groupe de travail et élaboration du Projet global.

Le groupe de travail ainsi constitué sera sollicité afin de valider les différentes étapes de mise en
place de la formation.

Objectif intermédiaire 1 : Définition des tiches professionnelles et des compétences a
acquérir par les étudiants.

(=Etape 1 et 2 de la démarche de planification d’une formation décrite par Jean)

Objectif intermédiaire 2 : Recrutement du groupe d’internes participant a la formation : groupe
« intervention ».

Objectif intermédiaire 3 : Analyse des besoins de la formation.

(=Etape 3 de la démarche de planification d’'une formation décrite par Jean)

Objectif intermédiaire :4 : Formulation des objectifs d’apprentissage et choix des méthodes
pédagogiques.

(=Etape 4 et 5 de la démarche de planification d’'une formation décrite par Jean)

Objectif intermédiaire 5 : Mise en place pratique de la formation.

3.1.1 Etape préliminaire : Mise en place d’un Groupe de travail et élaboration du Projet
global.

Ce projet d’étude s’est développé a la suite d’'une réunion, organisée a la faculté de médecine de
Bordeaux le 16 janvier 2015, a I'initiative du Docteur Baptiste LUACES (Médecin généraliste chargé
d’enseignement a l'université de Bordeaux) et de Jonathan CORE (Interne en médecine générale)
visant a réfléchir aux « Enjeux de la promotion pharmaceutique et a l'influence de la visite
médicale sur les choix thérapeutiques des professionnels de santé. »

Le Groupe de travail s’est ainsi constitué autour des 14 membres présents a cette réunion :

¢ Sept futurs directeurs de these (médecins généralistes dont un professeur associé et un
chef de clinique en médecine générale) ;

¢ Septdoctorants (internes ou remplacants en médecine générale).

Cette réunion a permis de mettre en commun les premiers résultats des recherches
bibliographiques et de définir les orientations de sept travaux de thése constituant le Projet
global.
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* These n°1 : « Etat des lieux des connaissances des étudiants et médecins généralistes sur
I'impact de la promotion pharmaceutique en Aquitaine. »

* These n°2 : « Evaluation de la présence, des modalités et du contenu des enseignements
visant a comprendre la promotion pharmaceutique en deuxieme et troisieme cycles des
études médicales en France. »

* Theése n°3 :« Elaboration et mise en place d’'une Formation a I’Analyse Critique de la
Promotion Pharmaceutique : FACRIPP. »

* These n°4 : « Evaluation de la perception de l'influence de l'industrie pharmaceutique par
les internes apres la FACRIPP. »

* These n°5: « Elaboration et validation d'un questionnaire de connaissances et compétences
des étudiants pour appréhender la visite médicale. »

* Theése n°6 :« Evaluation de I'évolution des prescriptions médicamenteuses des internes de
médecine générale apres avoir bénéficié d'une FACRIPP. »

* These n°7 : « Expérience du contact d’internes en médecine générale avec l'industrie
pharmaceutique : une analyse phénoménologique. »

Concernant notre travail : Thése n°3, l'intitulé : « Formation a I’analyse critique de la promotion
pharmaceutique » = FACRIPP, a été choisi a 'unanimité par le groupe de travail lors de la réunion
suivante du 24 février 2015.

Nous souhaitions un acronyme simple et facilement mémorisable afin qu’il puisse étre repris lors
des différentes theéses de ce projet.

A la suite de cette réunion une bibliographie partagée par les doctorants a été mise en place
grace au logiciel de gestion de références : ZOTERO.

Le groupe de travail s’est par la suite réuni a 5 reprises, au rythme d’une réunion par trimestre afin
de coordonner les différents travaux du projet global.
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3.1.2 Définition des taches professionnelles et des compétences a acquérir par les
étudiants (Objectif intermédiaire 1)

Pour aboutir a cet objectif nous avons réalisé une recherche bibliographique afin d’identifier s’il
existait des référentiels validés traitant de l’élaboration d’une formation aux enjeux de la
promotion pharmaceutique destinés aux étudiants en médecine :

Deux référentiels basés sur des études internationales indépendantes ont été retenus afin de servir
de base de réflexion a notre travail :

* Le premier référentiel s’intitule « Evidence and recommandations for a model
Pharmfree Curriculum » (=Preuves et recommandations pour la mise en place d’'un
curriculum de type Pharmfree).

Pharmfree : est le nom de la campagne menée par I'association américaine des étudiants en
médecine (AMSA) pour sensibiliser les professionnels de santé a l'influence de la
promotion pharmaceutique. (97)

I s’agit d’'un guide argumenté destiné aux facultés de médecine traitant de « I'intérét et de la
facon d’enseigner les conflits d’intéréts et leurs conséquences aux étudiants en médecine. »

Le plan de formation proposé fait suite aux recommandations de I'Institut de médecine (IOM) et de
I’Association Américaine des Colléges de Médecine (AAMC) qui représente les écoles de médecine
et les hopitaux universitaires aux Etats-Unis.

L’objectif de cet enseignement est de fournir aux étudiants les connaissances et les compétences
nécessaires pour :

1) Comprendre la nature des conflits d'intéréts et les repérer dans leurs pratiques médicales ;

2) Reconnaitre comment l'industrie peut avoir un impact sur les soins cliniques et élaborer des
stratégies pour atténuer les influences négatives ;

3) Gérer correctement les relations avec l'industrie pharmaceutique dans l'intérét des patients et
du systéme de santé.

Des méthodes pédagogiques sont également recommandées par 'AMSA afin d’aborder ces
différentes problématiques.

L’association s’appuie sur les données de la littérature en préconisant des techniques
d'enseignement et d'instruction qui ont été employées avec succes dans les facultés de médecine a
travers le monde.

Le mode d’enseignement actif est ainsi encouragé.
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* Le second référentiel retenu est un guide destiné aux professionnels de santé intitulé
« Comprendre la promotion pharmaceutique et y répondre ».

Il a été élaboré en 2009 par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) en collaboration
avec Health Action International (HAI). (7)

Sa traduction frangaise a été assurée par la Haute Autorité de Santé en 2013.

Cet ouvrage a regu le Prix Prescrire 2013.

Ce guide a été concu comme un module d'accompagnement afin d’aider les enseignants et les
professionnels de santé a dispenser aux étudiants en médecine et pharmacie une formation
aux enjeux de la promotion pharmaceutique.

Il souligne en particulier l'importance pour les professionnels d'analyser l'information de fagon
critique et de réfléchir a leurs interactions avec les représentants des industries de santé.
L'argumentation est référencée apartir de nombreux travaux d'équipes internationales
indépendantes.

Des méthodes d’enseignements interactives destinées aux étudiants en médecine sont
également proposées en conclusion de chaque chapitre.

Bien que le contexte francais, et particulierement la réglementation de la promotion, ne permet pas
une transposition intégrale des recommandations de ces deux référentiels, ils nous ont permis de
dégager des problématiques afin de définir les taches professionnelles et compétences de notre
programme de formation.

Le taches d’apprentissages et compétences retenues ont ensuite été validées par les membres du
Groupe de travail.

Une recherche bibliographique spécifique a ensuite été réalisée a partir des taches
d’apprentissages et compétences validées par le Groupe de travail.
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3.1.3 Recrutement du groupe d’internes participant a la formation : groupe
« intervention ». (Objectif intermédiaire 2)

Pour des raisons pratiques (capacité d’accueil) et afin de faciliter les débats entre les internes
participant a la formation nous avons limité le nombre de place pour la FACRIPP a une vingtaine
d’étudiants.

En vue de réaliser le recrutement des internes, nous avons effectué une demande d’autorisation
préalable aupres du Département de médecine générale (DMG) a qui nous avons proposé deux
options de recrutement :

e Option 1 = Enseignement non facultatif (=obligatoire) pour un échantillon
d’étudiants sélectionnés :

Justification :
- Cette option éviterait le biais de sélection d'une population choisie sur son intérét pour le sujet.

- L’intérét de ce recrutement réside également dans I’hétérogénéité des points de vue des
étudiants recrutés afin d’animer les discussions et débats, le but étant de faire naitre des
interrogations et préoccupations chez les étudiants qu’ils se sentent, ou pas, influencés par la
promotion pharmaceutique dans leur exercice.

En pratique :

Afin d’inclure une population représentative des internes, le recrutement serait réalisé a partir
d’une sélection aléatoire au sein de 2 sous-groupes d’internes de cinquiéme semestre :

- Les internes en SASPAS de la région bordelaise (les cours ayant lieu a Bordeaux)
- Les internes en stage hospitalier de la région bordelaise.

Apres exclusion des stages ou un faible nombre de prescriptions de sorties sont réalisées par les
internes : internes en soins palliatifs, au p6le médico-judiciaire, au SAMU, aux Unités de Soins
Intensifs Cardiologiques, au service de santé-voyages et en réanimation. Ce critere répond aux
besoins d’une autre thése (n°6 du Projet global) qui souhaite évaluer I'impact de cette formation
sur les prescriptions des internes.

Puis nous procéderions a un tirage au sort stratifié sur le type de stage afin d’obtenir 2 groupes:

-Le « groupe intervention » qui participerait a la FACRIPP composé de 10 internes en SASPAS et
de 10 internes en stage hospitalier.

-Le « groupe témoin » également composé de 10 internes en SASPAS et de 10 internes en stage
hospitalier ; ce groupe étant recruté pour les besoins d’autres théses du Projet global.

(Ce groupe n’intervient pas dans notre travail)
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L'information des étudiants sur cette formation " obligatoire" et le recrutement effectif auraient
lieu le jour du choix de stage:le 29 septembre 2015, en récupérant les adresses mails des
étudiants concernés.

Les internes désignés seraient contactés apres leur choix de stage et informés des modalités
pratiques de réalisation de I'enseignement.

* Option 2 = Enseignement facultatif (=optionnel) pour un échantillon d’étudiants
sélectionnés :
Justification :

- Cette option est davantage en accord avec le respect d'un module optionnel et la maquette des
enseignements obligatoires du Dipléme d’Etude Spécialisée (DES) de médecine générale.

- Elle introduit le biais de recruter une population plutét intéressée par le sujet et d'exclure une
population non intéressée. (Sentiment d’invulnérabilité décrit en introduction.)

En pratique :

La formation serait proposée de facon facultative aux étudiants lors du choix de stage le 29
septembre 2015 en précisant qu'elle s'adresse aux deux sous-groupes précédemment cités.
(Internes en SASPAS et stage hospitalier de la région bordelaise aprés avoir exclu les stages ou un
faible nombre de prescriptions de sortie sont réalisées par les internes)

Une bréve présentation de la formation (sous la forme d’'un diaporama) serait réalisé en amont des
choix de stage.

Le principe d'un échantillon tiré au sort parmi les 2 sous-groupes précédemment cités serait
conservé.

Pour éviter le recrutement d'internes a haut risque d’absentéisme, nous réaliserions d'abord un
sous-groupe de volontaires.

Pour cela nous contacterons par téléphone chaque interne identifié SASPAS ou stage hospitalier de
la région bordelaise, afin de recueillir son consentement pour la participation au Projet global, sans
savoir s'il participerait au « groupe intervention » ou au « groupe témoin ».

Puis nous réaliserions une randomisation stratifiée sur le type de stage afin d’obtenir deux groupes
comparables d’'une vingtaine d’étudiants (10 SASPAS et 10 stages hospitaliers) dans le groupe
intervention et dans le groupe témoin.
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* Les conditions de valorisation a la participation :

La participation a cet enseignement venant se rajouter a l'enseignement obligatoire, une
valorisation a la participation (validée par la présence aux deux sessions) a également été soumise
au DMG :

La participation a la FACRIPP (2 journées de formation) pourrait :

- remplacer une journée d'absence sur les enseignements des modules précédents non validés
pour cause d'absence ;

- et/ou rentrer dans le décompte des journées de FMC ;

- et/ou remplacer une journée du module 5 de maniére exceptionnelle dans la mesure ou notre
enseignement comportera « des groupes d’échanges et d’analyse des pratiques » ainsi que I’analyse
de « situations ponctuelles ».

C’estI'Option 2 = Enseignement facultatif (=optionnel) qui a finalement été retenue par le DMG,
avec un accord concernant les conditions de valorisation a la participation pour les participants.

3.1.4 Analyse des besoins de la formation. (Objectif intermédiaire 3)

Comme nous 'avons rappelé en introduction, la carence de formation des étudiants en médecine
concernant les enjeux de la promotion pharmaceutique et la nécessité de mettre en place une
formation a ce sujet durant les études médicales font consensus. (Besoins démontrés et normatifs)

Afin de faire participer les étudiants a I'identification de leurs besoins en termes d’enseignement
nous leur avons soumis un questionnaire en amont de la formation. (Besoins ressentis) (Partie I et
II du questionnaire « AVANT » la formation.)

Partie I du questionnaire « AVANT » la formation : Evaluation des attentes des étudiants en
termes d’enseignement : (Questions 1 a 4) (Annexe : 3)

Cette partie s’est intéressée a identifier successivement :

* Si les étudiants estimaient avoir recu une information suffisante aux enjeux de la
promotion pharmaceutique durant leurs études (réponse dichotomique : « oui » / « non » ;
précision du type d’information regue en cas de réponse positive.)

e S’ils avaient déja effectué des recherches personnelles au sujet de la promotion
pharmaceutique (réponse dichotomique : « oui » / « non » ; précision du type d’information
recue en cas de réponse positive.)
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e A quel moment durant leurs études ils souhaiteraient un enseignement a ce sujet (durant
I'externat/en début d’internat: 3 premiers semestres /en fin d’internat: 3 derniers
semestres).

* Enfin leurs attentes concernant notre formation sous la forme d’'une question ouverte pour
laquelle nous avons réalisé une analyse thématique quantitative.

Partie II du questionnaire « AVANT » la formation : Evaluation de I’exposition des étudiants
a la promotion pharmaceutique : (questions 5 a 7) (Annexe : 3)

Bien que cette partie ne réponde pas spécifiquement a I'identification des besoins des étudiants, il
nous a paru intéressant d’évaluer le niveau d’exposition des étudiants a différents aspects de la
promotion pharmaceutique.

L’objectif étant d’évaluer si les données de la littérature se confirmaient, a savoir une exposition
précoce et multiple (sous différentes formes) des étudiants en médecine a la promotion
pharmaceutique. (6,88,89)

A ce sujet nous avons identifié une étude de référence, publiée dans le JAMA en 2005 par Sierles et
al (8), portant sur les relations entre les étudiants en médecine et 'industrie pharmaceutique,
ayant servi de modele a de nombreuses études par la suite, intitulée :

« Medical students’ exposure to and attitudes about drug company interactions » (Exposition et
attitudes des étudiants en médecine sur leurs interactions avec I'industrie pharmaceutique).

Nous avons adapté les items concernant 'exposition a la promotion pharmaceutique des étudiants
a la réglementation francaise :

* La premiere question a pour objectif de déterminer la précocité du premier contact entre
les étudiants en médecine et les représentants de l'industrie pharmaceutique (durant
I'externat/durant les 3 premiers semestres de 'internat/durant les 3 derniers semestres de
I'internat)

* Concernant le type d’exposition a la promotion pharmaceutique nous avons retenu 8 items.

En raison de notre faible effectif nous avons limité le choix de réponse a « Oui» ou « Non »
concernant I'exposition a chacun des items sans quantification du nombre d’exposition pour
chacun d’eux contrairement a I’étude de Sierles et al.

* Enfin nous avons demandé aux étudiants s’ils étaient abonnés ou non, a une revue médicale
(Précision de la revue en cas de réponse positive) afin d’identifier si cette revue les exposait
a la promotion pharmaceutique.
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3.1.5 Formulation des objectifs d’apprentissage et des méthodes pédagogiques
(Objectif intermédiaire 4)

* Concernant les objectifs d’apprentissages :

IIs ont été définis a partir des taches d’apprentissages et compétences validées au préalable.

Afin de formuler des objectifs favorisant les apprentissages cohérents avec une approche par
compétences nous avons suivi les recommandations du guide « Réussir la conception et
I'animation de formations » de Gutnik et Gutnik. (98)

Le plan détaillé de la formation a ensuite été validé par un comité du DMG.

* Concernant le choix des méthodes pédagogiques :

Nous avons suivi les recommandations de ’AMSA qui s’appuient sur les différentes expériences
d’enseignements déja réalisés au sujet de la promotion pharmaceutique.

L’apprentissage par I'exemple est plébiscité : les techniques d'instruction qui engagent les
étudiants et engendrent le débat ou Il'application des principes enseignés sont ainsi
recommandées :

- Etudes de cas a propos des affaires médiatiques.
- Evaluation critique des messages promotionnels.
- Lecture d’articles.

- Problématiques de pharmacologie.

- Jeux de role.

- Groupes de discussion.

- Débats.

Le guide de 'OMS propose également une variété de supports pédagogiques dans son référentiel
que nous avons adaptés a notre enseignement.

Nous avons privilégié les méthodes pédagogiques dites actives, dans lesquelles I'étudiant
trouve des solutions a ses problémes par ses propres moyens. A distinguer de la méthode
affirmative dans laquelle 1'enseignant connait la réponse et se contente de la communiquer a

I'apprenant.
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Les dispositifs de formation dédiés au développement de compétences doivent privilégier la
confrontation des étudiants a des taches en lien avec des situations authentiques.

L'une des caractéristiques inhérentes a la notion d’authenticité est que ces situations reproduisent
les caractéristiques des problémes auxquels seront confrontés les étudiants dans leur pratique
quotidienne.

L’ensemble des diaporamas de présentation ont été réalisés par le doctorant puis une relecture
était effectuée avec le directeur de these.

Enfin avant chacun des cours une réunion avec le chargé de mission pédagogique du DMG était
réalisée afin d’effectuer une relecture détaillée des supports pédagogiques.

3.1.6 Mise en place effective de la formation. (Objectif intermédiaire 5)

La présidente du Syndicat des Internes de Médecine Générale d’Aquitaine (SIMGA) a été informée
par mail des modalités de sélection des internes et des conditions de valorisation a la participation.
Nous avons obtenu une réponse positive par mail.

La formation s’est déroulée durant le semestre de novembre 2015 a mai 2016 3 la faculté de
médecine de Bordeaux avec I’accord du DMG.
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3.2 Evaluation de la formation :

(=Etape 6 et 7 de la démarche de planification d’'une formation)

* 1-Evaluation de I’évolution du niveau de compétence ressenti par les internes pour
appréhender la promotion pharmaceutique apres leur participation a la FACRIPP.

e 2-Evaluation de I'activité de formation par les participants.

3.2.1 Evaluation de I’évolution du niveau de compétence ressenti par les internes pour
appréhender la promotion pharmaceutique aprés leur participation a la FACRIPP.
(Apprentissages)

Afin d’évaluer I'évolution du niveau de compétence ressenti par les internes a l'issue de la
formation, nous avons établi un questionnaire :

Partie III du questionnaire « AVANT » et « APRES » la formation dans lequel 9 compétences
retenues en fonction des objectifs de la FACRIPP ont été évaluées : (Annexe : 3 et 4)

Pour chaque item, l'interne pouvait choisir parmi quatre réponses possibles en fonction de son
niveau de compétence ressenti (1=incompétent; 2=insuffisamment compétent;
3=suffisamment compétent ; 4=trés compétent).

Afin de faciliter I'analyse statistique, les niveaux de compétences ont ensuite été groupés en deux
catégories : (1 et 2) et (3 et 4).

Pour la mesure de I’évolution du niveau de compétence « AVANT » et « APRES » la formation, nous
avons utilisé le test du Chi-2, en cas d’effectif supérieur a 5 pour une variable, ou le test de Fisher
en cas d’effectif inférieur a 5.

Ces tests ont été réalisés a 'aide du programme de statistique R.

Une valeur de p inférieure a 0,05 était considérée comme significative.

3.2.2 Evaluation de I’activité de formation par les participants.

Partie I et Il du questionnaire « APRES » la formation : (Annexe : 4)

Partie I du questionnaire : elle se décompose en trois sous parties afin d’évaluer successivement :
* L’organisation de la formation.
* L’atteinte des objectifs.

e Le contenu de la formation.
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Les réponses étaient proposées sous la forme d’une échelle de Likert afin de permettre aux
étudiants de nuancer leur degré d’accord ou de désaccord avec chaque proposition.

(Quatre réponses étaient possibles de « totalement en désaccord » a « totalement en accord »)

Partie Il du questionnaire : il était demandé aux internes ayant participé a la formation de
relever selon eux quels étaient les points forts et les points faibles de la formation.

Une analyse thématique quantitative des réponses a ensuite été réalisée.

L’objectif de cette question étant de faire émerger des pistes d’amélioration en vue d’optimiser
cette formation a I'avenir.

Modalités pratiques :

- Le questionnaire « AVANT » la formation a été envoyé par mail aux étudiants du « groupe
intervention » en amont de leur participation a la FACRIPP.

- Le questionnaire « APRES » la formation a été complété sur place par les étudiants a I'issue de la
FACRIPP.

Les questionnaires ont été complétés de facon anonyme.

IIs ont été testés au préalable par des membres du groupe de travail et des internes en stages
SASPAS afin de vérifier la compréhension des intitulés.

Les données ont été traitées a I'aide du logiciel Excel.
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RESULTATS

1. ELABORATION ET MISE EN PLACE DE LA FORMATION

1.1 Définition des taches professionnelles et des compétences a acquérir par
les étudiants (Objectif intermédiaire 1)

Les taches professionnelles et compétences ont été établies a partir des recommandations des
deux référentiels ci-dessous apres adaptation au contexte national :

« Evidence and recommandations for a model Pharmfree Curriculum » (=Preuves et
recommandations pour la mise en place d’'un enseignement de type « Pharmfree ») édité par
I’AMSA. (97)

Le guide « Comprendre la promotion pharmaceutique et y répondre»: élaboré par
I'Organisation Mondiale de la Santé en collaboration avec Health Action International en 2009 et
traduit par la HAS en 2013 (7) :

Identifier les techniques marketing influencant I'usage des médicaments.

* Identifier dans sa pratique les moyens par lesquels le marketing tente d'influencer le
comportement des médecins et expliquer la relation entre ces facteurs d’influence et le
principe de réciprocité.

Interagir et communiquer avec un visiteur médical.

¢ Evaluer de fagon critique les relations avec les visiteurs médicaux.

Prendre une décision adaptée : juger la sécurité et I’efficacité d’un traitement.
* Décrire les étapes de développement et d’approbation des médicaments, et les implications
de cette approbation.
* Analyser de facon critique les essais cliniques et les recommandations.
* Maitriser la notion d’ASMR et son utilisation dans la démarche thérapeutique.

* Maitriser les principes de la pharmacovigilance et I'importance de la notification des effets
indésirables par les soignants.

Maitriser et appliquer les dispositions reéglementaires en matiére de gestion des liens
d’intéréts et de régulation de la promotion pharmaceutique.

¢ Définir la notion de conflits d'intéréts et leurs conséquences sur la pratique clinique.

e Malitriser les textes reéglementaires qui encadrent la gestion des liens d’intéréts et la
régulation de la promotion pharmaceutique.
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Evaluer sa pratique: identifier les conflits d’intéréts dans sa pratique quotidienne et
organiser sa formation continue.

* Organiser sa formation continue en identifiant les sources de biais.

* Répondre ala demande d'un patient guidé par un message promotionnel.

Ce programme d’enseignement a ensuite été validé par le Groupe de travail lors de la réunion du
21/10/2015.
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1.2 Recrutement du groupe d’internes participant a la formation : groupe
« intervention » (Objectif intermédiaire 2)

Mode de recrutement autorisé par le DMG = Enseignement facultatif (=optionnel) pour un
échantillon d’étudiants sélectionnés :

Population étudiée :

Population cible : Les internes de médecine générale de troisieme cycle en formation initiale.

Population source : Les internes réalisant un SASPAS ou un stage hospitalier en gironde au cours
du cinquieme semestre (Novembre 2015 a mai 2016).

Criteres d’inclusion :

Internes de médecine générale de troisieme cycle réalisant :
- Un stage au CHU ou dans un centre hospitalier en Gironde.
- Un SASPAS en Gironde.

- Un stage permettant un recueil des données de type prescriptions.

Criteres de non inclusion :

Pour les internes en stage hospitalier nous avons exclu 8 internes ne permettant pas le recueil
de données de type prescriptions : 2 internes en soins palliatifs, 2 internes au pdle médico-
judiciaire, 1 interne au SMUR, 1 interne aux USIC, 1 interne au service de santé-voyages et 1
interne en réanimation.

Lors de la réunion de répartition des internes pour le semestre de novembre 2015 a mai 2016 nous
avions donc au départ:

* 60 internes en stage hospitalier (en Gironde) et
* 19 internes en stage SASPAS (en Gironde)

La randomisation :

Un chercheur a réalisé la séquence d’allocation de randomisation par tirage aléatoire des internes
en stage hospitalier pour obtenir un groupe d’internes du méme nombre que le groupe d’internes
en SASPAS.

Un des directeurs de these a procédé a I'enrélement des participants : les internes en SASPAS et en
stage hospitalier ont été contactés par téléphone pour obtenir leurs consentements pour participer
au « projet global » sans savoir s’ils participeraient au groupe «intervention» ou au groupe
« témoin ».
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Pour les internes en stage hospitalier nous avons obtenu 5 refus (Parmi les 25 internes
contactés) :

* 1interne avait un cours de DU lors de notre formation.
* 2 internes ont refusé car ils préféraient participer au cours de DES.

* 2 internes seraient en congé maternité lors de notre formation.

Il restait donc 20 internes en stage hospitalier pour le projet global.

Concernantles 19 internes en stage SASPAS

* 1 seul a refusé de participer a 1'étude en raison d'un cours de Master 2 lors de notre
formation.

Il restait donc 18 internes en stage SASPAS pour le projet global.

Nous avons donc obtenu un taux de réponse positive globale de 84% :

* 77% pour les internes en stage hospitalier.
*  95% pour les internes en SASPAS.

La séquence d’assignation au groupe « intervention » ou « témoin » des internes en SASPAS et des
internes en stage hospitalier a été réalisée par le premier chercheur sous la forme
d'une randomisation simple sans remise, en deux groupes, stratifiée sur le lieu de stage en
regroupant les services n'ayant qu'un seul interne ensemble.

Le tirage aléatoire a été réalisé avec le logiciel SAS, en utilisant la PROC SURVEYSELECT avec un
taux de randomisation de 0.5

Nous avons ainsi obtenu deux groupes « témoin » et « intervention » composé chacun de :
- 10 internes en stage hospitalier et
- 9internes en SASPAS.
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1.3 Analyse des besoins de la formation (Objectif intermédiaire 3)

1.3.1  PARTIE | DU QUESTIONNAIRE « AVANT » la FORMATION :
ATTENTES DES ETUDIANTS CONCERNANT NOTRE FORMATION
(QUESTIONS : 1 A 3)

* Question 1 : Evaluation des attentes des étudiants en termes de formation aux enjeux de la
promotion pharmaceutique :

B Oui ®Non

Durant vos études estimez-vous avoir regu une
information sur les enjeux de la promotion
pharmaceutique

Durant vos études avez-vous fait des recherches
personnelles sur les enjeux de la promotion
pharmaceutique

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Nombre d'étudiants

Figure 5 : Informations sur les enjeux de la promotion pharmaceutique

Résultats :

11% des participants a la formation (n=2) ont regu une information aux enjeux de la promotion
pharmaceutique durant leurs études :

Sous la forme de : « cours théoriques » ou de « participation a des séminaires optionnels. »

17% des participants a la formation (n=3) ont effectué des recherches personnelles sur les
enjeux de la promotion pharmaceutique durant leurs études :

« Réalisation d’'un mémoire dans le cadre d’'un Diplédme Universitaire de gynécologie. »
« Lecture d’articles de presse généraliste. »

« Lecture de la revue médicale « Prescrire» et réalisation d’'un stage dans un laboratoire
pharmaceutique durant des études de commerce. »

72% des participants a la formation (n=13) estiment ne pas avoir recu d’information sur les
enjeux de la promotion pharmaceutique et n’ont jamais réalisé de recherches personnelles a ce
sujet durant leurs études.
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* Question 2: A quel moment durant votre cursus universitaire souhaiteriez-vous une
formation a I’analyse critique de la promotion pharmaceutique :

M Durant I'externat

B Durant les 3 premiers
semestres de l'internat

Durant les 3 derniers
semestres de l'internat

Figure 6 : Période durant laquelle les étudiants souhaiteraient une formation aux enjeux de la promotion
pharmaceutique

* Question 3: Quels sont vos attentes en matiere de formation a l'analyse critique de la
promotion pharmaceutique :

Voici les thémes que les étudiants souhaiteraient aborder dans le cadre de la FACRIPP :
- Les enjeux de la visite médicale et les techniques de communication des VM : 55% (n=10).
- Les techniques marketing utilisées par I'industrie pharmaceutique : 22% (n=4).

- Lareglementation en matiere de régulation de la promotion pharmaceutique : 6% (n=1).

Les étudiants ont également formulé leurs attentes sous la formes de compétences a acquérir :
- Etre capable d’identifier des sources d’informations indépendantes :28% (n=5).
- Développer leur esprit critique : 28% (n=5).
- Etre capable d’évaluer un nouveau médicament : 17% (n=3).

- Savoir analyser une publicité : 17% (n=3).

Enfin certains étudiants ont formulé des attentes concernant les méthodes pédagogiques qu’ils
souhaitaient retrouver dans le cadre de notre enseignement :

- Des méthodes interactives (groupe de pairs, jeux de réle) sont souhaitées par 28% des
étudiants (n=5).

- Des cours théoriques sont attendus pour 11% des participants a la formation (n=2).
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1.3.2 PARTIE Il DU QUESTIONNAIRE « AVANT » LA FORMATION :
EXPOSITION DES ETUDIANTS A LA PROMOTION PHARMACEUTIQUE :
(QUESTIONS 5 A 7)

* (Question 5 : A quand remonte votre premier contact avec un visiteur médical :

B Durant |'externat

B Durant les 3 premiers
semestres de l'internat

@ Durant les 3 derniers
semestres de l'internat

Figure 7 : Premier contact des étudiants avec un visiteur médical

Question 6: Exposition des internes a la promotion pharmaceutique durant leur internat:

Avez-vous regu des supports éducatifs sponsorisés par un laboratoire
pharmaceutique

Avez-vous rencontré un visiteur médical en "téte a téte"

Avez-vous recu du matériel "non médical" par des représentants de
I'industrie pharmaceutique

Avez-vous regu du matériel médical par des représentants de I'industrie
pharmaceutique

Avez-vous participé a des soirées ou des séminaires de formation financés
par des laboratoires pharmaceutiques

Avez-vous été invité a un (des) repas financé(s) par un laboratoire
pharmaceutique (restaurant)

Avez-vous participé a un petit déjeuner ou "hospitalité" sur votre lieu de
stage offert par I'industrie pharmaceutique

o
(2}

10 15

Nombres d'étudiants

B Oui MNon

Figure 8 : Exposition des étudiants a la promotion pharmaceutique durant I'internat
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* Question 7 : Etes-vous abonné(e) a une revue médicale :

Si oui laquelle :

H Prescrire
B Revue du praticien

W Pas d'abonnement

Figure 9 : Abonnement des étudiants a une revue médicale

Résumé des résultats du guestionnaire concernant l’exposition des étudiants a la
promotion pharmaceutique :

Il existe une exposition précoce a la promotion pharmaceutique : 55% (n=10) des étudiants
ayant participé a la formation ont eu un contact avec I'industrie pharmaceutique dés leur externat.

La majorité des étudiants de notre échantillon 83% (n=15) ont été soumis durant leur internat a
I’ensemble des facteurs promotionnels pour lesquels nous les avons interrogés.

La majorité des participants a la formation 61% (n=11) n’ont pas d’abonnement a une revue
médicale. 28% (n=5) sont abonnés a une revue médicale sans contenu publicitaire.
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1.4 Formulation des objectifs d’apprentissage et choix des méthodes
pédagogiques (Objectif intermédiaire 4)

Le plan de la formation s’est articulé autour de six thémes a partir des taches d’apprentissages et
compétences définies au préalable.

* [- Identifier les techniques marketing influencant 'usage des médicaments dans sa pratique
quotidienne.

¢ JI-Communiquer avec un visiteur médical.

e [II-Prendre une décision adaptée : juger la sécurité et I'efficacité d’'un traitement.

e [V-Maitriser et appliquer les dispositions réglementaires en matiére de gestion des liens
d’intéréts et de régulation de la promotion pharmaceutique.

e V-Evaluer sa pratique: identifier les conflits d’'intéréts dans sa pratique quotidienne,
organiser sa formation continue.

* VI-Analyse transversale des moyens d’influence au travers des affaires médiatiques ayant
révélé des CI.

Ce plan de formation a été validé par un comité du Département de médecine générale

(Juin 2015).
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I-Identifier les techniques marketing influencant 'usage des médicaments dans sa pratique
quotidienne :

Objectifs d’apprentissage :

* A-Prendre conscience de sa vulnérabilité vis-a-vis des techniques d’influence utilisées lors
de la promotion pharmaceutique.

¢ B-Mafitriser les techniques marketing utilisées par l'industrie pharmaceutique et les
preuves de leur influence.

¢ (C-Organiser une stratégie de réponse a la promotion pharmaceutique.

[-A-Prendre conscience de sa vulnérabilité vis-a-vis des techniques d’influence utilisées lors de la
promotion pharmaceutique :

Méthodes pédagogiques :

Afin d’aborder ce premier théme nous avons demandé a chaque étudiant, en amont de la
formation, de rédiger une situation ponctuelle vécue, au cours de laquelle il avait été confronté
de facon directe ou indirecte a la promotion pharmaceutique durant son cursus médical.

A partir de ces situations, nous avons réalisé un groupe d’échange de pratiques selon les
modalités décrites par la HAS (99).

Cette méthode pédagogique a pour but le co-développement professionnel, c’est-a-dire
I'apprentissage par les échanges avec ses pairs.

Dans cette méthode l'interne prend une part active a '’enseignement, en préparant sa situation au
préalable, en la présentant et en effectuant au décours un travail de recherche bibliographique en
fonction des problématiques identifiées avec le groupe.

Afin de faciliter les discussions, les internes ont été répartis en 2 sous-groupes de 9 étudiants.

A tour de réle, les participants ont exposé leurs situations, ils ont exprimé leur ressenti, s’ils
estimaient que cette exposition a la promotion pharmaceutique les avait influencés et s’ils avaient
rencontré des difficultés pour y faire face. Ils ont ensuite répondu aux interrogations du groupe
faisant ainsi émerger des questionnements sur leurs pratiques.

L’animation dans chaque sous-groupe était réalisée par un formateur chargé d’identifier les
problématiques non résolues nécessitant un approfondissement.

Les discussions en groupes restreints font partie des méthodes pédagogiques actives
recommandées par le guide de I'OMS et le référentiel de ’AMSA (7,97)

(Durée de I'activité : 50 minutes)
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Thémes abordés :

Sentiment de l'unique invulnérabilité: Concept décrit en psychologie développé en
introduction. (7,90)

Raccourcis décisionnels : les étudiants ont rapporté fréquemment associer « UN médicament a
UN visiteur médical » en admettant l'influence potentielle de cette association sur leurs choix
thérapeutiques.

Le traitement présenté sera probablement le premier qui leur viendra a I'esprit dans une situation
clinique plutot que de rechercher des alternatives disponibles.

Avantages en rapport avec la visite médicale : les internes ont souligné I'importance des repas
et des invitations dans leurs rapports avec les VM : évoquant des « moments de convivialité » tout
en reconnaissant se sentir redevables par la suite : Principe de réciprocité.

Personnalisation de la visite médicale : les internes ont mis en avant I'importance du lien social
existant avec les VM et les relations amicales que ces derniers ont pu développer avec leurs
malitres de stages.

Le concept de « Programme d’étude caché » ou Hidden curriculum abordé en introduction a
également été discuté. (7).

La problématique des sollicitations a participer a des événements promotionnels par un médecin

sénior ou un maitre de stage a été relevé de facon unanime lors de ces échanges. Selon les internes
il serait « mal vu de ne pas y participer ».

Retour concernant cet atelier :

Ce premier exercice a été mis en place afin d’engager activement les participants dans la formation,
en prenant conscience de leur exposition a la promotion pharmaceutique au travers de situations
authentiques et d’identifier les difficultés qu'’ils avaient pu rencontrer pour y faire face.

« C'est lorsque 1'on devient conscient de ses lacunes que naissent le désir et I'énergie d'apprendre.
» (7)

Cette méthode pédagogique a amené les étudiants a réfléchir sur leurs pratiques de maniere
critique et constructive afin d’analyser leur exposition a la promotion pharmaceutique de fagon
rétroactive.

Enfin elle pourra permettre aux participants d’enrichir leurs connaissances en réalisant des
recherches personnelles a partir des problématiques identifiées par le groupe. (Auto-formation)

Page 61/129



[-B-Maitriser les techniques marketing utilisées par I'industrie pharmaceutique et les preuves de
leur influence.

[-C-Organiser une stratégie de réponse a la promotion pharmaceutique.

Méthodes pédagogiques :

Pour aboutir a ces objectifs nous avons tout d’abord proposé aux étudiants une lecture d’article.
Les internes ont été répartis en 2 sous-groupes de 9 étudiants et chaque groupe s’est vu remettre
un article a analyser.

Un rapporteur désigné dans chaque groupe a réalisé un compte rendu sous la forme d'un
commentaire d’article qui a été présenté a 'autre sous-groupe.

Bien que la lecture d’article ne soit pas la méthode pédagogique optimale selon les
recommandations de I’AMSA (97), elle reste préconisée.

En effet dans son étude Vinson (100) a retrouvé qu’une lecture de 50 minutes pouvait avoir une
influence sur les lecteurs (étudiants en médecine) concernant 'identification de conflits d’intéréts
dans leurs pratiques.

(Durée de I'activité : 40 minutes)

e Article n°1: Boltri JM, Gordon ER, Vogel RL. Effect of antihypertensive samples on physician
prescribing patterns. Fam Med. 2002 Dec ;34(10) :729-31. (23)

Cette étude a comparé les décisions de prescription de 32 médecins de famille d’'un établissement
de consultation externe aux Etats-Unis «avant» et «aprés» lintroduction d'une politique
interdisant les échantillons gratuits. Cet article a été repris dans le guide de formation de ’'OMS. (7)

e Article n°2: Grande D, Frosch DL, Perkins AW, Kahn BE. Effect of exposure to small

pharmaceutical promotional items on treatment preferences. Arch Intern Med. 2009 May
11;169(9) :887-93. (26)

Cette étude a comparé le comportement d’étudiants en quatrieme année de médecine apres
I'exposition a des objets promotionnels dans deux facultés ayant des politiques de gestion des
conflits d’'intéréts opposées. (Pennsylvanie et Miami)

Puis une synthése théorique a été réalisée sous la forme d’'une présentation :
Diaporama n°1 : « Facteurs d’'influence utilisés a I'’égard des professionnels de santé »
Diaporama n°2 : « Stratégies de réponse a la promotion pharmaceutique »

(Durées des présentations : 30 minutes et 10 minutes)

Thémes abordés :

Lecture et analyse des 2 articles :

Présentation d’études apportant des preuves de l'influence des échantillons de traitements et de
la simple exposition a des objets promotionnels de faibles valeurs sur les choix thérapeutiques
des professionnels de santé exposés.
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L’article n°2 a été retenu car il met également en évidence « la capacité a s’affranchir de la
persuasion » des étudiants en médecine sensibilisés au préalable aux enjeux de la promotion
pharmaceutique.

Il s’agit d’'un phénomeéne décrit en sociologie, qui s’acquiert lorsqu’un individu connait les
mécanismes de persuasion et qu’il décide d’atteindre ses propres buts, indépendamment des
influences auxquelles il est soumis.

Diaporama n°1:
-Documenter la promotion pharmaceutique en termes de coiit :

* Evolution du budget de I'industrie pharmaceutique au cours des dernieres années.
e Marges et bénéfices du secteur pharmaceutique.

* Part et répartition du budget : Promotionnel / Recherche et développement.

-Présentation de techniques marketing utilisées par I'industrie pharmaceutique et d’études ayant
prouvé leur influence :

* Echantillons gratuits. (Ensemencement du marché)

* Remise de cadeaux aux professionnels de santé. (Principe de réciprocité)

* [nvitations a des repas.

¢ (iblage marketing des étudiants.

* Remises accordées aux pharmacies hospitaliéres. (L’exemple des statines)

by

-Présentation du concept d’invulnérabilité des professionnels de santé a la promotion
pharmaceutique et ces conséquences.

Diaporama n°2 :

BN

-Réponses collectives a la promotion pharmaceutique: présentation d’organisations et
associations militant pour une formation indépendante dans le domaine de la santé :
¢ Initiative de 'OMS : le guide « Comprendre la promotion pharmaceutique et y répondre ».
e Présentation du No free lunch et de ’AMSA au travers du mouvement Pharmfree.
(AMSA Scorecard, et I'initiative Just Medecine)
* Présentation de I'organisation Healthy skepticism en Australie.

* Présentation de l'organisation Health Action International et d’autres organisations
partageant les mémes objectifs. (Pharmware, Public Citizen...)

* Présentation de I'association Formindep.

-Illustration de réponses individuelles a la promotion pharmaceutique : sous la forme d’idées
recues concernant la visite médicale: Extrait du guide « Comprendre la promotion
pharmaceutique ety répondre ». (7)

* «Je suis suffisamment intelligent pour ne pas étre influencé. »

* «Jene fais qu’aider mes patients. ».

* «]Jen'y fais pas attention. »

* «Jelesrencontre tous, aussi je ne suis influencé par aucun. »
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L’objectif de cet atelier était de présenter aux étudiants des preuves objectives concernant
I'efficacité des techniques marketing utilisées par l'industrie. Ces dernieres font appel a des
mécanismes psychologiques complexes qu’il est difficile de maitriser.

Toutefois « la capacité a s’affranchir de la persuasion » peut s’acquérir lorsque l'on prend
conscience de sa vulnérabilité et que I'on développe des stratégies de réponse adaptée a la
promotion pharmaceutique.

Les techniques marketing utilisées dans le cadre de la promotion pharmaceutiques ne se limitent
pas aux méthodes décrites dans ce premier chapitre, elles seront développées tout au long de la
formation.

Retour concernant cet atelier :

Les étudiants ont rapporté des difficultés pour traduire et analyser les articles en anglais durant le
temps imparti pour 'activité.
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II-Communiquer avec un visiteur médical
Objectifs d’apprentissage :

* A-ldentifier les techniques de communication utilisées par les visiteurs médicaux.
¢ B-Maftriser les enjeux de la visite médicale.

¢ (C-Comprendre comment s’organise la profession de visiteur médical et les outils a
disposition des visiteurs médicaux.

* D-Maitriser les textes reglementaires qui encadrent la profession de visiteur médical.

[I-A-Identifier les techniques de communication utilisées par les visiteurs médicaux.

[I-B-Maitrisez les enjeux de la visite médicale.

Méthodes pédagogiques :

Analyse d’une séquence-vidéo par les participants mettant en scene un délégué médical qui
présente un médicament (fictif) a une interne en médecine.

Nous avons enregistré la vidéo au préalable sous la forme d’un jeu de rbéle entre une ancienne
visiteuse médicale et une interne en SASPAS. Nous leur avons remis un canevas de base pour
débuter le jeu de role puis chacune était libre d’'improviser en fonction de son expérience.

Les internes ont effectué une premiere analyse de la vidéo sans consigne particuliere. Une seconde
analyse a ensuite été réalisée aprés avoir remis aux étudiants la liste de contréle d’évaluation de la
visite médicale réalisée par la revue médicale Prescrire. (Annexe : 5)

L’analyse en groupe d’'une vidéo mettant en scene un délégué médical afin d’identifier les
techniques de persuasion est une méthode pédagogique recommandée par le guide de I'OMS. (7)

(Durée de I'activité : 40 minutes)

Théemes abordés

Nature et contenu des documents et des supports présentés ou remis par les visiteurs
médicaux.

L’'information délivrée aux médecins concernant les aspects reéglementaires, pharmaco-
thérapeutiques et médico-économiques relatives aux médicaments présentés.

La remise d’échantillons et son influence.
Les techniques de communication utilisées par les visiteurs médicaux.
Création d’un lien social avec les médecins et principe de réciprocité.

Personnalisation de la visite médicale.

L’objectif de cet atelier est que les étudiants développent des compétences transférables dans leur
pratique quotidienne, a partir d’'une situation a laquelle ils sont exposés précocement.
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[I-B-Maitriser les enjeux de la visite médicale.

Méthodes pédagogiques :

Afin d’aborder cette problématique nous avons réalisé un débat entre les étudiants répartis en
deux sous-groupes de 9 internes sur le théme : « Dois-je avoir ou non des contacts avec les
visiteurs médicaux ? ».

Un groupe défendait I'idée selon laquelle la visite médicale pouvait étre bénéfique pour les
professionnels de santé ; tandis que 'autre groupe défendait le point de vue opposé.

Puis inversion des groupes.

La réalisation de débat entre les étudiants est préconisée par le guide de 'OMS ainsi que les
recommandations de ’AMSA ; le sujet du débat est extrait du guide de 'OMS « Comprendre la
promotion pharmaceutique ety répondre » (7,97)

(Durée de I'activité : 30 minutes)

L’objectif a I'issue de ce débat n’est pas d’apporter une réponse définitive a cette problématique
complexe mais plutét de confronter les points de vues des étudiants afin d’élaborer et
d’argumenter des solutions raisonnables possibles :

e Abstention de tout contact avec les visiteurs médicaux.
¢ Participation non critique a la visite médicale.

* Engagement critique : en fixant un certain nombre de régles ; par exemple : limitations de
la fréquence des visites médicales ; limitation des interactions avec les délégués médicaux a
des rencontres en groupes ; refus des avantages : hospitalité, repas, invitations ; en début
de visite remise d’'une grille aux visiteurs médicaux reprenant les critéres d’informations a
fournir sur le modele de la liste de controle Prescrire...

I1 s’agit de faire naitre des questionnements et des préoccupations chez les étudiants au sujet de
I'influence de la visite médicale et de susciter des réflexions critiques sur son intérét réel pour les
professionnels de santé.

Théemes abordés

Gain de temps pour I'apprentissage des nouvelles thérapeutiques grace a 'apport
d’'informations passives fournies par les VM.

Informations personnalisées de la part des VM en fonction de nos pratiques.

Convivialité de ses rencontres (repas entre confreres, hospitalité, création d’un lien social).

Sentiment d’'invulnérabilité.

Qualité de I'information délivrée, modulée par les objectifs commerciaux.
Influence démontrée de la visite médicale sur les prescriptions.
Principe de réciprocité.

Perte de temps pour vérifier 'exactitude des informations recues lors de la visite médicale.

Page 66 /129



[I-B-Maitriser les enjeux de la visite médicale.

[I-C-Comprendre comment s’organise la profession de visiteur médical et les outils a disposition

des visiteurs médicaux.

[I-D-Maitriser les textes reglementaires qui encadrent la profession de visiteur médical.

Présentation du Diaporama n°3 « La visite médicale » (Durée de 'activité 30 minutes)

Thémes abordés :

-Présentation de la profession de visiteur médical.

* Une activité permanente et répétitive.
e Effectifs : profession relativement jeune et féminisée.

* Principes de rémunération.

-Les « Outils » a disposition du VM

* Plaquettes de présentation et aides visites.

* Les fiches posologiques et I'avis de la commission de Transparence.
* Les «tirés a part » de la presse.

* Lesréférences aux leaders locaux d’opinion.

e Les échantillons, cadeaux et invitations.

-Personnalisation de la visite médicale :
* Le Ciblage (Définition et objectifs, réalisation de panels, présentation du GERS).
* La Segmentation (Définition et objectifs, exemple de la société Quartrax).

* Le Profiling (Définition et objectifs).

-Techniques de communication : Présentation des cinq principales techniques utilisées par les

VM référencées par le guide de 'OMS : (7)
* Recommandation par les experts.
* Recommandation par les pairs.
* Batir des relations.
* Principe de réciprocité.

* (Cohérence d’engagement.

-Présentation des textes réglementaires encadrant la visite médicale

e Charte de la visite médicale (2004).

* Charte de l'information par démarchage ou prospection visant a la promotion des

médicaments (2014).
-Présentation de la grille de controle « Prescrire » de la visite médicale.

- « Les 10 conseils pour recevoir un visiteur médical » d’apres Grennhalgh. (101)
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III-Prendre une décision adaptée : juger la sécurité et I'efficacité d’un traitement
Objectifs d’apprentissage :

¢ A-Connaitre les étapes de développement d’'un médicament.
¢ B-Savoir analyser un support publicitaire.

* (-Réaliser une déclaration de pharmacovigilance.

[II-A-Connaitre les étapes de développement d’'un médicament :

Méthodes pédagogiques :

Présentation du Diaporama n°4 : « Le circuit du médicament »

(Durée de I'activité : 30 minutes)

Thémes abordés :

-Développement d’'un médicament et modalités d’obtention de '’ AMM.

¢ Geneése d'un médicament.

* Procédures d’obtention de ’AMM au niveau national et européen.
-La commission de la transparence :
e Missions et composition de la commission.

¢ Définitions et interprétation des niveaux de SMR et ASMR.

-Fixation du prix et du taux de remboursement des médicaments : un processus complexe.

e Missions du Comité économique des produits de santé et de I'Union national des caisses
d’assurances maladies

-Présentation des concepts de « blockbuster » et de « me too ».

Cette présentation a pour objectif d’analyser les influences qui peuvent interférer dans le
processus d’élaboration d’'un médicament.

A l'issue de cette présentation I’étudiant devra notamment maitriser la notion d’ASMR et son
importance dans la décision thérapeutique.
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[1I-B-Savoir analyser un support publicitaire :

Méthodes pédagogiques :

Analyse critique de supports publicitaires :
(Durée de I'activité : 30 minutes)

Répartition des internes en sous-groupes de 3 étudiants puis analyse d’'une variété de supports
promotionnels sélectionnés au préalable :

* Publicités de revues médicales.

* Plaquettes promotionnelles remises par les VM.

* Guides de pratiques cliniques financés par des laboratoires pharmaceutiques.

* Panoramas présentant des classes thérapeutiques (contraceptifs, laits infantiles...).
¢ Tableau d’équivalence afin de faciliter les prescriptions de médicaments antalgiques

* Revues financées par I'industrie pharmaceutique.

Pour chacun des supports les étudiants ont répondu a la question suivante :
« Pensez-vous que ce type de document puisse avoir une influence sur votre pratique ? »

L’analyse de publicité fait partie des méthodes pédagogiques actives recommandées par le guide
de 'OMS et le référentiel de 'AMSA (7,97)

Synthése théorique sous la forme d’une présentation :
Diaporama n°5 : « Analyse critique de la publicité médicale »

(Durée de I'activité : 30minutes)

Thémes abordés :

-Les critéres éthiques de 'OMS, concernant I'information recommandée dans les publicités

-Les 4 composants a analyser dans une publicité médicale :

* Les graphiques et données chiffrées : Définition de réduction du risque relatif et absolu,
et du nombre de sujet a traiter (RRR, RRA, NST) et de leur utilisation dans la publicité au
travers d’exemples.

* Texte et allégations (Analyse de la pertinence des allégations contenues dans les
publicités médicales et utilisation de critéres de substitution)

* Références (Analyse des références citées dans les publicités)

* Photographies et images (Stratégies promotionnelles: renforcement des stéréotypes
sociaux et appel au mythe)

-La publicité dans les Logiciels d’Aide a la prescription.
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[1I-C-Réaliser une déclaration de pharmacovigilance

Méthodes pédagogiques :

Nous avons proposé aux étudiants un cas clinique extrait du bulletin d‘information de
pharmacologie du CHU de Toulouse, dans lequel ils devaient penser a réaliser une déclaration de
pharmacovigilance.

Dans un second temps, un étudiant volontaire a réalisé cette déclaration en détaillant les
différentes étapes en temps réel (vidéoprojecteur) pour I'ensemble du groupe.

(Durée de I'activité : 10 minutes)

La résolution de problemes de pharmacologie fait partie des méthodes pédagogiques
recommandées par le guide de I'OMS et le référentiel de ’AMSA (7,97)

Puis synthése théorique sous la forme d’une présentation :
Diaporama n°6 : « Pharmacovigilance ».

(Durée de I'activité : 30 minutes)

Thémes abordés :

-Organisation de la pharmacovigilance
¢ Définitions.
* Les centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV).

¢ L’Agence Nationale de sécurité du médicament (L’ANSM).

-Réglementation en matiere de pharmacovigilance

* Les médicaments sous surveillance renforcée « Black symbol ».
* Plan de gestion des risques.

* Plan de minimisation des risques.

-Qui peut déclarer des effets indésirables et sous quelles formes.

-Etat des lieux des déclarations de pharmacovigilance.

* Les freins a la déclaration en médecine ambulatoire.
-Présentation d’initiatives pour optimiser la pharmacovigilance en ambulatoire :
* Lesite internet : Bip31.fr

e L’application mobile : Vigibip

L’objectif de cet atelier est de sensibiliser les étudiants aux enjeux de la pharmacovigilance en
soulignant le role déterminant du médecin généraliste dans cette démarche.
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IV-Maitriser et appliquer les dispositions reglementaires en matiére de gestion des liens
d’intéréts et de régulation de la promotion pharmaceutique.

Objectifs d’apprentissage :

e A-Définir les notions de lien et de conflit d’intéréts

* B-Connaitre les textes réglementaires concernant la prévention des conflits d’intéréts et la
régulation de la promotion pharmaceutique

IV-A-Définir les notions de lien et de conflit d’intéréts

Méthodes pédagogiques :

Afin d’aborder les notions de lien et de conflit d'intéréts nous avons travaillé selon la technique
pédagogique du « buzz group » ou « groupes de bourdonnement » (102).

I1 s’agit de groupes de réflexion de 3 a 4 étudiants autour d’'une problématique.
Puis réalisation d’'une synthese au sein de chaque sous-groupe par I'intermédiaire d’'un rapporteur.

Les rapporteurs formulent par oral les conclusions et les questionnements du sous-groupe a
I'animateur. Ce dernier les retranscrit sur un tableau qui servira de trame pour I’enseignement.

Cette méthode pédagogique active est ainsi préconisée pour introduire des thémes nouveaux et
pour évaluer les connaissances antérieures ou les croyances sur un theme proposé. Elle
s’avere utile pour stimuler l'engagement dans les discussions et encourager les étudiants a
exprimer et confronter leurs idées, opinions et réactions avec les autres.

Les étudiants ont ainsi échangé en sous-groupes autour de 2 questions :
-Comment définiriez-vous la notion de conflit d'intéréts ?
-Selon vous peut-on différencier un lien et un conflit d'intéréts ?

(Durée de I'activité : 30 minutes)
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[V-B-Connaitre les textes reglementaires concernant la prévention des conflits d’intéréts et la
régulation de la promotion pharmaceutique

Méthodes pédagogiques :

Synthése théorique sous la forme d'une présentation :
Diaporama n°7 : « Régulation de la promotion pharmaceutique »

(Durée de I'activité : 30 minutes)

-Présentation de définitions concernant les notions de lien et de conflit d’intéréts

¢ Définition proposée par le code de santé publique.

e Définition proposée par la commission de réflexion pour la prévention des conflits
d’intéréts dans la vie publique.

e Définition proposée par Martin Hirsch dans son ouvrage : « Pour en finir avec les conflits
d’intéréts » (Stock 2010)

-Evolution des lois concernant la prévention des conflits d'intéréts et la régulation de la promotion
pharmaceutique :

* Loi DMOS 1993 : portant diverses mesures d'ordre social : communément appelée « Loi
anti-cadeau ».

* Loi Kouchner 2002 : relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé.

e Loi Bertrand 2011 : relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé.

-Recours de I'association Formindep et du Collectif Europe Médicament aupres du conseil d’état
concernant :

* Ledécret 2013-413 (ou charte de I'expertise sanitaire)

* Ledécret 2013-414 (relatif a la transparence des avantages accordés par les entreprises)

-Présentation et visite du site www.transparencesantegouv.fr :

Participation des internes pour l'identification des avantages et conventions de professionnels de
santé au travers d’exemples.

A la suite de cette présentation les étudiants ont réalisé une analyse critique d’'une politique
coercitive mise en place dans un hépital universitaire américain.

Il s’agit d’'une version adaptée du manuel de politique de 1'hopital universitaire de Pennsylvanie
(Annexe : 6) extraite du guide de I'OMS. (7)

(University ~ of  Pennsylvania Hospital Policy = Manual) - septembre 2006.
http://somapps.med.upenn.edu/fapd/documents/ext00161.pdf, consulté le 18 décembre 2012)

L’objectif était de s’interroger sur l'efficacité de ces mesures afin de réduire les conflits d’intéréts.

(Durée de I'activité : 10 minutes)
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Enfin nous avons proposé 2 cas-cliniques aux étudiants : sur le theme de « La prescription en
Dénomination Commune internationale : DCI » : (Annexe : 7)

(Durée de I'activité : 15 minutes)

-Lors de la premiere situation il était demandé aux étudiants de réaliser une prescription initiale
pour un patient présentant de nombreux facteurs de risques cardio-vasculaires.

Seront étudiés :

* Le choix des molécules prescrites.

e ['utilisation de la DCI ou de noms commerciaux.

-Pour la seconde situation il était demandé aux étudiants de réaliser le renouvellement d’une
ordonnance pour un patient sortant d’hospitalisation, en utilisant la DCI; a partir d’une
ordonnance rédigée uniquement avec des noms commerciaux.

* Laconnaissance de la DCI sera évaluée dans ce second cas-clinique.

Les résultats de ces exercices seront étudiés dans le cadre de la These n°6 du projet global :
« Evaluation de 1'évolution des prescriptions médicamenteuses des internes de médecine générale
apres avoir bénéficié d'une FACRIPP. »

Puis discussion autour de la prescription en DCI :

Thémes abordés :

- Unlangage commun international.

- Information sur les classes thérapeutiques.

- Indépendance vis-a-vis des pressions publicitaires.

- Information pour le patient sur la nature de son traitement afin de repérer les doublons.

- Moindre risque de confusion (gammes ombrelles).

- Quelques exceptions :
Certains traitements (anticoagulants oraux, antiépileptiques, substituts thyroidiens...).
Certaines formes pharmaceutiques ou voie d’administration et allergie aux excipients.

Les personnes agées bien équilibrées avec leur traitement.

- Difficultés rencontrées avec certains patients qui exigent un médicament.
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V-Evaluer sa pratique: identifier les conflits d’'intéréts dans sa pratique quotidienne,
organiser sa formation continue

Objectifs d’apprentissage :

* A-Répondre ala demande d'un patient guidé par un message promotionnel.

* B-Connaitre les principes du DPC, identifier les sources de biais, et organiser sa formation
continue.

¢ (-Identifier les biais de publication et leurs influences.

V-A-Répondre a la demande d'un patient guidé par un message promotionnel :

Méthodes pédagogiques :
Méthode de ’'ARC :

Les séances d'apprentissage du raisonnement clinique (ARC) sont nées d'une réforme pédagogique
axée sur l'apprentissage contextualisé et centré sur I'étudiant qui a eu lieu a la Faculté de médecine
de I'Université de Sherbrooke dans les années 1980.

Il s’agit d’'une activité qui vise a développer chez les étudiants leur raisonnement clinique, c'est-a-
dire l'utilisation de stratégies générales de résolution de problemes et le développement d'un
réseau organisé de connaissances.

Elle vise aussi a pallier certaines difficultés de 1'enseignement clinique, entre autres l'exposition
clinique aléatoire et la complexité souvent trop grande des malades rencontrés dans les hdpitaux
universitaires.

Durant chaque séance d'ARC, on recrée autour d'un probléme défini, une situation clinique qui
simule la consultation d'un malade chez un médecin.

L'accent est mis sur la genése précoce et la reconstruction active et orientée des données
cliniques. Cette démarche se fait avec une verbalisation a voix haute par I'étudiant en présence
d’un patient qui sera dans notre atelier joué par les formateurs.

Les séances d’ARC sont foncierement différentes des traditionnelles études de cas-cliniques au
cours desquelles la quasi-totalité des informations disponibles concernant le patient est d’emblée
fournie aux étudiants occultant par le fait méme le processus de genese précoce d’hypothéses et de
recueil de données orienté.

Situation clinique en Annexe (Annexe : 8)

Répartition des internes en 3 sous-groupes.

L’activité s’est déroulée selon les modalités d’animation détaillées en Annexe. (Annexe : 9)

(Durée de I'activité : 40 minutes)
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Puis réalisation d’'une synthese théorique sous la forme d’'une présentation :
Diaporama n°8 : « La promotion destinée au grand public »

(Durée de I'activité : 20 minutes)

Thémes abordés

- Réglementation concernant la publicité directe au grand public en France.
* Les moyens de promotion indirecte pour contourner cette réglementation.
-Les sites internet ciblant des pathologies (sans nom de marque).
-Impacts de cette promotion indirecte.
-Financement des associations de patients.
-Financement des actions d’éducation thérapeutique et d’accompagnement des patients.

-Suggestions de réponses face a un patient guidé par un message promotionnel. Guide de 'OMS (7)

A l'issue de ce chapitre I’étudiant sera capable d’argumenter sa réponse face a un patient guidé par
un message promotionnel notamment a I'aide des stratégies de réponses suivantes :

¢ Déplacer la discussion du médicament vers le patient et ses symptémes.
¢ Explorer les croyances des patients.
e Expliquer ses choix thérapeutiques et les alternatives thérapeutiques.

* Discuter avec le patient du role des publicités et de leur influence.
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V-B-Connaitre les principes du DPC, identifier les sources de biais, et organiser sa formation
continue :

Méthodes pédagogiques :

Analyse en sous-groupe d’'un programme de congres :

Pour cette activité nous avons proposé aux étudiants d’analyser le programme du Congres de
médecine générale de 2011, ont ainsi été analysés successivement :

e Lanature des interventions.
e L’identification des liens d’intéréts des orateurs.

* Lanature et la publication des sources de financement.

Présentation de la grille réalisée par le Formindep : d’évaluation d’'une formation médicale.

(Annexe : 10)

Puis analyse de sites d’information médicale sur internet :

Pour cette activité il a été demandé aux étudiants d’identifier les liens d’intéréts et sources de
financements éventuels de différentes organisations a partir des données disponibles sur leurs
sites internet.

- Société francaise de cardiologie.

- Fédération francgaise des diabétiques.
-La revue Prescrire.

-Formindep.

(Durée des activités : 15 minutes + 10 minutes)

Au travers de cet exercice les participants ont pu constater qu’il n’est pas toujours aisé d’accéder
aux sources de financement ou aux déclarations publiques d’intéréts des auteurs ou orateurs. Il
s’agit pourtant d’'un préalable indispensable pour une analyse critique de leur contenu.
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V-C-Identifier les biais de publication et leurs influences :
Présentation sous la forme de diaporamas n°9 et 10 :
« Formation indépendante » et « Recommandations »

(Durée de I'activité : 30 minutes)

Thémes abordés

-Présentation de I'International Society of Drug Bulletin (ISBD) et de ses bulletins francais

e Prescrire.
* Bip3.

-Présentation du centre Cochrane frangais et de « La lettre Cochrane de médecine générale. »

-Définition du biais de publication au travers d’exemples :

e Multiplication des études favorables.
* Non publication des études défavorables.

e Intimidation des chercheurs.

-Présentation de la campagne : alltrials.com.

-La lecture critique d’article dans le cadre des ECN et ses limites.

-Présentation de l'ouvrage du docteur Trisja Greenhalgh « Savoir lire un article médical pour
décider » proposant des techniques réalistes et utilisables au quotidien pour la lecture critique
d’article. (101)

-Information a destination des patients sur internet.

¢ Certification de I'information : présentation et limites du Hon-code.

-Influence des liens d’intéréts sur les recommandations de la HAS illustrées au travers de deux
exemples :

* «Laprise en charge médicamenteuse du diabéte de type Il » et

* « Diagnostic et prise en charge de la maladie d’Alzheimer et des maladies apparentées »
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VI-Analyse transversale des moyens d’influence au travers des affaires médiatiques ayant
révélé des CI

Objectifs d’apprentissage :

¢ A-Répondre ala demande d’un patient a la suite d’'un message médiatisé.
* B-Analyser les situations médiatiques ayant révélé des conflits d’'intéréts.

VI-A-Répondre a la demande d’'un patient a la suite d’'un message médiatisé.

Méthodes pédagogiques :

Jeu de role : réalisé sous la forme d’un trindme tournant.

La participation a des jeux de role permet a I’étudiant d’exercer ces habiletés de communication,
d’essayer différentes facons d’intervenir et d’en percevoir les effets.

Cette méthode pédagogique active permet aux étudiants de développer un savoir-étre et des
habiletés afin d’anticiper leurs futurs réles sociaux et professionnels, dans des conditions
protégées et non préjudiciables pour le patient.

I1 s’agit d’'une méthode pédagogique qui a fait ses preuves. (103,104,105)

Les principales caractéristiques relatives a la mise en place d’un jeu de réle lors d’'un enseignement
sont détaillées dans cette fiche pratique publiée par la revue Pédagogie médicale. (106)

La réalisation de jeux de réle fait partie des méthodes pédagogiques préconisées par le guide de
I’OMS et les recommandations de ’AMSA. (7,97)

Cette activité s’est déroulée simultanément au sein des différents trios (Médecin/patient/
observateur) de facon répétée, en variant les scénarios, de sorte que chaque participant
expérimente les trois réles.

Chaque participant (patient ou médecin) recevait une situation de base de la part du formateur a
partir de laquelle il improvisait ou tentait de calquer une situation qu'’il avait rencontrée.

Le fait de jouer son propre patient permet a 'apprenant de mettre la situation clinique qu'’il a
vécue au service du trindbme pour rechercher des solutions et de vivre du point de vue du patient
les approches expérimentées par le médecin.

Chaque trinébme a ainsi improvisé a partir de 3 scenarii définis au préalable.

(Annexe: 11)

(Durée de I'activité : 60 minutes)
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VI-B-Analyser les situations médiatiques ayant révélé des conflits d’intéréts.

Présentation d’un Diaporama n°11 « Les affaires médiatiques ayant révélé des CI »

(Durée de I'activité : 30 minutes)

Thémes abordés :

-Le Procés du Neurontin (Gabapentine) : A partir de la publication de Steinman qui a publié les
documents internes de la firme pharmaceutique a l'issue du procés rendu public aux Etats-
Unis :(43)

Rappel des faits.

La promotion hors AMM : principalement via des supports immatériels (Séances de
formation professionnelle avec recours a des pairs, honoraires de conférenciers et
conseillers, invitation a des soirées promotionnelles.)

Place de la formation médicale au cceur du dispositif promotionnel. (Financement de
société écran donnant droit a des crédits de FMC, recours a des leaders d’opinions et
ciblage des médecins au fort potentiel de prescription.)

Ciblage des étudiants en médecine : identifié par des documents internes de la firme
pharmaceutique. (« Consolider dans 'esprit des étudiants la place du laboratoire » en vue
de leur pratique future ; influencer les praticiens « par la base ».)

Impact de la promotion sur les publications: biais de publications: articles sur
commande et publication uniquement des résultats positifs « if positive ».

-Le proces du Vioxx (rofecoxib) révélation de documents internes du laboratoire Merck par le
JAMA en 2008 :

Rappel des faits.
Falsifications et manipulations de données scientifiques.

Rémunérations des médecins et des leaders d’opinions.

-Illustration au travers d’exemples du concept « d’écrivains fantomes ».

-Présentation de la notion de « fagonnage de la maladie » ou « disease mongering »

Pour terminer nous avons proposé aux étudiants de réaliser une analyse critique d’'une vidéo :

Il s’agissait d’'un documentaire de 52 minutes intitulé : « Les médicamenteurs » (Année 2008).

Diffusé sur France 5 en 2009 puis sur Public Sénat.

Auteurs : Stéphane Horel et Brigitte Rossigneux.

Réalisation : Anick Redolfu et Stéphane Horel. Production France 5 / Beau comme une image.
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Nous avons obtenu I'accord de la société de production « beau comme une image » que nous avons
contactée par mail le 02 février 2016 afin de diffuser ce documentaire lors de notre enseignement.

« En mélant interviews de fond et séquences d’animation, ce documentaire retrace le parcours du
médicament au sein du systéme de santé francais. Des essais cliniques a la mise sur le marché, de
I’évaluation thérapeutique a la fixation du prix, des techniques marketing aux effets secondaires.
Les patients, les pouvoirs publics et I'industrie pharmaceutique y sont questionnés sans détours
sur leurs responsabilités. »

(Durée de I'activité : 70 minutes)
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1.5 Mise en place effective de la formation (Objectif intermédiaire 5)

La FACRIPP s’est composée de 2 journées de 6 heures (9h a 12h - 14h a 17h) a la faculté de
médecine de Bordeaux :

* Lemardi05/01/16
e Lemardi01/03/16

Etaient présents a la formation : le docteur Marco ROMERO (Médecin généraliste
enseignant/Directeur de these), le docteur William DURIEUX (Professeur associé de médecine
générale/supervision) et Romain LALANNE (doctorant).

Parmi les 19 internes du groupe « intervention » dont les modalités de sélection ont été expliquées
précédemment, un étudiant (du groupe stage hospitalier) ne s’est pas présenté aux cours (non
excusé), portant le nombre de participants a la formation a 18 internes :

* Ointernes en stage hospitalier et
* 9internes en SASPAS.

Il n'y pas eu de perdu de vue entre les 2 cours.
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2. EVALUATION DE LA FORMATION :

2.1 Evaluation de I’évolution du niveau de compétence ressenti par les internes
pour appréhender la promotion pharmaceutique apres la formation :
(Evaluation des apprentissages)

Nous avons évalué le niveau de compétence ressenti des étudiants concernant les 5 taches
professionnelles définies au préalable (Objectif intermédiaire 1)

* 1-Capacité a identifier les techniques marketing influencant les prescriptions.

e 2-Capacité d’appréhender les enjeux de la visite médicale.
(Technique de communication, ciblage, personnalisation)

e 3-Capacité a évaluer la sécurité et I'efficacité d’'un nouveau traitement.
* 4-Capacité a définir et identifier les conflits d’'intéréts dans sa pratique quotidienne.

¢ 5-Connaissance de la réglementation en vigueur en matiere de liens d’intéréts.

Nous avons également évalué le niveau de compétence ressenti des étudiants concernant 4
objectifs d’apprentissage de la FACRIPP :

* (Capacité a établir une déclaration de pharmacovigilance.
e (Capacité a interpréter une publicité médicale.
* Compétence a critiquer une recommandation de la HAS.

e (Capacité a interpréter une ASMR.
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B Incompétent / Insuffisamment compétent
B Suffisamment compétent / trés compétent
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Figure 10 : Capacité a identifier les techniques marketing influengant les prescriptions

Amélioration significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants aprés participation
ala FACRIPP
Fisher (p<0,01)
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Figure 11 : Capacité d’appréhender les enjeux de la visite médicale (technique de communication, ciblage,
personnalisation)

Amélioration significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants aprés participation
a la FACRIPP
Fisher (p<0,01)
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B Incompétent / Insuffisamment compétent

B Suffisamment compétent / trés compétent
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Figure12 : Capacité a évaluer la sécurité et I’efficacité d’un nouveau traitement

Amélioration significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants aprés participation
ala FACRIPP
Chi2 (p<0,04)
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Figure 13 : Capacité a définir et identifier les conflits d’intéréts dans sa pratique quotidienne

Amélioration significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants aprés participation
ala FACRIPP
Fisher (p<0,01)
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B Incompétent / Insuffisamment compétent

B Suffisamment compétent / trés compétent
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Figure 14 : Connaissance de la réglementation en vigueur en matiére de liens d’intéréts

Amélioration significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants aprés participation
ala FACRIPP
(Fisher p<0,01)
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Figure 15 : Capacité a établir une déclaration de pharmacovigilance

Amélioration significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants aprés participation
ala FACRIPP
(Fisher p<0,01)
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B Incompétent / Insuffisamment compétent
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Figure 16 : Capacité a interpréter une publicité médicale

Amélioration significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants aprés participation
a la FACRIPP
(Fisher p<0,01)
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Figure 17 : Compétence a critiquer une recommandation de la HAS

Pas d’amélioration significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants aprés
participation a la FACRIPP
(Fisher p<0,086)
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B Incompétent / Insuffisamment compétent
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Figure 18 : Capacité a interpréter une ASMR

Amélioration significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants aprés participation
a la FACRIPP
(Fisher p<0,01)

Résumé du questionnaire concernant I’évolution des compétences des internes pour
appréhender la promotion pharmaceutique apreés la participation a la FACRIPP :

Parmi les 9 compétences retenues afin d’évaluer I'influence de la FACRIPP sur la capacité des
étudiants a appréhender la promotion pharmaceutique nous observons une amélioration
significative du niveau de compétence ressenti par les participants pour 8 d’entre elles : (p< 0,05)

Capacité a identifier les techniques marketing influencant les prescriptions.

B Capacité d’appréhender les enjeux de la visite médicale. (Techniques de communication,
ciblage, personnalisation.)

B Capacité a évaluer la sécurité et I'efficacité d’'un nouveau traitement.

B Capacité a définir et identifier les conflits d’intéréts dans sa pratique quotidienne.

B Connaissance de la réglementation en vigueur en matiére de liens d’intérét.

B (Capacité a établir une déclaration de pharmacovigilance.

B Capacité a interpréter une publicité médicale.

B Capacité a interpréter une ASMR.

Nous ne retrouvons pas de différence significative apres la participation a la FACRIPP concernant :

B La compétence des étudiants a critiquer une recommandation de la HAS. (p=0,08)
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2.2 Evaluation de la formation par les participants :
(Evaluation de I'activité de formation)

Partie I du questionnaire :

Organisation de la formation

La composition du groupe de formation est adaptée permettant
des échanges dans le groupe

La durée de la formation est adaptée l _

Pensez-vous que cet enseignement devrait étre généralisé a
I'ensemble des internes

0 2 4 6 B 10 12 11 16 18
Nombre d'étudiants

Contenu et structure de la formation

Le contenu de la formation répond aux objectifs

La répartition entre les présentations magistrales et les autres
supports pédagogiques est adaptée

La progression de la formation est adaptée (rythme, équilibre
théorie / pratique)

o 2 4 6 B 10 12 b 16 18
Nombre d'étudiants

Obijectif de la formation

Les objectifs de cette formation correspondent a vos attentes _

0 2 4 6 8 10 12 14 16

[N
00

Nombre d'étudiants

Figure 19 : Evaluation de la formation par les étudiants

M Totalement en désaccord

Plutot en désaccord

Plutot en accord

M Totalement en accord
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Partie Il du questionnaire : il était demandé aux étudiants de relever les points forts et les points
faibles de la FACRIPP :

Concernant les points forts :

* En termes d’organisation de la formation

449% des internes (n=8) ont apprécié les petits groupes permettant les échanges et I'interactivité
entre les participants.

e En termes de contenu de la formation

Concernant les méthodes pédagogiques :

La diversité des supports pédagogiques a été relevée et retenue comme un point fort par une
majorité des participants : 89% des étudiants (n=16).

Les cas pratiques reflétant le quotidien ont également été relevés par 33% des participants
(n=6).

Concernant les compétences acquises :

Les étudiants rapportent ressentir une amélioration de leurs compétences pour appréhender la
promotion pharmaceutique : 17% (n=3) et estiment avoir un regard plus critique vis-a-vis de
cette promotion : 17% (n=3)

Concernant les points faibles :

* En termes d’organisation de la formation

44% des étudiants (n=8) ont jugé le temps de formation trop court (2 journées) pour aborder
cette problématique.

11% des étudiants (n= 2) auraient souhaité bénéficier de cette formation plus tot dans leur cursus
médical.

e En termes de contenu de la formation

39% des étudiants (n=7) ont trouvé que le contenu de la formation était trop ambitieux pour une
formation limitée a deux journées.

11% des étudiants (n= 2) auraient souhaité davantage de jeux de réle.

11% des étudiants (n= 2) sont revenus sur la difficulté de critiquer 'article en anglais.
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DISCUSSION

1. LIMITES DE NOTRE ETUDE

1.1 Elaboration de la formation
1.1.1 Composition du groupe de travail :

Bien que certains membres de notre groupe de travail exercent des responsabilités d’enseignement
depuis plusieurs années, ce groupe ne peut prétendre a une expertise en pédagogie. Toutefois la
validation du projet par le Département de Médecine Générale témoigne d’une reconnaissance du
travail effectué méme s’il ne peut €tre considéré comme une certification de la qualité des

propositions faites.

Le caractere restreint du groupe de travail, composé uniquement de médecins généralistes,
peut également étre critiqué. Nous solliciterons probablement a 1’avenir d’autres spécialistes
(pharmacologues, pharmaciens...) permettant d’avoir une approche multidisciplinaire des enjeux
multiples et complexes de la promotion pharmaceutique. Cet enseignement pourrait également
s’enrichir de la participation d’intervenants extérieurs a la facult¢ de médecine et au milieu
médical, tels que des sociologues, des représentants des usagers ou des spécialistes du marketing.
Comme nous 1’avons vu durant cette étude les enjeux de la promotion pharmaceutique font appel

a des mécanismes variés dépassant le cadre médical.

Nous avons pris la décision de ne pas faire intervenir de représentants de l'industrie
pharmaceutique au cours de notre formation. Nous rejoignons sur ce point les recommandations
de ’AMSA (97) qui a partir des données d’études internationales ont relevé le caractere contre-

productif de ces interventions.

L’analyse des interventions éducatives développées en collaboration avec des représentants
pharmaceutiques (10,13) a retrouvé de la part des participants une opinion plus favorable vis-a-vis
de l'industrie pharmaceutique et une augmentation de la valeur éducative percue de 1’information

délivrée par les visiteurs médicaux a I’issue des enseignements.
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1.1.2 Recueil des axes pédagogiques

Nous n’avons pas identifié de recommandations francaises concernant 1’élaboration d’un plan
de formation ou d’objectifs d’apprentissage validés traitant de la problématique des enjeux de la

promotion pharmaceutique durant les études médicales.

Le recueil des axes pédagogiques s’est donc principalement basé sur des recommandations nord-
américaines. Cependant les mesures réglementaires en matiere de régulation de la promotion
pharmaceutique francaises et américaines présentent des points de divergences et ne permettent
pas une transposition intégrale de ces recommandations dans de nombreuses situations
(Autorisation des échantillons, remises de cadeaux et encadrement de la visite médicale par

exemple).

Nous avons tenu compte de ces différences lors de la définition de mnos objectifs
d’apprentissage ; pour autant ces derniers ne peuvent étre considérés comme définitifs. Leur
validation nécessite qu’ils soient désormais expérimentés et évalués afin d’étre formalisés de
maniere plus précise. Ce travail est en cours en ce qui concerne I’évaluation de cette formation

dans le cadre des autres travaux de these du Projet global.

Des initiatives se sont développées récemment concernant 1’élaboration de recommandations
nationales. Le 30 avril 2016 une journée de réflexion (organisée par le Formindep) s’est tenue
dans les locaux de la revue Prescrire sur le theme de « La formation a l'indépendance et de
I’indépendance de la formation médicale ». L’objectif de cette journée était de rassembler les
différents acteurs de la formation médicale sensibles a cette question de 1'indépendance (étudiants,
enseignants, doyens, associations et chercheurs) afin de mutualiser les expériences pédagogiques
et d'envisager des stratégies pour intégrer une formation a l'indépendance au sein du cursus

médical.

Un des membres de notre groupe de travail a assisté a cette réunion. La formation a
l'indépendance dans les études médicales reste trés marginale. L’adaptation des recommandations
américaines de I’AMSA en vue d’élaborer un plan d’enseignement en France a été abordée et
encouragée. Notre travail s’est inscrit dans cette démarche et nous espérons par nos résultats

pouvoir contribuer a ce projet.
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1.1.3 Méthodes pédagogiques et durée de la formation

Les objectifs de connaissance que nous avons définis étaient probablement trop ambitieux pour
une formation limitée a deux journées. Ce résultat apparait dans le questionnaire d’identification
des points faibles de la formation, mais également lors d’une discussion informelle avec les

participants a I’issue de la formation.

Alors que I’équilibre entre les rappels théoriques et les activités pratiques semble adapté aux
objectifs de la formation selon les participants, le temps de formation a été jugé insuffisant (douze

heures) pour traiter I’ensemble des themes que nous avions retenus.

Pour pallier ce manque de temps et afin d’optimiser la formation a ’avenir nous avons souhaité
connaitre 1’avis des étudiants au sujet de la mise en ligne des diaporamas en amont de la formation
(afin de libérer du temps pour les activités pratiques). De facon unanime les étudiants ont rejeté
cette proposition. Selon eux, un des intéréts de la FACRIPP réside dans I’interaction avec les

enseignants qui peuvent répondre a leurs interrogations au fur et a mesure de la formation.

Une autre possibilité afin d’alléger le programme de formation consisterait a intégrer des activités
pratiques sur les lieux de stage. Les maitres de stages ou séniors pourraient par exemple proposer
aux €tudiants d’assister a une visite médicale ou de participer a un congres sponsorisé. A 1’issue
de ces rencontres une analyse critique des messages promotionnels serait réalisée. Ce mode

d’enseignement contextualisé favorise I’apprentissage de compétences transférables.

L’analyse de I’article en anglais s’est révélée problématique pour une majorité de participants en
raison d’un temps imparti jugé trop faible pour cette activité. Une hypothese afin de libérer du
temps de formation serait de remettre cet article aux étudiants entre les deux cours afin d’en
effectuer une analyse a domicile. La réalisation d’une déclaration de pharmacovigilance pourrait
également étre réalisée par les étudiants entre les deux journées de formation a partir d’une

situation authentique.

Parmi les méthodes pédagogiques préconisées par I’AMSA seule ’'une d’entre elles n’a pas été
réalisée par manque de temps : il s’agit de I’analyse critique d’un essai clinique (1’étude Jupiter
est citée en exemple). Cette activité rejoint les objectifs de 1’épreuve de Lecture critique d’article
(LCA) au programme de I’ECN en France. Nous avons toutefois interrogé les étudiants sur leur
niveau de compétence ressenti afin de critiquer un article médical. La majorité des étudiants a

reconnu se sentir suffisamment formée a cette activité.

L’épreuve de LCA actuelle présente tout de méme quelques limites telles que 1’absence d’analyse
critique des conflits d’intéréts d’un article ou encore l’exclusion des méta-analyses et des

recommandations qui représentent une source d’information essentielle en médecine générale.
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1.1.4 Modalité de recrutement : Population de volontaires

Dans I’objectif de limiter le biais de sélection d’une population sélectionnée sur son intérét pour le
sujet nous souhaitions mettre en place une formation obligatoire destinée a un échantillon
d’internes de médecine générale sélectionnés de facon aléatoire. Un des objectifs de la FACRIPP
étant de faire naitre des interrogations et préoccupations chez les étudiants qu’ils se sentent, ou
pas, influencés par la promotion pharmaceutique. Comme nous 1’avons vu il existe un sentiment
d’invulnérabilité de certains professionnels de santé qui pensent ne pas étre influencés par la
promotion pharmaceutique et qui par conséquent ne voient pas I’intérét de participer a ce type de

formation. Seul un enseignement obligatoire permettrait de les sensibiliser a cette problématique.

En amont du recrutement, le jour du choix de stage et apres accord du DMG, nous avons présenté
la formation comme un enseignement obligatoire avec un mode de recrutement aléatoire des
participants par tirage au sort. Nous avions fait le choix de ne pas détailler précisément les
objectifs et le contenu de notre enseignement afin de ne pas influencer les réponses des étudiants
au questionnaire « pré-formation » visant a évaluer leurs attentes et leur niveau de compétence
pour appréhender la promotion pharmaceutique. Cette fagcon de procéder a recu un accueil négatif

par un certain nombre d’internes qui I’ont per¢ue comme une charge de travail supplémentaire.

Notre démarche n’a pas pu étre présentée au syndicat des internes (SIMGA) avant les choix de
stage. Ce défaut de communication peut en partie s’expliquer par le temps limité dont nous avons

disposé entre I’accord du DMG pour mettre en place la formation et la date des choix de stage.

Finalement 1’enseignement obligatoire n’a pas pu étre mis en place en raison d’une incompatibilité
avec la maquette des enseignements du DES de médecine générale et de la protestation de certains

internes ; il a donc été décidé de réaliser la FACRIPP sous la forme d’un enseignement facultatif.

Par la suite notre démarche et les conditions de valorisation a la participation ont été détaillées
aupres du SIMGA qui a soutenu le projet. Lors du recrutement téléphonique des internes pour
participer au « projet global » de facon volontaire (sans savoir s’ils participeraient au groupe
« intervention » ou au groupe « témoin ») nous avons re¢u un trés bon accueil. Le taux de

participation élevé nous permet de relativiser le biais de sélection que nous craignions.

Nous avons choisi de recruter un échantillon limité & une vingtaine d’étudiants afin de favoriser
les échanges entres les participants au sein de groupes restreints. Le nombre de participants
rapporté au nombre total d’étudiants, tous niveaux confondus, est donc faible et ne permet en
aucun cas de considérer notre échantillon comme représentatif de 1’opinion de I’ensemble des

étudiants.
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1.1.5 Larécolte des données concernant I’exposition a la promotion pharmaceutique et

les besoins de formation

1.1.5.a L’exposition a la promotion pharmaceutique :

En raison de notre effectif limité nous n’avons pas quantifi¢ le niveau d’exposition aux conflits
d’intéréts potentiels, en termes de fréquence (nombre de contacts mensuels avec un VM par
exemple) ou de montant (valeur estimée des CI personnels) qui auraient pu représenter des
variables intéressantes sur le plan descriptif. Nos résultats confirment cependant les données de la
littérature a savoir une exposition multiple et précoce des étudiants a la promotion

pharmaceutique.

Cette exposition nous laisse penser que les participants a la formation n’étaient pas sensibilisés au
préalable aux enjeux de la promotion pharmaceutique. Par ailleurs seule une minorité des

participants est abonnée a une revue médicale indépendante (Prescrire) dans laquelle des

informations au sujet de I’influence de la promotion pharmaceutique sont régulierement publiées.

1.1.5.b L’évaluation des besoins de formation

Nous avons choisi d’évaluer les besoins des étudiants en termes de formation par 1’intermédiaire
d’un questionnaire, ce mode opératoire est critiquable. Des techniques d’investigations
complémentaires telles que I’incident critique, le groupe nominal ou I’entretien focalisé auraient

pu étre utiles pour cerner de fagon plus précise les besoins de formation des participants.

Cependant la carence de formation des étudiants en médecine au sujet des enjeux de la promotion
pharmaceutique fait consensus et est clairement identifiée dans de nombreuses études. On ne peut
donc pas se limiter a ce que l’interne a envie d’apprendre pour aborder ce sujet ou il n’a pas

forcément conscience de sa vulnérabilité.

Nous souhaitions tout de méme connaitre leurs besoins afin d’étudier s’ils rejoignaient nos
objectifs d’apprentissages. Finalement I’ensemble des besoins identifiés par les étudiants ont été
abordés durant la FACRIPP.
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1.1.6 A quel moment réaliser une formation a I’analyse critique de la promotion

pharmaceutique :

Notre échantillon d’étudiants a été recruté parmi des internes en derniere année d’internat. Ce
choix se justifie quant aux objectifs d’autres theéses du projet global qui souhaitaient évaluer
I’influence de notre formation sur le comportement des étudiants devenus médecins (soit un an

plus tard).

Les recommandations de I’AMSA a partir des expériences d’enseignements menées a I’étranger
ne préconisent pas de période privilégiée durant le cursus médical afin de mettre en place une
FACRIPP.

On peut penser que les étudiants tireront un bénéfice supérieur pour l'apprentissage de certains
sujets pour lesquels ils ont déja une certaine expérience clinique (interaction avec un visiteur

médical par exemple).

Pour d’autres sujets comme les invitations a des repas ou a des congres, les interventions
pédagogiques seront plus efficaces si elles sont réalisées avant 1’interaction potentielle avec
I’industrie. D’apres les résultats de notre questionnaire il existe des interactions précoces entre les
représentants de I'IP et les étudiants. Cette exposition est susceptible de créer précocement des
liens d’intéréts. Une initiation a la notion de conflit d’intéréts, aux stratégies promotionnelles et

aux enjeux de la visite médicale serait utile des 1’externat.

Un compromis intéressant développé par I’AMSA serait d’introduire les différents sujets relatifs a
la gestion des conflits d’intéréts tout au long des études médicales ; cependant cette proposition

parait complexe a mettre en place.

D’apres les résultats de notre questionnaire mais également d’une enquéte réalisée aupres
d’enseignants en médecine interrogés par le Dr ETAIN dans le cadre de son mémoire de
pédagogie médicale (92) le début de I’internat semble un compromis idéal pour aborder

I’ensemble de ces problématiques.
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1.2 Evaluation de la formation :

1.2.1 Evaluation du niveau de compétence ressenti :

L’évaluation du niveau de compétence ressenti par les étudiants pour appréhender les enjeux de la
promotion pharmaceutique a été réalisée sous la forme de questions fermées (auxquelles les

participants ont répondu « avant » et « apres » la participation a la FACRIPP).

Ce type de questionnaire laisse peu de place a I’expression libre des participants et peut avoir

limité la possibilité d’apporter des nuances qui auraient pu étre appréciables.

De plus dans un questionnaire contraint dans les choix de réponses, un biais peut apparaitre quant
a la propension d’un participant a répondre en fonction de normes supposées ou attendues (biais
de désirabilité sociale) ou des attentes supposées des créateurs du questionnaire, et non selon son
propre avis. Par extension, 1’opinion donnée par chacun des participants ne correspond pas

obligatoirement avec un comportement observable.

Concernant I’évolution des compétences de nombreux auteurs s’accordent a dire qu’elles ne
peuvent étre valablement étudiées qu’en se basant sur des performances évaluables en situation de
résolution de problémes qui s’apparentent a celles que 1’étudiant devra traiter plus tard en tant que
professionnel. Il ne suffit donc plus d'évaluer ce que les participants ont appris, mais surtout ce

qu'ils sont capables de faire avec ce qu’ils ont appris.

Ce type d’évaluation n’a pas été réalisé dans notre travail dont I’objectif principal était la
conception et la mise en place de I’enseignement ; elle s’intégrera cependant dans les travaux de

théses suivants du projet global.

Notre évaluation a toutefois permis de dégager des tendances en retrouvant une amélioration
significative du niveau de compétence ressenti par les étudiants pour huit des neuf apprentissages
évalués. Seul le niveau de compétence ressenti pour critiquer une recommandation de la HAS n’a

pas évolué de facon significative a I’issue de la formation.

Notre objectif était de rappeler aux étudiants que la lecture critique d’article s’applique également
aux recommandations et qu’elles ne sauraient dispenser les professionnels de santé de faire preuve
de discernement lors de leurs choix thérapeutiques. Comme nous [’avons vu, certaines
recommandations de la HAS ont été retirées ou abrogées au cours des dernieres années en raison
des liens d’intéréts des auteurs les ayant rédigé. Un exemple de lecture critique de ces

recommandations est réalisé régulierement par la revue indépendante Prescrire.
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2. LES POINTS FORTS DE NOTRE ETUDE

Il s’agit de la premiere expérience de formation a I’analyse critique de la promotion

pharmaceutique réalisée dans le cadre du DES de médecine générale.

Nous avons choisi une approche pédagogique et non coercitive c’est-a-dire visant a critiquer
I’influence de la promotion pharmaceutique sur les choix thérapeutiques des professionnels de
santé sans pour autant condamner ou interdire les contacts avec les représentants de 1’industrie
pharmaceutique. L’objectif étant de développer le sens critique des étudiants qui souhaiteraient
entretenir des contacts réglementés avec les firmes pharmaceutiques tout en conciliant leurs

objectifs professionnels.

Une politique de bannissement total ne ferait que retarder la confrontation avec la promotion
pharmaceutique et conduirait a former des professionnels naifs de la notion de conflits d’intéréts.
(92)

Nous avons choisi la méthode de planification des activités de formation décrite par Jean qui au-
dela de structurer notre démarche, présente 1’avantage de débuter par un relevé détaillé des taches
professionnelles permettant aux étudiants d’identifier des le départ les tiches concretes qu’ils

seront en mesure de réaliser a I’issue de la formation.

Le taux de participation élevé a la formation et I’absence de perdu de vue entre les deux
journées confirment les données de la littérature concernant la volonté des étudiants d’une

formation a ce sujet et I’intérét pour notre enseignement.

Dans 1’objectif d’une formation dédiée au développement de compétences nous avons privilégié
les méthodes pédagogiques actives au travers de situations authentiques, ce choix a été apprécié

par les étudiants.

L’évaluation de la formation a retrouvé une amélioration significative du niveau de
compétence ressenti par les participants pour appréhender la promotion pharmaceutique. (8

compétences évaluées/9).

Enfin le questionnaire évaluant I’organisation de la formation a retrouvé une grande satisfaction

des participants sur le fond et sur la forme.
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3. PERSPECTIVES DE DEVELOPPEMENT

La prise en compte des données factuelles et le développement de P’esprit critique sont des
outils a développer pour former des soignants indépendants. Les habitudes acquises au cours des
années de formation ont tendance a perdurer et a s’intégrer aux pratiques professionnelles. Il est
donc pertinent d’envisager 1'intégration de la problématique des conflits d’intéréts durant les

études médicales.

Le succes de cette formation expérimentale constitue une étape préliminaire afin d’intégrer

durablement un tel enseignement dans le programme du DES de médecine générale.

Il nous semble que seul un enseignement obligatoire permettrait de sensibiliser I’ensemble des

internes aux enjeux de la promotion pharmaceutique y compris ceux qui ne sentent pas influencés.

Toutefois cette formation pourrait conserver un caractere optionnel le temps d’y apporter les

améliorations évoquées précédemment.

Désormais il est primordial de faire connaitre cet enseignement aupres des enseignants et des
étudiants de la faculté de médecine de Bordeaux. Un des objectifs a court terme serait de proposer
cette FACRIPP dans les autres CPL (Commissions pédagogiques locales) de la faculté de
Bordeaux, ceci impliquerait la participation d’enseignants pouvant assurer cette formation de

facon délocalisée.

Nous espérons que notre travail puisse constituer une démarche débutante permettant de dégager

des stratégies pour développer des formations a l'indépendance aux niveaux local et national.
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CONCLUSION

La formation des étudiants en médecine a 1’analyse critique de la promotion pharmaceutique est
effective depuis plusieurs années dans de nombreuses facultés américaines mais ce n’est pas

encore le cas dans les facultés francaises.

Nous avons mis en place une formation expérimentale destinée aux internes de médecine générale
de la faculté de médecine de Bordeaux en nous appuyant sur les recommandations de I’OMS et de
I’AMSA.

Nous espérons, par ce travail, avoir apporté des éléments pratiques aux internes y ayant participé.
Néanmoins, cette expérience d’enseignement n’a pas la prétention de 1’exhaustivité ni de la norme
a suivre. Si ce travail a fait naitre des interrogations chez les participants en éveillant leur esprit

critique, notre démarche n’en aurait que mieux remplit son objet.
L’enjeu est maintenant multiple :

* Evaluer I’influence de cet enseignement sur le comportement des internes : en termes de
compétences, de prescriptions ou de perception de la promotion pharmaceutique dans le

cadre des autres travaux de these du projet global.

* Promouvoir cette formation aupres des étudiants en médecine et des généralistes enseignants

afin de I'intégrer durablement dans le cursus médical.

Nous avons été retenus pour réaliser un poster lors du 16°™ congrés du CNGE (Collége National
des Généralistes Enseignants) qui se tiendra a Grenoble en novembre 2016 ; nous espérons par la

suite réaliser une communication orale a 1’issue du projet global.

Nous souhaitons également présenter ce projet lors des Rencontres Prescrire qui se tiendront a

Toulouse en 2017.
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RESUME

Elaboration et mise en place d’'une formation a I'analyse critique de la promotion
pharmaceutique :

Contexte et objectifs :

L’'industrie pharmaceutique, au moyen d’'une gamme d’outils promotionnels variés, constitue un
acteur prééminent dans la mise a disposition d’informations médicales pour les professionnels de
santé. Elle a prouvé son efficacité sur les prescriptions. Toutefois la prévention des conflits d’intéréts
est aujourd’hui insuffisamment abordée dans le cadre de la formation initiale des professionnels de
santé. L'OMS préconise la mise en place d'un enseignement spécifique dans son rapport
« Comprendre la promotion pharmaceutique et y répondre ». L’AMSA au travers de sa campagne
Pharmfree a également émis des recommandations afin d’enseigner les enjeux de la promotion

pharmaceutique a partir des expériences d’enseignements réalisés a I’étranger.

A partir de ces recommandations nous avons élaboré et mis en place une formation a l'analyse

critique de la promotion pharmaceutique destinée a un échantillon d’internes de médecine générale.

Matériel et Méthode : Constitution d'un groupe de travail composé de 14 membres de la faculté de

médecine de Bordeaux. Elaboration d’'une formation selon le modéle de planification méthodique des
activités de formation décrit par Jean. Validation du plan de formation par le département de

médecine générale. Evaluation de la formation par questionnaire.

Résultats : Mise en place d'une formation optionnelle composée de deux journées de 6 heures
(réalisées en janvier et mars 2016), intégrée au DES de médecine générale, s’adressant a 19 internes
en cinquieme semestre sélectionnés de facon aléatoire. Utilisation de méthodes pédagogiques actives
(groupe d’échange de pratique, analyse de séquences vidéo, jeu de rodle, lecture critique d’article,
analyse critique d’outils publicitaires, apports didactiques). Grande satisfaction des participants sur
le fond et la forme exprimée lors des questionnaires avec une amélioration significative du niveau de
compétence ressenti pour appréhender la promotion pharmaceutique d’apres I'analyse des pré- et

post-tests (8 compétences évaluées/ 9).

Conclusion Il s’agit de la premieére expérience d’enseignement aux enjeux de la promotion

pharmaceutique intégrée au DES de médecine générale. L’objectif est désormais multiple :

-évaluer l'influence de cet enseignement sur le comportement des participants dans le cadre des

autres theses du projet global.

-Promouvoir cet enseignement afin de I'intégrer durablement dans les études médicales.

Mots clés : formation médicale, promotion pharmaceutique, internes en médecine, pédagogie active.
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ABSTRACT

Establishment and implementation of a training course for critical analysis of
pharmaceutical promotion:

Context and objectives:

The pharmaceutical industry, through a range of diverse promotional tools, is a key player in the
availability of medical information for healthcare professionals. It has proved to be efficient and
effective on prescriptions. However, the avoidance of conflicts of interest is still insufficiently
addressed in the context of initial training for healthcare professionals. The WHO recommends the
implementation of a specific teaching in its report “Understanding and responding to pharmaceutical
promotion”. Through its campaign Pharmfree, AMSA has also issued recommendations in order to

teach the concerns raised by pharmaceutical promotion based on teaching experiences abroad.

From these recommendations, we have established and implemented a training course for critical

analysis of pharmaceutical promotion dedicated to a sample of general medical practice interns.

Material and Method: Establishment of a working group of 14 members of the faculty of medicine

of Bordeaux. Development of training according to the model of methodical planning of the training
activities described by Jean. Validation of a training plan by the department of general medical

practice. Evaluation of the training through a questionnaire.

Outcomes: Implementation of an optional training course, lasting 2 days of 6 hours each (conducted
in January and March 2016), included on the PhD curriculum of general medical practice, dedicated
to 19 interns randomly selected from fifth semester students. Use of active pedagogical methods
(practical discussion groups, video analysis, role-playing, critical reading of articles, critical analysis
of promotional tools, didactic inputs). Great satisfaction with both form and substance was reported
by participants on the questionnaires, with a feeling of significant improvement of the skills level
needed to understand pharmaceutical promotion according to the pre and post-tests analysis (8 OUT

of 9 skills evaluated)

Conclusion It is the first experience of teaching concerns of pharmaceutical promotion included on

the general medical practice PhD curriculum. The goals are now multiple:

-evaluating of the influence of this teaching on participants’ behaviour as part of other thesis of the

global project

-Promoting this teaching in order to incorporate it in the medical studies on a long-term basis.

Key words: medical training, pharmaceutical promotion, residents, active pedagogy.
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ANNEXE 1 : TECHNIQUES D'INFLUENCE COURAMMENT UTILISEES PAR LES
DELEGUES MEDICAUX

Influences Usage de cette influence inconsciente
inconscientes sur a des fins commerciales
le jugement d'un
individu

Ce sont les experts qui | « Le professeur Z recommande le médicament B. »
sont les mieux informés

Ce sont les pairs qui « Le médicament B est le médicament le plus
sont les mieux informés | frequemment prescrit pour l'indication X. »
Les gens que nous Recours a des délégués médicaux séduisants et amicaux.

aimons sont fiables
Nous devons aider ceux | Utilisation de cadeaux, dont des échantillons gratuits de

qui nous ont aidés nouveaux médicaments colteux.
Il faut étre cohérent Représentant : « Traitez-vous de nombreuses personnes
dans ses propos pour l'indication X ? »

Médecin : « Oui. »

Représentant : « Alors vous voulez connaitre les
traitements de l'indication X ? »

Médecin : « Oui. »

Représentant : « Souhaitez-vous que je vous parle de
notre médicament B pour l'indication X ? »

Médecin : « Oui. »

Remarque : ceci est un exemple de technique de
cohérence d'engagement — amener le médecin a répondre
par l'affirmative a des énoncés successifs et cohérents,
pour finir par la conclusion voulue par le département
marketing, bien que si la derniére question avait été posée
en premier, le médecin n'aurait probablement pas été
d'accord. Souvent, I'énoncé final est : « Alors Docteur,
voulez-vous essayer le médicament B pour vos patients
ayant l'indication X ? »
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ANNEXE 2 : REDUCTION DU RISQUE RELATIF ET ABSOLU, NOMBRE DE SUJETS A
TRAITER ET EXEMPLE

Définitions du Guide de 'OMS (7) :

Une réduction du risque relatifest la réduction exprimée en pourcentage du risque de
complications ciblées entre deux groupes. Une baisse de la mortalité de 2% a 1% donne une RRR
de 50%, car 1% est la moitié de 2%.

Une réduction du risque absolu est la différence exprimée en pourcentage absolu du risque de
complications ciblées entre deux groupes. Une baisse de la mortalité de 2% a 1% donne une RRA
de 1%.

Le nombre de sujets a traiter est le nombre de patients qui doivent étre traités afin de fournir a
une personne l'effet souhaité du médicament. Une baisse de la mortalité de 2% a 1% donne un NST
de 100 (RRA=1; NST=100/RRA).

Exemple :

Ce tableau compare les résultats de deux essais imaginaires « Essai 1 » et « Essai 2 » concernant les
effets d'une insulinothérapie intensive et standard sur la néphropathie diabétique. Il montre la
différence d'aspect des réductions du risque relatif et du risque absolu.

Essai 1 Essai 2

Comparaisons Insulinothérapie Insulinothérapie Insulinothérapie Insulinothérapie

intensive standard intensive standard
zfss:r"f}f do Fesenl 28 sur 1 000 96sur1000 | 28sur10000 | 96 sur 10000
n= nombre de patients (0,028) (0,096) (0,0028) (0,0096)
ayant une néphropathie
N = nombre total de
participants
Réduction du risque standard - intensive = RRA standard - intensive = RRA
absolu (RRA) 0,096- 0,028 = 0,068 0,0096-0,0028 = 0,0068
Exprimé en 96%-28%=68% 0,96 % - 0,28 % = 0,68 %
pourcentage
Nombre de sujets a 1/RRA =NST 1/RRA =NST
traiter (NST) 1/0,068 = ~15 1/0,0068 = 147
Réduction du risque (standard - intensive)/ standard = (standard - intensive)/ standard =
relatif (RRR) RRR RRR

(0,096 - 0,028)/0,096 = 0,708 (0,96 % — 0,28 %)/0,96 = 0,708
Exprimé en 71 % 71 %
pourcentage
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Voici les résultats de I'Essai 1 :

e 28 patients sur 1 000 sous insulinothérapie intensive ont développé une néphropathie
diabétique ;

* 96 patients sur 1 000 sous insulinothérapie standard ont développé une néphropathie
diabétique.

La réduction du risque absolu est calculée en soustrayant le taux d'événements survenus dans le
groupe expérimental au taux d'événements survenus dans le groupe témoin.

La réduction du risque absolu est de 9,6% - 2,8% = 6,8%.

Sur 100 patients traités, 7 patients de moins développeraient une néphropathie diabétique tous les
deux ans.

Imaginons que seulement un dixieme de ces personnes ait développé une néphropathie diabétique
sur une période de deux ans. C'est la situation de I'Essai 2 :

e 28 patients sur 10 000 sous insulinothérapie intensive ont développé une néphropathie
diabétique ;
* 96 patients sur 10 000 sous insulinothérapie standard ont développé une néphropathie
diabétique.
La réduction du risque absolu est de 0,96% - 0,28% = 0,68%.

Sur 100 personnes traitées, 1 patient de moins développerait une néphropathie diabétique tous les
deux ans.

Le nombre de sujets a traiter (NST) indique le nombre de patients diabétiques qui doivent étre
traités avec le schéma posologique intensif afin d'éviter 1 cas additionnel de néphropathie
diabétique. Il s'obtient en calculant la valeur inverse de la réduction du risque absolu :

Pour l'essai 1 : NST = 1 + 0,068, soit ~15. Autrement dit, il faut traiter 15 patients pour qu'l
patient bénéficie du traitement.

Pour l'essai 2 : il faut traiter 147 patients pour qu'l patient bénéficie du traitement.

Si on utilise plut6ét la réduction du risque relatif, ces différences disparaissent et les résultats
paraissent superposables pour les deux essais. La réduction du risque relatif mesure la différence
entre les deux taux « par rapport » au taux du traitement standard :

Essail (9,6-2,8) + 9,6 =71%
Essai 2 (0,96-0,28) + 0,96 = 71%

« Réduisez le risque de néphropathie diabétique pour vos patients de 71% ». Ceci est exact pour
I'essai 1 comme pour l'essai 2.
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ANNEXE 3 : QUESTIONNAIRE « AVANT LA FORMATION » :

Partie I - Quelles sont vos attentes en matiere d’enseignement :

1 -Durant vos études estimez-vous avoir recu une information sur les enjeux de la
promotion pharmaceutique : OUI-NON

¢ SiOUI sous quelle forme :

2 - Durant vos études avez-vous fait des recherches personnelles sur les enjeux de la
promotion pharmaceutique : OUI-NON

® SiOUI sous quelle forme et quelle en était la raison :

3- A quel moment durant votre cursus souhaiteriez-vous un enseignement a ce sujet ?
(Entourez votre réponse)

® Durant ’externat:

® En début d’'internat (3 premiers semestres) :

® Enfin d’internat (3 derniers semestres) :

Question libre :

4- Qu’attendez-vous de cet enseignement (en termes de besoins, mais aussi sur la forme et
le contenu) :

Partie Il - Exposition a la promotion pharmaceutique :

5 - A quand remonte votre premier contact avec un visiteur médical :
(Entourez votre réponse)

* Durant I'externat.
* Durant les trois premiers semestres de I'internat.

e Durantles trois derniers semestres de l'internat.
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6 - Au cours de votre internat avez-vous : OUI-NON
* Recu des supports éducatifs sponsorisés par un laboratoire pharmaceutique :(Exemple :
guide de traumatologie, guide du thésard, fiche conseils aux patients...).
¢ Rencontré un visiteur médical en « téte a téte ».

* Regu du matériel «non médical» par des représentants de Ilindustrie
pharmaceutique (Stylos, bloc note, post-it, ...).

* Reg¢u du matériel médical par des représentants de l'industrie pharmaceutique : (Fiche
posologie, stéthoscope, regle ECG ou clairance...).

* Participé a des soirées ou séminaires de formation financés par des laboratoires
pharmaceutiques.

e Eté invité(e) a un (des) repas financé(s) par un laboratoire pharmaceutique (restaurant).

* Participé a un petit déjeuner ou « hospitalité » sur votre lieu de stage offert par 'industrie
pharmaceutique.

e Réalisé une (des) déclaration(s) de pharmacovigilance.

7-Etes-vous abonné(e) a une revue médicale : OUI-NON

* Siouilaquelle:

Partie IIl - Compétences a appréhender les enjeux de la promotion
pharmaceutique :

8 - Pour chacun des items suivants comment qualifiez-vous votre niveau de compétence,
notez-le entre 1 et 4 :

(1= incompétent 2= insuffisamment compétent 3= suffisamment compétent 4= trés compétent)

* Ma Capacité a identifier les techniques marketing influengant les prescriptions.

* Ma maniere d'appréhender les enjeux de la visite médicale (techniques de communications,
ciblage, personnalisation).

e Ma facon d'évaluer la sécurité et I'efficacité d’'un nouveau traitement.

e Ma capacité a établir une déclaration de pharmacovigilance.

* Ma possibilité de définir et identifier les conflits d’intéréts dans la pratique quotidienne.
* Ma capacité a interpréter une publicité médicale (graphiques/données chiffrées).

¢ Ma Connaissance de la réglementation en vigueur en matiere de liens d’intéréts.

* Ma compétence a critiquer une recommandation de la HAS.

* Ma capacité a Interpréter une ASMR (= amélioration du service médical rendu).
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ANNEXE 4 : QUESTIONNAIRE « APRES LA FORMATION » :

Partie | — Organisation de la formation

Pour chacune des questions choisissez votre degré d’accord avec la proposition :

e 1:Totalement en désaccord
e 2 :Plutéten désaccord
e 3 :Plutot en accord

4

: Totalement en accord

1-Organisation de la formation

* La composition du groupe de formation est adaptée permettant des échanges dans le
groupe (une vingtaine d’étudiants) :
* Ladurée de la formation est adaptée (4 demi-journées) :

* Pensez-vous que cet enseignement devrait étre généralisé a 'ensemble des internes a
I'avenir :

2-Objectifs de la formation

* Les objectifs de la formation correspondent a vos attentes sur ce sujet :

3-Contenu et Structure de la formation

* Le contenu de la formation répond aux objectifs :
* Laprogression de la formation est adaptée (rythme, équilibre théorie/pratique...) :

* La répartition entre les présentations magistrales et les autres supports pédagogiques est
adaptée :

Partie Il — Evaluation de la formation

4-Si vous deviez suivre a nouveau cette formation, que proposeriez-vous pour l'améliorer ?
(Contenu, forme de I'’enseignement, types d’interventions...)

Points forts :

Points faibles :
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Partie IIl - Compétences a appréhender les enjeux de la promotion
pharmaceutique :

5- Pour chacun des items suivants comment qualifiez-vous votre niveau de compétence,
notez-le entre 1 et 4 :

(1= incompétent 2= insuffisamment compétent 3= suffisamment compétent 4= trés compétent)

* Ma Capacité a identifier les techniques marketing influengant les prescriptions.

* Ma maniere d'appréhender les enjeux de la visite médicale (techniques de communications,
ciblage, personnalisation).

* Ma facon d'évaluer la sécurité et I'efficacité d’'un nouveau traitement.

e Ma capacité a établir une déclaration de pharmacovigilance.

* Ma possibilité de définir et identifier les conflits d’intéréts dans la pratique quotidienne.
* Ma capacité a interpréter une publicité médicale (graphiques/données chiffrées).

¢ Ma Connaissance de la réglementation en vigueur en matiere de liens d’intéréts.

* Ma compétence a critiquer une recommandation de la HAS.

* Ma capacité a Interpréter une ASMR (= amélioration du service médical rendu).
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ANNEXE 5 : LISTE DE CONTROLE PRESCRIRE D’EVALUATION DE LA VISITE
MEDICALE

Les indications correspondent-elles a celles de la fiche technique'? ?
Le schéma posologique correspond-il a celui de la fiche technique ?
Le délégué médical a-t-il mentionné spontanément les effets secondaires ?
Le délégué médical a-t-il mentionné spontanément les contre-indications ?

Le délégué médical a-t-il mentionné spontanément les interactions
médicamenteuses ?

6. Etantdonné le type de médicament, pensez-vous que le délégué médical aurait dd
mentionner l'information sur les effets secondaires, les contre-indications et les
interactions médicamenteuses ?

7. Le délégué médical était-il disposé a répondre a vos questions ?
8. Avez-vous trouvé le délégué médical convaincant ?

9. Y avait-il de fortes incitations a prescrire le médicament ?
(Bardelay D, Bécel D, 1995)

A o A

Page 110/129



ANNEXE 6 : POLITIQUE UNIVERSITAIRE EN PENNSYLVANIE

Extrait et adapté du manuel de politique de I'hépital universitaire de Pennsylvanie.
(University of Pennsylvania Hospital Policy Manual) - septembre 2006

Procédures
. Tous les délégués médicaux doivent s'inscrire aupres des services de pharmacie et signer un
exemplaire de la politique lors de leur premiere visite a I'hopital.
. Les délégués médicaux doivent avoir pris rendez-vous
. L'hépital peut limiter le nombre de délégués par entreprise pharmaceutique.

Secteurs autorisés et non autorisés
. Il est interdit a tout délégué médical d'accéder aux unités thérapeutiques, y compris aux blocs
opératoires et au service des urgences.
. Les délégués médicaux ne peuvent pas voir les patients, examiner les dossiers médicaux des
patients, suivre les visites cliniques ou assister aux interventions chirurgicales.

Médicaments non agréés
. Si un médicament a été évalué par le comité de pharmacologie et de thérapeutique et qu'il n'a
pas été agréé au livret thérapeutique de I'hopital, sa promotion est interdite dans
|'établissement.
. Quand un délégué médical fait la promotion d'un médicament aupres du personnel
hospitalier, il doit d'abord transmettre au service d'information pharmaceutique des
exemplaires des supports promotionnels et de la documentation.

Echantillons de médicament et articles promotionnels
. Aucun échantillon n'est autorisé dans les locaux.
. Les bons pour des échantillons de médicaments sont interdits dans les secteurs
d'hospitalisation.
Les articles promotionnels comme les stylos, bloc-notes et objets publicitaires sont interdits.

Formation

. Le contenu de la formation médicale continue (FMC) doit étre contrélé par des directeurs
pédagogiques, et non pas par I'entreprise subventionnant I'enseignement.

. On attend des délégués médicaux qu'ils communiquent les mises en garde et les contre-
indications avec autant de ferveur que quand ils font la promotion des indications et des
recommandations par des experts.

. Toutes les formations internes, conférences ou autres présentations au personnel doivent
étre inscrites sur le registre au moins un mois avant et autorisées préalablement par le
directeur du service concerné.

. En dehors de la FMC les programmes doivent étre limités a la discussion des médicaments du
livret thérapeutique de I'établissement.

Repas et cadeaux

. Les cadeaux aux professionnels de I'établissement sont interdits.

. Les délégués médicaux ne doivent pas fournir directement de la nourriture.

. Le personnel de I'établissement de santé ou ses ressources comme le courrier électronique
ne peuvent pas étre utilisés pour distribuer une information sur les événements
promotionnels.

. Aucune compensation financiere n'est autorisée pour le temps passé a écouter les
présentations promotionnelles.
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ANNEXE 7 : ATELIERS DE PRESCRIPTION

Cas clinique n°1:
Vous recevez en consultation Mr. B 66 ans dans les suites d’un bilan réalisé il y a 6 mois qui

retrouvait une glycémie a jeun a 2.16 g/l contr6lée apres un mois a 1.96 g/1.

Apres une suppression des sucres rapides alimentaires depuis 5 mois il consulte avec une HbAlc a
8.1. Vous ’aviez informé de la possibilité d’instaurer chez lui un traitement médicamenteux si

I’HBA 1c¢ était supérieure a 8 au prochain controle biologique. Il est d’accord.

Sa TA est pour la troisieme fois en six mois a 160/100. Il pese 85 kg pour 1m75 et sa biologie

retrouve un LDL cholestérol a 2.45 g/1 et une micro albuminurie a 0.5 g/1.

Par ailleurs il rapporte une gonalgie gauche quotidienne non invalidante, depuis que vous lui avez
préconisé une marche quotidienne de 30 minutes. Il aimerait un traitement en vue de réaliser la

radiographie que vous lui aviez prescrite.
Rédigez son ordonnance médicamenteuse avec les posologies pour 1 mois.

On attend metformine 1.0.1 quel que soit le dosage mais plutét 500, un IEC, une statine ayant une
efficacité démontrée en prévention primaire type simvastatine ou pravastatine, un antiagrégant

plaquettaire a discuter et du paracétamol quel que soit le dosage.

Cas clinique n°2 :

Vous revoyez votre patient Mr. M diabétique de type 2 connu depuis 7 ans. Il sort du service de

cardiologie de votre CH de référence ou il a été admis pour un syndrome coronarien aigu.
Il a bénéficié de la pose d’un stent pour une sténose de 'IVA a 90% (stent actif).

Il vous remet son ordonnance de sortie valable pour une semaine accompagnée du courrier du

cardiologue.

Voici ’ordonnance de sortie : DIAMICRON 35 1.0.0 GLUCOPHAGE 1000 1.1.1 BISOCE
2.5mg 1.0.0 KARDEGIC 75mg 0.1.0 PLAVIX 75 0.1.0 MOPRAL 10 0.0.1 COTRIATEC 5/12.5

Vous lui expliquez que vous ne prescrivez qu’en DCI et lui rédigez son ordonnance de

renouvellement pour un mois.

Rédigez l1a :
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ANNEXE 8 : ARC : JEU DE ROLE SUR LE THEME DE L'INTERACTION PATIENT-
MEDECIN :

Une patiente demande un traitement a son médecin :

Consultation au cours de laquelle une femme de 25 ans présente une nouvelle pilule
amaigrissante, elle vous demande avec insistance de lui prescrire. Elle a lu dans un magazine des
informations au sujet de cette « innovation majeure ». Elle a également vu a la télévision des
discussions concernant ce traitement. Elle est disponible en France depuis quelques mois et
certaines de ses copines en sont satisfaites. La patiente a un IMC a 28 et est tres désireuse de
perdre du poids notamment en raison d’un événement important (elle se marie dans 6 semaines et
souhaite perdre deux tailles de vétements pour rentrer dans la robe de mariée de sa mere). Elle
prend un contraceptif oral et fume dix cigarettes par jour. Sa pression artérielle est a 135/85. Elle

rapporte des antécédents familiaux d’HTA.

Le médicament demandé, est connu pour élever la pression artérielle. Il a été associé a un risque
accru d’AVC, ainsi qu’a un ou deux déces inexpliqués. Des symptomes psychiatriques inhabituels
ont également été rapportés. Bien qu'il soit sur le marché depuis moins de 3 ans, il a été prescrit a
plusieurs centaines de milliers de patients dans le monde. Des études d'efficacité menées a court
terme sur des patients obeses montrent une diminution modeste de I’'IMC par rapport a un régime

et a I'exercice physique apres plusieurs mois de traitement.
Il n'y a aucune étude de sécurité a long terme publiée.
Quelles stratégies le groupe peut-il suggérer collectivement pour gérer ces problemes ?

A chaque intervention le médecin (joué par I’interne) doit penser a haute voix pour justifier sa
technique d’entretien, sa démarche diagnostique ou thérapeutique ou son attitude envers le patient

(avant que le patient ne réponde).
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ANNEXE 9 : METHODE DE L’ARC

Le moniteur efficace a la fois un modéle et un coach:
exemples d’'interventions en cours de séance

CONTEXTUALISATION

® | assiste, stimule I'étudiant & faire les grandes étapes du processus du

raisonnement clinique, a titre d'exemple :

« A quoi penses-tu?

« Quelle(s) autre(s) hypothése(s) pourrait(ent) étre émise(s) & ce stade-ci?

« Pourquoi poses-tu cette question?

« Pourquoi fais-tu le geste a I'examen physique?

« Comment l'information obtenue modifie-t-elle ton (tes) hypothése(s)2

« Quelles autres informations (hx E/O) pourraient étre utiles & ce stade-ci
pour raffiner davantage les hypothéses?

« Lesinformations recueillies te permettent-elles d'éliminer ou de
confirmer ton hypothése? Avec quel degré de certitude?

- Etfc.

e |l force I'étudiant & envisager des hypothéses faisant référence a différents
champs disciplinaires ou systémes-organes.

* |Icommente, critique la qualité de la collecte de données :

* Validité-fiabilité / sensibilité-spécificité du questionnaire ou geste vs
importance de I'information recherchée dans le processus de
raisonnement clinique.

® Lorsque nécessaire, il modélise une partie du processus en prenant le temps
d'expliciter clairement sa démarche.

* |l valide-corrige, au besoin, les éléments physiopathologiques critiques du
probléme.

* |l valide-corrige, aide a raffiner les scripts (ou présentations cliniques
habituelles) des maladies évoquées en insistant sur les éléments sensibles-
spécifiques

® Concernant les nouvelles connaissances a acquérir (investigation et
traitement)

« |l stimule I'étudiant & réactiver ses connaissances antérieures
« |llcompléte, au besoin en discutant les grandes lignes, ce qui guidera
I'étudiant dans son étude subséquente.

Page 114/129



Le moniteur efficace a la fois un modéle et un coach :
exemples d’'interventions en cours de séance
(suite)

DECONTEXTUALISATION : SYNTHESE

® Schématisation d'une approche générale diagnostique et thérapeutique
« La prochaine fois que vous serez confronté a une situation clinique
similaire, comment allez-vous I'approcher?2
» La prochaine fois que vous devrez investiguer et traiter un patient
porteur de cette entité diagnostique, comment allez-vous I'aborder2
« Le moniteur compléte en indiquant les grandes lignes.

RECONTEXTUALISATION

* Application de I'approche générale a d'autres exemples.
« Varier les conditions de la situation clinique
« Demander des exemples cliniques aux étudiants : Avez-vous déja
rencontré ce genre de situation2 En quoi était-ce différent?
« Apportez des exemples cliniques significatifs.
« Utiliser les situations de stages.
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MEDICALE

INDEP

Pour une formation médicale indépendante
Au service des seuls professionnels de santé et des patients

ANNEXE 10 : GRILLE FORMINDEP POUR L’EVALUATION D’'UNE FORMATION

Grille Formindep pour I’évaluation
de I'indépendance d'une formation médicale

Théme de la formation :
Organisme :

Date :

Lieu :

1) -Le mode de financement de cette formation est-il
facilement accessible ? (transparence)

Oui
Non

2-a) - Qui finance les intervenants (organisateurs, experts,
animateurs) ? (indépendance)

plusieurs réponses possibles

oo

oooo

Industrie pharmaceutique
association professionnelle (financée
par qui ?)

Organisme public

Exclusivement les participants

Non précisé

Autre

2-b) - Qui finance les hébergements et les repas ?
(indépendance)

plusieurs réponses possibles

0o

ooood

Industrie pharmaceutique
association professionnelle (financée
par qui ?)

Organisme public

Exclusivement les participants®

Non précisé

Autre

2-¢) - Qui finance les éventuelles indemnisations des
participants ? (indépendance)

plusieurs réponses possibles

0o

oooo

Industrie pharmaceutique
association professionnelle (financée
par qui ?)

Organisme public

Exclusivement les participants

Non précisé

Autre

3) - Le sujet de la formation est-il en rapport avec :

plusieurs réponses possibles

oo

un probléme fréquent, grave ou
difficile dans la pratique médicale
un objectif de santé publique

une campagne promotionnelle de
l'industrie pharmaceutique
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Pour une formation médicale indépendante
Au service des seuls professionnels de santé et des patients

4) -Y a-t-il des messages publicitaires ?

ocooo

o

0 OuUl sous forme de :

stand,

diaporamas

présentation orale

gadgets supports de mémorisation
(stylo, bloc note, post-it, etc)

autre

0 NON

5-a) (Transparence)

- Les intervenants, les organisateurs, I'organisme de
formation ont- ils fait une déclaration de leurs conflits
d'intéréts ?

par exemple liens avec l'industrie pharmaceutique, une société d'assurance,

Les intervenants :

a
a

Oui
Non

Les organisateurs :

a
a

QOui
Non

L'organisme de formation

une agence gouvernementale, un syndicat professionnel, un groupement a Oui
professionnel, une revue médicale dépendante de l'industrie ou de groupes N
professionnels, une revue médicale indépendante etc.. a Non
5-b) (Indépendance)
- Si OUI, un ou plusieurs des différents protagonistes a (ont)-
il(s) un ou des conflits d'intérét avec :
a Oui
une firme intervenant dans le domaine de la santé ? a Non
a Oui
une mutuelle ou une assurance privée ? a Non
a Oui
I'assurance maladie ? a Non
a Oui
- Le conflit d'intérét annoncé a-t-il un lien direct avec le théme a Non
traité ?
6) - Les médicaments sont-ils cités sous leur DCI ou sous a DCI
leurs noms commerciaux ? 0O Noms commerciaux
7) - Le niveau de preuves des informations délivrées est-il Q Oui
explicite? O Non

Par exemple : précisent-ils s'il s'agit-il de données issues d'essais comparatifs,
d'extrapolation a partir de constatations d'études épidémiologiques, de
conférences de consensus, de recommandations de groupes de travail et
lesquels (type Anaes ou Société savante), recommandations elles-mémes
accompagnées de leur niveau de preuve, ou d'avis d'experts basés sur des
théories physiopathologiques ?

NB : comme précisé dans le texte de présentation de la Grille,
cet item permet d’apprécier la méthode de travail, mais ne
permet pas d’évaluer I'utilisation partielle ou biaisée des
informations délivrées
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ANNEXE 11 : JEU DES TRINOMES TOURNANTS : LES 3 SCENARII

Atelier de mise en situation face a des messages médiatiques

Situation n°1:

Vous étes une patiente de 20 ans épileptique sans étiologie depuis I’age de 18 ans équilibrée avec
un traitement par Dépakine 500 chrono (1.1.1). Vous avez une contraception et ne souhaitez pas
« tomber enceinte » dans 1I’immédiat car vous n’avez pas de relation stable actuellement. Vous
consultez a 1’occasion de votre renouvellement et vous avez entendu a la radio que 450 bébés

malformés étaient liés a la Dépakine. Vous souhaitez interrompre votre traitement.

Vous étes médecin jeune remplagant et devez convaincre la patiente de I’intérét de poursuivre son

traitement habituel.

Situation n°2 :

Vous €tes la maman d’une petite fille de 1 mois et vous demandez a I’interne de vous prescrire les

vaccins obligatoires mais pas I’hépatite B car ce vaccin est responsable de la sclérose en plaque.

Vous étes médecin jeune remplagant et devez convaincre la maman de 1’intérét de la vaccination

contre I’hépatite B.

Situation n°3 :

Vous étes une patiente de 65 ans présentant des douleurs cervicales liées a une arthrose majeure
actuellement non traitée. Le médecin envisage de vous prescrire du paracétamol. Vous lui faites
comprendre que vous n’y étes pas favorable car vous avez entendu a la radio que le paracétamol

augmentait le risque cardiovasculaire et comportait un risque de nephrotoxicité.

Vous étes médecin jeune remplagant et souhaitez lui prescrire pour son arthrose cervicale un
traitement antalgique simple dans la mesure ou elle n’a jamais pris de traitement. Lorsque la
patiente montre une certaine réticence vis-a-vis du paracétamol, vous essayez de la convaincre de
la meilleure balance bénéfice-risque du paracétamol par rapport aux anti-inflammatoires ou aux

antalgiques de pallier II en premicre intention.
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