
HAL Id: dumas-02169945
https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-02169945

Submitted on 1 Jul 2019

HAL is a multi-disciplinary open access
archive for the deposit and dissemination of sci-
entific research documents, whether they are pub-
lished or not. The documents may come from
teaching and research institutions in France or
abroad, or from public or private research centers.

L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
destinée au dépôt et à la diffusion de documents
scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
émanant des établissements d’enseignement et de
recherche français ou étrangers, des laboratoires
publics ou privés.

Entretiens pharmaceutiques sur les biothérapies à
l’hôpital : mise en place et suivi de l’acquisition des

connaissances
Eva Grolier

To cite this version:
Eva Grolier. Entretiens pharmaceutiques sur les biothérapies à l’hôpital : mise en place et suivi de
l’acquisition des connaissances. Sciences pharmaceutiques. 2019. �dumas-02169945�

https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-02169945
https://hal.archives-ouvertes.fr


1 

 

 
 
 
 

 
 
 
 

MÉMOIRE 

DU DIPLÔME D’ÉTUDES SPECIALISÉES 

DE PHARMACIE HOSPITALIÈRE - PRATIQUE ET RECHERCHE 
 

 
 

Soutenu le 26 juin 2019 
 

 

 
 

Par Mme Eva GROLIER 

Née le 2 novembre 1992 à Pertuis 

 
 

Conformément aux dispositions de l’Arrêté du 04 octobre 1988 

tenant lieu de  
 
 

THÈSE 
 

POUR LE DIPLÔME D’ÉTAT DE DOCTEUR EN 

PHARMACIE 
 

 
----oOo---- 

 

 

ENTRETIENS PHARMACEUTIQUES SUR LES BIOTHÉRAPIES   

À L’HÔPITAL : MISE EN PLACE ET SUIVI DE L’ACQUISITION  

DES CONNAISSANCES 

 

----oOo---- 

 

JURY : 

 

Président : Monsieur le Président Pascal RATHELOT 

Membres : Madame le Docteur Sophie SPADONI (directrice de thèse) 

      Monsieur le Docteur Bernard CHAUDIER 

                        Monsieur le Docteur Cyril BREUKER 

 
 

Université d’Aix-Marseille – Faculté de Pharmacie – 27 boulevard Jean Moulin – CS 30064 - 13385 Marseille cedex 05 - France 

Tél. : +33 (0)4 91 83 55 00 - Fax : +33 (0)4 91 80 26 12 



2 

 

 

 

 

 



3 

 

 

 

 

 



4 

 

 

 

 

 

 



5 

 

 

 

 

 

 

 



6 

 

 

 

 

 

 

 

 



7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



8 

 

REMERCIEMENTS 

 

 

A mon président du jury,  

Monsieur le Professeur Pascal Rathelot,  

Professeur des Universités et Pharmacien Praticien Hospitalier, Vice-doyen de la faculté de 

pharmacie de Marseille. 

Vous me faites l'honneur de présider mon jury de thèse. Soyez assuré de ma sincère 

reconnaissance et de mon profond respect.  

 

A ma directrice de thèse,  

Madame le Docteur Sophie Spadoni,  

Pharmacien Adjoint à l’HIA Laveran.  

Je te remercie d’avoir accepté d’être ma directrice de thèse, de te lancer pour la première fois 

dans cet exercice d’encadrement. Merci pour ta disponibilité, ta confiance, tes conseils et ta 

rigueur. Travailler avec toi, pendant et après mon passage à Laveran, a été un réel plaisir. Je te 

souhaite de t’accomplir dans ta vie professionnelle et personnelle. 

  

Aux membres de mon jury,  

Monsieur le Docteur Bernard Chaudier,  

Chef de service de Médecine Interne de l’HIA Laveran. 

Je vous remercie d’avoir accepté de faire partie de mon jury de thèse. Pour votre accueil 

chaleureux au sein de votre service au cours de mon choix et pour vos conseils et le temps que 

vous m’avez consacré durant cette année, soyez assuré de ma profonde gratitude et de mon 

estime.  

 

A Monsieur le Docteur Cyril Breuker,  

Maitre de conférences des Universités et Pharmacien Praticien Hospitalier.  

Vous me faites un privilège en acceptant de juger ce travail. Veuillez trouver l'expression de 

ma respectueuse considération. 

 

 

 

 

 



9 

 

A l'équipe de la PUI de l'Hôpital Laveran,  

A Monsieur le Docteur Patrick Le Garlantezec, chef de service de la PUI, un grand merci 

pour votre accueil pendant mon semestre, pour les projets que vous m’avez confié, pour la 

confiance dont vous avez fait preuve à mon égard et pour votre disponibilité et votre soutien. 

Vous avez toute mon estime et ma reconnaissance.  

 

Aux autres pharmaciens avec qui j’ai eu le plaisir de travailler, Virginie, Olivier et Sarah. 

Merci pour votre accueil et vos conseils. 

 

A tout le reste de l’équipe, merci pour cet accueil convivial. J’ai ressenti un énorme plaisir à 

travailler avec cette équipe dynamique et impliquée. 

 

A mes rencontres pendant l’internat, 

A Madame le Docteur Valérie Amirat-Combralier, chef de service du CPM des 

Baumettes, qui m’a connu dès mon premier choix, lorsque je n’étais qu’une « bébé interne » 

et que j’ai retrouvé par la suite. Merci pour la confiance dont vous avez fait preuve et pour les 

projets ambitieux que vous m’avez confié. 

 

A Julie Fodimbi, qui est devenue ma pharmacienne à Saint Joseph après avoir été internes 

ensembles sur le même pool de garde. Merci d’avoir partagé avec moi cette période chargée 

de ma vie, autant sur le plan professionnel que privé. 

 

Aux autres pharmaciens avec qui j’ai beaucoup appris, Pierre Bertault-Peres, Christophe 

Jean, Nathalie Ausias, Florent Lanet, Susanna Davoust, Annie Cilia, Christine Lemagner et 

Laëtitia Diaz. 

 

A Joris, le co-interne qui m’a le plus suivi pendant mon internat ! Merci pour ces trois choix 

passés ensemble. Tu es devenu un véritable ami avec qui j’ai partagé mon quotidien. 

 

A tous mes co-internes, Amandine, Audrey, Pierre, Mélanie, Cédric, Constance, Noureddine, 

Célia, Elodie, Dalila, Yoann et les autres, merci pour tous les moments passés ensemble. 

 

 

 



10 

 

A ma famille, 

A mon mari, mon amour depuis plus de 8 ans. Un merci n’est pas assez fort pour le soutien 

que tu m’apportes chaque jour et particulièrement pendant ces derniers mois de travail, pour 

ta présence dans les moments difficiles que j’ai vécu et pour les moments de bonheur 

partagés. Tu participes à mon équilibre et à ma réussite. 

 

A ma grand-mère, pilier de la famille, toujours là pour me soutenir et m’encourager. Je sais 

que tu es fière du chemin que j’ai parcouru, et c’est en partie grâce à toi que j’ai pu le réaliser 

sereinement. Merci mamie ! 

 

A ma tante, mon oncle et mes cousins, la seule famille qu’il me reste. Merci d’être là pour 

moi et de partager des moments précieux ensemble. 

 

A ma belle-famille, qui est désormais devenue une famille et qui m’a épaulé lorsque cela a 

été nécessaire. 

 

A mes amies, 

A Océane et Laëtitia, mes copines de fac, les mémères du mercredi soir. Merci d’avoir 

partagé ces années à mes côtés et de continuer à entretenir cette belle amitié. Vous me 

connaissez mieux que personne et je suis très heureuse que le destin nous ait réuni dans le 

même groupe de TP il y a maintenant 7 ans. 

 

A Nahela, ma copine de toujours, que je ne vois pas assez souvent mais qui a une place 

importante. Bientôt ce sera ton tour ! 

 

A Julia, ma copine de danse dans les soirées pertuisiennes des weekends au début des années 

fac ! 

 

 

A tous ceux que j’ai oubliés mais qui ont un jour partagé mon travail ou ma vie, merci. 

 

 

 

 



11 

 

 « L’Université n’entend donner aucune approbation, ni improbation aux opinions émises 

dans les thèses. Ces opinions doivent être considérées comme propres à leurs auteurs. » 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



12 

 

SOMMAIRE 

 

REMERCIEMENTS .................................................................................................................. 8 

SOMMAIRE ............................................................................................................................ 12 

LISTE DES ABREVIATIONS ................................................................................................ 15 

LISTE DES FIGURES ............................................................................................................. 17 

LISTE DES TABLEAUX ........................................................................................................ 19 

LISTE DES ANNEXES ........................................................................................................... 20 

INTRODUCTION .................................................................................................................... 21 

PARTIE 1 : Les biothérapies : des traitements éligibles aux entretiens pharmaceutiques ...... 23 

1. Les biothérapies dans les maladies inflammatoires chroniques ................................... 23 

1.1. Les biothérapies ..................................................................................................... 23 

1.1.1. Définition ........................................................................................................ 23 

1.1.2. Nomenclature des biothérapies ....................................................................... 23 

1.1.3. Les anticorps monoclonaux ............................................................................ 24 

1.1.3.1. Structure .................................................................................................... 24 

1.1.3.2. Historique de la fabrication des anticorps monoclonaux .......................... 25 

1.1.4. Les protéines de fusion ................................................................................... 26 

1.2. Maladies inflammatoires chroniques ..................................................................... 26 

1.2.1. Les cibles impliquées dans l’inflammation .................................................... 26 

1.2.2. Les maladies inflammatoires en rhumatologie ............................................... 28 

1.2.2.1. Polyarthrite rhumatoïde ............................................................................ 28 

1.2.2.2. Spondylarthrite ankylosante ..................................................................... 29 

1.2.2.3. Rhumatisme psoriasique ........................................................................... 29 

1.2.3. Les maladies inflammatoires en gastro-entérologie ....................................... 30 

1.2.3.1. Maladie de Crohn ..................................................................................... 30 

1.2.3.2. Rectocolite hémorragique ......................................................................... 31 

1.3.  Caractéristiques des biothérapies étudiées ............................................................ 32 

1.3.1.  Généralités .................................................................................................. 32 

1.3.2.     Les effets indésirables des biothérapies ...................................................... 34 

1.3.3.  Le bilan pré-thérapeutique et la surveillance au cours d’un traitement  par 

biothérapie .................................................................................................................... 35 

1.3.4.  La vie quotidienne chez un patient traité par biothérapie ........................... 36 

1.3.4.1.  Vaccinations ............................................................................................ 36 

1.3.4.2.  Alternatives thérapeutiques ..................................................................... 37 

1.3.4.3.  Biothérapies, grossesse et fertilité ........................................................... 38 



13 

 

1.3.4.4.  Conduite à tenir en cas de soins médicaux et chirurgicaux ..................... 39 

1.3.4.5.  Conduite à tenir en cas de voyage à l’étranger ........................................ 40 

1.3.5.  Réponse aux biothérapies et stratégies thérapeutiques ............................... 40 

1.4. Les biosimilaires .................................................................................................... 41 

1.4.1. Définition ........................................................................................................ 41 

1.4.2. Intérêts des biosimilaires ................................................................................ 42 

1.4.3. Utilisations et interchangeabilité des biosimilaires ........................................ 43 

2. L’amélioration de la prise en charge des patients par les entretiens pharmaceutiques 44 

2.1.  La pharmacie clinique à l’hôpital ....................................................................... 44 

2.1.1.  Contexte ...................................................................................................... 44 

2.1.2.  Les différentes actions de pharmacie clinique réalisées par le pharmacien 44 

2.1.3.  Objectifs des actions de pharmacie clinique ............................................... 44 

2.1.4.  Des actions adaptées pour les maladies chroniques .................................... 45 

2.2. Les entretiens pharmaceutiques ............................................................................. 46 

2.2.1. Définition ........................................................................................................ 46 

2.2.2. Organisation .................................................................................................... 46 

2.2.3. Objectifs des entretiens pharmaceutiques ....................................................... 47 

2.2.4. Les entretiens pharmaceutiques à l’officine ................................................... 48 

2.2.5. Développement des entretiens pharmaceutiques à l’hôpital ........................... 49 

PARTIE 2 : Mise en place des entretiens pharmaceutiques et suivi de l’acquisition des 

connaissances des patients........................................................................................................ 50 

1. Introduction .................................................................................................................. 50 

2. Patients et méthodes ..................................................................................................... 51 

2.1.  Mise en place des entretiens pharmaceutiques ................................................... 51 

2.1.1. Eléments déclencheurs du travail ................................................................... 51 

2.1.2. Etat des connaissances des patients sur les biothérapies ................................ 51 

2.1.3. Etablissement d’un guide d’entretien pharmaceutique ................................... 52 

2.2. Modalités de réalisation des entretiens pharmaceutiques ...................................... 53 

2.2.1. Le lieu : l’hôpital de jour ................................................................................ 53 

2.2.2. Les patients éligibles aux entretiens pharmaceutiques ................................... 53 

2.2.3. Préparation de l’entretien ................................................................................ 53 

2.2.4. L’entretien pharmaceutique ............................................................................ 54 

2.2.5. Après l’entretien ............................................................................................. 54 

3. Résultats ........................................................................................................................... 55 

3.1.  Données épidémiologiques ................................................................................... 55 



14 

 

3.2      Données relatives à l’organisation des entretiens pharmaceutiques ................... 60 

3.3.  Evaluation des connaissances initiales des patients ........................................... 61 

3.4.  Evaluation de l’impact des entretiens pharmaceutiques..................................... 63 

3.4.1 Effet du deuxième entretien pharmaceutique ................................................. 63 

3.4.2  Satisfaction des patients vis-à-vis de l’entretien pharmaceutique .................. 65 

4. Discussion ........................................................................................................................ 66 

4.1.    Sur la méthodologie ......................................................................................... 66 

4.1.1. Population étudiée .......................................................................................... 66 

4.1.2. Réalisation des entretiens ............................................................................... 69 

4.1.3. Limites de l’analyse ........................................................................................ 70 

4.2. Sur les résultats ...................................................................................................... 71 

4.2.1. Connaissances des patients ............................................................................. 71 

4.2.2. Intérêts des entretiens pharmaceutiques ......................................................... 72 

4.3. Perspectives ............................................................................................................ 73 

CONCLUSION ........................................................................................................................ 75 

BIBLIOGRAPHIE ................................................................................................................... 76 

ANNEXES ............................................................................................................................... 86 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



15 

 

LISTE DES ABREVIATIONS 

 

AINS : Anti-Inflammatoire Non Stéroïdien 

ALD : Affection Longue Durée 

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché 

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé 

AOD : Anticoagulants Oraux Directs 

AVK : AntiVitamines K 

BCG : Bacille de Calmette et Guérin 

CCP : Peptides Cycliques Citrullinés 

CMA : Conciliation Médicamenteuse à l’Admission 

CRP : Protéine C réactive 

DCI : Dénomination Commune Internationale 

DMARDs : Disease-Modifying AntiRheumatic Drugs 

ECBU : Examen CytoBactériologique des Urines 

EP : Entretien Pharmaceutique 

ETP : Education Thérapeutique du Patient 

EULAR : European League Against Rheumatism 

HDJ : Hôpital De Jour 

HIA : Hôpital d’Instruction des Armées 

HPST : Hôpital Patients Santé Territoires 

HSV1+2 : Herpes Simplex Virus 

HT : Hors Taxe 

IDR : IntraDermo-Réaction 

IRM : Imagerie par Résonance Magnétique 

IV : IntraVeineux 

MC : Maladie de Crohn 

MICI : Maladies Inflammatoires Chroniques de l’Intestin 

MTX : Méthotrexate 

NFS : Numération Formule Sanguine 

OMS : Organisation Mondiale de la Santé  



16 

 

PR : Polyarthrite Rhumatoïde 

PUI : Pharmacie à Usage Intérieur 

OMAGE : Optimisation des Médicaments chez les sujets AGEs 

RCH : Rectocolite Hémorragique 

RCP : Résumé des Caractéristiques du Produit 

ROR : Rougeole, Oreillons, Rubéole 

RP : Rhumatisme Psoriasique 

SAU : Service d’Accueil des Urgences  

SC : Sous-cutané 

SFPC : Société Française de Pharmacie Clinique 

SPA : Spondylarthrite Ankylosante 

TNF : Tumor Necrosis Factor- 

VHA : Virus de l’Hépatite A 

VHB : Virus de l’Hépatite B 

VHC : Virus de l’Hépatite C 

VHE : Virus de l’hépatite E 

VIH : Virus de l’Immunodéficience Humaine 

VO : Voie Orale 

VS : Vitesse de Sédimentation 

VZV : Virus Varicelle-Zona  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



17 

 

LISTE DES FIGURES 

 

 

Figure 1 : Structure d’un anticorps monoclonal 

 

Figure 2 : Les différents types d’anticorps monoclonaux 

 

Figure 3 : Mécanismes d’action des quatre molécules étudiées 

 

Figure 4 : Diagramme de flux des participants aux EP 

 

Figure 5 : Répartition des patients par tranches d’âge 

 

Figure 6 : Indications traitées par les biothérapies chez les patients ayant bénéficié des EP 

 

Figure 7 : Répartition des molécules prescrites chez les patients ayant bénéficié des EP 

 

Figure 8 : Répartition des durées depuis le diagnostic des patients ayant bénéficié des EP 

 

Figure 9 : Répartition des durées depuis le traitement par biothérapie des patients ayant 

bénéficié des EP 

 

Figure 10 : Modalités d’envoi du compte-rendu aux officines des patients ayant bénéficiés 

des deux EP 

 

Figure 11 : Evaluation globale de l’acquisition des connaissances à l’issu du premier EP 

 

Figure 12 : Acquisition des connaissances des patients par thèmes abordés lors du premier EP 

 

Figure 13 : Evaluation globale de l’acquisition des connaissances à l’issu du deuxième EP 

 



18 

 

Figure 14 : Evolution de l’acquisition des connaissances des patients par thèmes abordés à 

l’issue du deuxième EP 

 

Figure 15 : Résultats des questionnaires de satisfaction 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



19 

 

LISTE DES TABLEAUX 

 

Tableau 1 : Dénomination des anticorps monoclonaux 

 

Tableau 2 : Cibles des biothérapies utilisées en rhumatologie et en gastro-entérologie 

disponibles sur le marché en 2019 

 

Tableau 3 : Médicaments disponibles dans le traitement de la MC 

 

Tableau 4 : Modalités d’administration des six spécialités étudiées 

 

Tableau 5 : Bilan biologique à réaliser avant la mise en place d’un traitement par biothérapie 

 

Tableau 6 : Liste des vaccins vivants atténués disponibles en France en 2019 

 

Tableau 7 : Délai entre arrêt d’une biothérapie et conception 

 

Tableau 8 : Comparaison des prix des biothérapies et de leurs biosimilaires disponibles à 

l’HIA Laveran 

 

Tableau 9 : Informations à fournir au patient pendant un EP 

 

Tableau 10 : Durées des EP réalisés 

 

Tableau 11 : Evolution des connaissances par patients ayant réalisés les deux EP 

 

Tableau 12 : Sex-ratio des pathologies auto-immunes 

 

 

 

 

 

 



20 

 

LISTE DES ANNEXES 

 

Annexe 1 : Modèle de Pharmacie Clinique, SFPC, 2017 

 

Annexe 2 : Questionnaire BioSecure, Société Française de Rhumatologie 

 

Annexe 3 : Notation du questionnaire BioSecure, Société Française de Rhumatologie 

 

Annexe 4 : Guide des EP sur les médicaments biologiques, HIA Laveran 

 

Annexe 5 : Fiche d’information du Mabthera® remise au patient après l’EP 

 

Annexe 6 : Fiche d’information de l’Orencia® remise au patient après l’EP 

 

Annexe 7 : Fiche d’information du Roactemra® remise au patient après l’EP 

 

Annexe 8 : Fiche d’information du Remicade® remise au patient de rhumatologie après l’EP 

 

Annexe 9 : Fiche d’information du Remicade® remise au patient de gastro-entérologie après 

l’EP 

 

Annexe 10 : Fiche récapitulative de l’EP dans le dossier patient informatisé 

 

Annexe 11 : Tableau de suivi des patients bénéficiant d’un entretien biothérapies – Requête et 

Indicateurs  

 

Annexe 12 : Courrier envoyé aux pharmacies d’officine des patients ayant bénéficié d’un EP 

 

Annexe 13 : Fiche pratique sur les médicaments biosimilaires 

 

 

 



21 

 

INTRODUCTION 

 

Depuis plus de vingt ans, les biothérapies ont révolutionné la prise en charge de nombreuses 

pathologies, dans diverses spécialités comme la cardiologie, l’endocrinologie, l’oncologie, 

l’hématologie, la rhumatologie ou la dermatologie (1). De par leur prévalence importante, 

nous nous intéresserons plus particulièrement aux rhumatismes inflammatoires chroniques 

ainsi qu’aux maladies inflammatoires chroniques de l’intestin (MICI), pathologies dont les 

étiologies ne sont pas toujours bien établies mais dont les cibles moléculaires sont 

communes (2). En effet,  la polyarthrite rhumatoïde (PR) est le plus fréquent des rhumatismes 

inflammatoires, avec 0,3 à 0,5 % de la population française touchée (3). La maladie de 

Crohn (MC) voit son incidence augmenter ces dernières années en France mais également 

dans les pays occidentaux et dans les pays en voie de développement. En Europe, on estime à 

un million le nombre de personnes atteintes par cette maladie (4). 

Parmi les traitements communs à ces différentes pathologies, les anti-TNF sont largement 

utilisés. Leur action sur les cytokines pro-inflammatoires est maintenant bien démontrée.  

Cependant, ces traitements ne sont pas anodins et une surveillance particulière doit être mise 

en place lors de leur utilisation. Les effets indésirables de ces molécules sont nombreux et 

peuvent avoir des conséquences graves. Parmi les plus importants, les risques infectieux, 

allergiques et hématologiques sont à prendre en compte (5). De nombreux examens 

biologiques sont donc réalisés à l’instauration de ces molécules et tout au long de leur 

utilisation (6).  

Le médecin joue un rôle essentiel dans l’information du patient qui doit savoir gérer son 

traitement chronique et reconnaître les signes d’alerte au quotidien. La notion d’adhérence au 

traitement est également primordiale à la réussite de la prise en charge. Celle-ci n’est pas 

toujours optimale : l’adhérence dans les maladies chroniques est seulement de 50 % et varie 

entre 30 et 80 % dans la PR (7). On estime que 30 % des patients ayant un traitement 

chronique ont omis au moins une prise médicamenteuse après dix jours d’une nouvelle 

prescription (8). Des actions éducatives sont encore nécessaires pour améliorer les soins des 

patients atteints de maladies chroniques. 

Ces dernières années, les pharmaciens sont de plus en plus impliqués dans des actions de 

pharmacie clinique. Ils agissent auprès des patients afin de s’intégrer dans le parcours de 

soins (9). Un des outils à la disposition du pharmacien est l’entretien pharmaceutique (EP). 

Cet échange entre le pharmacien et le patient répond à une organisation structurée qui permet 

d’établir des objectifs et d’identifier les besoins spécifiques à chaque patient. Les objectifs 
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sont nombreux : apport de connaissances au patient sur ses pathologies et ses traitements, 

amélioration de la gestion du traitement, repérage d’éventuels effets indésirables, 

augmentation de l’adhérence au traitement (10). 

A l’hôpital d’instruction des armées (HIA) Laveran, des EP concernant les 

antivitamines K (AVK) et les anticoagulants oraux directs (AOD) sont réalisés depuis 2016. 

Nous avons choisi d’élargir ces EP à tous les patients bénéficiant d’une biothérapie par voie 

intraveineuse (IV) dans le service d’hôpital de jour (HDJ) de rhumatologie et de gastro-

entérologie. L’objectif de ce travail est de présenter la mise en place et le suivi de ces EP afin 

d’évaluer l’impact et l’intérêt de cette action éducative. Dans la première partie, nous 

montrerons pourquoi les EP ont toute leur place pour les patients sous biothérapies. Dans un 

second temps, nous présenterons la mise en place de ces EP et les résultats des entretiens. 
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PARTIE 1 : Les biothérapies : des traitements éligibles aux entretiens pharmaceutiques 

 

 

1. Les biothérapies dans les maladies inflammatoires chroniques  

1.1. Les biothérapies  

1.1.1. Définition  

Le traitement par biothérapie ou médicament biologique correspond à l’utilisation d’agents 

biologiques (molécules, cellules, organismes, tissus) à des fins thérapeutiques. Leurs 

mécanismes d’action impliquent l’acquisition de connaissances approfondies dans la 

physiopathologie des maladies afin d’identifier des cibles spécifiques (11). Ces molécules 

sont le fruit de progrès dans des domaines variés comme la génétique, la biologie moléculaire 

et l’immunologie. Depuis la fin des années 1990, leur développement a permis des progrès 

dans la prise en charge de nombreuses maladies avec un champ d’application vaste : greffe 

d’organes, vaccination, maladies immunitaires, cancers… (12) Parmi les molécules 

disponibles en rhumatologie et en gastro-entérologie, on retrouve principalement des 

anticorps monoclonaux et des protéines de fusion. 

 

 

1.1.2. Nomenclature des biothérapies 

Une nomenclature internationale basée sur la dénomination commune internationale (DCI) a 

été mise en place afin d’identifier rapidement la nature de la biothérapie avec le nom de la 

molécule. 

Ainsi, le suffixe «- mab », abréviation de « monoclonal antibody », est utilisé pour les 

anticorps monoclonaux. Pour les protéines de fusion, le suffixe « -cept » est employé, 

signifiant récepteur. L’avant-dernière syllabe traduit l’origine de l’anticorps 

monoclonal (Tableau 1). 

La maladie ou la cible de l’anticorps peut également être devinée grâce l’antépénultième 

syllabe : « vi(r) » pour viral, « ba(c) » pour bactérien, « li(m) » pour le système immunitaire, 

« le(s) » pour les infections (13). Par exemple, l’infliximab est un anticorps (« -mab ») 

chimérique (« -xi-mab ») et le tocilizumab un anticorps (« -mab ») humanisé (« -zu-mab »), 

agissant tous les deux sur le système immunitaire (« -li- »). 
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Suffixe Origine 

« o-mab » Souris (mouse) 

« xi-mab » Chimérique 

« zu-mab » Humanisé 

« u-mab » Homme (human) 

 

Tableau 1 : Dénomination des anticorps monoclonaux 

 

1.1.3. Les anticorps monoclonaux 

1.1.3.1. Structure  

Un anticorps monoclonal est une immunoglobuline de type IgG ne reconnaissant qu’un seul 

épitope sur un antigène donné. Sa structure comprend deux chaînes lourdes et deux chaînes 

légères avec des régions constantes et des régions variables (Figure 1). Les fragments Fab 

permettent la reconnaissance et la liaison à l’antigène ciblé. Les fragments Fc sont les 

médiateurs de la réponse effectrice. 

 

 

 

Figure 1 : Structure d’un anticorps monoclonal 
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1.1.3.2. Historique de la fabrication des anticorps monoclonaux  

Les anticorps sont naturellement produits par les plasmocytes en réponse à un antigène. Les 

premiers anticorps monoclonaux thérapeutiques furent produits grâce à la technique des 

hybridomes développée en 1975 par Köhler et Milstein, qui utilise la fusion de lymphocytes B 

provenant d’une souris préalablement immunisée avec des cellules de myélome ayant la 

capacité de proliférer de manière indéfinie dans un milieu de culture (14). L’utilisation de ces 

anticorps entièrement murins est aujourd’hui limitée, en raison de l’apparition d’anticorps 

humains anti-souris qui diminuent l’efficacité du médicament et induisent des effets 

indésirables à type de réaction allergique (15). Le développement d’anticorps chimériques a 

permis de réduire ces inconvénients : seules les parties variables de l’anticorps sont murines. 

Les progrès acquis dans le domaine des biotechnologies ont permis au fil des années de 

produire des anticorps humanisés à 90 %, dans lesquels les régions hypervariables sont 

murines, puis des anticorps humains à 100 % (Figure 2). Cette évolution s’est accompagnée 

d’une amélioration du profil de tolérance et d’une augmentation de la demi-vie des anticorps. 

 

 

Figure 2 : Les différents types d’anticorps monoclonaux 
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Des modifications dans la structure des anticorps monoclonaux permettent de moduler les 

réponses effectrices, notamment le fragment Fc qui possède une activité anti-inflammatoire. 

Des modifications de la glycosylation et de la silylation de certains acides aminés de ce 

fragment peuvent augmenter ou faire disparaître cette activité anti-inflammatoire (16). Ainsi, 

des doses plus faibles de médicaments peuvent être utilisées, ce qui limite les effets 

indésirables.  

 

1.1.4. Les protéines de fusion  

Une protéine de fusion est une protéine artificielle obtenue par recombinaison génétique de 

différentes protéines ou parties de protéines. En thérapeutique, elles agissent comme des 

récepteurs solubles qui reconnaissent et neutralisent les cibles choisies. Dans les maladies 

inflammatoires chroniques, elles vont cibler des cytokines pro-inflammatoires ou des 

récepteurs impliqués dans l’inflammation et vont mimer un mécanisme de régulation 

physiologique, sans déclencher la cascade inflammatoire (17). 

 

1.2.  Maladies inflammatoires chroniques 

1.2.1. Les cibles impliquées dans l’inflammation 

L’étiologie des maladies inflammatoires chroniques n’est pas toujours bien connue mais 

semble être le fruit d’une combinaison de facteurs génétiques, environnementaux, hormonaux 

et infectieux. Cependant, la connaissance précise des mécanismes de l’inflammation a rendu 

possible l’identification de nombreuses cibles thérapeutiques. La modulation du réseau 

cytokinique est largement utilisée. Les cytokines comme le TNF ou les interleukines sont 

des médiateurs protéiques majeurs du système immunitaire (18). D’autres techniques comme 

l’inhibition du complément, l’action sur la costimulation et l’inhibition des lymphocytes B et 

T sont également employées (13).  

Les nombreuses cibles des molécules utilisées dans les maladies inflammatoires de l’intestin 

et en rhumatologie sont répertoriées dans le Tableau 2. La complexité des réactions 

inflammatoires et immunitaires ainsi que la multitude d’agents impliqués permettent encore 

d’envisager de nombreuses cibles à l’avenir. 
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Cible DCI Indications 

CD20 Rituximab 

PR, Lymphomes non-hodgkiniens, Leucémie lymphoïde 

chronique, Granulomatose avec polyangéite et 

polyangéite microscopique 

CTLA-4 Abatacept PR, RP, Arthrite juvénile idiopathique 

IL-17A Sécukinumab Psoriasis, RP, SPA 

IL-1R Anakinra 
PR, Syndromes périodiques associés à la cryopyrine, 

Maladie de Still 

IL-1 Canakinumab 
Arthrite goutteuse, Maladie de Still, Syndromes de 

fièvres périodiques 

IL-23/IL-12 Ustékinumab MC, Psoriasis, RP 

IL-6R Tocilizumab 
PR, Artérite à cellules géantes (Horton), Arthrite 

juvénile 

Intégrine 

47 
Védolizumab MC, RCH 

TNF Adalimumab 

PR, SPA, RP, Psoriasis, MC, RCH, Hidrosadénite 

suppurée, Uvéite, Arthrite juvénile idiopathique 

polyarticulaire 

TNF Certolizumab pegol PR, Spondyloarthrite axiale, RP 

TNF Etanercept PR, RP, SPA, Psoriasis, Arthrite juvénile idiopathique 

TNF Golimumab PR, Arthrite juvénile idiopathique, RP, SPA, RCH 

TNF Infliximab PR, MC, RCH, SPA, RP, Psoriasis 

 

Tableau 2 : Cibles des biothérapies utilisées en rhumatologie et en gastro-entérologie 

disponibles sur le marché en 2018 
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1.2.2. Les maladies inflammatoires en rhumatologie  

1.2.2.1. Polyarthrite rhumatoïde  

La PR est une maladie inflammatoire chronique, auto-immune, qui détruit progressivement 

les articulations. C’est le plus courant des rhumatismes inflammatoires chroniques, avec une 

prévalence de 0,3 % à 0,5 % de la population française. Elle atteint préférentiellement les 

femmes entre 40 et 60 ans (3).  

L’altération du système immunitaire entraîne une infiltration de cellules immunitaires 

(lymphocytes T et B, monocytes, macrophages…) dans les articulations.  

Cliniquement, on retrouve un gonflement douloureux des articulations, principalement des 

doigts, des mains, des poignets et des pieds, souvent symétrique avec un enraidissement et un 

dérouillage matinal. Avec le temps, des articulations plus grosses sont touchées, la destruction 

des articulations devient majeure et peut provoquer un handicap fonctionnel important.  

Le diagnostic repose sur la clinique, les examens radiologiques (radiologie, IRM, 

échographie) qui vont confirmer l’inflammation et la destruction des articulations, et les 

examens biologiques qui recherchent des marqueurs de l’inflammation : protéine C réactive, 

vitesse de sédimentation, facteurs rhumatoïdes et anticorps anti-peptides citrullinés (19).  

La stratégie thérapeutique consiste à limiter l’évolution de la maladie en contrôlant les 

symptômes cliniques et en prévenant les lésions structurales. Pour cela, des anti-

inflammatoires sont utilisés pour diminuer l’inflammation articulaire : anti-inflammatoires 

non stéroïdiens (AINS) en première intention ou corticothérapie orale à faible dose en cas 

d’échec ou de contre-indication. Des antalgiques tels que le paracétamol ou le tramadol 

peuvent être nécessaires pour contrôler la douleur. Un traitement de fond par Disease-

Modifying AntiRheumatic Drugs (DMARDs) permet de moduler le système immunitaire : le 

méthotrexate (MTX) est recommandé en première intention (VO ou SC), le léflunomide ou la 

sulfasalazine sont utilisés en cas de contre-indication au MTX ou en association dans les PR 

sévères. Enfin, en cas d’évolution de la maladie, les biothérapies comme les anti-TNF, le 

rituximab, l’abatacept ou le tocilizumab peuvent être associées au MTX (20). Ces 

recommandations émanant de l’EULAR (European League Against Rheumatism) sont mises 

à jour régulièrement pour permettre l’introduction des nouvelles molécules disponibles sur le 

marché dans les schémas thérapeutiques adaptés aux différents stades de la maladie (21). Des 

études rapportent également qu’un traitement de fond par MTX et/ou par biothérapie introduit 

de manière précoce (dans les 2 ans après le début des symptômes) serait de meilleur pronostic 

sur les lésions articulaires (22). 
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1.2.2.2. Spondylarthrite ankylosante 

La spondylarthrite ankylosante (SPA) est une maladie inflammatoire articulaire chronique 

axiale qui touche principalement la colonne vertébrale et le bas du dos. Elle débute chez 

l’adulte avant 40 ans et prédomine chez les hommes.  

Elle se traduit par une inflammation aiguë de l’enthèse, la partie de l’os où s’insèrent les 

tendons, puis une ossification du tissu fibreux résiduel de l’inflammation. Cliniquement, les 

douleurs et la raideur au niveau de la colonne vertébrale et du rachis prédominent, mais 

d’autres articulations ou organes peuvent être touchés : arthrite périphérique dans la 

spondyloarthrite périphérique, uvéite, psoriasis si associé avec un rhumatisme 

psoriasique (RP), inflammation de l’intestin dans un contexte de MC ou de rectocolite 

hémorragique (RCH) (23). 

Le diagnostic repose sur les signes cliniques, les examens d’imagerie médicale (radiographie, 

scanner, IRM) qui mettent en évidence l’inflammation des articulations sacro-iliaques, et les 

examens biologiques : vitesse de sédimentation et protéine C réactive, témoins de 

l’inflammation, et recherche de l’antigène HLA B27 positif, lié à la SPA dans 90 % des 

cas (24). 

Le traitement de première intention par AINS vise à réduire les douleurs, à améliorer la 

capacité fonctionnelle des patients et à diminuer les effets structuraux radiologiquement sur le 

rachis (25). Des antalgiques sont ajoutés en cas de contrôle insuffisant de la douleur. Pour les 

formes persistantes, un traitement par biothérapie est instauré en deuxième intention. 

 

1.2.2.3. Rhumatisme psoriasique 

Le RP est une arthrite inflammatoire chronique associée à un psoriasis, maladie inflammatoire 

de la peau. C’est une maladie qui touche aussi bien les hommes que les femmes, entre 30 et 

50 ans. Il existe également une forme juvénile de la maladie. 

Le système immunitaire est responsable de l’inflammation et de la destruction des 

articulations et de la peau. Il existe différentes formes de la maladie avec des atteintes 

inflammatoires asymétriques des articulations, des enthèses de la colonne vertébrale ou des 

atteintes périphériques. 

Le diagnostic est évoqué devant les signes cliniques de psoriasis pouvant être concomitant ou 

non à des douleurs articulaires. L’inflammation est recherchée par les examens d’imagerie 

médicale et biologiques. La distinction entre la PR et la SPA est primordiale pour la prise en 
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charge de la maladie et repose sur le type d’articulations touchées et les caractéristiques des 

lésions. 

La stratégie thérapeutique associe des AINS ou des corticostéroïdes, pour diminuer 

l’inflammation, à un traitement de fond. Les DMARDs comme le MTX, le léflunomide et la 

sulfasalazine sont utilisés en première intention. Les biothérapies sont indiquées en cas 

d’échec des traitements de fonds classiques (26). 

 

1.2.3. Les maladies inflammatoires en gastro-entérologie 

1.2.3.1. Maladie de Crohn 

La MC est une maladie inflammatoire chronique intestinale qui peut affecter tout le tube 

digestif, de la bouche à l’anus. Sa prévalence est élevée dans les pays développés et elle 

survient à tous les âges, avec un pic de fréquence entre 20 et 30 ans.  

Parmi les facteurs étiologiques, il existe un déséquilibre du microbiote intestinal. La MC se 

traduit par une réponse inflammatoire anormale contre la flore intestinale, notamment la 

muqueuse intestinale.  

C’est une maladie qui évolue par poussées et dont les signes cliniques principaux sont des 

douleurs abdominales, des diarrhées et des lésions ano-périnéales (fissures, fistules, abcès, 

sténose). Ces lésions peuvent toucher tout le tube digestif ou être localisées, notamment au 

niveau de l’iléon terminal ou du côlon. Des signes extra-digestifs peuvent également être 

présents : manifestations articulaires périphériques, atteintes dermatologiques (érythème 

noueux, aphtose buccales), uvéites (4).  

Le diagnostic est basé sur : 

o les signes cliniques, 

o la biologie qui peut montrer des anémies, des hypoalbuminémies et une élévation 

de la protéine C réactive (CRP),  

o l’endoscopie avec biopsies qui permet d’évaluer l’étendue et la sévérité des lésions 

digestives, 

o l’imagerie, 

o l’histologie qui met en évidence l’inflammation tissulaire sur les lésions prélevées. 

De nombreuses molécules sont disponibles dans le traitement de la MC (Tableau 3). La 

chirurgie de résection intestinale intervient chez la moitié des patients après 10 ans 

d’évolution de la maladie. Les antibiotiques ne doivent être prescrits qu’en cas de 

complications septiques (27). 
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Classe  

thérapeutique 
Molécules 

Voie 

d’administration 
 

Dérivés 

aminosalicylés 

Mésalazine VO1 Action anti-inflammatoire 

locale  Sulfasalazine VO 

Corticoïdes 

Budésonide VO Traitement de première 

intention dans les formes 

iléocoliques 

Bétaméthasone  VO, rectale   

 

Traitement de première 

intention dans les autres 

formes 

Dexaméthasone VO 

Hydrocortisone Rectale 

Méthylprednisolone VO 

Prednisone VO 

Prednisolone VO 

Immunosuppresseurs 

Azathioprine  VO, injectable Traitement de rémission 

 

Méthotrexate 

 

Injectable 

Chez les patients 

réfractaires ou intolérants 

à l’azathioprine 

Anticorps 

monoclonaux 

Adalimumab Injectable Anti-TNF après échec 

des traitements 

conventionnels 

Infliximab Injectable 

Ustékinumab Injectable Après échec des  

anti-TNF Védolizumab Injectable 

1 : Voie orale 

 

Tableau 3 : Médicaments disponibles dans le traitement de la MC 

 

1.2.3.2. Rectocolite hémorragique 

La RCH est une maladie inflammatoire de la muqueuse colique débutant au rectum et 

s’étendant jusqu’au côlon. C’est la maladie inflammatoire intestinale la plus fréquente au 

niveau mondial. L’épithélium colique ne joue pas bien son rôle de barrière, permettant 
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l’infiltration de polynucléaires neutrophiles et de lymphocytes dans la muqueuse colique et la 

formation d’ulcérations.  

Les signes cliniques principaux sont les diarrhées sanglantes et les douleurs abdominales. Il 

existe trois degrés d’extension de la maladie : rectite isolée, colite gauche et pancolite. 

Le diagnostic passe par l’exclusion de causes infectieuses : réalisation d’une coproculture, 

recherche de Clostridium difficile dans les selles, examen parasitologique des selles et 

recherche d’infections sexuellement transmissibles. La réalisation d’une endoscopie et 

l’histologie permettent de caractériser précisément les atteintes. 

Le traitement de la RCH dépend du degré d’extension de la maladie. La mésalazine constitue 

le traitement de première ligne, par voie orale et rectale. Les corticoïdes par voie orale et 

l’azathioprine peuvent également être utilisés. Les biothérapies (adalimumab, golimumab, 

infliximab, védolizumab) sont indiquées dans les poussées sévères non contrôlées par les 

traitements conventionnels (28). 

 

1.3.  Caractéristiques des biothérapies étudiées 

1.3.1.  Généralités 

Actuellement, les biothérapies sont des traitements incontournables dans la prise en charge 

des maladies inflammatoires chroniques, qu’elles soient articulaires ou digestives. En effet, de 

nombreuses molécules peuvent être utilisées en cas de double atteinte (2). Malgré des 

mécanismes d’action qui diffèrent, les traitements disponibles partagent des caractéristiques 

communes. Parmi les molécules citées dans le Tableau 2, nous nous attarderons sur les six 

spécialités dispensées à l’HIA Laveran, qui correspondent aux quatre molécules suivantes : 

• Abatacept (Orencia®) 

• Infliximab (Remicade® et Remsima®) 

• Rituximab (Mabthera® et Truxima®) 

• Tocilizumab (Roactemra®) 

La classe thérapeutique et le mécanisme d’action de ces molécules est rappelé dans la 

Figure 3. Les modalités d’administration et les posologies du Résumé des Caractéristiques du 

Produit (RCP) sont décrites dans le Tableau 4 (3,11,14). Les posologies peuvent varier en 

fonction de la clinique du patient et les cures peuvent être espacées si le traitement est 

efficace. On ne cite pas les voies SC qui ne sont pas référencées dans notre établissement. 
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Figure 3 : Mécanismes d’action des quatre molécules étudiées 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



34 

 

DCI Spécialité Présentation 
Voie 

d’administration 
Posologie RCP 

Abatacept Orencia® 

 

Poudre pour 

solution à diluer 

pour perfusion à 

250 mg 

Perfusion IV1  

de 30 minutes 

Selon le poids : 

< 60 kg : 500 mg 

De 60 à 100 kg : 750 mg 

> 100 kg : 1000 mg 

 

à J1, J15, J30 puis 

toutes les 4 semaines 

Infliximab 

Remicade® 
Poudre pour 

solution à diluer 

pour perfusion à 

100 mg 

Perfusion IV1  

de 2 heures 

3 à 5 mg/kg  

à J1, J15, J45 puis 

toutes les 4 à 8 

semaines 
Remsima® 

Rituximab 

Mabthera® 

Solution à diluer 

pour perfusion à 

100 mg  

 

Perfusion IV1 

Vitesse initiale de 

100 mg/h, 

augmentée de  

100 mg/h toutes les 

30 minutes, 

maximum 400 mg/h 

1000 mg  

à J1 et J15 

tous les 6 mois 
Truxima® 

Solution à diluer 

pour perfusion à 

500 mg 

Tocilizumab Roactemra® 

Solution à diluer 

pour perfusion à 

80 mg 

Perfusion IV1  

de 1 heure 

8 mg/kg  

toutes les 4 semaines 

Solution à diluer 

pour perfusion à 

200 mg  

Solution à diluer 

pour perfusion à 

400 mg 
1 : Intraveineuse 

 

Tableau 4 : Modalités d’administration des six spécialités étudiées 

 

 

1.3.2. Les effets indésirables des biothérapies 

Indépendamment des effets indésirables spécifiques à chaque molécule, les biothérapies 

partagent des effets indésirables communs dus à leur action sur le système immunitaire. En 

effet, leurs mécanismes d’action modulent la réaction inflammatoire en agissant sur les 

cellules de l’immunité. Cela induit un effet positif sur la maladie traitée mais rend le patient 

plus sensible aux infections. Après la mise sur le marché de l’infliximab, une augmentation 

des déclarations de réactivation de tuberculose a été observée (29). De nombreuses infections 

sont décrites : infections opportunistes, sepsis ou infections sévères de tout type pouvant 
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toucher différents organes. La récurrence des infections est également mise en avant (30). De 

plus, des cytopénies (anémie, leucopénie, neutropénie), des réactions allergiques cutanées, des 

néoplasies à type de lymphome et de carcinomes cutanés, des douleurs articulaires 

paradoxales ou de l’insuffisance cardiaque sont également constatés (31).  

Devant la gravité des effets indésirables et le manque de recul concernant ces molécules 

récentes, la surveillance des effets indésirables chez les patients traités par biothérapie est 

indispensable. 

 

1.3.3.  Le bilan pré-thérapeutique et la surveillance au cours d’un traitement  

par biothérapie 

Compte tenu des nombreux effets indésirables de ces médicaments, un bilan pré-

thérapeutique s’impose avant la mise en place d’un traitement par biothérapie. Celui-ci 

comporte des examens biologiques classiques tels qu’un hémogramme complet, un bilan 

hépatique et rénal mais aussi une recherche poussée d’infection en raison du risque infectieux. 

Les examens à réaliser sont répertoriés dans le Tableau 5 (32). 

Tout au long du traitement, la surveillance biologique est maintenue. Entre chaque cure, une 

Numération Formule Sanguine (NFS), un ionogramme, un bilan hépatique, un bilan rénal et 

une CRP sont réalisés. La présence d’une cytopénie ou la dégradation de la fonction rénale ou 

hépatique seront des facteurs d’adaptation de posologie ou d’interruption du traitement. Une 

électrophorèse des protéines et un dosage des IgG (tous les six mois) sont également 

nécessaires pour les patients sous rituximab, ce dernier faisant chuter les IgG.  

Au niveau clinique, le patient est surveillé pendant au moins une heure après chaque injection 

afin de détecter un signe de réaction à la perfusion ou d’allergie. Tout signe clinique 

d’infection (fièvre, frissons, fatigue) doit être rapporté au médecin et exploré s’il persiste. De 

plus, il est recommandé d’effectuer une fois par an ou selon la clinique un bilan lipidique, 

dermatologique et gynécologique pour les femmes (6). 
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Examens  

Hémogramme : NFS1 + plaquettes 

Electrophorèse des protéines sériques 

Recherche d’anticorps antinucléaires, d’anti-CCP2 et de facteur rhumatoïde 

VS3, CRP4 

Bilan hépatique : transaminases +/- phosphatases alcalines +/- bilirubine 

Bilan rénal : créatininémie, clairance de la créatinine, rapport microalbuminurie/créatininurie 

Bilan infectieux : sérologies VHA5, VHB6, VHC7, VHE8, VIH9, HSV1+210, VZV11, recherche 

d’une primo-infection tuberculeuse (IDR12 ou test de détection de l’interféron g : 

QuantiFERON®), ECBU13 

Mise à jour du calendrier vaccinal 

1NFS : Numération Formule Sanguine 

2CCP : peptides cycliques citrullinés 

3VS : Vitesse de sédimentation 

4CRP : Protéine C réactive 

5VHA : Virus de l’hépatite A 

6VHB : Virus de l’hépatite B 

7VHC : Virus de l’hépatite C 

8VHE : Virus de l’hépatite E 

9VIH : Virus de l’immunodéficience humaine 

10HSV1+2 : Herpes simplex virus 

11VZV : Virus varicelle zona 

12IDR : Intradermo-réaction 

13ECBU : Examen cytobactériologique des urines

 

Tableau 5 : Bilan biologique à réaliser avant la mise en place d’un traitement par biothérapie

 

1.3.4.  La vie quotidienne chez un patient traité par biothérapie 

1.3.4.1.  Vaccinations 

La mise à jour du calendrier vaccinal est une étape importante avant de débuter un traitement 

par biothérapie. En effet, le risque infectieux est supérieur chez ces patients et une infection 

peut déclencher une poussée de la maladie inflammatoire. Les vaccinations doivent être 

effectuées le plus tôt possible, dès le diagnostic, même si le risque de poussée de la maladie 

inflammatoire après la vaccination n’a jamais été confirmé (33). Pour cela, le médecin 

s’appuie sur les recommandations vaccinales publiées chaque année par le ministère des 

solidarités et de la santé (34) et sur le guide du Haut Conseil de la Santé Publique concernant 

la vaccination des personnes immunodéprimées (35). Les vaccinations recommandées avant 

la mise en route du traitement sont le vaccin contre la varicelle et le zona, le ROR (rougeole, 
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oreillons, rubéole), l’hépatite B et le pneumocoque. Un délai de quatre semaines doit être 

respecté entre la vaccination et l’initiation du traitement. 

Pendant le traitement par biothérapie, les vaccins vivants atténués sont contre-indiqués. Si 

l’un d’eux doit être réalisé, le traitement par biothérapie doit être suspendu trois mois avant la 

vaccination et un délai d’au moins trois semaines doit être respecté avant la reprise de la 

biothérapie. Les vaccins vivants atténués disponibles en France sont listés dans le Tableau 6. 

Les vaccins inactivés peuvent être réalisés à n’importe quel moment, en suivant le calendrier 

vaccinal, cependant il est préférable de les faire avant le début du traitement. Certains vaccins 

non obligatoires sont recommandés chez les patients sous biothérapies comme le vaccin 

contre la grippe ou contre le pneumocoque (36). 

 

Vaccins Spécialités 

BCG1 Vaccin BCG contre la tuberculose® 

ROR2 Priorix®, M-M-RvaxPro® 

Fièvre jaune Stamaril® 

VZV3 Varilrix®, Varivax®, Zostavax® 

Rotavirus (gastro-entérite) Rotarix®, Rotateq® 

1BCG : Bacille de Calmette et Guérin 

2ROR : Rougeole, oreillons, rubéole 

3VZV : Virus Varicelle-Zona 

 

Tableau 6 : Liste des vaccins vivants atténués disponibles en France en 2019 

 

1.3.4.2.  Alternatives thérapeutiques 

Les patients ont parfois recours à d’autres traitements, notamment à des compléments 

alimentaires ou des produits de phytothérapie. Dans les maladies inflammatoires de l’intestin, 

certaines plantes comme le cannabis, le safran, des huiles de poisson ou des probiotiques sont 

utilisés par les patients pour leurs propriétés anti-inflammatoires. Cependant, les études 

réalisées rapportent des effets indésirables et des résultats contradictoires concernant 

l’efficacité. Ces thérapeutiques ne sont donc pas recommandées (37). Les pharmaciens et les 

médecins doivent être vigilants et avertir les patients des dangers de l’automédication, certains 

patients délaissant les traitements conventionnels au profit des médecines alternatives. 

A l’inverse, certaines alternatives non médicamenteuses sont parfois bénéfiques en 

complément du traitement conventionnel : c’est le cas de l’exercice physique. Dans les 
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pathologies rhumatismales, des séances de kinésithérapie, d’ergothérapie et des exercices de 

renforcement musculaire sont souvent prescrits par les rhumatologues (en dehors des périodes 

inflammatoires). Ces programmes d’exercices permettent de conserver voire de restaurer la 

souplesse des articulations atteintes et de faciliter la mobilité. Des programmes d’éducation 

thérapeutiques basés sur les exercices physiques pratiqués à la maison ont montré une 

amélioration de la qualité de vie et une diminution des douleurs ressenties par des patients 

atteints de PR (38). L’exercice physique joue également un rôle positif vis-à-vis du stress, de 

la fatigue et du moral des patients. La pratique doit être régulière et modérée, sous peine 

d’être délétère (39). L’exercice physique et des techniques de relaxation comme le yoga 

peuvent également être utilisés dans les maladies inflammatoires de l’intestin. 

 

1.3.4.3.  Biothérapies, grossesse et fertilité 

Une contraception efficace est recommandée chez les patientes en âge de procréer avant de 

débuter un traitement par biothérapie et pendant toute sa durée. Les études précliniques pour 

les anti-TNF n’ont pas montré de risque pour le fœtus, les quelques études chez la femme 

enceinte n’ont pas révélé d’augmentation du nombre de malformations chez le nouveau-né. 

Les études concernant les autres molécules sont moins nombreuses. Cependant, il a été 

observé une augmentation du taux d’avortements spontanés chez des femmes atteintes de PR 

et exposées à un traitement par anti-TNF au moment de la conception (40). Devant ce 

manque de données, la poursuite du traitement pendant la grossesse n’est pas recommandée. 

Cependant, elle est possible jusqu’à la fin du deuxième trimestre de la grossesse si l’activité 

de la maladie de la mère entraîne un risque pour la poursuite de la grossesse, avec une 

surveillance rapprochée (41). En cas de désir de grossesse, il convient de laisser un intervalle 

libre avant la conception, variable selon les molécules et résumés dans le  

Tableau 7 (33,42–44).  

Si une grossesse est découverte pendant le traitement par biothérapie, la conduite à tenir 

dépend de la molécule et doit être discutée au cas par cas, entre le spécialiste (rhumatologue, 

gastro-entérologue) et l’obstétricien, en s’appuyant sur les données du Centre de Référence 

sur les Agents Tératogènes (45). Il est approprié de rassurer la mère concernant le risque de 

tératogénicité qui est faible au début de la grossesse. De plus, le passage transplacentaire est 

variable selon la molécule : il est plus important pour les anticorps monoclonaux que pour les 

protéines de fusion (46). L’usage d’une biothérapie durant la grossesse peut également avoir 

des effets sur les défenses immunitaires du nouveau-né, en fonction de la molécule utilisée. 
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Ceci nécessite des précautions particulières, notamment pour l’utilisation des vaccins vivants 

atténués. 

 

 

Molécule Durée de l’intervalle libre 

Abatacept 14 semaines 

Infliximab 6 mois 

Rituximab 6 mois 

Tocilizumab 3 mois 

 

Tableau 7 : Délai entre arrêt d’une biothérapie et conception 

 

 

Chez les hommes, le TNF joue un rôle dans la régulation de la spermatogénèse. Cependant, 

les résultats des études concernant l’effet des traitements anti-TNF sur la fertilité masculine 

sont contradictoires. Certaines études ne décrivent pas d’anomalies de la fertilité masculine 

lors de la prise d’infliximab pendant la période de conception (47) et pas d’altération de la 

qualité du sperme (48). D’autres en revanche ont montré une diminution de la numération des 

spermatozoïdes (49) et des défauts de mobilité des spermatozoïdes sous infliximab (50). 

Devant ces données contradictoires, il convient au médecin de juger de l’interruption d’un 

traitement par anti-TNF avant la conception lorsque cela est possible. 

 

1.3.4.4.  Conduite à tenir en cas de soins médicaux et chirurgicaux 

Les patients traités par biothérapies sont soumis à certaines contraintes dans leur prise en 

charge médicale. En cas de chirurgie programmée, il convient d’interrompre le traitement 

entre deux et quatre semaines avant l’intervention suivant la molécule. En effet, les anti-

TNF sont associés à une augmentation du taux d’infections post-opératoires. Le patient doit 

donc informer l’anesthésiste du traitement pris lors de la consultation d’anesthésie. Le 

traitement sera repris après cicatrisation complète et en l’absence d’infection. En cas de 

chirurgie urgente non programmée, le traitement sera interrompu de principe jusqu’à 

cicatrisation complète et une antibioprophylaxie devra être discutée au cas par cas dans 

certaines situations particulières, entre le chirurgien et le prescripteur de la biothérapie. 

Une hygiène bucco-dentaire saine et des soins dentaires sont recommandés chez les patients 

sous biothérapies. Si des soins sont nécessaires, ils sont à effectuer avant de débuter le 
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traitement afin de réduire le risque infectieux. Pendant le traitement, le dentiste doit être 

prévenu de la molécule administrée au patient afin d’adapter sa prise en charge : 

o pour des soins usuels comme des caries ou un détartrage, l’interruption du 

traitement n’est pas nécessaire et une antibioprophylaxie pourra être prescrite selon 

le terrain, 

o pour des soins à risque infectieux élevé comme une extraction dentaire ou le 

traitement d’un abcès, le traitement devra être interrompu deux à quatre semaines 

avant, suivant les caractéristiques pharmacocinétiques de la molécule, et la 

prescription d’antibiotique est recommandée (33). 

 

1.3.4.5.  Conduite à tenir en cas de voyage à l’étranger 

Les patients doivent également anticiper des éventuels soins médicaux à l’étranger. Avant tout 

voyage à l’étranger, il convient de s’assurer de la mise à jour du calendrier vaccinal suivant la 

destination et les recommandations spécifiques aux biothérapies. Il est recommandé 

d’emmener une ordonnance en anglais de la biothérapie et il peut être judicieux d’apporter un 

compte-rendu d’hospitalisation faisant figurer les médicaments pris et les antécédents 

médicaux en cas de consultation ou d’hospitalisation. La vérification des modalités de 

rapatriement en cas de problème de santé est également un point à clarifier avec son 

assurance (41). 

Pour appréhender ces situations avec sérénité, le patient doit acquérir le réflexe de mentionner 

son traitement par biothérapie à tous les professionnels de santé qui assurent sa prise en 

charge. 

 

1.3.5.  Réponse aux biothérapies et stratégies thérapeutiques 

Les molécules disponibles, notamment dans la PR, sont équivalentes en terme d’efficacité et 

l’association du méthotrexate avec les biothérapies est plus efficace que le méthotrexate 

seul (51). Des traitements ciblés et précoces sont recommandés pour une meilleure prise en 

charge thérapeutique (22). Cependant, certains patients ne répondent pas au traitement (échec 

primaire) ou l’efficacité de la molécule diminue au cours du temps à cause de l’apparition 

d’anticorps anti-médicaments (échappement thérapeutique). L’utilisation du méthotrexate en 

association avec les biothérapies diminue l’apparition de ces anticorps. Le passage à une 

deuxième molécule dont le mécanisme d’action est différent est recommandé en cas d’échec à 

une première molécule (52). En effet, des études montrent une meilleure efficacité en utilisant 
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une molécule non anti-TNF (abatacept, rituximab, tocilizumab) qu’un autre anti-TNF 

après échec d’un premier anti-TNF () 

Les progrès en immunologie ont permis l’identification de biomarqueurs qui pourraient être 

utiles pour prédire la réponse et les effets indésirables à une molécule. Cependant, malgré  

30 % de patients non répondeurs, les biomarqueurs ne sont pas utilisés en pratique 

courante (3,22). 

 

1.4. Les biosimilaires 

1.4.1. Définition 

Un médicament biosimilaire est défini comme un médicament biologique ayant la même 

composition qualitative et quantitative en substance active et la même forme pharmaceutique 

qu’un médicament biologique de référence mais qui comporte des différences liées aux 

procédés de fabrication. En effet, la production des médicaments biologiques étant complexe 

du fait de l’utilisation d’organismes vivants, les sources de production sont variables et des 

différences de production sont inévitables (54,55). Un médicament biosimilaire ne peut donc 

pas être considéré comme un médicament générique car il n’est pas strictement identique. La 

démonstration d’équivalence en termes de qualité, de sécurité et d’efficacité du médicament 

biosimilaire au médicament de référence est demandée par l’article R5121-28 3° du Code de 

la Santé Publique (56). Des essais précliniques chez l’animal et cliniques chez l’homme sont 

donc nécessaires pour le dossier d’autorisation de mise sur le marché (AMM) qui doit 

comporter : 

• des données documentant la qualité pharmaceutique du produit : comparaison de la 

structure moléculaire, des propriétés physico-chimiques ou biologiques pouvant 

exister avec le médicament de référence, 

• le profil de sécurité du médicament : études pharmacodynamiques, 

pharmacocinétiques, toxicologiques comparatives, 

• le dossier clinique : preuves d’efficacité clinique et de tolérance permettant d’établir 

l’équivalence thérapeutique avec le médicament de référence. 

Un médicament biosimilaire possède donc les mêmes caractéristiques que le médicament de 

référence : mêmes indications, mêmes posologies, mêmes bénéfices et mêmes effets 

indésirables. Le principe d’extrapolation des indications de la molécule de référence au 

biosimilaire est applicable (57). Dans le cas de l’infliximab, les données obtenues pendant les 

essais faits dans des indications de rhumatologie ont été extrapolées pour les indications de 
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gastro-entérologie (58). La surveillance des médicaments biosimilaires est également réalisée 

après leur mise sur le marché, comme tous les médicaments, par le biais de la 

pharmacovigilance, ceci afin d’affiner le profil de tolérance de ces nouvelles molécules. 

 

1.4.2. Intérêts des biosimilaires 

L’arrivée des biothérapies a permis une amélioration de la prise en charge de pathologies 

chroniques comme la PR, la SPA ou la MC. Cependant, le prix important de ces molécules a 

augmenté le coût de prise en charge globale de ces maladies : le coût par patient pour la PR 

est estimé à 12 000 euros par an en moyenne (59). L’intérêt des médicaments biosimilaires est 

d’une part économique : ils coûtent moins cher à produire que les médicaments biologiques 

de référence. Depuis quelques années, les brevets des biothérapies passent progressivement 

dans le domaine public, permettant l’arrivée sur le marché de biosimilaires. Les prix des 

biothérapies de référence et des biosimilaires disponibles à l’HIA Laveran sont comparés dans 

le Tableau 8. 

 

Molécule 
Spécialité 

de référence 
Prix HT1 Biosimilaire Prix HT1 Ecart 

Infliximab Remicade®  

100 mg 

382,28 € Remsima®  

100 mg 

135 € 65 % 

Rituximab Mabthera®  

500 mg 

1067,86 € Truxima®  

500 mg 

631,23 € 41 % 

1HT : hors taxe 

 

Tableau 8 : Comparaison des prix des biothérapies et de leurs biosimilaires disponibles à 

l’HIA Laveran 

 

 

En France et toutes molécules confondues, le prix des biosimilaires est en moyenne 10 % 

moins cher que la molécule de référence. Depuis que les premières AMM des médicaments 

biosimilaires ont été délivrées, les prix des médicaments de référence ont également diminué, 

dans un souci de compétition et d’alignement des prix. D’autre part, les biosimilaires 

permettent un accès plus important de ces médicaments dans certains pays (Bulgarie, 

Slovaquie pour les  anti-TNF) donc un meilleur accès aux soins pour les patients (60). 
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1.4.3. Utilisations et interchangeabilité des biosimilaires 

Les médicaments biosimilaires ont les mêmes conditions de prescription et d’utilisation que 

les médicaments de référence. Cependant, depuis la mise sur le marché, une certaine méfiance 

est présente, notamment vis-à-vis de l’immunogénicité. Cette dernière ne peut être évitée, 

même avec les médicaments de référence (61). Le principe d’interchangeabilité entre 

biosimilaire et médicament de référence est controversé. En effet, la modification de 

traitement chez un patient équilibré est à prendre avec précaution. Une étude norvégienne a 

démontré la non-infériorité du biosimilaire de l’infliximab par rapport au Remicade®. 

Cependant elle ne permet pas de conclure pour chaque indication. L’équivalence est mise en 

doute pour la MC et l’étude n’a inclus que des patients déjà stabilisés depuis six mois (62,63). 

Ainsi, l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) recommande l’évaluation de 

l’interchangeabilité des biosimilaires par les médecins. Il revient à chaque pays de choisir sa 

position par rapport à l’interchangeabilité, engendrant des différences dans la régulation des 

biosimilaires entre les pays (64). Aux Etats-Unis par exemple, l’interchangeabilité est définie 

dans la loi et la substitution par le médicament biosimilaire est automatique. En France, seul 

le médecin peut décider de modifier le traitement. Depuis 2013, plusieurs textes législatifs 

prévoient que les pharmaciens puissent délivrer un médicament biosimilaire en substitution 

d’un médicament biologique prescrit, sous certaines conditions : que le médicament 

biologique similaire appartienne au même groupe biologique, que la substitution soit réalisée 

en initiation de traitement ou qu’elle permette une continuité de traitement déjà initié avec ce 

médicament biosimilaire, que le prescripteur n’ait pas exclu cette substitution et que le patient 

soit informé de cette substitution (65,66). Cependant, aucun décret d’application n’étant 

publié à ce jour, la substitution par les pharmaciens n’est pas autorisée.  

Généralement, les patients naïfs de biothérapies sont traités directement par biosimilaire. Les 

patients stabilisés sous médicament de référence peuvent être traité par biosimilaire si le 

prescripteur est favorable à l’interchangeabilité. Malgré un manque de connaissance global 

concernant les médicaments biosimilaires, de plus en plus de professionnels de santé les 

utilisent, majoritairement en initiation de traitement. Cette pratique se développe grâce à la 

perception de l’utilité des biosimilaires par les prescripteurs : sécurité, efficacité et accès 

économiquement plus facile à ces traitements onéreux (65). 



44 

 

2. L’amélioration de la prise en charge des patients par les entretiens pharmaceutiques 

2.1.  La pharmacie clinique à l’hôpital 

2.1.1.  Contexte 

La pharmacie clinique est définie par la Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC) 

comme « une discipline de santé centrée sur le patient dont l’exercice a pour objectif 

d’optimiser la prise en charge thérapeutique, à chaque étape du parcours de soins ». Elle se 

développe en France depuis une dizaine d’années et fait désormais partie intégrante de la prise 

en charge thérapeutique des patients. La loi Hôpital Patients Santé Territoires (HPST) de 

juillet 2009 a posé un cadre réglementaire et a inscrit des actions de pharmacie clinique dans 

le parcours de soins du patient (67). C’est un domaine pluridisciplinaire qui fait intervenir de 

nombreux acteurs de l’équipe de soins. Les pharmaciens sont formés à cette discipline de plus 

en plus tôt pendant leurs études et s’investissent de manière croissante afin de s’intégrer au 

parcours de soins du patient (9). 

 

2.1.2.  Les différentes actions de pharmacie clinique réalisées par le pharmacien 

Le pharmacien peut intervenir de nombreuses manières vis-à-vis du patient. La SFPC a 

proposé en 2017 un modèle de pharmacie clinique qui définit les différentes prestations et 

actes de pharmacie clinique réalisables par le pharmacien (Annexe 1). Les actes d’analyse 

pharmaceutique de la prescription médicale et la mise à disposition d’informations et de 

conseils nécessaires au bon usage des médicaments font partie de l’activité quotidienne du 

pharmacien lors de la dispensation de médicaments. Pour aller plus loin avec le patient, de 

nombreuses actions peuvent être réalisées : EP, conciliation médicamenteuse ou élaboration 

de plans de prise personnalisés. Les patients peuvent également être intégrés dans des 

programmes d’éducation thérapeutique multidisciplinaires, plus complets que les EP. Ces 

actions de pharmacie clinique permettent un meilleur accès à l’information des patients 

concernant leurs pathologies et leurs traitements et constituent un échange privilégié entre le 

patient et le pharmacien. 

 

2.1.3.  Objectifs des actions de pharmacie clinique 

Diverses études montrent que les connaissances des patients concernant leur maladie sont 

incomplètes, aussi bien dans les pathologies rhumatismales (68) que dans les maladies 

inflammatoires chroniques intestinales (69). Pourtant, ces dernières années, les patients 

s’intéressent de plus en plus à leurs traitements, notamment grâce aux nouvelles technologies 
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qui permettent un accès à l’information rapide et diversifié. Cependant, l’adhérence des 

patients à leurs traitements est de 50 % seulement et il apparait que 30 % des patients ayant un 

traitement chronique ont omis au moins une prise après dix jours d’une nouvelle 

prescription (8). La communication est donc un élément primordial, d’une part pour améliorer 

la relation patient-médecin et d’autre part pour s’assurer que le patient ait accès à des 

informations fiables. Les actions de pharmacie clinique permettent d’accompagner le patient 

dans l’acquisition de connaissances pour améliorer sa qualité de vie. 

Des bénéfices médico-économiques sont également attendus grâce à une meilleure 

observance des patients et une diminution théorique du nombre d’hospitalisations chez des 

patients qui maitrisent mieux leur maladie. 

 

2.1.4.  Des actions adaptées pour les maladies chroniques 

Les maladies chroniques sont définies par l’OMS comme des affections de longue durée qui 

évoluent lentement. Elles sont la première cause de mortalité dans le monde, responsables de 

63 % des décès.  

Concernant les pathologies que nous étudions, elles rentrent dans le cadre des maladies 

chroniques pour lesquelles des actions de pharmacie clinique sont adaptées. En effet, dans les 

MICI, les patients sont nombreux, la pathologie complexe, les traitements multiples, pouvant 

avoir des effets indésirables ou mener à un échec thérapeutique et la maladie a un impact sur 

la qualité de vie, provoquant notamment un isolement social important (70). Des études ont 

prouvé l’efficacité de programme d’éducation thérapeutique dans les MICI avec une 

progression des connaissances et une modification des comportements des patients (70,71). 

Au sujet des maladies inflammatoires rhumatismales, les patients semblent être demandeurs 

d’informations afin d’améliorer leurs compétences d’auto-soins et acquérir une meilleure 

autonomie vis-à-vis de ces maladies dont le retentissement sur la vie quotidienne est 

important (72). Des actions de pharmacie cliniques réalisées chez des personnes atteintes de 

PR ont montré une amélioration des connaissances chez ces patients (73,74). L’information 

des patients sur l’exercice physique modéré, bénéfique chez des patients souffrant de PR, a 

également montré un intérêt dans la réalisation des mouvements au quotidien, un meilleur état 

psychologique et une diminution de la fatigue, par rapport à un groupe contrôle (75). 
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2.2.  Les entretiens pharmaceutiques 

2.2.1. Définition 

L’EP est défini par la SFPC comme « un échange entre un patient et un pharmacien 

permettant de recueillir des informations et de renforcer les messages de conseil, de 

prévention et d’éducation » (10). La convention nationale des pharmaciens titulaires 

d’officine les décrit comme « l’un des principaux moyens permettant aux pharmaciens 

d’assurer la prise en charge personnalisée et optimale du patient ».  

En pratique, il s’agit d’un entretien proposé par le pharmacien aux patients atteints d’une 

pathologie chronique définie par la convention : 

- patients majeurs sous traitement anticoagulant oral (AVK ou AOD), 

- patients asthmatiques sous corticoïde inhalé, dont la durée de traitement prévisible est 

supérieure à six mois, 

- patients polymédiqués de plus de 65 ans en affection longue durée (ALD) et de plus de 

75 ans hors ALD (l’entretien est alors appelé bilan de médication). 

Ce rendez-vous permet au patient de comprendre son traitement, de se l’approprier et 

d’augmenter l’adhérence. La loi HPST de juillet 2009 a élargi les missions du pharmacien, lui 

permettant d’accompagner activement le patient dans la gestion de ses traitements. En effet, le 

terme d’« accompagnement pharmaceutique » apparait dans les textes réglementaires. Le 

décret du 21 mai 2019 inscrit clairement la réalisation d’entretiens pharmaceutiques comme 

une action de pharmacie clinique faisant partie des missions des Pharmacies à Usage Intérieur 

(PUI) (76). Durant ces entretiens, le pharmacien renforce son rôle de conseil, d’éducation et 

de prévention et met en avant son expertise du médicament (77). 

 

2.2.2. Organisation 

L’adhésion du patient aux EP est un élément indispensable. En effet, le pharmacien doit 

recueillir le consentement éclairé du patient pour réaliser l’entretien et le patient est libre de 

retirer son consentement à tout moment. L’environnement doit être adapté : les entretiens ont 

lieu dans des locaux isolés pour garantir la confidentialité des patients. 

Un travail préparatoire du pharmacien sur les pathologies et les traitements concernés par l’EP 

est essentiel afin de transmettre les informations nécessaires et de répondre aux questions du 

patient. Plus précisément, le pharmacien doit fournir au patient les informations citées dans le 

Tableau 9 (77). Cela implique une préparation individuelle et adaptée à chaque patient. De 

plus, l’EP demande au pharmacien d’être disponible et à l’écoute du patient ce qui nécessite 
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une certaine capacité en communication. Des formations peuvent être nécessaires pour 

acquérir les compétences fondamentales. 

 

 

Informations à fournir au patient 

Posologie (y compris la posologie maximale pour les médicaments à prise 

modulable ou à posologie non précisée sur l’ordonnance) 

Durée du traitement 

Précautions d’emploi 

Informations nécessaires au bon usage du médicament ou du dispositif médical 

délivré 

Précautions particulières à prendre ou tout renseignement utile à la bonne 

compréhension du traitement par le patient 

Analyses biologiques indispensables à l’initiation, à la surveillance et à la 

poursuite de certains traitements 

 

Tableau 9 : Informations à fournir au patient pendant un EP 

 

2.2.3. Objectifs des entretiens pharmaceutiques  

Selon la convention nationale, les EP ont pour but « de garantir les meilleures conditions 

d’initiation, de suivi, d’observance et d’évaluation du traitement ».  

L’amélioration de l’observance des patients est un objectif prioritaire afin de limiter les 

accidents iatrogéniques, nombreux notamment avec les AVK. En effet, d’après l’enquête 

ENEIS, les anticoagulants arrivent au premier rang des médicaments responsables d’accidents 

iatrogènes graves : 37 % en 2004 et 31 % en 2009 des évènements indésirables graves liés aux 

médicaments (78). Le nombre d’accidents mortels liés aux hémorragies sous AVK est estimé 

à 5000 par an (79). L’action du pharmacien est bénéfique pour augmenter l’adhésion 

thérapeutique, notamment à l’introduction de nouveaux traitements (80). Un traitement qui est 

pris de manière adaptée par le patient atteint alors une efficacité optimale. Le pharmacien aide 

le patient à s’approprier son traitement et évalue au fil du temps l’adhésion thérapeutique et 

les connaissances acquises. La qualité de vie est alors augmentée grâce à une meilleure 

gestion des traitements et des effets indésirables par le patient lui-même. 

Enfin, un objectif économique est attendu. La mauvaise observance des patients a un coût 

pour le système de santé français : l’ensemble des coûts liés aux complications évitables est 
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estimé à 9,3 milliards d’euros. Des économies conséquentes sont possibles grâce à 

l’amélioration de l’observance, estimée en 2014 à 40 % en France (81). 

 

2.2.4. Les entretiens pharmaceutiques à l’officine 

Depuis 2012, les EP se sont développés en officine grâce à la convention nationale et ses 

avenants qui ont élargi le champ d’action des entretiens au fil des années. Les premiers 

entretiens ont donné la priorité aux patients traités au long cours par AVK, anticoagulants 

oraux à marge thérapeutique étroite avec un risque hémorragique et thromboembolique 

important. Depuis juin 2016, l’avenant n°8 de la convention a élargi les entretiens à tous les 

anticoagulants oraux, englobant les AOD en plus des AVK, ce qui représente plus d’un 

million de patients (82).  

En 2014, l’asthme est la deuxième pathologie à entrer dans le cadre des EP. Concernant 

environ 4,5 millions de personnes en France soit 6,8 % de la population générale, la mauvaise 

observance des traitements de fond de l’asthme est à l’origine de crises fréquentes entrainant 

des hospitalisations et des décès évitables (83).  

Depuis mars 2018, les entretiens sont désormais ouverts aux patients âgés polymédiqués. 

Population en croissance d’environ 9 millions de personnes, 3,9 millions sont considérés 

comme très exposés aux risques de la polymédication. Un bilan partagé de médication est 

alors réalisé, permettant d’évaluer l’observance et la tolérance du traitement, d’identifier les 

interactions médicamenteuses et de vérifier les conditions de prise et le bon usage des 

médicaments (84). 

Pour accompagner les pharmaciens d’officine dans la réalisation des EP, des guides et des 

outils sont mis à disposition par l’assurance maladie et les autorités compétentes (85). Dans la 

pratique, les pharmaciens d’officine ont une vision positive de l’impact et de l’utilité des EP. 

Cependant, la rémunération est jugée insuffisante et trop retardée au regard des contraintes 

organisationnelles. De plus, de nombreux patients ignorent l’existence de ces pratiques de 

pharmacie clinique ou refusent les entretiens par manque de temps ou d’intérêt. Des actions 

de communication autour des EP seraient bénéfiques pour faire connaître et pérenniser ces 

nouvelles missions des pharmaciens (86). 
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2.2.5. Développement des entretiens pharmaceutiques à l’hôpital 

Les EP sont également réalisés à l’hôpital par des pharmaciens hospitaliers. Il n’existe pas de 

rémunération spécifique comme pour les pharmaciens d’officine. Certaines études ont montré 

les bénéfices de l’implication du pharmacien dans le parcours de soins du patient, avec une 

réduction de 28 % des ré-hospitalisations à 30 jours de et 31,9 % à 180 jours (87). A l’hôpital, 

les EP ont été ouverts à d’autres pathologies ou classes médicamenteuses que l’asthme, les 

anticoagulants ou les patients polymédiqués. En effet, les pharmaciens hospitaliers s’adaptent 

aux spécialités présentes dans leur centre hospitalier. Ainsi, on retrouve divers thèmes 

abordés : des consultations pharmaceutiques pour les patients traités par chimiothérapies 

orales (88) ou pour les patients diabétiques (89).  

Cette activité de pharmacie clinique permet aux pharmaciens hospitaliers d’établir un lien 

avec les patients et modifie la place du pharmacien au sein des services de soins (90). Elle 

permet également de renforcer le lien ville-hôpital, car des échanges et des transmissions 

d’informations avec les autres professionnels de santé impliqués dans le parcours de soins des 

patients sont nécessaires, notamment avec les pharmacies d’officine. 

A l’HIA Laveran, des EP sur les AVK et les AOD sont proposés à tous les patients 

hospitalisés depuis avril 2016. Nous avons profité du retour d’expérience de ces entretiens 

pour mettre en place des entretiens sur les biothérapies administrées par voie IV en hôpital de 

jour en rhumatologie et en gastro-entérologie. 
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PARTIE 2 : Mise en place des entretiens pharmaceutiques et suivi de l’acquisition des 

connaissances des patients 

 

1. Introduction 

L’HIA Laveran, l’un des huit hôpitaux du Service de Santé des Armées, a pour mission le 

soutien sanitaire des forces armées. Il est également un hôpital de proximité dans le 13ème 

arrondissement de Marseille, participant au service public hospitalier et aux plans 

gouvernementaux de santé. En effet, il accueille chaque année 74 % de patients civils dans ses 

220 lits d’hospitalisation, répartis entre le pôle médecine, la médecine physique et 

réadaptation, la psychiatrie, la réanimation, le service d’accueil des urgences (SAU), l’unité 

d’hospitalisation de courte durée, le pôle chirurgie et l’HDJ. 

La PUI de l’HIA Laveran est composée de cinq pharmaciens, deux internes en pharmacie, un 

cadre de santé et douze préparateurs en pharmacie hospitalière. Cette équipe participe à la 

validation pharmaceutique des prescriptions médicamenteuses et à la dispensation quotidienne 

de tous les traitements des patients hospitalisés.  

De nombreuses actions de pharmacie clinique sont réalisées :  

o dispensation pharmaceutique comprenant l’analyse pharmaceutique des prescriptions 

médicamenteuses et la mise à disposition d’informations concernant les médicaments, 

o entretiens pharmaceutiques concernant les AVK et les AOD pour tous les patients 

hospitalisés, 

o conciliation médicamenteuse à l’admission des patients de plus de 65 ans, dans les 

services de chirurgie orthopédique et chirurgie viscérale lors de la consultation 

d’anesthésie et au niveau de l’unité d’hospitalisation de courte durée, 

o revue médicamenteuse des patients de plus de 65 ans dont le traitement comprend plus 

de quatre antihypertenseurs ou plus de trois psychotropes. Cette revue est validée par 

le gériatre et proposée aux médecins hospitaliers et/ou de ville pour application. 

 

En 2018, un travail a été engagé afin d’élargir l’offre de pharmacie clinique proposée aux 

patients. Le principal objectif de ce travail est de réaliser des EP concernant les biothérapies 

administrées par voie IV pour tous les patients bénéficiant de cures en HDJ de rhumatologie 

ou de gastro-entérologie. 
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Les objectifs secondaires sont : 

- d’évaluer l’acquisition des connaissances par le patient, 

- de définir les indicateurs d’activité et de performance pour suivre l’activité,  

- d’évaluer le temps nécessaire à l’activité, 

- de renforcer le lien ville-hôpital en impliquant les pharmacies d’officine, 

- de déterminer les possibilités d’étendre l’activité (services impliqués, thème des 

entretiens). 

 

2. Patients et méthodes 

2.1.  Mise en place des entretiens pharmaceutiques 

2.1.1. Eléments déclencheurs du travail  

Après deux ans de pratique des EP concernant les AVK et les AOD, la PUI a souhaité 

diversifier l’offre des EP et étendre son champ d’action aux biothérapies. La PUI a constaté 

que les soignants et les patients ne connaissent pas ou mal les biothérapies et les biosimilaires, 

comme par exemple les différences entre le Remicade® et le Remsima®. De plus, l’HDJ est un 

service approprié car les patients sont disponibles pendant plusieurs heures. 

Lors de l’instauration du traitement par biothérapie, les prescripteurs réalisent une séance 

d’information auprès du patient. Par la suite, la réalisation d’un entretien par le pharmacien 

permet d’évaluer les informations retenues par le patient et de compléter ses connaissances. 

C’est aussi l’occasion pour le patient de poser toutes les questions qu’il n’a pas abordées avec 

le médecin. 

 

2.1.2. Etat des connaissances des patients sur les biothérapies 

L’implication du patient atteint de maladie chronique facilite la gestion de la pathologie et de 

son traitement (91). Cependant, une diminution de l’observance s’observe avec le temps. 

D’après l’OMS, 50 % des traitements prescrits dans le monde sont mal suivis. En France, le 

taux d’observance moyen est de 40 %, avec de fortes disparités selon les pathologies. Un 

accompagnement du patient dans la durée est nécessaire (81). La qualité de la relation patient-

médecin représente un facteur d’influence primordial de l’adhésion aux traitements 

médicamenteux (92). A l’HIA Laveran, les patients reçoivent des informations concernant la 

biothérapie lors de la consultation pré-thérapeutique avec le prescripteur, oralement et à l’aide 

d’une brochure papier pour certains médecins. 
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D’après une étude réalisée en rhumatologie, 75 % des patients estiment avoir reçu des 

informations utiles concernant leurs traitements. Cependant, moins de 20 % connaissent le 

mode d’action du médicament, les effets indésirables et les symptômes devant lesquels le 

médecin doit être averti (93). Un questionnaire évaluant les compétences et les connaissances 

d’autogestion et de sécurité du patient sous biothérapie a été élaboré par la Société Française 

de Rhumatologie en 2012 : le questionnaire BioSecure (Annexe 2). Il comporte 55 questions 

concernant 24 domaines de compétences. Le score final est compris entre 0 et 100, un score 

élevé traduisant une meilleure connaissance (Annexe 3). Ce questionnaire a été validé sur 62 

patients chez lesquels les connaissances les plus basses concernent la vaccination, la chirurgie 

et la planification de la grossesse (94). Ces thèmes doivent donc être abordés avec les patients 

lors des EP pour compléter les informations délivrées par le médecin. 

 

2.1.3. Etablissement d’un guide d’entretien pharmaceutique 

L’élaboration du guide d’EP sur les médicaments biologiques a été réalisée par un étudiant en 

cinquième année hospitalo-universitaire, un interne en pharmacie hospitalière et un 

pharmacien. Des recherches bibliographiques ont permis de rassembler les informations 

importantes à communiquer aux patients concernant les différentes molécules disponibles à 

l’HIA Laveran (41,69,72,94). Ces informations ont été réunies sur un même document de 

travail, qui se décompose en différentes parties (Annexe 4) :  

o une première partie rassemblant les informations relatives au patient, à sa maladie et à 

ses traitements : ces informations sont recueillies par le pharmacien avant l’EP, 

o des questions visant à obtenir le consentement du patient et à évaluer s’il a déjà eu des 

informations relatives à son traitement, 

o les questions et les informations concernant le traitement du patient, réparties en 

quatre catégories : médicaments et spécificités, surveillance clinique, surveillance 

biologique, vie quotidienne, 

o un questionnaire de satisfaction concernant l’entretien, 

o une dernière partie qui regroupe les éventuelles questions ou commentaires du patient, 

sa pharmacie d’officine et la durée de l’entretien. 

Le guide d’entretien a ensuite été validé par les médecins prescripteurs en rhumatologie, en 

gastro-entérologie et par le chef de service de la PUI. 

Des ajustements ont été réalisés sur le guide d’entretien après la réalisation des EP avec quatre 

patients, notamment la mise en place du questionnaire de satisfaction, une question 
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concernant le mécanisme d’action du médicament et le recueil de la pharmacie d’officine du 

patient. 

 

2.2. Modalités de réalisation des entretiens pharmaceutiques 

2.2.1. Le lieu : l’hôpital de jour 

L’HDJ est un service qui permet d’accueillir les patients pendant une demi-journée ou une 

journée, afin de réaliser des soins ou des tests diagnostiques. Il est composé de 14 lits dans des 

chambres simples ou doubles : deux pour l’hospitalisation médicale de jour et douze pour 

l’hospitalisation chirurgicale de jour.  

Les infirmières ont été consultées pour repérer le moment le plus opportun pour réaliser l’EP : 

o après la pose de la perfusion de la biothérapie par l’infirmière c’est-à-dire pendant le 

passage du médicament (le plus souvent), 

o ou après la perfusion de la biothérapie, pendant la période de surveillance du patient.  

 

2.2.2. Les patients éligibles aux entretiens pharmaceutiques 

Un premier EP est proposé à tous les patients bénéficiant d’une perfusion de biothérapie par 

infliximab, tocilizumab, abatacept ou rituximab en HDJ de rhumatologie et de gastro-

entérologie. Les indications pour lesquelles les médicaments sont prescrits sont donc 

contrôlées pour être en adéquation avec le guide d’EP réalisé : la PR, la SPA, le psoriasis ou 

le RP en rhumatologie et les maladies inflammatoires chroniques de l’intestin en gastro-

entérologie. Les patients peuvent bénéficier de l’entretien, à l’exception de ceux qui refusent, 

quelle que soit la durée depuis laquelle ils sont traités par biothérapie. Ce premier entretien 

permet d’évaluer les connaissances initiales des patients sous biothérapies. 

Un deuxième entretien est également proposé en moyenne cinq mois plus tard, afin d’évaluer 

l’impact du premier entretien. Le déroulement de ce deuxième entretien est similaire au 

premier, le pharmacien évaluant si les connaissances qui étaient non acquises lors du premier 

entretien ont été assimilées. 

 

2.2.3. Préparation de l’entretien  

L’EP est réalisé par un pharmacien ou un interne en pharmacie. En pratique, la pharmacie 

consulte toutes les semaines le planning de l’HDJ sur le réseau informatique, afin d’identifier 

les patients bénéficiant d’une cure de biothérapie.  
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Le pharmacien prépare son entretien en consultant le dossier médical du patient sur le logiciel 

Crossway (Maincare Solutions©). Il relève les antécédents du patient, la molécule concernée, 

l’indication exacte pour laquelle le patient est traité, les traitements associés, afin d’anticiper 

les questions potentielles du patient. 

Lorsque l’HDJ appelle la PUI pour récupérer le traitement du patient, le pharmacien accède à 

la prescription informatisée et vérifie la posologie du médicament. Il consulte également le 

dernier bilan biologique du patient, notamment les plaquettes, les globules rouges, les 

globules blancs et la CRP. Le pharmacien relève le numéro de chambre du patient et va 

réaliser l’entretien. 

 

2.2.4. L’entretien pharmaceutique 

Dès la rencontre avec le patient, le pharmacien s’assure qu’il s’agit du bon patient, pour éviter 

toute confusion ou problème d’identitovigilance (95). Il se présente, explique le but et le 

déroulement de l’EP et demande l’accord du patient. Les différents thèmes concernant les 

biothérapies sont abordés. Le pharmacien évalue à chaque question l’état des connaissances 

du patient en cochant sur le guide d’EP la case « acquis » ou « non acquis ». Au cours et à 

l’issue de l’entretien, le pharmacien laisse le patient s’exprimer et répond aux éventuelles 

questions qu’il se pose concernant ses traitements. Une documentation papier adaptée à la 

pathologie, qui regroupe tous les éléments abordés pendant l’entretien, est remise au patient 

(Annexes 5, 6, 7, 8, 9) (96,97). 

 

2.2.5. Après l’entretien 

Une fois terminé, le pharmacien complète le formulaire pré-rempli sur le logiciel Crossway 

(Maincare Solutions©), document qui récapitule l’état des connaissances du patient, intégré 

dans le dossier patient informatisé et consultable par tout le personnel soignant (Annexe 10). 

A la fin de ce document, l’état global des connaissances du patient est défini selon trois 

catégories : 

- Totalement acquis : si tous les thèmes abordés sont acquis, 

- Partiellement acquis : si plus de la moitié des thèmes abordés au cours de l’entretien 

sont acquis, 

- Non acquis : si moins de la moitié des thèmes abordés au cours de l’entretien sont 

acquis. 
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Un fichier Excel « Tableau de suivi des patients bénéficiant d’un entretien biothérapies – 

Requête et Indicateurs », propre à la PUI, est rempli afin de suivre les indicateurs d’activité et 

de réaliser un suivi efficace des patients (Annexe 11). 

Le deuxième entretien est réalisé de la même manière, lorsque le patient revient pour une cure 

suivante de biothérapie, en laissant un intervalle minimum de deux mois entre les deux 

entretiens. 

A l’issue du deuxième entretien, le pharmacien contacte la pharmacie d’officine du patient, 

recueillie lors de l’entretien. Cet appel a pour but d’informer l’officine de la réalisation de 

l’EP et de proposer le compte-rendu de l’entretien. Ce courrier présente l’action réalisée par la 

PUI, son intérêt, les thèmes abordés avec le patient et l’état de ses connaissances (Annexe 12). 

Cela permet au pharmacien d’officine d’être impliqué dans ce traitement hospitalier qui peut 

avoir des répercussions sur le quotidien du patient. Ainsi, s’il le désire, il peut consolider les 

notions partiellement acquises par le patient. Cet échange d’information participe au 

renforcement du lien ville-hôpital. 

 

 

3. Résultats  

3.1.  Données épidémiologiques 

Depuis la mise en place des EP le 9 avril 2018, 22 patients sont venus en HDJ et ont bénéficié 

d’une cure de biothérapie. 91 % (n=20) de ces patients ont rencontré un pharmacien proposant 

l’EP et 65 % (n=13) des patients ayant accepté la démarche ont pu bénéficier des deux EP 

prévus (Figure 4). 
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Figure 4 : Diagramme de flux des participants aux EP 

 

 

Au total, l’analyse va porter sur les 18 patients qui ont pu bénéficier d’au moins un entretien : 

72 % de femmes (n=13) et 28 % d’hommes (n=5), soit un sex-ratio de 2,6 femmes pour 1 

homme. 

La moyenne d’âge est de 48 ans, avec des âges extrêmes de 24 ans et 74 ans (Figure 5). 

 

 

 

Figure 5 : Répartition des patients par tranches d’âge 
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Les biothérapies sont prescrites dans 50 % des cas (n=10) pour une pathologie rhumatismale 

et dans 40 % des cas (n=8) pour une MICI (Figure 6). La PR est l’indication majoritaire avec 

40 % (n=8) des patients atteints.  

Chez deux patients, une MC est associée à une pathologie rhumatismale (SPA pour l’un et PR 

pour l’autre). 

Une patiente est traitée pour une maladie de Takayasu, c’est-à-dire une aorto-artérite 

inflammatoire non spécifique intéressant principalement l’aorte et la partie proximale de ses 

branches ou parfois l'artère pulmonaire. Une autre patiente est traitée pour une maladie des 

agglutinines froides, qui est une forme d’anémie hémolytique auto-immune. 

 

  

 

Figure 6 : Indications traitées par les biothérapies chez les patients ayant bénéficiés des EP 

 

La répartition des molécules prescrites chez les patients ayant reçu un EP est rapportée dans la 

Figure 7.  

L’infliximab est la biothérapie la plus utilisée, avec 61 % (n=11) des prescriptions chez les 

patients étudiés. Pour cette molécule, 18 % (n=2) des patients reçoivent la spécialité princeps, 

Remicade®, alors que 82 % (n=9) des patients reçoivent le biosimilaire disponible à l’HIA 

Laveran, Remsima®. Parmi les 7 patients qui ont débuté leur traitement par Remicade®, 71 % 

(n=5) ont bénéficié au cours de leur prise en charge d’une substitution du princeps vers le 

biosimilaire, Remsima®. 
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Pour les patients sous rituximab (n=3), tous reçoivent le biosimilaire, Truxima®. Deux 

patients ont débuté leur traitement avec Mabthera® et sont ensuite passés au biosimilaire, le 

3ème patient ayant reçu dès l’introduction le biosimilaire. 

Au total, 86 % (n=14) des patients sont traités par un biosimilaire, lorsque celui est 

disponible. 

Concernant les patients sous abatacept (n=3), tous recevaient auparavant la molécule sous 

forme d’injections SC. Le changement de voie d’administration (passage à la voie IV) a été 

motivé pour des raisons de mauvaise tolérance pour un patient, et pour des problèmes 

d’efficacité pour les deux autres patients (majoration des douleurs malgré un rapprochement 

des injections SC pour l’un, soulagement insuffisant nécessitant la reprise d’une 

corticothérapie associée à des AINS pour l’autre).  

Le patient sous tocilizumab a toujours bénéficié de son traitement par voie IV. 

 

 

 

 

Figure 7 : Répartition des molécules prescrites chez les patients ayant bénéficié des EP 

 

Les durées depuis le diagnostic des maladies dont sont atteints les patients sont rapportées 

dans la Figure 8. Le diagnostic le plus récent date de 21 mois, alors que le plus ancien est de 

32 ans. 
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Figure 8 : Répartition des durées depuis le diagnostic des patients ayant bénéficié des EP 

 

Les durées depuis le traitement par biothérapie sont rapportées dans la Figure 9. Lors du 

premier EP, seuls deux patients étaient en initiation de traitement par biothérapie. A l’inverse, 

le patient traité depuis le plus longtemps reçoit sa biothérapie depuis 9 ans et demi. 

 

 

 

Figure 9 : Répartition des durées depuis le traitement par biothérapie des patients ayant 

bénéficié des EP 
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3.2  Données relatives à l’organisation des entretiens pharmaceutiques 

Les EP ont été réalisés par trois personnes différentes : deux pharmaciens et un interne en 

pharmacie. Pour 54 % (n=7) des patients, les deux EP ont été réalisés par la même personne. 

 

Les durées moyennes des deux EP sont résumées dans le Tableau 10. 

 

La durée entre les deux EP est en moyenne de 21 semaines (soit environ 5 mois), avec un 

minimum de 12 semaines (3 mois) et un maximum de 36 semaines (9 mois) entre les deux 

entretiens. 

 

 

 Entretien n°1 Entretien n°2 

Durée moyenne 17 minutes 15 minutes 

Durée minimum 12 minutes 12 minutes 

Durée maximum 30 minutes 20 minutes 

 

Tableau 10 : Durées des EP réalisés 

 

A la fin du premier EP, la documentation patient (Annexes 5 à 9) a été remise à 89 % (n=16) 

des patients. Dans 2 cas, la documentation n’était pas adaptée aux pathologies dont souffraient 

les patients (maladie de Takayasu et maladie des agglutinines froides). 

A l’issu des deux EP, un compte-rendu (Annexe 11) a été envoyé aux pharmacies d’officine 

de 77 % (n=10) des patients. Un patient a refusé que le compte-rendu soit transmis à son 

officine et pour deux patients, les officines n’étaient pas connues des patients. Les modalités 

d’envoi du compte-rendu aux officines sont rapportées dans la Figure 10. 
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Figure 10 : Modalités d’envoi du compte-rendu aux officines des patients ayant bénéficiés 

des deux EP 

 

 

3.3.  Evaluation des connaissances initiales des patients 

Au début de l’EP, 61 % (n=11) des patients ont déclaré avoir reçu des informations 

concernant leur traitement, dont 91 % (n=10) par leur médecin prescripteur et 9 % (n=1) ayant 

réalisés eux-mêmes des recherches. Aucun des patients n’avait déjà eu accès à un EP dédié à 

leur biothérapie. 

A l’issue du premier EP, l’acquisition globale des connaissances a été évaluée par le 

pharmacien ayant réalisé l’entretien (Figure 11). Aucun des patients interrogés n’avait acquis 

toutes les connaissances apportées par l’EP. 

Les connaissances initiales des patients selon les questions posées sont synthétisées dans la 

Figure 12. Le nom et la posologie du traitement reçu sont les informations les plus connues, 

acquis chez 67 % (n=12) des patients. Les thèmes les moins acquis concernent la notion de 

biosimilaire et les vaccinations contre-indiquées, connus chez seulement 17 % (n=3) des 

patients interrogés. Sur les 13 thèmes abordés lors de l’entretien, seuls 2 thèmes sont acquis 

par plus de la moitié des patients. 
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Figure 11 : Evaluation globale de l’acquisition des connaissances à l’issu du premier EP 

 

 

 

 

Figure 12 : Acquisition des connaissances des patients par thèmes abordés lors du premier EP 

 

Sur les 18 patients interrogés, quatre patients avaient une question supplémentaire à poser au 

pharmacien, concernant les autres traitements de leur pathologie, la symptomatologie et la 

possibilité de guérison. 
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3.4.  Evaluation de l’impact des entretiens pharmaceutiques 

3.4.1 Effet du deuxième entretien pharmaceutique 

A l’issue du deuxième EP, les connaissances globales des patients ont été réévaluées 

(Figure 13). 

 

 

 

Figure 13 : Evaluation globale de l’acquisition des connaissances à l’issu du deuxième EP 

 

Parmi les 13 patients ayant réalisés les deux EP, une amélioration des connaissances est 

constatée chez 85 % (n=11) des patients (Tableau 11). Le pourcentage de thèmes acquis par 

patient augmente de 7 à 58 %. Chez deux patients, les connaissances sont restées identiques 

entre les deux entretiens. Il n’y a pas eu de patient dont les connaissances ont régressé entre 

les deux entretiens. 
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Patients % thèmes 

acquis au 1er 

entretien 

% thèmes 

acquis au 2ème 

entretien 

Evolution des 

connaissances 

1 0 % 58 % + 58 % 

2 38 % 69 % + 31 % 

3 46 % 69 % + 23 % 

4 85 % 92 % + 7 % 

5 62 % 62 % 0 % 

6 91 % 100 % + 9 % 

7 8 % 67 % + 58 % 

8 0 % 23 % + 23 % 

9 45 % 55 % + 10 % 

10 58 % 58 % 0 % 

11 8 % 58 % + 50 % 

12 42% 83% + 41% 

13 33 % 92 % + 58 % 

 

Tableau 11 : Evolution des connaissances par patients ayant réalisés les deux EP 

 

A l’issue du deuxième EP, les connaissances de tous les thèmes abordés lors de l’entretien 

sont améliorées, en moyenne de 28 % (Figure 14). La conduite à tenir en cas de fièvre et de 

soins dentaires sont les informations les plus connues des patients, à 92 % (n=12). Les thèmes 

les moins acquis par les patients sont le mécanisme d’action, la notion de biosimilaire et les 

vaccinations contre-indiquées, acquis chez seulement 46 % (n=6) des patients. Au final, 10 

des 13 thèmes abordés sont acquis par plus de la moitié des patients. 
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Figure 14 : Evolution de l’acquisition des connaissances des patients par thèmes abordés à 

l’issue du deuxième EP 

 

3.4.2  Satisfaction des patients vis-à-vis de l’entretien pharmaceutique  

89 % (n=16) des patients ont répondu au questionnaire de satisfaction. Les résultats sont 

regroupés dans la Figure 15. Un commentaire concernant le moment choisi pour réaliser 

l’entretien a été ajouté par un patient, expliquant qu’il n’était pas opportun de débuter 

l’entretien lors des prémédications, notamment chez les patients sous dexchlorphéniramine 

(Polaramine®). Cet antihistaminique aux propriétés sédatives endort les patients qui ne sont 

alors pas disponibles pour répondre aux questions avec toute l’attention nécessaire. 
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Figure 15 : Résultats des questionnaires de satisfaction 

 

 

4. Discussion  

4.1.    Sur la méthodologie 

4.1.1. Population étudiée 

Les patients ayant bénéficié des EP sont majoritairement des femmes, ce qui est en accord 

avec le sex-ratio retrouvé dans les maladies auto-immunes. Ces pathologies affectent les 

femmes dans 80 % des cas, à cause de différences dans la réponse immunitaire par rapport 

aux hommes, du rôle des hormones oestrogéniques et androgéniques ainsi que des facteurs 

génétiques (98). Les sex-ratios en fonction des pathologies étudiées sont regroupés dans le 

Tableau 12 (4,24,99–101).  

 

Pathologie Sex-ratio 

PAR 3 femmes pour 1 homme 

SPA 0,4 femme pour 1 homme 

RP 1 femme pour 1 homme 

MC 1,3 femme pour 1 homme 

RCH 0,8 femme pour 1 homme 

 

Tableau 12 : Sex-ratio des pathologies auto-immunes 
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La PAR étant le rhumatisme inflammatoire chronique le plus fréquent (3), il est cohérent 

qu’elle soit l’indication la plus représentée chez nos patients. Dans un cas, elle est associée à 

une MC. Dans un autre cas, c’est une SPA qui est associée à une MC, association la mieux 

connue entre pathologies aux processus inflammatoires étroitement liés. Des problèmes 

peuvent alors se poser dans la prise en charge thérapeutique conjointe des deux pathologies : 

molécules efficaces sur une pathologie mais inefficace sur l’autre, voire délétère, posologies 

ou rythmes d’administration différents selon l’indication pour une molécule efficace sur les 

deux pathologies. En cas d’utilisation d’anti-TNF, seuls l’infliximab, l’adalimumab et le 

golimumab ont des AMM en rhumatologie et en gastro-entérologie. Les schémas 

d’administrations étant différents, notamment en début de traitement, ils doivent être adaptés 

à l’activité de la pathologie digestive : administration selon le schéma de gastro-entérologie si 

la MICI est active et selon le schéma de rhumatologie si la MICI est inactive (2). Quelle que 

soit la ligne thérapeutique choisie, une collaboration étroite entre rhumatologue et gastro-

entérologue est indispensable pour optimiser l’efficacité du traitement. Face à la similitude 

des symptômes, des traitements et du retentissement sur le quotidien des rhumatismes 

inflammatoires chroniques et des MICI,  les associations de patients ont regroupés certaines 

de leurs manifestations depuis 2017, notamment le Salon de la Polyarthrite et Crohn (102). 

Des patients de tous les âges ont pu bénéficier des EP, avec une majorité de patients dont le 

diagnostic de leur pathologie a été posé depuis plusieurs années, qui ont eu plusieurs lignes 

thérapeutiques et qui reçoivent une biothérapie par voie IV depuis plus d’un an. Le patient le 

plus jeune, âgé de 24 ans et atteint d’un MC depuis trois ans est celui qui a obtenu le meilleur 

taux de connaissance au premier entretien (91 % de connaissances acquises). C’est le seul 

patient à avoir acquis toutes les connaissances évaluées lors du deuxième entretien. Ce patient 

nous a confié avoir fait des recherches approfondies concernant sa maladie. Une attention 

particulière est nécessaire lorsque les patients effectuent des recherches sur internet. En effet, 

des études montrent une mauvaise qualité des informations trouvées (103).  

Dans une étude de 2013 sur les connaissances des patients atteints de MICI, Keegan et al. 

associaient un jeune âge, une MC, un niveau d’éducation élevé et la présence d’un antécédent 

familial de MICI à un meilleur niveau de connaissances (104). Une autre étude portant sur les 

connaissances des patients sous biothérapies pour des rhumatismes inflammatoires montrait 

qu’un faible niveau de connaissances était lié au fait de vivre seul, dans une grande ville, à un 

faible niveau d’instruction, à l’absence d’activité professionnelle et à l’absence d’informations 

écrites (68). D’autres études montrent que le niveau de connaissances n’est pas lié à 
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l’ancienneté de la pathologie ou de la prise des biothérapies, au sexe ou à l’âge des 

patients (69,94,105). Chez les sujets âgés, le programme OMAGE (Optimisation des 

Médicaments chez les sujets AGEs) a permis de mettre en évidence le besoin des patients 

âgés d’être impliqués comme partenaire actif dans leur prise en charge ainsi que leur désir 

d’acquérir des connaissances sur leurs maladies, leurs traitements et les signes d’alerte 

permettant de repérer des situations à risque (106). En dépit des croyances, les personnes 

âgées ont souvent les ressources cognitives nécessaires pour gérer leurs traitements (107). 

Chaque patient a des attentes et des capacités différentes auxquelles il convient de s’adapter 

lors de la réalisation d’actions d’éducation. 

La majorité des patients sont traités par un médicament biosimilaire. En effet, pour les 

patients en introduction de traitement, le biosimilaire est prescrit en première intention. Une 

proposition de substitution est effectuée aux patients stabilisés sous Remicade®. Ce switch est 

conforté par de nombreuses études qui montrent une efficacité et une tolérance similaire entre 

les deux spécialités après une substitution (108,109). Dans les MICI, notamment la MC, des 

doutes concernant l’interchangeabilité ont été émis (62). Cependant, des études plus récentes 

rapportent une absence de différence en termes de sécurité et d’efficacité entre molécule 

princeps et biosimilaire (110,111). La perception de ce changement de traitement par les 

patients est un élément primordial. Certains patients ont une vision négative des biosimilaires 

lorsque le médecin leur présente cette nouvelle notion. Cela peut conduire à un refus de 

substitution ou avoir une influence défavorable sur le ressenti de l’efficacité du 

biosimilaire (111). Une thèse de 2017 a montré que la majorité des patients accepterait un 

changement vers le médicament biosimilaire, à condition que l’efficacité après changement 

soit suivie par le médecin et reste identique. Cependant, il reste toujours une proportion non 

négligeable de patients qui refusent le changement de traitement, à cause d’une peur de perte 

d’efficacité et d’apparition d’évènements indésirables (65). Parmi nos patients, une reprise de 

traitement par Remicade® a été nécessaire chez une femme atteinte de PR qui avait accepté 

une substitution par Remsima®, suite à la sensation d’inefficacité ressentie après trois mois de 

traitement. Pour un patient, un échappement thérapeutique a été observé quelques mois après 

le switch par Remsima®, ce qui a motivé une reprise de traitement par Remicade®, après 

réunion de concertation pluridisciplinaire. Il semble important de prendre le temps 

d’expliquer cette notion complexe de médicament biosimilaire et de rassurer le patient avant 

toute modification de traitement. 
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Pour deux des molécules étudiées, l’abatacept et le tocilizumab, une forme SC est disponible. 

Cette forme galénique permet aux patients une gestion de leur traitement en ville, alternative à 

une prise en charge systématique en milieu hospitalier, chronophage et source d’anxiété pour 

les patients. Pour l’abatacept, une injection SC hebdomadaire est nécessaire (112). Nos 

patients sous abatacept IV ont tous ont débuté par la forme SC. Cependant, pour un des 

patients, des problèmes de tolérance ont motivé un changement vers la forme IV. Pourtant, un 

taux d’incidence des effets indésirables similaire à la forme IV est rapporté avec la forme SC. 

Des réactions locales au point d’injection peuvent survenir de manière faible à modérée, non 

systématique et pour la plupart du temps dans les six premiers mois de traitement (113). Des 

problèmes d’efficacité de la voie SC ont été rapportés chez deux de nos patients. La nécessité 

de rapprochement des injections SC, de sept jours comme recommandé à tous les cinq jours, a 

été observée chez l’un d’entre eux. Cette diminution de l’intervalle entre deux injections n’a 

pas permis un contrôle efficace des douleurs et a également motivé un passage à la voie IV. 

Pourtant, les deux voies d’administration sont équivalentes en termes d’efficacité et de 

pharmacocinétique, à schémas thérapeutiques validés respectifs (114,115). 

 

4.1.2. Réalisation des entretiens 

Les EP sont réalisés dans les chambres de l’HDJ, qui sont des chambres simples ou doubles. 

Les chambres simples respectent la confidentialité du patient et les informations protégées le 

concernant : identité, informations relevant de sa vie privée, données personnelles et 

informations relatives à sa prise en charge. Ces informations sont soumises à des règles de 

confidentialité lors de la réalisation de programmes d’éducation thérapeutique du patient 

(ETP) (116). Dans les chambres doubles, le pharmacien doit faire preuve de discrétion afin de 

protéger ces données, mais cela peut être intéressant lorsque les deux patients sont traités par 

biothérapies et sont donc concernés par l’EP. A trois reprises, ce cas de figure s’est présenté et 

a permis un échange d’expériences entre les deux patients. Ceci nécessite que les patients 

donnent leur accord. Dans les programmes d’ETP, des séances collectives sont proposées et 

ont pour but un partage des expériences et un maintien de la vie relationnelle des 

patients (117). 

Une des barrières à la réalisation des EP est l’impossibilité de communiquer avec le patient. 

Avec des patients non communicants, la communication non verbale peut être utilisée lors de 

soins courants, mais semble difficile à appliquer pour la réalisation d’EP. Cela peut concerner 

des patients en fin de vie, avec des troubles cognitifs ou en situation de handicap. La barrière 
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de la langue peut également être un frein. Lorsque cette situation est anticipée, des interprètes 

peuvent être appelés afin de garantir une égalité dans l’accès aux soins et une meilleure 

compréhension de la prise en charge (118). Un patient ne parlant pas français a été rencontré 

lors des EP. Devant l’impossibilité de poursuivre l’entretien et l’absence d’un proche pouvant 

traduire, la documentation a été remise, en vue d’une lecture ou d’une traduction des 

informations relatives à son traitement par une personne de son entourage. 

Dans deux cas, un EP a été réalisé alors que la pathologie dont souffraient les patients 

n’étaient ni un rhumatisme inflammatoire chronique, ni une MICI. Les deux patientes 

concernées sont traitées par infliximab et rituximab. La question de la réalisation de l’EP s’est 

posée, mais il a paru important de réaliser l’entretien afin que les patientes aient accès aux 

informations concernant leurs traitements. En effet, de nombreuses informations abordées 

dans l’EP sont identiques, la molécule administrée gardant ses propriétés quelle que soit 

l’indication traitée. Seules les informations relatives à la posologie, à la surveillance 

biologique et aux alternatives non médicamenteuses peuvent être modifiées ou complétées. 

Cependant, la documentation n’a pas été remise, car spécifique des pathologies (Annexes 5 

à 9). Une documentation neutre serait nécessaire pour ce type de patients. 

A l’issu des deux EP, un compte-rendu de l’action réalisée et des connaissances acquises a été 

envoyé aux officines respectives des patients. Cet envoi a été réalisé uniquement pour les 

patients ayant accepté cet échange d’information. Il a été réalisé dans la majorité des cas par 

fax. Un envoi par messagerie sécurisé a été proposé mais aucune des officines contactées n’en 

possédait. Pourtant, l’utilisation d’une messagerie sécurisée de santé est une obligation légale 

qui permet de protéger les données médicales des patients (119). Depuis avril 2017, les 

caisses primaires d’assurance maladie accompagnent les professionnels de santé dans 

l’acquisition d’adresses MSSanté (120). Le déploiement des messageries sécurisées a pour but 

de simplifier et d’améliorer la coordination des soins et du parcours de santé entre ville et 

hôpital, d’assurer la traçabilité des informations et de limiter les courriers papiers. 

 

4.1.3. Limites de l’analyse  

La taille de l’échantillon est la limite principale de cette étude. En effet, la réalisation des 

deux EP a été réalisée chez seulement 13 patients. En une année, seuls 22 patients ont été 

traités par biothérapie en HDJ de rhumatologie et de gastro-entérologie. Ce recrutement peu 

important est en partie dû à la présence géographique proche du CHU Nord qui est un centre 

référent pour les MICI à Marseille. Chez trois patients, un second entretien n’a pu être réalisé 
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car le traitement a été arrêté entre temps. Chez l’un d’eux, une réaction à la perfusion a été 

observée après dix minutes de traitement par Remsima®. Le patient a ressenti une oppression 

thoracique, un rash cutané diffus est apparu et une désaturation à 80 % en air ambiant a été 

objectivée. Un arrêt immédiat de la perfusion, une oxygénothérapie, un traitement par 

corticoïdes et une surveillance hospitalière ont été nécessaires. Aucune conséquence à long 

terme n’est à déplorer pour le patient. Une déclaration d’effet indésirable a été envoyée à 

l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM). Chez les 

deux autres patients, le traitement a été modifié : passage en SC pour l’un et changement de 

classe thérapeutique pour l’autre suite à une infection sévère. De plus, le choix de cibler les 

EP à l’HDJ exclut les patients hospitalisés dans les services cliniques, ce qui peut arriver pour 

une introduction de traitement. Les résultats sont principalement observationnels, cependant 

l’évolution des connaissances des patients n’a pas pu être analysée avec un test statistique, 

l’échantillon étant trop petit pour avoir une puissance suffisante. 

Un biais de mesure peut être soulevé. Pour 6 patients, le premier et le deuxième EP n’a pas 

été réalisé par la même personne. Une différence dans la façon dont a été mesurée 

l’information peut être suspectée. Cependant, le guide d’entretien (Annexe 4) permet de fixer 

les éléments à recueillir, quelle que soit la personne qui réalise l’entretien, et l’évaluation des 

connaissances se fait selon deux modes, acquis ou non acquis, ce qui laisse peu de place à une 

quelconque interprétation. 

Enfin, des ajustements ont été réalisés sur le guide d’entretien à la suite des quatre premiers 

entretiens. Les informations concernant le mécanisme d’action ont été approfondies, le recueil 

de la pharmacie d’officine a été réalisé et le questionnaire de satisfaction a été ajouté. Les 

informations manquantes pour les quatre patients concernés ont pu être en partie complétées 

lors du deuxième entretien. Le questionnaire de satisfaction n’a pas été réalisé chez deux de 

ces patients, car oublié lors du deuxième entretien. 

  

4.2. Sur les résultats  

4.2.1. Connaissances des patients 

Les connaissances initiales des patients concernant leur traitement par biothérapie sont 

limitées. Seuls le nom, la posologie et la conduite à tenir en cas de désir de grossesse sont 

maitrisés par plus de la moitié des patients interrogés. On observe deux patients pour lesquels 

aucun des thèmes abordés lors de l’entretien n’est acquis. A l’issu du second entretien, 

l’amélioration des connaissances est visible : une amélioration des connaissances est présente 
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chez 85 % des patients, un patient a acquis la totalité des thèmes abordés et il n’y a pas de 

patient pour lesquels les connaissances ont diminué. Deux patients ont maintenu leurs 

connaissances à l’identique et seul un patient a acquis moins de la moitié des connaissances 

abordées. Cette amélioration des connaissances porte sur toutes les questions posées lors de 

l’entretien. D’autres initiatives éducatives vis-à-vis de patients atteints de PR ont montré une 

augmentation significative des connaissances chez les patients éduqués par rapport au niveau 

de leurs propres connaissances avant le programme et par rapport à un groupe témoin (74). 

Chez nos patients, le mécanisme d’action, la notion de biosimilaire et les vaccinations contre-

indiquées sont les thèmes les moins retenus à l’issu de l’EP. Dans une étude évaluant les 

compétences d’auto-gestion et de sécurité du patient, les compétences les plus basses étaient 

retrouvées dans la planification de la grossesse et dans la vaccination (94). Dans une autre 

étude de 2018, les connaissances les moins connues par les patients atteints de rhumatismes 

inflammatoires étaient les symptômes devant amener à consulter, tout particulièrement les 

signes infectieux urinaires, les vaccinations et les plaies, la contraception et les injections 

sous-cutanées (68). Ces thèmes peuvent être complexes à comprendre et à retenir par les 

patients qui reçoivent beaucoup de nouvelles informations lors de l’introduction du traitement 

par biothérapie. A l’inverse, les thèmes les plus retenus par les patients à l’issu de l’EP sont la 

conduite à tenir en cas de fièvre et de soins dentaires. Cela peut s’expliquer par la probabilité 

importante de survenue de ces évènements dans la vie quotidienne des patients. La conduite à 

tenir en cas de fièvre semble un élément essentiel à faire acquérir aux patients étant donné le 

risque infectieux lié à la prescription des biothérapies (30).  

 

4.2.2. Intérêts des entretiens pharmaceutiques 

L’amélioration des connaissances des patients observée est un élément qui renforce la 

pratique des EP. L’équipe pharmaceutique établit un bilan positif des EP à un an de 

réalisation. Les patients rencontrés ont émis des retours positifs vis-à-vis de la démarche 

entreprise. Ils étaient pour la plupart intéressés d’avoir des informations sur leurs traitements 

et satisfaits qu’un professionnel de santé soit à leur écoute. L’information et l’éducation des 

patients peut être bénéfique mais peut aussi augmenter leur anxiété vis-à-vis des effets 

indésirables ou des complications. Une étude a montré que les patients ayant le plus de 

connaissances au sujet de leur maladie étaient les plus anxieux et avaient donc une moins 

bonne qualité de vie, les femmes étant plus anxieuses plus que les hommes. Les patients 

traités à l’hôpital sont également plus anxieux que ceux traités en ville (121). Le rôle des 
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professionnels de santé est donc indispensable pour rassurer les patients afin de limiter une 

anxiété évitable. Les EP sont l’occasion pour les patients de poser des questions qu’ils n’ont 

pas abordées pendant la consultation médicale, notamment concernant les autres traitements 

associés aux biothérapies et les symptômes ressentis. L’amélioration des connaissances par 

des actions d’éducation est démontrée, cependant une étude évaluant l’effet d’un programme 

d’ETP chez des patients atteints de MICI a montré que la qualité de vie n’est pas augmentée 

avec l’ETP (71). De plus, il n’y a pas d’augmentation significative de l’adhérence au 

traitement avec l’ETP. Une autre étude rappelle que le lien entre savoir théorique de la 

maladie et des traitements et l’adhésion au traitement n’est pas systématique (92). La 

persistance de l’accompagnement des patients atteints de maladies chroniques est un élément 

essentiel une prise en charge thérapeutique optimale. 

 

4.3. Perspectives 

Afin que tous les patients traités par une biothérapie bénéficient d’un EP, les entretiens 

pourraient être réalisés dans tous les services de soins et pas seulement en HDJ. Toutes les 

prescriptions de l’hôpital sont informatisées et validées par un pharmacien ou un interne en 

pharmacie à l’aide du dossier médical informatisé du patient. Ainsi, les antécédents et les 

traitements des patients sont accessibles à la PUI. Les modalités de déclenchement d’un EP 

suite à la consultation du dossier patient doivent être établies. Un élargissement des entretiens 

aux patients sous biothérapies SC peut également être envisagé. Celui-ci pourrait se faire 

après la consultation médicale. Pour cela, des adaptations du guide d’entretien et de la 

documentation patient seraient nécessaires afin d’ajouter des informations concernant les 

modalités de conservation et d’injection de ces spécialités (122). Une documentation neutre, 

non affiliée à une indication précise, serait également nécessaire pour les patients recevant des 

biothérapies dans une indication autre que les rhumatismes inflammatoires chroniques ou les 

MICI. Pour pérenniser l’acquisition des connaissances sur les biosimilaires, une fiche pratique 

sur les médicaments biosimilaires pourrait également être remise (Annexe 13) (66) . En effet, 

les informations écrites génèrent une meilleure acquisition des connaissances par les 

patients (68). 

La réalisation d’un troisième entretien à un an pour évaluer la pérennité de l’acquisition des 

connaissances semble intéressante. La répétition parait nécessaire pour que toutes les 

informations importantes soient assimilées par les patients. En effet, des études montrent que 
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des actions d’éducation améliorent les connaissances des patients à court terme seulement, 

sans persistance des connaissances à distance (71,75). 

Le renforcement du lien ville-hôpital est un point d’amélioration à étudier. Les pharmaciens 

d’officines contactés à l’issue des deux entretiens pour recevoir le compte-rendu accueillent 

l’initiative positivement. Cependant, aucun retour n’a été fait à la PUI sur un éventuel 

entretien réalisé à l’officine ou une discussion avec le patient pour compléter ses 

connaissances. Le pharmacien d’officine est un acteur clé dans le parcours de soins du patient, 

par sa proximité et ses capacités d’accompagnement. Il peut intervenir auprès du patient, en 

complément à l’EP réalisé à l’hôpital, à l’aide d’actions d’éducation thérapeutique 

variées (123). Un retour des informations vers l’hôpital serait bénéfique afin de réaliser un 

suivi des connaissances, surtout si le patient est revu en HDJ. 
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CONCLUSION 

 

La diversification des actions de pharmacie clinique au sein de la PUI de l’HIA Laveran s’est 

confirmée avec la mise en place des EP concernant les biothérapies. Après un an de 

réalisation, le mode de fonctionnement de ces entretiens semble être adapté. La formalisation 

de la méthodologie dès l’instauration des EP a permis d’assurer un maintien de leur qualité. 

Au total, vingt patients ont été rencontrés par un pharmacien ou un interne en pharmacie et 

31 entretiens ont été effectués. Le faible nombre de patients permet d’envisager un 

élargissement de l’activité, en proposant ces entretiens à des patients hospitalisés dans 

d’autres services de l’hôpital. L’amélioration des connaissances des patients observée est un 

élément qui conforte l’équipe dans la poursuite d’actions éducatives auprès des patients. Les 

EP sur les biothérapies s’inscrivent dans une démarche globale d’amélioration de la qualité de 

la prise en charge médicamenteuse de l’établissement. La pérennisation de l’activité est donc 

un nouvel objectif pour la pharmacie. En effet, le rôle du pharmacien évolue et la pharmacie 

clinique est inscrite dans les missions des PUI depuis l’ordonnance du 15 décembre 2016 et 

pérennisée par le décret du 21 mai 2019 (76,124). Par leur investissement dans cette 

discipline, les pharmaciens contribuent à la sécurisation, à la pertinence de l’utilisation des 

produits de santé et à l’optimisation du parcours de soins des patients (125). 

L’accompagnement des patients est d’autant plus important qu’il s’agit de patients atteints de 

maladies chroniques, dont l’amélioration de la qualité de vie à long terme est fondamentale. 

Cependant, certains freins au développement d’activités de pharmacie clinique peuvent être 

rencontrés, notamment des contraintes de personnel et le manque de reconnaissance. Une 

rémunération ou une codification de ce type d’activités permettrait une valorisation du temps 

passé et du personnel engagé. Dans la nouvelle version du catalogue spécifique des actes de 

rééducation et de réadaptation, s’appliquant aux soins de suite et de réadaptation, un item 

« Education et information » permet la codification d’actes de pharmacie clinique, faisant 

partie ou en dehors des programmes d’ETP (126). Cette reconnaissance est essentielle pour la 

motivation des acteurs impliqués. En effet, la préparation, la réalisation et le suivi des EP sont 

des tâches chronophages. Une valorisation de ce temps permettrait une meilleure gestion des 

ressources et un nouvel élargissement des EP vers d’autres pathologies ou classes 

médicamenteuses à risque. Enfin, une meilleure coordination des professionnels de santé 

hospitaliers et en ville serait bénéfique pour optimiser le parcours de soins des patients. 
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Annexe 2 : Questionnaire BioSecure, Société Française de Rhumatologie 

 

QUESTIONNAIRE BIOSECURE 

Elaboré par la Société Française de Rhumatologie 

 

Ce questionnaire contient des informations importantes sur vos connaissances de la 
biothérapie prescrite pour votre rhumatisme. Veuillez répondre aux questions suivantes, 
même si vous pensez qu’elles ne vous concernent pas en ce moment. Pour chaque 
question, veuillez cocher la réponse qui correspond le mieux à ce que vous ressentez ou 
pensez. MERCI. 

Questions 

 

1. Quelle est votre biothérapie actuelle ? Veuillez cocher une seule réponse 

 Enbrel (etanercept) 

 Humira (adalimumab) 

 Rémicade (infliximab) 

 Mabthéra (rituximab) 

 Orencia (abatacept) 

 RoActemra (tocilizumab) 

 Autre …………………………… 

 Je ne sais pas 
 

2. Je peux arrêter ma biothérapie si mon rhumatisme va parfaitement bien (rémission). 

Veuillez cocher une seule réponse 

  oui □   non □   je ne sais pas □  

 

3. Les infections sont plus fréquentes sous traitement par biothérapie. Veuillez cocher une 

seule réponse. 

oui □   non □   je ne sais pas □  

 

4. Parmi les situations suivantes, lesquelles nécessitent des précautions particulières ou des 

modifications de votre biothérapie :  

 

Veuillez cocher une réponse pour chaque situation. 

  Oui Non Je ne sais 

pas 

4.1 Boire du lait  □ □ □ 

4.2 Voyager à l’étranger □ □ □ 

4.3 Se faire opérer □ □ □ 

4.4 Faire du jogging □ □ □ 

4.5 Se faire extraire une dent □ □ □ 

4.6 Boire un verre de vin □ □ □ 

4.7 Manger ‘bio’ □ □ □ 

4.8 Envisager d’avoir un enfant □ □ □ 



88 

 

5. Qui dois-je prévenir que je suis sous biothérapie ? Veuillez cocher une réponse pour 

chaque personne. 

 

  Oui Non Je ne sais pas 

5.1 Mon médecin traitant □ □ □ 

5.2 Mon employeur □ □ □ 

5.3 Mon dentiste □ □ □ 

5.4 L’anesthésiste en cas 

d’intervention chirurgicale 

□ □ □ 

5.5 Le responsable de mon cours de 

gym 

□ □ □ 

5.6 Le maître-nageur de la piscine □ □ □ 

5.7 Le banquier qui gère mon compte □ □ □ 

 

 

6. Sous biothérapie, tous les vaccins sont contre-indiqués. Veuillez cocher une seule 

réponse. 

vrai □   faux □   je ne sais pas □  

 

7. Sous biothérapie une femme doit utiliser une contraception efficace. Veuillez cocher une 

seule réponse. 

vrai □   faux □                  je ne sais pas □  

 

8. Veuillez cocher la bonne réponse pour chaque situation. 

 

Parmi les situations suivantes, lesquelles nécessitent des précautions particulières ou des 

modifications de votre biothérapie :  

  Oui Non Je ne sais 

pas 

8.1 L’apparition d’une fièvre □ □ □ 

8.2 Avoir des envies fréquentes d’uriner    □ □ □ 

8.3 Se faire une entorse □ □ □ 

8.4 L’apparition d’une toux □ □ □ 

8.5 Être essoufflé(e) sans raison □ □ □ 

8.6 Être constipé(e) □ □ □ 

8.7 Avoir des brûlures en urinant □ □ □ 

8.8 Grossir de 3 kg □ □ □ 

8.9 Maigrir de 1 kg □ □ □ 

 

 

Mises en situation 
 

Les biothérapies peuvent être faites en injections sous-cutanées à la maison, ou en 

perfusions à l’hôpital, c’est pourquoi les situations ci-dessous reprennent ces 2 cas. Merci 

de répondre en tenant compte de votre cas. 
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Cas n°1 
 
Françoise a une polyarthrite traitée par biothérapie. Pendant les vacances de Noël, son mari 
et sa fille ont de la fièvre à 38°5, ils toussent et ont le nez qui coule. Le médecin leur a donné 
un traitement. Il a dit qu’ils n’avaient pas besoin d’antibiotiques car c’était un virus. Au bout 
d’une semaine, à son tour Françoise a les mêmes symptômes : toux, fièvre à 38°5, nez qui 
coule.  
Avec laquelle ou lesquelles des décisions de Françoise êtes-vous d’accord ? 
 

  Oui Non Je ne 
sais pas 

1 Françoise prend le traitement donné par le médecin à son mari, car 
il a été efficace sur lui 

□ □ □ 

2 Elle attend un peu avant de contacter le médecin car son mari et sa 
fille ont guéri en quelques jours 

□ □ □ 

3 Elle fait sa biothérapie car c’est seulement un virus (elle fait son 
injection en sous-cutané ou sa perfusion prévue) 

□ □ □ 

 

 

Cas n° 2 
 
Pierre a un rhumatisme inflammatoire traité par biothérapie. La veille de la biothérapie 
(perfusion ou injection), il a une grosse bronchite : toux grasse et rocailleuse, fièvre à 38°5. 
Son médecin lui prescrit un antibiotique qu’il commence le soir même. Il décide de ne pas 
faire sa biothérapie (il ne fait pas son injection en sous-cutané ou prévient pour annuler sa 
perfusion prévue).  
Laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes vous semblent vraies ? 
 

  Vrai Faux Je ne 
sais pas 

1 Pierre a eu raison de ne pas faire sa biothérapie □ □ □ 

2 Pierre a eu raison de commencer les antibiotiques dès que possible □ □ □ 

3 Lorsque Pierre aura à nouveau une bronchite, il saura quel 
antibiotique il pourra prendre si son médecin n’est pas disponible 

□ □ □ 

4 Maintenant qu’il a commencé son antibiotique, Pierre va pouvoir 
faire sa biothérapie le lendemain 

□ □ □ 

5 Pierre a eu raison d’appeler son médecin □ □ □ 

 
Cas n° 3 
 
Christine est partie en vacances avec sa famille cet été. Pendant le séjour, elle s’est bien 
reposée et son rhumatisme ne la fait plus souffrir. Elle n’a pris que quelques jours ses anti-
inflammatoires et finalement elle décide de ne pas continuer sa biothérapie (injection en 
sous-cutané ou perfusion). 
A son retour, une de ses amies lui demande : « pourquoi devrais-tu reprendre ta biothérapie 
puisque tu n’as plus mal ? » 
Avec laquelle ou lesquelles des réponses suivantes de Christine êtes-vous d’accord ? 
 

  Oui Non Je ne 
sais pas 

1 Je vais reprendre ma biothérapie □ □ □ 
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2 Si mon rhumatisme ne m’a pas fait souffrir pendant 3 semaines, 
c’est qu’il est probablement guéri 

□ □ □ 

 
Cas n°4  
 
En octobre, Aline, 53 ans, a entendu que le vaccin contre la grippe était arrivé. Elle est sous 
biothérapie depuis 6 mois. Elle hésite à se faire vacciner.  
Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes d’Aline êtes-vous d’accord ? 
 

  Oui Non Je ne 
sais pas 

1 Je vais faire mon vaccin. □ □ □ 

2 Je risque d’avoir une réaction importante au vaccin à cause de la 
biothérapie 

□ □ □ 

3 Le vaccin est contre indiqué à cause de la biothérapie. □ □ □ 

4 Je vais voir mon médecin pour lui en parler. □ □ □ 

 
 
Cas n°5 
 
Nicolas est sous biothérapie pour un rhumatisme inflammatoire. Nicolas aime jardiner : il 
s’est fait une coupure à l’index droit en replantant un rosier.  
Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes êtes-vous d’accord ? 
 

  Oui Non Je ne 
sais pas 

1 Il faut tout de suite nettoyer la plaie, et mettre un pansement. □ □ □ 

2 La plaie a plus de risque de s’infecter □ □ □ 

3 Il faut mettre tout de suite Nicolas sous antibiotique. □ □ □ 

4 Nicolas peut faire le vaccin contre le tétanos même s’il est sous 
biothérapie. 

□ □ □ 

 
Cas n°6  
 
Nadine est sous biothérapie et rencontre un chirurgien pour une intervention de la cataracte. 
Il lui propose de l’opérer dans 10 jours. 
Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes êtes-vous d’accord ? 
 

  Oui Non Je ne 
sais pas 

1 L’intervention est définitivement contre-indiquée. □ □ □ 

2 Elle est d’accord pour cette date car autant le faire le plus vite 
possible 

□ □ □ 

3 Elle refuse cette date car elle doit d’abord discuter d’arrêter sa 
biothérapie. 

□ □ □ 

4 Elle prévient le chirurgien qu’elle est sous biothérapie. □ □ □ 

5 Elle prévient l’anesthésiste qu’elle est sous biothérapie □ □ □ 
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SI VOUS AVEZ UNE BIOTHERAPIE SOUS-CUTANEE merci de répondre aux questions 
suivantes :  
 

Question 9 

 

Cochez une seule réponse. 

Le traitement par biothérapie doit être conservé :  

- au réfrigérateur □ 

- au congélateur □ 

- à température ambiante □ 

- je ne sais pas □ 

  

Cas n°7 
 
Christelle doit faire son injection sous-cutanée de biothérapie. Pour faire son injection : 
1. Cochez ci-dessous, l’erreur qui s’est glissée dans ce qu’a fait Christelle. 
 

- □ elle sort le produit et attend un moment  
- □ elle désinfecte la peau  
- □ elle fait l’injection sur le ventre ou les cuisses 
- □ elle jette l’aiguille usagée à la poubelle. 
 

 
2. A votre avis, qu’a-t-elle oublié ? (une seule phrase) 
 

 
 

 

MERCI D’AVOIR REPONDU à ce questionnaire. 
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Annexe 3 : Notation du questionnaire BioSecure, Société Française de Rhumatologie 
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Annexe 4 : Guide des EP sur les médicaments biologiques, HIA Laveran 
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Annexe 5 : Fiche d’information du Mabthera® remise au patient après l’EP 
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Annexe 6 : Fiche d’information de l’Orencia® remise au patient après l’EP 
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Annexe 7 : Fiche d’information du Roactemra® remise au patient après l’EP 
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Annexe 8 : Fiche d’information du Remicade® remise au patient de rhumatologie après l’EP 
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Annexe 9 : Fiche d’information du Remicade® remise au patient de gastro-entérologie après 

l’EP 
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Annexe 10 : Fiche récapitulative de l’EP dans le dossier patient informatisé 
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Annexe 11 : Tableau de suivi des patients bénéficiant d’un entretien biothérapies – Requête et 

Indicateurs  
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Annexe 12 : Courrier envoyé aux pharmacies d’officine des patients ayant bénéficié d’un EP 
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Annexe 13 : Fiche pratique sur les médicaments biosimilaires 
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SERMENT  DE  GALIEN 

 

 

Je jure, en présence de mes maîtres de la Faculté, des conseillers 

de l'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 fidèle 
à leur enseignement. 

 

❖ D'exercer, dans l'intérêt de la santé publique, ma profession 
avec conscience et de respecter non seulement la législation 
en vigueur, mais aussi les règles de l'honneur, de la 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 à utiliser mes connaissances 
et mon état pour corrompre les mœurs et favoriser des actes 
criminels.  

 

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidèle à mes 

promesses.  

 

Que je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes confrères, si j'y 

manque.  


