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Introduction

La santé est une valeur centrale de notre société. L*évolution de la médecine moderne se
fait dans le sens d’une vie plus longue ou jouissant d’une meilleure qualité. « Etre malade »
signifie « étre soigné » et «consulter un médecin» veut souvent dire recevoir une
prescription. L’ordonnance est une réponse pour le patient malade. Avec cette prescription, le
pharmacien dispense une thérapie médicamenteuse. Cette médecine moderne est puissante
car elle est basée sur la science et le savoir. Le systéme de santé ne favorise pour I’heure que
peu les activités de prévention ou d’information. C’est une médecine a posteriori ou 1’on
« attend d’étre malade » pour recevoir un soin et ou la prise en charge est largement basée sur
les preuves par 1’évidence scientifique. Une médecine segmentée, ou la coordination des
soins peine a gérer ’ensemble des prestations de santé que peuvent recevoir les patients.
Implicitement, la prescription renvoie a la maladie et la confirme, positionnant le patient

comme « malade ».

Apres ses rendez-vous médicaux, le patient est souvent seul face a son traitement prescrit.
Il est de sa responsabilité de « prendre » son traitement comme convenu avec les soignants.
Hippocrate écrivait il y a 2000 ans : « Les médecins devraient savoir que les patients mentent

fréquemment lorsqu’ils disent avoir pris les médicaments prescrits. »

2000 ans apres, ou en sommes-nous ? La non observance thérapeutique est un phénoméne
fréquent et il existe en pratique un décalage entre la prise en charge optimale et celle
réellement observée : ’OMS estime que la moiti¢ des patients ne prennent pas leur traitement

comme convenu avec le prescripteur (1).

La persistance dans le temps de ce probléme de santé publique entraine des conséquences
dramatiques pour le patient mais €¢galement pour le systéme de soins. Pour le patient, car la
non observance est responsable d’une perte de chance largement référencée dans la
littérature. Pour le systeme de santé, qui par manque de performance et épuisement inutile des
ressources €choue dans sa mission de santé. Les enjeux de la non observance sont énormes,
puisque ’OMS considére qu’améliorer 1I’observance des patients sous traitement chronique
aurait plus d’impact sur la sant¢ humaine que le développement de nouvelles thérapies

médicales.

La question de I’observance thérapeutique nous améne aussi a étudier les choix

individuels et leurs conséquences collectives. Dans un systéme de santé collectif et solidaire,



on est en droit de se questionner sur le droit et le devoir de ses acteurs. Avec le récent droit
du malade au refus de soins, le patient est désormais pleinement reconnu comme un acteur

responsable de sa santé.

Considérer que le patient est seul responsable de son traitement est une approche
dépassée. Chacun a son rdle a jouer, et plus que jamais, la coordination interprofessionnelle
des soignants doit étre une des réponses a un systéme de santé avec et vers le patient. Tout
contact de ce réseau de soins avec le patient est une occasion supplémentaire de générer un

comportement de santé adéquate.

Mon souhait a travers ce mémoire est de construire une vision claire de la notion
d’adhérence et d’observance thérapeutique, de présenter les facteurs influengant 1’adhérence
aupreés du patient chronique et d’identifier a travers le parcours de santé du patient quelles
sont les actions qui permettent la promotion de I’observance. Les possibilités offertes par les
nouvelles technologies marquent le début d’une nouvelle aire dans le management des
maladies chroniques. Les pharmaciens y trouveront une juste place, des lors qu’ils

comprendront comment agir face aux déterminants de la non observance chez leurs patients.



[.  L’Observance thérapeutique
A. Définitions et concepts : Observance ou adhérence ?

1. Un concept millénaire a la terminologie récente
Dans le langage courant, I’observance désigne généralement le respect de la posologie
prescrite par le médecin, a savoir la dose et les modalités de la prise médicamenteuse.
L’inobservance thérapeutique est une attitude fréquente du patient chronique et

potentiellement sous-estimée.

Les termes utilisés dans la littérature pour décrire le comportement d’un patient par
rapport aux instructions médicales sont variés et ont évolu¢ au cours du temps. Ce
changement suit I’évolution du réle du patient dans le systeme de soins. Aujourd’hui acteur
de son traitement et du management de sa pathologie, le modele paternaliste de soumission
du patient laisse place a un modele d’autonomie, ou la responsabilisation du patient par
I’information et I’atteinte d’objectifs thérapeutiques réalistes, pertinents et acceptés par le

patient font évoluer le modele de relation patient-soignant.

a) Observance thérapeutique : un mot-valise pour définir un
comportement

Le terme d’observance provient du vieux frangais et se définit comme « I’observation de

la reégle » (2).

En 1976, Sackett et Haynes, proposent une premiere définition de l'observance comme
étant « le degré de coincidence entre le comportement d'une personne et les conseils donnés

par le médecin » (3).

C’est a la fin des années 70 que Haynes définissait la notion d’observance thérapeutique
comme « ['importance avec laquelle les comportements d’un individu (en termes de prise de
médicaments, de suivi de régime ou de changement de mode de vie) coincident avec les
conseils médicaux ou de santé » (4). Cette définition décrit déja a I’époque le respect de la
prise médicamenteuse mais également les autres aspects du traitement. Le défaut
d’observance concerne donc tous les gestes du traitement et ne se limite pas a la prise

médicamenteuse.

En 1998, le sociologue Bernard Lahire (5) propose une définition large qui permet de

catégoriser le comportement du patient en 3 composantes :



e L’observance au suivi médical : se rendre aux rendez-vous, contrdle du suivi
* L’observance aux régles hygiéno-diététiques

e [’observance au traitement médicamenteux

En 2001, Sabate et al (6) simplifient la définition en proposant la suivante : « la mesure
avec laquelle les patients suivent les instructions médicales ». Deux ans plus tard, ’OMS
adopte la seconde proposition de définition formulée par Sabate dans un second rapport sur
I’observance : « la mesure avec laquelle les comportements d’une personne devant prendre
un médicament, suivre un régime alimentaire et/ou changer de mode de vie correspondent

aux recommandations convenues avec un professionnel de santé » (1).

Ces définitions, méme si trop centrées sur le patient, révelent le large champ d’application
de I’observance thérapeutique qui dépasse le simple fait de prendre ou non son traitement

médicamenteux.

b) La compliance thérapeutique : un terme trop restrictif

Le terme « compliance » est un anglicisme qui apparait pour la 1 fois en 1975 dans le

thésaurus de référence MeSH de I’US National Library of Medicine (7).

Sa définition stricte désigne la rigueur avec laquelle le patient suit les prescriptions
médicales. Il correspond au terme francais d’observance et renvoie la méme notion de
soumission ou « d’obéissance totale » ou seule la contrainte garantie le succes de la
prescription. C’est le mythe du « mauvais patient », celui qui ne veut pas prendre son

traitement ou respecter les régles établies.

Selon cette définition aujourd’hui obsoléte, le patient seul est responsable de son choix,
entre soumission et désobéissance. Son libre-arbitre ne rentre pas en compte et tout

comportement qui déroge au respect de cette définition peut étre qualifié de non observance.

C’est sur ce constat de passivité excessive du patient que d’autres auteurs ont proposé de
compléter les définitions d’observance et de compliance. Ainsi, Burner fait évoluer le sens de
compliance dans les années 90 en proposant d’y ajouter le concept de confiance et de
coopération par « I’obéissance liée a la confiance » (8). La confiance, basée sur une bonne
communication entre un professionnel de santé et un usager va influencer 1’observance, on

parle d’alliance thérapeutique.
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¢ L’alliance thérapeutique : la naissance d’un lien collaboratif
L’alliance thérapeutique est le lien collaboratif qui se crée entre le patient et le
professionnel de santé. La confiance, 1’acceptation et ’implication du patient sont alors

nécessaires.

Le premier a employer ce terme a ét¢ Sigmund Freud, caractérisant I’alliance nécessaire
entre un patient et son thérapeute lors d’une psychothérapie (9). Ce terme revétait
I’engagement du thérapeute dans une démarche de compréhension bienveillante et permettait
de construire avec son patient une myriade d’intéréts et d’obligations communs.
Principalement cantonnées a la psychiatrie avant les années 80, les recherches ont démontré
que I’alliance thérapeutique est un facteur prédictif dans de nombreuses formes de traitement,
dont le traitement pharmacologique. Le développement de cette alliance thérapeutique repose
sur de nombreux parametres d’influence et il est admis que cette alliance évolue au cours du
temps, les premiers entretien correspondant a la phase la plus « critique » et relevant un

caractere prédictif (10).

L’alliance thérapeutique conceptualise une idée de relation de confiance permettant de
traiter de « la meilleure maniére » le patient. Dans ce schéma, les 2 partenaires construisent
progressivement une relation thérapeutique aboutissant a un projet dans lequel s’engagent

réciproquement le patient et le soignant, de sorte d’atteindre le but fixé ensemble (11).

d) Adhésion thérapeutique (adherence) : un terme chapeau

C’est en 1976 que Blackwell utilise et définit pour la 1 fois le concept « d’adherence »,

traduit par le mot « adhésion » en francais (12).

Sa définition donne une place plus active au patient, et c’est sur cette base que ’OMS
définit en 2003 I’adhésion thérapeutique : « Niveau d’adéquation entre le comportement d’un
patient, et les recommandations sur lesquelles il s’est entendu avec un professionnel de

santex (1).

Pour certains auteurs, I’adhésion renvoie une volonté et une approbation du patient dans
les conditions de prise en charge de sa maladie (13). Pour d’autres, et pour moi, I’adhésion
est un terme qui permet de définir I’attitude du patient envers son traitement, son observance

et la persistance.
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e Discussions

(1)  Observance et adhérence sont donc complémentaires
En 2012, s’étonnant de la quantité des termes utilisés (10 termes anglais différents), un
consensus a vu le jour concernant la terminologie a adopter sur la question de 1’adhésion
thérapeutique (14). Les auteurs mettent un point d’honneur a différencier « adherence to
medications », traduit en frangais par observance, et « management of adherence », traduit

par adhésion thérapeutique.

L’observance est le comportement de santé observé par le patient. C’est I’acte de suivre

le traitement. Il s’agit de la partie « observable, objectivable et mesurable ».

L’adhérence thérapeutique ou adhésion est le processus de suivi et de support de
I’adhésion par le systéme de santé, les professionnels de santé, le patient et son entourage.
Elle renvoie a des facteurs pouvant intervenir sur le comportement d’observance et
correspond aux degrés d’acceptation de sa thérapie. C’est ’attitude du patient en plus de son
comportement. L’adhésion thérapeutique implique le patient dans une participation active a
son traitement apres avoir émis son aval et suppose que le patient comprenne et accepte les

instructions médicales. Elle révele un caractére multifactoriel, complexe et dynamique.

(2)  Persistance et implémentation
Dans le terme « adhésion », il y a en réalité 3 dimensions complémentaires concernant

I’attitude du patient face a son traitement :

- L’adhésion primaire, qui concerne I’adhésion du patient en début de traitement, lors
de I’initiation.

- La persistance : il s’agit de la durée pendant laquelle le patient continue de prendre
son traitement. La persistance est un concept relativement simple dans lequel le
patient doit étre suivi réguliérement afin d’affiner ses besoins et objectifs pour les
ajuster au mieux tout au long de sa vie.

- L’implémentation qui refléte la « maniere » dont le patient gére et s’administre son
traitement jour apres jour. Prises a heures fixes, respect des dosages et des voies

d’administration. ..
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Figure 1 : Illustration des concepts d'observance (bleu) et d'adhérence (violet) (14)

Exemple:

- Un patient arréte brusquement son traitement. On parle de non-persistance.

- Un patient qui prend son traitement tous les jours sans oubli, a heure précise. On parle
d’implémentation maximale.

- Un patient prend son traitement tous les soirs depuis des années mais pas a heure
précise avec quelques non-prises isolées (oublis) : on parle d’implémentation sub-

optimale.

La qualit¢ de la communication, de la relation de confiance et de I’interaction entre le

patient et les soignants joue un role fondamental dans ces concepts.

Dans le langage courant, le terme « adhésion » ou « adhérence » est donc un terme

chapeau couvrant a la fois les 3 concepts d’adhérence, concordance et persistance.

NB : Tandis que certains auteurs accordent la définition de I’adhésion thérapeutique au
terme « observance », je m’efforcerai d’employer les termes « observance » ou « adhérence »

comme définis ci-dessus.

2. A partir de « quand » parle-t-on d‘inobservance ?

La premicre expression utilisée dans la littérature pour définir un patient inobservant est
la « fuite du patient » (15). L’inobservance définit un comportement qui ne satisfait pas les
recommandations convenues avec les professionnels de santé. Mais que répondre a la
question « le patient est-il observant ? » ? Est-ce une question totale qui attend une réponse

fermée oui/non ? Ou est-ce une interrogation partielle qui attend une réponse qualitative ?
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L’observance médicamenteuse peut se définir comme le taux de prises de médicament

effectives rapporté au nombre de prises totales sur une période bien définie.

Qualitativement parlant, il existe des seuils standardisés en dessous desquels les patients
sont catégorisés comme « non observants ». Ces seuils théoriques fixent la limite en dessous
de laquelle le traitement n’est plus efficace ou des complications apparaissent (16). Un taux
de 60% peut étre considéré comme relativement acceptable pour les traitements préventifs,
quand on vise un seuil de 80% pour le traitement des maladies chroniques comme I"'HTA
(17) (18). En pratique donc, un patient qui respecte son traitement 24 jours sur 30 jours est
défini comme « observant». Les traitements antirétroviraux du VIH appellent eux une

observance d’au moins 95% (19).

Bien que définis de maniére empirique, ces seuils n’ont rien d’universels, la question d’un
niveau « acceptable » de I’observance appelle une réponse. Certains schémas d’observance

suivent des cycles entre prises du médicament et arréts du traitement (20). On note :

- Les arréts définitifs : il s’agit de la forme aigiie de la non observance, les patients
appartiennent aux « perdus de vue ».

- Les arréts momentanés : le patient décide de 1’arrét a fréquence variable (de 1 fois par
mois a 3 ou 4 fois par an). Les «vacances thérapeutiques» ou «repos
thérapeutiques » en font partie. Une hypothése dit que ces repos sont un moyen de
pérenniser I’observance sur le long terme.

- Les oublis : il s’agit du comportement le plus fréquent, difficilement mesurable et
détectable par les soignants. Les oublis ne représentent que 30% des non observances
(21).

- Les prises groupées : le patient choisit de prendre la prise en 1 fois au lieu de la
fractionner tout au long de la journée comme recommandé par le prescripteur. Ce
comportement de mésusage peut provoquer un surdosage et par conséquent des cas de
pharmacovigilance.

- Le surdosage: le surdosage volontaire est rare (cas des anti-douleurs ou des

substances addictives par exemple).

Les erreurs de prise imputables au patient peuvent étre non intentionnelles (comme les
oublis ou liées a une mauvaise compréhension) ou au contraire intentionnelles (lorsque le

patient ne percoit pas 1’efficacité, s’il craint les effets indésirables ou s’il en souffre).
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B. Un intérét croissant dans la littérature
Méme si la problématique est millénaire, I’intérét pour le sujet est relativement récent. 11
date du milieu du vingtiéme si¢cle. Dans un article de 2000, Margaret Chesney et al. notent la
croissance ces derniéres années des publications concernant 1'observance thérapeutique (22).
Les auteurs a I’origine du consensus de taxonomie en adhérence thérapeutique de 2012 ont

eux aussi mis en évidence un accroissement des publications en lien avec 1’adhérence

thérapeutique (figure 2).
or
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Figure 2

Frequency histogram presenting the evolution over time of the main terms used among the 146 papers to describe deviations from prescribed treatments.
Adherence (Il); Compliance (M) Persistence ([ll:; Concordance (Ill); Pharmionics (Il Therapeutic Alllance (1 ); Persistency (1 ); Patient Imegularity ()
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Figure 2 : Fréquence de publications sur le théme de 1'adhérence thérapeutique (14)

Le regain d’intérét pour I’observance est d’abord né dans le domaine de la psychiatrie et
s’est vite étendu a I’ensemble des spécialités médicales. Plusieurs facteurs ont favorisé les
recherches dans ce domaine dans nos sociétés modernes dont le développement de la santé
publique, I’émergence des trithérapies antivirales pour traiter le SIDA, les thérapies coliteuses

et la volonté des systémes de soins a atteindre plus d’efficience et maitriser leurs ressources.

Un travail de recherche bibliographique entrepris par Aniss Louchez pour sa thése
soutenue en 2017 (23) a permis de qualifier et de quantifier I’intérét croissant de I’observance
thérapeutique dans la littérature depuis la premiére publication de 1967 (24) a fin 2016,
utilisant les mots clés « adherence therapeutic », « compliance therapeutic » et « observance

therapeutic ». Un total de 386 articles a été référencé apres suppression des doublons.
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Un deuxieéme travail d’identification par mots clés (tags) a permis d’isoler des pathologies

chroniques spécifiques dans 3 bases de données :

1- Base CNAM-ts : permet d’accéder au nombre d’ALD et a leur répartition en 2015
2- Base DREES : permet d’accéder aux motifs d’hospitalisation en France

3- Base OMS : mortalité par pathologie au niveau mondial

Ces résultats ont mis en évidence une évolution du nombre de publications au cours du

temps sans lien avec la seule thématique des maladies chroniques (figure 3).

Nombre d'articles dans pubmed en fonction du temps
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Figure 3 : Nombre d'articles disponibles sur la base Pubmed depuis 1967 (23)

Les papiers abordant des thémes de cardiologie et psychiatrie concernent plus de 40% des
papiers référencés. L’endocrinologie et I’infectiologie représentent 13% chacun des domaines

thérapeutiques étudiés.

A travers la cardiologie et 1’endocrinologie, c’est I’hypertension et le diabéte qui
semblent étre les sujets d’intérét de ces études. L’intérét pour ces domaines est logique, ce
sont des maladies chroniques, a prise en charge complexe, dont I’expression silencieuse peut

impacter la perception du patient sur la nécessité d’un traitement.

Le diabéte représente 25,4% des motifs d’exonération au titre d’une ALD en France et
représente 6,74% des articles en lien avec 1’observance. L’intérét dans ce domaine est
double : les thérapies sont coliteuses, et les complications sont multiples et touchent des
organes clés du fonctionnement de 1’organisme (rétinopathies, néphropathies, atteintes

coronaires).

25% des ALD concernent le domaine du cardiovasculaire (10% IC et autres ; 4% AVC ;
4% maladie coronaire ; 7% HTA) et représentent 21% des publications sur I’observance. Les

pathologies cardiovasculaires causent a elles seules 31% des déces (angor et infarctus
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principalement). L’hypertension étant le premier facteur de risque cardiovasculaire, la
premicre cause de mortalité attribuable et ayant une responsabilité¢ directe dans 40% des

AVC, il s’agit d’un enjeu majeur dans la prise en charge de la santé humaine (25).

L’intérét de 1’observance dans les domaines de I’immunologie et de 1’infectiologie est
corrélé a la prise en charge d’infections par VIH et tuberculose. Le défaut d’observance du
traitement anti VIH aggrave ’état de santé du patient, tandis que le défaut d’observance du
traitement dans la tuberculose, bien que n’étant pas une infection chronique, entraine entre

autres, une recrudescence de formes résistantes et redevient un enjeu de santé publique.

L’asthme impacte essentiellement la santé individuelle, les conséquences de la non

observance étant ’augmentation des colits de prise en charge liés a 1’hospitalisation.

Les limitations de ce travail sont multiples : recherche seulement d’articles possédant des
mots clés restrictifs et cantonnés aux titres et non au corps du texte. Néanmoins, les résultats
dessinent une réelle tendance de I’intérét porté par le milieu de la recherche dans la prise en
charge des maladies chroniques. Les conséquences du défaut d’observance au niveau

individuel et collectif en fait un enjeu majeur de santé publique.

C. Un enjeu de santé publique dans la prise en charge des
maladies chroniques
La maladie chronique révele des dimensions de définition trés larges. On peut 1’aborder
par le théme de santé publique, avec I’étude épidémiologique et son impact sur les
populations, ou par le théme de la psychologie clinique, avec le rapport a soi et a I’autre. On
peut la définir par ses symptdmes et ses facteurs d’aggravation, la typologie des actes
associés ou encore la prise en charge pharmacologique de ces maladies chroniques. En
réalité, nous avons choisi dans ce chapitre de faire apparaitre la maladie chronique comme un
statut médical et aborderons des notions d’acceptation psychologique de la maladie, ainsi que

la prise en charge financiere des thérapies.

1. La maladie chronique
En 2002 a D’échelle européenne, 86% des morts sont attribuables a une maladie
chronique, et ces maladies sont responsables de 70% des dépenses de santé (26). On
comprend que 1’enjeu de I’observance dans les maladies chroniques est immense. L’OMS a
déclaré qu’ « Optimiser [’observance médicamenteuse aurait plus d’impact en termes de

sante mondiale que le développement de nouveaux médicaments » (1).
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a) Un statut de reconnaissance
La France compte 15 millions de malades chroniques. En 2017, 10,7 millions de
personnes bénéficiaient du dispositif des affections longue durée (ALD), soit 17% des assurés

(27). Le Top 10 des ALD est présenté dans le tableau 1.

Rang Libellé CIM 10 Effectif
1 Diabéte sucré de type 2 2 445970
2 Cardiopathie ischémique chronique 892310

3 Tumeur maligne du sein 588 860
4 Fibrillation et flutter auriculaires 487 250

5 Hypertension essentielle (primitive) 462 860

6 Athérosclérose 420230

7 Episodes dépressifs 401 480

8 Tumeur maligne de la prostate 357 830

9 Diabéte sucré de type 1 302 760
10 AVC, non précisé comme étant hémorragique ou par infarctus 263 990

Tableau 1 : TOP 10 du nombre d'ALD en France en 2017 (27)

Les ALD sont inscrites sur une liste établie par le ministére de la Santé : c’est la liste
ALD 30. En plus de cette liste, des affections « hors liste » (ALD 31) sont considérées

comme ALD si elles sont évolutives, invalidantes et nécessitent 6 mois ou plus de traitement.

Au regard de I’évolution croissante du nombre d’assurés en ALD affiliés au régime
général entre 1996 et 2014 (figure 4), la France suit la méme logique d’extension des
maladies chroniques que dans la majorité des pays développés. La Cour des comptes a
épinglé en 2016 une mauvaise gestion prévisionnelle du nombre d’ALD et de surcroit les

dépenses de santé associées (28).

18



17% 10 000 000
m— iock de patients en ALD au régime
général (échelle de droite)

9 000 000
el taux de prévalence des ALD au
régime général (échelle de gauche)

8 000 000

7 000 000

6 000 000

5 000 000

4 000 0OV

FEEZEz283EEEE = =22
T e =
ZZZZEAER R

~

Figure 4 : Evolution du nombre d'assurés en ALD et leur part dans la population (28)

Cependant, tous les patients suivant un traitement au long court ne sont pas bénéficiaires
d’une ALD. En 2013, la moiti¢ des assurés atteints de maladies chroniques ou nécessitant un
traitement chronique ne présentait pas des conditions de gravité et des signes d’évolution

suffisants tels que définis par la HAS pour bénéficier d’un statut en ALD.

b) Et des mesures incitatives de soins
La France a mis en place un systéme de participation financic¢re (ticket modérateur,
dépassement d’honoraires, colt réel différent du tarif de référence de la Sécurité Sociale,
franchise médicale) censé responsabiliser les usagers et limiter I’accroissement des dépenses

publiques en matiére de santé.

Le travail de thése de Chauvin et Parizot (29) sur le théme du renoncement aux soins pour
raisons financiéres dresse un avis intéressant sur la présence de ses frais modérateurs dans un
systéme a soins a couverture partielle. Il s’agit d’une barriere d’acces aux soins, tout comme
I’avance des frais quelquefois demandée. Il a méme été¢ démontré que les frais modérateurs
¢taient inefficaces pour controler les colts totaux des soins de santé. La couverture
universelle de santé tend de plus en plus vers un modé¢le d’utilisateur-payeur, rendant I’acces
aux soins inégalitaire. Et ce sont les personnes les plus en besoin de soins (maladies
chroniques et personnes agées) qui se retrouvent ainsi en perte de chance a cause de ces frais

d’utilisateur.

Afin de rendre le systéme juste envers les populations les plus faibles, le systeme des
affections longue durée propose une exonération du ticket modérateur et I’absence d’avance

des frais aux patients souffrant de maladie grave ou chronique.

19



Ces affections longue durée ouvrent droit a des prises en charge a 100% des soins liés a la
pathologie. Le médecin traitant rédige un protocole de soins, qui en plus de déclarer ’ALD a

I’ Assurance Maladie, permet aux patients de consulter un spécialiste en acces direct.

- ALD exonérantes : Concernent des maladies dont la gravité ou le caractére chronique
nécessite un traitement coliteux ou un traitement prolongé. L’exonération concerne le
ticket modérateur pour les soins liés a cette pathologie. La participation forfaitaire de
1€ sur les consultations, les examens radiologiques ou biologiques, la franchise
médicale sur les boites de médicament, le transport ou 1’hospitalisation peuvent rester
a charge.

- ALD non exonérantes : C’est une affection qui nécessite des soins d’une durée
prévisible d’au moins 6 mois mais n’ouvre pas droit a I’exonération du ticket
modérateur. L’Assurance Maladie ne prend pas en charge 100% des dépenses de
soins. Les principales ALD non exonérantes sont le glaucome, 1 arthrose,

I’hypothyroidie et 1’épilepsie.

En 2013, le taux moyen de prise en charge par I’AM d’un patient en ALD est de 93,2%

de ses frais de santé, 75% pour les patients non ALD.

Entre 2011 et 2016, les dépenses de santé d’un patient en ALD ont augmenté de 3,8% par
an en moyenne. Ce sont 11 points de plus que I’ensemble des dépenses de santé. En cause, la
hausse des polypathologies et des effectifs. Au total, le poids des pathologies et des
traitements chroniques (avec ou sans ALD) représente plus de 60% des dépenses
remboursées par le régime général (84 milliards sur les 137 dépensés). Elles concernent 20
millions de personnes, soit 35% de la population frangaise. (30) En moyenne, le dispositif de
prise en charge de I’ALD couvre 88% des dépenses de santé des patients (6 296€), le reste a

charge de 12% s’¢levant en moyenne a 752€ par an. (31)

L’apparition ou [’aggravation de ces conditions chroniques résulte souvent d’un
comportement a risque (sédentarité, consommation d’alcool et de tabac, alimentation
excessive ou non équilibrée), et c’est encore plus vrai dans nos pays industrialisés. La

médecine préventive a un role aussi important que la médecine de soins pour la population.

Malgré un systéme de soins compétent et une politique de solidarité envers les malades
souffrant d’affections chroniques, les taux d’observance chez ces patients sont étonnament

faibles.
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2. Maladie chronique et observance

a) Des résultats hétérogenes dans la littérature
Dés 1984, Cotton et Antill mettaient en exergue la faible observance thérapeutique dans
les maladies chroniques. Environ 50% des patients hypertendus ne suivaient pas leur

traitement correctement (32).

La complexité de la prise en charge des maladies chroniques et les méthodes de mesure
de I’observance trés hétérogeénes et non standardisées expliquent en partie des taux
d’observance tres différents selon les pathologies (33). Le tableau 2 présente la diversité des

pathologies chroniques et leurs observances retrouvées dans la littérature.

Type de pathologie Taux d’observance médicamenteuse (%)
Transplantation cardiaque 75-80%alan
Transplantation rénale 48 % a 1 an (concernant les immunosuppresseurs)
Maladies cardio-vasculaire 54 % a 1 an (concernant 4 médicaments - aspirine, bétabloquant, [EC et
statine)
Diabete 31-87 % (études rétrospectives) / 53-98 % (études prospectives)
28 % des patients utilisent moins d’insuline que les doses prescrites
Maladies inflammatozres 60-70 %
chroniques de I'intestin
Troubles Psychuatriques 50%alan 25%a2ans
a 18 mois, 74 % des patients inclus ont arrété leur médicament
antipsychotique
Asthme Adulte : 30 et 40% (11% utilisent de facon adéquate les mhalateurs)
Maladies rhumatologiques 55-71%
1/3 des patients « adaptent » leurs prises de médicaments (dont 61 % de
modifications intentionnelles)
48-88 % (traitement hormonal substitutif, prévention de 1'ostéoporose)
50 % des patients continuent a prendre leur traitement hormonal substitutif
sur plus de 1 an
Epilepsie 72%
15 % des patients disent avoir manqué 1 prise moins d’1 fois par mois. 9 %
pas plus d’1 fois par mois et 4 % disent n"avoir pas pris comme prescrit leurs
meédicaments au moins 1 fois par semaine
Hypertension 40-72%
50% des patients prenant un antihypertenseur auront arrété de le prendre
dans un délai de 1 an
VIH 548%a87.5%
Cancers Taux vaniables selon le type de cancer (chimiothérapies orales) :
Hémopathies malignes - 17 %
Cancer du sein : 53-98 %
Insuffisance rénale 80 % (Hémodialyse)
chronique 65 % (Dialyse péritonéale)
30-60 % (chez les enfants et adolescents en insuffisance rénale terminale)

Tableau 2 : Taux d’observance par pathologie selon Arnoux LA (33)

En 2014, Théo Guilhem-Ducléon (34) a compilé les résultats d’observance sur les
populations d’études les plus larges en condition de maladies chroniques. Les mémes

tendances d’hétérogénéité ont été trouvées et résumées tableau 3.
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essai clinique nombre de patients inclus |taux de non-observance

Lewey J. etal. © 2 663 668 52,0%
(traitement par statine en

prévention primaire ou secondaire)
Naderi S et al 376 162 43 (W

(traitement préventif cardio-

vasculaire)
Ishisaka D. et al. 51772 16,9 - 33,0%

(traitement anti-hypertenseur)

Brunner R. etal. ¥ 36 282 37,0%
(supplémentation vitamino-
calcique en post-ménopause,

women's Health Initiative)
Granger B. et al. ¥ 7599 12,0%
(¢étude CHARM, candesartan dans

l'insuffisance cardiaque)
Ellis J. et al. " 4 802 38,3%

(traitement par statine en

prévention primaire et secondaire)
Krousel-Wood M. et al. '" 2194 27,0%

(traitement anti-hypertenseur chez

les personnes agées, COSMO)

Tableau 3 : Taux d’inobservance mesuré lors d'études sur des larges populations (34)

b) Mais également dans les bases de données francaises
Les 2 ¢tudes du CRIP (Cercle de Réfléxion de I’Industrie Pharmaceutique) réalisées par
IMS Health en 2014 et 2017 grace aux bases de données pharmacie ont permis une prise de
conscience de la part des autorités et des professionnels de santé sur I’immense gachis

humain et financier que représentait la non observance des malades chroniques.

(1)  Analyse de I’étude CRIP 2014

IMS Health et le CRIP ont publi¢ en novembre 2014 une étude pour mesurer I’ampleur
du probléme li¢ a I’inobservance thérapeutique, tout en y proposant une série de suggestions

afin d’en diminuer les conséquences (35).
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Caractéristiques de I’étude :

Utilisation de la base IMS LifeLink Treatment Dynamic

Incluant 6 400 pharmacies et 170 000 patients

6 pathologies chroniques ¢étudiées: Diabéte de type 2, HTA, Asthme,
Hypercholestérolémie, Ostéoporose et Insuffisance cardiaque

Grace aux données de renouvellement d’ordonnance, il a été possible de calculer le
Medication Possession Ration (MPR) qui correspond au nombre de jours de I’année

durant lesquels le patient a possédé (donc en théorie « pris ») son traitement.

Résultats :

Taux d’observance : Le taux moyen de patients observants est de 40%.

Les taux d’observance concernant les traitements chroniques sont trés fluctuants et il

existe une forte disparité selon les pathologies (figure 5), le traitement de ’asthme étant le

moins suivi. Le traitement de 1’ostéoporose est le « mieux » suivi, avec 52% d’observance.

Sources :MPRzc = 80% - alcul sur données des bases

LifeLinket EPPMd’IMS Health

UNE FAIBLE OBSERVANCE DANS TOUTES LES PATHOLOGIES

Nombre de patients observants sur 100 patients dans la pathologie

Hyper’t?nsion Ostéoporose Diabéte Insuffisance Asthme Hypercholestérolémie
Artérielle detype2 cardiaque

A1 By

Figure 5 : Résultat d'observance dans 6 pathologies chroniques. Données IMS base EPPM 2014 (35)

Maladie chronique, un mal qui pése dans I’économie

En
budget

La

additionnant I’ensemble des coflits liés aux complications évitables, on arrive a un

colossal de 9 milliards li¢ aux complications d’une mauvaise observance.

dépense annuelle des médicaments remboursés en ville dans ces 6 maladies

chroniques représentait 25% du total des dépenses de médicament en ville en 2013.

Les complications des maladies liées a la non observance des traitements sont

responsables d’un surcoit financier pour les institutions, divisé en 3 catégories :

Le recours aux soins de ville : colt de consultations en médecine de ville
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- Le recours a de nouvelles solutions thérapeutiques : aggravation ou apparition de
complications nécessitant un colit supplémentaire en médicaments

- Lerecours a des soins hospitaliers : colits d’hospitalisation ou passage aux urgences

- Les auteurs rappellent que ces chiffres ne prennent en compte qu’une complication
par pathologie, sous-entendant que les conclusions financieres de I’analyse sont

probablement sous-estimées.

LES COUTS DES COMPLICATIONS PAR PATHOLOGIE (EN MILLIONS D’EUROS)

Dépenses de biens et services médicaux pour une année

)
-
1
s
£
H Hypercholestérolémie
§% (infarctus du myocardeg
373 138
st
taE |
537 Diabéte duType 2
X ‘és (maladies coronariennes)
3 : |
i ( )
57 . \ Hypertension Artérielle
iz Ostéoporose (Accident Vasculaire Cérébral)
L5 (fractures osteoporotlgues) ; 4400
153 81 i
]
E. E Asthme
58 (état de mal asthmatique sévére
it 207 )
;1}2 Insuffisance cardiaque
- (cedme pulmonaire)
| 1592
3338
2488

Figure 6 : Coiits des complications liées 2 une mauvaise observance pour une année (35)

Quand on étudie le colt par pathologie (figure 6), c’est la non observance de
I’hypertension artérielle qui pese pour prés de la moiti¢ du gachis financier que représente la
mauvaise observance aux traitements antihypertenseurs. Derriére ces chiffres, ce sont des

millions de patients qui subissent chaque année des complications évitables.

(2)  Analyse de I’étude CRIP 2017

La seconde ¢étude publiée en 2017 dans la brochure intitulée « Observance
thérapeutique : des leviers pour agir » par les mémes commanditaires, va plus loin encore

dans I’analyse des comportements de non observance dans les maladies chroniques (36).

Caractéristiques de I’étude :

- Utilisation de la base IMS LifeLink Treatment Dynamic
- Incluant 7 300 pharmacies et 800 000 patients
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- Objectif : approfondir 1’analyse des causes de la mauvaise observance et identifier les

populations a risque

- 3 pathologies chroniques a symptomes silencieux étudiées: asthme, diabéte de type 2,

hypertension artérielle

- Calcul du MPR

Résultats :

Taux d’observance : Les résultats de 1’¢tude de 2014 confirment la grande hétérogénéité

entre les différentes pathologies (tableau 4). Les taux d’observance trouvés en 2017 sont plus

¢levés que ceux trouvés en 2014. Un des facteurs expliquant cette différence est la

méthodologie utilisée : une différence a été volontairement induite entre les patients en

période d’initiation au traitement et ceux dits « persistants ».

Patients « persistants » Patients naifs
plus de 12 mois de traitement moins de 12 mois de traitement
HTA 81% 69%
Diabéte de type 11 63% 52%
Asthme 28% 10%

Tableau 4 : Résultats d'observance de 1'étude CRIP 2017 (36)

Résultats qualitatifs : L’étude a identifié des leviers favorables a I’observance mais aussi

des Dbarriéres

““" Facteurs associés a une

communes aux 3

meilleure observance

*Patient suivi depius une
longue période
*Consulter régulierement

*Bénéficier dune ALD
exhonérante

*Polymédicamentation
*polypathologies

pathologies résumées dans le tableau 5.

Facteurs associés a une
moins bonne observance
*Période d'initiation de
traitement

*Changement ou addition de
traitement

*Changer de pharmacie
*Sexe féminin

Tableau 5 : Leviers et freins identifiés lors de 1'étude CRIP 2017 (36)
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(3)  Discussion
En 2014, la piste de réflexion menée conjointement par le CRIP et I'IMS est
d’accompagner le patient afin de favoriser son adhésion aux traitements grace aux solutions

suivantes :

- Identifier les causes de 1’inobservance

- Réorganiser des soins, grice a un parcours coordonné interdisciplinaire qui doit
intégrer la notion d’observance thérapeutique

- Adopter des dispositifs d’incitation permettant de fixer et atteindre des objectifs pour
lier le patient, I’ensemble des professionnels, les associations et les proches des

malades

En 2017, I’é¢tude fournie des pistes de réflexions autour des facteurs de « bonne » ou
« mauvaise » observance. Si certains facteurs agissent de maniére évidente sur 1’adhérence
comme la prise en charge a 100% du prix de la thérapie, d’autres facteurs comme la
polymédication ou I’ancienneté dans la maladie sont eux plus étonnants. Ici, la preuve est
faite que la complexification du schéma thérapeutique et I’age avancé du patient ne signifient

pas forcement « mauvaise » observance.

Comme on pouvait s’y attendre, 1’initiation du traitement est un moment clé du parcours
patient ou une attention particuliere doit étre menée sur le concept d’adhérence, tout comme
le changement de traitement qui peut déstabiliser le patient et le mener a une non observance.
Enfin, on augmente la probabilit¢ d’un patient a étre observant lorsqu’il se rend plus

fréquemment chez son médecin.

Des témoignages de patients, associations de patients, médecins et pharmaciens ont

permis de contextualiser 1’observance. Les thématiques suivantes ont été abordées :

- L’observance est directement liée aux patients (son profil pathologique, leurs soucis
personnels ou professionnels, un éventuel déni)

- En pratique, la perception de non observance est plus grandes chez les personnes
agées polymédicamentées

- L’information et la qualité du dialogue sont clés

- L’ETP est sous exploitée car il est difficile de recruter des patients

- La question de I’observance est abordée uniquement en cas de probléme suspecté

A travers ces entretiens, ’étude démontre une complexité de pratique. Il n’existe pas

d’outil adapté pour intégrer I’observance dans la pratique médicale et la relation au patient.
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Devant ces résultats variés, gardons en téte le taux de 50% d’adhérence des patients de
maladies chroniques observé par ’OMS en 2003 (1). Pour comprendre pourquoi un patient
n’est pas adhérent a son traitement, il faut avant tout s’intéresser a la perception du patient de

sa propre condition de malade chronique.
¢ Perception de la maladie chronique par le patient

La perception de la maladie chronique par le patient est complexe. Tout comme la

perception de son traitement.

D’aprés le Professeur Grimaldi, chef du service de diabétologie de 1’hopital Pitié
Salpétriére, « le patient chronique doit accepter deux choses, sa finitude (car son traitement
ne finira qu’avec sa mort), et sa différence vis-a-vis des autres, non-malades » (37).
L’observance a vie conscientise chez le malade la durée de traitement a vie, et est une forme
d’acceptation de sa propre mort. Son identification et sa propre perception en tant que
« malade » peuvent impacter la qualité de la relation avec le corps médical. La relation de
patient envers sa propre personne est un facteur important pour I’observance et I’acceptation
de la maladie chronique. La perception de 1’évolution de la maladie chronique est elle aussi
une appréciation complexe et individuelle. Le rapport au corps et la signification des

perceptions font des malades chroniques une variété et une complexité difficiles a ordonner.

Cette perception va entrainer un comportement vis-a-vis de sa thérapie chronique. Ce

comportement est évolutif selon 5 phases (38) :

1. Pré-intention
2. Intention

3. Préparation
4. Action

5. Maintien

Bien qu’ayant besoin d’étre réadaptée a la modernit¢ du nouveau millénaire, cette
approche permet de comprendre qu’il existe un processus temporel qui dépend de chaque
individu. Une autre approche a été proposée par le Professeur Grimaldi, qui a mis en
¢évidence au cours de sa pratique dans le diabéte, plusieurs « temps ». Ces « temps » guident

le patient dans sa relation avec la maladie chronique (39) :

- Le temps de la rupture

- Le temps du deuil
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- Le temps compté

- Le temps de la prévention
- Le temps du changement
- Le temps de I’angoisse

- Le temps perdu

Vivre avec une maladie chronique modifie chez le patient le rapport au temps, mais aussi
son identité. Différentes conséquences psychologiques peuvent étre appréciées chez le patient

(40) :

- Le déni : les sujets dénient la gravité¢ de leur maladie et ses conséquences, ils font
comme si la maladie n’existait pas

- L’esprit de lutte : les sujets acceptent le diagnostic, adoptent une attitude optimiste,
envisagent la maladie comme une possibilité de challenge

- Le fatalisme : les sujets adoptent une attitude résignée

- L’impuissance : les sujets sont envahis par des idées noires

- L’¢évitement : les sujets font autre chose que de gérer le probléme

- La réévaluation positive : les sujets voient dans la situation les aspects positifs

Au cours de cette évolution, le malade développe parfois des contre-attitudes a I’efficacité

du traitement. L inobservance peut tout a fait s’inscrire dans ces mécanismes réactionnels.

3. Conséquences de [l’inobservance: Conséquences individuelles,
mais également sociétales, épidémiologiques et économiques

Les conséquences de la non observance des traitements de pathologies chroniques sont :

- Médicales, avec une inefficacit¢ de la prise en charge et une aggravation des
pathologies
- Economiques, avec I’augmentation des coups de traitement et des taux

d’hospitalisation

a) Conséquences cliniques et perte de chance pour le patient
Les conséquences d’une mauvaise observance sur le bilan clinique sont largement

référencées dans la littérature (41).

Ces conséquences sont dépendantes de la maladie, du traitement, du patient... et ont pour

effet des altérations de la qualité de vie du sujet pas toujours perceptibles immédiatement.

Une corrélation directe entre pronostic de maladies chroniques et observance existe (42).
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Notamment dans les maladies cardio-vasculaires, ou de nombreuses méta-analyses dont
celle de 2009 ont démontré qu’une bonne observance réduisait la mortalité de moitié (43).
Une étude a montré que les patients avec infarctus du myocarde non adhérents aux
bétabloquants avaient 2,6 fois plus de risques de mortalité (44). Chez le patient traité par
hypolipémiants, le risque principal de la non observance est 1’inefficacité thérapeutique. Il a
¢été démontré en prévention secondaire chez les patients souffrant d’hypercholestérolémie une
réduction significative du risque de récidive et de la mortalit¢ VS les groupes non-traités et

les non observants (45).

En ce qui concerne les pathologies infectieuses chroniques, le taux d’observance souhaité
est de 95%, car I’inobservance est drastiquement liée aux charges virales détectables et donc

a ’aggravation de I’infection (46).

La non observance des traitements peut aussi mener a des conséquences létales et
immédiates : un risque de coma acido-cétonique chez le patient diabétique, ou le risque
suicidaire chez le patient traité par antidépresseur. Le seul facteur prédictif de la survenue
d’une récurrence dépressive a 3 ans, chez les patients déprimés et traités par Imipramine, est

I’observance médicamenteuse. (47)

L’étude de I’'impact de I’inobservance s’effectue selon des modéles de prévision et génére
des données différentes. Globalement, ce sont 1 million de journées d’hospitalisation et 8 000
déces directement liés a la mauvaise observance des patients chroniques. (21) Pour I’experte
Catherine Tourette-Turgis, ce sont environ 25 000 déces tous les ans qui sont liés a un
manque d’accompagnement thérapeutique ou de prévention des ruptures d’observance dans

les traitements prescrits pour une durée d’au moins 6 mois (48).

Selon un autre avis émis par Jalma en 2015, ce sont 12 000 déces qui sont occasionnés

chaque année a cause de I’inobservance (49).

b) Conséquences épidémiologiques
Une mauvaise observance aggrave 1’incidence d’une pathologie au sein d’une population,
surtout si elle est infectieuse. Bien que majoritairement non chronique, la non observance
d’un traitement infectieux peut conduire a la naissance et a la dissémination de souches
résistantes. Pour les antirétroviraux, une théorie non démontrée clairement suggere qu’un

taux d’observance inférieur a 95% induit I’apparition de mutants résistants.
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¢ Conséquences économiques : coiits directs et indirects
L’efficacité d’une thérapie est documentée principalement sur son efficacité et sa sécurité.
Des données d’essais randomisés, de méta-analyses ou d’études comparatives
observationnelles apportent une plus-value en termes de pertinence. L’observance est
considérée comme une « autre » dimension de 1’évaluation et entre en jeu lors de 1’évaluation

pharmacoéconomique d’une thérapie.

Les médicaments innovants a fort service médical rendu se caractérisent par un prix tres
¢levé. Les enjeux d’une bonne observance sont majeurs d’un point de vue efficience du
traitement et répartition des ressources. Le remboursement de ces thérapies selon la
performance est dans ces cas encore plus logique. Pour ces produits, il faut nécessairement

rappeler au patient et au professionnel de santé la nécessité d’une bonne observance.

La pharmacoéconomie est une discipline qui vise a identifier, mesurer et évaluer la valeur
¢conomique d’une thérapie pharmaceutique. Une évaluation économique est rarement
généralisable a un contexte différent de celui pour lequel elle a été réalisée, aussi faut-il

prendre toutes les mesures des évaluations financiéres dans ce domaine.

L’évaluation pharmacoéconomique compare des stratégies thérapeutiques multiples en
¢valuant le colt et les conséquences. Cette méme €valuation permet 1’analyse des pratiques

professionnelles et de rationaliser les dépenses de santé.

(1)  Coiits directs
En France, les cofits directs couvrent toutes les ressources utilisées en raison d’une action
de soins de santé et qui lui sont directement attribuables. En réalité, nous devrions parler de
colts directs médicaux pour définir les colits médicaux résultants du traitement ou de la
maladie. En France, ces colits sont liés a I’hospitalisation, au transport et aux soins de ville

(traitement et colit de la médecine de ville).

En 2008, une étude a estimé le colt du gaspillage 1lié a la délivrance de boites de
médicaments non utilisées. Initialement faite sur une population de 100 EPHAD, il est apparu
un colt journalier de 0,28 cts d’euro par patient. Rapporté au nombre de patients en ALD, le
gaspillage serait de I’ordre de 3,4 milliards d’euros de pertes dues a I’inobservance (50). En
ambulatoire, ce sont 25% des médicaments prescrits par les médecins qui ne sont jamais

consommés par les patients (49).
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(2)  Coiits indirects
En France, les colits non médicaux sont considérés comme des cofits indirects. On peut
compter dans cette évaluation le colt du temps perdu, les pertes lices a la baisse de
productivité, et les colts futurs. Enfin, il existe les colits intangibles, traduisant la perte de

bien-étre, difficilement évaluable.

Le mauvais contrdle des pathologies entraine des complications et des hospitalisations,

responsables d’un surcofit de traitement. En lien avec 1’observance (51) :

- 10% des hospitalisations des sujets de plus de 70 ans seraient en rapport avec un
défaut d’observance
- 21,1% des cas d’accidents médicamenteux seraient liés a un défaut d’observance en

milieu ambulatoire

(3)  Combien coiite I’inobservance ?

En 2014, une étude IMS Health révélait qu’a I’échelle mondiale (186 pays), ce sont 269
milliards de dollars par an qui pourraient étre économisés si 1’observance était respectée (52).
En France, la sécurité sociale pourrait économiser selon IMS Health, 9 milliards d’euros par
an en améliorant I’observance des patients suivis pour des maladies chroniques (35). Ce
chiffre de 9 milliards rassemble les cofits directs et cotits indirects. Une autre estimation de la
commission Santé de la Fondation Concorde, en partenariat avec Observia, suggere que la
non observance des patients chroniques pése 2 milliards d’euros par an (21). Le cabinet Jalma

estime le surcotit annuel pour le systeme de santé a 1 milliard d’euros (49).

Ilustration avec ’exemple de PHTA

Population : 12 Millions de Francais

Taux d’observance : 40%

Surcroit d’AVC : +4% (53)

Colit moyen de prise en charge d’un AVC : 15 261€/patient

=>»Surcolt annuel de la non observance du traitement de I’HTA pour la seule
complication de I’AVC : +4,4 milliards d’euros de colts indirects liés a la seule complication

AVC liée a la non observance des traitements anti-hypertensifs en France
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L’augmentation de I’incidence des hospitalisations et des accidents génére un coftit par

patient et par an, de 600€ a plus de 7000€ (54). Ce colit par patient est présenté dans le

tableau 6.
i Cout de la mauvaise
Pathologies Traitements Effectifs | Age observance Référence
par patient et par an
Pathologies MPR™ <80 % Pittman
oogies Statines 381422 1836lans | +610€ i chez32%des S
cardiovasculaires : : : ; 2011
i patients
Insuffisance cardiaque | | MPR<80%chez | Dominick
SUNISMICE CarcRague | 37 408 : +5500€ | S e | Esposito,
congestive | 77 % des patients : 2009
Insuffisance cardiaque 16 353
Hypertension 112757 | MPR < 0,80 Roebuck
Diabéte 42080 ; sur 12 mois 2011
Dyslipidémie 53041 |
BPCO Traitements de fond Simoni-

2 prescriptions et plus

33816 |

PDCH < 0,80

Tableau 6 : Coiit de I'inobservance par patient dans les maladies chroniques (54)

i Wastila, 2012

Il est en réalit¢ aujourd’hui impossible de définir précisément combien colte

I’inobservance dans les pathologies chroniques. Son caractére personnel, la multitude de

facteurs d’influence associés et son impact dans la vie sont autant d’inconnues qui font la

complexité de 1I’évaluation des conséquences de 1’inobservance.
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II. Est-il possible de prédire les cas de non observance ?

A. L’observance, un comportement de santé multifactoriel

De nombreux modeles ont tenté de comprendre et de prédire les comportements de santé
des individus afin de permettre aux décisionnaires de mettre en place des politiques de santé
efficientes. L’objectif étant d’améliorer 1’état de santé des individus et des populations et

d’inciter un comportement adéquat.

Il existe sans aucun doute une inégalité sociale de santé qui par sa causalité entraine des
comportements de santé différents. Parmi ces facteurs influencant les comportements de
santé, notons les conditions de vie, I’expérience du patient (1’historique personnel et familial),

les capacités d’adaptation, I’estime de soi, la capacité de projection dans I’avenir...

Des modeles de comportement de santé mis en évidence dans les années 70 montrent
notamment combien les représentations, les attentes et les attitudes sont socialement

distribuées et influencent les comportements de santé et le recours aux soins.

Différents modeles théoriques d’observance thérapeutique sont généralement utilisés en
psychologie de la santé. Ces modéles de prédiction des comportements de santé sont
généralistes, et peu transférables aux maladies chroniques qui possédent des facteurs bien

spécifiques. Certains d’entre eux sont applicables a la question de 1’observance.

1. Du Health Belief Model de 1950 au Health Decision Model de
1984

Le « Health Belief model » pour « modéle de croyance en santé » est le 1” modéle de
« compliance » a avoir été développé par Rosenstock pour expliquer les comportements de
santé. Initialement prédestiné au domaine de la médecine préventive, il est inspiré des
modeles de motivation dans lesquels chaque comportement dépend de 2 facteurs de croyance

et d’attitude :

1. La valeur que le sujet accorde a un objectif (par exemple guérir ou éviter une
complication)
2. Le crédit qu’il donne au comportement pour atteindre ce but (par exemple : prendre

son médicament tous les jours a heure fixe)

Le HCM prend en compte la manicre dont les sujets vivent et ressentent leur observance a
travers les effets sur leur vie. Ce modele « primitif » va étre complété par I’auteur lui-méme

puis par Becker et Maiman (55) et enfin par Eraker (56) pour devenir le Health Decision
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Model, un modéle qui s’intéresse aux souhaits et expériences précédents du patient. Le
modele repose sur le fait que chaque individu est capable de choisir des actions s’il posséde
des connaissances minimales sur lesquelles baser ses croyances. 5 variables sont identifiées

comme influenceurs du comportement :

- La modification des croyances générales : 1'importance qu’il ressent envers sa
santé, sa croyance sur le diagnostic et sur I’efficacité du traitement, sa satisfaction de
sa relation avec le médecin...

- Les préférences du patient, qui permettra d’étre une base de travail si les préférences
ont besoin d’étre modifiées

- La pratique du traitement : permet de passer un contrat avec lui, en travaillant sur
son investissement

- Les connaissances du patient: information et compréhension, sous les formes
écrites et orales

- Les interactions sociales : par participation active de la famille, les visites a domicile

ou le rappel des dates de rendez-vous

Ce modele a été utilisé en recherche lors d’études sur le comportement préventif
(dépistage par exemple) ou lors d’études sur le suivi d’un traitement d’une maladie déja
diagnostiquée. Les limites de ce modele sont la place trop passive du patient dans la conduite
du traitement et qu’il est exclusivement basé sur les croyances pour expliquer les
comportements. De plus, I’objectif premier de ce modele n’est pas de prédire 1’observance

mais de la déceler et d’en déterminer les facteurs de causalité afin d’y répondre.

2. Le modéle systémique de soins préventifs (MSSP)
Le «model for clinical prevention » congu en 1992 par Walsh est un modele dit
« intégratif », c’est-a-dire qu’il distingue 3 catégories de facteurs (prédisposants, capacitants
ou renforcants) en plus des facteurs relatifs au soignant, les facteurs organisationnels, les
facteurs liés au comportement de prévention et les facteurs situationnels (environnementaux).
Ce mode¢le a été construit pour I’étude de 1’observance dans le cadre de la pratique clinique

(figure 7 et tableau 7).
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Facteurs
Capacitants

Facteurs
Prédisposants al

Facteurs
organisationmels

N

Facteurs liés
U comportement

Patient

Facteurs
Sitwationnels

Comportement
de priveation | Compliance

'

Riésultats

/;

Facteurs

- Renforgants

N

Médecinm, soignant

N

Figure 7 : Le modéle systémique de soins préventifs intégre le role du médecin

Patients Médecin

Facteurs Les caractéristiques socio-démographiques | Parameétres similaires a ceux des patients

prédisposants (sexe, age, statut), les croyances et attitudes | comme le sexe ou I’dge. Certains sont plus
(croyances religicuses ou culturelles, les | spécifiques comme les attitudes envers la
peurs, les motivations de I’individu, les | prévention, la perception de son autoefficacité,
attitudes a I’égard de la prévention, le | la perception qu’il a de la motivation du patient
sentiment d’autoefficacité et de contrdle par | et de son niveau d’information ou encore la
rapport a la maladie, ainsi que la valeur | perception de sa propre compétence médicale et
accordée a la maladie de son role éducatif

Facteurs Son habileté et ses ressources par rapport a | Ses compétences réelles en prévention (en

capacitants I’observance, les connaissances a sa | éducation et formation), sa spécialité médicale,
disposition, les facteurs physiologiques | son degré d’expertise technique (médicale), sa
propres a chaque patient et logistiques en | compréhension des buts et orientations de la
termes par exemple d’accessibilité matérielle | prévention et également les facteurs logistiques
aux soins (acces aux soins plus ou moins aisé, | & sa disposition (temps, place, personnel,
horaires) équipement, disponibilité de matériel éducatif)

Facteurs Le soutien de I’entourage, les effets positifs du | L’obtention d’effets positifs perceptibles, de la

renforcants traitement comme la perte de poids ou le | satisfaction du patient, de la qualit¢ de la
renforcement identitaire communication interprofessionnelle sur la

prévention et des feed-back positifs
Facteurs L’accessibilité aux soins et la disponibilité de services de soins et de prévention
organisationnels

Facteurs liés au

L’efficacité des comportements d’observance manifestés (capacité a produire I’effet attendu chez

comportement le patient ou des effets indésirables)

Facteurs Internes : expression de symptomes

situationnels . . . S . . 4

. Externes : (intervention d’autrui, rappel du médecin, informations données par les médias
internes et

externes

Tableau 7 : Le modéle MSSP, construit pour 1'étude de 1'observance, selon Tarquinio (15)

35




Pour conclure, le modele MSSP est un modele récent et ouvre d’intéressantes possibilités
de recherche. En revanche, il est désigné de manicre trop générique et de ce fait, il est

incapable de préciser avec certitude le role des facteurs selon les types de maladie.

Ces modeles théoriques sont encore trop loin de la réalité tant le nombre de facteurs est
grand, leurs origines plurifactorielles et leur relation entre elles encore mal comprises. Plus de
200 variables ont été étudiées dans la problématique de I’observance mais aucune

combinaison entre elles n’a abouti a un modele vérifié de prédiction de I’observance.

3. Définir le profil patient

Il n’a jamais été possible d’isoler avec certitude des profils psychologiques susceptibles
d’expliquer la plus ou moins bonne observance. S’il est difficile de mettre en lien les facteurs
d’observance ou non observance, il est plus facile pour un professionnel de santé d’apprécier
un comportement humain d’aprés son observation en clinique. L’adoption d’un
comportement de santé dépend du degré de conscience de la gravité du probléme, de son
implication personnelle, du rapport percu entre les avantages et les inconvénients a I’adoption
de ce comportement et enfin de la croyance en ses propres capacités a le réaliser. Il existe une
implication personnelle et individuelle mais celle-ci va étre sous 1’influence du milieu social
et professionnel. L’attitude d’observance ou d’inobservance va naitre de ce comportement de

santé de ’individu.

Francais Anglais Définition

Le docile Teacher’s pet Obéit au médecin, et suit les recommandations. S’il n’est pas
observant, il ne le dira pas

Le joueur Gamber Conscient des risques de sa non observance, mais continue son
comportement
Le distrait Distractible Préoccupé par les autres choses de la vie, finit par oublier de

prendre soin de sa santé

Le rebelle Rebel Ne suit pas les recommandations par seule volonté de
s’opposer

Tableau 8 : Les groupes de patient identifiés par Robinson (57)

A travers la littérature, les comportements face & 1’observance de patient ont donné
naissance a des « profils de patient ». Une revue de littérature a mis en évidence 4 catégories
de patients identifiables par leur attitude face au traitement en 2008 (Tableau 8) (57). Les
mesures de « trait de personnalité » ne permettent pas pour autant de faire de pronostic

d’observance, mais chaque profil de patient posséde des drivers communs de non adhérence.
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Par exemple, le taux d’observance pourrait étre amélioré chez le profil « joueur » si les
croyances du patient concernant 1’efficacité et les effets indésirables sont modifi¢es par le

discours ou une intervention thérapeutique.

Méme s’il n’est pas possible de prédire 1’observance d’un patient, il est possible d’isoler

des facteurs d’influence de I’observance chez le patient chronique.

B. Les facteurs de I’inobservance

L’observance n’est pas naturelle. La décision du patient a adhérer ou non au traitement
peut étre consciente ou inconsciente, intentionnelle ou involontaire. Son adhésion sera
variable dans le temps et il pourra exister une distorsion entre son adhésion consciente (oui,

j’ai la volonté de vouloir me traiter) et sa pratique quotidienne (baisse de I’observance réelle).

Les déterminants de la non adhésion thérapeutique sont multiples et hétérogenes,
personnels a chacun, dynamiques dans le temps, dépendants de la relation malade-soignant,
de la maladie et du traitement et dépend également des facteurs environnementaux. Ils
résultent de processus instables, dynamiques et modifiables pour la majorité. L’OMS a classé

les facteurs influengant 1’observance selon 5 dimensions (1) :

Figure 8 : Les 5 dimensions de 1'observance (1)

Nous proposons ci-dessous un listing de recueils de littérature non exhaustif des facteurs

influengant 1’observance des patients.
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1. Facteurs liés au patient
Dire que la non observance du patient est causée par 1’ignorance ou la méconnaissance est
une théorie aujourd’hui dépassée. Du déni de la maladie au simple oubli entrainant la non
observance du traitement, de nombreux facteurs liés au patient et a sa relation avec les
soignants rentrent en jeu pour expliquer et comprendre le comportement du patient en termes

d’observance.

a) L’intérét que porte le patient a sa santé
L’intérét que porte le patient a sa propre santé varie en fonction des facteurs
psychosociologiques du patient. Cet intérét est dynamique, ¢’est-a-dire qu’il se construit et se
déconstruit au cours du temps, le patient pouvant porter un nouvel intérét envers le traitement

de sa ou ses maladies chroniques en fonction des événements de vie.

La perception de ses besoins de santé est le résultat de négociations intra et inter
personnelles, et répondent a des objectifs de santé physiques, biologiques, psychiques ou
sociaux, des priorités de vie, des images de soi, des besoins d’auto-détermination, et d’auto-

efficacité.

A

b) Age

L'age en soi ne serait pas un facteur de mauvaise observance, les études ne s’accordant
pas sur les résultats statistiques. En revanche, les ages extrémes sont documentés dans la
littérature comme étant a plus forts risques de non observance. La population jeune avec le
contexte psychologique de I’enfant ou de I’adolescent qui peut impacter 1’observance (58)
(59) et la population agée (60) (61) (62) avec la polymédication entrainant des oublis, le
développement de maladies neurologiques, la perte de masse musculaire pouvant causer un
probléme fonctionnel de déglutition a 1’origine d’une baisse d’observance. L’un des enjeux
avec ces populations a risque est le bon usage du médicament dans son ensemble, et de

limiter le risque d’erreur thérapeutique.

c) Le genre
Plusieurs résultats attestent que le genre est un facteur épidémiologique associé a
I’observance. Et ce sont les femmes qui seraient moins observantes que les hommes. L’étude
CHARM (Candesartan dans I’insuffisance cardiaque) a observé une différence significative

d’observance entre les femmes et les hommes (42).
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La polymédication plus prononcée chez les femmes peut étre a ’origine de la différence

d’observance entre les genres (63).

d) L’origine sociale et ethnique
Si les méta-analyses de Lewey et al, Ishiasakka et al. ou I’étude COSMO montrent des
différences significatives entre les groupes «non-blancs», « afro-américains» et
« hispaniques » en faveur d’une meilleure observance pour le groupe «blancs», les
disparités ethniques seraient d’avantage en lien avec la situation socio-économique et le prix
restant a charge pour le patient (64) (65) (66). En France, il n’existe pas d’étude ethnique

pouvant renseigner sur les comportements d’adhérence.
Le statut socio-professionnel est lui aussi un indicateur de variation de 1’observance (67)

Une personne en situation de précarit¢ (moyens financiers, condition de logement,
environnement social ou familial...) ou ayant peur de discrimination (patient séropositif au

VIH) serait alors moins observante.

e Situation sociale et familiale
La précarité sociale est de facto un facteur de mauvaise observance, mais peu d’études
permettent de I’affirmer. Le chomage et la sous-alimentation ont été identifiés comme

facteurs de non observance pour les patients sous antirétroviraux (68).

Le statut marital également, puisque les patientes célibataires ont significativement une

plus mauvaise observance (69).
On observe aussi des tendances a une meilleure observance en cas de soutien familial

(70).

Par un soutien moral, le maintien d’une vie sociale ou par une aide physique,
I’entourage, qui joue le réle d’aidant du patient va influencer positivement 1’observance (67).
De plus, les expériences personnelles ou familiales du patient vont influencer ses propres
représentations sur le traitement, la maladie, et ainsi avoir un impact, positif ou négatif, sur

'observance. (16).
¥/ Cognition

Le déficit cognitif (d0 ou non a un age avance€) est un facteur significatif de mauvaise

observance (71) (72).
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Un bas niveau d’alphabétisation fait apparaitre des causes de non observance différentes

(lices a la méfiance et a la peur, plus fréquentes) sans en impacter sa gravité (73).

Le niveau d’études a ét¢ mis en évidence comme étant un facteur significatif de
I’observance chez le patient insuffisant cardiaque (74). Un niveau d’études élevé peut étre un
déterminant de I’inobservance (étude sur le traitement par antidépresseurs) par interruption

du traitement (75).

Une relation statistique entre quotient intellectuel et observance d’un traitement
hypolipémiant soutient également ces théories de corrélation entre cognition et observance

(76).

La perception de ’individu concernant les avantages et les inconvénients de 1’initiation
et du suivi du traitement va lui permettre de prendre une décision de traitement. Un mélange
d’états mentaux, d’émotions et d’événements peuvent amener le patient a étre non

observant (21).

Pour les patients de type «rationnels», ce sera la résultante d’une décision
« intentionnelle » basée sur les connaissances, compétences, croyances, désirs et émotions du

malade. Le rationnel est ici prédominant.

Pour les patients « irrationnels », ce sera la conséquence non voulue d’un manque de
capacité a gérer le traitement (manque de volonté ou duperie de soi). La duperie de soi, c’est
le désir de croire quelque chose de non fondé, d’irrationnel. Dans ce contexte-1a, le patient
laisse ses émotions comme le plaisir, la douleur, I’ennui ou I’angoisse interférer avec la
pensée. 2 théories s’affrontent : celle d’une duperie de soi « intentionnaliste », ou I’acte est
décrit comme intentionnel et la responsabilit¢ incombe a I’individu seul, et la théorie
« émotionaliste » selon laquelle la duperie est une illusion cognitive, phénoméne sub-
intentionnel et involontaire expliqué par I'influence des émotions sur notre faculté de

jugement (17).

La notion de temporalité et la force des désirs inhérents de I’homme expliquent que le
patient préfere une récompense concrete et immédiate (une entorse au régime par exemple) a
une autre qui serait lointaine, abstraite et soumise a 1’incertitude (une complication CV évitée

d’apres des statistiques).

Les croyances religieuses peuvent impacter 1’observance. Le travail d’anthropologie du

médicament du pharmacien Sylvie Fainzang de 2001 a établi un rapport entre groupes
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d’appartenance religieuse et rapport avec le médicament (77) (78). Ainsi, les limitations a

I’observance liées a I’appartenance a des groupes religieux peuvent étre résumées ainsi :

- Les protestants, évoquant une peur de dépendance au médicament,

- Les catholiques, un inconfort corporel et la somnolence

- Les juifs, une amnésie

- Les musulmans, une altération cardiaque, vécue comme la dégradation du cceur, lieu

de vie moral et spirituel dans le corps humain

Notons également qu’une logique culturelle intervient dans le rapport des malades
concernant les comportements en santé, leur relation avec les médicaments ou encore le
médecin (79). Dans son travail de thése, Pansart pose I’hypothese de la pratique de 1’islam a

Mayotte comme explication au fatalisme de la maladie et de sa complication (80).

2) Facteurs psychologiques
L’expérience réelle du patient a travers son parcours de soins de maladie chronique révele

une intensité émotionnelle variable (21).

Variations d’intensité émotionnelle du patient
durant le parcours de santé

INTENSITE EMOTIONNELLE

o)
3
i3>
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Figure 9 : L'intensité émotionnelle est variable au cours du parcours de santé du malade chronique (21)

La psychologie dans la prise en charge des patients atteints de maladie chronique est
souvent négligée en clinique, réservée a des pathologies lourdes et a terme proche. Pourtant,
la survenue d’une maladie est un événement qui annonce une menace souvent vitale et dont
les répercussions au plan émotionnel sont déterminantes pour la future prise en charge. Cette

maladie chronique peut étre ressentie comme une épreuve mobilisant des ressources
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psychiques. Les psychologues parlent alors de « travail de deuil » ou le patient passe par un
bouleversement émotionnel et consent a vivre dans cette nouvelle réalité. Dans le cas ou le
patient identifie I’idée de la maladie comme trop insupportable, le moi va susciter la levée des
mécanismes de défense et se protege alors d’une menace de destruction. Ces sentiments
d’angoisse vont alors donner naissance a un certain déni, refus, voire a la banalisation des
symptomes entrainant oubli et négligence envers sa propre personne. Cette conduite
d’évitement de la souffrance psychique entraine sur le plan clinique des aggravations de
I’¢tat de santé, et a long terme une résignation et une attitude passive semblable a la

dépression (81).

Les différents stades d’acceptation de la maladie chronique influent sur le comportement
du patient face a son traitement et sa motivation. Les émotions ressenties vont dessiner un

changement de comportement comme décrit par Feltz (82) en 2011 (tableau 9).

L’état de stress post-traumatique (83) et les troubles psychiatriques (troubles de

I’humeur) ont été décrits comme des facteurs d’inobservance (84).

Un défaut d’attention ou un sommeil diurne excessif était également un des facteurs de

non observance chez le patient post infarctus (85).

En cas de dépression, le risque d’étre inobservant est multiplié par 3 (86). Les besoins
intrinséques du patient (besoin de sécurité ou de sauvegarde) et sa personnalité peuvent aussi

expliquer des défauts d’observance.

La personnalité du patient et sa tendance a étre optimiste, avoir de 1’espoir ou au

contraire a étre névros¢ impactera d’autant son observance (87) (76).

Tout comme la connaissance de la maladie, les attentes du patient concernant son
traitement peuvent é&tre différentes de celles de son équipe soignante. Les éléments
émotionnels prennent une place plus importante chez le patient, tandis que les professionnels
décident sur un mode rationnel cognitif. La psychologie dite « médicale » trouve tout son
sens dans 1’accompagnement du patient dans son traitement et c’est dans ce sens que les
professionnels de santé devraient étre formés pour eux méme pouvoir accompagner les

patients.
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Je n’a1 pas besoin de traitement

Donner des informations

Précontemplation ) . )
Je ne suis pas malade Rechercher les représentations
Je pourrais prendre ce Travailler une balance décisionnelle
médicament s1 ... Quels sont les
Contemplation ) ) )
Je pourrais essayer quelques avantages/inconvénients
temps Faire penser au changement
Je vais essayer dans quelques Créer un plan, décider d’une
jours évaluation
Préparation ) ) ) o
Je veux bien commencer mais Définir des objectifs d’ensemble

Identifier les avantages potentiels

Mettre en évidence les effets
. bénéfiques
Je prends mon traitement '
Action . Encourager a continuer
tous les jours ) )
Repérer les effets secondaires
Modifier les posologies s1 nécessaire
Chercher des stratégies pour ne pas
) ) oublier
J’oublie parfois de prendre
Maintenance . Renouveler I’engagement
mon traitement

Renforcer les effets bénéfiques

Travailler les rechutes

Tableau 9 : Stades de changement de comportement vis-a-vis de la prescription d'un traitement chronique (82)

h) Sa consommation de substance addictives
Une corrélation entre la consommation d’alcool et I’observance a ét¢ démontrée apres 1
an de suivi sur une cohorte de 22 670 vétérans américains concernant les traitements
antihypertenseurs et les hypolipémiants (88). Chez les patients sous traitement antirétroviraux
et qui consomment 3 verres d’alcool ou plus par jour, I’étude SUN a conclu a un impact

négatif sur I’observance (89).

La consommation de cannabis chez le jeune alcoolique a démontré une aggravation de

I’inobservance (90).

Le tabac a ¢té mis en exergue comme facteur d’inobservance chez les femmes sous

substitution vitamino-calcique (69).
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i) Les compétences du patient
Les compétences techniques du patient sont a considérer lors de I’initiation au traitement

et peuvent étre des facteurs d’inobservance, notamment lorsque :

- Une administration nécessite un geste technique (exemple pour inhalation d’un
médicament ou d’une piqire)

- Un autocontrdle est nécessaire (mesure glycémique ou tensionnelle)

- Une surveillance sous-jacente est demandée au patient (recherche de signe de fluidité

excessive du sang par des saignements intempestifs)

Il est nécessaire de s’assurer des acquis des patients concernant I’administration et le suivi

des traitements.

2. Facteurs liés aux professionnels de santé

a) La qualité de la relation professionnels de santé-patient
Cette relation est trés importante pour permettre une adhésion optimale. Informer et
impliquer le patient sont 2 prérequis pour assurer cette relation de qualité, et faire naitre une

notion de confiance dans cette relation.

(1) Evolution de la relation patient-médecin

Dans les années 60, la relation patient-médecin est congue sur le modele paternel. Le
médecin, en qualité d’expert détenant le savoir et le pouvoir, contrdle, dicte et fait respecter la
décision thérapeutique. Ce modele est mis a mal par le patient, exclu des décisions le
concernant, et par la révolution technologique mettant & disposition les informations. En
France, la loi de mars 2002 sur le droit des patients donne plus d’autonomie au patient. Il
obtient le pouvoir de décision (libre choix) et participe a la décision thérapeutique. C’est sur
ces fondements que repose le modele dit « interprétatif » de la relation soignant-soigné. Les 2

autres modeles sont des modeles « informatifs » et « délibératifs » (tableau 10) (91).
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Modéle de relation | Définition
patient-soignant

Paternaliste Le médecin décide et fait imposer son autorité sur le patient qui n’a pas d’autre
alternative que la soumission

Informatif Le médecin informe mais le patient décide seul

Délibératif Le médecin informe et annonce ses préférences sans pour autant aider le patient a
préciser les siennes et décider

Interprétatif Le médecin informe, décrit les faits, et un consensus est évoqué avec le patient pour
choisir le traitement. Il s’agit d’une relation d’égal a égal, entre bienveillance du
role de médecin et autonomie du patient

Tableau 10 : Les 4 modéles de la relation soignant-soigné (92)

L’arrivée d’internet et des nouvelles technologies a bouleversé cette relation (93). Un

nouveau modele « collaboratif » est apparu, basé sur :

- D’évolution de la participation du patient au processus de soins,
I’intégration d’Internet dans la pratique clinique,

- les transformations des interactions et de la relation médecin-patient
Cette relation est essentielle a I’adhérence du patient a son traitement.

Entred et Ecodia sont 2 études de modalités de prise en charge du patient diabétique en
France, publiées dans les années 2000. 85% des patients se disent satisfaits de la relation avec
leur médecin, pour la facilité a les contacter, les conseils recus et la durée des consultations.
Quand on écoute les médecins, ils sont 3 sur 4 a ne pas étre satisfaits des soins qu’ils
délivrent. Ils évoquaient a I’époque le manque de temps, le manque de matériel d’éducation
adapté, la difficulté a fournir des conseils hygiéno-diététiques. Ils sont également une

majorité a juger que les patients comprennent mal leur maladie.

(2)  Le pharmacien et le patient

Le pharmacien est un acteur incontournable dans la prise en charge des maladies
chroniques. Il est le dernier acteur de la chaine visant a mettre en place le traitement, et
I’acteur du suivi avec le renouvellement d’ordonnance (94). En qualité¢ d’interlocuteur de

proximité, c’est un acteur partenaire de 1’alliance thérapeutique (95).
Les attitudes du pharmacien d’officine favorisant 1’observance ont été publiées en 2005 :

- Niveau d’information

- Respect des patients
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- Capacité a motiver
- Ecoute
- Compétences professionnelles

- Relation de confiance

Une réelle attente concernant la transition du parcours de soins entre la ville et ’hdpital a
ét¢ formulée et c’est au pharmacien (d’officine et hospitalier) de créer du lien entre ces 2

entités pour permettre un bon usage du médicament et renforcer la sécurité du patient (96).
b) Attitude de partenariat

I1 s’agit de constituer un partenariat entre le médecin et le patient, basé sur la confiance.
Le patient a le droit d’étre non observant, et il convient a I’équipe de trouver une solution. La
valeur de liberté comme décrite en 1985 par P. Ricoeur est au cceur de cette vision de
partenariat bienveillant éthique : « On entre véritablement en éthique, quand, a l’affirmation

par soi de la liberté, s ajoute la volonté que la liberté de I’autre soit » (97).

La confiance sera également le fondement de la croyance que construira le patient

comme raison a I’observance (98).

Le degré avec lequel le patient et le médecin sont d’accord pour dire que le patient a du

contrdle dans son traitement va influencer positivement 1’observance (99).

Pour certains auteurs, la non observance pourrait étre liée a la volonté indirecte du patient
de s’opposer au médecin, détenteur de ’autorité, pour exprimer sa liberté. C’est la théorie de

la réactance (100).
c) Facteur temps

Le temps, a ’heure des objectifs de rentabilité, est une problématique bien réelle. En
2004, Epstein mettait en lumiere la maigre part du temps de consultation dédiée a la
discussion du traitement : moins d’une minute en moyenne pour une consultation de 20
minutes. En plus du temps de consultation, la perception par les acteurs de la relation patient-
soignant peut étre différente. Le patient nouvellement confronté a une maladie a un besoin
accru de temps pour accepter le diagnostic, accepter le nouveau traitement... Et ce temps est
probablement plus long que le temps nécessaire au médecin pour passer a l’action de

traitement (39).

Dans une série d’entretiens de médecins généralistes concernant leurs pratiques sur la

thématique de I’observance, tous les répondants soulignent spontanément le manque de temps
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comme obstacle a 1’évaluation de I’observance (101). Le temps d’attente en dispensaire ou

pour la délivrance des traitements est également un facteur d’inobservance (80).
d) La durée de la relation avec le médecin

La durée du suivi par un méme médecin influence I’observance. Les patients étant
suivis depuis 1 an par le méme médecin sont plus observants. Cette observation émane du
concept de confiance entre soigné et soignant, une relation qui prend du temps pour se

construire (102).
e Concordance des avis

Lorsque le patient a une perception de son état de santé qui ne trouve pas de résonnance
dans la perception du praticien, il existe un risque de non observance (exemple du cas du
patient en détresse psychologique, souvent inquiet qui se décrit comme « allant mal » alors

que le médecin le décrit comme « allant bien ») (102).

La perception de la maladie par le patient n’est pas la méme que celle du soignant. Plus
leurs interprétations sont proches, plus I’interaction sera équilibrée et le besoin en négociation
thérapeutique faible. Plus I’interprétation est éloignée, plus le besoin d’information du patient
devra étre adapté et personnalis¢ afin de pouvoir comprendre ses besoins et négocier
’attitude thérapeutique. Il peut paraitre déroutant pour un patient de devoir traiter une

maladie qu’il per¢oit comme ni compliquée, ni invalidante, ni symptomatique.
y/) Barriére linguistique
Utiliser un jargon trop médical peut décourager le patient dans sa motivation a

comprendre et agir pour sa santé. Une vulgarisation des termes médicaux lors des échanges

avec le patient permettra de I’impliquer plus durablement (103).

Si les termes utilisés sont trop vagues ou qu’il y a des non-dits, le patient ne sera pas en
mesure de comprendre ce qu’on attend de lui. Par exemple, pour 36% des patients, la

posologie de 1cp/jour ne nécessite pas forcement une prise a la méme heure (17).

2) Diplome du professionnel de santé
La formation et le diplome du professionnel de santé vont impacter la confiance qu’a le

patient envers lui, et ainsi soutenir la relation construite entre eux (63).
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3. Facteurs liés a la maladie

a) La perception du malade envers sa maladie
D¢ja abordée précédemment, la perception du malade envers sa maladie mais aussi son
traitement est multifactorielle et il n’existe pas de modele faisant état de la complexité de ces

relations.
Ne pas étre conscient de la maladie est un facteur de non observance (60).

La perception de l’indication pour laquelle le patient prend le traitement sera
¢videmment subjective et si plusieurs maladies coexistent chez le méme patient, il va

hiérarchiser les priorités de traitement en fonction de sa propre perception.

b) Seévérité de la maladie
Etonnement, les méta-analyses n’ont pas construit de relation de causalité entre la
sévérité de la maladie et le traitement par Cardesartan (42), tout comme le risque élevé

d’ostéoporose n’entraine pas une meilleure observance (69).
¢ Expression des symptomes

En revanche, le caractére silencieux ou bruyant des maladies va conditionner
I’observance. Un patient qui ne ressent pas de symptomes n’aura pas de réelle volonté a

traiter une maladie asymptomatique (104).

La méta-analyse de Naderi et al. (105) sur les traitements préventifs de maladies
cardiovasculaires illustre parfaitement ce cas, les patients traités en prévention secondaire

étant plus observants que ceux traités en prévention primaire.

d) Risques et type de complication
L’¢évaluation des risques de complications et de 1’aggravation de 1’état de santé sur le long
terme doit etre expliquée par le prescripteur pour inciter le patient a adopter un comportement

de préservation (16).

4. Les facteurs en lien avec le traitement

C’est aussi le bénéfice a court et long terme du médicament qui va renforcer 1’observance,

tandis que les effets secondaires et indésirables la modifient de manicre négative.
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a) Le type de médicament

(1)  Organe cible et effets attendus
Le patient va consciemment ou inconsciemment privilégier les prises en charge selon le
type de médicament ou selon « I’organe qu’il traite ». De ce fait, une étude a mis en évidence
que les antihypertenseurs associés « au cceur », qui est un organe de grande importance,

bénéficient d’une meilleure observance que les antidiabétiques ou les normolipémiants (106).

(2)  Les effets indésirables
Les effets indésirables (EI) qui ont un impact sur la qualit¢ de vie du patient (nausées,
vomissements, diarrhées, fatigue, crampes musculaires, cedémes...) ont une influence
négative sur l'observance. La majorité des auteurs s’accordent pour dire qu’il existe un lien
majeur entre présence d’effets indésirables et diminution de I’observance. Il est important de
signaler au patient les effets indésirables fréquents lors d’une initiation de traitement afin

d’éviter toute inobservance ou arrét de traitement.

(a) Attendus ou craints
Une étude sur les patients hypertendus a démontré que I’observance est difficile a gérer
pour le patient asymptomatique qui privilégie sa qualité de vie a la contrainte journalicre
d’un traitement. Ce patient peut se plaindre (ou feindre de décrire) des effets indésirables, qui
sont en fait un signe de révolte contre un diagnostic incompris. En revanche, I’observance se
retrouve modifiée positivement si une personne de 1’entourage a subi une complication (un

accident vasculaire cérébral par exemple) (16).

(b)  Percus
Compte tenu du rdle majeur de la perception négative des effets indésirables par le
patient, il est évident que toute majoration de ceux-ci, par exemple liée a des interactions,
aura une répercussion négative sur 1’observance. Nies (107) constate un lien entre la non
observance et les effets secondaires des traitements anti-hypertenseurs. Cependant, certains
effets secondaires comme la prise de poids, peuvent étre vécus pour certains comme une
source d’encouragement et non un frein (exemple de certaines populations ou 1’esthétique en

chaire est synonyme de réussite sociale) (106).

L’association entre effets secondaires du traitement et défaut d’observance a été

démontrée grace a une étude prospective sur les transplantés rénaux (108) et sur les femmes
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sous supplémentation vitamino-calcique, qui atteste que le nombre d’effets indésirables

percus et également corrélé a une plus grande inobservance (69).

Le traitement peut faire I’objet d’adaptation individuelle par le patient. Il décide de se
mettre de facon délibérée en « congé thérapeutique » lorsqu’il estime vouloir privilégier sa
qualité de vie (par exemple lorsque le traitement a un impact sur la sexualité ou les troubles
digestifs). L hypotheése médicale est de considérer 1’inobservance comme négative. Pourtant,
une non observance pourrait résulter d’une apparition d’un effet indésirable non admissible
pour le patient. Cette inobservance pourrait améliorer sur le court terme la qualité de vie (63).
Cela peut étre également un signal d’alerte pour le soignant d’adapter le traitement. Lorsqu’il
n’existe pas d’alternative de traitement, il est du devoir de 1’équipe médicale d’expliquer la

présence d’effets indésirables.

Il existe une distorsion de perception entre soignants et patients concernant

I’acceptabilité des EI ainsi que la contrainte liée au traitement.

(3)  Interactions médicamenteuses
Peu d’études démontrent le role des interactions médicamenteuses dans 1’inobservance
des traitements de maladies chroniques. Dans le cas des anticancéreux oraux, une étude a
montré I’importance d’éviter ces interactions qui diminuent I’observance des inhibiteurs de
tyrosine kinase (109). Concernant les molécules a marge thérapeutique étroite, une attention
toute particuliere doit étre menée. La prise d’erlotinib ou de lapatinib lors d’un repas peut

augmenter d’un facteur 2,5 leur taux plasmatique, aggravant d’autant les effets indésirables

(110).

Les interactions avec ’alimentation peuvent aussi favoriser la non observance (AVK,
IEC...), le patient choisissant d’arréter ou de suspendre son traitement de peur de mal faire ou

de se mettre en danger.

Les interactions avec les compléments alimentaires sont aussi a prendre en compte, et
une potentialisation d’une réaction métabolique (cas notable du millepertuis) pourrait jouer
un rdéle dans D’apparition d’effets secondaires, facteur influengant alors I’observance du
patient (111). Une étude de phytovigilance sur les traitements de maladies chroniques
permettrait de sensibiliser les prescripteurs et les officinaux concernant leur interaction et leur

role dans 1’inobservance.
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b) Le nombre de médicaments
Il existe sur cette question de polymédication une vraie distorsion dans la littérature. Une
prescription de 3 médicaments ou plus est associée a un risque plus élevé de non observance.
La complexité de la prise influe également sur 1’observance, et méme si la polymédication
semble freiner 1’observance, les études rapportent des résultats quelquefois contradictoires.
Gardons en téte que la complexification du protocole augmente d’autant 1’apparition d’effets

secondaires et d’éveénements iatrogéniques chez les populations les plus fragiles (112) (62).

Aujourd’hui, environ 3,9 millions de Francais de plus de 65 ans sont soumis a un
traitement d’au moins 5 DCI (113), et 43% des 70+ prennent entre 5 et 10 médicaments par

jour (114).

Les formes combinées (SPC ou « single pill combinaison ») de plusieurs principes actifs
ont permis de simplifier les schémas thérapeutiques pour le patient. Janseen commercialise le
médicament Juluca® (dolutégravir 50mg + rilpivirine 25mg) pour traiter les infections a
VIH. Triplixam® est une trithérapie périndopril, indapamide, amlodipine agissant pour
contrdler la pression artérielle. Sans étre une innovation disruptive, ces formes galéniques
combinées permettent de diminuer le nombre de comprimés et aussi augmenter 1’observance.
Le recours aux combinaisons fixes est largement appuyé par les recommandations
internationales. Lors de la prescription, il faudra veiller a ce que 1’ordonnance soit bien

prescrite en DCI (57).
¢ La forme galénique et la voie d’administration

Différentes problématiques de galénique ou de conditionnement sont référencées comme

des barriéres a I’observance.

Les personnes agées privilégieraient les formes solides aux formes liquides, qui ont le
désavantage de posséder un mauvais gott (115). Cependant, les formes solides peuvent étre
difficiles a avaler de par leur taille, la difficult¢ de sécabilit¢ ou leur couleur blanche
(comprimés difficilement différentiables). La petite taille de certains comprimés peut
¢galement étre problématique pour les patients atteints de trouble de la vue (17). Brunner
mettait en évidence en 2009 que les compléments calciques « & macher » étaient mieux pris

que les médicaments « a avaler » (69).

Dans le traitement de la maladie d’ Alzheimer, un traitement transdermique sous forme de
patch cutané¢ de rivastigmine montrait une supériorité d’efficacit¢ VS capsules. (116).

L’utilisation des anticorps anti-IgE injectables dans 1’amélioration des symptomes de
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I’asthme (omalizumab, Xolair®) doit étre initié lorsqu’on a vérifié et tenté d’améliorer

I’observance du traitement oral initial (corticoides et beta-2 agonistes).

Le fractionnement des comprimés, c’est-a-dire prendre 2 ou ¥4 de comprimé est aussi une
barriere de plus pour le patient quand on sait que 42% des ordonnances comportaient un
comprimé a fractionner (17). Le geste de rupture du comprimé peut représenter une difficulté
physique pour les patients agés. Certains comprimés s’effritent et les comprimés coupés se

perdent d’une prise a 1’autre.

d) Le schéma thérapeutique
Une méta-analyse incluant 11 485 patients hypertendus montre que les patients ayant une
prise unique quotidienne ont une observance significativement meilleure que ceux qui ont

une prise double voir multiple (117).

Les formes a libération prolongée réduisent le nombre de prises journaliéres et sont un
moyen d’augmenter I’observance. La diffusion contrdlée de certains dispositifs (patch,
pompe...) semble encore plus prometteuse avec des administrations complétement

automatisées.

L’horaire et les contraintes de prises sont également des facteurs de non observance. En
cas d’activité, le patient devra avoir son traitement sur soi. Si la prise doit s’effectuer devant
des collégues par exemple, elle peut étre vécue comme un aveu d’impuissance ou de déclin.
De méme pour les enfants devant prendre leur traitement en milieu scolaire, ou une
stigmatisation peut €tre crainte ou subie par I’enfant. Des contraintes de prises (le matin au
lever, a horaires réguliers, sans s'allonger apres, ou par rapport a 1’alimentation (2 jeun, en
dehors du repas, une heure avant le repas, deux heures apres) sont des facteurs de non
observance. Certains PA a marge thérapeutique étroite nécessitent une prise a heures fixes et

peuvent étre une contrainte supplémentaire pour le patient.

Et il a été aussi prouvé que c’est lors de Pinitiation du traitement que le taux de non

observance était élevé (36).

Enfin, la durée de prise en charge est ¢galement un facteur de non observance, la prise
en charge a long terme augmentant le risque de non observance (118). L’observance des
médicaments de prévention CV diminue en moyenne de 0,15% par mois pour chaque patient.
(105). Cette longueur de traitement peut entrainer une lassitude ou matérialiser une difficulté

d’obtention d’un résultat satisfaisant, voire un sentiment d’échec.
9

52



e Le prix
Il a été démontré que I’augmentation du prix a charge était corrélée de maniére négative
avec l’observance. Deux méta-analyses ont permis la mise en lumicre de résultats

concordants :

- Quantitativement : il existe une relation négative dans 85% des études entre reste a
charge et observance (119).
- Qualitativement : en relation avec le reste a charge pour le patient, ’augmentation de

I’inobservance est de 11% (120).

Plus dangereux encore, le co-paiement impacte significativement les résultats d’efficacité
du médicament, entrainant une augmentation de la morbi-mortalité et du colt de prise en
charge global. Le prix influe grandement la valeur, la croyance et la confiance que I’on
accorde a un produit de consommation. Le médicament n’échappe pas a la regle. Un effet
placebo suite a I’injection d’un produit « coliteux » a permis d’améliorer de 28% les capacités
motrices chez des patients souffrant de la maladie de Parkinson (121). Les génériques, qui

sont « moins chers » peuvent €tre per¢gus comme moins qualitatifs.

¥/ Confiance
La renommée d’un médicament, d’une classe thérapeutique ou d’un laboratoire peut agir
sur ’observance. Une tendance a la méfiance est massivement reportée dans la littérature
envers les génériques (conditions de fabrication, équivalence supposée, confusion liée a la

forme et a I’emballage).
2 phénomenes sont observables :

- Le médicament générique qui augmente I’observance. C’est le cas aux Etats-Unis ou
le co-paiement moins coliteux pour le patient lui permet d’accéder a la thérapie (122).
C’est aussi démontré dans une étude prospective espagnole ou le passage du princeps
au générique dans le bras « générique » ne modifie pas I’observance (123).

- Le médicament générique qui diminue 1’observance. C’est le cas de 1’étude
rétrospective suédoise ou les patients traités par biphosphonate ont une observance

qui diminue proportionnellement au taux de substitution (124).

Les facteurs liés aux différences physiques et organoleptiques entre génériques et

princeps, c’est-a-dire taille du comprimé, couleur, texture d’une créme, emballage,
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changement de « nom »... peut porter une confusion lors de la prise, voir altérer la confiance

du patient envers son traitement.
2) Le conditionnement primaire et secondaire de la spécialité

Pour les personnes agées ou les patients souffrant de troubles praxiques ou de
polyarthrite, le blister aluminium ou un tube de comprimés effervescents peut représenter une
difficulté a I’ouverture, tout comme les unités « en vrac » qui seront difficiles a prendre si la
personne souffre de tremblements (125). 96% des plaintes concernant des contenants sont

liées a une difficulté d’ouverture. (115)

Les troubles de la vision rendent difficile I’acces aux informations présentes sur les packs
ou les notices et ne favorisent pas I’observance. Des initiatives industrielles ont permis de
faciliter les mentions de posologie comme la présence d’espaces a compléter ou de cases a

cocher.

Primés en 2015, Easybox de Teva proposait une nouvelle charte graphique pour plus de
lisibilité (adaptation de couleur, typologie plus lisible). Une vignette autocollante représentant
la boite permet de créer un plan de prises quotidiennes et récapituler la prescription du
médecin. Une initiative qui favorise le bon usage du médicament... et I’observance du

traitement. (126)

5. Facteurs environnementaux

a) Le systéeme de santé et la politique de santé
Notre politique de santé est basée sur I’assurance maladie universelle pour tous. C’est une
des 4 composantes fondamentales de la sécurité sociale et un devoir de 1’Etat d’aprés la
Déclaration des droits de I’Homme de 1948. L’acces a une assurance santé privée est aussi un
facteur pouvant agir sur les comportements de santé et donc d’observance, car I’acces a une

complémentaire santé est inversement proportionnel aux besoins de santé.

En Chine, il a ét¢ démontré qu’une bonne couverture sociale engendrait une meilleure
observance. Aux Etats-Unis, la prise en charge en centre de proximité (ambulatoire) au lieu
d’un hopital de référence améliorait aussi 1I’observance, alors que le montant de co-paiement
a la charge du patient impacte négativement 1’observance. Une politique de santé favorisant
les bons comportements de santé devrait permettre d’agir sur 1’observance du patient, tout

comme les déterminants organisationnel liés. (1)
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b) Difficultés d’approvisionnement
Certaines barriéres a 1’observance sont « organisationnellement » induites. Sont décrits

dans cette catégorie :

La barric¢re du renouvellement chez le médecin, considéré comme contraignant

- Les boites de 28 comprimés pour un mois de 30 ou 31 jours

- La gestion de la polymédication

- Le refus des patients a s’approvisionner ailleurs que dans « leur » pharmacie de
quartier

- La qualité rédactionnelle de la prescription (lisibilité, manque de précisions, conduite
a tenir en cas d’oubli)

- La substitution générique qui change I’usage du médicament (127)

- Les produits en rupture, en arrét de production ou manquants dans le stock de

I’officine

- La difficulté logistique du patient, notamment 4gé, a se procurer les médicaments

¢ Le droit du patient a étre inobservant
Le fait de contraindre un patient pour s’assurer de 1’observance se confronte a la liberté
individuelle de chacun. Le consentement du patient est une liberté réaffirmée dans le code de
la santé publique a travers I’article L1111-4. Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut
étre pratiqué sans le consentement libre et éclairé du patient, faisant de I’inobservance un fait

parfaitement légal, le patient pouvant retirer a tout moment son consentement (128).
Néanmoins, certains outils législatifs récents viennent moduler cette application :

- pour les cas particuliers du mineur, le médecin peut passer outre le refus du tuteur et
dispenser les soins

- pour le cas de la vaccination, ou les vaccins obligatoires sont définis en vertu des
articles L 3111-2/3/4 du code de la santé publique. Le refus de se soumettre aux
obligations vaccinales est puni de 6 mois d’emprisonnement et de 3 750€ d’amende

- pour le cas ou le patient requiert des soins immédiats et qu’il est impossible d’obtenir

son consentement. Exemple : patients en psychiatrie.

d) Renoncement aux soins

Le renoncement aux soins peut étre choisi ou subi et il découle des moyens financiers,

sociaux, organisationnels... On classe les causes en fonction de I’acceptabilité (renoncement
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choisi de maniere personnelle, sans lien avec le systéme de santé), disponibilité (absence
d’infrastructure ou lié aux temps d’attente pour y avoir acces) et accessibilité (cause de
transport ou de colt). Le renoncement de soins par acceptabilité est une des causes de

I’inobservance au traitement.

e Meédias : un réle dans l’'inobservance

L’information hors du parcours de soins prend une place grandissante dans nos modes de
vie. Dans un contexte de méfiance du systéme de soins et de théories complotistes, la fiabilité
de ces informations doit étre vérifiée et le patient doit étre 2 méme de pouvoir trier le vrai du
faux. Car s’il prend en compte des informations biaisées, 1’observance par crainte d’effets
indésirables se trouve menacée. L’accessibilité¢ des informations a permis un réel bond en
avant concernant le partage d’informations. Et avec cette masse d’informations, une part de
mythes liés aux produits de santé sous couvert de scandale sanitaire fait la part belle aux plus
sceptiques. C’est dans ce sens que le LEEM a développé le site web « vrai faux » qui

répertorie les idées regues en matiere de médicament et y répond factuellement (129).

En France, la controverse de I’efficacité des traitements par statines en prévention
primaire a de dangereuses conséquences en santé publique. 3 ans apres la sortie du livre
polémique de Philippe Even «la Vérité sur le cholestérol », une équipe de chercheurs a

démontré I’impact de cette polémique sur I’observance des patients traités par statines (130).

En 2013, le professeur Philippe Even publie un livre intitulé « La vérité sur le cholestérol
» dans lequel il explique que le cholestérol n’est pas responsable des infarctus et accidents
vasculaires cérébraux et que les statines ne présentent donc aucun intérét chez les individus
qui ne sont pas a trés haut risque cardiaque. Il veut méme faire comprendre a ses lecteurs
qu’elles peuvent étre mauvaises pour la santé. Son livre devient rapidement un best-seller et

est largement relayé dans les médias.

Suite a cette polémique « anti-statines », une équipe de chercheurs a essayé de démontrer
I’impact sur I’observance des patients traités par statines grace a une ¢tude effectuée sur 142
patients. Les résultats montrent que 24,3% de ceux a qui des statines avaient été prescrites en
prévention primaire avaient 1’intention d’arréter leur traitement (dont 8,6% de ceux traités en

prévention secondaire).

A Tlinverse, une autre étude effectuée sur un échantillon de la base de données de
I’ Assurance Maladie de 650 000 personnes a mis en évidence que le taux de patients arrétant

la prise de statines était passé de 8,5% en 2011 et 2012 a 11,9% en 2013 (données calculées 9
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mois apres la publication du livre du Pr Even). La hausse de ces arréts est corrélée a la
« gravité » du risque CV : +53% pour le groupe des patients « a faible risque », +25% pour
les patients « a haut risque » CV. Ce sont les patients en prévention primaire qui ont le taux
d’arrét le plus haut, bien que la part de la population traitée soit plus petite (14% de
I’échantillon uniquement). L’observance peut donc étre fortement altérée par la conscience

collective, qui se révele parfois plus forte que I’avis du médecin ou du pharmacien.

C. Les méthodes d’évaluation de I’observance

Pour étudier I’observance, il faut pouvoir la qualifier (c’est-a-dire la repérer) puis la
quantifier (déterminer a quelle fréquence le patient ne suit pas les recommandations). Il
n’existe pas aujourd’hui de « gold standard » pour mesurer 1’observance. C’est une des

raisons qui est a I’origine de résultats trés hétérogenes concernant I’observance.

Avant de choisir la bonne méthode, le bon outil de mesure de 1’observance, il faut se
poser la question du « pourquoi mesurer I’observance ? ». Est-ce dans un but de recherche ?
Dans le cadre d’une étude observationnelle, ou interventionnelle ? Ou dans le but d’améliorer

la clinique ? Pour tous mes patients, ou pour identifier ceux a risques ?

C’est également un processus dynamique qui nécessite une réévaluation tout au long du
traitement et particulierement en cas d’échec ou lors de phase critique. Les signes d’alerte
d’une inobservance sont I’absence de résultats cliniques malgré I’augmentation de dose, des

prises, la plainte de survenue d’effets indésirables ou le changement de thérapie.

Les chapitres suivants sont trés largement inspirés de Osterberg et al. qui présentaient en

2005 les différentes méthodes d'évaluation, leurs avantages et leurs limites (41).

1. Meéthodes indirectes
Les méthodes indirectes sont essentiellement de nature déclarative et basées sur des
questions posées lors d’un entretien avec le patient a 1’aide d’un questionnaire ouvert ou

fermé.

a) Entretien direct avec le patient
Le praticien peut choisir d’interroger son patient informellement ou a 1’aide d’un
questionnaire structuré lors d’un interrogatoire. Au-dela de l’observance réelle, c’est
I’adhérence au traitement que le médecin va questionner, cherchant a estimer les difficultés
que rencontre le patient et sa volonté de poursuivre ou non son traitement. L’estimation par le

médecin de 1’observance est la méthode la moins efficace pour évaluer 1’observance du
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patient. Cette méthode impacte la relation de confiance entre soigné et soignant, surtout si
I’interrogatoire revét un caractére policier. Les questions ouvertes permettent d’aborder la
question de I’observance. Les médecins ont du mal a prédire I’observance de leur patient et

ont tendance a la surestimer.
b) Questionnaires patient

Les échelles d’observance sous forme de questionnaires validés sont a remplir par le
soignant lors de ’interrogatoire, ou par le patient en auto-questionnaire. Il existe différentes
échelles d’observance selon la pathologie et la population étudi¢e. Certains questionnaires
sont courts avec 4 a 6 questions, d’autres sont plus longs avec une trentaine de questions.

(Tableau 11)

Concernant leurs avantages, elles sont faciles a mettre en ceuvre et peu colteuses. En
revanche, elles possedent une faible fiabilité, impliquent une certaine objectivité du patient et

surestiment 1’observance.

Le plus utilisé en pratique est le questionnaire de Morisky, développé en 1986 et adapté
de I’échelle MAQ. Initialement développé pour 1’évaluation des antihypertenseurs, il est
validé en langue francaise (131). Pour la version a 8 questions, les patients sont considérés
comme adhérents s’ils obtiennent un score de 8 ou plus, moyennement adhérents pour un
score de 6 ou 7 et faiblement adhérents pour un score de moins de 6. L’échelle de Girerd
créée en 2001 initialement pour évaluer I’observance dans ’HTA en milieu spécialisé a été
validée en pratique générale et I’utilisation du questionnaire a été élargie. L’Assurance
Maladie le diffuse largement aupres des acteurs de santé (132). L’é¢tude HTA FLAHS menée
en 2017 par le comté francais de lutte contre ’HTA a permis de constater une concordance de
94% des résultats d’observance chez 1 309 patients hypertendus entre 1’utilisation de 2 auto-
questionnaires: 1’auto-questionnaire de Gierd et celui ’EVAL-OBS, avec une sensibilité de
la méthode de 0,953 (133). Cette méthode présente des avantages : faible coft, facile a mettre

en ceuvre, fiable si la relation de confiance est établie.

La limite d’utilisation de ces échelles découle directement de leur origine anglo-saxonne.
En effet, les causes d’inobservance sont pays-dépendants et certains items sont non relevants,
comme par exemple le mode de prise en charge et de remboursement, ou encore les barrieres

sociales et culturelles qui sont différentes.
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Acronyme Nom de I’échelle Nombre d’items dans le Commentaires
questionnaire
Brief Medication 9 items séparés en 3 catégories Pas de spécificité
Questionnaire
MMAS-4, MAQ | 4-item Morisky Medication 4 items Le plus utilisé en
ou Morisky scale | Adherence Scale, recherche
Medication adherence
questionnaire
MMAS-8 Morisky Medication 8 items HTA et autres
Adherence Scale
EvalObs Comment avez-vous pris votre HTA
traitement de 1’hypertension L
L . Application pour
artérielle pendant le dernier - .
. praticien ou patient
mois ?
Echelle visuelle
analogique
HBCS Hill-bone compliance scale 14/9 items HTA
BBQ Beliefs and Behaviour 30 items BPCO
Questionnaire
SEAMS Self-Efficacy for 13 items Maladies chroniques
Appropriate Medication Use
Scale
MARS Medication Adherence 10 items Psychiatrie
Rating Scale
TABS Tool for Adherence C’est une sous échelle
Behaviour Screening de BBQ
Girerd 6 items HTA et Celle proposée
par I’ Assurance
Maladie
ROMI Rating of medication 20 items Psychiatrie
Influences
DAI Drug Attitude Inventory 30 items Psychiatrie
Scale

Tableau 11 : Principaux questionnaires d'évaluation de I'observance

La deuxieme limite est la technique de recueil qui n’est pas reproductible. Comment

retranscrire la relation patient-interrogateur ? Qui interroge ? Quel est le niveau de langage a

adopter ? Enfin, les questionnaires ne sont pas toujours adaptés a tous les types de maladies

chroniques et il a été prouvé que les méthodes déclaratives surestiment 1’observance (106).

¢ Tenue de carnet, de calendrier ou d’agenda

C’est une méthode largement utilisée car non colteuse, facile et qui limite le risque

d’oubli. Le patient a la responsabilité du report de son traitement. Les limites sont I’aspect

formel et coercitif ainsi que la possibilité d’erreurs, volontaires ou non.
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d) Observation de ’amélioration clinique
Cette méthode qui n’est pas toujours applicable car de nombreux facteurs autres que

I’observance conditionnent le résultat thérapeutique.

e Interrogatoire d’une tierce personne
L’interrogatoire d’une personne tierce ou de I’entourage peut sembler simple a mettre en

ceuvre mais I’information sera limitée, subjective et imprécise.

2. Méthodes directes
Les méthodes directes utilisent des données plus objectives, soit individuelles
(observation de la consommation chez un patient donné durant une période), soit collectives

(grace a I’exploitation de base de données). On recense :

a) Dosage urinaire et plasmatique
Les dosages plasmatiques ou urinaires sont trés efficaces pour vérifier 1’observance. Ils
sont réservés a des molécules a fenétres thérapeutiques étroites ou des molécules comme les

immunosuppresseurs ou des objectifs d’adhérence >90% sont nécessaires.

On peut doser la concentration de médicaments circulants, du métabolite dans le sang et

les urines, ou un marqueur biologique.

Leur limitation est évidemment le colt, et le patient peut ressentir ce controle comme un
manque de confiance de son médecin. Aussi, une variation métabolique peut engendrer des
différences interindividuelles, invasives et le dosage ne refléte que la prise des derniers jours,

sans donner d’informations sur I’heure et la quantité prise.

b) Observation directe lors de la prise

Il s’agit de la méthode la plus directe puisque le soignant « surveille » la prise du
médicament de maniére continue ou discontinue. Outre le caractére coercitif de la méthode,
elle n’est pas utilisable en ambulatoire. Fiable, un patient mal intentionné pourrait néanmoins

dissimuler la prise.

3. Meéthodes semi-directes

a) Le comptage des blisters ou le pilulier électronique
Le décompte des comprimés permet une évaluation quantitative mais ne donne pas

d’information sur I’heure de prise ni méme si la prise a été effective.
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Le pilulier électronique permet 1’enregistrement de 1’heure des prises. En réalité, les
données concernent I’ouverture du pilulier et non la prise effective. Ces techniques restent

onéreuses et inadaptées aux prises multiples, la dissimulation restant possible.

b) Comptage du renouvellement d’ordonnance
La méthode la plus classique consiste a calculer I’indice de possession de médicament,
c’est-a-dire le taux de renouvellement de 1’ordonnance permettant de calculer la

consommation réelle VS la consommation théorique.

C’est le « Medication Possession Ratio » ou MPR : le rapport entre le nombre de jours de
traitement délivré et le nombre de jours total de la période de traitement. En général, c’est
’utilisation de base de données et le calcul du taux de renouvellement de I’ordonnance qui
permet le calcul du MPR. Le MPR ne correspond pas a la prise effective du traitement mais
est néanmoins reconnu dans la littérature comme un ratio fiable comme mesure de

I’observance. Le patient est observant si ce ratio est supérieur ou ¢gal a 80%.

4. Discussions
La réalité, c’est qu’il existe une vraie différence de résultats selon les méthodes utilisées.
En 2013, une étude a mis en lumicre un taux de 26% de non observance selon I’appréciation
du médecin chez les patients asthmatiques. Ce taux grimpe a 61% lorsqu’on utilise le score

de Morisky chez ces mémes patients (134).

Aucune des méthodes présentées n’est totalement satisfaisante et largement adoptable en
clinique. Les méthodes « les plus complétes » sont celles qui combinent plusieurs approches.

De plus, certains biais d’intervention viennent modifier I’observance mesurée :
- Biais par effet Hawthorne ou biais de participation

L’effet Hawthorne est une situation d’expérience dont les résultats ne sont pas dus aux
facteurs expérimentaux mais au fait que les sujets d’expérience ont conscience d’étre
surveillés et adoptent généralement une plus grande motivation. Cet effet psychologique et ce
changement de comportement sont la conséquence d’un suivi et d’une observation médicale

accrue lors d’un essai clinique (135).

Au cours d’essais cliniques, des mesures sont mises en place pour garantir I’observance et
donc apprécier au mieux le profil d’efficacité et de sécurité du candidat médicament. De ce
fait, I’observance est biaisée par 1’effet Hawthorne et par la culpabilité¢ du patient en cas de

non observance.
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- Biais de non déclaration

Le biais de déclaration permet au patient de ne pas se confronter au jugement du médecin
en cas d’inobservance. Il existe aussi le cas notoire du biais de mémoire ou biais de confusion

lors des essais chez le patient psychiatrique.
- Biais de I’observance « blouse blanche »

Il s’agit d’une amélioration factice de 1’observance a 1’approche du rendez-vous médical
puis les jours suivants. Il est aussi visible par les chirurgiens dentistes a I’approche des bilans

dentaires.
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III. Stratégies et actions pour la promotion de I’adhérence
A.  Stratégies et acteurs de ’observance

1. Une stratégie naissante sans réel objectif
Tous les acteurs du systetme de santé s’accordent a dire qu’améliorer I’observance

thérapeutique est un enjeu majeur dans la prise en charge des patients chroniques.

Mais aussi aberrant que cela puisse paraitre, il n’existe pas a I’heure actuelle d’objectif
chiffré concernant un taux d’observance a atteindre en politique de santé. L’objectif est
« d’améliorer » 1’observance thérapeutique, sans réellement avoir évalué¢ 1’observance réelle

en France ni défini les objectifs d’amélioration.

a) Politique européenne
Une initiative financée par les programmes de Santé européens a permis le regroupement
d’experts sous le nom de ABC project (Ascertaining Barriers for Compliance) pour établir
des recommandations concernant les politiques a adopter pour favoriser ’adhérence

thérapeutique en 2012 (136).

L’une d’elles est I’idée de développer une stratégie consensuelle en Europe pour répondre

a I’enjeu d’adhérence du patient. Elle comprend :

- développer un cursus de formation (un champ de compétence a développer) adapté
pour supporter I’amélioration de 1’observance lors de la formation des professionnels
de santé

- améliorer les politiques de santé concernant I’adhésion thérapeutique

- adapter ces recommandations en fonction des besoins des populations en prenant en

compte les différences culturelles et régionales

Ces recommandations ne mettaient pas en évidence d’objectif et aucune hypothése
d’amélioration ou modélisation pharmaco-économique n’a été mise en place pour rationaliser

ces recommandations.

b) Politique francaise actuelle
Le plan Santé 2022 présenté en février 2019 met 1’accent sur le décloisonnement et la
réorganisation du systeme de santé. Il a pour but premier de lutter contre les inégalités en
matiere d’acces aux soins et il a I’ambition de moderniser le systéme de santé. Il ne

mentionne pas I’amélioration de I’observance comme un objectif de politique de santé. On
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peut néanmoins noter la création a venir de CPTS (communautés professionnelles
territoriales de santé) incitant les professionnels d’un méme territoire a s’organiser entre eux

dans une logique de responsabilité collective, en lien avec les ARS locales (137).

¢ Systéme de santé, systéme de soins, santé publique
Le systéme de santé correspond a I'ensemble des éléments qui déterminent 1'état de santé
d'une population. Dans sa définition large, le systeme de santé est constitué de différents
sous-systemes : le systtme de soins, au méme titre que le systéme économique, social,
politique, juridique.... Par abus de langage, on confond souvent systéme de soins et systéme
de santé. Ce systéme de santé dans sa globalité devrait étre investi d’une mission globale de

promotion de santé (138).

&

SYSTEME DE SANTE

)

SYSTEME CULTUREL

Le systéme de santé

Figure 10 : Schéma du systéme de santé et de ses sous-systémes

Le systeme de santé s’étend alors a toutes les dimensions de la vie sociale, quand le
systétme de soins fait référence aux dispositifs mis en place pour la prise en charge de la

maladie.

L’OMS définit le systeme de soins comme « /’ensemble des organisations, des
institutions et des ressources dont le but est d’améliorer la santé (...). Les systemes de santé
remplissent principalement quatre fonctions essentielles : la prestation de services, la

création de ressources, le financement et la gestion administrative » (139).

Ce systeme regroupe I’ensemble des moyens pour la production d’une santé curative (elle
restaure la santé), préventive (elle prévient I’apparition de maladies ou elle réduit son impact

sur la santé) et éducative (elle favorise ’acquisition et donne les moyens a chacun de
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promouvoir sa santé et sa qualité de vie). Elle est constituée d’entités qui sont I’offre de soins
(médecine de ville, médico-social, hospitalisation), la demande de soins (la population) et le

financement des soins (I’Etat, les régions, les caisses d’AM, les mutuelles).
I1 existe en France 5 acteurs de santé principaux :

- Des offreurs de soins: professions médicales et pharmaceutiques et auxiliaires
médicaux (kinésithérapeutes, orthophonistes, infirmiers), établissements de santé,
réseaux de santé pluridisciplinaires et structures de prévention (services de santé au
travail et médecine scolaire)

- Des producteurs de biens et de services (industries pharmaceutiques)

- Des institutions publiques, qui organisent le systeme (le ministére de la santé, les
ARS, les conseils départementaux), le conseillent (haut conseil de santé publique,
institut national de veille sanitaire, ANAP, etc) et qui contrélent et orientent (le
Parlement, la Cour des comptes, IGAS...)

- Des financeurs (assurances maladies obligatoires constituées du Régime Général,
MSA, RSI, mutuelles, assurances privées, institutions de prévoyance, et les ménages)

- Des bénéficiaires, représentés par des associations de patients

La complexité et la multiplicité des acteurs rendent le systéme de santé frangais a la fois
efficace sans étre efficient (140). Cette complexité joue un role majeur dans I’inobservance.

C’est une des conclusions du rapport pour 1’observance (17).
2. Acteurs concernés

De nombreux acteurs orbitent donc autour du patient dans ces systemes. Tous méritent
leur place dans les projets d’amélioration de 1’observance. Les recommandations et livres
blancs permettent de se faire une idée des positions de chacun dans cette mission de santé
publique. L’observance y est souvent abordée dans une thématique générale de bon usage du
médicament. Pourtant, il est pour moi nécessaire de décloisonner la question de I’adhérence
et de I'observance thérapeutique comme un enjeu distinct de celui du mésusage ou de la

surconsommation de médicaments.
a) Meédecin

Le médecin joue un role dans 1’observance grace a 5 actions majeures qui font partie de la

pratique de la médecine lors des consultations :

- 1 Ecouter son patient pour mieux le connaitre
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- 2 Fournir des informations
- 3 Prescrire
- 4 Avoir une bonne relation médecin-patient

- 5 Mettre en place un projet de soins partagés

Certaines associations et sociétés savantes sont investies dans la question de 1’observance
des traitements chez les malades chroniques. C’est le cas du Comité de lutte contre
I’hypertension (comit¢ HTA) qui développe des stratégies et des outils afin d’améliorer
I’observance. Il est notamment investi dans une mission d’éducation a 1’auto-mesure de la
pression artérielle, car un patient qui s’auto-mesure a moins de chance d’étre inobservant
(141). 1l met a disposition des outils d’évaluation d’observance (EvalObs), un évaluateur du
risque d’inobservance (EvalObs Pro) et un questionnaire qui permet d’investiguer les causes
de I’inobservance (142) Le calculateur de risque a été mis au point sur la population

hypertendue appartenant a 1I’étude FLASH en 2015.
b) Association de patients

Leur vocation premiére est de répondre aux difficultés des malades et de leurs proches, de
défendre leurs intéréts et d’élaborer des outils d’aide pour une meilleure organisation et

management de leurs maladies.

(1)  Mobilisation récente de ces associations d’usagers

[im]patients chroniques & Associés, avec le soutien de la fondation ADREA a publié en
2016 puis en 2019 un guide (143) a destination des malades chroniques qui traite du parcours
de santé. Ce guide rappelle au patient comment identifier les associations qui peuvent aider

et accompagner les malades dans la gestion de leur maladie a travers des portails comme :

e http://www.santemagazine.fr/annuaire-associations-patients

* http://www.inserm/fr/associations-de-malades/base-associations

e http://www.alliance-maladies-rares.org/

En plus des associations, les forums et la communauté de patients en ligne peuvent étre

un support pour mieux gérer sa maladie comme :

- Le forum Atoute.org créé en 2000 par le docteur Dominique Dupagne
- Les forums gérés par des associations comme 1’association francgaise des hémophiles

ou la fédération nationale des insuffisants rénaux
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- Des réseaux sociaux dédiés, comme Psolidaires.fr, pour les patients souffrant de
psoriasis et leurs proches

- Les groupes de discussion Facebook administrés par des associations, avec le
soulévement récent de questions concernant les collectes de données personnelles du

patient

(2)  Quelles recommandations pour I’observance ?

En 2015, une conférence citoyenne a été organisée par le Collectif interassociatif sur la
sant¢ regroupant les associations de patients et d’usagers: coopération Patients, et
[im]patients chroniques & Associés. Les conclusions de ces échanges ont permis

I’¢laboration de 4 groupes de recommandations (144) :

- Changer de regard sur la maladie : les difficultés que posent la maladie doivent étre

prises en considération sans discrimination ou stigmatisation. C’est 1’acceptation de la
vie en société avec la maladie qui influence fortement le bon suivi d’un traitement.

- Responsabiliser par ’information et la formation a la décision partagée : rassurer le

patient concernant les effets secondaires au traitement conditionne 1’adhésion du
patient. Le challenge du partage d’informations ne doit pas rester I’exclusivité¢ du
médecin mais doit s’étendre aussi aux autres corps de métier.

- Obtenir des aides concrétes : 1’éducation du patient sur le long terme, considérer les

infirmiéres et les pharmaciens, voire de nouveaux métiers d’accompagnant,
développer des outils numériques pour et avec les personnes concernées, résoudre les
obstacles a 1’adhésion comme la galénique ou les ruptures de stock, couvrir
financiérement les thérapies, y compris les outils numériques.

- Mobiliser les professionnels de santé : la formation initiale et continue doit permettre

de mieux comprendre les patients avec des traitements au long terme. La relation

soignant-soigné doit faire I’objet d’une plus grande attention.

C’est 1’adhésion du patient, la décision partagée et le partage de I’information qui
constituent pour les associations de patient les facteurs clés de réussite de la bonne

observance chez le patient.
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¢ Pharmacien d’officine

(1)  Un role reconnu mais sous mesuré

Un rapport de 1’académie nationale de pharmacie intitulé « Observance des traitements
médicamenteux en France » en 2016 (17) fait état du réle du pharmacien dans 1’observance.
Si les auteurs sont d’accord pour reconnaitre le rdle du pharmacien comme évaluateur de
I’inobservance en qualité de dispensateur, peu de publications récentes mettent en lumicre le
role positif du pharmacien dans I’amélioration de 1’observance. Une revue de littérature
d’articles publiés avant 2008 a conclu a un rdle positif d’un dialogue ouvert entre le
pharmacien et le patient pour lever les barri¢res @ une bonne observance mais sans résultats

nets en termes d’amélioration finale de I’observance.

Les facteurs favorisant 1’observance a 1’officine identifiés par ’académie nationale des

pharmaciens sont :

- La confidentialité des échanges, avec notamment une zone de dialogue discret

- La dispensation des produits a domicile, pour une proximité avec les patients qui ne
peuvent pas se déplacer

- La réussite de la mise en place des entretiens pharmaceutiques, s’inscrivant par
définition dans une recherche d’adhésion thérapeutique du patient non observant ou a

risque de non observance
De par sa qualité de professionnel de santé de proximité, le pharmacien peut :

- Identifier les facteurs déterminants de I’adhésion thérapeutique

- Proposer une intervention éducative adaptée

(2)  Un role en pleine mutation

Le pharmacien a les moyens de détecter la non observance. Tout produit de santé délivré
fait D’objet d’un enregistrement grace a l’informatique. Les logiciels sont capables
d’implémenter le Dossier pharmaceutique et de consolider I’historique des médicaments
délivrés. 11 est alors possible de consulter I’historique des délivrances et de constater une
anomalie de délivrance. Il conviendra alors d’investiguer pour savoir si un non
renouvellement de prescription signifie une diminution de 1’observance. On pourrait imaginer

un systéme automatisé d’alertes intégrées a ces logiciels pour mettre en évidence des patients
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que ’on sait sous traitement chronique ou dont le traitement est connu pour étre générateur

d’inobservance.

Les pharmaciens peuvent également fournir une opinion pharmaceutique (avis de
pertinence d’une ordonnance, d’un test, d’'une demande du patient...) partageable avec le

prescripteur.

La préparation des doses a administrer s’inscrit dans le cadre défini par le CSP. Il s’agit
d’un protocole d’administration qui contribue a limiter les dysfonctions lies a
I’administration thérapeutique et a améliorer I’observance du patient. Certaines sociétés de
service informatique proposent a 1’officine d’acquérir des semainiers électroniques. Cette
option permet de prévenir le patient de sa prise et peut avertir les aidants en cas de non-
exécution. Cette distribution, justifiée en structure type EHPAD est loin d’étre adoptée dans
la pratique de ville. Pourtant, la PDA s’inscrit parfaitement dans les nouvelles missions du
pharmacien d’officine, réaffirmant son statut de garant de la sécurit¢ du médicament mais
aussi d’organisateur du circuit du médicament ; ainsi que son role de premier professionnel
de santé de proximité dans notamment 1’aide a la compréhension et a la bonne observance

des traitements médicamenteux par les patients.

Le modele suisse est un modele inspirant de réussite de mise en place de PDA pour les
patients ambulatoires. Le pharmacien peut réaliser des PDA pour son patient sur une période

de 3 mois et la prise en charge est assurée par les assurances sociales.

La nouvelle génération de pharmaciens, représentée par L’ANEPH, avait formulé aprés
recueil des avis des étudiants en pharmacie en janvier 2019, des propositions relatives a la
stratégie de transformation du systéme de santé a Madame la Ministre de la Santé Agnés
Buzyn. Les propositions 19 : dispensation a domicile, 22 : préparation des doses a administrer
et 33 : ¢élargir les thématiques des EP, sont 3 propositions a méme d’améliorer 1’observance
du patient ; ainsi que la proposition 31 qui suggere que le suivi interprofessionnel de
I’ostéoporose peut améliorer le suivi des régles hygiéno-diététiques et 1’adhésion du patient

(145).

(3)  Des résultats qui méritent ’intérét

Un papier publié¢ en 2006 montre une amélioration de 1’observance de 61 a 97% dans le
traitement de ’'HTA et des dyslipidémies en 6 mois de programme thérapeutique a 1’officine

(146).
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Une récente méta-analyse a comparé plus de 771 études se rapportant aux interventions
proposées pour améliorer ’adhérence. Les interventions les plus efficaces en termes
d’observance ont été celles réalisées par les pharmaciens en face-a-face avec le patient ! Les
interventions basées sur l’habitude et le comportement ont été plus efficaces que les

approches cognitives uniquement (147).

Le pharmacien a donc un rdle reconnu dans une approche pluridisciplinaire, mais son
impact positif est basé sur des spéculations de bons sens et sous-démontré dans la littérature.
La continuité des soins entre prescripteur et dispensateur doit permettre 1’identification des

facteurs de non adhésion et la coordination de leur approche.
d) Assurance Maladie

Favoriser une meilleure observance est donc un levier important d’amélioration de la

prise en charge des patients, qui s’inscrit au coeur des missions de I’ Assurance Maladie.

Dans les propositions formulées pour I’AM de 2018 (54), 3 des 31 propositions sont
d’engager des actions en faveur d’une meilleure observance dans le cadre d’un

accompagnement global des patients :

* Proposition 10: Réaliser des ¢études pharmaco-épidémiologiques pour mieux
appréhender le phénoméne de la mauvaise observance

* Proposition 11 : Favoriser le développement de 1’éducation thérapeutique du patient
en ville

* Proposition 12 : Promouvoir les services pharmaceutiques en santé

L’Assurance Maladie met a disposition des médecins et des pharmaciens des
questionnaires d’évaluation du traitement médicamenteux en 6 questions issues du

questionnaire de Girerd (148).

Le développement des services numériques est aussi un engagement de longue date de la
part de I’AM, avec par exemple les informations et le compte personnalis¢ Ameli, ou plus
récemment des initiatives de gestion de sant¢ comme Tabac info Service (en partenariat avec
Santé Publique France), Asthm’activ ou Activ’dos. L’AM dans son dernier rapport fait état
d’un réel engouement de la part des assurés avec preés de 600 000 téléchargements
d’applications santé développées par ’AM et pres de 850 000 personnes a avoir été

accompagnées par le service Sophia pour la gestion de leur maladie chronique (149).
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e Industries pharmaceutiques

Que ce soit a des fins marketings ou a des fins de mission de santé, 1’industrie

pharmaceutique est également largement investie dans cette réflexion.

Pfizer a lancé une enquéte nationale en 2015 intitulée « Vos traitements et vous » en

coopération avec ['université des patients (150).

Selon le laboratoire, 1’industrie aurait toute légitimité a étre un acteur pour améliorer
I’observance. D’abord, par le cceur de métier du laboratoire, qui est la production de
nouvelles solutions thérapeutiques. Ensuite, 1’optimisation par des innovations galéniques,
I’évolution des packagings et les outils d’information a disposition des patients, soignants et

professionnels de santé.

Téva a créé le prix Teva Marguerite Oncologie pour soutenir les projets
pluridisciplinaires innovants en oncologie et onco-hématologie pour améliorer I’observance.
Ce prix est remis en partenariat avec la Société francophone d’onco-gériatrie, la société
savante référente dans la prise en charge oncologique des personnes agées. La 1 édition a
récompensé un projet d’évaluation de I’impact du passage infirmier sur I’observance des

traitements oncologiques per os chez les patients de plus de 70 ans au CHU de Nantes (151).

Toujours dans une démarche d’approche patient, le laboratoire a développé en Mai 2019
le site Life effects by Teva ou des contenus concernant I’asthme, la migraine, la dépression
sont partagés par des patients sous forme d’article ou de podcast. L objectif est de partager
des astuces concernant la gestion de la maladie chronique et son impact dans la vie

quotidienne (152).

L’industrie a, en France, I’interdiction d’intervenir dans la coopération ou la rédaction des
programmes d’éducation thérapeutique. En 2008, 'IGAS (Inspection générale des affaires
sanitaires) avait émis un avis frileux lors de la tentative des industriels d’accéder directement
au patient grace au projet de loi de Xavier Bertrand, considérant ces programmes comme un
moyen de I’industrie de fidéliser un patient a une marque. Et c’est dommage, car bien
encadré, ’impact de cet acteur permettrait d’améliorer I’observance. Améliorer 1’observance,

c’est améliorer I’efficacité du médicament et la vie du patient.

Le cercle de réflexion de I’industrie pharmaceutique a formulé en septembre 2016 des
recommandations a ’amélioration de 1’observance d’aprés le rapport de 'IGAS du 19 juillet
2016. 8 familles de recommandations pour améliorer I’observance ont été¢ formulées. Toutes

ces recommandations ont pour objectif de faire naitre une alliance thérapeutique et de
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développer 1’accompagnement des patients pour plus de télé-suivi. En outre, le cercle est
contre le fait d’intégrer I’observance dans les calculs de remboursement des soins, rappelant

le contexte complexe de la mesure de I’observance et de ses conséquences.

Certaines thérapies coliteuses faisant méme 1’objet d’une surveillance accrue du patient et
de son observance au traitement. Et quand on sait que le prix de certaines thérapies est
«révisé » en fonction de I’efficacité du traitement en vie réelle, on comprend également

I’intérét des laboratoires a optimiser la prise en charge de ces traitements.

B. Actions pour la promotion de I’observance a travers le
parcours patient

Le parcours de santé du patient chronique est complexe. Nous avons tenté de synthétiser

les actions de promotion de 1’observance a travers le parcours du patient chronique afin

d’identifier les points critiques liés a 1’observance et les actions correctives pouvant étre

apportées. Ces actions sont divisées en 3 temps dans ce parcours : Avant la prescription,

initiation ou reprise de traitement et suivi du traitement. Dans tous les cas, la participation de

la sécurité sociale, via sa branche assurance maladie, ou des ARS ou autre porteur de projet

est une condition de réussite d’implémentation.

1. Avant la prescription

a) Campagne de promotion de I’observance thérapeutique

(1)  Communication publique

Aprés « les antibiotiques, c’est pas automatique », le gouvernement lancait fin 2018 le

slogan « «les antibiotiques, ils sont précieux, utilisons-les mieux » (153).

Le cabinet Jalma proposait en 2014 de déployer une campagne nationale de santé
publique pour promouvoir 1’observance. Une évaluation de I’observance avant et apres la
campagne permettrait de mesurer I’impact de ces campagnes. Nous pourrions nous poser la
question de la pertinence d’une campagne nationale qui supporterait des messages de
promotion de 1’observance thérapeutique sur ce méme exemple de campagne d’usage modéré

des antibiotiques.

Une initiative entre médecin et pharmacien pour améliorer 1’adhésion des patients aux
génériques pourrait également permettre une meilleure observance chez les patients habitués

a la mention « non substituable » (154).

72



(2)  Communication des acteurs privés

Un rapport paru en 2016 suggeére que si les groupements de pharmacie avaient
I’autorisation de communiquer sur la thématique de I’observance, cette communication (a
’attention des patients dans les officines et en dehors) générerait une économie de 130
millions d’euros par an et améliorerait 1’observance des patients de 6 a 7% (155). D’autres
économies liées a la communication, au suivi et au conseil relatif au traitement permettraient
de générer 1,3 milliards d’euros par an, a minima. Cette prévision est néanmoins a modérer
car basée sur des modeles étrangers qui ne sont pas réellement relevants de ’activité de santé

francaise.

b) Sensibiliser et former a la question de ’inobservance
Les médecins interrogés sur 1’observance ont fait état d’'un manque de connaissances,
d’expérience et de formation dans 1’observance. L’observance et la psychologie clinique ne

sont pas une priorité dans les cursus universitaires.

Il existe néanmoins des formations universitaires de médecine thérapeutique accessibles
en formation initiale ou en formation continue. La Faculté de médecine de 1’université Pierre
et Marie Curie propose une formation a 1’éducation thérapeutique dont 1’objectif est d’étre
capable d’animer des séances d’éducation thérapeutique en individuel ou en groupe pour les
patients atteints d’affections chroniques. L’observance thérapeutique y est abordée dans un
module de 14h (156). L’université des patients est un dispositif pédagogique innovant qui
consiste a intégrer dans les parcours universitaires diplomants des patients-experts issus du
monde associatif. Ces enseignements universitaires reconnaissent 1’expérience et 1’expertise
des malades comme une discipline a fort enjeu pour la santé publique (157). Le professeur
Jean Frangois Bergmann, Chef du Service de Médecine interne de 1’hopital Lariboisiére,
propose de former les médecins a la médecine narrative pour apprendre a écouter et adapter
son attitude en fonction du profil psychologique pergu du patient. Ainsi, le médecin alterne
entre le role du «mauvais flic», «du professeur», «del’ami bienveillant », « du

psychanalyste »... (36).

Le pharmacien a un rdle central pour intervenir dans la promotion de I’adhésion des
patients a leur traitement, mais la multiplicité et la complexité des mécanismes en jeu dans
I’adhésion thérapeutique imposent des aptitudes en sciences sociales, sciences de I’éducation,
psychologie clinique et de pédagogie. L’ETP est aujourd’hui intégrée dans la quasi-totalité

des formations initiales des facultés pour les nouveaux dipldomés. A ces formations devraient
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s’ajouter des techniques d’accompagnement motivationnel et la détection et le management

de profils patient.

¢ Améliorer les études pharmaco-économiques
C’est une recommandation formulée par I’Assurance Maladie, et la mise en place du
systéme national des données de santé en avril 2017 permet désormais d’envisager des études
couvrant une période plus longue avec un historique jusqu'a 10 ans. Cette nouvelle base de
données donnera de nouvelles données sur 1’observance a long terme des traitements de

pathologies chroniques.

Les propositions de I’AM pour 2018 concernant I’amélioration de I’observance étaient de
réaliser des études pharmaco-épidémiologiques pour mieux appréhender le phénoméne de

mauvaise observance. 2 études ont ainsi été publiées :

- Les taux de non persistance entre les patients sous anticoagulants oraux (dabigatran et
rivaroxaban) et sous antagoniste de la vitamine K sont élevés et aucune différence
significative n’a pu étre mise en évidence (158)

- Etude sur I’efficacité des traitements dans le psoriasis entre 2008 et 2016 (159)

La loi du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéeme de santé a créé le systéme
national des données de santé (SNDS) qui a succédé a I’Institut des données de Santé (IDS)
créé en 2007. L’objectif est de rendre plus accessibles les données de santé pour améliorer la
recherche et I’innovation en santé. Un répertoire des études enregistrées est accessible au
grand public. Consulté en Mai 2019, la recherche du mot clé « observance » ne rapporte qu’a
un résultat, celui de «1’évaluation de D’influence des facteurs psychologiques et de
I’observance thérapeutique du patient 1¢s¢ médullaire dans la récidive des escarres du si¢ge »

a travers une enquéte de dossiers médicaux.

d) Faire de l‘observance un objectif de performance

(1)  Pour les soignants, intégrer [’observance dans les
ROSP

Un bonus motivationnel et proportionnel au taux d’observance des patients serait un
mécanisme d’incitation a mettre en place pour encourager les professionnels de santé a

mesurer et améliorer I’observance chez les patients chroniques (160).

Le Crip a suggéré la mise en place de mesures motivationnelles en proposant pour les

médecins une intégration dans la rémunération sur objectifs de santé publique (ROSP) et pour
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les pharmaciens une initiative similaire dans le cadre des entretiens pharmaceutiques. Intégrer
I’observance dans la rémunération sur objectif de la santé publique permettrait de faire

évoluer les pratiques et atteindre les objectifs de santé.

Pour rappel, la rémunération moyenne annuelle pour une pharmacie sur I’objectif
Substitution aux génériques est de 7 126€ en 2017, pour un taux moyen de substitution de
88,1% (161) (162). Une preuve que la motivation financiére peut engendrer un effet levier

sur une des thématiques a forts enjeux chez le patient chronique.

(2)  Pour UDindustrie, moduler le prix en fonction de
Putilisation en condition réel

La fixation des prix de remboursement en fonction de I’observance est une des pistes
¢tudiées pour favoriser 1’observance. Jusqu’a présent, le prix du médicament est
essentiellement défini sur la base de I’ASMR (Amélioration du service médical rendu) défini
par la commission de transparence aprés étude du dossier de dépdt d’AMM et actualisé
régulierement. Ce taux d’observance dans la vie réelle permet dés a présent d’affiner le prix

temporaire initial, ¢’est le cas des thérapies coliteuses comme le Solvadi® de Gilead (163).

Des stratégies d’acces au marché existent aujourd’hui comme le partage des risques ou le
paiement a la performance qui permettent de négocier la prise en charge des colits de
traitement en fonction de I’effet thérapeutique mesuré et observé en vie réelle. On parle de
contrat innovant, et le prix d’une technologie de santé varie en fonction des quantités vendues
mais ¢également du service médical effectivement rendu dans le cadre d’une pratique

médicale quotidienne (164).

Dans le cadre de son PRM (modéle de remboursement personnalis€), le laboratoire Roche
a développé une approche originale du remboursement. Ce modele a pour but de collecter des
données pertinentes (dont 1’observance) en utilisation réelle et de rembourser les patients ou
les industriels en fonction du bénéfice qu’ils en tirent. C’est un modele basé sur le RWD (real

world data).

2. Lors du traitement

a) Lors de Dinitiation chez le médecin
L’Article 35 (article R.4127-35 du code de la santé publique) définit le droit et le devoir a
I’information du patient que doit le médecin envers son patient. Elle est nécessaire a

I’observance.
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Un travail de thése publié¢ en 2017 suggere les solutions suivantes pour améliorer I’évaluation

de I’observance chez le médecin généraliste (101) :

1- Développer I’ETP

2- Amélioration de Ila prescription (limitation du nombre de prescriptions,
hiérarchisation, clarification...)

3- Dégager du temps pour I’observance (« prendre du temps », renouvellement des
traitements chroniques par des infirmiers, relayer le patient vers les soins de réseaux
et service type SOPHIA)

4- Profiter des visites répétées pour inscrire une relation de confiance, répéter souvent

5- Valoriser I’observance dans la société, en changeant la rémunération de ce genre
d’actes

6- Organiser des consultations dédiées a de 1’éducation thérapeutique uniquement

7- Améliorer le partage d’informations avec le pharmacien

8- Distribuer des auto-questionnaires de Morisky au patient

9- Intégrer ’observance dans les logiciels informatiques

10- Se faire aider d’un confrére quand on est dans une situation fermée avec le patient

11- Améliorer 1’éducation

En pratique, 1’évaluation de I’observance par les médecins généralistes lors d’une
consultation est faite lors du renouvellement de 1’ordonnance, lorsqu’il y a polymédication,
lorsque 1’objectif thérapeutique est non atteint ou lors d’un échec thérapeutique. Lorsque le
patient consulte avec un retard pour un renouvellement d’ordonnance pour le traitement
d’une pathologie au long court, 1a aussi le médecin est amené a questionner le patient. Les
intuitions du médecin peuvent aussi amener le praticien a poser des questions lors de
I’interrogatoire. La consultation de nouveaux patients et les périodes de rentrée (septembre)
sont également des moments privilégiés pour aborder 1’observance. Une évaluation indirecte
est aussi possible, en « testant » le patient sur ses médicaments, sur sa compréhension du
traitement, sur la clinique ou grace a des examens complémentaires ou I’examen du controle
des carnets de suivi. Les échelles de mesure de 1’observance ne sont pas utilisées en pratique

car considérées comme chronophages (101).
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b) Programme d’éducation thérapeutique du patient

(1)  Inspirés du « disease management » américain
Le « Disease management (DM) » s’est développé aux Etats-Unis dans les années 90. 1l
s’agissait a I’époque de répondre a une maitrise des dépenses de santé et de combler I’écart
entre les pratiques et les recommandations professionnelles (165). L’objectif principal est de
favoriser une meilleure prise en charge par les patients eux-mémes, par une démarche
d’éducation thérapeutique mais également des s€éances de coaching motivationnel pour aider
les patients a adopter des comportements adaptés face au traitement médicamenteux et au

style de vie (diététique, exercice physique, tabagisme...).

Le mode¢le le plus commun reporté en 2006 était un suivi par téléphone, ou les bonnes
pratiques guident les entretiens. Un bilan de risques est initié lors de la 1 séance et par le
dialogue et les outils de suivi, on tente d’induire des progrés d’adhérence dans le

comportement du malade.

Le financement de ces programmes repose sur les employeurs auto-assurés ou par les
organismes assureurs privés. Les entreprises qui proposent ces Disease management
programme sont des sociétés privées. L’ impact de ces programmes sur 1’état de santé a été
jugé positif a long terme et le rationnel de dépenses repose sur le fait que les dépenses li¢es
aux programmes sont inférieures aux dépenses d’hospitalisations évitées. Au-dela de I’aspect

financier, ces programmes créent de la valeur et ont un effet bénéfique sur la santé.

(2)  Définition et développement de ’ETP
L’OMS propose en 1998 la définition suivante : « L’ éducation thérapeutique vise a aider
les patients a acquérir ou maintenir les compétences dont ils ont besoin pour gérer au mieux
leur vie avec une maladie chronique. Elle fait partie intégrante et de facon permanente de la

prise en charge du patient » (166).

Les programmes ETP sont un moyen d’améliorer 1’observance. En France, ils favorisent
la compréhension de la maladie et du traitement et permettent au patient d’acquérir une

certaine autonomie dans la prise en charge.

Ces programmes sont juridiquement encadrés dés 2009 avec la loi HPST (loi du 21 juillet
2009). L’article L. 1161-2 précise que les programmes d’ETP sont autorisés par une ARS sur
la base d’un cahier des charges national et mis en ceuvre au niveau local. Les programmes
sont évalués par la HAS. Plusieurs formats peuvent étre proposés en fonction du stade de la

maladie, de la survenue de complications ou d’événements, des besoins et préférences de
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chaque patient. Les programmes d’ETP concernent jusqu’a présent la monopathologie, mais

des réflexions sont en cours pour ouvrir des ETP qui concernent les pathologies multiples.

Les programmes d’ETP mis en ceuvre dans les CES sont définis au niveau national avec

I’aide d’un conseil scientifique et autorisés par les ARS en régions.
La structuration d’une ETP est la méme qu’importe la pathologie abordée :

1. Diagnostic éducatif : lors d’un entretien personnalisé, afin de cerner les besoins et les
attentes et formuler des objectifs éducatifs
2. Une série de 4 ou 5 ateliers collectifs, entrecoupés de bilans individuels

3. Un bilan a 6 mois

Aujourd’hui, 80% des programmes ETP sont mis en ceuvre a 1’hdpital. L’Assurance
Maladie suggere des évolutions du cadre réglementaire afin de renforcer la pertinence de

cette offre en ville (54).

(3)  Critique des initiatives

Une inégalité d’accés a I’ETP existe. Un remarquable travail de statistiques et de
compilation de bases de données a été fait en 2017 par Louchez Aniss (23). 1l s’agissait de
confirmer 1’hypothése d’une inégalité de soins corrélée aux offres de soins, consommation de
soins et remboursement de programme ETP par région. Des corrélations binaires entre les
remboursements d’un programme ETP et 5 autres variables (ALD, traitement
médicamenteux, structure de santé, motifs d’hospitalisation, professionnels de sant¢) ont été
analysées. En toute logique, ce sont les régions possédant le plus d’infrastructures de santé
qui développent le plus grand nombre d’ETP. Une corrélation positive est notée entre les
remboursements pour un forfait d’éducation thérapeutique et les structures hospitalieres.
C’est dans les régions les plus consommatrices de médicaments qu’il existe le plus grand

nombre d’ETP et le plus grand nombre d’ALD.

Le systeme d’information est incomplet. Il semble urgent de mettre a disposition des
équipes un systeéme d’information permettant de saisir et d’analyser les données liées aux
ETP. En effet, le systeme d’information national éducation thérapeutique du patient (SI-ETP)
est toujours en cours de déploiement 5 ans aprés sa mise en service théorique et devrait

permettre de connaitre combien de patients bénéficient ou auraient besoin d’une ETP (167).

En aoGt 2007, I'IGAS s’interrogeait sur « l’encadrement des programmes

d’accompagnement des patients associés a un traitement médicamenteux financé par les

78



entreprises pharmaceutiques », s’étonnant de la juridiction ambigu€ de la relation laboratoire-
patient dans ce type de programme. A I’époque, les contestations fusent de la part des
professionnels de santé, s’inquiétant du respect des droits des malades, d’un conflit d’intéréts
de la part des laboratoires et du contournement du réseau de soins de proximité déja mis en
place. En septembre de la méme année, la revue Prescrire signait un papier rapportant les
maigres résultats des programmes censés améliorer 1’observance. Ces méta-analyses
montrent que I’efficacité des programmes d’aide a I’observance est limitée voire quasi nulle

(168) :

- Traitements hypolipémiants, 4 programmes d’intervention comportementale et/ou
¢ducative : taille d’effet de 0,14 (effet faible) (169)
- Meta-analyse de 21 études en 2006 : effet positif de I’observance sur la mortalité,

mais effet de méme ampleur que le placebo

Un rappel cependant, ces méta-analyses ont été effectuées grace a des études faites a
I’étranger, ou la publicité¢ des médicaments de prescription est autorisée et ou les laboratoires,

a D’initiative de ces programmes, sont dans une démarche de « brand strategy ».

L’HAS reconnaissait aussi en 2018 une complexité dans 1’évaluation des interventions
¢éducatives, tant la méthodologie des essais était différente, les interventions complexes et la
gestion de la maladie chronique dépendante mutifactoriellement. Néanmoins, elle offre une

mise a jour des données de littérature de I’ETP, par pathologies chroniques (167).

Une enquéte sur les pratiques de I’ETP en officine en France en 2015 a identifié les freins

au développement de ’ETP a I’officine (170) :

- le besoin en formation, I’absence de réseau et de formation pluridisciplinaire

- le cadre administratif, trop contraignant

- D’exercice libéral non adapté

- D’espace de confidentialit¢ dont I’aménagement n’est pas possible dans les petites
officines ou pas toujours apprécié des patients

- le besoin de rémunération

L’ETP est un des leviers favorisant une meilleure observance des patients a leur
traitement (sur 1’aspect médicamenteux ainsi que [’observance aux reégles hygiéno-
diététiques), méme si elle ne se réduit pas a ce seul objectif. Le modéle économique repose

essentiellement sur I’hypothése qu’une intervention aupreés du patient en prévention de
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complications permettra d’éviter des colits d’intervention supérieurs a ceux induits par les

programmes d’éducation.

c) Intégration de questions durant I’exécution de ’ordonnance
La dispensation du médicament est 1’occasion pour le pharmacien de s’assurer de la
bonne observance du traitement. Son attitude et les informations qu’il va transmettre au
patient vont influer sur ’adhérence qu’aura le patient a son traitement. Savoir expliquer une
maladie et son évolution, la pertinence de la prescription et de fait I’importance de

I’observance va permettre d’augmenter la chance d’adhésion du patient a son traitement.

La consultation de I’historique des délivrances et du dossier pharmaceutique permet au
pharmacien de s’informer sur le suivi du traitement en cours. L’analyse des retours par les
malades pour la collecte Cyclamed est aussi un moyen de mettre en lumiére une non
observance. Des questions peuvent permettre au pharmacien d’aborder I’observance en
ambulatoire (171). Une approche pédagogique est donc recommandée pour les patients qui y
sont sensibles. Enfin les logiciels d’aide a la dispensation sont un bon outil pour faciliter le
suivi de I’observance. Pharmagest propose un logiciel de suivi d’observance (LSO) intégré au
logiciel métier officinal (172). Il permet notamment de centraliser les informations et

favoriser I’adhésion des patients chroniques.

En 2014, une recommandation formulée par la Fondation Concorde suggérait de faire
apparaitre un avertissement sur les risques de non observance du traitement prescrit (21). La
systématisation de ces avertissements a [’officine permettrait au patient de prendre

conscience des problémes que peuvent générer la non observance.

d) Préparation des doses a administrer en pharmacie et plan de
prises
(1)  Préparation des doses a administrer (PDA)

La PDA consiste a préparer a I’avance aux regards d’une ou plusieurs prescriptions le
traitement d’un patient donné sur une période définie (semainier le plus souvent). Elle aboutit
donc a la réalisation d’un pilulier (hebdomadaire) personnalisé, nominatif et tracé, en vue
d’une administration différée. Elle nécessite 1’accord du patient et s’effectue apres
concertation avec le prescripteur. Il s’agit en pratique de la mise en sachet ou en pilulier des
traitements prescrits. Les PDA les plus évoluées sont semi-automatiques ou automatiques.

Des automates repartissent les unités dans les alvéoles et un logiciel permet de transmettre les

80



instructions a 1’automate. Une fois le remplissage complet, le pilulier est scellé et prét a étre
deélivre.

En pratique, les pharmaciens d’officine réalisent le plus souvent ces PDA pour les
patients en EHPAD (figure 11). Elles permettent la réduction de 30 a 54% des éveénements
indésirables médicamenteux et dégagent environ 20% d’un équivalent temps plein infirmier
(173). D’une part, il existe un flou juridique encadrant la pratique. Outre 1’activité générée
par la délivrance des médicaments de prescription, 1’installation d’un automate, le prix des
consommables et la formation a dispenser aux équipes sont un investissement important qui

n’est pas valorisé par la législation.

V

A Pofficine

IDE Pharmacien / Préparateur

pilu!igr sans (sous contrdle effectif
déconditionnement du pharmacien)

plaquette monodose
ou multidose

pilulier sans
déconditionnement

Manuelle
plaquette monodose
ou multidose

Automatisée

sachets-doses

Figure 11 : La PDA de I'officine 2 I'EPHAD selon I'ARS (173)

D’autre part, cette nouvelle modalité de délivrance ne devrait pas rester le monopole des
patients en EPHAD. La PDA permet d’améliorer I’observance en EPHAD mais également en
ambulatoire. C’est ce qu’une étude URPS pharmaciens de Basse-Normandie menée sur 44
pharmacies pour 202 patients a conclu. Avant PDA et délivrance en pilulier, le taux
d’observance était de 77%. Apres mise en place des piluliers préparés automatiquement, ce

taux montait a 98% (174).

En février 2016, le président du syndicat UNPF déclarait que: « 60% des patients qui
entrent a l’officine sont atteints de pathologies chroniques, et pourraient donc étre intéressés

par ce type de dispensation » (175).

81



Une législation forte et encourageant la pratique devrait permettre une large amélioration

de I’observance chez les patients suivant un traitement au long court.

(2)  Pilulier
Le pilulier le plus classique est le semainier, constitué¢ de 7 compartiments correspondant
aux 7 jours de la semaine. Il peut étre préparé par I’infirmiére, I’entourage du patient ou le
patient lui-méme, apreés « déblistérisation » des comprimés. Certains semainiers décomposent
les journées en compartiments distincts correspondant aux différents moments de prise :

matin, midi, soir et coucher.

Il suffit de chercher « pilulier automatique » dans la barre de recherche Google pour
comprendre que la question de I’inobservance est aussi un business bien lucratif pour qui veut
proposer un pilulier a acheter. Heureusement, certains projets a 1’initiative des professionnels
de santé et professionnels du domaine mettent le service rendu au patient au cceur de leur

problématique de développement.

11 existe des cartes blistérisées qui sont constituées d’aluminium thermo-soudé a plusieurs
alvéoles contenant les spécialités divisées en prises. Des données permettent d’assurer la
tracabilité, les informations de prise et 1’identification du patient (figure 12) Medissimo, une
entreprise leader dans le domaine des piluliers propose le pilulier Mono28 et promet un temps

de préparation de 15 min par mois et par patient (176).

Coucher O‘\

Figure 12 : Illustration de piluliers sous format de cartes blistérisées

Un autre grand acteur de I’officine, Pharmgest, propose DO-Pill, un pilulier connecté qui
permet de limiter les erreurs et les oublis de prise (figure 13). Le pharmacien prépare en

amont le pilulier du patient. Ce pilulier contient un blister connecté, et une alarme rappelant
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au patient de prendre son traitement. Il émet un signal sonore et lumineux indiquant la case

correspondant aux médicaments a prendre (177).
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Figure 13 : DO-Pill, un pilulier électronique qui alerte en cas d'oubli de prise

La Lorraine, nouvellement appelée région Grand-Est, a équipé d’un pilulier électronique
similaire les seniors de la région qui se sont portés volontaires. Si le patient n’ouvre pas le
blister, le pharmacien est prévenu et les proches peuvent étre notifiés par SMS ou par email.
En 2013, toujours en Lorraine, en Aquitaine et dans le Nord, Pharmagest, une entreprise de
services informatiques pour ’officine a choisi d’équiper 1 500 patients insuffisants rénaux

d’un pilulier électronique (178).

Medissimo, avance le résultat de 98% d’observance avec ses solutions de piluliers

connectés et d’application mobile (179).
Ce genre de dispositif permet de limiter I’inobservance liée aux oublis de prise.

(3)  Plan de prises

Le plan de prises, ou plan de posologie est un document qui résume 1’expertise
pharmaceutique aprés analyse de I’ordonnance. Ces plans permettent au patient de conserver
par €crit les conseils dispensés par le pharmacien et fournissent un guide pour 1’organisation

et le suivi du traitement a domicile.
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Un travail de thése de Marion Belache et Marin Roux sous la direction de Béatrice Ballet
a abouti en 2017 au site internet Plandeprise.fr (180) qui a pour vocation d’aider le

pharmacien a générer des plans de prises ou un calendrier de prises pour les patients.
3. Durant le suivi

Apreés initiation du traitement, de nombreuses initiatives permettent I’accompagnement du

patient au travers de sa maladie et de son traitement chronique.

a) Les entretiens pharmaceutiques
L’Assurance Maladie s’était engagée a promouvoir les services pharmaceutiques en
santé en 2018 avec la revalorisation des entretiens thérapeutiques et la mise en place du bilan

de médications.

Les nouvelles dispositions de la convention nationale pharmaceutique ont permis de
donner au pharmacien a travers les entretiens pharmaceutiques un nouveau role dans le suivi

des malades chroniques (181). Initié¢ en 2013 avec les anti-vitamines K, ce suivi comprend :

- au moins 2 entretiens annuels la 1™ année d’accompagnement, puis au moins 1
entretien par année de suivi
- lasurveillance des signes évocateurs d’un sur ou sous dosage

- laréalisation d’un INR

Lors de ces entretiens, le pharmacien informe et conseille sur le bon usage du
médicament, notamment sur les modalités de prise, la conduite a tenir en cas d’oubli,
I’importance de ’auto-surveillance et du controle médical a travers I’'INR, les précautions a
prendre dans la vie quotidienne, les risques d’interaction médicamenteuse et donc les
médicaments a éviter. Concernant I’observance du médicament, le pharmacien s’engage a
faire 2 évaluations par an. Prés de 15 000 officines sur les 22 500 que compte la France se
sont engagées dans la démarche. Le pharmacien recoit une rémunération forfaitaire annuelle
de 40 euros par patient ayant adhéré au suivi. Ces entretiens sont considérés comme des
actions d’ETP et ce format devrait étre ¢largi a d’autres pathologies comme le diabéte,

I’hypertension et les dyslipidémies.

b) Le bilan partagé de médication
Depuis I’adoption de la convention nationale des pharmaciens titulaires d’officine, 12
avenants ont complété le texte de 2013, élargissant et encadrant les nouvelles dispositions

dont le pharmacien d’officine a la charge dans la coordination des soins. L’avenant 12 du 16
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mars 2018 encadre les modalités de mise en ceuvre du bilan partagé de médication. Il s’agit
d’un nouveau dispositif d’accompagnement des patients de plus de 65 ans souffrant de
pathologies chroniques ou de plus de 75 ans, qui porte sur la mise en place d’un bilan partagé
de médication pour ces patients (182). L objectif est en effet, dans un cadre de coordination
professionnelle, de lutter contre la iatrogénie médicamenteuse, de repérer les mésusages et
d’améliorer I’observance des patients. Lors du dernier forum pour le bon usage du
médicament en mars 2019, Gilles Bonnefond, Président de ’'USPO a réaffirmé¢ la place de
ces BPM pour recueillir le comportement du patient, notamment comment il adhére a ses
traitements et s’il prend des traitements (aromathérapie, phytothérapie) en parallele. Le
pharmacien réalise une analyse clinique des traitements, informe le ou les médecins
prescripteurs avant de faire un retour au patient via un entretien conseil ou il abordera les
points de vigilance qu’il a repéré. Il rappelle que ces BPM en sont a leur début, et qu'un
investissement en termes de formation, d’organisation et la remise en question, notamment
dans la saisie informatique doivent étre simplifiés par ’AM. La réalisation de ce bilan
constituera un outil d’accompagnement thérapeutique du patient via les entretiens réalisés en

officine et de dialogue renforcé avec le médecin traitant notamment (183).

L’AM rappelle que le pharmacien sera rémunéré a hauteur de 60€ la premicre année et de
30€ en cas de nouveau traitement et mise a jour des recommandations, et 20€ en cas de
continuité de traitement les années suivantes. L’impact attendu vise une diminution de 1% du
nombre d’unités prescrites chez le patient ainsi que 1% des hospitalisations pour cause de

iatrogénie, pour une économie totale de pres de 100 Millions d’euros (149).

Dans la continuité des entretiens pharmaceutiques pour les patients sous AVK ou les
patients asthmatiques sous corticothérapie orale, ces dispositifs ont tout 2 pour role
d’améliorer le bon usage du médicament et 1’observance thérapeutique chez le patient

chronique.

¢ Dispensation d’un traitement chronique d’une ordonnance

expirée
Une procédure exceptionnelle permet au pharmacien de renouveler un traitement
chronique afin d’éviter toute interruption de traitement préjudiciable au patient.
Conformément a ’article L5125-23-1 du code de la santé publique : « dans le cadre d'un
traitement chronique, (...) lorsque la durée de validité d'une ordonnance renouvelable est
expirée et afin d'éviter toute interruption de traitement préjudiciable a la santé du patient, le

pharmacien peut dispenser, dans le cadre de la posologie initialement prévue et dans la
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limite d'une seule boite par ligne d'ordonnance, les médicaments nécessaires a la poursuite

du traitement » (184).

d) Le service Sophia accompagne les malades chroniques
La sécurité sociale a mis en place en 2008 le service Sophia (185). Il s’agit d’un service
d’accompagnement gratuit et sans engagement pour le patient. Une adhésion est possible

pour les malades diabétiques et asthmatiques sous conditions :

- Prise en charge ALD
- 18 ans minimum
- 3 prescriptions/an pour la pathologie

- Meédecin traitant déclaré

Concrétement, le patient €ligible regoit un courrier de I’AM lui proposant une adhésion a
Sophia. Il recoit alors un livret de suivi, des journaux d’information ainsi qu’un acces au site
internet Sophia. Les informations délivrées concernent les traitements recommandés, les
gestes a adopter pour prévenir les complications, les actualités relatives au diabéte ou encore
des témoignages. Directement li¢ a I’amélioration de 1’adhérence du patient dans sa prise en
charge médicamenteuse, le service propose également I’acces a un site de coaching ou il est
possible de renseigner ses données de santé, consulter ses résultats médicaux, poser des

questions ou demander un rappel de ses rendez-vous médicaux.

Bilan 10 ans aprés ? Le programme montre des résultats encourageants avec un impact
positif du service via I’accompagnement écrit et téléphonique réalisé aupres des assurés

adhérents.

En 2019, le service compte pres de 820 000 adhérents, dont 90% de diabétiques.
Concernant I’accompagnement du diabete, le dispositif aurait permis de « modérer les
hospitalisations liées au diabéte a partir de la 6° année » d’aprés une étude réalisée en 2018

avec les résultats suivants :

- Amélioration du taux de réalisation du bilan rénal a 5 ans des patients en écart de soin
(48.6% a 5 ans VS 29.2% a I’entrée du dispositif)

- 19 jours d’hospitalisation évités en moyenne apres 7 ans

- Diminution des dépenses de soins : -289€ en 2017 et 2018

- Prix moyen par patient : 46€ selon le moniteur des pharmaciens (186)
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Des résultats qui réjouissent I’AM, mais qui sont loin des objectifs thérapeutiques, a
savoir un taux de bilan rénal de 80% recommandé par I’HAS et la longueur du suivi avant

d’observer le changement de comportement de la part des patients.

C. Lapromesse du digital dans I’accompagnement

Le développement des nouvelles technologies en santé représente une formidable
opportunité en matiere de prévention, mais aussi en termes de suivi et d’accompagnement
personnalis¢ des patients chroniques. Les objets connectés et les applications « santé/bien-
étre » favorisent les patients a étre acteur de leur santé et leur permettent d’adopter des

comportements de santé bénéfiques.

Afin d’améliorer 1’observance, I’'lGAS propose de réviser le financement des
programmes et souhaite développer des projets de télé-suivi grace aux objets connectés.
L’accompagnement des prises en charge financées par 1’Assurance Maladie permettant

d’assurer un développement pérenne exigeant qualité et sécurité de soins.

1. La place des nouvelles technologies dans I’observance

a) Evolution technologique
Le numérique est partout. Il rend les outils de la vie « intelligents ». Dans la jungle des
applications et objets « santé/bien-étre », la mode du « Quantified self » sonne comme une «
nouvelle maniére de consommer la santé ». En 2010, on comptait 6 000 applications santé.
En 2013, elles étaient au nombre de 100 000. Et en 2017, le marché de la santé mobile, la «
m-health » devrait atteindre 27 Milliards de dollars (187). La profusion de 1’offre pose

é¢videmment de nombreuses questions de sécurité, confidentialité et de fiabilité.

Le nombre des objets connectés est aussi en croissance exponentielle. En 2010, on en
comptait 4 milliards. En 2013, il y en avait 15 milliards. Et en 2020, les projections les plus
extrémistes estiment leur nombre de 50 a 80 milliards. Sur ces 80 milliards, 1/3 concerneront

la santé.

(1)  Le quantified self
Le « Quantified Self », le « moi quantifié » est I’utilisation d’objets pour se « quantifier »,
s’automesurer. Automesurer une constante vitale dans le cadre d’un suivi de pathologie
chronique ou utiliser une montre connectée pour optimiser son temps de sommeil... Il s’agit
la de quantified self. En santé, on préfére le terme d’auto-suivi. La nuance entre santé et bien-

étre est assez mince. Un facteur déterminant dans ces nouvelles habitudes de « surveillance
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du moi » est la part payée directement par la poche du patient. Il semble que ce soit dans les
pays industrialisés les moins investis en santé que cette approche est la plus appréciée par les
utilisateurs. Au plus le patient paie de sa poche les soins, au plus le systéme de soins qui

encourage a des efforts de prévention va étre entendu.

Ces outils peuvent étre un excellent outil pour éduquer le patient et prévenir la survenue
de pathologies. Une étude menée pour le journal « Le Monde » en 2014 faisait le constat de

la popularité de ces objets (188) :
- 2/3 des répondants francais déclarent utiliser un objet connecté

- 1/10éme de la population posséde un objet de mesure connecté en lien avec la santé

ou le bien-étre

A travers ’automesure, ces applis et objets permettent le recueil de données brutes chez
I’individu. Ces données manquent aujourd’hui de contextualisation et d’analyse. Les applis et
objets jouent a I’heure actuelle un réle minime de « coach numérique » qui, a la premicre

donnée non conforme nous invitera a consulter le médecin.

(2)  Ne pas confondre outils et résultat
L’auto-suivi ou quantified self ne signifie pas résultats et modification systématique des
comportements. Outre le fait de quantifier, 1’utilisation des objets et applis connectés n’est
pas porteur de changement. Eric Sabban (189) compléte les mots de Benjamin Pitrat,
fondateur de Ad Scientiam et décrit que si « la mesure pour la mesure est rassurante, elle
n’incite pas a modifier son comportement ». Objectiver et motiver la mesure simple reste la

solution pour I’adoption et la réussite de 'utilisation des objets connectés en santé.

La disponibilit¢ des objets connectés et d’internet rend possible aujourd’hui des
applications dans le domaine de la santé. Une des applications possibles pourrait avoir
comme objectif de rendre le patient adhérent a son traitement et donc augmenter
I’observance. Avec la télémédecine, I’e-santé et la m-santé, c’est un nouveau champ de la
prise en charge du patient qui est en train de s’écrire. Et avec ¢a, de nouveaux acteurs
deviennent responsables de la santé. A distance, il est possible de porter un diagnostic, suivre
I’observance d’un traitement, en apprécier son effet et adapter les traitements. La télésanté
contribue a mettre le patient au cceur de sa santé et permet d’accroitre 1’adhérence des plans

d’action compris et partagés.
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La recommandation 13 du rapport HAS de 2009 mettait en lumiere I’opportunité
qu’offrait la télésanté a contribuer a I’observance thérapeutique pour la prise en charge des
patients atteints de pathologies chroniques. L’idée était a 1’époque de mettre en place 2

projets :

1. Un programme de support certifi¢ HAS par le biais d’une plateforme téléphonique et
un site web, chaque participant possédant alors un compte sécurisé. Ce programme HAS

avait alors plusieurs objectifs :

- pouvoir répondre a toutes les questions de base concernant la prise médicamenteuse
pour toute ou partie de la pharmacopée,

- accompagner le patient qui n’est pas satisfait par les informations qui lui ont été
données ou qui cherche des informations complémentaires,

- contribuer a I’éducation sanitaire des patients en les co-responsabilisant a la prise
médicamenteuse,

- contribuer a une meilleure prise médicamenteuse et éviter les complications
notamment des pathologies chroniques, hypertension artérielle, diabéte, obésité,
insuffisance cardiaque, pathologies psychiatriques

- certifier I’information thérapeutique grace a une chaine de confiance impliquant les

sociétés savantes.

2. Une expérimentation concernant la coordination & distance de 1’observance co-
construite par le médecin et le pharmacien avec comme objectifs I’amélioration de
I’observance; mais également la sécurisation du circuit du médicament par la tracabilité de
I’unité de prise (pilulier mensuel), la prévention des redondances et la réduction des

gaspillages et des fraudes.

Il aura fallu attendre 10 ans aprés ces premicres recommandations pour voir apparaitre
I’introduction du remboursement par la sécurité sociale des téléconsultations. Et parmi les
nouvelles pratiques de télésanté, c’est le télé-suivi qui permettra d’améliorer 1’adhérence du

patient chronique au traitement.

b) Téleé-suivi ou auto-suivi
Le télé-suivi, c’est assurer a distance le suivi de I’évolution et la surveillance du patient

en temps réel. Il nécessite un accompagnement thérapeutique du patient, c’est-a-dire :

- Le coaching et I’information nécessaire au bon usage de I’outil
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- L’émission de conseils en temps réel
- La réparation a distance si possible

- Le traitement des données

Apres cela, le patient sera capable d’adapter son traitement, en fonction de 1’évolution des

résultats constatés, en suivant évidement les consignes données par I’équipe soignante.
En termes d’interactions, les médias utilisés sont multiples :

- Réception de SMS

- Application de messagerie

- Communication par webcam
- Appels téléphoniques

- Visites a domicile...

Exemple d’un accompagnement santé par un Chatbot :

Début 2019, la Fondation d’entreprise Ramsay Générale de Santé a développé un Chabot
nommé¢ Ramsay, disponible sur Facebook Messenger (190). Le Chabot, créé en collaboration
avec des médecins, propose aux utilisateurs de s’approprier les bons comportements en
matiere de prévention sur 3 thématiques de prévention : le stress, la nutrition et le tabac. Les
coachs virtuels accompagnent et répondent de maniere personnalisée aux questions de santé.
En plus de délivrer de I’information, ils sont un soutien moral pour le patient sur ces

thématiques de prévention.

En s’invitant dans nos vies a travers 1’une des applications mobiles les plus utilisées, il y a
fort a parier que ce genre de démarches va se développer dans les années a venir. La

proximité de ces outils rapproche également la fronticre entre le bien-étre et la santé.

On pourrait imaginer pour demain ce genre d’outils de messagerie instantanée pour

améliorer les comportements d’adhérence des patients.

Exemple de I’étude SEDIC

L’étude SEDIC (suivi éducatif a domicile des patients insuffisants cardiaque de plus de
65 ans) a ¢étudié en Basse-Normandie la pertinence d’un dispositif de télé-suivi clinique au
domicile des patients, associé a une éducation thérapeutique de 3 mois (191). Le systéme de
télé-suivi a domicile a permis de diminuer significativement le nombre d’hospitalisations et la
mortalité intra-hospitaliére a 12 mois. Un changement durable de comportement a également

été apprécié.
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(1)  Le rappel des prises
Les simples rappels de prises sont le type de programme le plus léger a mettre en place.
Une méta-analyse a conclu en 2013 que ces programmes de rappels de prises utilisant les

SMS ou e-mails avaient un impact mesurable et positif sur I’observance (192).

Dans le cas de traitement pour la dyslipidémie, les patients ont 1,6x plus de chance d’étre

observants lorsqu’ils recevaient des SMS de rappel de prises (193).

A I’hépital de la Timone a Marseille, une initiative semblable de rappel de prises de
I’aspirine chez les patients ayant bénéficié de la pose d’un stent a permis de diminuer le taux
d’arréts de prises de traitement (194). Cette initiative a été incluse dans un programme

d’éducation thérapeutique de consultation antiplaquettaire.

Luc Besancon, ancien directeur général de la Fédération internationale pharmaceutique
lors du dernier forum pour le bon usage du médicament, partageait les expériences qui
pouvaient inspirer la profession au sujet du bon usage du médicament (183). Les idées

identifiées pouvant améliorer I’observance sont :

- La pratique Norvégienne : lors d’une prescription d’initiation de traitement chronique,
le prescripteur choisi volontairement de ne prescrire qu’un mois de traitement. Une
série de rendez-vous est alors programmeée avec le médecin afin d’identifier si le
patient a bien compris le traitement et s’il existe des barrieres a la prise du traitement
comme la survenue d’El. Une consultation de suivi avec le pharmacien survient a 1
mois afin d’améliorer I’adhésion au traitement chronique.

- La pratique Belge : le pharmacien en qualité de « pharmacien référent » choisi par le
patient chronique (signature d’une convention entre le pharmacien et le patient) a la
possibilité d’éditer de maniére personnalisée un schéma de médication a destination
du patient mais aussi a destination des autres professionnels de santé. Ce schéma de
médication permettra de diminuer la non observance des patients tout en assurant une
meilleure coordination des soins. Ce statut est légalement encadré et une rémunération
au forfait est prévue (195).

- La pratique FEcossaise: il existe en FEcosse un programme de collaboration
interprofessionnelle (Chronic Medication Service) ou le pharmacien évalue et
solutionne les problémes liés a 1’observance du patient souffrant d’une pathologie
chronique comme le diabéte ou 1’asthme. L’outil de suivi est une plateforme

commune au médecin et aux pharmaciens (196).
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Une méta-analyse de 2012 compilant les résultats de 11 RCT (197) a démontré la
supériorité de I’adhérence thérapeutique chez le groupe recevant une intervention de rappel

de prise type appels téléphonique, SMS, message pop-up programmé. ..

Une autre étude de 2013 a évalué le potentiel des applications de rappels de prise
médicamenteuse en évaluant 160 applications disponibles sur les stores US Android et Apple
(198). Les auteurs concluent avec le top 3 des applications les plus complétes et simples
d’utilisation : MyMedSchedule, MyMeds, et RxmindMe. Ils affirment également que ces
applications représentent un outil d’aide a I’adhérence qui devrait étre incorporé a la pratique

et aux conseils du pharmacien afin d’améliorer I’observance.

(2)  Applications de santé a destination du patient
chronique

Les applications sont des logiciels congus pour fonctionner sur un équipement mobile
comme le smartphone. Elles sont téléchargeables depuis les stores et nécessitent une
connexion internet ou 4G. D’abord présentes sur 1’iPhone en 2008, plus de 200 milliards
d’applications ont été téléchargées jusqu’en 2015 (199). Elles sont des outils d’auto-suivi de
maladies et certains sont dédiées ou intégrent la problématique de l’observance et de

I’adhérence au traitement (200) :

- Medissimo, qui permet de scanner les QR codes et enregistrer les prises. Une
notification rappelant la prise est également prévue. Une application d’auto-suivi, qui
peut se transformer en télé-suivi en partageant les rapports de suivi avec les autres
professionnels de santé.

- MediSafe propose le méme systeme de rappel de prises avec 1’avantage pour les
jeunes générations d’envoyer des SMS automatiquement a la personne n’ayant pas de

smartphone.

Certaines applications mobiles de santé sont spécifiquement développées pour le suivi des

maladies chroniques (201) :

- AsthmaCrise est une application qui permet au patient d’anticiper la crise d’asthme,
de suivre le nombre et I’intensité des crises et de rappeler les rendez-vous chez le
médecin.

- Mon Pso, développée par le laboratoire LEO, propose un site et une application qui

permet aux malades de mieux gérer leur traitement.
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- Automesure tensionnelle est 1‘application de suivi de 1’automesure de PA proposée
par le laboratoire Ipsen et le comité francais de lutte contre 1I’hypertension artérielle.
Elle permet de saisir et suivre les résultats de ses mesures de pression artérielle.

- Dosecast (202) est une application de rappel de prises de médicaments qui offre la
possibilité de suivre les quantités restantes de chaque médicament et envoie des
alertes de renouvellement lorsqu’il est temps de renouveler les boites de médicaments.

- Mylan propose un pilulier en ligne qui aide le patient & mieux suivre la prescription
du médecin et a auto-générer les calendriers de prise de médicaments pour soi et ses
proches (203).

- Jagis (204) qui est un carnet de bord et une source d’informations concernant les

maladies inflammatoires chroniques comme la polyarthrite rhumatoide ou le psoriaris.

Ces applications sont des carnets de suivi digitaux, qui peuvent permettre le recueil des
informations de I’auto-suivi du malade. Certaines applications peuvent étre interconnectées
avec des dispositifs médicaux. C’est le cas de DiabetoPartner, congu en partenariat avec la
fédération francaise des diabétiques qui permet le rappel des prises, les rendez-vous, les
renouvellements d’ordonnance. Une fonctionnalité de partage avec les soignants permet de
partager ses résultats. Diabetes manager, développée par les laboratoires Sanofi, permet de
surveiller ses résultats de glycémie, sa consommation de glucides et ses doses d’insuline.
L’application peut étre couplée avec le lecteur glycémique iBGStar. Novartis a pour projet de
développer avec Qualcomm des inhalateurs « intelligents » connectés a une plateforme cloud
qui permettront de suivre 1’observance du patient BPCO. Ils vont permettre au patient de
suivre sa consommation de médicaments via son smartphone et aux professionnels de santé

de le surveiller a distance (205).

Ces applications peuvent apparaitre comme futiles. Pourtant, une méta-analyse de 2012 de
Holtz et al. (206) rapporte une amélioration du taux de HbAlc dans 85% des études grace au
suivi du diabéte de type 1 sur mobile a travers des SMS, rappels, agenda de prises, lecture de

glycémie, information et éducation patients.

On rappelle le profil type des utilisateurs des applications santé : 53% ont moins de 35 ans et

la grande majorité est une population urbaine (207).

(3)  La « gamification »

La digitalisation dans le monde de la sant¢ a ouvert la porte au développement des serious

game a visée éducative. Le mobile est depuis 2014, la 1* plateforme en termes de dépenses
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mondiales de jeux vidéo devant les consoles et les PC/Mac (208). 19% des 50-64 ans et 16%

des 65 ans et plus jouent au moins une fois par jour a un jeu vidéo (209).

Le jeu peut étre un excellent moyen d’augmenter I’engagement et le niveau de

connaissances du patient sur sa maladie chronique et son traitement.

Les acteurs les plus friands de ces jeux éducationnels dans le domaine de la santé sont
pour le moment les assurances santé et les laboratoires pharmaceutiques. Les assureurs, car
les comportements de prévention permettraient de les maintenir en bonne santé¢ et de
diminuer les dépenses de santé. Les industries pharmaceutiques, car le jeu constitue un
service associ¢ au médicament et permet de fédérer sur une marque, un concept, en plus

d’améliorer I’adhérence du patient et donc sa santé.

De nombreux jeux ont été¢ développés pour augmenter les connaissances des patients

atteints de pathologies chroniques :

* [L’Affaire Birman, disponible sur www.glucifer.net, qui propose aux enfants
souffrant de diabéte de type 1, une enquéte policiere a travers un héros diabétique
(qui doit contrdler son niveau de glucose, prendre des repas adaptés et s’injecter
de I’insuline)

* Mission phosphore qui offre la possibilité aux patients dialysés de s’informer sur
I’insuffisance rénale chronique. Les résultats ont démontré une augmentation sur
la  connaissance de la maladie rénale chronique de 23% et sur

I’hyperphosphatémie de 60% (210)

Au moins 2 méta-analyses ont permis de mettre en évidence les impacts positifs de la
gamification sur I’éducation et la sensibilisation des patients. En 2012, Primack et al. notaient
un résultat positif sur I’éducation des patients dans 42% des cas (211). Charlier et al en 2015
ont eux aussi mené une méta-analyses sur 1’efficacité des jeux éducatifs sur la sensibilisation
des jeunes patients souffrant de maladies chroniques (asthme et diabéte notamment) et ont
conclu a I’efficacité de ces jeux sur le niveau de connaissances (212). Ces jeux améliorent
I’adhérence des patients, et cet engagement va dépendre du temps passé a utiliser cette
solution. Et étrangement, c’est quand on diminue la durée d’un programme de jeu a moins de

12 semaines que les résultats positifs sont les moins bons (211).

Une étude a été menée sur ’auto-suivi de la glycémie chez les adolescents souffrant de
diabéte de type 1. Grace a un glucomeétre reli¢ en Bluetooth & une application mobile,

I’adolescent est encouragé a se contrdler au moins 3 fois par jour en [’échange de
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récompenses comme des cartes cadeaux. Les résultats ont été probants avec un nombre
moyen de mesures de glycémie augmenté de 50% et environ 8 récompenses distribuées par

personne en moyenne au cours des 12 semaines d’étude (213).

Les récompenses sont une part des facteurs de succes d’une application. Pour preuve le
jeu « Mango Health » qui permet au patient de cumuler des points lorsqu’il est observant
(214). Ces points peuvent étre échangés contre des avantages (cartes cadeaux et dons a des

associations).

Mais le patient n’est pas le seul acteur ciblé par ces serious games. Sous la forme d’un
simulateur de consultation, Abbvie a développé avec Interaction Healthcare une solution
éducative a destination des prescripteurs hospitaliers de la spécialit¢ Marivet®
(glécaprévir/pibrentasvir) indiquée dans le traitement de 1’infection chronique par le virus de
I’hépatite C. A travers 2 cas cliniques, le médecin interagit avec le patient lors d’une
consultation et peut adapter le discours médical en réponse aux interrogations, doutes ou
commentaires formulés par le patient. Il choisit entre différentes formulations de réponses et
il peut juger immédiatement de I’impact de ses choix sur des critéres d’observance comme :
la confiance du patient & son médecin, son niveau de sérénité ou la compréhension qu’il a de
son traitement. A la fin de la consultation, un feedback constructif est proposé au médecin

afin d’analyser les choix de dialogue et son impact sur I’adhérence du patient (215).

L’objectif de ce simulateur de consultation est de faire prendre conscience au prescripteur
I’impact de la qualit¢ du dialogue en consultation. Bien que doté¢ d’une grande qualité
pédagogique, ce genre de programme doit démontrer son efficacité sur 1’adhésion des
patients au traitement pour prétendre étre une solution a 1’amélioration de 1’observance chez

le patient chronique.

¢ Dossier pharmaceutique et Dossier médical partagé
Le Dossier pharmaceutique (DP) est un dossier électronique accessible aux pharmaciens
et médecins hospitaliers permettant d’inscrire et de consulter les médicaments délivrés au
cours des 4 derniers mois. Le DP permet notamment de sécuriser la dispensation des
médicaments et de contribuer au suivi des vaccinations. Il existe depuis 2012, et des décrets
successifs ont permis son amélioration et son ouverture a d’autres thématiques comme les

alertes sanitaires et les rappels et retraits de lot (216).

Le Dossier médical partagé (DMP) est un carnet de santé numérique qui conserve et

sécurise I’ensemble des informations de santé. Il permet de partager les documents, regroupe
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toutes les informations au sein d’'un méme dossier. Les soins des 24 derniers mois y sont
accessibles, ainsi que les antécédents médicaux et les résultats d’examens, comptes rendus
d’hospitalisation, coordonnées des proches et méme les volontés anticipées concernant la fin
de vie. Le projet a été¢ lancé en 2004 et un systeme est devenu opérationnel en 2011. En
novembre 2018, la ministre de la Sant¢ Agnes Buzyn 1’a rendu accessible a tous. Un patient

peut ouvrir un compte en ligne (217).

Actuellement, le DP et le DMP coexistent et sont complémentaires. Ils sont tous 2 gratuits
et sont ouverts a la demande du patient. A terme, les données du DP alimenteront le DMP
(218). Le DMP est un outil essentiel de la coordination des prises en charge, en
complémentarité avec les messageries sécurisées de santé. Aucun doute a avoir concernant

I’utilité de ces outils sur ’amélioration de I’observance.
d) Plateforme collaborative de soins

Lorsqu’un patient déchargé de I’hdpital retourne a domicile avec un traitement a
prescription hospitaliere a marge thérapeutique étroite, il conviendrait de fournir au
pharmacien d’officine une lettre pharmaceutique de liaison afin d’assurer la conciliation
médicamenteuse ville-hopital. L’utilisation de DMP et d’une messagerie sécurisée prend

alors tout son sens.

Des initiatives de plateforme collaborative voient le jour. Citons Colnechealth (219) qui
est un dispositif médical de plateforme collaborative de prise en charge globale des patients
chroniques pluri-pathologiques. Ces outils peuvent étre utilisés pour des programmes de
télésurveillance des patients. Andaman7 (220) propose également une collaboration patient-
soignant a travers un dossier médical connecté. Ces plateformes devraient continuer a se

développer dans les années a venir, en s’appuyant sur les dossiers médicaux partagés.

Avec la loi HPST, les fonctions du pharmacien sont redéfinies et de nouvelles missions
sont créées, avec entre autres son implication dans le premier recours au soin comme acte de
prévention, de dépistage et d’information, mais également I’amélioration de 1’observance, de

I’éducation, du suivi thérapeutique et de 1’orientation dans le systeme de soins des patients.

Enfin, la coopération et I’organisation d’une santé¢ de réseau doivent permettre la
coopération de tous, chacun devant ceuvrer dans le cadre de ses compétences, autour, avec et

pour le patient (143).
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e Compte Améli et Carte vitale 2.0

Les propositions de I’AM pour enrichir 1’offre de soins numériques sont basées sur la
capitalisation du succes du site Améli (149). De par le nombre croissant de comptes Améli
(28 millions en juin 2018) et en prenant en compte que 80% des contacts avec ’AM sont
dématérialisés, le compte Améli offre un canal de communication privilégié¢ avec les assurés.
Au point que des offres de prévention pourraient bientdt arriver par ce biais, en plus des
conseils de santé déja personnalisés comme les conseils santé pour les femmes enceintes, les
campagnes ciblées de prévention, de vaccination et de dépistage. Le compte Améli pourrait
tout a fait jouer un role dans la promotion de 1’observance a travers des campagnes ciblées
chez les malades chroniques a différentes étapes de leur prise en charge. Les professionnels

pourraient accéder a ces informations via leur logiciel métier ou via leur compte Améli Pro.

Créée il y a plus de 20 ans, la carte vitale a déja subi plusieurs transformations pour
s’adapter au systéme de prise en charge et faciliter les démarches administratives. La question
de la pertinence d’un systéme a puce se pose a I’heure ou I’identité numérique prend depuis
peu une place grandissante dans 1’e-santé. L’identité mobile permet une sécurité accrue et une
commodité largement reconnue dans les pays qui ont déja adopté ce systéme. La
dématérialisation de la carte vitale représentera a coup sir un symbole fort de la mutation du
systéme de soins et permettra de renforcer la lutte contre les fraudes et les abus. Une phase
pilote de cette carte dématérialisée (I’application carte vitale « apCV » disponible en été

2019) devrait permettre une généralisation du dispositif fin 2021 (221).

Il y a tout a parier qu’avec cet outil interopérable de e-administration, de nombreuses
données de santé et leur analyse devrait permettre de mettre en évidence des comportements
de non adhérence chez les patients chroniques par des évaluations menées en vie réelle, avec

a la clé une simplification du parcours patient.
¥/ e-prescription

La généralisation de I’e-prescription pour 1’ensemble des professionnels de santé est une
proposition de la loi de santé qui permettra la sécurisation du circuit de transmission de
I’ordonnance. Des expérimentations ont lieu dans 3 départements : Val-de-Marne, Sadne-et-
Loire et Maine-et-Loire. Le systéme est certes un peu décevant : il s’agit d’un QR code (code
2D) imprim¢é sur ’ordonnance, qui rassemble les données de la prescription du médecin,
authentifiées et signées par la carte de professionnel de sant¢ du médecin. En scannant le

code, le pharmacien verra dans son LGO le contenu de I’ordonnance. Cette initiative devrait
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étre étendue aux actes de biologie, infirmiers et kinés avant sa généralisation en 2021. A

terme, le format papier devrait disparaitre (222).

Concernant son impact sur I’amélioration de 1’observance, le CRIP affirmait fin 2016 que
le passage a I’ordonnance électronique favoriserait 1’observance, basant leur hypothese sur
une ¢tude américaine montrant une diminution de 16% du risque d’inobservance (223). Reste
a convaincre les plus sceptiques du bien-fondé de la méthode. Le quotidien des pharmaciens
a sond¢ ses lecteurs, et 53,1% des répondants estiment que 1’e-prescription facilitera leur
exercice au quotidien, quand I’autre majorité craint une faille de sécurité ou la concurrence de

type Amazon (224).

2) Le Big Data

(1)  Définition
Les « méga-données », les « données massives » ... Plus qu’un fantasme digital, le Big

Data est I’ensemble des données électroniques contenant de I’information.

Gilles Babinet, le représentant de la France en matiére de Numérique auprés de la
commission européenne et premier président du Conseil national du Numérique estime que le
Big Data aura plus d’impact sur nos vies que I’a eu la révolution industrielle du 19°™ siécle.
Il s’agit d’une rupture de paradigme. Le flux d’informations, qui est produit chaque jour a
travers nos applications santé, nos objets connectés, nos smartphones, sur les réseaux sociaux,
ou celui issu de nos soins et stocké sur serveur du SNIIRAM, ne cesse de croitre. Ce flux
d’informations est stocké sous forme de données électroniques. Le nombre d’octets générés
chaque jour fournit des statistiques a donner le vertige. On génére, chaque jour, 2,5 trillions
d’octets de données et 9 données sur 10 ont été créées au cours de ces 2 dernieres années.
Cette accélération dans la création des données électroniques est en lien direct avec nos
habitudes. Internet, mails, smartphones, données de géolocalisation, réseaux sociaux... Le
monde est inondé d’octets contenant de 1’information. Ces données générées sont définies par

3V:

- Volume : pour la quantité de données générées
- Vitesse : pour la vitesse de traitement possible
- Variété : pour les multiples formats traités : vidéos, messages textes, livres, codes,

photos.
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A titre d’illustration de la quantité astronomique de données générées, il y a environ 3,7
millions de recherches sur Google et 4,3 millions de vidéos lues sur YouTube par minute en

2018 (225).

(2)  Les données de santé

Issues de nos dossiers médicaux, données de remboursement, de nos empreintes et
données biométriques, poids, taille, fréquence cardiaque demandés par les applis et objets
connectés... Ces octets correspondent aujourd’hui a une part croissante des données du Big
Data. Nous parlons de données de santé. Il s’agit 1a d’un abus de langage puisque nous
parlons en réalité de données de santé « a caractére personnelle ». La définition proposée par
I’ASIP (I’Agence des Systémes d’information partagés de santé) est la suivante :
« Information relative a la santé d’une personne physique identifiée ou qui peut étre
identifiée, directement ou indirectement, par référence a un numéro d’identification ou a un

ou plusieurs élements qui lui sont propres ».

Actuellement, ces données sont plutdt désordonnées. En croisant et analysant les données
de santé, nous serons capables de décrire, et donc de prédire les pathologies chroniques et les
comportements de santé. L’épidémiologie en sera alors bouleversée et trouvera une nouvelle
dynamique. La difficulté consiste a recueillir la donnée, pas toujours accessible aujourd’hui,
la contextualiser et D’interpréter. Les premiers domaines concernés par les usages et
applications du Big Data en santé sont, par les défis qu’ils représentent, les maladies

chroniques.

(3)  L’open data
L’Assurance Maladie a développé depuis 2014 une démarche d’ouverture des données de
santé par la mise en place d’un portail open data et I’organisation de hackathon pour valoriser
ces données et favoriser les projets innovants liés a ’exploitation de ces données (226). La
création du site « open data Assurance Maladie » est un engagement pour la période 2018-
2022, tout en respectant I’anonymisation des données. L’énorme colit d’anonymisation des
données de santé pour respecter le réglement RGPD pourrait étre une barriére a la diffusion

de ces données.
Le Big Data a soulevé dans le monde de la santé de réelles attentes :

- Traitement rapide de volume important de données
- Formatage des données pour une utilisation inter-opérable

- Détection des comportements a risque ou protecteurs
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- Prédiction de la survenue d’événements indésirables

La prédiction des pathologies chroniques, tout comme 1’identification précoce de la non
observance et I’amélioration de la performance des soins devrait bouleverser

I’accompagnement des malades chroniques dans le futur.

(4)  Perspectives d’utilisation en santé
La premiére utilisation percue par I’exploitation du Big Data, c’est la mise au point de
nouvelles applications de suivi a distance ou ’interprétation des données médicales pour
assister les médecins dans leur diagnostic. IBM était d’ailleurs un acteur majeur de I’TA et du
machine learning appliqué au secteur pharmaceutique avec Watson®. La promesse de
Watson® ¢tait de transformer les données en connaissances, de permettre une application en
recherche avec le développement de nouvelles thérapies mais aussi en clinique avec ’aide au

diagnostic.

Concernant les perspectives d’utilisation du Big Data sur la question de 1’observance et
de l’adhésion thérapeutique, I’analyse des données de santé permettra la construction
d’algorithmes et de modeles prédictifs afin de supporter des programmes d’amélioration de
I’adhérence individualisés chez les patients chroniques. La complexité et la multiplicité des
causes de mauvaise observance nécessitent de prendre en compte la situation de chaque
patient. Une réponse individualisée par la mise en place d’un plan d’action et d’un contrat

thérapeutique personnalisé permettra d’améliorer 1’observance.

2. Profils d’usage des technologies chez les malades chroniques

a) Un usage encore faible

Trois groupes de malades chroniques se distinguent en fonction de leurs usages des

technologies numériques (internet, applis, objets connectés) (227) :

- Les hypertconnectés 9%, ce groupe se caractérise par un usage important d’internet,
des applis et des objets connectés

- Les biconnectés 20%, ils utilisent majoritairement internet et les applications mais ne
sont pas utilisateurs d’objets connectés

- Les hypoconnectés 71%, la grande majorité des patients chroniques qui ont une

fréquence d’usage d’internet comprise entre 1 a 3 fois par mois
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Ces chiffres sont importants pour remettre en contexte la faible utilisation des
technologies dans le secteur de la santé, bien que pergues comme un alli¢ pour le

renforcement de la relation patient-médecin.
b) Un usage a valeur ajoutée percue

50% des utilisateurs confirment que 1’'usage d’internet leur permet de mieux vivre avec la
maladie chronique et 52% des utilisateurs estiment ainsi que les objets connectés les ont aidés
a modifier leurs pratiques et a adopter des habitudes bénéfiques pour la santé. La moitié¢ des
sondés percoit aussi des bénéfices de santé grace aux applications de suivi et de gestion des

maladies chroniques.

En revanche, seulement 37% des répondants estiment que 1’usage des applications a
permis de renforcer le dialogue avec leur médecin. Enfin, la valeur ajoutée des applications
mobiles est assez faible. Au mieux, 25% des hyperconnectés estiment que les applis les

aident a réduire les risques relatifs a la maladie chronique.

3. Freins et barriéres

a) Législation et controle
Se développant plus vite que la 1égislation, ces nouveaux outils permettent d’améliorer la
prise en charge du patient en suivant, collectant et analysant des informations médicales. Le

manque de réglementation fait planer quelques doutes sur ces solutions, notamment en termes

de confidentialité et de fiabilité du dispositif (228) (229).

- La confidentialité : concerne la vie privée des patients et 1’accord du patient sur
I’utilisation de ses données, I’hébergement de ses données chez des hébergeurs agréés
« données de santé »

- la garantie de la qualité¢ (sireté¢) des informations en 1’absence de process de
validation et d’homologation ou de labellisation

- la protection des données, en rapport avec la nouvelle 1égislation RGPD

L’acceptabilité de la télésanté est un indicateur important pour la diffusion (et donc le
succes) de la télésanté. La valeur qu’accorde les patients et les cliniciens a un outil ou a une
pratique dépend de facteurs trés divers comme la motivation, I’organisation sociale, la culture
et les valeurs des individus, associés a un principe de confiance. Cette acceptabilité dépend de

plusieurs facteurs :
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- Usabilité (facilité¢ d’usage pour I’utilisateur qui apporte le résultat prévu et satisfaisant
avec un effort moindre)
- Appropriation (assimilation des usages et outils)
- Satisfaction, qui renvoie a la perception de sécurité, fiabilité, confort, rapidité,
simplicité d’acces
- L’implication : traduit la place centrale du patient dans le dispositif de soins
Une étude récente (227) a permis d’étudier I’impact des nouvelles technologies et des
objets connectés sur les malades chroniques. Elle montre une forte hétérogénéité d’usage, de
perception et d’impact. L’enjeu actuel réside dans la capacité des instituions et des
professionnels de santé a s’adapter a cette transformation et a les intégrer dans leur pratique

de soins.

Enfin, la différence n’est pas toujours perceptible pour le patient entre le statut de DM
(bénéficiant du marquage CE) et celui de 1’objet connecté « non-DM » (qui reléve de la
consommation courante). A ce titre, un nouveau réglement devrait remplacer d’ici 2020 les
directives européennes définissant la classe des DM. Dans le cas de la validation de ces objets
connectés « non-DM », il faudra également réfléchir sur les besoins d’une évaluation et d’une
certification ou labellisation de ces DM. Les dispositifs médicaux sont définis par ’article
L5211-1 du code de la santé publique comme tout instrument destiné a 1’utilisation médicale,
mais qui agit par un moyen physique (ou informatique). Ils peuvent prendre plusieurs
formes : puces, lentilles, montres, algorithme. Si I’objet a été concu a des fins de diagnostic
ou thérapeutiques, il devra obtenir le marquage CE et étre inscrit sur la liste des produits et

prestations remboursables (LPPR).
b) Qui sera le payeur ?

Le développement des objets et dispositifs médicaux connectés va modifier 1’exercice de

la médecine et de la pharmacie.

La réflexion autour des payeurs de ces nouveaux services et actes médicaux est une

question récurrente dans un contexte de rarification de ressources. 2 mod¢les s’opposent :

- Le modele hybride de revenus : Le client (le patient, I’utilisateur) ne paie pas
directement. C’est un acteur qui y trouve un intérét qui paie, et ces acteurs sont déja
partiellement identifiés. L’Assurance Maladie et les mutuelles de santé ont tout intérét a
financer des programmes de prévention non médicalisés, ou des programmes médicalisés

destinés a améliorer les colts de traitement. Les laboratoires pharmaceutiques sont eux aussi
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invités a financer les actions de soins afin de préserver ces intéréts dans le traitement d’une

pathologie, et d’étre garants de la sécurité et de la qualité des soins délivrés.

- Le « social business » pour la santé : Il s’agit d’une utopie politique présentée par
Muhammad Yunus, prix Nobel de la paix qui propose un capitalisme solidaire et social qui a
pour objectif final le bien-étre des individus et la réponse a des besoins fondamentaux.
L’économiste bangladais a été récompensé en 2006 pour sa participation a I’économie
informelle grace a son programme de microcrédit « Grameen ». Il prone I'intégration de la
dimension sociale dans la théorie économique. La finalit¢é de DI’entreprise n’est plus de
rémunérer ses actionnaires, mais de participer & un modele économique plus juste et plus

humain.

La santé connectée est un atout majeur pour le suivi des patients atteints de maladies

chroniques et des personnes agées en favorisant I’adhérence et I’auto-suivi des traitements.

Actuellement, les professionnels de santé sont rémunérés a 1’acte médical. Une réflexion
d’une rémunération au forfait concernant les actes de e-santé est partagée par les experts du

domaine.

¢ Le risque d’une police comportementale non égalitaire
Au-dela de la révolution des business model du domaine des assurances santé, la
deuxieme problématique soulevée est la responsabilité des assureurs dans le bien-étre
collectif. Les risques encourus a titre privé dans le domaine de la santé impactent la

collectivité.

Les assureurs ont déja compris la mutation des métiers de I’assurance. Leur place dans le
systéme de soins et leur « business model » ont besoin d’étre plus adaptés au mode de
consommation de soins de chacun. Les assureurs proposent aujourd’hui de payer en fonction
des habitudes de chaque individu. Largement basées sur les modéles prédictifs issus des
données du Big Data, les données collectées permettent de moduler le risque en fonction des
comportements. Pour une assurance voiture par exemple, des boitiers connectés a votre
voiture informent 1’assurance de votre conduite. Si vous conduisez prudemment, alors vous
payerez moins que le tarif de base. En France, il est interdit (grace a la loi Evin) d’indexer le
tarif d’une assurance santé sur la santé des assurés (230). A 1’étranger, les assureurs profitent
des nouveaux outils du digital pour analyser les données collectées chez les assurés. On parle
de « Pay how you live ». Les assureurs deviennent alors des « porteurs de risques ». Au

méme titre qu’une assurance automobile qui ne veut plus assurer un mauvais conducteur, une
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mutuelle pourra stopper le contrat d’un utilisateur peu rentable pour I’assurance. On peut
penser que ce modele ne respecte pas vraiment les valeurs de solidarité et d’équité qui sont
les fondements de notre systéme de soins. Par exemple, 1’assureur américain John Hancock
propose une réduction de 15 a 20% sur les cotisations des patients qui ont une bonne hygiéne

de vie vérifiable grace a leur bracelet FitBit (231).

4. Au-dela de I’observance thérapeutique
a) Evolution des pratiques
D’autres actions menées a la marge de la problématique de 1’observance thérapeutique
vont avoir un impact sur la prise en charge du patient, sa consommation médicamenteuse ou

encore son comportement de santé.

(1)  Diminution des prescriptions systématiques

78 a 90% des consultations donnent lieu a la prescription d’au moins un médicament
(232). Le patient qui consulte un médecin attend de lui une prescription médicamenteuse.
Cette spécificité du modele francais est liée au rapport du médicament et de 1’acte médical,
influencé positivement par I’image de progrés et d’intervention qu’il représente. Dans ce
modele, le médicament est 1’outil central de la prise en charge d’une maladie. Ces habitudes,
a la fois du médecin et du patient entretiennent une systématisation de la prescription apres

chaque consultation, excluant I’absence de prescription sans thérapie médicamenteuse.

Un travail de thése de médecine soutenue par Laurie Bourbon en 2016 (233) a montré que
le concept de consultation médicale sans prescription chez le médecin généraliste était une
idée nouvelle, centrant la prise en charge du patient sur le dialogue comme acte médical. Des
points de discussion concernant leur pratique et la non prescription sont alors développés,
liés :

- au temps consacré a D’explication d’une non prescription, et le manque de

reconnaissance de cet acte

- aurapport de confiance du patient envers le médicament

- al’importance de I’ordonnance pour le patient, avec ou sans médicament

- a lattente d’une revalorisation financiére du temps médical, notamment avec la

patientele chronique

- alaplace du discours des laboratoires, sacralisant le médicament
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Le systeme de santé frangais favorise la consultation a I’acte mais ne valorise pas les

activités de prévention et d’information (234).

(2)  La tentation de la vente sur internet

Le médicament a un statut bien particulier, il n’est pas un bien de consommation comme
les autres. Seules les officines ayant recu une autorisation de I’ARS et enregistrées a 1’ordre
sont habilitées a vendre des médicaments par internet. Ce mode de dispensation ¢loigne le
patient du dispensateur et du systéme de santé, banalisant I’usage et I’achat de médicaments.
Ce mode d’achat a pour risque de favoriser une consommation excessive du médicament, et
s’il favorise la mise a disponibilité du médicament, il ne favorise en aucun cas I’observance
des traitements. Rappelons que les médicaments pouvant étre proposés par voie €électronique

sont les médicaments a usage humain non soumis a prescription.

Le risque a terme, c’est de voir la proximité disparaitre au profit d’ une santé drivée par la
recherche du prix le plus bas. Rappelons que ce type de distribution augmente également le

risque de contrefagons.

La tentation des industriels d’une livraison directe aux malades, notamment pour des
thérapies peu présentes en officine (par leur caractére de prescription initiale hospitaliere ou
par les faibles volumes commercialisés) est évaluée comme un moyen d’assurer la
conciliation médicamenteuse entre les réseaux ville-hdpital. Ces distributions pour ’instant
opérées dans quelques pays dont les Pays-Bas et les Etats-Unis sont & la marge de activité
pharmaceutique et s’ils répondent & un impératif logistique de mise a disposition et

d’accessibilité des produits, ils ne sont pas une réponse globale aux problémes d’observance.

b) Au-dela de I’observance médicamenteuse avec le respect des
mesures hygiéno-diététiques

Nous I’avons décrit dans la 1" partie, 1’observance pharmacologique n’est qu’une des 3
grandes thématiques de I’observance. Etre observant & son suivi médical et observant aux
régles hygiéno-diététiques constitue 2 volets importants dans le suivi de la maladie

chronique.

Les mesures hygiéno-diététiques (MHD) sont pour le patient un moyen d’améliorer son
¢tat de santé ou de prévenir I’aggravation de sa maladie. Souvent relayées au 2nd plan lors
d’une initiation ou d’un suivi de traitement, elles n’en sont pas moins importantes, et restent

théoriquement une mesure de choix chez le patient pré-diabétique, diabétique ou hypertendu.
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(1)  MHD dans le diabéte de type 2

(a) Schéma de prise en charge classique

Dans le cas du diabéte de type 2, et si le patient ne présente pas de co-morbidité
cardiaque, la mise en place de MHD se fait d’aprés les recommandations en premicre

intention, avant toute prise médicamenteuse.
Ces mesures vont étre d’ordre quantitatif et qualitatif :

- Réduction de I’apport énergétique total dans le cas de surpoids
- Meilleur choix des aliments en privilégiant les aliments a IG bas, pauvres en graisses
saturées et en analysant la quantité de glucides de chaque aliment, de maniére a avoir

une répartition homogene des glucides sur la journée

En co-action avec le changement des habitudes alimentaires, une activité physique
réguliére est fortement recommandée. C’est si ces mesures ne sont pas satisfaisantes apres
une période de 3 a 6 mois (HbAlc supérieur a I’objectif fixé de 7%) que la prise

d’antidiabétiques oraux sera instaurée en parallele des MHD déja mises en place.

(b) Une efficacité prouvée sur la clinique, la

mortalité et la qualité de vie

A court terme, on peut observer que le respect des consignes diététiques montre dés 3
mois un effet significatif sur ’'HbAlc, signe d’un diabéte plus équilibré. Ce résultat est

obtenu méme dans le cas ou le patient n’a pas perdu de poids (235).

A moyen terme, une étude américaine a suivi sur 4 ans des patients présentant un DT2 qui
devaient suivre scrupuleusement les MHD prescrites. Cette étude a montré que 7,3% des

patients étaient en rémission, avec une HbAlc inférieure a 6,5% (236).

A long terme, une autre étude ayant suivi des patients durant 21 années, a pu mettre en
¢vidence une durée de vie augmentée de 8 ans et un retard d’apparition des premicres

complications cardio-vasculaires (237).

Dans le cas du DT2, la mise en application de MHD est d’une réelle utilité¢, pouvant

méme se dispenser au traitement médicamenteux.

Concernant 1’activité physique, il est établi que 150 minutes par semaine d’activité
d’endurance réparties en trois séances provoquent une baisse de I’HbAlc de 0,6% (238). Une

autre méta-analyse de 2011 (239) avance des taux de diminution de 0,89% a 0,36% selon la
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durée de I’activité physique par semaine. Enfin, il a été prouvé que l’activité physique,
quelque soit son intensité, diminue les risques cardio-vasculaires (240). La preuve que le

sport peut étre plus efficace que certains antidiabétiques oraux.

(c) Des MHD... adaptables selon le profil patient

Lors d’une étude qualitative effectuée sur 20 patients présentant un DT2, 5 profils ont pu
étre dégagés, chaque profil correspondant a un besoin spécifique du patient sur son besoin en

accompagnement vers une meilleure observance (tableau 12) (241) :

L’observant ignorant : plutot agé, qui essaie —> insister sur les conseils alimentaires
de respecter en toute confiance les consignes
alimentaires dictées par son médecin traitant
et ne cherche pas a s’informer plus.

ne veut pas changer ses habitudes, ne fait pas thérapeutique
attention a sa pathologie ou souffre d’une
pathologie plus grave.

Le malade non investi : a d’autres priorités, —> entretien motivationnel et éducation

maladie et est motivé, mais n’a pas assez de dans la vie de tous les jours

temps pour modifier ses habitudes.

Le travailleur renseigné : jeune, actif, - éducation thérapeutique personnalisée
posséde une bonne connaissance de sa pour appliquer de petits changements

qui n’arrive pas a appliquer les conseils et comme |’activite¢ physique
culpabilise. Montre un sentiment d’échec et
n’a plus envie d’essayer d’améliorer son

Le stressé peu observant: obése, stressé, - se tourner vers d’autres alternatives

alimentation.
L’atypique : présente un mélange des profils - donner des conseils adaptés a la
précédents. personnalité du patient

Tableau 12 : Profils patient DT2 identifiés et leurs besoins spécifiques

(2)  MHD en Hypertension

(a) Schéma de prise en charge

L’hypertension artérielle (HTA) est la premicre maladie chronique dans le monde. 50%
des patients hypertendus n’atteignent pas les objectifs de contrdle de la pression artérielle. On

parle de HTA quand la mesure de la pression est supérieure ou égale a 140/90mmHg.
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Selon les recommandations HAS, il est important d’informer au plus tot un patient pris en

charge pour HTA sur les MHD a adopter (242).

- Pour une PA inferieure a 180/110mmHg: les MHD sont données en premicre
intention. L’objectif étant d’obtenir une PA contrdlée a 6 mois (<140/90mmHg). Le
suivi régulier du patient permet d’adapter si besoin le délai de mise en route du
traitement médicamenteux.

- Pour une PA supérieure a 180/110mmHg, les MHD seront bien entendu prodiguées
mais il est nécessaire d’instaurer dés le début de la prise en charge un traitement

pharmacologique.

Toujours selon les recommandations HAS, les mesures suivantes doivent étre adoptées
par le patient quel que soit le niveau tensionnel, avec ou sans traitement pharmacologique

associé :

- Pratique d’une activité physique a raison de 3 séances de 30 minutes par semaine en
endurance

- Réduction du poids en cas de surcharge pondérale, afin d’obtenir un IMC<25 ou une
baisse de 10% du poids initial

- Diminution ou suppression de la consommation d’alcool

- Contro6le de la consommation de sel, limitée a 6g par jour

- Régime alimentaire riche en fruits et 1égumes et faible en graisses saturées

- Arrét du tabac

Ces recommandations devraient également prendre en compte la consommation

d’aliments ayant une influence sur la pression artérielle.
(b) Influence de [Dalimentation sur la tension
artérielle

Certaines recommandations alimentaires découlent de preuves scientifiquement
acceptées, d’autres ont besoin d’étre établies comme significativement efficaces dans la

réduction de la PA ou de la mortalité CV (243) (tableau 13).
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Substances Substances

hypertensives antihypertensives
Sel (sodium) Portassium
Boissons sucrées Calcium
Alcool Vitamine D
Caféine Acide folique
Réglisse Fibres alimentaires
Drogues: cocaine, amphétamines Chaocolat noir

Ail

Régime DASH

Tableau 13 : Vue générale des aliments agissant sur la tension artérielle selon (243)

Apport sodé dans I’alimentation : Une étude de 2010 a estimé qu’une baisse de 1’apport
sodé de 3 g/j, diminuerait I’incidence annuelle d’accidents cérébrovasculaires de 5,2 a 8,2%,

d’infarctus du myocarde de 7,7 a 12,8% et la mortalité globale de 2,7 a 4,4% (244).

Boissons sucrées : La métabolisation des sucres en acide urique puis son impact sur le
systéme rénine-angiotensine et son effet antidiurétique expliqueraient les effets hypertenseurs

des boissons sucrées (245).

Caféine : Le café contient de la caféine mais également d’autre substances ayant des
effets hypertenseurs. L’association du café et de la pression artérielle est complexe. D’un
coté, I’ingestion aigiie de café augmente la PA, et de 1’autre, une consommation de 4 tasses
ou plus par jour aurait un effet protecteur sur le développement de 1’hypertension (246).
Enfin, les grains de café verts, c’est-a-dire non torréfiés aurait un effet hypotenseur que

n’aurait pas le café torréfié.

Ail : Des résultats de méta-analyses suggerent que 1’extrait d’ail est significativement
efficace VS placebo pour diminuer la PA chez les hypertendus, aprés une intervention de 12 a

23 semaines (247).

Le chocolat : Les flavanols présents dans le cacao augmentent in vitro la production de
NO synthase aboutissant a une vasodilatation des vaisseaux. Ce concept in vitro a été validé
in vivo par coronographie chez les greffés cardiaque aprés ingestion de chocolat noir (248).
Une méta-analyse a rapporté une amélioration de la PA systolique de 3,2mmHg et diastolique

de 2mmHg dans le groupe « chocolat » VS le groupe placebo (249).

Fibres alimentaires : Leur consommation est associée a une amélioration de la

sensibilité a I’insuline, une baisse du cholestérol circulant et une baisse de la PA. La revue de
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2016 (250) conclue a leur efficacité chez le modele animal mais aussi in vivo chez le patient

pré-hypertendu ou hypertendu.

Produits laitiers : Les lactopeptides présents dans les produis laitiers sont évalués dans la
baisse de la PA puisqu’ils posseédent in vitro un effet inhibiteur de I’enzyme de conversion,
une enzyme essentielle dans le processus d’hypertension. Les résultats in vivo ne permettent
pas a I’heure actuelle de confirmer I’hypothése d’un bénéfice des produits laitiers dans la

prise en charge de I’hypertension (251).

Potassium : Un régime riche en potassium a démontré une diminution de la pression
systolique (-3,1 a 3,7mmHg), pression diastolique (-2mmHg) ainsi qu’une diminution de la
mortalité et des événements cardiovasculaires (252). Ces résultats sont a mesurer et il est
difficile d’imputer I’ensemble de ces résultats aux seuls apports en potassium puisque

I’apport de potassium est corrélé a une baisse d’apport sodé.

Régimes combinés : Se pose la question de I’effet cumulatif de la consommation ou
limitation des aliments agissant sur la mesure de la PA. En 8 semaines uniquement, le régime
DASH (alimentation riche en fruits, [égumes, fibres, produits laitiers, potassium et calcium) a
permis de diminuer la PA systolique de 5,5mmHg en moyenne et la PA diastolique de
3mmHg par rapport au groupe contrdle (alimentation standard américaine) (253). Une étude
récente vient de démontrer que I’adhérence a long terme a ce mode alimentaire favorise une

bonne fonction vasculaire et une diminution du risque CV (254).

Le régime alimentaire suggéré aux personnes hypertendues ou pré-hypertendues se limite
trop souvent aux recommandations liées a I’apport sodé, de réglisse, d’alcool et apport
fibreux. De nouvelles suggestions issues de la recherche pourraient a 1’avenir compléter ces

recommandations.

(3)  Discussions sur I’observance des conseils alimentaires
et d’activité physique

Ces 2 exemples, diabete de type 2 et hypertension, ont permis d’aborder les bien-fondés
des mesures hygiéno-diététiques et de 1’activité physique chez le patient chronique. Bien sir,
il existe comme pour 1’observance thérapeutique des barricres et des limitations a I’adoption
et au suivi de ces recommandations. Les barriéres a I’observance de ces recommandations
sont la contrainte vécue par le patient, le manque de connaissances concernant 1’influence des

aliments sur sa pathologie, une activit¢é physique non systématiquement considérée et la
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pensée magique du médicament qui sera pour le patient plus utile que n’importe quelle autre

intervention.

La contrainte : Les MHD dans le cas du DT2 peuvent occasionner un réel changement

dans le style de vie du patient, ce qui peut €tre ressenti comme une contrainte.

Le patient doit respecter une alimentation plus stricte, avec des repas bien structurés. Le
patient peut avoir I’impression de devoir « se priver », ou de devoir réfléchir sans cesse a
I’organisation de ses repas, en plus de ressentir un isolement social lié a la prise alimentaire et
au partage de ses repas. Cela permet de donner au patient un role actif dans la gestion de sa

maladie, mais peut aussi lui ajouter une forme de contrainte qui bouscule ses habitudes.

Il semble indispensable de proposer des MHD adaptées au profil patient. Ces
recommandations doivent étre personnalisées en fonction de I’état d’esprit, des gofits et du
style de vie du patient. Ces deux facteurs pouvant évoluer au cours de la vie, il est important

d’effectuer un suivi régulier du patient et de lui prodiguer des conseils toujours plus adaptés.

Le manque de connaissances : Pour une prise en charge diététique efficace, le patient va
devoir acquérir des connaissances dans la composition des aliments. Cela peut se faire au

moyen d’ateliers d’ETP.

Activité physique : Concernant I’activité physique, I’Inserm a remis un rapport en février
2019 rappelant I’importance de 1’activité physique dans le développement des maladies
chroniques. Samuel Verges, dit qu’ « il est prouvé que le manque d’activité physique
réguliere promeut la survenue de maladies chroniques non transmissibles comme le diabete
de type 2, les maladies cardiovasculaires et neurodégénératives, les rhumatismes et certains
cancers et que [’activité physique fait maintenant partie de la stratégie thérapeutique au

méme titre que les médicaments » (255).

Dans le cadre du projet de stratégie nationale sport santé, le décret du 30 décembre 2016
donne le droit au médecin traitant de prescrire une activité physique. Rentré en application en
mars 2017, la prescription s’adresse aux personnes atteintes d’une ALD et peut étre dispensée
par les professionnels de santé, les diplomés de [’activité sportive ou autres personnes
qualifiées. Méme s’il s’agit d’un réel bon en avant pour le patient, les structures de soins ne
sont pas prétes a recevoir ces patients, les professionnels de santé étant non formés et les
payeurs peu engagés. A I’heure actuelle, certaines mutuelles privées ou certaines collectivités

se sont engagées dans la démarche du remboursement (256).

C’est le cas de :
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- La MALIF, engagée a rembourser jusqu'a 500 euros par an par patient souffrant d’ALD

- SwissLife, proposant le remboursement de 50% du bilan physique de 1’assur¢ et 3
programmes sportifs

- CNM Santé prévoit jusqu'a 200 euros par an pour le remboursement de 1’activité

physique adaptée

La pensée magique du médicament : Une explication qui permet de comprendre que les
patients négligent ces régles hygiéno-diététiques est la pensée magique du médicament. Elle
consiste a considérer un probléme médical uniquement sous le point de vue du médicament

en négligeant les changements individuels a tenir (257).

(4)  La non observance au suivi

La non observance au suivi est beaucoup moins étudiée que celle liée au médicament ou
aux régles d’hygic¢ne de vie. La constance et la ponctualité aux rendez-vous, la réalisation des
examens prescrits comme les prises de sang et le respect des délais de consultation font partie
de I’appréciation du suivi thérapeutique. On parle de « rupture thérapeutique » lorsqu’il y a
l'arrét définitif des soins. Les rendez-vous manqués de maniere répétitive constituent eux
aussi un manquement a I’observance du suivi thérapeutique. Ces rendez-vous manqués seront
un signe de rupture thérapeutique s’ils sont fréquents (des 3 rendez-vous manqués ou lorsque
le médecin est sans nouvelle du patient dans un délai de 4 a 12 mois aprés le dernier rendez-

vous). Le pourcentage moyen des rendez-vous manqués fluctue entre 10 et 30 % (258).
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Conclusion

L’ hétérogénéité individuelle de 1’observance médicamenteuse fait de cette problématique

une question complexe a aborder.

Aujourd’hui plus que jamais, le patient n’est plus passif dans sa prescription médicale,
son comportement est influencé par de multiples facteurs et n’est plus limité a sa relation de
confiance avec le médecin. La littérature fait état de multiples facteurs influencant
I’adhérence aupres du patient chronique mais aucun modele théorique ne permet d’identifier
ou de prédire les comportements de santé des patients. Si certains facteurs peuvent étre
modifiés ou adaptés, comme le nombre de médicaments, la voie d’administration ou les
informations délivrées au patient, d’autres se révelent intrinséques au patient et a sa relation
avec la maladie. La relation médecin-patient, si importante pour la collaboration et
I’adhérence du patient chronique a son traitement, évolue et 1I’émergence des nouvelles
technologies dans le domaine de la santé devrait bouleverser encore un peu plus cette relation

soignant-soigné.

L’amélioration de 1’observance chez le patient chronique ne doit pas rester une utopie.
D’abord, parce que les enjeux sont énormes. 50% des patients ne prennent pas leur
traitement, avec des conséquences d’aggravation de symptomes, d’évolution des pathologies
et de mort prématurée. Ensuite, car de nombreuses interventions ont démontré leur efficacité
sur I’observance. Sous formes de programmes thérapeutiques, entretiens dédiés, médecine
narrative, préparation de doses a administrer ou encore d’accompagnement personnalisé, jeux
éducatifs et programmes de suivi mobiles, ces interventions permettent d’améliorer la prise

en charge globale du patient tout au long de son parcours patient.

Le pharmacien a un role central a jouer dans 1’amélioration de 1’observance a travers sa
mission de santé et sa proximité avec les patients suivant un traitement au long court.
Organiser son suivi, identifier les freins et les surmonter grace a une approche positive,
psychologique et éducative seront les facteurs clés de succes de ces programmes

d’intervention.

I1 faudra également un soutien fort de la politique de santé, par la définition des objectifs
d’observance et de leur financement a travers des campagnes d’information. Des
rémunérations attractives de ces programmes pour permettre le déploiement de ces actions a
large échelle sont aussi souhaitables. Enfin, la promesse d’une meilleure coordination des

soins et la simplification des actes grace aux nouvelles technologies devront servir la cause de
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I’observance thérapeutique mais également le bon usage du médicament dans son ensemble.
A I’heure ou I’autorité de la concurrence vient de se prononcer pour d’avantage de libertés et
une déréglementation de la distribution des médicaments en ville signifiant une attaque du
monopole pharmaceutique, les défis que représentent I’inobservance thérapeutique rappellent

a tous I’intérét de santé publique de notre profession.
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence de mes maitres de [a Faculté,
des conseillers de ['Ordre des pharmaciens et de mes
condisciples :

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

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

% De ne jamais oublier ma responsabilité et mes
devoirs envers le malade et sa dignité humaine,
de respecter le secret professionnel.

“ En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes
connaissances et mon état pour corrompre les
meeurs et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis
fidéle a mes promesses.

Que je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes
confreres, si j'y manque.
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