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l. Introduction

Actuellement environ 1% de la population francaise est traitée par AVK!, ce sont
particulierement les personnes agées, population déja fragile, qui sont concernés. Ces
médicaments sont des anticoagulants par voie orale, ils sont indispensables dans la
prévention et le traitement des pathologies thromboemboliques. lls ont un bon rapport
bénéfice/risque mais le mécanisme méme du traitement peut exposer a des risques
hémorragiques importants. De nombreux facteurs peuvent déséquilibrer le traitement,
ce qui, en cas de surdosage, expose a un risque hémorragique accru ou, en cas de
sous-dosage, expose a un risque de survenu de thrombose.

En 2009 les AVK représentaient 31%" des accidents iatrogénes graves, 17000 motifs
d’hospitalisation en 2012 et en 2014 on estime a environ 5000 le nombre d’accident
hémorragiques mortel lié¢ aux AVKY par an.

Les AVK sont des médicaments complexes, et ils nécessitent une bonne
compréhension de leur traitement par les patients pour que ce traitement soit le plus
sUr et efficace possible. En effet, il est indispensable que le patient acquiére la bonne
démarche a suivre en fonction des différents évenements qu’il est susceptible de
rencontrer (oubli d’'une dose, effet indésirable..) et qu’il évite les actions susceptibles
de déséquilibrer son traitement (prise de certains aliments ou médicaments
déconseillés par exemple).

Les patients sont parfois insuffisamment éduqués sur leur traitement et TANSM estime
gu’environ 2/5 des accidents liés aux AVK pourraient étre évités si le patient avait les
connaissances nécessaires.' La mise en place d’'une éducation thérapeutique adaptée
est donc a la fois un enjeu de santé publique mais aussi un enjeu économique car les
conséquences d’un mésusage coutent cher a la sécurité sociale.

En 2009 la loi relative a la réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé et
aux territoires (HPST) permet d’élargir les compétences du pharmacien d’officine, mais
c’est en 2012 avec la convention pharmaceutique que cette mission d’éducation
thérapeutique se matérialisa pour le pharmacien. La formation du patient sous la forme
d’entretiens thérapeutique, rémunéré par I'assurance maladie, commence par les
AVK, dont nous venons de voir I'importance des enjeux, mais a pour perspective de
s’élargir a d’autres pathologies chroniques comme I'asthme depuis décembre 2014.

Un an aprés la mise en place des entretiens AVK, la CNAM annongait que 63 % des
officines (il y en a 22000), ont mis en place ce dispositif, 153 375 adhésions ont été
enregistrées et 161 110 entretiens ont été réalisés."

Cependant la mise en place de ces entretiens a été complexe pour les pharmaciens
d’officine pour de nombreuses raisons (mise en place d’'un espace de confidentialité,
temps nécessaire, rémunération insuffisante, formation...) et il est important de
pouvoir déterminer les points a améliorer pour que cette grande réforme puisse étre
un succes et permettre au métier de pharmacien d’évoluer.



Dans une premiére partie, apres des rappels sur les AVK et sur la mise en place des
entretiens, ce travail présentera les informations nécessaires au bon déroulement d’'un
entretien ; la réalisation d'un entretien complet et efficace nécessite d'avoir des
compétences particuliéres et d'utiliser les documents nécessaires.

Dans une deuxiéme partie il sera présenté I'avis des pharmaciens sur cette réforme et
sur les difficultés qu’ils pourraient rencontrer dans sa mise en ceuvre. Pour se faire il a
été distribué dans la région un questionnaire dont le but sera d’identifier les points a
ameliorer. Le succés de ces entretiens est primordial pour que I'élargissement des
missions d’éducation thérapeutique se fasse sur de bonnes bases.



Il. Rappels sur la coagulation plasmatique

A. Heéemostase :

L’hémostase est 'ensemble des mécanismes qui permettent d’arréter le saignement
au niveau d’une bréche vasculaire.

On distingue classiquement trois temps :

¢ L'hémostase primaire ferme la breche vasculaire par la formation d’'un agrégat
plaquettaire.

e La coagulation consolide cet agrégat par la formation d’'un réseau de fibrine.
e La fibrinolyse détruit ou limite I'extension du caillot et, une fois le vaisseau
réparé, permet le retour a la normale de la circulation du sang.

Bréche vasculaire

Hémostase primaire:
\ Suffisante pour arreter
lg saignement au niveau

e Hémostase primaire des capillaires
¥ thrombus plaqueltaire
_ Phénomeéne tardif

thrombus fibrino-plaquettaire Aprés 2 a3 jours
@ Arrét du saignement {réparation du vaisseau)

’ . dissolution du caillot
reperméabilisation du vaissea

Figure 1: Les trois temps de I'hémostase




B. La coagulation

La coagulation plasmatique est une succession de réactions catalysées par des
enzymes (les facteurs de la coagulation) qui aboutissent a la formation du réseau de
fibrine, qui consolide 'amas de plaquettes fixées sur la bréche vasculaire

La cascade de coagulation est constituée de deux voies qui ménent a la formation de
fibrine. Ces deux voies sont la voie exogéne (dépendante du facteur tissulaire absent
du sang mais présent de fagon constitutive, toujours loin du sang, au niveau de
I'épithélium, les muqueuses, la capsules des organes..) et la voie endogéne.

- Prékallicréine VOIE
- Kininogéne de haut EXOGENE
puids moléculaire
= XI1 ===XIla
Facteur |
Tissulaire

Fibrinogéne  Fibrine % vy
«lflche»!i;

ﬂ XIlla

Fibrine
stahle

SCHEMA SIMPLIFIE DE LA COAGULATION

) Factours vitamine K dépendants E Phospho-lipides

Figure 2: la cascade de la coagulation



C. Les Facteurs de la coagulation

Ce sont généralement des sérines protéases.
lls sont synthétisés essentiellement par le foie, sous forme de précurseurs inactifs
lls sont activés par protéolyse partielle.

Les facteurs Il, VII, IX, X subissent une modification post-transcriptionnelle
par une carboxylase Vitamine K dépendante au niveau du foie

— di-carboxylation de 10 a 12 acides glutamiques de I'extrémité N-terminale
— ancrage sur les phospholipides par I'intermédiaire de ponts «calcium»

Carboxylation des protéines vitamine K-dépendantes
dans I'hépatocyte

Précurseurs Protéines
inactifs fonctionnelles

FEH I

carboxylase

Vitamine KH2 Vitamine K oxydée
(Naphtohydroquinone) (2,3 epoxyde)

Quinone A — A Epoxyde
reductase <_| litamine K reductase

’_‘ (Quinone)

Figure 3: Carboxylation des protéines vitamine K-dépendantes

Les facteurs vitamine K-dépendants synthétisés en cas de carence en Vitamine K
(ou en cas de prise d’AVK) : «Protein Induced in Vit K Absence » =PIVKA sont non
fonctionnels.

Il existe14 facteurs vitamines K-dépendants identifiés :

¢ Au niveau de la coagulation :
o Activateurs : Facteurs Il (Prothrombine), VII (Proconvertine), IX
(Anti-hémophilique B), X (Stuart)
o Inhibiteurs : Protéine C, Protéine S et Protéine Z
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D. Les vitamines K

Il existe 2 type de vitamine K, la vitamine K1 et la vitamine K2 :
Phylloquinone: Vit K1, 4 résidus isoprénoides, dont 1 insaturé.
Menaquinones : Vit K2, nombre variable de résidus isoprénoides

()

,;:/’”“MH f’h“‘xh_,;:f' ]‘Lﬁf S W
I 3
H\“n e

Ji
.
\H

O
Figure 4: Phylloquinone = VitK1

O
Figure 5: Menaquinones = VitK2

Leur groupe fonctionnel est une structure naphtoquinone.

Elles ont un mécanisme d’action semblable mais leur structure varie en position 3 de

leur chaine aliphatique.
Les sources d’apport sont:

e Pour la VitK1: légumes feuilles (bette, épinards, choux frisé, salade),
e Pour la VitK2: flore intestinale, le foie de ruminants, les fromages fermentés

L’Apport journalier recommandés est de 1 ug/kg/j

Ce sont des cofacteurs d’une carboxylase permettant la dicarboxylation des ac.

glutamiques
— Fixation d’ions calcium
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Cycle de | / |époxrderenumse .\
vitamine K

acide ghutamigue
(facteursde coagulation)

ghutamigue
Figure 6: cycle de la vitamine K

vii viii

E. Exploration de la coagulation

Les examens de premiére intention réalisés en routine sont :
e Temps de Quick = Taux de Prothrombine (TP) : explore la voie exogéne
e Temps de Céphaline avec Activateur (TCA): explore la voie endogene
¢ Dosage du Fibrinogéne

L’examen de deuxiéme intention (laboratoires spécialisés) est le dosage spécifique
des facteurs de la coagulation

Les prélevements sont effectués sur tube contenant 0,5 ml de citrate de sodium.
Les examens doivent étre réalisés idéalement dans les 2 heures suivant le
prélevement et ne pas dépasser 4H.

Les prélévements peuvent étre congelés et se conservent 2 semaines a -20°C et
jusqu’a 6 mois a -70°C.

12



1. Le temps de Quick

Le temps de Quick correspond au temps de coagulation d’'un plasma recalcifié en
présence d’un excés de facteur tissulaire (= thromboplastine)

Il explore les facteurs de la voie exogéne (ll, V, VII, X) soit 3/4 des facteurs vitamine
K-dépendants ce qui explique que I'INR, étant un dérivé du TP soit utilisé dans le
suivi des traitements par AVK

Il existe une grande hétérogénéité des thromboplastines
e Hétérogeénéité de préparation:
o Recombinante
o Extraction
e Hétérogeénéité d’'origine:
o Humaine (placenta)
o Animale (cervelle) : lapin, singe, bceuf

Un méme plasma aura des temps de coagulation différents en fonction de la
thromboplastine utilisée.

Ce temps sera donc standardisé en «taux de prothrombine »,

2. TP : Taux de Prothrombine

Le Temps de Quick est exprimé en pourcentage d’activité :
Valeur normale: 75 — 100 %

Par définition le 100% correspond au mélange de plasma d’au moins 30 sujets sains
(«pool»)

Cet échantillon de référence sera ensuite dilué pour obtenir des TP de 25%, 33%,
50%...

Les résultats seront linéarisés et permettront d’exprimer le temps de quick en taux de
prothrombine.

La zone thérapeutique est variable en fonction de la thromboplastine utilisée
Schématiquement:

o Cible 25 - 35 % pour les thromboplastines humaines

e Cible 35— 45 % pour les thromboplastines d’origine animale

Il était donc difficile pour un patient de suivre I'équilibre de son traitement quand il

changeait de laboratoire, on a donc standardisé ces résultats par la création d’un
indice dérivé pour standardiser les résultats.
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3. L’INR : Index Normalized Ratio

Il est I'indice de référence pour le suivi des traitements par AVK

Chaque fabricant étalonne son lot de thromboplastine par rapport a une
thromboplastine de reference d'origine humaine fournie par 'OMS et doit indiquer sur
la notice de sa thromboplastine, 'INDEX DE SENSIBILITE INTERNATIONAL = ISI.

L’ISI correspond qui est obtenu par mesure du temps de Quick de plasmas de
patients traités par AVK avec la thromboplastine a tester et celle de TOMS.
Ces résultats sont liés par une équation linéaire et le coefficient de la pente de
régression est I'lSI*

50
45 Pente = ISI 70—
40 \

35 y

30

25 4

20 rd

15
1':' T ! T T 1

I 1% 20 2K 300 35

a fester

Temps (en sec) avec

Temps (en sec) avec
thromboplastine de 'OMS

Figure 7: Temps de Quick de plasmas de patients traités par AVK avec la thromboplastine a
tester en fonction de celle de 'OMS

) S IST
Temps de Quick (secondes) du plasma malade

Temps de Quick (secondes) du pool

Figure 8: calcul de I'INR X

En dehors de tout traitement par AVK, I'INR d'un sujet normal est < 1,2.
Un INR supérieur a 5 représente un risque hémorragique
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lll. Les antivitamines K

Ce sont des analogues structurauxX de la vitamine K qui agissent par inhibition
compétitive de la Vit K époxy-réductase et de la Vit K réductase, bloquant ainsi la
transformation en vitamine K réduite qui est la seule forme capable d’activer les
facteurs de coagulation.

Il y a installation d’'un équilibre entre la Vit K endogéne, la Vit K alimentaire et les
AVK

Les AVK sont liés a I'albumine (> 90%, inactifs quand fixé). Quand on arréte le
traitement, ils se détachent et sont responsable de I'action prolongée.

Les médicaments ayant une forte fixation a I'albumine, potentialisent donc I'effet des
AVK.

A. Spécialités disponibles en France

| I |
Sintrom 4
DCENOCLIMTS

Articong et e

1. Acenocoumarol

O
OH CHs

AN

O O N02 xiv
SINTROM ® (4 mg/comp)
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MINISINTROM® (1 mg/comp)

C’est un dérivé coumarinique.

L’acénocoumarol a :

* Demi-vie=9 h

* Durée d’action: 24-48 h

 Posologie moyenne: 2-10 mg/J*

Mis sur le marché en 1959 (Sintrom) et en 1994 (Mini-Sintrom)."

Date initiale des AMM (nationales) :

SINTROM® 4 mg : 6 décembre 1990 (commercialisée depuis 1959).
MINI-SINTROM® 1 mg : 4 octobre 1993 (commercialisée depuis 1994 ) xVi
Prix :

2,22 euros (30 comprimés a 4 mg).
1,18 euros (20 comprimés a 1 mg). Vi

2. Fluindione

O

DaVa

O
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LT AT, D A GO e PR SRS A D b ALY N
o ATeL ST e
Cmriatas n atten oo B Sopann . ez
ey S G SN ORI Banseeges e
NOUVEAU

PréViscan® 20 mg Comprimé coloré

comprimé quadrisécable
Fluindione

30 és quadrisé: - Voie orale

Pour couper le la notice

PREVISCAN ® (20 mg/comp)
Dérivé de I'indane-dione
Demi-vie = 30 h

Durée d’action: 72 h
Posologie moyenne: 20 mg/J
Elimination urinaire

Mis sur le marché en 2015 (comprimé rose) (AMM le 12 octobre 1988)

Prix :
3,08 euros (30 comprimés) en octobre 2015
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3. Warfarine

OH

RS TR T f et i —
(AR AL R iR ane: B e
g 20 COMPRUMES SECARLES

|
t.] Coumadine 2 mg
£

g warlaring

Coumadine ® (2 mg/comp)
Dérivé coumarinique

Demi-vie = 35-45 h

Durée d’action: 96 — 120 h
Posologie moyenne: 2 - 15 mgl/jr
Elimination urinaire ¥V

AMM le 2 février 1977V

1,67 euros (20 comprimés a 2 mg).
5,97 euros (30 comprimés a 5 mg). >

xxiii
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Les caractéristiques de ces médicaments étant trées peu soumis a commentaire, et
pour étre le plus complet possible, les parties I11.B a Ill.F sont en partie citées
directement a partir du Vidal. Pour une grande partie, les caractéristiques sont
communes aux AVK mais elles different sur souvent sur certains points qui sont
rappelées en bas de paragraphe. Les interactions ont été classées et actualisées (de
nombreux médicaments ne sont plus commercialisés)

B. Principales indications des AVK

Les indications sont :

e Cardiopathies emboligénes : prévention des complications
thromboemboliques en rapport avec certains troubles du rythme auriculaire
(fibrillations auriculaires, flutter, tachycardie atriale), certaines valvulopathies
mitrales, les prothéses valvulaires.

e Prévention des complications thromboemboliques des infarctus du myocarde
compliqués : thrombus mural, dysfonction ventriculaire gauche sévére,
dyskinésie emboligéne..., en relais de I'héparine.

e Traitement des thromboses veineuses profondes et de I'embolie pulmonaire
ainsi que la prévention de leurs récidives, en relais de I'héparine Vil xxviil xxix

En pratique, certaines pathologies ne sont pas nécessairement traitées, le rapport
bénéfice risque d’un traitement par AVK doit étre pris en compte dans chaque
situation. Pour se faire il existe des scores et notamment le CHA2DS2-VASc pour
évaluer le risque embolique des patients présentant une fibrillation auriculaire.**

C. Posologie des AVK

Une prise par jour avec une heure de prise fixe.

Il est préférable de le prendre le soir, afin de pouvoir modifier la dose dés que
possible aprés les résultats de I'INR.

(Sauf cas rare pour le Sintrom® ou la posologie peut étre de 1 a 2 fois par jour)

Il y a une importante variabilité interindividuelle, donc la posologie est strictement
adaptée a chaque patient.
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Dose initiale, probatoire, aussi proche que possible de la dose d'équilibre.
Habituellement :

e Acénocoumarol: 4 mg

e Fluindione: 20 mg

e Warfarine: 5 mg

Il ne faut pas utiliser de dose de charge.

Chez les sujets a risque hémorragique particulier (poids < 50 kg, sujet agé,
insuffisant hépatique), la dose initiale est plus faible

Puis la surveillance biologique est indispensable et repose sur I'INR X

1. Sujet agé et trées agé
Le traitement doit étre débuté par une dose plus faible. En effet, la dose moyenne
d'équilibre est plus faible chez le sujet agé que chez le sujet jeune, habituellement %
a % de la dose.

2. Utilisation chez I'enfant

L'expérience des anticoagulants oraux chez I'enfant demeure limitée. L'initiation et la
surveillance du traitement relevent d'un service spécialisé.

Les AVK sont a éviter autant que possible chez les nourrissons de moins de 1 mois.
Pour cet anticoagulant oral, les posologies chez I'enfant ne reposent que sur
I'expérience pratique.

La dose moyenne a administrer per os, pour obtenir un INR cible a I'état d'équilibre
entre 2 et 3, doit étre calculée en fonction de I'adge mais surtout du poids :

e Chez l'enfant de plus de 3 ans, la dose par kg de poids corporel se
rapproche de celle de 'adulte ;

e Chez l'enfant de moins de 3 ans, et notamment avant 12 mois, les doses
moyennes utilisées sont plus élevées et plus variables d'un enfant a
I'autre que chez I'enfant plus age.

Une dose initiale recommandée pour obtenir a I'équilibre un INR entre 2 et 3 est
proposeée a titre indicatif dans le tableau ci-dessous. Elle est toujours probatoire, et
doit étre aussi proche que possible de la dose attendue a I'équilibre.

En pratique, pour ce médicament, la dose initiale conseillée correspond a la
moyenne des doses utilisées par les spécialistes.
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Doses initiales recommandées (mg/kg/jour)

< 12 mois 12 mois - 3 ans >3 ans - 18 ans
Acénocoumarol 0,14 0,08 0,05
Warfarine 0,32 0,10 - 0,20 0,09
Fluindione 1,4 0,65-0,7 0,37

Le rythme d'administration (une ou deux fois par jour), la surveillance
biologique par I'INR permettant I'adaptation de la dose journaliére sont
effectués suivant les mémes principes que chez I'adulte. Une fois I'INR cible
atteint, l'intervalle entre deux INR ne doit pas dépasser 15 jours. Chez I'enfant,
les changements dans le régime alimentaire, les interactions
médicamenteuses, les infections intercurrentes entrainent des variations
importantes de I'INR. Chez I'enfant de moins de 3 ans, il faudra de plus tenir
compte d'une plus grande variabilité des INR et des difficultés liées a
l'utilisation de ce produit (régurgitations, contréle des prises, fréquence des
prélévements sanguins...).

3. Surveillance biologique et adaptation posologique

a) Le test biologique adapté est la mesure du
temps de Quick exprimé en INR :

Dans la majorité des situations (cf tableau ci-dessous), un INR compris entre 2
et 3 avec une valeur cible de 2,5 est recherché, ce qui signifie que :

¢ [|'INR idéal vers lequel il faut tendre est de 2,5 ;
¢ Un INR inférieur a 2 reflete une anticoagulation insuffisante ;
e Un INR supérieur a 3 traduit un excés d'anticoagulation.

Dans tous les cas, un INR supérieur a 5 est associé a un risque hémorragique

b) Rythme des contréles biologiques

Avant initialisation du traitement, il est recommandé de faire un contréle de
I'INR afin de détecter d'éventuels troubles de la coagulation et de pouvoir ainsi
adapter au mieux la posologie initiale.

Le premier contrdle doit s'effectuer aprés la 3¢ prise d'AVK (c'est-a-dire le
matin du 4e jour), pour dépister une hypersensibilité individuelle : un INR
supérieur a 2 annonce un surdosage avant I'obtention de I'équilibre et doit
faire réduire la posologie.

Le deuxieme contréle s'effectue en fonction des résultats du premier INR,
pour apprécier I'efficacité anticoagulante (selon les cas, entre 3 et 6 jours
aprés le 1 controle).

Les contréles ultérieurs doivent étre pratiqués (1 a 2 fois par semaine) jusqu'a
stabilisation de I'INR, puis avec un espacement progressif jusqu'a un intervalle
maximal de 1 mois. L'équilibre du traitement n'est parfois obtenu qu'aprés
plusieurs semaines.
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Aprés un changement de posologie, le premier controle doit étre fait 3 jours
aprés une modification de dose ; les contrdles doivent étre répétés jusqu'a
stabilisation (1 a 2 fois par semaine).

c) Relais de I'héparinothérapie
En raison du temps de latence de I'action anticoagulante des AVK, I'héparine
doit étre maintenue a dose inchangée pendant toute la durée nécessaire, au
moins 5 jours et jusqu'a ce que I'INR soit dans la zone thérapeutique
recherchée 2 jours consécutifs.
Quand il y a eu arrét des AVK, suite a une hémorragie grave, lorsque le
saignement est contrélé, et si l'indication des AVK est maintenue, un
traitement par héparine non fractionnée ou HBPM a dose curative est
recommandé, en paralléle de la reprise des AVK. Il est recommandé que la
réintroduction de I'anticoagulation orale se déroule en milieu hospitalier, sous
surveillance clinique et biologique.
En cas de thrombopénie induite par I'néparine (TIH de type II), il est
déconseillé d'introduire précocement les AVK deés l'arrét de I'héparine, en
raison du risque d'hypercoagulabilité par baisse précoce de la protéine S
(anticoagulante). Les AVK ne seront administrés qu'aprés la mise en route
d'un anticoagulant d'action rapide non héparinique (danaparoide ou hirudine)

et lorsque le taux de plaquettes sera a nouveau supérieur a 100 giga par litre.

d) Oubli d'une dose

En cas d'oubli d'une dose, la prise est possible dans les 8 heures apres
I'neure habituelle d'administration. Passé ce délai, il est préférable de ne pas
prendre la dose oubliée et de reprendre la dose suivante a I'heure habituelle,
et le patient ne doit pas prendre de dose double pour compenser la dose
manquée. Le patient devra signaler un oubli lors du contréle de I'INR et le
noter dans son carnet de suivi.
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e) Recommandations INR et durée de traitement

Les zones thérapeutiques et durées de traitement conseillées sont précisées
dans le tableau ci-apres, en fonction des principales situations. Elles sont
conformes aux recommandations actuelles francaises et internationales.

Recommandations INR - Durée

Indications de traitement

Prévention des complications thromboemboliques artérielles et veineuses des
cardiopathies emboligenes

Troubles du rythme supraventriculaires cible 2,5;INR2a3;along
(fibrillations auriculaires et flutters auriculaires) terme
selon les conditions suivantes :

Age :

< 75 ans avec facteurs de risque’

> 75 ans”
Valvulopathies mitrales (particulierement le cible 2,5;INR2a3;
rétrécissement mitral) si facteur(s) a long terme
favorisant(s) :

FA ou flutter, antécédent thromboembolique,
dilatation de I'oreillette gauche et/ou image de
contraste spontané décelé en échographie
transcesophagienne et/ou thrombus intra-
auriculaire gauche a I'échocardiogramme

Protheses valvulaires :

- prothéses mécaniques INR cible fonction du type de
prothése et des
caractéristiques du patient (voir
tableau ci-dessous) ;

a long terme

- prothéses biologiques cible 2,5;INR 2 a 3 ; 3 mois

" Antécédent d'accident cérébral ischémique transitoire ou constitué, HTA, insuffisance
cardiaque, diabéte. En l'absence de facteur(s) de risque avant 75 ans, la prescription
d'aspirine est recommandée.

” Aprés évaluation soigneuse du rapport bénéfice/risque (cf Mises en garde et Précautions
d'emploi).
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(1) INR cibles recommandés pour les prothéeses
mécaniques

. - . Facteurs de risque liés au patient®
Risque thrombogénique intrinseque

des prothéses(@ Aucun. facteur =1 fgcteur
de risque de risque
Faible 2,5 3
Moyen 3 3,5
Elevé 3,5 4

@ Risque thrombogénique des prothéses mécaniques :

- Faible : prothéses ayant fait la preuve de leur efficacité avec une anticoagulation modérée.
- Elevé : prothéses d'ancienne génération, en particulier & bille.

- Moyen : toutes les autres prothéses, y compris d'introduction récente.

®) Facteurs de risque liés au patient : position mitrale, tricuspide ou pulmonaire de la
prothése ; antécédents thromboemboliques ; grosse OG > 50 mm ; sténose mitrale quel que
soit le degré ; FE < 35 % ; certains troubles du rythme auriculaire tels que FA, flutter,
tachycardie atriale.

Recommandations INR - Durée

Indications de traitement

Prévention des complications

thromboemboliques des infarctus du cible 2,5; INR 2 a 3 ; au moins
myocarde compliqués : thrombus mural, '3 mois (la poursuite du traitement
dysfonction ventriculaire gauche sévere, sera discutée au cas par cas)
dyskinesie emboligene...

Traitement des thromboses veineuses cible 2,5 ; INR 2 a 3 ; durée minimale

profondes et de I'embolie pulmonaire de 3 mois a moduler en fonction du

ainsi que la prévention de leurs contexte clinique et de la présence de
récidives, en relais de I'héparine facteurs de modulation (voir tableau
ci-dessous)
Contexte clinique de la maladie thromboembolique Durée
veineuse (MTEV) de traitement’

MTEYV avec facteur déclenchant majeur transitoire
(chirurgie, immobilisation prolongée de 3 jours ou plus, 3 mois
fracture des membres inférieurs dans les 3 derniers mois)

MTEYV avec facteur de risque persistant majeur (cancer en = 6 mois, tant que
cours de traitement, syndrome des antiphospholipides) le facteur persiste
MTEYV idiopathique = 6 mois

" La durée de traitement peut étre allongée ou réduite en présence de facteurs de modulation
tels que thrombophilie majeure connue, récidive de MTEV, risque hémorragique éleve,
instabilité de I'INR...

XXXiii XXXIV XXXV
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f) Les associations ayant pour I’objet I'amélioration de
la prise en charge et du suivi des AVK

En Haute-Normandie, il existe le Centre de Suivi et de Conseil des Traitements
Anticoagulants (CSCTA).

Cette association ayant pour but d’'améliorer la prise en charge des patients sous
anti-thrombotiques agit a différents niveaux :

o Elle envoie aux patients inclus des documents pour mieux comprendre leur
traitement et leur propose des formations gratuites.

o Les médecins quant a eux recgoivent des propositions d’adaptations
posologiques en fonction des résultats d'INR et peuvent joindre un biologiste
spécialisé si besoin.

Selon leur site, 93% des INR des patients suivis sont dans la cible contre 71%
pour 'ensemble des patients en France i

D. Contre-indications

Les contre-indications sont :

o Hypersensibilité connue a ce médicament, aux dérivés coumariniques (pour la
Coumadine® et le Sintrom®) ou dérivés de I'indane-dione (Previscan®), ou a
I'un des excipients.

« Insuffisance hépatique sévére.

« Association avec les médicaments suivants (cf Interactions) :

o Acide acétylsalicylique :
e pour des doses anti-inflammatoires d'acide acétylsalicylique
(= 1 g par prise et/ou = 3 g par jour) ;
» pour des doses antalgiques ou antipyrétiques (= 500 mg par
prise et/ou < 3 g par jour) et en cas d'antécédent d'ulcere

gastroduodénal.
e Miconazole utilisé par voie générale ou en gel buccal.
o Millepertuis.

o Chez les patients présentant une allergie au blé (autre que la maladie
cceliaque) pour le Previscan®
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E. Mises en garde et précautions d’emploi

1. Mises en garde

Avant de décider l'instauration d'un traitement par AVK, une attention particuliere
sera portée aux fonctions cognitives du patient ainsi qu'au contexte psychologique et
social, en raison des contraintes liées au traitement.

Ce médicament est généralement déconseillé :

En cas de risque hémorragique :
La décision de débuter ou de continuer le traitement par AVK doit étre prise en
fonction du rapport bénéfice/risque propre a chaque patient et a chaque
situation. Les situations a risque sont en particulier les suivantes :

e lésion organique susceptible de saigner ;

« intervention récente neurochirurgicale ou ophtalmologique, ou
possibilité de reprise chirurgicale ;
ulcére gastroduodénal récent ou en évolution ;
varices cesophagiennes ;
hypertension artérielle non contrélée ;
antécédent d'accident vasculaire cérébral hémorragique (excepté en
cas d'embolie systémique).
En cas d'insuffisance rénale sévére (clairance de la créatinine < 20 ml/min).
En association avec:

o Acide acétylsalicylique :

e pour des doses antalgiques ou antipyrétiques (= 500 mg par
prise et/ou < 3 g par jour) en I'absence d'antécédent d'ulcére
gastroduodénal ;

e pour des doses antiagrégantes (de 50 mg a 375 mg par jour) et
en cas d'antécédent d'ulcére gastroduodénal.

e AINS (sauf AINS pyrazolés : phénylbutazone, cf Contre-indications).
« 5-fluoro-uracile et, par extrapolation, tégafur et capécitabine.

Le patient doit étre informé et éduqué au bon suivi de son traitement. |l faut
notamment insister sur la nécessité :

de prendre son traitement sans oubli, tous les jours a la méme heure ;
d'effectuer réguliérement le contréle biologique (INR), de préférence dans le
méme laboratoire ;

d'étre trés vigilant sur les médicaments associés, qui peuvent perturber
I'équilibre du traitement.

La remise au patient et I'utilisation du carnet d'information et de suivi prévu pour le
traitement par AVK sont recommandées.

L'apport en vitamine K du régime alimentaire doit étre régulier, afin de ne pas
perturber I'équilibre de I'INR. Les aliments les plus riches en vitamine K sont les
choux (frisé, choux de Bruxelles, chou blanc, brocolis...), les épinards, les asperges.
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En raison du temps de latence de plusieurs jours, les AVK ne constituent pas un
traitement d'urgence.

Le risque d'accident hémorragique est maximal durant les premiers mois du
traitement. La surveillance doit donc étre particulierement rigoureuse durant cette
période, en particulier lors du retour a domicile d'un patient hospitalisé.

En cas de saignement lors d'un traitement par anticoagulant, il faut rechercher un
surdosage par la pratique d'un INR. En 'absence de surdosage, l'origine du
saignement sera recherchée et si possible traitée. De plus, une adaptation
thérapeutique transitoire sera discutée en fonction de l'indication et de la situation.

La ponction lombaire devra étre discutée en tenant compte du risque de saignement
intrarachidien. Elle devra étre différée chaque fois que possible. C'est un acte invasif
qui justifie I'arrét du traitement AVK avec un relais si nécessaire par une héparine,
voire la neutralisation du traitement AVK en cas d'urgence.

Au cours d'un traitement anticoagulant, il faut éviter les injections intramusculaires
qui peuvent provoquer des hématomes.

Association AVK - aspirine faibles doses : Chez les patients ayant une indication
d'AVK et nécessitant de faibles doses d'aspirine (75 a 100 mg) du fait d'une
pathologie artérielle confirmée, 'association AVK - aspirine faible dose doit reposer
sur une analyse individuelle des risques thrombo-emboliques et hémorragiques.

Une contraception est souhaitable chez les femmes en age de procréer
(cf Fertilité/Grossesse/Allaitement).

2. Précautions d'emploi

Chez le sujet age et trés agé, le risque hémorragique est élevé. Aussi, l'instauration
d'un traitement antivitamine K, de méme que la poursuite de ce traitement, ne devra
se faire qu'aprés une évaluation soigneuse du rapport bénéfice/risque. La décision
d'un traitement et son suivi doivent notamment prendre en compte les risques
particuliers liés au terrain :

o fréquence des pathologies associées et des associations thérapeutiques ;

« fréquence et gravité des accidents hémorragiques, liés en particulier au risque
de chute ;

e risque d'altération des fonctions cognitives entrainant un risque d'erreur de
prise.

Le risque de surdosage, en particulier en début de traitement, doit étre
particulierement surveillé.
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En cas d'insuffisance rénale sévére, ce médicament est généralement déconseillé.
Cependant, dans les cas ou il est utilisé, les doses initiales administrées devront étre
plus faibles et la surveillance de I'INR plus rapprochée.

La posologie sera adaptée et la surveillance accrue :

e en cas d'insuffisance hépatique modérée ;

e en cas d'hypoprotidémie ;

e au cours de tout événement pathologique intercurrent, en particulier d'épisode
infectieux aigu.

En cas de déficit congénital connu en protéine S ou C, I'administration d'AVK doit
toujours se faire sous couvert d'une héparinothérapie et, dans le cas de déficits
séveres en protéine C (< 20 %), la perfusion de concentré de protéine C lors de
l'introduction des AVK peut étre discutée pour prévenir la survenue de nécroses
cutanées observées a l'introduction des AVK.

a) Chirurgie ou actes médicaux invasifs sous
AVK

En cas de chirurgie ou d'actes médicaux invasifs, plusieurs attitudes sont possibles
et doivent étre discutées en fonction du risque thrombotique propre au patient et du
risque hémorragique, lié en particulier au type de chirurgie :

b) Procédures qui peuvent étre réalisées sans
interrompre les AVK

Le traitement par AVK avec maintien de I'INR dans la zone thérapeutique habituelle
(2 a 3) peut étre poursuivi dans certaines chirurgies ou actes invasifs, responsables
de saignements peu fréquents, de faible intensité ou aisément controlés. Des gestes
d'hémostase locale peuvent s'avérer nécessaires. Toutefois, la prise d'autres
meédicaments interférant avec I'hémostase, ou l'existence d'une comorbidite,
augmente le risque hémorragique et peut conduire a choisir l'interruption des AVK.
Ces situations concernent la chirurgie cutanée, la chirurgie de la cataracte, les actes
de rhumatologie de faible risque hémorragique, certains actes de chirurgie
buccodentaire, certains actes d'endoscopie digestive.

c) Situations qui imposent un relais par une
héparine, si l'interruption des AVK est nécessaire
pour un acte programmé

Si l'interruption des AVK est nécessaire pour un acte programmeé, lorsque le risque
thromboembolique fonction de l'indication du traitement par AVK est éleve, un relais
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pré et postopératoire par une héparine a doses curatives (héparine non fractionnée
ou HBPM si elles ne sont pas contre-indiquées) est recommandé.

L'interruption se fera 4 a 5 jours avant l'intervention sous surveillance de I'INR,
intervention lorsque I'INR est inférieur a 1,5 puis reprise du traitement par AVK en
postopératoire sous couvert, éventuellement, d'une héparinothérapie tant que I'INR
est inférieur a 2.

Chez les patients porteurs de valves mécaniques cardiaques, le relais pré et
postopératoire est recommandé quel que soit le type de prothése valvulaire
mecanique.

Chez les patients en ACFA (arythmie compléte par fibrillation auriculaire), le risque
thromboembolique élevé est défini par un antécédent d'accident ischémique
cérébral, transitoire ou permanent, ou d'embolie systémique.

Chez les patients ayant un antécédent de MTEV, le risque thromboembolique élevé
est défini par un accident (TVP et/ou EP) datant de moins de 3 mois, ou maladie
thromboembolique récidivante idiopathique (nombre d'épisodes = 2, au moins un
accident sans facteur déclenchant).

Dans les autres cas, le relais postopératoire par une héparine a doses curatives est
recommandé lorsque la reprise des AVK dans les 24 a 48 heures postopératoires
n'est pas possible du fait de I'indisponibilité de la voie entérale.

d) Prise en charge préopératoire du patient pour
une chirurgie ou un acte invasif urgent a risque
hémorragique

En cas de chirurgie ou d'acte invasif urgent (un acte urgent est défini par un délai
d'intervention ne permettant pas d'atteindre un objectif d'un INR < 1,5, ou 1,2 en
neurochirurgie) a risque hémorragique (chirurgie abdominale, orthopédique,
neurochirurgie, ponction lombaire), la mesure de I'INR doit étre réalisée a I'admission
du patient.

La conduite a tenir est la suivante :

e L'administration de concentrés de complexes prothrombiniques
(CCP aussi appelés PPSB de type Kaskadil et Octaplex) est
recommandée.

e Association de 5 mg de vitamine K a I'administration des concentrés
de complexes prothrombiniques, sauf si la correction de I'hémostase
est nécessaire pendant moins de 4 heures. L'administration par voie
entérale doit étre privilégiée, lorsqu'elle est possible.

e Reéalisation d'un INR dans les 30 minutes suivant I'administration du
CCP et avant la réalisation de la chirurgie ou acte invasif
recommandé. En cas d'INR insuffisamment corrigé, il est
recommandé d'administrer un complément de dose de CCP,
adaptée a la valeur de I'INR suivant les recommandations des RCP
du médicament.
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e Laréalisation d'un INR 6 a 8 heures aprés I'antagonisation est
recommandeée.

F. Interactions médicamenteuses

Les médicaments susceptibles d'interagir avec les AVK sont trés nombreux. Si un
autre traitement doit étre débuté, modifié ou supprimé, il est nécessaire d'effectuer
un contrdle de I'INR 3 a 4 jours aprés chaque modification.

1. Contre-indiquées

o Acide acétylsalicylique :

e pour des doses anti-inflammatoires d'acide acétylsalicylique (= 1 g par
prise et/ou = 3 g par jour),

e pour des doses antalgiques ou antipyrétiques (= 500 mg par prise et/ou
< 3 g par jour) et en cas d'antécédent d'ulcére gastroduodénal,
majoration du risque hémorragique.

o Miconazole (voie générale et gel buccal) : hémorragies imprévisibles qui
peuvent éventuellement étre graves.

e Millepertuis : diminution des concentrations plasmatiques de I'anticoagulant
oral en raison de son effet inducteur enzymatique, avec risque de baisse
d'efficacité, voire annulation, dont les conséquences peuvent étre
éventuellement graves (événement thrombotique). En cas d'association
fortuite, ne pas interrompre brutalement la prise de millepertuis mais contréler
I'INR avant puis aprés l'arrét du millepertuis.

2. Déconseillées

o Acide acétylsalicylique :

e pour des doses antalgiques ou antipyrétiques (= 500 mg par prise et/ou
< 3 g par jour) en l'absence d'antécédent d'ulcére gastroduodénal :
majoration du risque hémorragique ;

e pour des doses antiagrégantes (de 50 mg a 375 mg par jour) et en cas
d'antécédent d'ulcére gastroduodénal : majoration du risque
hémorragique. Nécessité d'un contréle en particulier du temps de
saignement.

e AINS : augmentation du risque hémorragique de I'anticoagulant oral
(agression de la muqueuse gastroduodénale par les anti-inflammatoires non
stéroidiens). Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique et
biologique étroite.

« Fluoro-uracile (Adaptation de la posologie de I'anticoagulant oral pendant le
traitement par le cytotoxique et 8 jours aprés son arrét.
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3. Nécessitant des précautions d'emploi :

Les médicaments nécessitant des précautions d’emploi peuvent étre prescrits si ils
ne posseédent pas d’équivalents, mais le prescripteur doit s’assuré que le traitement
ne sera pas déséquilibré en effectuant un des contréles d’INR plus fréquents et il
peut éventuellement adapter la posologie de I'anticoagulant durant la durée prise de
ce nouveau médicament et en général jusqu’a 8 jours aprés son arrét.

Médicament augmentant |’effet anticoagulant (souvent par inhibition enzymatique) :

Antidépresseurs inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine
(citalopram, escitalopram, fluoxétine, fluvoxamine, paroxétine, sertraline)
Certains antibiotiques :

(voir aussi Probléme particulier des antibiotiques)

o Céphalosporines (céfamandole, céfopérazone, céfotétan, ceftriaxone)

o Cyclines

o Fluoroquinolones (ofloxacine, péfloxacine, énoxacine, loméfloxacine,
moxifloxacine, ciprofloxacine, Iévofloxacine, norfloxacine)

o Macrolides (azithromycine, clarithromycine, dirithromycine,
erythromycine, josamycine, midécamycine, roxithromycine,
télithromycine, troléandomycine)

o Sulfaméthoxazole, sulfafurazole, sulfaméthizol

Econazole Fluconazole, itraconazole, voriconazole Nitro-5-imidazolés
Allopurinol Colchicine

Amiodarone, Propafénone

Hormones thyroidiennes , Androgénes, Tibolone

Paracétamol : en cas de prise de paracétamol aux doses maximales (4 g/j)
pendant au moins 4 jours

Tramadol

Inhibiteurs de 'HMG Co-A réductase (atorvastatine, fluvastatine,
rosuvastatine, simvastatine) , Orlistat , Proguanil, Phénytoine, Cimétidine (a
des doses = 800 mg/j), Tamoxiféne, Vitamine E

Médicaments diminuant I’effet anticoagulant (souvent par induction enzymatique):

Par induction enzymatique : Anticonvulsivants (carbamazépine,
fosphénytoine, phénobarbital, primidone), Rifampicine, Ritonavir, Névirapine,
Efavirenz, Aprépitant, Azathioprine, Mercaptopurine, Griséofulvine

Par diminution de I'absorption intestinale : Colestyramine, Sucralfate.
Prendre a distance de I'anticoagulant oral (plus de 2 heures, si possible).

Médicaments augmentant le risque hémorragique :

Héparines
Antiagrégants plaquettaires et acide acétylsalicylique a doses antiagrégantes
(de 50 mg a 375 mg/j) en lI'absence d'antécédent d'ulcére gastroduodénal
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e Thrombolytiques

e Glucocorticoides atteinte de la muqueuse digestive et fragilité vasculaire a
fortes doses ou en traitement prolongé supérieur a 10 jours. (aussi possible
impact sur la synthése des facteurs de la coagulation et sur le métabolisme
des AVK)

¢ Danazol, Pentoxifylline

Alcool : variations possibles de l'effet anticoagulant : augmentation en cas
d'intoxication aigué ; diminution en cas d'alcoolisme chronique (métabolisme
augmenté).

Z, Probléme particulier des antibiotiques

De nombreux cas d'augmentation de I'activité des anticoagulants oraux ont été
rapportés chez des patients recevant des antibiotiques. Le contexte infectieux ou
inflammatoire marqué, I'age et I'état général du patient apparaissent comme des
facteurs de risque. Dans ces circonstances, il apparait difficile de faire la part entre la
pathologie infectieuse et son traitement dans la survenue du déséquilibre de I'INR.
Cependant, certaines classes d'antibiotiques sont davantage impliquées : il s'agit
notamment des fluoroquinolones, des macrolides, des cyclines, du cotrimoxazole et
de certaines céphalosporines, qui imposent dans ces conditions, de renforcer la
surveillance de I'INR.

5. Probléme particulier des anticancéreux

En raison de I'augmentation du risque thrombotique lors des affections tumorales, le
recours a un traitement anticoagulant est fréquent. La grande variabilité intra-
individuelle de la coagulabilité au cours de ces affections, a laquelle s'ajoute
I'éventualité d'une interaction entre les anticoagulants oraux et la chimiothérapie
anticancéreuse, imposent, s'il est décidé de traiter le patient par anticoagulant oraux,
d'augmenter la fréquence des contrbles de I'INR.

G. Fertilité, Grossesse, Allaitement

1. Etat des connaissances
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a) Fausses couches

Une augmentation des fausses couches serait attribuée aux AVK.

b) Aspect malformatif

Les conséquences d’une exposition aux AVK en cours de grossesse dépendent du
terme ou ils sont administrés.

c) Avant 6 semaines d’aménorrhée

Aucun effet malformatif n’est évoqué lors d’'une prise d’AVK au cours des
6 premieres semaines d’aménorrhée.

d) Entre 6 et 9 semaines d’aménorrhée

Les AVK entrainent un syndrome malformatif, appelé « warfarin
embryopathy » ou « embryopathie aux anti-vitamine K ».

La période a risque se situe essentiellement entre 6 et 9 semaines
d’aménorrhée.

La fréquence de cette embryopathie se situe autour de 4 a 7 % des
grossesses exposées pendant la période a risque.

Le tableau malformatif associe :

Une hypotrophie

Un effondrement de I'ensellure nasale avec hypoplasie des os
propres du nez quelquefois associé a une atrésie des choanes
Un hypertélorisme

Des ponctuations au niveau des épiphyses des os longs et du
squelette axial, réalisant une phénocopie de la maladie des
épiphyses ponctuées

Dans une moindre fréquence, une hypoplasie des derniéres
phalanges des mains et des pieds

Plus rarement des anomalies de courbure du rachis (scoliose,
cyphose, lordose), entrainant exceptionnellement une instabilité
du rachis avec apparition de troubles neurologiques progressifs
en post natal

En dehors des anomalies vertébrales et nasales, les atteintes
squelettiques régressent et la croissance est harmonieuse.

e) Aprés 9 semaines d’aménorrhée

Les AVK entrainent des anomalies du systéme nerveux central dans 1 a
2% des cas lors d’expositions a partir de 9 semaines d’'aménorrhée, en
particulier si elles sont poursuivies au cours des 2eme et 3éme trimestres.
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e |l s’agit principalement de syndromes de Dandy-Walker, d’agénésies du
corps calleux, de microcéphalies, d’hydrocéphalies et d’atrophies
corticales, cérébelleuse ou optiques.

f)  Aspect néonatal

Les AVK passent le placenta et peuvent entrainer des hémorragies feetales et/ou
néonatales.

2. En pratique

a) Chezla femme en age de procréer

Il est important de s’assurer qu’il N’y a pas de grossesse en cours et d’informer la
patiente des effets de la fluindione en cas de grossesse.

L’utilisation d’'une mesure contraceptive est souhaitable en cours de traitement.

b) En cours de grossesse

e A l'exception de rares indications ou la poursuite d’'un AVK est
indispensable (prothése valvulaire cardiaque ...), on utilisera un autre
anticoagulant chez la femme enceinte quel que soit I'age de la
grossesse : héparine fractionnée ou non fractionnée. (HBPM)

e En cas d’exposition en cours de grossesse :

= Avant 6 semaines d’aménorrhée :
= Rassurer la patiente.

Entre 6 et 9 semaines d’aménorrhée :
= la surveillance prénatale sera orientée sur la face, le
squelette et la croissance feetale (embryopathie aux
AVK).

Jusqu’a 9 semaines d’aménorrhée et au-dela :
= la surveillance prénatale sera orientée sur la face, le
squelette, la croissance foetale (embryopathie aux AVK)
et aussi sur le systéme nerveux central (échographie
voire IRM).

= Uniquement aprés 9 semaines d’aménorrhée :
= la surveillance prénatale sera orientée sur le systeme
nerveux central (échographie voire IRM)
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c) Allaitement
Il N’y a pas de donnée publiée sur fluindione et allaitement.

Rappelons que la fluindione est un anticoagulant anti-vitamine K de la méme famille
que la phénindione (non commercialisée en France). Le passage dans le lait de la
phénindione est important et un épisode de saignement est signalé chez un enfant
allaité.

Au vu de ces données, la fluindione ne doit pas étre utilisée chez une femme qui
allaite.

On pourra utiliser la warfarine (Coumadine®) ou I'acénocoumarol (Sintrom®) en
cours d’allaitement. Vi

H. Conduite et utilisation des machines

Sintrom® et Mini-Sintrom® n'ont pas d'influence connue sur I'aptitude a conduire des
véhicules et a utiliser des machines. Il faut cependant conseiller aux patients de
garder sur eux une carte mentionnant la prise de traitement anticoagulant, en cas
d'éventuelles blessures.

I Effets indésirables

¢ Affections vasculaires :
Les manifestations hémorragiques représentent la complication la plus
fréquente du traitement. Toute structure anatomique peut en étre le point de
départ et/ou le siége ; hémorragie ou hématome intracérébral, hématome du
psoas, hémorragie intra-abdominale, hémorragie intra-articulaire.
Il peut s'agir d'hémorragies non graves, par exemple : hématome, épistaxis,
gingivorragie.

e Affections du systéme immunitaire :
Manifestations immunoallergiques des coumariniques (Coumadine® et
Sintrom®):
o Fréquence inconnue : éruptions cutanées allergiques (urticaire, prurit)

réversibles aprés arrét du traitement.

o Trés rare : vascularite, atteinte hépatique.

Manifestations immunoallergiques des dérivés de l'indanédione (Previscan®).

Ces effets non dose-dépendants sont des complications plus rares que les
manifestations hémorragiques. lls peuvent induire chez certains patients des états
d'hypersensibilité humorale ou cellulaire. Le tableau clinique peut associer différents
symptémes :

o cedéme local, cedéme de Quincke, prurit, urticaire ;
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o cytopénie par atteinte périphérique ou médullaire (leuconeutropénie, voire
agranulocytose, thrombopénie, exceptionnellement pancytopénie) ;

o insuffisance rénale par néphrite tubulo-interstitielle ou par atteinte
glomérulaire secondaire a une vascularite allergique ; des cas
d'aggravations d'insuffisance rénale préexistante ont été rapportés ;

o augmentation des ALAT, ASAT, phosphatases alcalines, voire hépatite
avérée le plus souvent mixte a prédominance cholestatique ;

o rarement, une dyspnée peut étre le ttmoin d'une pneumopathie
interstitielle ;

o rarement, vascularite cutanée volontiers trés purpurique, stomatite ;

o eczéma, éruption maculopapuleuse, desquamante, vésiculobulleuse,
pustuleuse ;

o fiévre, hyperéosinophilie, qui peuvent étre isolées et constituer chacune le
premier signe du développement d'un syndrome d'hypersensibilité
médicamenteuse ou DRESS syndrome (« Drug Reaction with Eosinophilia
and Systemic Symptoms » syndrome).

L'arrét du traitement s'impose. Il est en regle générale suivi d'une guérison sans
séquelles. Il est contre-indiqué de réadministrer un dérivé de l'indanédione (réaction
croisée).

¢ Atteintes gastro-intestinales :
o Fréquence inconnue : diarrhée, accompagnée ou non de stéatorrhée.
¢ Affections musculosquelettiques et systémiques :
o Trés rare : arthralgies isolées.
o Affections de la peau et des tissus sous-cutanés :
o Rare : alopécie.
o Trés rare : nécrose cutanée localisée peut-étre en rapport avec un déficit
congénital en protéine C ou en son cofacteur la protéine S.

J. Surdosage

Lors d'un traitement par AVK, la prise en charge d'un surdosage devra tenir compte
de la demi-vie de la spécialité, de l'indication (en particulier en cas de valves
mécaniques pour lesquelles une correction trop rapide est redoutée) et des
caractéristiques propres au malade (age, risque hémorragique, comorbidités...). Les
mesures de correction proposées sont progressives pour ne pas provoquer un risque
de thrombose.

Dans le cadre de la prise en charge d'un surdosage asymptomatique, il est
recommandé de privilégier une prise en charge ambulatoire, si le contexte le permet.
L'hospitalisation est préférable s'il existe un ou plusieurs facteurs de risque
hémorragique individuel.

Les arbres décisionnels suivant sont présentés a titre indicatif et sont du ressort du
corps médical uniquement.

Il faut rappeler que ce n’est en aucun cas au patient ni au pharmacien de prendre
des décisions thérapeutiques suite a un résultat d’'INR anormal, une adaptation
posologique ou autre action ne pourra étre prise que par un meédecin.
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Mais, cependant, entre les mesures d’INR, il est important que le patient soit informé des
signes de surdosage et de la démarche a suivre en cas de leur survenue. Ceci sera abordé
plus loin. (Surveillance de I'apparition des signes évocateurs d’une dose trop élevée)

1. Conduite a tenir en cas de surdosage asymptomatique
ou d'hémorragie non grave

En cas de traitement par AVK avec un INR cible a 2,5 (fenétre entre 2 et 3) :

INR < 4 : pas de saut de prise, pas de vitamine K.

4 < INR < 6 : saut d'une prise, pas de vitamine K.

6 <INR < 10 : arrét du traitement, 1 a 2 mg de vitamine K par voie orale
(2 a 1 ampoule buvable forme pédiatrique).

INR =10 : arrét du traitement, 5 mg de vitamine K par voie orale

(Y2 ampoule buvable forme adulte).

En cas de traitement par AVK avec INR cible = 3 (fenétre 2,5-3,5 ou 3-4,5) :

INR < 6 : pas de saut de prise, pas de vitamine K.

6 < INR < 10 : saut d'une prise. Un avis spécialisé (exemple :
cardiologue, si le patient est porteur d'une prothése valvulaire
mécanique) est recommandé pour discussion d'un traitement éventuel
par 1 a 2 mg de vitamine K par voie orale (2 a 1 ampoule buvable
forme pédiatrique).

INR =10 : un avis spécialisé sans délai, ou une hospitalisation, est
recommande.

Dans tous les cas :

Un contréle de I'INR doit étre réalisé le lendemain.

En cas de persistance d'un INR suprathérapeutique, les attitudes
précédemment décrites restent valables et doivent étre reconduites.
La cause du surdosage doit étre identifiee et prise en compte dans
I'adaptation éventuelle de la posologie.

La surveillance ultérieure de I'INR doit se calquer sur celle
habituellement réalisée lors de la mise en route du traitement.

2. Conduite a tenir en cas d'hémorragie grave :

En cas d'hémorragie grave, la restauration d'une hémostase normale (objectif
d'un INR au moins inférieur a 1,5) doit étre réalisée dans un délai le plus bref
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possible, idéalement en quelques minutes. Outre l'arrét des AVK, il est
recommandé d'administrer en urgence un CCP (concentrés de complexes
prothrombiniques) en association a de la vitamine K (10 mg) par voie orale ou
intraveineuse lente, quel que soit I'NR de départ.

La réalisation d'un INR dans les 30 minutes suivant I'administration du CCP
est recommandeée.

En cas d'INR persistant > 1,5, un complément de dose de CCP, adapté a la
valeur de I'INR suivant le RCP du médicament utilisé, est recommandé. La
réalisation d'un INR 6 a 8 heures plus tard, puis quotidiennement pendant la
période critique, est recommandée.

L'administration de vitamine K peut étre répétée toutes les 12 heures.

Aprés un traitement par de fortes doses de vitamine K, un délai peut étre
observé avant le retour de l'efficacité des antivitamines K. Si le traitement par
AVK doit étre repris, il faudra envisager une période transitoire de traitement
par héparine.

En cas d'intoxication en dehors d'un traitement par AVK, le niveau de
I'intoxication doit étre évalué par le niveau de I'INR et par I'existence
éeventuelle de complications hémorragiques.

L'INR doit étre effectué plusieurs jours de suite (2 a 5 jours) en tenant compte
de la demi-vie prolongée de I'AVK absorbée. Dés que I'INR est maodifié, la
vitamine K permet de corriger I'effet anticoagulant.

K. Pharmacocinétique

1. L'acénocoumarol

C’est un mélange racémique des énantioméres R(+) et S(-), il est rapidement
absorbé par voie orale, et au moins 60 % de la dose est biodisponible dans le
compartiment systémique. Le pic de concentration plasmatique de 0,3 ug/ml £ 0,05
est atteint dans les 2 a 3 heures apres I'administration d'une dose unique de 10 mg.
Les pics de concentration plasmatique et les aires sous la courbe sont proportionnels
a la dose lorsqu'elle est située dans l'intervalle de dose 8-16 mg.

Les concentrations plasmatiques interindividuelles présentent une telle variabilité
gu'aucune corrélation ne peut étre établie entre la dose, les concentrations
plasmatiques d'acénocoumarol et le niveau apparent de prothrombine.

Le volume apparent de distribution est de 0,16-0,18 I/kg pour I'énantiomére R(+) et
0,22-0,34 I/kg pour I'énantiomére S(-).

L'acénocoumarol passe dans le lait maternel, mais en trés petites quantités qui ne
peuvent pas étre détectées par les méthodes analytiques usuelles. Il traverse
également la barriere placentaire.

L'acénocoumarol est largement métabolisé. L'hydroxylation en 6- et 7- des deux
énantioméres de I'acénocoumarol sont les métabolites principaux et le cytochrome
P450 2C9 est le catalyseur majeur de la formation de ces 4 métabolites. Les autres
enzymes impliquées dans le métabolisme du (R)-acénocoumarol sont le CYP 1A2 et
le CYP 2C19. Par réduction du groupe keto, deux différents métabolites carbinol sont
formés. La réduction du groupe nitro conduit & un amino-métabolite. La variabilité
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génétique liee au CYP 2C9 participe a 14 % de la variabilité interindividuelle de la
réponse pharmacodynamique de I'acénocoumarol.

L'acénocoumarol est éliminé du plasma avec une demi-vie de 8 a 11 heures. La
clairance plasmatique apparente est de 3,65 I/h aprés administration orale. La
clairance plasmatique totale de I'énantiomére R(+) qui posséde une activité
anticoagulante significativement plus élevée, est beaucoup plus basse que celle de
I'énantiomere S(-).

Seul environ 0,2 % de la dose est excrété sous forme inchangée dans l'urine.
L'excrétion cumulée en une semaine des métabolites et de I'acénocoumarol conduit
a une élimination de 60 % de la dose dans l'urine et 29 % dans les féces.

Il a été démontré que I'dge du patient peut avoir une influence. Dans une étude, les
concentrations plasmatiques de I'acénocoumarol, produisant un niveau donné de
prothrombine, paraissaient plus élevées chez les patients agés de plus de 70 ans
que chez les patients plus jeunes, bien que les doses administrées ne soient pas
plus importantes.

2. La warfarine

Elle est absorbée rapidement par le tube digestif. Dans le plasma, elle est fortement
liée a I'albumine (a 97 %). Seule la fraction libre est active et métabolisée.

Le pourcentage de la forme libre peut étre accru et le métabolisme hépatique peut
étre accéléré par induction enzymatique (cf Interactions).

La demi-vie de la warfarine est de I'ordre de 35 a 45 heures.
L'élimination est urinaire, sous forme de produit pur ou d'un métabolite dégradé.

La warfarine traverse le placenta. Il existe un passage dans le lait maternel.

3. La fluindione

Elle est absorbée rapidement par le tube digestif. Dans le plasma, elle est fortement
liée a I'albumine (a 97 %). Seule la fraction libre est active et métabolisée.

Le pourcentage de la forme libre peut étre accru et le métabolisme hépatique peut
étre accéléré par induction enzymatique (cf Interactions).

La demi-vie de la fluindione est de I'ordre de 31 heures.
L'élimination est urinaire, sous forme de produit pur ou d'un métabolite dégradé.

La fluindione traverse le placenta. Il existe un passage dans le lait maternel.
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IV. Les nouveaux anticoagulants oraux
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Une nouvelle classe d’anticoagulants oraux directs est disponible depuis 2009

; il s’agit de médicaments inhibant la thrombine (médicament anti-lla) ou le facteur X
activé (médicaments anti-Xa). Ces anticoagulants oraux directs (AOD),
communément appelés NACO (pour nouveaux anticoagulants oraux) représentent,
selon les indications, une alternative aux antivitamines K (AVK) et/ou aux héparines
de bas poids moléculaire

(HBPM). Xl

En 2014, 3 molécules sont commercialisées en France :

Un inhibiteur de thrombine :
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e le Dabigatran PRADAXA®
Deux inhibiteurs du facteur Xa :
e |e Rivaroxaban XARELTO®

e [|'Apixaban ELIQUIS®

Ces médicaments différent des anticoagulants traditionnels (antagonistes de la
vitamine K et héparines de bas poids moléculaire) par leur mode d'action et leurs
modalités d'utilisation :

« ils ne nécessitent pas de surveillance biologique de I'activité anticoagulante
(INR);

e il n'existe pas, pour l'instant, de moyen de mesurer en pratique courante le
degré d'anticoagulation que ces médicaments produisent ;

L'observance des patients est essentielle : I'action des NACO est trés sensible a
I'oubli d'une prise, en raison d'une demi-vie bréve (plus courte que celle des AVK).

Ces médicaments anticoagulants font I'objet d’une surveillance, particulierement
renforcée pour les plus récents (AOD). A ce titre, ’ANSM rappelle que les
professionnels de santé doivent déclarer tout effet indésirable suspecté d’étre di a
un médicament dont ils ont connaissance au centre régional de pharmacovigilance
(CRPV) dont ils dépendent géographiquement. X

Les ventes des AVK ont pratiquement doublé entre 2000 et 2012 (195 millions de
DDJ en 2000 et 361millions de DDJ en 2012), puis ont commencé a décroitre
(environ 313 millions de DDJ en 2013) a cause de l'arrivée des AOD.

Les ventes des AOD ont progressé trés rapidement depuis leur introduction sur le
marché francais en 2009 (1million de DDJ en 2009 et 117millions en 2013) et
représentaient donc en 2013 environ un quart des anticoagulants utilisés. X

DDJ : unité définie par ’TOMS, posologie quotidienne de référence, qui est censée
représenter la posologie usuelle pour un adulte de 70Kg dans I'indication principale
du principe actif.
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Figure 9: évolution annuelle des ventes des AOD et des AVK en nombre de DDJ, données
ANSM

xliv

Il N’y a pas d’interaction avec les aliments mais il existe des interactions
médicamenteuses et contre-indications.

Lors de l'instauration du traitement le prescripteur a pour mission de délivrer au
patient de nombreuses informations.

¢ Informer le patient sur :
I'indication pour laquelle ce traitement
lui a été prescrit et son mode d’action
la posologie (dose, rythme des prises)
les effets indésirables potentiels
les risques d’interactions médicamenteuses (penser a I'automédication,
notamment avec les AINS)
les signes évocateurs d'un saignement (fatigue, paleur, dyspnée,
hématomes ...) et la nécessité d’en informer un médecin la conduite a
tenir en urgence en cas d’accident hémorragique
o la conduite a tenir en cas d'oubli d'une prise
o la nécessité de signaler systématiquement aux professionnels de santé
son traitement par anticoagulant
e Expliquer que tout oubli de dose affecte I'efficacité du produit
e Conseiller de conserver sur soi une piéce d’identité et/ou une carte
patient signalant le type d’anticoagulant en cours, une adresse et un
numéro de téléphone a contacter en cas d’urgence
e Programmer ensemble le rythme du suivi

O O O O O
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¢ Orienter vers les documents d’information existants (Questions/Réponses
sur les anticoagulants sur le site Internet de 'agence)

L’intégration de ces nombreuses informations est nécessaire pour éviter tout risque
iatrogéne, les risques hémorragiques étant les mémes que pour les AVK.

Les AOD ne font pas actuellement partie des médicaments concernés par les
entretiens pharmaceutique.
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V. Les entretiens pharmaceutiques

A. Laloi HPST*"

La loi “Hopital, patients, santé, territoires” (HPST) a été élaboré a I'issue d’un long
processus de concertation et d’échanges, des débats issus notamment de la
commission Larcher, des échanges des états généraux de I'organisation des soins
(EGOS) et des conclusions des rapports Ritter et Flajolet.

La loi est un projet d’'organisation sanitaire et non de financement. Elle a permis de
mettre en place une offre de soins gradués de qualité, accessibles a tous,
satisfaisant a 'ensemble des besoins de santé.

Le texte de loi nommé « loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital
et relative aux patients, a la santé et aux territoires » (loi HPST) a été adopté le 23
juin 2009 par I’Assemblée nationale et le 24 juin 2009 par le Sénat. Elle est parue au
Journal Officiel de la République Francaise n°0167 du 22 juillet 2009 .4

La loi acte le principe général de complémentarité et de coopération entre acteurs du
systeme de santé.

Elle propose, en 4 grands titres, une réorganisation globale du systéme de soins, en
traitant prioritairement les questions de la lutte contre les déserts médicaux, du
décloisonnement entre les soins ambulatoires, les soins hospitaliers et le secteur
médicosocial, de la performance des hépitaux, de 'attractivité des métiers de la
santé, de la santé des jeunes et, d'une maniéere générale, de la coordination du
systéme de santé. Tout cela étant rendu possible par la création des agences
régionales de santé (ARS)

1. Le contenu de la loi

a) Modernisation des établissements de santé

Cette partie comprend de nombreuses réformes au niveau de I'organisation interne
de I'hopital, d’'un renforcement de contréle des performances (création de I'agence
nationale d’appui a la performance des établissements ANAP) ainsi que de la
définition des missions de service public devant étre réalisées par ces
établissements.

Au niveau de I'organisation des établissements de santé, la loi HPST crée
d’'important changements tels que :
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e La clarification du statut des établissements de santé

O

o

Au niveau des établissements publics : mise en place d’une catégorie
unique de centre hospitalier (régional et/ou universitaire), qui se
substitue aux 2 catégories précédentes (centre hospitalier et hdpital
local)

Au niveau des établissements participant au service public hospitalier
(Psph) création du label des établissements de santé privés d’intérét
collectif

e La clarification de la gouvernance des établissements publics de santé

@)

Création du conseil de surveillance, qui se substitue au conseil
d’administration :

missions centrées sur les orientations stratégiques de I'établissement et
des fonctions de contrdle

Création du directoire, dans la continuité du conseil exécutif

Renforcement du rdle du directeur d’établissement :

Pleine responsabilité, en tant que président du directoire, pour mettre
en ceuvre le projet d’établissement et fixer I'état des prévisions de
recettes et de dépenses (Eprd)

b) L’amélioration de I’accés a des soins de
qualité

Elle concerne I'organisation de I'offre de soins en fonction du niveau de recours et
des besoins de santé.

Au niveau régional, la loi met en place par I'intermédiaire des ARS des outils incitatifs
pour améliorer I'organisation des soins.

Au niveau de la qualité des soins, par exemple :

¢ la formation médicale continue devient développement professionnel continu
(DPC) et des efforts ont lieu pour améliorer sa rationalisation et identifier les
objectifs prioritaires.

Au niveau de I'accés au soin, voici quelques exemples :

e La télé-médecine (pratique médicale a distance, utilisant les techniques de
'information et de la communication) est définie dans un cadre juridique.

¢ Modification de la répartition des postes d’internes par spécialités et par
régions,
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e Mise en place des contrats d’engagement de service public (versement d’'une
allocation mensuelle aux étudiants et aux internes, en contrepartie d’'un
exercice dans les zones sous-dotées et sous réserve de pratiquer les tarifs
conventionnels)

¢ La mise en place de nouvelles missions pour le pharmacien d’officine que
nous verrons plus en détail par la suite.

c) La prévention et la santé publique

Cette partie concerne principalement I'éducation thérapeutique du patient pour la
prévention des principaux facteurs de risque (alcool, tabac), ainsi les complications et
rechutes des maladies chroniques et des cancers.

Cette loi définit et intégre au Code de la Santé Publique I'éducation thérapeutique.
Elle a pour but d’de responsabiliser et d’autonomiser de les personne vivant avec
une maladie chronique, pour améliorer leur qualité de vie et I'efficacité de leur prise
en charge.

Le développement de I'éducation thérapeutique est assuré par les ARS et 'HAS.

Des guides et des cahiers des charges sont publiés par 'HAS.

L’HAS planifie par exemple la démarche d’éducation thérapeutique en 4 étape dans
son guide « L’éducation thérapeutique, comment la proposer et comment la
réaliser ? »<Vi

e Elaborer un diagnostic éducatif : premiére étape de la démarche d’'ETP
Le diagnostic éducatif est indispensable a la connaissance du patient, a
l'identification de ses besoins et de ses attentes et a la formulation avec lui
des compétences a acquérir ou a mobiliser et a maintenir en tenant compte
des priorités du patient. C’est 'occasion d’identifier la réceptivité du patient a
la proposition d’'une ETP.
Le diagnostic éducatif doit étre actualisé régulierement et systématiquement
lors de la survenue de tout élément nouveau.

e Définir un programme personnalisé d’ETP avec des priorités d’apprentissage
A la fin de la séance d’élaboration du diagnostic éducatif, formuler avec le
patient les compétences a acquérir au regard de son projet et de la stratégie
thérapeutique. Négocier avec lui les compétences, afin de planifier un
programme individuel.

Les communiquer sans équivoque au patient et aux professionnels de santé
impliqués dans la mise en ceuvre et le suivi du patient.

Se référer a un programme d’ETP structuré s'il existe, pour élaborer le
programme individuel du patient, sinon utiliser les exemples de compétences
pouvant étre acquises a l'issue d’'un programme d’ETP.

¢ Planifier et mettre en ceuvre les séances d’ETP collective ou individuelle ou en
alternance
o Sélectionner les contenus a proposer lors de séances d’ETP, les
meéthodes et techniques participatives d’apprentissage.
o Proposer, selon les possibilités locales (accessibilité géographique,
disponibilité des professionnels de santé), les besoins et préférences
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du patient, une planification des séances d’ETP et en convenir avec le
patient.
o Reéaliser les séances.
o Une alternance de séances collectives et individuelles peut étre :
» soit prévue d’emblée dans la planification individuelle du
programme
= soit planifiée en cours de déroulement du programme en
fonction des besoins du patient ou sur proposition du
professionnel de santé ou de I'équipe.

e Réaliser une évaluation individuelle de 'ETP

o A quel moment prévoir une évaluation individuelle ?
= au minimum a la fin de chaque offre dETP
= atout moment du déroulement du programme si le
professionnel de santé le juge nécessaire ou si le patient la
sollicite

o Quels sont les objectifs d’'une évaluation individuelle ?

»= mettre en valeur les transformations intervenues chez le patient
. acquisition de compétences, vécu de la maladie au quotidien,
autodétermination, capacité d’agir, etc.

= actualiser le diagnostic éducatif

» partager des informations et organiser une concertation avec les
professionnels impliqués dans la prise en charge

= proposer au patient une nouvelle offre d’éducation
thérapeutique qui tient compte des données du suivi de la
maladie chronique et de ses souhaits.

D’autres mesures ont été prises en faveur de la protection de la santé
environnementale, des femmes et de certaines populations vulnérables, ainsi que
pour la lutte contre I'obésité. Une partie de ces mesures renforce les conditions de
ventes et d’alcool et leur interdiction auprés des mineurs.

d) L’organisation territoriale du systéeme de santé

Les DRASS (Direction régionale des Affaires sanitaires et sociales), DDASS
(Direction départementale des Affaires sanitaires et sociales) et ARH (Agence
régionale de I'hospitalisation) laissent place a un établissement public chargé de

définir et appliquer la politique régionale de santé, 'Agence régionale de santé (ARS)
xlviii

Les ARS auront pour missions de définir la politique de santé régionale en liaison
avec tous les acteurs, assurer la régulation et la coordination de leurs actions,
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contribuer a la réduction des inégalités en matiére de santé, veiller aux grands
équilibres financiers et respecter I'objectif national de dépenses d’assurance maladie.

2 grands objectifs :
¢ veille et sécurité sanitaire, santé et a organisation des soins et du secteur
meédico-social
e assurance, redistribution sociale des ressources et la gestion du risque.

Cing domaines de compétence :
e |a promotion de la santé et de la prévention,

o |a veille et de la sécurité sanitaire,
s . . . T .
e ['organisation des soins hospitaliers et ambulatoires,
e les pratiques soignantes et les modes de recours aux soins des personnes,
ki r . .
e l'accompagnement médico-social.
[ | |
Ministre chargé du Ministre chargé Ministre charg é
handicap et du grand dge de la santé de I'Assurance Maladie
Conférence Nationale [—|
de Santé L. \\\\ L/
) UNCAM
Comité de Coordination des ARS
= Composition : Directions du ministére concernées, Caisses CNAM —MSA - RSI
nationales maladie, CHEA
= Missions : pilote les ARS, coordonne I'action des directions
Conférence Régionale de Santé et des raisses dans leurs échanges avec les ARS
= Organisme consultatit
= Missions : donne des avis pour ARS
armeliorer la politique regionale de = L'ARS, établisserent public de 'Etat se substiue aux services de |'Etat (partie santtaire des Ddass et Drass)
SEIIE i ! 4IARH , au GRPS, a I'Urcarm laMRS et 2 la parfie sanitaire de |a CRAM .
= Corrprend différents college s = Mission : définir et mettre en ceuvre la politigue régionale de santé afin de epondre aux besoins de santé de
la population et veiler & la gestion efficiente du systéme de santé. Dispose de délégations départernertal es.
Se[r)\r?cl::dceul'?lyt;s?oclillztit\:tpé?nw Directeur général Conseil de surveillance
" blds Mot T = Mommeé par décret en conszil des ministres = Présidé par e préfet de région
tseorgi;olgales et arganismes de securte = Wissions ; difige les services, signe les » Merrbres  représentants de 'Etat, des conseils des

conwentions, werse les subwentions, délivre des organismes local d'assurance maladie, des
autorisations, arréte les projet régional de santé collectivités locales, des usagers et personnes
fualifiees
= Wissions . approwe les comptes, donne un avis sur
les résultats des actions menées par ARS

= Missions : assurent la cohérenceetla
complementarité des actions dans |e
darmiaine de la prévention et du
médico-sacial

Champ de compétence de I'ARS
= ARS régule, oriente et organise I'offre de services en santé afin de répondre A besoins en s0ins et en services médico- sociau,
= Elle autorise la création des tablisserments et service de santé etterrtoires de santé et médico-social, contrdle leur fonctionnemert, leur alloue 1es ressourees qui
relévent de sa cormpétence.
= Elle veile et cortrile 1a qualité et |a sécurité des actes médicaux et des produits de santé. Organise la Permanence des Soins
= Elle elabore les schémas regionaux d'organisation des sains . . i
= Elle définit les territoires de santé. Sur certains d'entre eux, le DG-ARS peut constituer une conférence de territoire, cormposée de diférents acteur.

meessasl?t)gs de Ambulatoire Hapital Médico-social Santé publique

Figure 10: les ARS, gouvernance, organisation et domaines d'interventions
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Les ARS sont placées sous la tutelle des ministres chargés de la santé, de
'assurance maladie, des personnes agées et des personnes handicapées.

Elles sont dotées d’un conseil de surveillance et dirigées par un directeur général.
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Elles sont accompagnées en outre :

e d’une conférence régionale de la santé et de 'autonomie, chargée de donner
avis dans ses domaines de compétences

¢ de deux commissions de coordination des politiques publiques de santé,
associant les services de I'Etat, les collectivités territoriales et leurs
groupements et les organismes de sécurité sociale. Elles assurent la
cohérence et la complémentarité des actions dans les domaines de la
prévention, de la santé scolaire, de la santé au travail et de la protection
maternelle et infantile et dans les domaines de la prise en charge et de
'accompagnement médico-social.
Elles comportent des délégations territoriales dans tous les départements, afin
de constituer un relais de proximite.

La création de 'ARS est la plus importante de la loi pour I'organisation territoriale du
systéme de santé mais d’autres réformes sont aussi entreprises, comme par
exemple augmenter la représentativité des professionnels de santé libéraux au
niveau régional par la création d’'unions régionales des professionnels de santé
(Urps) rassemblant, pour chaque profession, les représentants des professionnels
de santé exercant a titre libéral. Pour améliorer I'action des ARS, 'organisation des
systemes d’information de santé sont modifiés pour permettre aux ARS de disposer
des informations nécessaires nécessaires a leur mission, notamment la création de
'agence des systémes d’information partagés (Asip).

2. Les changements pour les pharmaciens d’officine

Sur les 135 articles de la loi, ce sont I article 38 (Annexe 11) et I'article 84 (Annexe
12) qui concernent le plus le pharmacien.

Ces articles rappellent les missions traditionnelles du pharmacien d’officine et
présentent les nouvelles attributions qui lui sont confiées. Certaines sont obligatoires
d’autres facultatives.

Missions obligatoires :
e Contribuer aux soins de premier recours
le rble de premier recours est affirmé, il englobe notamment la délivrance de
médicaments, la prévention, le dépistage, I'orientation dans le systéme de
soin ainsi que sa participation a la permanence de soins par l'intermédiaire
des gardes.

e Participent a la coopération entre professionnels de santé qui se traduit par
des partenariats. Pour se faire cette loi a créé un nouveau type de société que
I'on appelle les SISA (Société Interprofessionnelles de Soin Ambulatoire).

o Participer aux actions de veille et protection sanitaire organisé pour les
autorités de santé
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Missions facultatives

o Participer a I'éducation thérapeutique et aux actions d’'accompagnement de
patient ('entretien AVK ne sera formalisé que par la convention
pharmaceutique)

e Proposer des conseils et des prestations destinées a favoriser I'amélioration
ou le maintien de I'état de santé des personnes

e Assurer la fonction de pharmacien référent pour certains établissements ou
services qui s’occupent de personnes ageées et qui n’ont pas a leur disposition
de pharmacie a usage intérieur

o Etre désigné, dans le cadre des opérations de coopération, comme
correspondants au sein de I'équipe de soin par le patient. A ce titre ils
peuvent, a la demande du médecin ou avec son accord, renouveler
périodiquement des traitements chroniques, ajuster, au besoin, leur posologie
et effectuer des bilans de médications.

Le pharmacien est un professionnel de santé, hybride, a la fois commergant et
professionnel libéral, la loi HPST modifie profondément son statut et I'éloigne de
'image de simple distributeur de médicaments, elle inscrit encore davantage le
pharmacien dans son réle de professionnel de santé, elle I'implique dans la prise en
charge des patients et renforce son réle dans le systéme de santé.

Elle définit et permet la pratique de I'’éducation thérapeutique pour laquelle un cadre
plus concret sera donné par la Convention Nationale Pharmaceutique, notamment
par la création des entretiens pharmaceutiques.

B. La convention nationale pharmaceutique du 4 Avril 2012

La loi HPST donne de nouvelles perspectives au pharmacien d'officine qu'elle définit
comme professionnel de santé a part entiére et non comme un simple commergant.
Cette possibilité est concrétisée par la loi de financement de la sécurité sociale pour
2012 qui ouvre la voie de la diversification des modes de rémunération du
pharmacien d'officine. Elle permet aux pharmaciens de ne plus seulement dépendre
de la marge réglementée obtenue sur la vente des médicaments mais aussi de
gagner de I'argent en mettant en place un honoraire de dispensation et, d'autre part,
et en versant une rémunération en contrepartie d'engagements individualisés dont
les entretiens pharmaceutiques font partie, I'objectif est de favoriser I'efficience du
traitement délivré.

Les organisations nationales représentatives des pharmaciens d'officine et I'Union
nationale des caisses d'assurance maladie (UNCAM) ont conclu une convention
régissant les rapports ente pharmacien titulaire d’officine et I'assurance maladie,
celle-ci conforte le pharmacien dans son réle de professionnel de santé et valorisant
la qualité de I'exercice pharmaceutique et les missions de conseil et
d'accompagnement du pharmacien.
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La signature de de cette convention a eu lieu le 4 avril 2012 et a été publiée au
Journal officiel du 6 mai 2012. Elle est entrée en vigueur le 7 mai 2012. L'Union
nationale des organismes complémentaires d'assurance maladie a également fait
part de son adhésion a la convention le 16 mai 2012.

La convention est divisée en 3 grands titres,

Titre | : Promouvoir la qualité de I'exercice pharmaceutique, y compris les nouveaux
modes de prise en charge du patient

Titre Il : Valoriser I'exercice pharmaceutique dans le cadre des nouveaux modes de
prise en charge du patient

Titre 1l : « Moderniser et simplifier les échanges avec I'assurance maladie »

e La qualité de la dispensation pharmaceutique est mise en avant.
Les différentes étapes de la dispensation sont rappelées, elle nécessite
I'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe ainsi que la
mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage
du médicament. Le pharmacien a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est
ameneé a délivrer un médicament qui ne requiert pas une prescription
meédicale, il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine de ses
compétences, participer au soutien apporté au patient. Il peut aussi
éventuellement préparer des doses a administrer.

e La permanence pharmaceutique est une nécessité de santé pour les patients,
cette convention la réorganise pour la rendre plus efficace et prévoie son
financement.

Le montant de I'astreinte les dimanches, jours fériés et nuit s’aligne désormais
sur celui des médecins et passe de 75 a 150 euros pour la partie fixe.

e L'optimisation du maillage territorial officinal est aussi définit comme un
objectif de santé. Il faut améliorer 'accés aux médicaments dans certaines
zones notamment rurales et d'optimiser le réseau d'officine dans les zones ou
leur densité est trop élevée ou dans celles ou le nombre de pharmacies par
habitant est élevé compte tenu de I'accessibilité géographique de ces
officines.

e Les entretiens pharmaceutiques sont décrits dans leurs modalités de mise en
place et de réalisation.
lls sont proposés par le pharmacien aux patients entrant dans le champ des
programmes d'actions définis par un comité nouvellement créé par cette
convention, le comité paritaire national des programmes d'actions (CPN-PA),
cela concerne pour l'instant les patients sous anticoagulant et les patients
asthmatiques chroniques.
lls doivent avoir lieu dans un espace de confidentialité ou les patients peuvent
étre recus isolément. Cet espace est réputé adapté dés lors qu'il permet un
dialogue entre le pharmacien et le patient en toute confidentialité.
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L'entretien doit notamment permettre :

o de renforcer les réles de conseil, d'éducation et de prévention du
pharmacien aupres des patients ;

o de valoriser I'expertise du pharmacien sur le médicament ;

d'évaluer la connaissance par le patient de son traitement ;

o de rechercher I'adhésion thérapeutique du patient et I'aider a
s'approprier son traitement

o d'évaluer, a terme, I'appropriation par le patient de son traitement.
La durée, la fréquence et le contenu spécifique de I'entretien
pharmaceutique sont définis, en fonction des programmes d'actions
que les parties signataires entendent mener, par le CPN-PA.

(@]

Pour les entretiens pour 'accompagnement des patients sous anticoagulants,
deux entretiens seront proposés, ce suivi régulier fait I'objet d'une
rémunération annuelle de 40€, en fonction du respect des engagements
individuels de santé publique :

réaliser un entretien a l'instauration du traitement

et au moins 2 entretiens par an,

s'assurer de la réalisation de I'INR,

en cas de besoin prendre contact avec le prescripteur avec le
consentement du patient.

o O O O

Les médicaments génériques sont I'objet de mesures incitatives pour
continuer la croissance de leur dispensation. Elles permettront de garder le
pharmacien comme moteur du développement des médicaments génériques
pour participer a la maitrise des dépenses de santé, tout en garantissant la
pérennité de la qualité des soins dispenseés.

La modernisation de I'officine

La convention favorise la modernisation des officines et facilite les actions
quotidiennes des pharmaciens grace a la dématérialisation de la facturation et
des pieces justificatives ainsi que le développement des télé-services.

Mise en place d'un honoraire de dispensation

Cette rémunération, déconnectée du prix médicament, est destinée a
rémunérer l'acte de dispensation qui comprend I'analyse pharmaceutique de
I'ordonnance et les conseils aux patients.

Sa mise en place s’est faite progressivement par un avenant, 'avenant n® 5
de la convention nationale pharmaceutique, qui a été signé entre I'Union
nationale des caisses d'assurance maladie (Uncam) et le syndicat majoritaire :
la Fédération des syndicats pharmaceutiques de France (FSPF). Il a été
publié au Journal officiel le 02/12/2014 et est entré en vigueur le 1er janvier
2015.

lls sont facturés lors de I'exécution d'une prescription de médicaments
remboursables, identifiés par un code CIP et facturés aux organismes de prise
en charge.
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Ces tarifs sont majorés dans les départements et collectivités d'outre-mer
selon les mémes modalités que les médicaments auxquels ils se rapportent
lls sont de :
e pour les conditionnements mensuels : 0,82 € TTC du 01/01/2015
jusqu'au 31/12/2015, puis 1,02 € TTC a compter du 01/01/2016 ;
e pour les conditionnements trimestriels : 2,21 € TTC du 01/01/2015
jusqu'au 31/12/2015, puis 2,76 € TTC a compter du 01/01/2016.

S’ajoutent un honoraire complexe de 0,51 € TTC par ordonnance comportant
au moins 5 lignes différentes de médicaments remboursables facturés a
I'Assurance Maladie en une seule délivrance

Un entretien effectué I’année N peut étre saisi jusqu’au 31 janvier de I’année

suivante [N+1).
Exemples :

Entretien realisé le 1er janvier 2014 peut étre saisi jusqu’au 31 janvier 2015,
Entretien réalisé le 31 décembre 2014 peut étre saisi jusqu’au 31 janvier
2015,

Entretien realisé le 15 janvier 2015 peut étre saisi jusqu’au 31 janvier 2016.




VI. Reéalisation des entretiens

A. Recrutement des patients '

L’adhésion peut étre a l'initiative du pharmacien ou peut faire suite a I'envoi d’'un
courrier par 'assurance maladie.

Le courrier envoyé par I'assurance maladie contient une lettre explicative sur le but
et le déroulement des entretiens (annexe 1) et un bulletin d’adhésion papier (annexe
2).

Si le pharmacien propose I'entretien sans que le patient aie regu le courrier, il doit
informer le patient au sujet des entretiens, il peut aussi réimprimer ce courrier (a
partir de I'espace pro sur le site ameli.fr), il peut aussi distribuer le flyer de
présentation des entretiens (annexe 5). Le patient peut ensuite décider d’adhérer
immédiatement aux entretiens ou il peut prendre le temps de réfléchir et adhérer
ultérieurement s’il le souhaite.

Pour formaliser le fait que le patient donne oralement son accord pour démarrer ces
entretiens et éventuellement contacter des professionnels de santé, le pharmacien
doit remplir un bulletin d’adhésion. Ce bulletin doit étre rempli en ligne sur le site
ameli.fr dans la partie espace pro. (Annexe 7) (Sur le site internet, il se trouve au lien
‘convention pharmaceutique’ dans la partie ‘activités’, catégorie ‘pratique’.")

Le bulletin peut aussi étre imprimé pour le remplir avec le patient mais il doit ensuite
étre informatisé pour que I'assurance maladie en prenne connaissance.

L’adhérent est libre d’accorder ou non au pharmacien le droit d’informer ou de
contacter le ou les médecins qui s’occupent de surveiller le traitement par AVK, ce
choix est enregistré dans le bulletin d’adhésion.

Conditions de paiement des entretiens'!

Les entretiens réalisés, une fois enregistrés sur le site ameli.fr seront rémunérés a
hauteur de vingt euros par entretien s’ils respectent les conditions suivantes :

e L’assuré éligible pour une rémunération par 'assurance maladie : la
durée de traitement de 6 mois (en date de délivrance) ou plus est
avérée ou le sera sans équivoque a la date a laquelle la situation de
I'assuré sera appréciée par I'assurance maladie pour le paiement du
pharmacien.
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e qu'il réalise au moins deux entretiens pharmaceutiques au cours de
I'année civile de référence ou au moins un entretien si I'adhésion
intervient a compter du second semestre de I'année.

Un entretien réalisé I'année n peut étre saisi sur I'espace pro du site ameli.fr jusqu’au
31 janvier de I'année suivante (n+1)

Le versement de la rémunération intervient auprés de I'officine. Elle est effectuée au
cours du premier trimestre de I'année n + 1 sur la base des entretiens
pharmaceutiques réalisés au cours de I'année n.

La rémunération pergue pour un patient donné est limitée a une seule officine pour
I'année civile de référence considérée. Le paiement sera, dans ce cadre, effectué
aupres de la premiere officine ayant déclaré la réalisation d'entretiens
pharmaceutiques.

B. Réalisation de I'entretien

1. Le local

L’entretien doit avoir lieu dans un endroit isolé phoniquement et visuellement du
reste de la pharmacie. Cet endroit est appelé espace de confidentialité lorsqu’il a été
défini par la convention pharmaceutique. Il peut s’agir d’'une piéce dédiée ou tout
autre local, tel que le bureau du pharmacien. i

2. Le rendez vous

L’entretien peut avoir lieu a la suite de 'adhésion ou plus tard selon les disponibilités
du pharmacien et du patient. Il est souvent préférable de fixer un rendez-vous
ultérieurement pour s’assurer que chaque personne sera préte et disponible, il faut
aussi s’assurer que le patient apporte son carnet de suivi AVK s’il en dispose. Le fait
de reporter le rendez-vous peut aussi permettre au patient de réfléchir a des points
qu’il souhaite aborder, le patient peut aussi décider de venir avec un proche a
I'entretien.
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3. Les outils

Pour étre complets les entretiens doivent passer en revue de nombreux points qui
est décrit dans I'avenant n° 1 du 24 juin 2013 a la convention nationale du 4 avril
2012.

Pour se faire il est important voir essentiel de se munir de supports qui serviront a la
fois de trame pour le déroulement et aussi pour aider le patient a mieux comprendre
certains points.

De nombreux supports sont disponibles auprés de I'assurance maladie et de
plusieurs laboratoires ou grossistes-répartiteurs.

Les supports mis a disposition par I'assurance maladie permettent de servir de trame
aux entretiens notamment par la réalisation de questionnaires, les autres supports
pourraient étre utiles dans un role pédagogique.

Pour cette description du déroulement d’un entretien, nous décrirons un entretien ou
le pharmacien ne se sert que des supports indispensables et les plus utilisés qui sont
ceux fournis par 'assurance maladie et par le Cespharm, ce sont le carnet de suivi
des AVK (annexe 6), le guide d’accompagnement (annexe 4) et la fiche de suivi
patient (annexe 5) .

a) Le carnet d’information et de suivi du
traitement par AVK (annexe 6)

Il permet de :

e Regrouper I'ensemble des informations nécessaires au suivi du traitement,
notamment I'INR.

e Disposer d’un support lui permettant a tout moment de répondre a des
questions essentielles sur son traitement ou de se remémorer certains
aspects des précautions a suivre.

o Faciliter les échanges avec les professionnels de santé en leur permettant de
disposer d’un recueil simple et précis des variations d'INR et des éventuels
incidents ayant pu les causer.

o Noter les rendez-vous pour les entretiens pharmaceutiques réalisés ou a
venir.

e Disposer d’une carte a avoir dans son portefeuille pour signaler que I'on prend
un traitement par AVK, sa posologie et les coordonnées du médecin traitant.
La carte est a découper a la fin du carnet.

Les patients peuvent se le procurer auprés du médecin prescripteur, de leur
laboratoire d’analyse ou chez leur pharmacien.

Pour les pharmaciens, ce carnet peut étre commandé directement sur le site du
Cespharm. v
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b) Le guide d’accompagnement des entretiens
pharmaceutiques

Ce guide permet d’exposer les différentes étapes de I'entretien. Il rappelle la
nécessité d’adapter son discours et les points abordés en fonction du patient. Il
explique aussi la notation de la fiche de suivi que nous verrons par la suite. Ce guide
a pour intérét de présenter une marche a suivre compléte pour le pharmacien, avec
un rappel des différentes explications a fournir et il est complémentaire avec le carnet
de suivi et la fiche de suivi.

Sur certains points ce guide peut se révéler insuffisant et d’autres connaissances
sont nécessaires.

Ces informations supplémentaires peuvent étre acquises par I'utilisation de guides
plus complets, par des formations, ou directement par un travail personnel du
pharmacien.

Ce guide peut servir de structure au pharmacien sans pour autant étre une forme
prédéfinie a réciter.

c) Lafiche de suivi des entretiens
pharmaceutiques (annexe 5)

Cette fiche permet de recueillir les informations générales du patient et de servir de fil
conducteur a 'ensemble des entretiens a venir. Elle est prévue pour 3 entretiens
successifs et elle permet d’apprécier la situation du patient par rapport a son
traitement. La premiéere partie permet de vérifier les informations générale du patient,
de s’assurer qu’il posséde bien un carnet de suivi et d’'une carte AVK.

La suite de la fiche comporte les différents points a aborder sous forme de questions.
Pour chaque question le pharmacien portera une appréciation sur le niveau
d’acquisition de l'information par le patient. Cette appréciation se fait, comme décrit
dans le guide de I'entretien pharmaceutique (annexe 4), se fait selon 3 niveaux le
pharmacien considere qu’une notion est :
e « acquise » des lors qu’elle est parfaitement intégrée
par le patient,
e « partiellement acquise » dés lors que le patient a des
connaissances, mais incomplétes ou imprécises,
e « non acquise » dés lors que le patient n’a pas connaissance
du sujet.

Cela permet au pharmacien de voir rapidement les points sur lesquels il faut insister
et I'évolution des connaissances du patient au fil des entretiens et donc de confirmer
le role positif de ces entretiens sur les connaissances du patient.

La partie conclusion permet au pharmacien d’effectuer une synthése de I'entretien et
de noter des remarques sur les points a aborder la prochaine fois, sur le besoin d’'un
accompagnant pour le futur entretien, voire de la nécessiter de consulter un médecin.

58



d) Tableau sur les aliments et la vitamine K
(annexe 8)

En plus de la liste des aliments riches en vitamine K présente dans le guide des
entretiens il est utile d’expliquer que de nombreux aliments contiennent de la
vitamine K, et il permet de hiérarchiser simplement les aliments selon le niveau de
risque. Les patients ont souvent entendu parler de différents aliments contenant de la
vitamine K n’étant pas présent dans la liste du guide, il est donc utile de clarifier ce
point par un tableau contenant de nombreux aliments, mais mettant en avant le
risque que présente chacun.

4. Recueil d’informations générales sur le patient

Apreés s’étre installé avec le patient dans I'espace de confidentialité, il doit le mettre a
l'aise, il peut réexpliquer brievement le déroulement de I'entretien ou répondre a des
questions du patient.

Pour commencer I'entretien le pharmacien doit recueillir des informations sur le
patient et son traitement pour pouvoir adapter I'entretien a la personne et faciliter les
entretiens suivants. Elles devront étre notées dans la fiche de suivi (Annexe 5)

Ces informations sont :

Nom et prénom

Age

Poids.

Nom du produit AVK prescrit.

Autres traitements médicamenteux au long cours.

Autres médicaments/produits consommeés par le patient. (Vérification de
I'absence de contre-indications absolues ou relatives)

e Habitudes de vie (alimentation, alcool, tabac, activité physique, sport de
contact, activité manuelle, bricolage, jardinage, déplacement, voyage...).

e Historique des AVK : date de premiere prescription (ou ancienneté du
traitement), produits prescrits, posologies des derniers mois, éventuels
incidents ou accidents rapportés au traitement.

e |dentification des situations nécessitant assistance (difficultés motrices,
cognitives, sensorielles).

e |dentification du laboratoire qui dose habituellement I'INR.
e Vérification de la détention d'un carnet de suivi et d'une carte AVK.
e Perception globale par le patient de son traitement par AVK.

5. Notions générales sur le traitement AVK"VVilvi

Le pharmacien va ensuite les points importants du traitement par AVK. Ces points
sont regroupés en six parties dans lI'avenant n° 1 a la convention nationale du 4 avril
2012, ces mémes points sont regroupés de la méme fagon dans la fiche de suivi
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(annexe 5) et sont abordés sous forme de questions, ces items sont explicités dans
le guide d’accompagnement des entretiens (annexe 4)

Le recueil d’'informations préalable doit permettre au pharmacien de se faire une idée
de I'état des connaissances du patient et de ses capacités de compréhensions.

Si le pharmacien juge que le recueil d’informations préalables n’a pas été suffisant
pour avoir un avis sur le niveau du patient il peut par exemple lui, proposer un rapide
test pour pouvoir adapter au mieux la suite de I'entretien. Nous donnerons ici le lien
vers deux tests, un mis en ligne par TANSMVii et un par 'TOMéDIT'*, ce dernier étant
un peu plus long on préférera le premier pour ne pas étre trop redondant avec la
suite de I'entretien.

Pour le déroulement, le pharmacien peut suivre la fiche de suivi. Il posera alors les
questions au patient, et aprés avoir apprécié I'état de ses connaissances il pourra
discuter du théme abordé avec le patient, en reprenant toutes les informations
nécessaire et en corrigeant si besoin ce qu’a répondu le patient. Le pharmacien est
libre d’aborder des points non abordés par ces questions mais elles ont I'intérét
d’éviter de passer a c6té d’un point essentiel.

Il est important que cet entretien ne soit pas vécu comme une interrogation
sanctionnant les lacunes mais plutdt comme un dialogue bienveillant et instructif.
L’entretien doit étre centré sur le patient, le pharmacien doit toujours étre a I'écoute
de ces remarques ou questions rendant I'entretien le plus interactif possible.

Pour aider le patient a participer, poser des questions ouvertes plutdt que fermées.
Pour s’assurer de la bonne compréhension du patient, il ne faut pas hésiter a
reformuler ses réponses.

a) Les principes du traitement

Le patient sait-il a quoi sert « nom de la spécialité AVK prescrite » ?

Les AVK, en fluidifiant le sang, servent a prévenir la formation ou de I'extension
d’'une thrombose ou d’une embolie (formation d’'un ‘caillot’ ou de sa migration,
pouvant entrainer selon I'endroit de migration une embolie pulmonaire, un AVC...).

Si oui, est-il capable de restituer en termes simples I'indication
thérapeutique ?

Les AVK sont prescrits quand il y a un risque de formation de caillot, voir selon le
patient pour qu’elle indication thérapeutique il a été prescrit : cardiopathies
emboligénes, prévention des complications thromboemboliques des infarctus du
myocarde compliqués, traitement des thromboses veineuses profondes et de
I'embolie pulmonaire ainsi que la prévention de leurs récidives, en relais de I'héparine
(cf Principales indications thérapeutiques des AVK)




Le patient sait-il si ce médicament comporte certains risques ? Si oui, le
patient les connait-il ?

Le traitement par AVK I'expose a deux risques principaux : 'hémorragie liée a un
surdosage et la thrombose liée a un sous-dosage.

Le patient connait-il la dose qu’a prescrit son médecin ?

Si oui, la respecte-t-il ?

Il faut expliquer que le respect de cette posologie est trés important pour ne pas
s’exposer aux risques hémorragiques et de thrombose.

La durée de vie du médicament étant longue et les facteurs susceptible de faire
varier 'INR nombreux, seul le médecin doit adapter la dose.

Le patient sait-il a quelle heure il doit prendre ce médicament et qu’il faut
le prendre tous les jours a la méme heure ?

Il doit étre pris en une administration par jour avec une heure de prise fixe et dans les
mémes conditions, avant ou apres le repas par exemple.

Il est préférable de le prendre le soir, afin de pouvoir modifier la dose dés que
possible aprés les résultats de I'INR.

Cependant la posologie du Sintrom® pourra étre portée a 2 prises par jour.

Le plus important étant le fait que le patient n’oublie pas de prendre sa dose, il peut
étre pris a un autre moment comme le matin par certains patients.

Si un changement d’heure de prise est envisagé, il faut en parler avec le médecin et
les contrdles d’'INR seront rapprochés.

Plusieurs astuces peuvent éviter 'oubli : I'utilisation d’un pilulier-semainier, mettre le
médicament a un endroit ou on le verra forcement (a c6té du réveil..), le prendre
toujours au méme moment (avant le repas...)

Le patient sait-il quoi faire en cas d’oubli ?
Si oui, explicitez.

La prise du médicament peut étre rattrapée dans les 8H apres I'heure habituelle.
Si l'oubli dépasse 8H la prise doit étre sautée.

Prévenir le médecin en cas d’oubli et le noter dans le carnet de suivi.
Eventuellement, prendre exemple sur son heure de prise pour lui dire la plage
horaire pendant laquelle le médicament peut étre pris pour insister et que le patient
comprenne bien.

Le patient sait-il qu’il est important :
- de noter les prises sur son carnet de suivi ?
- de noter tout oubli éventuel dans son carnet de suivi ?
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Si le patient en posséde un discuter avec lui de la fagon dont il le remplit, sinon lui en
fournir un.

Il permet au médecin de suivre précisément et simplement la fagon dont le patient
prend son traitement. Un oubli peut avoir des conséquences importantes sur
I'équilibre du traitement et le médecin doit en étre informé pour qu'il puisse adapter
au mieux la posologie.

b) Surveillance biologique du traitement

Le patient connait-il la valeur de son INR cible ?
Si oui, quelle est-elle ?

Commencer par réexpliquer brievement, avec des mots simples ce qu’est I'INR.
L’INR est un rapport entre le temps de coagulation du sang du patient sous certaines
conditions et de celui d’'un patient non traité.

L’INR est donc égal a 1 pour un patient non traité.

Pour que l'efficacité du traitement soit optimale et pour limiter les risques, I'INR du
patient doit se situer dans une zone thérapeutique définie par le médecin que le
patient doit connaitre. La valeur appelée cible thérapeutique correspond a la valeur
médiane de cette zone, c'est-a-dire se situant au milieu.

Dans la plus part des cas, comme pour la fibrillation auriculaire par exemple, cette
zone thérapeutique est comprise entre 2 et 3, avec un INR cible de 2.5.

Un INR inférieur a 2 refléte une insuffisance de traitement avec un risque de
thrombose, un INR supérieur entraine un risque d’hémorragie accru. Au-dessus de
4.5, il existe un risque hémorragique important.

Dans certains cas particuliers, pour les porteurs de valves cardiaques mécaniques,
'INR cible et la zone thérapeutique peuvent étre plus élevés car le risque de
thrombose est plus important, la zone thérapeutique peut étre comprise entre 3 et 4.5
par exemple. Le tableau précédent (Cf (1) INR cibles recommandés pour les
prothéses mécaniques ) montre que cette zone est propre a chaque patient et est
définie par le cardiologue. La zone thérapeutique ne doit pas dépasser 4.5.

Le patient sait-il que le dosage de I'INR doit étre effectué impérativement
selon le calendrier établi par le médecin et toujours dans le méme
laboratoire ?

Vérifiez avec le patient qu’il dispose bien du calendrier de suivi de son
INR

L’INR doit toujours étre effectué si possible dans le méme laboratoire car bien qu’en
théorie les résultats doivent étre identiques d’un laboratoire a un autre dans la
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pratique les méthodes et produits utilisés varient et peuvent donner des résultats
sensiblement différents.

Aprés le début du traitement, les mesures d’'INR seront fréquentes pour déterminer la
dose permettant d’atteindre la zone thérapeutique souhaitée. Par la suite, une fois
I'équilibre trouvé les contréles pourront s’espacer, mais ils devront toujours avoir lieu
a moins d’'un mois d’intervalle.

Des mesures rapprochées peuvent étre nécessaires dans certaines situations
susceptibles de déséquilibrer 'INR, comme par exemple des infections ou des
changements de médicaments.

Le patient sait-il pourquoi il doit faire sa prise de sang pour dosage de
I'INR, le matin (transmission au médecin) ?

La prise de sang le matin permet d’avoir les résultats dans I'aprés-midi et donc
d’adapter la dose le jour méme si le médicament est pris le soir.

Choisir une journée ou le médecin sera disponible pour recevoir les résultats I'apres-
midi.

Le patient sait-il que, dés qu’il la connait, il doit immédiatement noter la
valeur de 'INR dans son carnet de suivi et appeler son médecin si cette
valeur de I'INR sort de la fourchette ?

Il faut rappeler I'utilité du carnet de suivi expliquée plus haut.
En cas de valeur sortant de la zone thérapeutique, il faut prévenir le médecin qui
choisira ou non d’adapter la posologie.

A quelle fréquence le patient réalise-t-il le contréle de I'INR ?

Il faut rappeler la nécessité de faire régulierement les analyse pour éviter les risques
et pour que le traitement soit efficace.

Le rythme des analyses été rappelé plus haut.

Les contrbles ne doivent jamais étre espacés de plus d’'un mois.

c) Surveillance de I'apparition des signes
évocateurs d’une dose trop élevée

Le patient connait-il les signes évocateurs d’un surdosage et la conduite
a tenir ?

- signes banals : saignement des gencives, saignement de nez, hémorragie
conjonctivale, regles exceptionnellement abondantes, hématomes

- Signes plus inquiétants : sang dans les urines, sang dans les selles, selles
noires et nauséabondes, crachats sanglants, vomissements sanglants,
saignement persistant - signes trompeurs : fatigue, essoufflement, péleur,
céphalées ne cédant pas au traitement antalgique habituel, malaise
inexplique.
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Les différents signes, classés par gravité sont rappelé dans la question de la fiche de
suivi, permettant ainsi de ne pas en oublier.

Pour des signes banaux, 'hémorragie peut étre contrélée par des produits
hémostatiques a usage externe, comme des meches pour le nez par exemple. Ces
événements doivent étre signalés au médecin lors de la prochaine consultation (pour
ne pas oublier ils peuvent étre notés dans le carnet de suivi). Si le patient présentent
plusieurs signes banaux de fagon rapprochée et inhabituelle, il doit contacter le
médecin qui pourra décider de faire une une mesure d’INR rapidement.

Pour des signes inquiétant, le patient doit contacter en urgence un médecin.

Lui est-il déja arrivé de ressentir certains de ces signes ?
Si oui, qu’a-t-il fait ?

S’il a présenté certains signes, il faut discuter avec lui pour voir ce qu'il a fait était le
plus adapté.

d) Les autres médicaments

Hormis ce traitement, le patient prend-il d’autres médicaments ?

De nombreux médicaments peuvent interagir avec les AVK et faire varier 'INR.

(cf Interactions médicamenteuses )

Si un patient prend un médicament sur le long cours faisant baisser ou augmenter
'INR, cet effet sera pris en compte dans la dose d’AVK pour atteindre la zone cible,
et donc si le patient décide par lui-méme d’arréter un médicament, cela pourrait faire
varier 'INR.

Il est donc important d’étre régulier dans la prise des autres médicaments et
d’'informer le médecin si I'on souhaite arréter de prendre certains.

Normalement, I'INR doit étre contrélé 3 a 4 jours aprés toute initiation, modification
ou arrét d’'un médicament chez les patients sous AVK.

Le patient connait-il les médicaments qui sont contre-indiqués avec son
traitement ?

Si oui, peut-il citer des médicaments d’usage courant contre-indiqués
avec son traitement ?

Vérifier les médicaments que cite le patient.

Comme nous l'avons expliqué, les AVK interagissent avec de nombreux
médicaments ; I'effet de ces interactions peut-étre trés variable, il peut s’agir d’'une
simple Iégeére variation de I'INR mais dans certains cas cela peut conduire a un
risque hémorragique important (ex : Miconazole) ou a une inefficacité du traitement
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(ex : Millepertuis). C’est pourquoi la prise de tout médicament doit avoir lieu aprés
avis d’'un médecin ou d’un pharmacien informé du traitement par AVK.

Il est important que le patient sache que certaines préparations a base de plantes
peuvent faire varier 'INR, comme les produits a base de millepertuis.

En cas de douleur, tous les anti-inflammatoire sont contre-indiqués ou déconseillés.
Seul le paracétamol peut étre pris sans ordonnance, mais seulement quelques jours
a une dose de 3/J, voire 4/J maximum 4J.

Arrive-t-il au patient de prendre, sans avis médical ou conseil
pharmaceutique, d’autres médicaments qu’il a par exemple dans son
armoire a pharmacie ?

Si oui, lesquels ?

Lui expliquer a nouveau que sans avis médical préalable, le seul médicament que le
patient peut prendre ponctuellement est le paracétamol.

S’il prend d’autres médicaments habituellement, lui donner un avis au niveau des
interactions et lui dire la démarche a suivre si les symptdmes qu’il tentait de soigner
revenaient.

e) Vie quotidienne et alimentation

Le patient connait-il les précautions a prendre pour minimiser le risque
hémorragique dans la vie quotidienne (prévention des chocs et
blessures lors d’activités sportives ou de loisirs) ?

Peut-il en citer 3 ?

Le traitement par AVK peut entrainer la survenue d’'un saignement plus abondant en cas
de blessure.

Il faut donc faire attention a éviter de se blesser :
e En évitant les sports ou activités physique a risque de choc. (Sport de combat,
foot, escalade...)
e Etre prudent lorsque I'on utilise des outils tranchants ou pouvant provoquer des
coups, notamment lorsque I'on fait du bricolage, de la cuisine, ou du jardinage.

Il faut se protéger au mieux lors de ces activités en utilisant des habits épais ou des
gants par exemple.



Le patient connait-il les régles a suivre en matiére d’alimentation et les
principaux aliments riches en vitamine K ?

Les aliments riches en vitamine K peuvent faire baisser I'INR.

Il ne faut pas s’interdire certains aliments, mais c’est 'excés ponctuel en aliment
riche en vitamine K qui pourrait provoquer un déséquilibre important qui est a éviter.
Il faut continuer a avoir une alimentation équilibrée, riche en oligo-éléments qui est
bénéfique pour la santé.

La teneur est vitamine K est trés variable d’'un aliment a l'autre, les feuilles des
légumes vert en contiennent généralement beaucoup.

Présenter a titre indicatif au patient le tableau de teneur en vitamine K dans les
aliments (Annexe 8). La teneur d’'un aliment est variable d’'un produit a I'autre, par
exemple pour les tomates le taux de vitamine varie d’une espéce a l'autre ou varie
selon le stade de maturité (les tomates vertes sont plus riches)

A noter que l'alcool, lors d’'un exces ponctuel augmente I'INR, mais le diminue chez
les alcooliques chroniques.

Le patient sait-il qu’il ne doit pas prendre certaines tisanes, ni de
complément alimentaire, sans en parler a son médecin ou son
pharmacien ?

Les tisanes et compléments alimentaires peuvent contenir des principes actifs
pouvant modifier 'INR. Par exemple les produits contenant du millepertuis peuvent
baisser fortement I'INR.

Le patient doit donc aussi faire attention lors de la prise de compléments alimentaires
ou de produits a base de plante, et demander I'avis a son pharmacien ou médecin.

f) Les professionnels de santé

En dehors de son médecin ou de son pharmacien, quels autres
professionnels de santé le patient rencontre-t-il ?

Ecouter le patient et se servir de cette liste pour qu’il soit plus sensible lorsque I'on lui
expliquera I'importance de signaler que I'on prend un traitement AVK.
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Le patient leur présente-t-il la carte « Je prends un traitement
anticoagulant par AVK » qui lui a été remise ?

Il faut lui expliquer qu’il est important de signaler a tout professionnel de santé qu’il
prend un AVK, aussi bien un kinésithérapeute, une infirmiere, un dentiste...

Cela doit devenir pour lui un réflexe, il peut utiliser la carte « Je prends un traitement
anticoagulant par AVK » pour se faire, cette carte est a découper a la fin du carnet
de suivi.

Les AVK ne sont pas une contre-indication a de nombreux petits gestes invasifs
comme la chirurgie de la cataracte, certaines interventions buccodentaires... Mais les
professionnels doivent étre au courant du traitement pour éviter certaines situations a
risque ou certaines interactions médicamenteuses.

Par exemple pour les infirmiéres les injections intramusculaires sont contres
indiquées chez les patients sous AVK.

Le patient sait-il qu’il doit tenir informé son médecin traitant de toute
intervention médicale (extraction dentaire, petite chirurgie, etc.) ou

changement dans sa situation (par exemple survenue d’une grossesse)
?

Pour certaines interventions meédicales il est nécessaire d’adapter ou de changer le
traitement anticoagulant pour limiter les risques d’hémorragie.

Le médecin traitant, qui a un réle de coordination entre les professionnels de santé
professionnels de santé, devra décider de modifier ou non le traitement
anticoagulant.

(cf Chirurgie ou actes médicaux invasifs sous AVK)

Il faut signaler rapidement au médecin tout début de grossesse. Idéalement il faudrait
aussi lui signaler tout désir de grossesse.

Le médecin pourra prescrire un autre anticoagulant sous forme d’injection d’héparine
pendant la grossesse par exemple.

(cf Eertilité/Grossesse/Allaitement)

g) Conclusion de I'entretien

A la fin de cette série de question, il faut demander au patient s’il a des questions cet
entretien ou sur d’autres points qui n’auraient pas été abordés.

Il faut ensuite écrire une petite synthése de I'entretien pour pouvoir adapter au mieux
le suivant. On doit aussi indiquer a titre indicatif la durée approximative de I’entretien.

Le pharmacien doit ensuite portée une appréciation sur les connaissances du
patient. En fonction de cette appréciation et de la réceptivité et/ou disponibilité du
patient, le pharmacien doit mettre en ceuvre le degré d’accompagnement qui lui
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parait le mieux adapté (Au-dela des deux entretiens annuels minimum prévus par la
convention).

Pour le prochain entretien, on notera les points sur lesquels il faudra revenir.
Notamment les points ne sont pas compris, ou qui n’étaient pas trés clairs pour le
patient.

On peut éventuellement proposer au patient de revenir la prochaine fois avec un
accompagnant si cela peut I'aider.

Dans certains cas, on peut avoir discuté d’un point pendant I'entretien qui peut
nécessiter de contacter le prescripteur ou d’orienter le patient vers une nouvelle
consultation.

Une fois remplie la fiche de suivi est a conserver dans un dossier spécifique par le
pharmacien.

Los des renouvellements de traitement, le pharmacien peut s’assurer de la régularité
des mesures d’INR, de la bonne tenue du carnet de suivi et étre a la disposition du
patient pour réexpliquer un point que le patient n’aurai pas compris.
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VII. Enquéte aupres des pharmaciens de Haute-Normandie

A. Intro

Sur de nombreux aspects la mise en place des entretiens pharmaceutiques peut étre
considérée comme un succes.

Les pharmaciens se sont mobilisés pour mettre en place cette nouvelle mission. Pour le
démarrage, ils ont di informer les patients et les autres professionnels de santé, ils ont d se
former, mettre en place une nouvelle organisation de travail...

Les premiers chiffres étaient encourageants, mais ce dispositif a tendance a s’essouffler et a
ne pas se développer suffisamment pour avoir un impact significatif.

Plusieurs enquétes d’opinion ont été réalisées, elles ont montré que les pharmaciens étaient
favorables a cette nouvelle mission et les patients étaient également satisfaits des entretiens
auxquels ils avaient participé :

En décembre 2014, la CNAM a lancé une enquéte aupres des pharmaciens pour faire le bilan
1 an apreés le lancement des entretiens pharmaceutiques. Selon les résultats 63 % des
officines ont mis en place le dispositif, avec 11 entretiens en moyenne chacune.

La note de satisfaction globale des patients est de 8.7/10 et est de 6.7/10 pour les
pharmaciens. De plus, 92 % de pharmaciens envisageaient de poursuivre les entretiens et 97
% se déclarant préts a participer a ce type d'accompagnement dans d'autres domaines

thérapeutiques
L’enquéte considére que « le bilan est globalement positif » ¥

En Avril 2015 le syndicat de pharmaciens, USPO, a mené une autre enquéte. Parmi les
pharmaciens interrogés, 80% ont réalisé au moins un entretien depuis 2013 et 96 % d’entre
eux estimaient que ces entretiens amélioraient la connaissance des patients sur leur
traitement, 88 % le suivi et I'observance et 89 % les relations avec leurs patients.i

Bien qu’il soit important de mettre en avant les points positifs, il apparait un décalage entre
I’essoufflement du dispositif, I’avis des pharmaciens rencontrés et les bilans toujours positifs
de ces enquétes. La méthodologie des questionnaires oriente les pharmaciens a donner un
bilan plus positif qu’il n’est en réalité. De nombreux problémes sont rencontrés dans la
réalisation de ces entretiens, et les différentes enquétes ne les prennent pas ou trés peu en
considération. Ce questionnaire va essayer de les identifier et de les détailler.
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B. Meéthode

1.  Entretiens pharmaceutiques déclarés a la CPAM Rouen
Elbeufen 2013

La CPAM Rouen-Elbeuf, par I'intermédiaire de son service Relation aux Professionnels de
Santé, a mis a disposition pour cette these, concernant les 288 officines de son secteur, les
chiffres d’entretiens déclarés et d’entretiens rémunérés par la CPAM. (Annexe 11).

2. Enquéte sur les problemes rencontrés lors de la
réalisation des entretiens AVK

Ce questionnaire a été élaboré pour comprendre au mieux les difficultés rencontrées par les
pharmaciens et les freins existant au bon développement des entretiens pharmaceutiques.

La plateforme GoogleDocs™i a été utilisée, elle permet a la fois aux pharmaciens de
répondre au questionnaire directement en ligne ou a un questionnaire papier qui leur sera
distribué.

Les réponses ont été récupérées entre Mars et Mai 2016.

a) Le questionnaire

L’adresse du questionnaire en ligne est :
https://docs.google.com/forms/d/1pvXtyS u56h7kp6WvRSbJhNZNI7d-xJSfiBtuDL

La version imprimable est en annexe : Annexe 10

Le formulaire se compose de 19 questions a choix multiples, réparties en trois parties
ainsi qu’une question a réponse libre permettant de laisser une remarque.

(1) Vous et votre officine

Les 3 premieres questions permettent de mieux identifier le pharmacien ainsi que la
localisation et la taille de I'officine dans laquelle il travaille.

Les résultats des questions suivantes pourront étre interprétés en fonction de ces
spécificités, il sera par exemple possible de comparer I'avis des pharmaciens assistants a
celui des titulaires.
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(2) L’éducation thérapeutique en pharmacie

Les 3 questions suivantes ont pour but de connaitre I’avis du pharmacien sur la nouvelle
mission d’éducation thérapeutique ainsi que le nombre d’entretiens réalisés dans son
officine depuis le début de la réforme.

(3) Problémes rencontré ?

Les principaux problémes sur lesquels porteront les questions ont été choisis car ce sont
ceux qui étaient le plus évoqués par les pharmaciens rencontrés ainsi que par les différents
représentants de I'assurance maladie qui ont été contactés. Les questions vont permettre de
comprendre leur importance.

La derniére question permet d’avoir un avis général de I'impact de ces problemes sur le
développement des entretiens AVK.

(4) Remarques

Cette derniére question ouverte permet aux pharmaciens de décrire un probleme qui ne
serait pas évoqué ou de laisser un commentaire sur les entretiens AVK.

C. Résultats

1.  Entretiens pharmaceutiques déclarés a la CPAM Rouen
Elbeufen 2013

Les résultats obtenus sont regroupés dans un tableau disponible en annexe (Annexe 9)

e Les résultats sont exprimés en pourcentage d’officine dont le nombre d’entretiens
déclarés en 2013 est compris dans les 6 tranches suivantes :
o 0O entretiens réalisés
1 a 2 entretiens réalisés
3 a 5 entretiens réalisés
6 a 10 entretiens réalisés
11 a 15 entretiens réalisés
16 a 25 entretiens réalisés
>26 entretiens réalisés

O O O O O O



= >26 = 16a25

)

= 11a15
9%

0 = 6310
42% 13%
E 335
14%

"132
16%

Figure 11: Répartition du nombre d'entretiens déclarés en 2013 parmi les 288 officines
dépendant de la CPAM Rouen-Elbeuf

e Au total pour 2013, les 288 officines ont déclaré au total 1283 entretiens dont
seulement 951 ont donné lieu a un paiement.
26% des dossiers n’ont pas été rémunéré

2. Questionnaire sur les problémes rencontrés lors de la
réalisation des entretiens AVK

Les résultats obtenus sont regroupés dans un tableau disponible en annexe (Annexe 13)

Pour chaque question les résultats sont exprimés en pourcentage.
La présentation est sous forme de secteurs colorés pour faciliter une compréhension rapide

des avis.

Dans certains cas, les résultats sont aussi exprimés en fonction d’une variable pour
déterminer son influence.

72



Par exemple pour voir si la taille de I'officine a une influence sur la problématique de
I’organisation du travail pour permettre la réalisation des entretiens.

a)  Quel est votre statut au sein de I'officine?

m Pharmacien assistant

B Pharmacien tituksire

b) Ou se situe votre pharmacie?

W Centre ville

Périphérie urbaine

zone rural

60%
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c) Combien de patients fréquentent votre officine
chaque jour?

5%

20%
moins de 100

entre 100 et 180
M entre 180 et 250

65% B plus de 250

d) Combien d'entretiens pharmaceutiques AVK ont eu
lieu dans votre officine?

10%
20%
aucun
moins de 5
entre5et 10
25% 30% M entre 10 et 20

M entre 20 et 50



e) Atitre personnel étes-vous pour que des missions
d'éducations thérapeutiques soient confiées aux
pharmaciens?

m Pas d'avis
m Plutdt pour

m Pour

f) Pensez-vous que 2 entretiens de 20 minutes par an
soit une forme adaptée?

" Pas d'avis

B Contre

" Plutdt contre
" Plutdt pour
B Pour




g) Auriez-vous besoin de plus de soutien pour vous
former ou former votre personnel aux entretiens?

Pas d'avis
HE Non

Plutét non

Plutdt oui

0 Oui
4; 20%

h) La mise en place d'un espace de confidentialité est-il
un probleme?

M Mon
Plutdt non
Plutdt oui

Gui
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i) Avez-vous des difficultés a recruter les patients?

(1) Pour une initiation de traitement

2;10%

3;15%

3; 15%

4; 20%

Pas d'avis
HMon

Plutdt non

Plutdt oui

Qi
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(2) Pour des patients habitués au traitement

H Pas d'avis

B MNon

© Plutst non
H Plutst oui

B Qi

i) Avez-vous des problémes pour recruter les patients
pour un second entretien ?

I Pas d'avis
7 Plutdt non
o Plutdt oui
B Owui
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k)  D'autres professionnels de santé ont-ils déja été un
frein au recrutement des patients?

5. 25%

Pas d'avis
B Mon

Plutdt non
g Plutct oui

i
1:5

) Estimez-vous que 20 minutes soient suffisantes pour
un entretien?

7;35% Pas d'avis

B Mon

5: 25% Plutdt non
Plutdt oui

Oui

5; 25% -

m) Priver I'officine d'un pharmacien pendant la durée de
I'entretien pose-t-il un probleme pour I'organisation du
travail?



M NMNan

30% Plutét non

Plutdt oui

W Oui

30%

(1) Influence de la taille de I’officine, réponses pour les
pharmacies fréquentées par moins de 100 patients par
jour :

W MNan
Plutdt oui

O
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n) Connaissiez-vous les conditions nécessaires pour
gu'un entretien soit rémunéré?

H MNon
m Plutét non
U Plutgt owi

B Oui

0) Pensez-vous que ces conditions excluent des
entretiens qui devraient étre rémunérés?

! Pas davis
B Non
I Plutat oui

| Cui

p) Pensez-vous que la rémunération de 20 euros pour
20 minutes d'entretien soit suffisante?

81



20%

(1)

Pas d'avic

H MNon

Plutdt non

Plutdt oui

Influence du nombre d’entretiens réalisés : réponse

pour les pharmacies n’ayant réalisé aucun entretien

Pa: d'awis

N MNon

q) Le délai de paiement des entretiens est-il un

probléeme?
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M Pas d'avis

HMon

T Plutdt nan
0 Plutdt ouj

W Oui

(1) Influence du nombre d’entretiens réalisés : réponse
pour les pharmacies n’ayant réalisé aucun entretien

T Pas d'avis
U Plutdt oui

mQui

r) Pensez-vous que les problémes évoqués sont un frein
important au développement des entretiens AVK?
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B Pas d'avis

H Mon

m Plutdt non
1 Plutét oui

B Oui

(1) Influence du statut du pharmacien : réponses des
pharmaciens titulaires

= Plutdt oui

B Qui

s)  Remarques:

Pharmacien titulaire, dans une officine périurbaine, avec une fréquentation entre 100 et 180
patients par jour, et ayant réalisé moins de 5 entretiens :

« Les entretiens ne devraient étre proposé qu'aux patients
rencontrant des problemes avec leur traitement »

Pharmacien titulaire, dans une officine périurbaine, avec une fréquentation entre 100 et 180
patients par jour, et ayant réalisé moins de 5 entretiens :

« Manque de temps »

84



Pharmacien titulaire, dans une officine périurbaine, avec une fréquentation entre 100 et 180
patients par jour, et ayant réalisé entre 20 et 50 entretiens :

« Pas de soutien des médecins »

Pharmacien titulaire, dans une officine de centre-ville, avec une fréquentation entre 100 et
180 patients par jour, et ayant réalisé entre 10 et 20 entretiens :

« Les entretiens ne sont plus réalisés aujourd'hui a I'officine »

t) Limites des résultats

Le nombre de participants au questionnaire étant limité certaines réponses
manquent de précisions et les résultats pourraient étre affinés par une plus grande
diffusion ou par un second questionnaire pus ciblé.

Le manque de précision est encore plus important lorsque I'on interpréete les résultats
d’'un sous-groupe, comme lorsque I'on ne prend en compte que les pharmaciens
titulaires par exemple.

Le conseil de I'ordre et le syndicat FSPF ont été contacté mais n’ont pas pu diffuser
le questionnaire.

D. Discussion

1. Entretiens pharmaceutiques déclarés a la CPAM Rouen
Elbeufen 2013

58% des pharmacies ont déclaré au moins un entretien en 2013 a la CPAM de
Rouen-Elbeuf en 2013. Cette proportion est trés proche des 63% sur le plan national
constaté par I'enquéte de la CNAM en 2014.%v

Ces chiffres bien que positifs pour un démarrage montrent tout de méme que plus
d’un tiers des pharmacies n’ont pas du tout participé a cette nouvelle mission en
2013.

De plus, le graphique par secteur (figure 10) montre une répartition trés inégale du
nombre d’entretiens réalisés et seulement 15% des pharmacies ont réalisé plus de
10 entretiens, ce qui est insuffisant au regard du nombre de patients traités par AVK.

Les entretiens déclarés mais non remunérés représentent une proportion trés
importante, plus d’un quart (26%) des dossiers, ce qui peut étre source de frustration
pour les pharmaciens.

De plus cette proportion peut étre sensiblement sous-estimée car certains
pharmaciens ayant réalisé des entretiens mais sachant par avance que ceux-ci ne
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seront pas rémunérés choisissent de ne pas les déclarer. Cette possibilité est
renforcée par le fait que dans cette enquéte les pharmaciens sont plutot bien
informés sur les conditions de remboursement et n'ont pas d’intérét a perdre leur
temps pour déclarer un entretien non remunéreé.

2. Questionnaire sur les problémes rencontrés lors de la
réalisation des entretiens AVK

a) Vous et votre officine

Les pharmaciens titulaires et assistants sont presque également représentés. (55%
et 45%)

La localisation des officines est principalement en milieu urbain (20% en milieu rural)

Les petites officines, fréquentées par moins de 100 patients par jour, représentent

20% et les grandes fréquentées par plus de 180 patients par jour, représentent 15 %.

20% des participants n’ont réalisé aucun entretien depuis la mise en place de la
réforme,
30% en ont réalisé moins de 5 et seulement 25% en ont réalisé plus de 10.

b) A titre personnel étes-vous pour que des missions
d'éducations thérapeutiques soient confiées au
pharmacien?

Les pharmaciens sont unanimement pour ou plutét pour que des missions
d’éducation thérapeutique leur soit confiées : 55% sont plutdt pour et 40% pour, un
seul pharmacien n’avait pas d’avis.

c) Pensez-vous que 2 entretiens de 20 minutes par an
soit une forme adaptée?

Seulement 40% des pharmaciens sont pour ou plutdt pour que cette éducation
thérapeutique prenne la forme de 2 entretiens de 20 minutes par an.
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d) Auriez-vous besoin de plus de soutien pour vous
former ou former votre personnel aux entretiens?

La moitié des pharmaciens interrogés serait pour ou plutét pour étre plus aidés pour
se former ou former leur personnel pour réaliser les entretiens.

Il est nécessaire que chaque pharmacien consacre du temps pour revoir tous les
points importants et les documents mis a disposition par la CPAM ne suffisent pas.
Les pharmaciens doivent donc se former autrement, certains magazines comme Le
Moniteur des Pharmacies ont proposé des cahiers de formation, et certaines sociétés
comme des grossistes-répartiteurs ont proposé des formations payantes.

La multiplicité des sources pose des problémes au niveau de la garantie de leurs
qualité et de I'harmonisation du contenu des entretiens.

e) Lamise en place d'un espace de confidentialité est-il
un probléme?

Seul 15% des pharmaciens ont répondu que la mise en place d’'un espace de
confidentialité pouvait leur poser un probléme. lls sont une grande majorité a ne pas
avoir ce probléme.

f) Avez-vous des difficultés a recruter les patients?

(1) Pour une initiation de traitement

Le recrutement des patients lors d’une initiation de traitement ne pose pas de
probléme pour 40% des interrogés, seulement 10% pensent que c’est un probleme
et 15% que c’est plutdét un probléme.

Les patients sont en général ouvert a recevoir des informations au comptoir, mais un
entretien peut étre pergu comme une contrainte ou comme quelque chose de
compliqué. lls ne se rendent pas compte du nombre d’informations qu’ils doivent
acquérir pour prendre leur traitement de facon optimale, d’autant que le médecin leur
a déja expliqué en partie le fonctionnement.

(2) Pour des patients habitués au traitement

Pour le recrutement des patients habitués au traitement, les pharmaciens ont plus de
difficultés, 20% des interrogés pensent que ce n’est pas un probléme mais 50% ont
répondu oui ou plutdt oui.

Les patients prenant leur traitement depuis plusieurs années et qui n’ont jamais eu
de problémes particuliers sont plus difficiles a recruter. lls peuvent penser que, leur
traitement étant équilibré ils n’ont pas besoin de plus d’informations.
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g) Avez-vous des problémes pour recruter les patients
pour un second entretien ?

Pour le recrutement des patients pour un second entretien, les pharmaciens ont pour
la grande maijorité des difficultés a recruter les patients. Aucun pharmacien n’a
répondu non et seulement 1 seul a répondu plutét non.

Les patients ayant effectué un premier entretien en sont en grande partie satisfait et
certains pensent qu’ils ont acquis suffisamment de notions lors du premier entretien
et un second leur semble inutile et répétitif.

En remplissant la fiche de suivi, le pharmacien remarque que les notions sont
rarement toutes parfaitement acquises et qu’il est utile de faire un deuxieme entretien
pour consolider les connaissances.

Les guides distribués par la CPAM (en annexe) et la majorité des formations
prévoient d’aborder tous les points au premier entretien mais certains guides
conseillent de ne pas le faire. Cela permet de ne pas rendre cet entretien trop long, et
de faciliter la prise du rendez-vous suivant. Cependant, il est frustrant, pour le
patient, et pour le pharmacien de ne pas aborder certains points lors du premier
entretien car beaucoup de sujets sont liés entre eux.

A noter que la proportion de pharmaciens n’ayant pas d’avis est plus importante car
certains n’ont réalisé que trés peu d’entretiens et n‘ont pas eu I'occasion d’en réaliser
un 2éme,

h) D'autres professionnels de santé ont-ils déja été un
frein au recrutement des patients?

25% de pharmaciens ont répondu oui au fait que d’autres professionnels de santé
aient pu étre un frein au recrutement des patients, 15% ont répondu plutét oui. Ce
probléme est trés variable, certaines pharmacies ne sont pas du tout concernées,
cela dépend principalement d’un petit nombre de professionnels souvent médecins
voire infirmiéres, mais les conséquences sur le recrutement sont trés importantes.
Les patients ne sont pas toujours faciles a recruter, si leur médecin leur a déconseillé
de les faire, la tache devient encore plus dure. Certains pharmaciens n’ont pas non
plus envie d’entrer en conflit avec d’autres professionnels de santé dont ils
dépendent en partie pour réaliser ces entretiens.
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i) Estimez-vous que 20 minutes soient suffisantes pour
un entretien?

La durée de 20 minutes est jugée suffisante ou plutét suffisante pour 60% des
pharmaciens. 25% pensent que c’est plutdt insuffisant et 10% pensent que c’est
insuffisant.

Cette durée est donc en partie insuffisante pour plus d’un tiers des pharmaciens

Les vingt minutes prévues par entretien peuvent étre insuffisantes : les points a
aborder sont nombreux et variés, le temps nécessaire pour expliquer chaque point
est tres variable d'un patient a 'autre

De plus, certains patients profitent de I'entretien pour aborder d’autres sujets que les
AVK, par exemple I'alimentation pour d’autres pathologies. Le pharmacien peut
proposer d’aborder ces points lors d’un prochain passage a I'officine.

Néanmoins une grande partie des interrogés ne pensent pas que ce soit un
probléme majeur.

j) Priver I'officine d'un pharmacien pendant la durée de
I'entretien pose-t-il un probléme pour I'organisation du
travail?

L’organisation du travail est plutdt un probleme pour 30% des pharmacies et est un
probléme pour 10% d’entre elles.

Il peut étre compliqué qu’un pharmacien soit occupé pendant au moins 20 minutes.
Pendant ce temps il ne peut pas effectuer d’autres tdches comme participer a la
délivrance de médicaments ou superviser I'équipe de préparatrices au comptoir.
Le rendez-vous devra dans l'idéal étre pris lors d’'une période de faible activité.

(1) Influence de la taille de I’officine, réponses pour les
pharmacies fréquentées par moins de 100 patients par
jour:

Ce probleme touche plus particulierement les petites pharmacies ne disposant que
d’'un seul pharmacien. Ainsi pour les officines fréquentées par moins de 100 patients
par jour c’est un probléme pour la moitié d’entre elles et plutét un probléme pour
25%.
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k)  Connaissiez-vous les conditions nécessaires pour
gu'un entretien soit rémunéré?

La moitié des pharmaciens connaissent bien les conditions de rémunération des
entretiens et 20% les connaissent a peu pres. Il reste 30% des pharmaciens qui
connaissent mal ces conditions. Il faut noter que les pharmaciens sont parfois
optimistes sur leurs connaissances car certains ayant répondu oui a la question ne
les connaissaient pas tout a fait.

) Pensez-vous que ces conditions excluent des
entretiens qui devraient étre rémunérés?

Seulement 15% des pharmaciens pensent que I'exclusion du paiement de certains
entretiens réalisés soit juste. Pour une grande majorité la non-rémunération de
certains entretiens ne devrait pas avoir lieu.

Pour les durées de traitement de moins de 6 mois le paiement de I'entretien n'aura
pas lieu. Le risque hémorragique étant le plus important en début de traitement,
I'éducation thérapeutique est aussi utile pour un patient sous AVK pour seulement
quelques mois.

Le fait de devoir réaliser deux entretiens par an pour étre rémunéré est aussi
problématique. Néanmoins, si la premiere année, un seul entretien a été réalisé mais
qu’il 'a été le deuxiéme semestre il sera quand méme rémunéré.

En comme nous venons de voir qu’il est difficile de recruter les patients pour un
deuxiéme entretien, si le pharmacien en réalise un seul il risque fortement de ne pas
étre rémunéré.

Les entretiens ne sont pas toujours enregistrés le jour de leur réalisation (d’ou le délai
autorisé pour leur saisi), certains pharmaciens gardant les informations dans un
dossier et enregistrant plusieurs entretiens sur le site ameli.fr en méme temps. Les
pharmaciens peuvent donc ne pas enregistrer les entretiens qui ne seront pas
rémunérés. Il y a donc une possible sous-évaluation des entretiens non rémunérés
par les chiffres de la CPAM.

m) Pensez-vous que la rémunération de 20 euros pour
20 minutes d'entretien soit suffisante?

La rémunération de 20 euros par entretiens est insuffisante pour 50% des
pharmaciens.

Elle est jugée plutdt suffisante par 20% des pharmaciens et aucun ne la juge
totalement suffisante.
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(1) Influence du nombre d’entretiens réalisés : réponse
pour les pharmacies n’ayant réalisé aucun entretien

Parmi les pharmaciens n’ayant pas réalisé d’entretien, aucun d’entre eux ne juge
satisfaisante la rémunération, ce qui a du participer a leur manque de motivation pour
mettre en place ces entretiens.

n) Le délai de paiement des entretiens est-il un
probleme?

La majorité des personnes interrogées considére ce délai comme génant: 50 % des
pharmaciens pensent que c’est un probleme et 25% pensent que c’est plutot un
probléme. Seulement 20% des pharmaciens pensent que le délai de paiement des
entretiens n’est pas ou plutét pas un probleme.

La rémunération d’un entretien réalisé 'année N a normalement lieu le premier
trimestre de I'année N+1, un entretien réalisé en Janvier sera donc payeé plus d’'un an
apres, méme en I'absence de retard de paiement. Les entretiens ne représentent
qgu’une tres petite partie des recettes mais ce mode de reglement n’est pas le plus
apprécié par les titulaires.

Le service Relation aux Professionnels de la CPAM Rouen-Elbeuf a été contacté au
sujet des retards de paiements mais n’a pas voulu s’exprimer, ils ont néanmoins
confirmé oralement que les premiers paiements avaient été treés retardés, ce qui
arrive souvent, selon eux, lors de la mise en place d’'un nouveau type de paiement.
Ces premiers paiements ont eu plus d’un an de retard.

(1) Influence du nombre d’entretiens réalisés : réponse
pour les pharmacies n’ayant réalisé aucun entretien

Parmi les pharmaciens n’ayant pas réalisé d’entretien, aucun d’entre eux ne juge que
ce délai n’est pas un probléme, ce qui, comme pour la rémunération, a d( participer
a ne pas les inciter a la mise en place de cette réforme.

0) Pensez-vous que les problemes évoqués sont un frein
important au développement des entretiens AVK?

Chaque pharmacien peut étre plus ou moins sensible a certains problémes, au final
ils sont une grande majorité a étre d’accord pour dire que plusieurs problemes
évoqués expliquent le nombre insuffisant d’entretiens réalisés en officine.

60% ont répondu oui et 25% plutdt oui.
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(1) Influence du statut du pharmacien : réponses des
pharmaciens titulaires

Pour la derniére question les pharmaciens titulaires sont unanimes sur le fait que les
problémes évoqués dans ce questionnaire sont un frein au bon développement des
entretiens AVK.

55% ont répondu oui et 45% plutdt oui.

p) Remarques:

e « Les entretiens ne devraient étre proposé qu'aux patients
rencontrant des problemes avec leur traitement »

Ce pharmacien juge que le suivi par le médecin est suffisant dans une grande
majorité de cas

e « Manque de temps »

Cette remarque a été faite par une pharmacienne titulaire qui se trouve en
manque de temps, notamment a cause de tdches administratives.

e « Pas de soutien des médecins »

Ce pharmacien est confronté a de fortes réticences des médecins proches de son
officine qui 'ont amené a arréter les entretiens.

e « Les entretiens ne sont plus réalisés aujourd’hui a l'officine »

Toute I'équipe de cette pharmacie s’était mobilisée avec enthousiasme pour la mise en
place des entretiens. Un espace de confidentialité a été emménagé, les pharmaciennes ont
suivi une formation d’une journée spécifique. De plus une lettre d’information a été envoyée
aux médecins les plus proches.
Malgré un recrutement plutot simple, car I’équipe entretient des relations tres étroites avec
ses patients, quelques médecins n’étaient pas favorables a ces entretiens. Mais ce qui a été
le facteur le plus dérangeant a été le paiement des entretiens avec un délai beaucoup trop
long et compliqué. Par exemple pour le paiement des entretiens par des caisses de
protection sociale autres que la CPAM, ces caisses n’étaient souvent pas informées des
démarches a suivre pour le paiement des entretiens.
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E. Conclusion

Les pharmaciens rencontrent effectivement de nombreux problémes dans la
réalisation des entretiens mais ils restent unanimement favorables a ce que des
missions d’éducation thérapeutique leur soient confiées.

L’organisation des entretiens en eux méme ne parait pas le plus problématique,
'espace de confidentialité est souvent déja existant, les 20 minutes par entretiens
bien que discutées sont souvent jugées acceptables.

Malgré cela une aide pour la formation serait une bonne chose pour la moitié des
interrogés.

Certains problémes sont importants mais ne concernent qu’une partie des
pharmacies. L'opposition d’'un médecin aux entretiens ne concerne pas la majorité
des officines mais est trés génant. De méme l'organisation du travail, n’apparait pas
comme une difficulté majeure sauf pour les petites structures.

Le recrutement des patients apparait compliqué et il I'est encore plus dans certains
cas, pour les patients habitués au traitement ou pour effectuer un second entretien.
Le paiement des entretiens est unanimement mis en cause par les pharmaciens, les
conditions de paiement ne sont pas toujours connues, et le non-paiement de certains
entretiens est souvent considéré comme injustifié. La rémunération et le délai de
paiement sont majoritairement critiqués.

L’ensemble des pharmaciens est d’accord pour affirmer que ces problémes sont un
frein au développement des entretiens AVK.

Pour que cette réforme ne devienne un échec il parait important d’effectuer
rapidement des ajustements. Ces ajustements auront un effet bénéfique sur la
motivation des pharmaciens qui se sentent négligés et pas assez écoutés dans la
mise en place de cette réforme.

Il faut recréer une dynamique positive pour relancer les entretiens AVK et permettre
aux entretiens concernant d’autres pathologies de se mettre en place correctement.

Voici quelques suggestions :
o Améliorer le mode de rémunération doit faire prioritairement I'objet d’actions
d’amélioration.
o Simplifier les conditions de paiement
o Améliorer le délai par un paiement aprés chaque entretien au lieu d’'un
seul paiement annuel.
o Revaloriser le forfait de 20 euros par entretien
o Enregistrement direct du patient grace a la carte vitale
o Améliorer I'information des autres professionnels par une campagne
e Créer des mesures incitatives pour que les patients prennent le temps de faire
les entretiens.
e Créer une formation en ligne, compléte et disponible pour tous les
pharmaciens.
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VIII. Conclusion

Les travaux réalisés ont montré I'importance et la complexité du traitement par AVK,
ainsi que l'importance d’une bonne éducation du patient.

A partir de 2009 avec la loi HPST, le pharmacien se voit confier de nouvelles
missions dont I'éducation thérapeutique. En 2012 la convention nationale
pharmaceutique la matérialisera par mise en place des entretiens pharmaceutiques.

Si le démarrage des entretiens en 2013 est encourageant, ils ne vont pas connaitre
un développement suffisant. Le questionnaire distribué aux pharmaciens de la région
a essayé d’identifier les difficultés rencontrées pour la réalisation de ces entretiens.

Les résultats montrent I'engouement des pharmaciens pour cette nouvelle mission
mais confirme la présence de nombreux problémes. lIs jugent la rémunération
insuffisante, soumise a des conditions trop complexes et arrivant avec un trop grand
délai. Le recrutement des patients apparait aussi difficile dans de nombreux cas.
Plusieurs autres points a améliorer ont aussi été mis en avant

Ainsi dans un contexte d’augmentation des pathologies concernées par les
entretiens pharmaceutique, il parait nécessaire de mettre en place rapidement des
ajustements.
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IX. Annexes

1.  Annexe 1: Courrier d’information envoyé par
I’Assurance Maladie aux patients pouvant bénéficier des
entretiens thérapeutiques ™

1Irit':fl’ﬂs;sur:.-mt:e
Maladie

[SERVICE MEDICAL]

Mumére ge Fassuné: [Numeérc 3 13 chiffres]

Four oul contact 38 46

man.,
parcours)
( ' assure

Vous voulez agir
pour votre santé ?

Consultez rapidement
wew ameli-zante fr pour
Vi informer surles
maladies cardiowasculaires
et mouver simplement des
ez en wues de raduire les
rizaques de leur apparition.

[Prénom] [Nom]
[Adresse]
[Code postal] [Vilke]

L [JMmaisAAAA]

» L'accompagnement de mon traitement par mon pharmacien

[Chere madame] [Cher mansisur] [Mom],
Voire mediecin vous 3 prescht un trattemant par AnchvEamine & [HMom du produl]

Afn de 5'3assurer de 'eTIcacite et de 3 secunte de o traltement, Il vous 3 prescrs un sukd
bisiogique raguiler (INR). Ce traltament nécesslte aussl une vigllance paricullers paur
prevenir certalns nsques d'interactions entre madicaments.

Alngl, en plus du sulvl médical de woe meédecin 1raitani, vous pouwez bDenafcler
de laccompagnemsant &l des congells personnaless de votre phamacian,

Pour cela, I vous suft de wous rendrs suprés du phamaclien de vedrs chobe 1
pourra precéder en ligne & votre Inscription au disposltif. Vous pouvez également
remglir avec lul Mimprime d'adhasion prévu 3 cat efel.

Partenalre « santé » de proximité, voire phamaclen vous fera profiter de ses cOnsells
pour ke bon usage de vos madicamenis en tenani compie de vos habRfudes de vie
imotamment allmentalras). En vous actompagnant dans la durse, || contriera (3 bonne
realisation de votre INRL |l vous orentera vers volre medecin raltant =1 basoin.

violre premiere prise de contact avec volre phammaclen sema 'otcdsion de definir
ensemble, selon votre situation, |26 modaliés de 'accompagnement dont vous
beneficlerez. Celu-cl prevol que vous renconiriez voire phamacien au molns deux fols
par an a l'occaslon d'un entretien personnalise.

Zl wous e souhalbaz, une coordination sera mise &n place par woire phamaclen awac
valre medesn.

Panez-an simplement aves volre phamadcien, || $aura repondre & ¥os QuUesTions.
Avec foute nolre azention,

iolre medesin conssdl de MAssurance Maladie.

@ C’est libre et gratuit |
L'accompagnement dont je béméficie pour I2 suivi du mon traitement Antivitaming K est foes et gratuit

-,

&i je decline cette proposition, il iy aura aucune inddence sur le niveau de rembouwrsement de mes

médicaments.

% L=z corsiiztions ot 212 faileau mopen du sysime dimematon de MAssusrcs Mesde R BN 2N par i Semice Su conbdie MEdil Spres
wils P rebie g Ja Commission Mabonele de Nnformabque =| des Lberiss du 20wl 2000, Conhmemes] 8 b ol Informaigee el LEes, caque

,"F? 3 Buieds Fudranon & szl &1 dein s ErTpEler ages s pEaATACen 8 5on ChIi
(=
\'— nmy plszoes dun Sl Paocss sf e wofloakon § our doneass mral qrus 4ok Fappossion 8 e mehemant Cn 3 TEcare sz 4

redechs oozl Su combdie medionl de FAmsirmnce Walsde sres wobe celuse.

e amei ]
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. g[’ﬂsw rance Traitement anticoagulant oral par antivitamine K

Maladie DISPOSITIF D'ACCOMPAGNEMENT PAR LE PHARMACIEN

Bulletin d'adhésion
of de désignation du pharmaclan

Adhésion possible
en ligne avec votre
pharmacien

Volre pharmacien, en accord avec volre caisse d'assurance malsdie, vous propose dadhérer au dispositif
d'accompagnement des patients sous tratement anticoagulant oral par antivitamine K.
Afin de bénéficier de ce dispositif vous offrant un suivi et des conseils personnalisés sur ce tratement, merci de
bien voulor complster les deux bulletins en majuscules et au stylo 3 bille, et les signer.

Volre pharmacien et vous-méme en tant qu'adhérent devez conserver voire exemplaire onginal du bulletin
d'adhésion. Voire pharmacien bent son exemplaire & la disposition du service du contrile médical.

Ooul , e souhaite adhérer au dispositif ' sccompagnement des patients sous iraitement anticoagulant oral
par antivitamine K, proposé par le pharmacien ci-dessous désigné

DNGN jg ne souhsie pes adhérer au disposilf dsccompagnement des pafients sous traiement
anticoaguiant oral par antivitamine K

-

Idendification de l'adhérent :
P D I e T T R A P S B A D i
o7 Ehaley e e R T oo oo, comomps e o G S P S
= Regime d'affiliation (reporter le code figurant dans la carte Vitale ou sur Fabiestation papiar) @ ..

I i SR e O T

Identification de la pharmacie et du pharmacien désigné en charge de l'accompagnement de Iadhénant :
= Mosm HElE; Pharmmeie .= o e s e e mem o s s pusanenessnT o pr e s e S e

# MEIMEEEE T ooveuee e cesess oo s erm s er e £ 5 £ 25 £ S eS8 £ LS8 1 S AL 5 1 1 S5 £ 1 £ o8 £ 2 £ 2R84 1528 1 528 e e
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2.  Annexe 2 : Bulletin d’adhésion version papier™"
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: @l‘ﬂssurance
Maladie

Ladhérent donne son accord pour que le pharmacien porte 3 |a connaissance de son médecin fraitant et'ou
du prescriptewr du traitement, son adhésion au dispositif dzccompagnement et prenne contact sutant gue de
besoin avec hui:

aoul OOMNON

Mom du médecin traitant : .

Mom du médecin prescrpteur si difFBrEL T ... e et et et e s en i

Ladhérent ne peut pes soliciter son adhésion su dispositd o sccompagnement auprés de plusieurs
pharmaciens de fagon concomitante. Toute nouwelle adhésion suprés d'un pharmacien rend cadugus
I'adhésion précédents.

Ladhérent peut décider 3 tout moment de sortr du dispositif d'accompagnement.

Adhésion &tabliz a l'nitisfive du pharmacien [ fsi oul cocher la cass}

Fait le

Signature de Madhérent Mom du pharmacien fitulains
Signature et cachel de k= pharmacis

La misa en aeuvea da CEl 300 ompagnemant paut ecessier |6 rallement de dannees 3 cERCIEn personnEl Yous Concarnant. Yus dsposas oun
oot dfacods 6l oo racificalion 4 cas donndss ans qu'un dnoil Foppasiion & kur rallement. Cas droits s'aarcant 2upnis ou madecn chal da
Tachgdon local du sarvic s du conindla midkcal de FAssunca Malade & du prarmackan que wus aver designa

VOU S St INfoIm (&) o e rafus o6 pericikner 2w dEpasil Caccompagnament que pkut IS PRopiosaen voire [N Macian ma U cuneg consequenta
SUT YOS N DOLT Semants.
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3.  Annexe 3 : Flyer de présentation des entretiens™"!

Vous souhaitez bénéficier du

dispositif d'accompagnement de

votre fratement anticoagulant oral

parantivitamine K. C'est simple.

© Parlez-en a votre pharmacien.

© Remplissez ensemble ct signez
le bulletin d’adhésion” prévu a
cot effet

“Dewx exemplares sont nécessaires, fun
poLr vous, faure pour voire phiammacien.

% )

CONSEL DU FHARMACIEN \
Pansez & apporter volre carnet =
de Seivi & ehague entretion - o ’ v
SRR — Y g -~ s
Suv de votre traitement

anticoagulant oral par antivitamine K

CACHET DU PHARMACIEN

Un accompagnement personnalisé
proposé par votre pharmacien

i ‘%(’Assunnee 3 @l'wunnce
ladie Maladie

L'accompagnement da votre traitement
par votre pharmacien

Concrétement,
ce que votre pharmacien vous propose

Ant iCD ag u |a nt 0 ral Partsnaire « santé » de proximits, votre pharmacien wous proposs un

accompagnement individusl dans le cadre du suii de votre traitement
par a nt iVitam in e K anticoagulant oral par antivitamine K. Vous pouvez banéficier de =

& deux entretiens au moins par an, pour wous apporter les informations et consalls
essentisls &0 llen svec voire traltement :

« & quol sert I= fraltement &t + s medicamenits 4 eber

- - - comment bien le sulae - des consslls suralimentation
Votre_medecln vous a prescrit + IIMportanze du suM bilogiqus e I3 W= quotidierne
un fraitement anticoagulant oral
par antivitamine K. © en cas de besoin, t & vous en Etes d'sccord, une coordination entrs votre

pharmacian ot voire médecin.
Afin d'assurer 'sfficacité at la sécurité da ce traitement,
wotre m&dscin wous &8 prescrit un suivi bickgigue
régulier [IMR].
Ce fraitement rdcessite une vigilance particuligre ‘\
pc!ur. prévanir certsing risgues  dinteraction entre Un dlspo!ltlf d’accompagnemeni..
médicaments.
X o . jpamsonnalisd : woire pharmacien wous sult indivausllement pour un entretien

C'est pourguoi, en plus du suivi madical de wotre anrichissant,
madEC; iralant eouaepoines] Bansucierild «.confidentlal : volre pharmecien wous regolt dans un espace de confidentislite
l'accompagnement st des conseils personnalisés de amerage.

wotre pharmacisn. .Jibre 1 vous etes libre de cholsl ke pharmaclen que wous desiez, d'en

deEgnaer un nouveau & tout moment, ou de ne plus particper sJ dispoeiil
D= méme, sl vous dédinez cetle proposition, [Ny sura sucune noidence sur
Ie niveau de remboursement de wos méd|camens.

&t gratult @ vous n'avezr fen A payer I'Assurance Malsdle rémunérera
direclement votre pharmacien une fols par an.

- &

[Assurance
| Waladie



4.  Annexe 4 : Guide d’accompagnement des entretiens™#

ENTRETIEN FHARMACEUTIQUE
GUIDE DACCOMPAGNEMENT DES PATIENTS S0US ANTIVITAMINE K (AVX)

Las samté progresse avee vous

Pourquol accompagner les patlents sous AVK ? Mener I'entretien pharmaceutique

Plusieurs notions doivent &tre abordées lors de I'entretien. Il est possible
{voire probable) que le patient ne puisse pas assimiler toutes ces

Aprés plus de 40 ans d'utilisation, les AVK notions dés le premier enrenen. Il convient donc d’ajuster le niveau

constituent le traitement anticoagulant de L extlonction ds 15 comprénansion d patian.
i Mwuwm " Lors du premier entretien, la pharmacien peut étre amené & prioriser las
C informations 3 délivrer Des prichmserom apportées et des rappels
des précauti saront effectués lors des 5.

Le pharmacien débute le premier entretien par la recuail dinformations

mmamm“~mlma genaralesrehtmsmpstmllabordamualsnmgensvalesat

surveillance renforcée en raison du risgue’ au trai proprement dit &t & son suivi. |
de ge, mais égah Il
~ m
Z \ I

LBMGGVWNWM : : Acquisition des informations données au patient

© L'appréciation de i'sporopriation par le patient des informations
=on sppropoation ef pour Fatteinte des : u essentielles se fait selon 3 nveaux -
En effet, un patisnt ben informa est un p .

DAcquis (A) O Partiellement Acquis (PA) O Necn Acquis {NA)
© Le pharmacien considére qu'une notion est :

* w acquise » dés lors gu'slie est parfztement intégrée

par ¥ patient,
psmellemsnlscqnse»des lorsqua Io patient a des

mais £tes ou impré i

= « 0N acquise » dés lors qus le patient n'a pas connaissance |
du st |

s
=5

'ANSM, est congu powr vous aider 3 apg
de renmn phs’nnoem»que dans le cama de I'accompaegnement
ges

@ Ce guide, e&oreapmrdssdowmemsderdmmsatﬂ:ﬁspar
que par AVK.
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Roecueillir des infformations générales
concernant lo pationt

= Nom et prénom
« Age
« Poids
= Nom du produtt AVK prescrit
« Autres traitements medtcsmsn!eux au long cours
« Autres madi [ &s par la patient

» Habt de vis : i abooltabscawvlephysqussporlde
contact, activité manuele, bricolag ;arﬁnage.da- voyage

« Historique des AVK : date da premié {ou H & du
fraiternent}, pmmls prescrits, pnsolog:es das derniers mois, éventusls

ou rapportas au frai

« Vériicats = de contre-indi absolues ou relatives
(et RCP)

« |dentification des si 5 i (difficultés
cognitives, senscrialies)

« |dentification du lab ire qui dose habaduelk T'INR { biologique

qui parmet d'évaluer I'activité du tratement par antivasming K)
« Vénfication de Iz détention d'un carnet de suwi et dune carte AVK
« Perception globale par le patient de son traiternent par AVK.

—

€ Les principes de Ia survelliance biologique

« INR

« INRcible

« Rythme des contrdles
* Horaires des contrdles

UINR mesure. sous certsines condtions, le temps de cosgulation
d'un patient et le compare & celui d'un sujet qui ne regoit pas dAVK.
Chez un sujet non traité, I'INR est égal a 1.

UINR « cibie » est |3 valewr & rechercher pour obtenir un trai efficace.
Il dépend de |z maladie pour lzquelle le traitement est prescrit et, dans Ia
plupart des cas, doit se situer entre 2et 3 :
* un INR < 2 refléte une dose insuffisante, avec un risque potentiel de
thrombose,
« un INR > 3 correspend & une dose trop forte, aves un risque potentiel
d'hémorragie.

Dans certains cas, NNR cible doit &tre plus élevé, compris entre 3 et 4,5
pour que le tratemnent soit efficace.

Dans tous les cas, un INR > 4.5 est associé 3 un risque hémorragique

sconu
LINRdodItmeonwlhwuﬁ( et é, si possible, par le
méme | a une frég dé inée par le médec

En début de traitement, I'INR doit &tre mesuré fréquemment pour parmetire
de trouver la dose d'AVK qui convient, c'est-2-dirs iz dose d'AVK qui permet
d'cbtenir & plusieurs reprises IINR « cible ».

informer io patient sur 7 grands thémes
liés a son traftomeont

) Les principes du traitement

« Role de TAVK
« Pourguoi fe traitement a été prescrit
= Notion de marge thérapeutique étroits
= Risques hémarragiquas et thrombotiques
« Posologie prascrite
= Horaire d’adminisiration & respecter
= Qua faire en d'oubli
« impertance de lobservance
« Importance de s surveillance.
Le patient doit suivra avec une grande vngﬂance s0n traitement par AVK

car celui-cl I'expose 3 deux ri 1 ( gie ide & un
surdosage et Ia thrombose liée & un sousdossga.

Usffet anticosgulant des AVK est progressit, mais diminue en quelques
jours aprés l'arrét du traitement.

En cas d'cubli, Is dose omise peut étre prise dans un délai de 8 heures
sprés I'hewre habituelle d'administration.

Passé ce délai, il est préférable de sauter cette prise st de prendre la
suivante & Theure habituelle.

Le patient ne doit pas prendre de dose double pour compenser la
dose manquée. || devra signaler cet oubli ors du contréle da son INR et
le noter dans son carnet de suivi.

Quand la dose appropriée est déterminée, la frequence du contréle
de I'INR peut diminuer progressivement. Ce contrdle doit touteicis
continuer 3 étre effectué au moins une fois par moiz afin d'éviter ke risque

hemorragique du fait d'un qe et ke risque thr que du fait d'un

sous-dosage,

Certaines circonstances particuliéres p P quer un déséquilibre

du trai , en aug: ou su ire en i son effet
I Ces ci principsl repré ées par la

priss simultanée de certains médicaments ou la survenue d'una pathologie
intercurrents, nécessitert des contrdles supplémentaires ge I'INR afin
d'sdapter Iz doss TAVK. Ceci est notamment trés important en cas
de modification des autres traitements pris par le patient.

Transmission des résultats : un traitement par AVK ss prenant
préférentialiernent le sair, il convient de s"assurer que les résultats de TINR
sont transmis su médecin qui suit le patient dans Taprés-midi, de manére
& ce que |3 dose puisse étre modifide, si bescin, ks soir méme.

© L'importance de |a surveiilance de I'apparition de signes
évocateurs d'un surdosage ot s'assurer de la vigilance
du patient sur I'apparition éventuelle de ces signes

- Signes banals : a des gencr saigl de nez,
hémorragie conjonctivale, régles i at
hématomes

- Signes plus inquiétants : sang dans les urines, sang dans les selles,
selles noires st éabondes,

g el P

- Signes trompeurs : fatigue, eszouffiement, paleur, céphalées ne cadant
pas au tratemant iqua habitusl, malaise i 18

Informer le patient qu'an cas da survenue de signes inquidtants, un aws
édical urgent est
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O Les intéractions médicamenteases : s'assurer que lo patient
ne s'y expose pas

Les méd les d'if

P ir avec fes AVK st donc de modifier
| TINR sont trés nombreux.

L= régle consiste § ne jamsis prendre de médicamentis qui n'sient été
prescrits par un médecin ou conseillé par un pharmacien ni, 2 fortiod, un
autre madicament de ss propre initiative.

Cette regle s'applique en toutss circenstances, y compris dans des
situations trés banales, telle que |a survenus d'une doulsur, d'un rhumatisme
ou d'une infection, gui doivent amener 2 consulter ls médecin traitant. C'est
notamment fe cas lors d'une prescription d'antibictigues, méme pour une

Habituellement, I'INR doit &tre controlé 3 a 4 jours aprés toute
initiation, modification ou arrét d'un médi 8 3u trait

par AVK, sfin de réajuster, si besoin, |a dose de ce dernier.
|l est contre-indique d'assooer kes AVK avec notamment :

« Acide acétylsalicyliqus
» Miconazole, utilisé par voie générale cu en gel buccal

« Millepertuis.
La liste éte des i th edi contra-indi
i = 5 pracaulions d amploiela 5
est disponible dans le Thésawus des i i &di EES,
rubnque anticoagulants orsux, sur le site internet de FANSM :
sante.fr thé q nque i fi
médicamentauses

Conclusion

Az fin de lentrefien, demander au patient s'il 8 des questions a poser.

Lui remetire un carnet de suivi de fraitsment par AV =l Men 2 pas et lui
rappaler limportance de o remplic

Fixer la date du prochain RDV. En fonction du nvesu de connzizsanca
du patient constaté & lissue de Mentretien, cette date sara fiwde & plus ou
mizins bréve échaance.

Eventusllament, prévoir ou inciter ke patient & =a faire accompagner d'una
perscnne de son choix lors de Tendretien suivant.

Présenter |3 fagon dont va == dérouler I'sccompsgnement ainsi gue la
coordination gus le pharmacien va instsuner svec ke médecin désigné par
e patient.

Il reteve de la Bl du phar ien d” acier le dagre
d’'accompagnement qui doit &tre mis en ceuvre =in=i gus e nomora
d'eniretiens nécesssie su suivi opfimal du patient {au-deid des deux
eniretiens  8nnuels minimum peévus par |3 comvention). Ce degre
d'accompagnement doit &tre sdzapia & chague patient en fonction de sa
raceptivita et da son appropristion des messages transmis.

O L 'alimentation

Aucun aliment mest interdit. Cependant, Tspport du régime alimentaire
an vitamine K doft &tre régulier et sans excés, zfin de ne pas parturber
Téquilibre de TINR. Les ali lespi hes en vitamina Ksont:b
choux, choux-fleurs, choux de Bruxsiles, épinards, laitue.

Attirer ['attention du patient sur les compléments alimentaires
et les ti quip ir du millepertuis.

© La nécessité pour le patient de signaler 3 tous les
professionnels de sanié qu'il prend un traitement par AVK

Medeacin, chrurgeen, hesist iste, sage-femme, kinésithérapeute, I

infirmiére, biologiste, pharmacien...

Le patient doit toujours porter sur lui la carte mentionnant qu'il prend
un traitement par AVK, carta figurant su dos du carnet d'information remis
par la médecin, le biologista cu I pharmacien.

€ Informer le patient que toute injection inframuscuiaire lors
d'un traltement anticoaguiant est contre-indiquée.
Les injections sous-cutanées sont autorisées.

MOTES
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5. Annexe 5 : Fiche de suivi patient™*

Téléchargez et renseignez
ce document via
votre Espace pro

FICHE DE SUIVI PATIENT DANS LE CADRE DE L'ENTRETIEN PHARMACEUTIQUE ANTIVITAMINE K - AVK

Date de nai 1ce : — L

N° d'immatriculation : = ==
Réagime d'affiliation : =
Adresse : 1

Date antretien 1 ot nom du pharmacien :

Date entretien 2 ot nom du pharmacien: s

Date entretien 3 et nom du pharmacien :

=
'?l'lssm:e
l.a sania progresse avec vous aladie

r—— et
Polds

‘ MNom de AV prescrit
Nom du prascripteur F

Autres médicameants prascrits

Autres médicamants/compléments alimantalres
CONsoMMEs par le patient

Habltudas da vie pouvant Intarférar avec le trattement
AVK {alimentation, difficultés a effectuer les controles
d'INR, cbsarvance...)

Historique da la prescrption des AVEK
Difficuités motrices/cognitives/sansonelles e e

Laboratoire qui dose habliuellement I'INR

Le patient a-t-il un camet de sulvl et une carle AVK 7

Demander 2u patiant
comment Il vit globalement son traftement

II h : -
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Notions générales sur le traitement AVK

Ces items sont expliciiés dans la oc:ument Gulde d'accompagnement des patlents sous antivitaming K.

T S TN S

1. Le patient salt-ll & quol sert

+ niom da I spécialts AVK prescrite » 7 oea DA OPA DHA Sl
OA COPA LCINA OA COPA DONA OA CPA [CINA
2. Le patient salt-ll pourquol « nom de [3 spécialits
AVK prascrife » ul a &te prescrit 7
5l oul, est-ll capable de restiuer entermes simples | |
fndication hoapeadoua @00 00090 |l ..l e e s e
OA OPA ONA OA OPA [ONA OA COPA CONA
3. Le patient sali-l sl ce médicament comporie
cartains risquas ? 5l oul, le patient las connaitdl ?
4. Le patient connait-Il la dose qu'a prescrit son Oa OPA CONA OaA OPA ONA OA OPA ONA

médecin 7

Sl oul, la respecte-t-Il 7

5. Lo patient salt-ll & quelle haure Il dolt prandre ca
médicament et qu'll faut le prendre tous les jours a OA [COPA ONA OA OPA DONA OA COPA [ONA
la méme heure 7

DA COPA CONA OA OPA ONA OA COFA ONA
6. Le patient salt-ll guol falre en cas d'oubll 7
5l oul, explicitaz.
7. Le patlent sali-il qu'll est Important :
- de noter les prises sur son camet de sulv ? DA COPA CONA OA OPA ONA OA CPA [CNA
- de noter tout oubll éventuel dans son camet de DA COPA LCINA OA COPA ONA OA COPA [CONA

sulvi ?
A Acquis PA - Partielement acquis MA : Nonacquis |/
i

(.

Py —————

COPA  CINA OA OPA [ONA

8. Le patient connait-Il 1a valeur de son INR clble ?
Sl oul, guelle est-alle 7

9. Le patient sait-l que le dosage de [INR doit éire
effectus Impérativemant salon le calendner établl par
le médecin et toujours dans le méme laboratolre 7 OA OPA ONA OA OPA ONA OA OPA ONA
Vartfiez avec le patient qu’ll dispose blen du
calendrier de sulvi de son INR.

10. Le patlent sait-Il pourguol Il dolt falra sa prize de
sang pour dosage de I'INR. le matin (transmisskon OA OPA ONA OA OPA ONA OA OPA ONA
au médecin) ?

11. Lo patlent sait-Il qua, dés qu'll la connait, Il doit
Immédiztement noter la valeur de I'INR dans son
camet de sulvl ot appalar son médacin sl catta
valeur de 'INR sort de |a fourchette ?

DA COPA CINA A OPA [CONA OA COPA CONA

12. A quelle fréquenca le patient réalise-Hl s contrile
de INR ?

A Acquis PA : Fartislement acquis NA : Non acquis |/
i
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€ Surveillance de I'apparition des signes Entrotion 1 [ — Entretien 3
évocateurs d'une dosa trop dlevée

13. Le patlent connait-ll les signes évocateurs d'un surdosage
et la conduita a tenir 7

- signes banals : salgnement des gencives. salgnement da

nez, hémaomagle conjonctivale, régles exceptionnellament

abondantes, hematomes

- signes plus Inquiétants - sang dans las urines, sang dans

les selles, salles nolres et nauséabondes, crachats sanglants,

vomissements sanglants, salgnement persistant ;

- signes trompeurs : fatigue, essoufflement, paleur, céphalédes

ne cédant pas au fraltement antalgigue habliuel, malalsa

Inexpliqué.

O0u CMNom OCuw  ONon OCu OMNon

14. Lul est-ll déja amivé de ressantir certains de ces signes ? O0Oul C MNom COOul CMon O0ul ONon
Sloul, qu'a-l fait ?

PYrm— e

15. Hormils ce traltement, le patient prand-Il d"autres
médicaments 7 OOul  ONon COul  COMNon d0ul

E | O n
16. Le patlent connaii-ll les médicaments qul sont contre- EI00 e Non ET ™ BN CL0ul - ElNon

Indigués avec son traltemant ? N —
Sl oul, paut-ll citer des madicaments d’usage courant contre-
Indigués avec son tralterment ?

17. Amive-t-l au patient de prendre, sans avis médical ou
consell pharmaceutigue, d'autres madicaments qu'll a par O0ul OMon OOul OMon OOCul CKNon
exemple dans son armaire a pharmacie ?
Sloul, lesquels 7

-

Yer——— v

18. Le patlent connait-Il les précautions & prandre OCul [CNon Cul O Non OCul  CONon
pour minimiser le risque hémomagigue dans la vie .
quetidienne (prévention des chocs et blessures lors e Atz
dactivités sportives ou do bolshs) ? Pt encbor 3y 00000000000 0000000000000

19. Le patlent connait-Il les réglas & sulvre an matiéra
d'alimentaticn et les principaux allments riches an DA CPA CINA CA OPA DONA OA COPA CONA
vitamine K ?

20. Le patlent sait-Il qull na doit pas prendra coartalines
tisanes, nl de complément allmentaire, sans en parler a OA OPA ONA OA OPA ONA OA OPA ONA
son médacin cu son pharmaclen 7

FYer—— e

21. En dehors de son médecin ou de son pharmacien, quels
autres professlonnels de santé le patlent rencondra-i417

22 Le patient leur présenta-i-l ka carta « Je prends un

tratement anticoagulant par AVK » qul lul a &ta remise ? Qou  ONan D0ul ONon Qoul Than
23. Le patlent sait-1l gull dolt tenir informé scn médacin
e e Doul CiNon Cou  CINen Cou  CNon

dentalra, petite chirurgle, efc.) cu changement dans sa
sltuation (par exempla survenus dune grossasse) ?

& = Acquis PA - Partislement acquis NA : Non acquis

.

A Acquis PA - Partiellment acquis NA : Non acquis

7
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Conclusion pour le patient

T T e

24_ Lo patlent a-t-Il des questions ? Sloul, lesquelles ?

Conclusion pour le pharmacien

25. Petita synthésa da I'entretlon

et duréa approximative L P

26. Appréciation du pharmacken
sur le niveau dinformation du patient

27. Principaux points sur lesgquels e &
Il faudra revenir an pricrté lors de lentretien LU
sulvant —

| e __

28. Préwolr la présence d'un accompagnant
pour 'enfratlen sulvant

29. Prévolr I'orlentation du patlent vers le prescripteur

30. Préwolr une prise de contact avec la prescriptaur

Suivi de Paccompagnement

00w COMon

O0u OMNon

O0ul  CONon

00w COMon

Convenir avec le patient des modalités de suivi B e L

de laccompagnement. =
Envisager avec lui le nombre st la fréquence des entretiens.

Insister sur 'importance du suivi biclogigue.

Remplacement du tratement AV par un sutre antithrombotigus

OCul ONon

Le switch wers un autre antithrombotigue implique I"arrét de I'accompagnement AVE.

Arrét du tratement anticoagulant

0wl CINon

L'arrét du traitement anticoagulant implique I'arrét de 'accompagnement AVEL

.

O Oul

C0ul

COul CIMNon

C0ul CNon

Dats -

O Non

C1MNon

C0ou  CONon

O Oul

C0ul CONon

C0u  CONon

B2
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6. Annexe 6 : Carnet de suivi du traitement **

(les pages 8 a 17 sont une répétition de pages de la méme paire de pages,

correspondant aux pages 8 et 9)

Vous et votre traitement
anticoagulant par AVK
(antivitamine K)

Carnet d’information
et de suivi du traitement
Novembre 2013

Le trattement de votre maladie nécesstte la prise

d'un médicament anticeagulant.

Un trite=ent anthitamine K (AWK ==t un baibement anticoagqulant.
Laz médicaments AVK utilisds en France sont s Coumadine”
{marfarine], le Fréviscan” (Fuindions], k= Sniro=" ou le Mindsinkzom®
{acénocoumarcd). Les médicaments « Auidifient » votre sang afin
dempécher |a formation de caillots (thrombose) ou de dissoudre

ioes caillots, 5'ils evistant: déja, et Jempécher laur migration dans

Les vaisseaux (embolie). LAVE agit en soppomant a Faction de

la vitamine K. [l est peesorit dans certaines situations comme

la phléhite, Fembolie pulmonaire, | troubles du rythme @rdague,
certaine infarchus du myocarde o si vois #es portear dine

valve cdizque artificiell.

Ce carnet est destiné &1
» rassembler des données indEpensables o sivi de wobre taitement:
notamment kes résultats de vos evamens de lzhoratoire (INE),
» ripondre 3 des questions pratiques
® miein comprendre votne tatbement par antfeitamine K,
= omment k= prendre.
® quels sont |5 risques,
® le= 7 regles dor pour bien suvme wobre traitemend,
® [ Qe vous ne deves pas faine.

11 doit également: permetine de miewur infiemer kes profemsionnels
de sk quil vous mivert

Cette opération de peévention est réalisée par LAMSM,

tx FRL et |z Cespham, en partenaniat avsc Bristol-Hyers Squibh,
Movartis Fharma 545, ef Merck Semna.

MO
Prénom ;..

MNom et coordonnées de wotre medecin trattamt

Eventusellament, nom et coordonnées dun autre contact
(cardiologue, chirurgten, mfirmiéne, service hospitaller.) :

» Mo de TAVK Presorits ..o e

‘mformations sur e médicamen vous g A28 pre s

de vous reporferd anotice oo dans fa boite
Nhéctter par d demander plus d'taformations qux
professonnels de santé (rddectn, pharmacien, Bofogists, fnffrmitre.. |
qraf wows sufvert ef qud powrmont vous afder 4 compliter votre camet.

» mdication therapeutique :

» Duree prévisible du trattement. ..

i
Vaotre INR dbleestde. ... ..

Npewtvarderde: ... . & .. . . |
\ )

mieux COMPRENDRE
vorrRE TRAITEMENT rar AVK

Comment commencer voire traiternent par AVEK ?
Généralement. o= traitement débute par des injections Théparine ; il est
e par la prise dun ou plusieurs coeprimds (oo frachions de comprimés]
Jantivitamine K. #u bout de quelques jours de prise simubtanés de oes
deny trattements ambicagulamts, las inedions dhéparine sont amtee =t
tes comprimes dantivitamine K sont poursuivis.

Comment surveiller votre trattement par AVE ?

Lefficacité dum traitement par AVK varie selon les pemonnes ef,

cher une mEme personne, elle dép=nd ausst dun grand nombre de
facteurs {co-existence dune maladie, prise d'austre|s) médicament|s).
alimentation...).

Pour déterminer preciiment La dose efficace que vous dever prendre,
il faut réaliser des prises de sang au laboratoire dznalyses médicales
ou i Uhopital Durant toute la durée du traitement, il fauds renouveler
réguiitremant oo examens pour s ascurer gue wotre doss et tausours
adaptée (ni trop faible, ni trop forbe).

Lors de o prises de sang, on mesure UINR (Intemational Kormalised
Ratia).

LTHR évale Laction de (AWK = la fluidité du sang.

et examen est indispensable.
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Er début de traitement. des contriles sont effechsds jusqua o= que UTHR
atteigne L2 valsur souhaitée, appeids INR Cible, et quil reste stable.

Cet THR cible pest varier dans une fourchetie acepbable (valeur basse
b yaleur haute] qui vous sera dormée par volre medecin, Elle est
spécifique de votre tas. La posclogie nest adapbée et efficace que

si FINR se situe dans cette fourchette.

Tauwt au long du traibement, vous devex contacter wotee medecin, 5§ volre
INR sort de b fourchette de valeurs [que vous aurer notées en pramitre
page de cx camek avec faide de vobre médecin).

Wous dever connaitre ces valeurs car 51 vokne INR dépasse catie valeur
haute. il y 2 un risque de ssignesents important (traftement

swdosé -+ himoragie). 5i votre INR est en dessows de La valeur
bazse, il existe un risque de for=ation de cillots (trafement
scamdosé - Hvombose) et parfois de récidive de La maladie.

bn= fois |'TNR cible attint, les conbdles seront espacis
pengressivement, mais seront réalisés 2u =oins une fois par mois.

Des circenstances particulieres comme la prise d'mutres médicaments
euvent provequer un déséquilibre au traite=ent anticoaguiant, en
augmentant ou au contraive en disinant son effet. Des contriles
supplémentaires de (INR ot alers nécescaines afin dadapher La dose.

LTHR doit &tre fait au moins une fols par mots (plus souvent en déut
de traitement), k= matin parce que [AFK st généralement pris e soir

(il st pas nécessaire détre 3 jeun). Vous dewes récupéosr votre nésultat
STHR |2 jour méme, e noter dans voire camet et be transmettre 3 votre
médecin, qui poura adapber votre posclagie SRFK 5i nécessaire.

sz, vous dever prévenir immédiabement votye médecin :
B3 en s ITHR en dehors de by zone thémpeutigue,

= en s dapparition de saignement, méme mimme,
=3 &n cas de signes. pouvant Evegquer on saignement interne.

[

queLs sont LES RISQUES

pun TRAITEMENT par AVK ?
Le principal risque des fraitements AVK est = risque de saignesents
(hémoragie). [Lest B2 3 laction =&me du médicament ; il Faut donc
Ene vigilank.
Une hémeoeragie dait étre suspectie dans kes circonskances suivantes @
£3 IMR supérieur  la valeur hawte ficke par votre médecin traitant

£3 Apparition d'un ssignement, mé=e 57| semble minswr -
i saignement des gencives, du nez ou o=l rouge (hémamagie
comjenichivale),
i présence de sang dans ke wrines,
i régles anormalement abondantes,
i apparition de ¢ bleus » (hé=atomes),
i présence de sang rouge dams les selles ou selles noires,
i yomissaments ou crackats sanglants,
i saignesent qui ne saréte pas.

E2 Apparition de signes pouvant évoquer un saignement interne,
mon visible 1
i fatigue inhabituells, emouffiement anormal,
= pdlesr inhabituste,
= mall de biste e cidant pas au tritement,
& mafaise inexpliqué.
Dans toutes ces situations, waus deves contacter rapidement
un médecin qui prendra Las mesures nécessaines Somt une prise
de sang pour Sster=ination de [TNR.

Cas particulier : la grossesse

Infarmez volre médecin 58 vous découvres que wous étes enceinbe

o 5 wous soufaiter Patre. En général, Vitilisation des AVE est
déconseillie pendant la grossesse. 1L existe dautres types de britesent
anticcagulant, que votre médecin pourm alors vous prescrire.

commienT PRENDRE
voTrRE TRAITEMENT par AVK ?

£ Le médicament doit &tve pris chaque jour 4 1a méme
heure.

Le médicament AVE est pris en une seule fois, de préférence Le soir.

L}
i

£2 En cas d'oubH, on peut prendee L2 dose cublife dane un délai
de & heures aprés Uhoore habituelle de prise.

Paszé o dilai, il est préférable de o sauter » cetbe prise

=t de prendre la suvamte 3 Mheure habituells, le l=ndemain.

1L faust moter oot ouitli dans wobre camet et prévenir vodre médecin
{ainsi que |z laboratoirs, 5i Loubli survient peu de temps avent
L2 prise de sang).

£3 Toute modification de dose doit &tve décidée

par un médecin, si possible celui qui suit volre tritesent,
= jamais de votre propre inttiative.

£2 En déplacement, pensez 3 emporter volre ordorrance,
wotre braitement en quamtibé suffisants, xinsi que vobre carnet
de suivi : certains AV ne sont commercialisés quien France.
En cas de voyage avec dicalage harxice, desandes conseil
a voire médecin.

53 Comserves les comprimés dans leur emballage
drorigine et replacez-y les Fractions de comprimés non wiiisds,
immédiztement aprés leur découpe. Ceci powr éviter boute confusion
avee dautres médicaments ayant un aspect similaire ou L prise
accidentells par un enfant.

|'.|

tes 7 REGLES D'OR. A RESPECTE
DANMS LE CADRE DE VOTRI

TRAITEMENT rar AVK

| . Respectez la dase de médicament AVK qui vous 2 £& prescrite,
et les heures d= prise.

.2 . Woubliez pas de faire pratiquer les contriles dTHR,
qui vous ont 88 prescrits par vetre médecin, 3 b dabe indiquée.

5
. Sigralez que vous premes un trait=ment par AVE
a tout professionnel de santé que vous consuttez (médecin,
phar=acien, biologiste, infirsiéne, dentiste, kinasithérmpeute,
pédiore...).

"1'.§'i'|'nus,..' un sai %, contactez rapid

g P

médecin ow allez aws wrgences bes plus proches.

votre

5 . Remplissez wotre camet de traitement 3 chaque INR [résiiat de
I'INR, dose journatiére affectivement peise depuis le précédent TNR),
noter tout incident et perser 2 lanporter 3 chaque consult=tion.

L, Ayez une alimentation équilibrée et ne consommez d= aloool
que modérément, Cetains aliments contienment de Lo vitzmine K
en grande quantits et peuvent modifier votre INR (brocolis,
asperges, pinands, chous, chowe-fleurs, choux de Brell=).

(Ces afiments ne sont pas inkendits, 3 condition de les épartis
dans votre alimentation de manigre réguliene et sans escés.

(. Prenez Uavis de votre médecin AVANT towts prise de nowveau
médicament, injection, Extraction dentaire, soins de pEdicurie,
petite chirungie, projet de voyage,
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CE QUE

VOUS NE DEVEZ PAS FAIRE

] . Narrétez ou ne modifiez jamais wotre traitement
sanz 'sccord préalable de votre méderin.

2 . Ne prenez jamais un autre médicament, méme un =édicament
disponible sans ordonnance (par exemple, de Laspirine ou dastres
amti-inflammatoines) ou 2 base de plantes {par exe=ple, du
millepeertuis) SAKS en parler su prealables & wotre medecin
ou & votre pharmacien. Cette regle sapplique en toutes
circonstances, y compeis dans des situations trés banales telles
la sursenus dune dogleur, Jdome crise de rhumatizme ou d'une
infection (févre, grippe, angine...), qui dotvent impérattiement
a=ener a consuer un médecing

o
1. Me pratiquez pas de sport violent ou des travaux pouwsant
antrainer une coupure ou une chute,

Testez vos connaissances en vous connectant a
l'adresse internet suivante :

www.ansm.sante.fr
ou
www.autemesure.com

EermaTgues sventudles
forubil di prise, @utna aramamant._ prochat iNE

an-m

B e L
e et e s

= LAgence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

LAgence nationale de sécurité du médicment et des produits de
zante [ANSM] a &b orée | 1% man 201E en resplacement de UAgence
Francaise de S&curité Sanitaire des Produits de Sambé (Afssags).
LANEM 2 conserve |es missions de [Afssaps ot s'est voe confler de
nouvelles responsabifibés afin de renforcer o séourité des patients,

* [t cn pest s’ 26 LA PO eORT sk AT Tignaker U riteme! ponci
57 L putre méstimot o tout st Aot

9

e en déweloppant finformation des peofessionnels de sante
et du grand pubfic.

La mission presiére de TANSM et de garanti s sBourite des produits
e sante tout au long de loar oycle de vie (médicaments, produits
Biologiques, dispositifs médicam, diepositifs de diagnostic in witro,
peoduits commetiques. ). Pour o= faie, ells svalue fefficacits,

2 stowiie demploi et L qualile de fereesble de ces produits.

A ce bitre, les tmitements anticoagulants ont, 2w cours des demidens
années, fait fobjet dine attention particuliére de Mgence, qui a
réguiitremant produi des recommandations de bon uzage ot dax points
dinfermation. En fonction de Fewolution achselle des trafesents

3 visée amticoaguiante, LANSM rencuvelera finformation sur lensemble
de ces peoduits et la mettr 3 disposition des patients et professionnels
de santé concemiés, notamment bes médadne, b= pharmacens

et les Biclogistes.

www.ansm.sante.fr
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o

= Comité d'éducation sanitaire et sociale
de la pharmacie frangaise (Cespharm)

Le Caspharm est, au sein de [Ondre naticral des pharmaciens, charge
Jaider laz pharmaciens, quel que soit lewr mode dexercice (officinaux,
bislogistes, hospitafiers...), 3 si=pliquer dans [Education pour k2 =nté
et la prévention.

T met & lewr disposition une sélection de documents (affiches,
beochures...) sur des thémes aussi divers gee k2 prévention

et e traitement des maladies chroniques (=alsdies cordi ulzires,
diabéte...), les vaconations ou ke bon =age des médicaments.

Les patients e leurs proches peuvent ainsi sfinfioemes sur ces themes
aupres de leur pharsacien.

www.cospharm.fr

19

Entretiens avec votre pharmacien

Lutilisation de ce camet sccupe une place centrale dans La surveillance:
et be sufei de wolre traitement anticcagulant. La comvention nationate,
organizant l=s mpports entre ke pharmaciens titulaires dofficine

et (Assurance Matadie, prévoit que wobre pharmacien puisse vous
accompagrer dans b s de vobre traitesent anticoagulant par AVE.
Simei, wodre pharmacien, au cours dau moins 2 entretiens par an, pourra
vous Zider 3 mieux mairiser les nobions quiil faut bien connaire (e du
traitement, motif de prescoripbion, posologie, modalités de prize, risques,
obsersance...}. Il pourra également vous repréciser les conditions

de surseillance de vobre tmftement, en partiodier cx quil faut saveir
sur vos comtrdles sanguins.

Las dabes de ces enteetiens aver voire prarmacien peaovent éire notées
ci-deszous 1

Coordonnées du pharmadien

Date d'entretien réalisant l'entretien

Fédération Francaise
de Cardiologie

= La Fédération Francaise de Cardiologie (FFC)

La Fidératiion Frangaise de Candialogie (FFC) a pour princizale mission
Iz pevention des maladies candic vasculaires {premigne cause de
murtafibs aver 150 000 d&cks par an). De nombreus autres documents:
de préwvention sont disponibles upets de la FFC, comme |25 brochures
tabac, cholestérol, hyperiznsion artériells. la crbe de lendacanii®e
ek

o

Pour obtenir nos brochures gratites ot miews connaitre La FFL,
WOLES poaIveT 1

& Mavigeer s le sibe werw fedecandio

# Envoyer un mail a inf fedscandio.con

i Appeler la FRC au 01 44 00 B3 B3 ou envoyer un fax au

i YWisiter le centre dforsation 3 la Maison du Coswr situé 2u

B deld de sa mission Jinfeemation sur L prévention, la FRC participe
également au financement de L2 rechenche clinique canfiologiue, aide
lex candizgues qui pratiquent des activités de réadaptation dams bes
{Clubs Coear et Santé ek informe sur bes « gestes qui sanvent s
lassociation ne pergoi aucune side directs de CHat, seule |2 géndrosits:
das donatesss (dons et isgs) L permet d'assurer ses missions.

Le contenu et b Fffusion des informations figurant dans les
publications &manant de la Fédération Fanpise de Cardiologie
mengagent b responsabilité que de beurs auteurs.

www.fedecardio.com

20

commenTt SE PROCURER
Le carNET AV K ?

Patients
Auprés de votre médecin, de votre pharmacien ou de votre biologiste.

Médecins

Auprés de |a Fédération Frangaise de Cardiologie (FFC)
5, rue des Colonnes du Tréne, 75012 Paris

Fax: 0143879812

Mail : infos@fedecardio.com

www.fedecardio.ong

Biologistes ou pharmaciens

Auprés du Comité d'éducation sanitaire et sociale
de la ph ie frangaise (Cespharm)

TSA 500 36, 4 avenue Ruysdagl, 75379 Paris cedex 08
Mail : cespharm@ordre, pharmacien. fr

Commande en ligne sur le site www.cespharm.fr
[pour les pharmaciens inscrits & [Ordre national des Pharmaciens).
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Carte a découper
et a insérer dans

votre portefeuille

1L
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P WON

Je prends un traitement

anticoagulant par AVK

Annexe 7 : Bulletin d’adhésion en ligne™™

7.
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PHARM DARAS THIBAUT
762041234

R DE L'ABREUVOIR
76650 CAILLY

e
: W{'Agsurance

Maladie ES pa C e pro £ PHARMACIE D'OFFICINE

Accompagnement des patients sous traitement anti-vitamine K
(AVK)

Adhésion au dispositif d'accompagnement
| INFORMATIONS DU PHARMACIEN DESIGNE
Nom de la pharmacie * — J
Ne d'identification AM * : | IS |

Nom et prénom du pharmacien désigné *

Pharmacien en charge de I"'accompagnement.

En cas d'absence du pharmacien initialement désigne,
I'accompagnement sera assuré par un pharmacien de
I'officine.

Ne RPPS * ;| | @

I INFORMATIONS DU PATIENT ADHERENT
Nom * :
Prénom * :
Date de naissance * : _'jj.immfaaaa
Rang de naissance * : (choisissez) ;I
Ne d'immatriculation * :
Régime d'affiliation * : (choisissez) ;I

Reporter le code figurant sur la carte Vitale ou sur
|'attestation papier.

lHODE DE RECRUTEMENT

€ par courrier AM O A l'initiative du pharmacien *
* champ(s) obligatoire(s)

| ACCORD DE L'ADHERENT
L'adhérent donne son accord pour que le pharmacien porte a la connaissance de son médecin traitant
et/ou du prescripteur du traitement, son adhésion au dispositif d'accompagnement et prenne contact autant
que de besoin avec lui :
@ our © Now
Nom du médecin traitant :

Nom du médecin prescripteur si différent :

L'adhérent peut décider a tout moment de sortir du dispositif d'accompagnement. L'adhérent ne peut pas

solliciter son adhésion au dispositif d'accompagnement auprés de plusieurs pharmacies de fagon
concomitante.

@ Voir la convention de preuve
™ Mon patient me donne mandat pour signer les présentes en son nom et pour son compte.

Jaccepte la convention de preuve et les conditions de la transmission et j'ai pris
connaissance des textes applicables.

Convention pharmacie v 5.2.3
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8. Annexe 8 : Tableau sur la vitamine K dans les aliments

Ixxii

+ SUIVI DES PATIENTS SOUS AVK

[8E518001 125 OCCASIONNELLEMENT

Aliments riches en vitamine K pouvant diminuer

I'effet des AVK et conduire & une diminution de I'INR.

Teneur trés élevée en vitamine K (100-1000 pg/100g)
+ huile de colza, huile de soja

+ brocoli, chou vert, chou de Bruxelles, choucroute

-+ laitue, cresson, persil

+ épinard

-+ fenouil

Teneur élevée en vitamine K (10-100 pg/100g)
+margarine, huile d'olive
+ chou rouge, chou-fleur
+ asperge
-+ concombre avec peau
+ poireau
+ haricot vert, féve, pois
ulet avec peau
+ foie et abats

Sources:  AFSSA (Agence Francaise de Sécurit
CIQUAL (Centre Informatique sur la Qualité des Aliments)

itaire des Aliments)

Aliments de richesse modérée en vitamine K.
Une diminution de I'INR peut s'observer
en cas de consommation excessive.

n vitamine K {1-10 p
+ huile de mais, palme, tournesol

+ créme, beurre, fromage

I orge, avoine, son de blé

+pain complet, céréales petit déjeuner
+ pomme

+ date, figue, raisin

+ péche, prune

+ thubarbe

+ myrtille, fraise

+ carotte, céleri

+ tomate

+ aubergine, courgette

+ boeuf

Aliments pauvres en vitamine K.
Leur consommation ne conduit pas
a une perturbation de I'INR.

Teneur faible en vitamine K {0.1-1 pg/100g)
+ lait de vache, yaourt

+ mais, pétale de mais

+ pain blanc, farine blanche
+ spaghetti, riz complet

+ melon, pastéque, mangue
+orange, pomelo

+ banane, ananas

+ cacahugte

+ pomme de terre

+ champignon

+ navet

+ concombre sans peau

+ poulet sans peau

+ oeuf, poisson

9. Annexe 9 : Paiements CPAM Rouen Elbeuf Dieppe des
entretiens AVK 2013
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MontantCalcule

NbDossiersRemunerants

NbDossierssuivis

MontantCalcule

MNbDossiersRemunerants

NbDossierssuivis

Pharmacie 1 3200 30| 80| [Pharmacie 90 0 5
Pharmacie 2 1160 29 31| |Pharmacie 91 80 2] 4
Pharmacie 3 920 23 31| |[Pharmacie 92 160 4] 4
Pharmacie 4 B840 21 30| |[Pharmacie 93 0| 4
Pharmacie 5 0| 30| [Pharmacie 94 160 4] 4
Pharmacie 6 880 22| 28| |Pharmacie 95 160 4 4
Pharmacie 7 1040 26 26| |[Pharmacie 96 410 1] 4
Pharmacie 8 880 22| 22| |Pharmacie 97 160 4 4
Pharmacie 9 880 22| 22| [Pharmacie 98 0 4
Pharmacie 10 840 21 21| |Pharmacie 99 160 4 4
Pharmacie 11 720 18 21| |Pharmacie 100 120 3 3
Pharmacie 12 560 14 20| |Pharmacie 101 120 3 3
Pharmacie 13 840 16 19| |Pharmacie 102 120 3 3
Pharmacie 14 200 5 19| |Pharmacie 103 120 3 3
Pharmacie 15 720 18 18| |Pharmacie 104 0 3
Pharmacie 16 680 17| 17| |Pharmacie 105 80 2] 3
Pharmacie 17 680 17| 17| |Pharmacie 106 120 3 3
Pharmacie 18 120 3 16| |Pharmacie 107 80 2] 3
Pharmacie 19 560 14| 15| |[Pharmacie 108 0 3
Pharmacie 20 560 14 14| |Pharmacie 109 0| 3
Pharmacie 21 0| 14| |Pharmacie 110 410 1] 3
Pharmacie 22 560 14 14| |Pharmacie 111 120 3 3
Pharmacie 23 230 14| |Pharmacie 112 120 3 3
Pharmacie 24 0| 14| |Pharmacie 113 80 2] 3
Pharmacie 25 560 14| 14| |[Pharmacie 114 30 2] 3
Pharmacie 26 520 13 13| |[Pharmacie 115 120 3 3
Pharmacie 27 520 13 13| [Pharmacie 116 30 2] 3
Pharmacie 28 520 13 13| |[Pharmacie 117 80 2] 3
Pharmacie 23 520 13 13| |Pharmacie 118 120 3 3
Pharmacie 30 40 1] 13| |Pharmacie 119 40 1] 3
Pharmacie 31 0 12| |[Pharmacie 120 80 2] 3
Pharmacie 32 480 12| 12| |Pharmacie 121 120 3 3
Pharmacie 33 440 11 12| |Pharmacie 122 0| 2]
Pharmacie 34 480 12| 12| |Pharmacie 123 0 2]
Pharmacie 35 480 12] 12| |Pharmacie 124 40 1 2]
Pharmacie 36 480 12| 12| |Pharmacie 125 80 2] 2]
Pharmacie 37 440 11 11| |[Pharmacie 126 80 2] 2]
Pharmacie 38 280 7| 11| |Pharmacie 127 80 2] 2]
Pharmacie 39 360 9 11| |[Pharmacie 128 30 2] 2]
Pharmacie 40 440 11 11| |Pharmacie 129 80 2] 2]
Pharmacie 41 360 9 11| |Pharmacie 130 30 2] 2]
Pharmacie 42 0| 11| |Pharmacie 131 80 2] 2]
Pharmacie 43 40 1] 11| |[Pharmacie 132 30 2] 2]
Pharmacie 44 360 5 11| |Pharmacie 133 0| 2]
Pharmacie 45 320 3 10| |[Pharmacie 134 30 2] 2]
Pharmacie 46 400 10| 10| [Pharmacie 135 20 2| 2|
Pharmacie 47 0 10| |Pharmacie 136 80 2] 2]
Pharmacie 48 400 10 10| |Pharmacie 137 80 2 2
Pharmacie 43 320 3 9| [Pharmacie 138 30 2] 2]
Pharmacie 50 120 3 9| |Pharmacie 139 20 2] 2]
Pharmacie 51 40 1 9| [Pharmacie 140 40 1] 1]
Pharmacie 52 360 9 9| |Pharmacie 141 0| 1]
Pharmacie 53 240 6 9| [Pharmacie 142 0| 1]
Pharmacie 54 280 7| 9| |Pharmacie 143 40 1] 1]
Pharmacie 55 280 7| 9| [Pharmacie 144 40 1] 1]
Pharmacie 56 240 6| 9| |Pharmacie 145 0 1]
Pharmacie 57 240 6 8| [Pharmacie 146 0| 1]
Pharmacie 58 320 8| 8| |Pharmacie 147 0 1]
Pharmacie 59 320 8 8| [Pharmacie 148 40 1] 1]
Pharmacie 80 120 3 8| |Pharmacie 149 40 1] 1]
Pharmacie 61 320 3 8| [Pharmacie 150 40 1] 1]
Pharmacie 62 0| 8| |Pharmacie 151 0 1]
Pharmacie 63 280 7| 7| [Pharmacie 152 40 1] 1]
Pharmacie 64 280 7| 7| [Pharmacie 153 0| 1]
Pharmacie 65 280 7| 7| [Pharmacie 154 0| 1]
Pharmacie 66 200 5, 7| [Pharmacie 155 10 1] 1]
Pharmacie 67 280 7| 7| [Pharmacie 156 0| 1]
Pharmacie 68 240 6| 7| [Pharmacie 157 0| 1]

113



Pharmacie 69 280 7| 7| [Pharmacie 158 0 1]
Pharmacie 70 240 6| 7| [Pharmacie 159 0 1]
Pharmacie 71 240 6 6| [Pharmacie 160 40 1 1]
Pharmacie 72 240 6| 6| [Pharmacie 161 40 1 1]
Pharmacie 73 200 5 6| [Pharmacie 162 40 1 1]
Pharmacie 74 240 6| 6| [Pharmacie 163 40 1 1]
Pharmacie 75 0| 6| [Pharmacie 164 40 1 1]
Pharmacie 76 240 6| 6| [Pharmacie 165 0 1]
Pharmacie 77 40 1] 6| [Pharmacie 166 40 1 1]
Pharmacie 78 0| 6| [Pharmacie 167 4 238 0| 0 0|
Pharmacie 79 240 6| 6| |Total 38040/ 951 1283
Pharmacie 80 80 2| 6| |Moyenne 148,6 3,31 447
Pharmacie 81 120 3 5| |Ecart type 291,1] 6,97 7,69
Pharmacie 82 200 5 5
Pharmacie 83 40 1] 5
Pharmacie 84 200 5 5
Pharmacie 85 160 4 5
Pharmacie 86 160 4 5
Pharmacie 87 200 5 5
Pharmacie 88 200 5 5
Pharmacie 89 120 3 5

10.

Annexe 10 : Questionnaire AVK et problemes rencontrés
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Entretiens AVK et problemes rencontrés

Vous et votre officine

© Quel est yntre statit an sein de I'nfficine?
Fhamczcie~ ass stant  Fhammzcic- fitulzire
2. 0u s? situe volre pharmacie?
Centre i le P:riph:rig utainz  zzne ruzl  Zentre Zommercia

J. Combien de patients tréquentent votre officine chaque jour?

mansd= 100 en--= 100 =1 180 en--= 180 =1 250 pl s de 750

L'éducation thérapeutique en pharmacie
1. Combisn dsnustivens phannaceutiques AVK ont vu livu dans vots oflicins?

a.cun monsdz Y zntre bz 10 entre 10 et 22

A tltre personnel &tes vous peur que des missl déd i heé d

peutlques solent conflées
au pharmacicn?

Fas anz Coniz  Pluzii contz Plui pous  Four

Z. Pensez vous que 2 enaretiens de 20 minutes par an sclt unc ferme adaptée?

Pas Jaas Concz Plullcen.: Plull pou Fuw

Problémes rencontrés?

7. Auriws vous besuin Js plus de svutivn puur vous formes vu fenne volie personnsl aus
wnuslisns?

Pas “ans Non Fluto: ~on Futéto.r Du

& Iamise en place d'un espace de confidentiali

& est.il in probléme?

“az dzvs Mo~ Pluii non Flutdé: zw Du
9. Avez+ous des difflcultés & recruter Ics patentz?

Jazdzvs Mo~ Pluifnon Flute: zu Uu
Pou e i ilia. un d= Daileent
Mow- »
tratement

ien"= habtiiés =

lesp

10. Avez vous des problé pour | pour un second cntreden ?

Qas davs Moo Plullnon Fluld. cui Ou

“1. Cautres professlonnels de samié ont-lis dé)a ét6 un freln au recrutement des patients?

Qaz davs Muo Plulinon Flud. cui Ou

e~{re 20 =1 L0 plus de 42
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12, Lstimez-vous que 20 minutes soient sullisantes pour un entretien?

Fas davis kon Puldlnzn 2llilos Cw

13 Priwen Pofficine d'un phanmacisn peodant la durde de Penustivn pose il un prolléms pow
I'rganisation du triavail ?

Fasdaws kon Hutdtnzn Sltdtou Cuw

. Connalzslez vous les condhilons nécoszalres pour quun entrction solt rémunére?

Fas davis  ban Puldlncn 2liilon Cui

Zondifions oour le paiement de Fentretisn

o |0 patlent dolf avnir e a0 Mo'ns & mols de fralfnment a0 momenT S0 80
ARl I palcment

= Deux sntreliznz ort €€ r2aises durantl'année ou ur seul s'| s'agit du pramier
entratien €1 8l 2 i€ realise |z s2ccnd semestre de 'annze

& Frre salzlsur amel I avan o 21 Janvier de Lareée sulvane re e o
realsanan Ao reneien

o Deun enbielizn: igmvogsss pe odienl €l pan @0 gu rasimum,

o

Penzczvous quc ces condlilens excluent des emretlens qul devralent éoe rémunérés?

Fas davis  bun Puldlncn 2liilon Cui

Z. Pensez vous que la remuneration de 20 eurcs pour 2U) minutes d'entretien soit sulfisante

Mas Zadz  MNon Clatds ~on Makat oci Dui

7. Le délai de paisnmsin Jus snbetions ost il un proklamsy
Fziemznt le céme zemezire de a-nee “I+° =1 o'y a pas de rezzrd
Fas Z'anz  Mon  Flutd: -on Huatdt oo D
‘E. Ponzez vous que les problémes dvoqués somt un froln Impertant au déveleppement dos
antretlens AVK?
Pas cais Mon Fluld, con Putdl o D
% Remamu
3 wzus remeont oz dautres prob éme: danz la
réal satizn des entres ens AWK, me-Zid'en Fire
part
Pz davel cunszed guelyoes mooules pou zmpd oo goeslicona
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11.  Annexe 11 : Article 38 de laloi n°2009-879 du 21
juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires

« l.-Le chapitre V du titre Il du livre ler de la cinquiéme partie du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Pharmacie d'officine » ;

2° Apreés l'article L. 5125-1, il est inséré un article L. 5125-1-1 A ainsi rédigé :

« Art.L. 5125-1-1 A.-Dans les conditions définies par le présent code, les pharmaciens
d'officine :

« 1° Contribuent aux soins de premier recours définis a l'article L. 1411-11 ;

« 2° Participent a la coopération entre professionnels de santé ;

« 3° Participent a la mission de service public de la permanence des soins ;

« 4° Concourent aux actions de veille et de protection sanitaire organisées par les autorités
de santé ;

« 5° Peuvent participer a I'éducation thérapeutique et aux actions d'accompagnement de
patients définies aux articles L. 1161-1a L. 1161-5;

« 6° Peuvent assurer la fonction de pharmacien référent pour un établissement mentionné
au 6° du | de l'article L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles ayant souscrit la
convention pluriannuelle visée au | de I'article L. 313-12 du méme code qui ne dispose pas
de pharmacie a usage intérieur ou qui n'est pas membre d'un groupement de coopération
sanitaire gérant une pharmacie a usage intérieur ;

« 7° Peuvent, dans le cadre des coopérations prévues par l'article L. 4011-1 du présent code,
étre désignés comme correspondants au sein de I'équipe de soins par le patient.A ce titre, ils
peuvent, a la demande du médecin ou avec son accord, renouveler périodiguement des
traitements chroniques, ajuster, au besoin, leur posologie et effectuer des bilans de
médications destinés a en optimiser les effets ;

« 8° Peuvent proposer des conseils et prestations destinés a favoriser I'amélioration ou le
maintien de I'état de santé des personnes.

« Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions d'application des 7° et 8°. » »
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12. Annexe 12: Article 84 de la loi n° 2009-879 du 21 juillet
2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la
santé et aux territoires

« |.-Le livre ler de la premiére partie du code de la santé publique est complété par un titre
Vlainsi rédigé :

« TITRE VI

« EDUCATION THERAPEUTIQUE DU PATIENT

« Chapitre ler
« Dispositions générales

« Art.L. 1161-1.-L'éducation thérapeutique s'inscrit dans le parcours de soins du patient. Elle
a pour objectif de rendre le patient plus autonome en facilitant son adhésion aux traitements
prescrits et en améliorant sa qualité de vie. Elle n'est pas opposable au malade et ne peut
conditionner le taux de remboursement de ses actes et des médicaments afférents a sa
maladie.

« Les compétences nécessaires pour dispenser I'éducation thérapeutique du patient sont
déterminées par décret.

« Dans le cadre des programmes ou actions définis aux articles L. 1161-2 et L. 1161-3, tout
contact direct entre un malade et son entourage et une entreprise se livrant a I'exploitation
d'un médicament ou une personne responsable de la mise sur le marché d'un dispositif
médical ou d'un dispositif médical de diagnostic in vitro est interdit.

« Art.L. 1161-2.-Les programmes d'éducation thérapeutique du patient sont conformes a un
cahier des charges national dont les modalités d'élaboration et le contenu sont définis par
arrété du ministre chargé de la santé. Ces programmes sont mis en ceuvre au niveau local,
apres autorisation des agences régionales de santé. lls sont proposés au malade par le
médecin prescripteur et donnent lieu a I'élaboration d'un programme personnalisé.

« Ces programmes sont évalués par la Haute Autorité de santé.

« Art.L. 1161-3.-Les actions d'accompagnement font partie de I'éducation thérapeutique.
Elles ont pour objet d'apporter une assistance et un soutien aux malades, ou a leur
entourage, dans la prise en charge de la maladie. Elles sont conformes a un cahier des
charges national dont les modalités d'élaboration et le contenu sont définis par arrété du
ministre chargé de la santé.

« Art.L. 1161-4.-Les programmes ou actions définis aux articles L. 1161-2 et L. 1161-3 ne
peuvent étre ni élaborés ni mis en ceuvre par des entreprises se livrant a I'exploitation d'un
médicament, des personnes responsables de la mise sur le marché d'un dispositif médical
ou d'un dispositif médical de diagnostic in vitro ou des entreprises proposant des prestations
en lien avec la santé. Toutefois, ces entreprises et ces personnes peuvent prendre part aux
actions ou programmes mentionnés aux articles L. 1161-2 et L. 1161-3, notamment pour leur
financement, dés lors que des professionnels de santé et des associations mentionnées a
l'article L. 1114-1 élaborent et mettent en ceuvre ces programmes ou actions.

« Art.L. 1161-5.-Les programmes d'apprentissage ont pour objet I'appropriation par les
patients des gestes techniques permettant I'utilisation d'un médicament le nécessitant.

« Ils sont mis en ceuvre par des professionnels de santé intervenant pour le compte d'un
opérateur pouvant étre financé par l'entreprise se livrant a I'exploitation du médicament.
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« Il ne peut y avoir de contact direct entre I'entreprise et le patient ou, le cas échéant, ses
proches ou ses représentants légaux.

« Le programme d'apprentissage est proposé par le médecin prescripteur a son patient ; il ne
peut donner lieu a des avantages financiers ou en nature.

« La mise en ceuvre du programme d'apprentissage est subordonnée au consentement écrit
du patient ou de ses représentants légaux.

« Il peut étre mis fin a cette participation, a tout moment et sans condition, a l'initiative du
patient ou du médecin prescripteur.

« Ces programmes d'apprentissage ainsi que les documents et autres supports relatifs a ces
programmes sont soumis a une autorisation délivrée par I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, apres avis des associations mentionnées a l'article L. 1114-1
et pour une durée limitée.

« Si les programmes d'apprentissage ou les supports relatifs a ces programmes ne
respectent pas les dispositions de ['autorisation délivrée en application du présent article,
I'agence retire l'autorisation et, le cas échéant, ordonne l'arrét immédiat des actions mises en
place et le retrait des documents diffusés.

« Art.L. 1161-6.-Sauf disposition contraire, les modalités d'application du présent chapitre
sont définies par décret en Conseil d'Etat.

« Chapitre Il
« Dispositions pénales

« Art.L. 1162-1.-Est puni de 30 000 € d'amende le fait de mettre en ceuvre un programme
sans une autorisation prévue aux articles L. 1161-2 et L. 1161-5. »

Il.-Le chapitre ler du titre Il du livre V de la premiére partie du méme code est compléte par
un article L. 1521-7 ainsi rédigé :

« Art.L. 1521-7.-Le titre VI du livre ler de la présente partie est applicable dans les iles Wallis
et Futuna sous réserve de l'adaptation suivante :

« A l'article L. 1161-2, les mots : " des agences régionales de santé ” sont remplacés par les
mots : " de I'agence de santé ” ».

Ill.-L'article L. 5311-1 du méme code est complété par un alinéa ainsi rédigée :

« L'agence est également chargée du contréle du respect des dispositions des autorisations
délivrées en application de l'article L. 1161-5. »

IV.-Les promoteurs de programmes d'éducation thérapeutique du patient déja mis en ceuvre
avant la publication de la présente loi ont jusqu'au 1er janvier 2011 pour obtenir I'autorisation
de ces programmes aupres des agences régionales de santé compétentes.

V.-Un rapport sera présenté au Parlement avant le 31 décembre 2010 sur la mise en ceuvre
des programmes d'éducation thérapeutique du patient et sur leurs financements, notamment
sur la possibilité d'un fonds national. »>i
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13. Annexe 13 : Résultats du questionnaire « Entretiens AVK
et probléemes rencontrés »
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Quel est
votre statut
au sein de
l'officine?
Pharmacien
assistant
Pharmacien
assistant
Pharmacien
assistant
Pharmacien
assistant
Pharmacien
assistant
Pharmacien
titulaire
|Pharmacien
assistant
Pharmacien
assistant
Pharmacien
assistant
Pharmacien
titulaire
Pharmacien
titulaire
Pharmacien
titulaire
Pharmacien
titulaire
Pharmacien
titulaire
|Pharmacien
titulaire
Pharmacien
titulaire
Pharmacien
assistant
Pharmacien
titulaire
|Pharmacien
titulaire
Pharmacien
titulaire

Qu se situe
votre
pharmacie?

zone rural
zone rural

Centre ville
Périphérie
urbaine

zone rural

zone rural
Périphérie
urbaine
Périphérie
urbaine

Centre ville
Périphérie
urbaine
Périphérie
urbaine
Périphérie
urbaine
Périphérie
urbaine
Périphérie
urbaine
Périphérie
urbaine
Périphérie
urbaine

zone rural
Périphérie
urbaine
Périphérie
urbaine

Centre ville

Combien de
patients
fréquentent
votre officine
chaque jour?
moins de
100

entre 100 et
180

plus de 250
entre 100 et
180

entre 180 et
250

moins de
100

entre 100 et
180

entre 100 et
180

entre 100 et
180

entre 180 et
250

entre 100 et
180

entre 100 et
180

entre 100 et
180

moins de
100

entre 100 et
180

entre 100 et
180

moins de
100

entre 100 et
180

entre 100 et
180

entre 100 et
180

Combien
d'entretiens
pharmaceuti
ques AVK
ont eu lieu
dans votre
officine?

moins de 5
aucun

entre 10 et
20

moins de 5
entre 5 et 10
moins de 5
aucun
moins de 5
entre 20 et
50

entre 5 et 10
entre 5 et 10
entre 10 et
20

moins de 5
aucun
moins de 5
entre 5 et 10
entre 5 et 10
aucun

entre 20 et
50

entre 10 et
20

A titre
personnel
étes vous
pour que des
missions
d'éducations
thérapeutiqu
es soient
confiées au
pharmacien?
Plutét pour
Plutét pour
Pour

Pour

Pour

Plutét pour
Pas d'avis
Plutét pour
Pour

Plutét pour
Plutét pour
Pour

Plutét pour
Pour

Pour

Plutdt pour
Pour

Plutét pour

Plutét pour

Plutét pour

Auriez-vous
besoin de
plus de
soutien pour
vous former
ou former
votre
personnel
aux
entretiens?
Non

Plutét oui
Non

Plutét oui
QOui

Non

Plutét oui
Pas d'avis
Non

Non

Plutét oui
Qui

Plutét non
Plutét non
Plutét non
Plutét oui
Plutét oui
Plutét non

Plutét oui

Plutét oui

La mise en
place d'un
espace de
confidentialit
é est-il un
probléeme?
Non

Qui

Plutét oui
Non
Plutét oui
Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non
Plutét non
Non

Non

Non

Non

Non

Plutét non

Avez-vous
des
difficultés a
recruter les
patients?
[Pour une
initiation de
traitement
Oui

Pas d'avis
Non

Non

Plutét non
Oui

Pas d'avis
Plutét non
Non

Plutét oui
Non

Plutét oui
Non

Non

Plutét non
Non

Plutét oui
Pas d'avis
Non

Plutét non

Avez-vous
des
difficultés a
recruter les
patients?
[Pour des
patients
habitués au
traitement
Oui

Pas d'avis
Non

Plutét oui
Plutét oui
Qui

Pas davis
Plutét oui
Non

Qui

Plutét oui
Plutét oui
Non

Plutét non
Plutét oui
Non

Qui

Pas d'avis

Plutét non

Plutét non

Avez vous
des
problémes
pour recruter
les patients
pour un
second
entretien ?
Oui

Pas d'avis
Oui

Oui

Oui

Oui

Pas d'avis
Plutét oui
Plutét oui
QOui

Plutét oui
Oui

Pas d'avis
Pas d'avis
Plutét oui
Pas d'avis
Oui

Pas d'avis
Plutét non

Qui
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Priver

l'officine dun Pensez vous
D'autres pharmacien Pensez vous que les
professionne pendant la Pensez-vous que la problémes
Is de santé  Estimez- durée de Connaissiez que ces rémunération évoqués Penszez vous
ont-ils déja  wous que 20 l'entretien vous les conditions  de 20 euros Le délai de  sont un frein que 2
été un frein  minutes pose til un  conditions  excluent des pour 20 paiement important au entretiens de
au soient probléme nécessaires entretiens  minutes des développeme 20 minutes
recrutement  suffisantes  pour pour quun  quidevraient d'entretien  entretiens  nt des par an soit
des pour un l'organisation entretien soit &tre soit estl un entretiens  une forme
patients? entretien?  dutravail?  rémunéré? rémunérés? suffisante?  probléme?  AVK? adaptée? Remarques:
Qui Plutét non  Qui Mon Oui Mon Cui Qui
Pas davis  Plutdt oui Plutdt oui MNon Plutdt oui Mon Plutdt oui Oui
MNon Cui Plutdt non  Plutdt oui Cui MNon Oui Cui Paur
MNon Cui Plutdt non  Plutdt oui Cui Plutdt oui Cui Oui Contre
Mon Cui Plutdt non  Mon Cui Non Plutdt oui Cui Plutdt contre
Cui Plutét non  Plutét oui Plutét non  Oui Plutét oul Plutdt oui Cui Pas davis
MNon Non Man Oui Pas davis Pas davis  Pasdavis Pasdavis Contre
MNon Plutét oui Plutdt non  Plutét non  MNon Plutdt non  Plutdt oui Plutét non  Plutét pour
Mon Qui MNon Oui Oui Plutét non  Plutét non  Non Plutdt pour
Oui Oui Plutét non  Oui Non Pas davis  Non Plutdt oui  Plutdt contre
Plutét non  Plutét non  Plutdt oui Oui Plutdt oui MNon Oui Plutdt oui Plutét contre
Cui Plutét non  Mon Oui Cui Non Cui Cui Plutét pour

Les entretiens ne devraient étre proposé qu'aux patients rencontrant

Mon Non Non Plutdt oui Cui Plutét non  Oui Cui Contre des problémes avec leur traitement
Non Plutét oul Man Oui Oui Mon Cui Cui Plutdt pour
Pas davis  Qui Plutdt oui Oui Cui Plutdt oui Cui Cui Plutét contre Mangque de temps
Plutdt oui Pas davis  Plutdt oui Plutdt oui Oui MNon Mon Plutét ou Pas davis
Plutdt oui Plutét non  Qui Oui Cui Plutét oui Plutét non  Qui Plutét contre
Mon Plutdt oui Plutdt oui MNon Pas d'avis  Mon Plutdt oui Plutdt oui Contre
Cui Plutdt oui Non Oui Plutdt oui Plutét non  Oui Plutdt oui Plutdt pour  pas de soutient des médecins
Plutdt oui Cui Plutdt non  Oui Non Non Cui Cui Plutdt pour  Les entretiens ne sont plus réalisés aujourdhui a l'officine
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RESUME

Environ 1% de la population frangaise est traitée par AVK , ces médicaments sont des
anticoagulants par voie orale sont indispensables dans la prévention et le traitement des
pathologies thromboemboliques. lls ont un bon rapport bénéfice/risque mais le mécanisme méme
du traitement peut exposer a des risques hémorragiques importants. De nombreux facteurs
peuvent déséquilibrer le traitement, ce qui, en cas de surdosage, expose a un risque hémorragique
accru ou, en cas de sous-dosage, expose a un risque de survenu de thrombose.

En 2012 avec la convention pharmaceutique met en place une nouvelle mission d’éducation
thérapeutique pour les pharmaciens: la formation du patient traité par AVK sous la forme
d’entretiens thérapeutique, rémunéré par I'assurance.

La mise en place de ces entretiens a été complexe pour les pharmaciens d’officine pour de
nombreuses raisons et il est important de pouvoir déterminer les points a améliorer pour que cette
grande réforme puisse étre un succes et permettre au métier de pharmacien d’évoluer.
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