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AVANT PROPOS

Cette thése est proposée sous forme d’un article et doit faire I'objet d'une soumission a la revue
médicale Exercer®.

Nous avons choisi de soumettre I'article a cette revue consultée par la communauté des médecins
généralistes Francais.

L'objectif était de présenter un travail méthodologique avancé, répondant aux normes d’une étude
qualitative de qualité, sur un sujet qui a défrayé récemment I'actualité : la « crise du Lévothyrox® » en

2017.
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ABREVIATIONS

AFMT : Association frangaise des malades de la thyroide

AF : ancienne formule

AMM : Autorisation de mise sur le marcheé

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de Santé
APHM : Assistance publique - Hépitaux de Marseille

CGEA: Collége des Généralistes Enseignants d'Aquitaine

CHU : Centre hospitalier universitaire

CNIL : Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés

COREQ : COnsolidated criteria for REporting Qualitative research

CPP : Comité de protection des personnes

CSSR : Centre de Soins de Suite et de Réadaptation

EMA : Agence Européenne du Médicament

FAYR GP : French Association Of Young Researchers in General Practice
INSEE : Institut national de la statistique et des études économiques

INSERM : Institut national de la santé et de la recherche médicale

IPSOS : Institut Politique de Sondages et d'Opinions Sociales

MHRA : Medicines and Healthcare products Regulatory Agency of Unigted Kingdom

NF : nouvelle formule



PREAMBULE

Contexte de I'étude

1/Le Lévothyrox® :

Plus de 2,3 millions de patients utilisaient le Lévothyrox® du laboratoire Merck pour compenser les
déficiences hormonales de leur thyroide début 2017. Ce médicament faisait I'objet d'un monopole car
était le seul traitement de T4 de synthése disponible sur le marché frangais a ce moment-la. La
composition du médicament a été modifiée a la demande de 'ANSM (Agence Nationale de Sécurité
du Médicament et des produits de Santé) afin d'assurer une plus grande stabilité dans le temps et une
concentration plus précise du principe actif. Les excipients ont été changés : le lactose a été remplacé
par du mannitol et de 'acide citrique. Les fabricants ont normalement droit & une marge d’'imprécision
de 10% sur la quantité de principe actif présent dans un comprimé. Ainsi, un comprimé de
Lévothyrox® ancienne formule a 100 pg devait contenir entre 90 et 110 g de Iévothyroxine. Du fait de
la marge thérapeutique étroite de la Iévothyroxine, 'TANSM recommande désormais une marge
d’imprécision plus stricte de 5% sur les comprimés de Iévothyroxine avec une teneur plus constante
d’'un lot a l'autre, ou au sein d’'un méme lot, et ce pendant toute la durée de conservation du produit.
Le choix des excipients peut avoir une influence sur la libération du principe actif : c’est pourquoi la
nouvelle formule du Lévothyrox® a di démontrer une bioéquivalence avec I'ancienne formule. La
bioéquivalence implique qu’'une méme quantité de lévothyroxine soit absorbée et passe dans le sang,
et ce a la méme vitesse. LANSM a considéré la Iévothyroxine comme un produit & « dose critique » et
a donc imposé pour la démonstration de bioéquivalence un intervalle d’équivalence restreint de 90-
111% au lieu de 80-125% habituellement. Malgré cette bioéquivalence démontrée, de petites
modifications de ces paramétres ne sont pas exclues chez certains patients, lors du passage de
'ancienne a la nouvelle formule, et peuvent se traduire par une perturbation de I'équilibre thyroidien.
La lévothyroxine a une demi-vie d'élimination plasmatique d'environ 6 a 7 jours, voire plus en cas
d'hypothyroidie, avec un plein effet thérapeutique atteint aprés plusieurs semaines, y compris aprés
modification posologique. De méme, les effets persistent plusieurs semaines aprés l'arrét. Le dossier
déposé par Merck auprés des autorités sanitaires comprenait deux études de bioéquivalence ayant
comparé Lévothyrox® AF (ancienne formule) et NF (nouvelle formule). Ces études ont été menées
selon les recommandations internationales. Aprés validation, le laboratoire Merck a obtenu I'AMM le
27 septembre 2016 et le Lévothyrox® NF a commencé a étre commercialisé en France le 27 mars
2017 (1,2).

2/ Les causes du changement de formule :

En 2010 ont été mis sur le marché deux génériques du Lévothyrox® : la |évothyroxine Biogaran et
Ratiopharm (racheté par Teva depuis). Des événements indésirables avaient été signalés par les pa-
tients et une enquéte de pharmacovigilance avait été ouverte par I'agence du médicament. Le résultat
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de I'enquéte, publié en janvier 2012, retrouvait qu’entre le princeps et les génériques le dosage de la
substance active, la lévothyroxine, pouvait varier. Ces différences pouvaient expliquer la survenue de
certains cas de déséquilibres thyroidiens. Il avait alors été demandé en 2012 & tous les laboratoires
titulaires d’'une spécialité a base de lévothyroxine de resserrer les valeurs de spécifications en principe
actif a 95% — 105% de la teneur théorique et ce pendant toute la durée de vie du produit (3). Suite a la
demande de 'ANSM, le laboratoire Teva n'a pas souhaité renouveler sa formule et la Lévothyroxine
Ratiopharm (Teva) a donc été retirée du marché en 2012. Il en a été de méme pour la Lévothyroxine
Biogaran en 2016 suite a des problémes de stabilité du principe actif. Donc, 'ANSM a demandé d'ali-
gner le princeps et ses génériques puis finalement, les génériques ont disparu et le princeps, le Lévo-

thyrox®, a quant a lui changé de formule en 2017.

3 / Les débuts de la crise en France :

Le changement de formule était passé inapergu en mars 2017 car seule une lettre d'information avait
été envoyée aux professionnels de santé par 'TANSM a ce moment-la (4).

— Début sur les réseaux sociaux :
Le mouvement de protestation et d’'inquiétude des patients face a la nouvelle formule du médicament
a émergé sur les réseaux sociaux, et non dans les cabinets médicaux ou les instances publiques de
pharmacovigilance. En effet, c’est d’abord sur Facebook, dans les pétitions en ligne ou les forums de
discussion que les patients ont raconté leurs problémes. Les réseaux sociaux ont joué le réle de
caisse de résonance de la méfiance du public (5).

— L'emballement médiatique :
Les médias se sont emparés de I'affaire en ao(t 2017 aprés la recrudescence des signalements sur
les réseaux sociaux et les forums en ligne. Une multitude d'articles sur le nouveau « scandale
sanitaire » ont été publiés. C'est a ce moment-la seulement que les autorités sanitaires ont
commencées a se pencher sur la question. La ministre de la Santé elle-méme, a regretté un retard
d’'information concernant l'augmentation des signalements d’effets secondaires. En effet, tous
médicaments confondus, le site « signalement-sante.gouv.fr » recevait jusqu’alors en moyenne de 20
a 50 signalements chaque jour. Les déclarations se sont envolées a partir du 16 aolt 2017, liées au
Lévothyrox®, avec un pic de 1 000 a 1 200 les 23 et 24 ao(t. Puis les signalements ont été en
décroissance a partir du 27 ao(t 2017. Dans l'urgence I'ANSM avait mis en place un numéro vert le 23
aolt 2017. Ce numéro a été d’emblée saturé avec 50 000 appels regus dés le lendemain par une
centaine de personnes pour répondre aux patients (6).
Des le 15 septembre 2017, la Ministre de la Santé a annoncé dans un communiqué de presse
I'arrivée de nouvelles spécialités de lévothyroxine sur le marché Francgais a partir d'octobre 2017 et la
mise a disposition des stocks européens de I'ancienne formule sous le nom d'Euthyrox® pour les
patients présentant des effets indésirables persistants (mise a disposition de maniére temporaire) (7).

— Mouvement de panique chez les patients :
Les malades de la thyroide ne pouvant se fournir en Lévothyrox® ancienne formule sous le nom
d'Euthyrox® en raison des stocks limités sont allés se fournir directement a I'étranger, dans les pays
limitrophes (Espagne, ltalie, Allemagne, Suisse) commercialisant toujours I'ancienne formule. Un

marché parallele a vu le jour: certaines plateformes internet promettaient une livraison de
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Lévothyrox® AF sous différentes formes : Euthyrox®, mais aussi du Synthroid® (Canada) ou encore
d’Eutirox® (Espagne). Il s'agissait de sites spécialisés dans la vente de médicaments en ligne mais
également de sites commerciaux comme Ebay® ou Leboncoin®. Leurs provenances exactes
restaient floues et les prix trés variables de 75 a plusieurs milliers d'euros la boite. Certains patients
ont méme décidé d’arréter complétement leur traitement (8,9).

— Tensions entre professionnels et patients :
Médecins et pharmaciens ont été en premiére ligne face a la pression des patients lors de la remise
sur le marché de I'ancienne formule du Lévothyrox®. Il y a eu des agressions verbales, physiques,
avec I'émergence de plus en plus de propos complotistes (10).
Le conseil de I'Ordre des médecins a été accusé par les associations de patients de vouloir minorer
les effets indésirables du nouveau Lévothyrox® a cause d'une circulaire rappelant aux médecins
d’étre prudents dans la rédaction de certificats médicaux, nécessaires aux patients souhaitant
déposer plainte. L'impossibilité d'affirmer le lien de cause a effet du médicament sur un cas unique
d’effet indésirable a été mal comprise et donc mal interprétée par le grand public (11).

— Discordances entre professionnels de santé :
Au cceur de la polémique des discours contradictoires au sein méme de la profession médicale ont
été émis. Le Dr Bouvier, médecin généraliste, a porté plainte contre le laboratoire pour « tromperie
aggravée » dans I'affaire du Lévothyrox®. Il estimait avoir fait courir un risque a ses patients en leur
prescrivant la nouvelle formule du Lévothyrox® (12). Cependant, la plupart des professionnels se sont
voulus rassurant avec les patients. Pour exemples, les spécialistes de 'APHM (Marseille) ont pris
l'initiative d'organiser une réunion destinée aux patients afin de répondre a leurs questions (13). Ou
encore le Pr Guerin, endocrinologue, a choisi les réseaux sociaux pour diffuser un texte visant a
expliquer plus clairement les faits. Son texte intitulé « Message aux 3 millions de Frangais sous
Lévothyrox® : stop a la panique ! » a connu un large succes sur les réseaux sociaux (14).
Au plus fort de la crise, la presse spécialisée s'est trouvée plutdt rassurante. Le Journal International
de Médecine, rapportait les conclusions de la mission parlementaire sur le Lévothyrox® le 31 octobre
2017 (15). La crise était décrite comme médiatique et non sanitaire et le manque de communication
entre laboratoires pharmaceutiques et patients était pointé du doigt. Dans Egora, l'interview du Pr
Patrice Rodien, vice-président de la Société frangaise d’endocrinologie, corroborait cette version (16).
Pour lui, il s'agissait plus d'un probléme de gestion de crise. Il évoquait plusieurs problématiques
ayant nourri la crise : I'effet nocebo de masse, le manque de données initiales sur la bioéquivalence et

le retard a la diffusion de certaines informations.

Iy a donc deux points de vue qui s'opposaient: emballement médiatique autour de I'affaire du

Lévothyrox® pour les uns et omerta sur un scandale sanitaire pour les autres.

4 | Le discours officiel des autorités sanitaires :

Pendant cette crise, plusieurs mesures ont été prises par les autorités sanitaires.
Dans un premier temps, une enquéte de pharmacovigilance a été ouverte dés la mise sur le marché
par 'ANSM de la nouvelle formule. Une premiére analyse portant sur la période allant de mars a

septembre 2017 a été publiée dés le mois d'octobre 2017 puis les résultats finaux portant sur la
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période de mars a novembre 2017 ont suivi, confirmant les premiers résultats (17). Au total, 17310
signalements aux centres régionaux de pharmacovigilance ont été analysés. Le pourcentage de
patients signalant des effets indésirables était estimé a 0,75% des 2,3 millions de patients traités. Les
effets indésirables retrouvés étaient : fatigue, maux de téte, insomnies, vertiges, chute de cheveux,
douleurs articulaires et musculaires. Parmi les cas documentés d'un bilan thyroidien (1745 patients),
1/3 ont présenté un déséquilibre thyroidien lors du passage du Lévothyrox® AF au Lévothyrox® NF, et
2/3 de ces patients ont déclaré des effets indésirables alors que leurs dosages de TSH étaient dans
les normes attendues. Ces derniers présentaient a la fois des signes cliniques d’hypo- et
d’hyperthyroidie. De plus, aucun effet indésirable de type nouveau ou spécifique de la seule nouvelle
formule n'a été retrouvé. Il n'y avait donc pas de facteur explicatif, ces résultats ne fournissaient pas
d’argument en faveur d’'une toxicité propre de la nouvelle formule du Lévothyrox®. L'enquéte avait par
la suite été étendue aux autres spécialités a base de Iévothyroxine et ne mettait pas en évidence de
signal particulier de pharmacovigilance. Par ailleurs, suite aux nombreuses déclarations d'effets
indésirables, 'ANSM a organisé un contrdle de composition sur 6 lots de Lévothyrox® NF (analyse
par spectrométrie). Les résultats retrouvaient un dosage de la substance active conforme aux
spécifications établies (95% - 105%) et une bonne homogénéité des lots (18). De plus, une note a été
publiee le 15 septembre 2017 par 'ANSM avec des explications sur la non toxicité des 2
nouveaux excipients du Lévothyrox® NF avec quelques exemples parlants afin de rassurer le grand
public. Pour exemple, du Fervex état grippal® en exposition maximum journaliére contient 176 fois
plus d’acide citrique et 105 fois plus de mannitol que le Lévothyrox® (19). Dernierement, I'étude de
pharmaco-épidémiologie faite sur la base des données de I'Assurance Maladie (20) retrouvait 3
millions d’utilisateurs de produits a base de lévothyroxine en France au cours du dernier trimestre
2017. La répartition du nombre d’utilisateurs de produits a base de Iévothyroxine était la suivante :

— Nouvelle spécialité a base de lévothyroxine parmi L-Thyroxin Henning®, Euthyrox® et
Thyrofix® :15,5%

—  Lévothyrox® NF : 89,8%

Un méme patient peut avoir regu des dispensations de plusieurs spécialités au cours de la période.
Au décours du passage AF-NF (suivi de 4 mois aprés le changement) :

— Pas d’évolution notable de la dose moyenne de Iévothyroxine par patient,

— Augmentation nette de la fréquence des dosages de TSH par rapport au début d'année.

— Pas d’évolution notable du nombre total d’utilisateurs au cours de la derniere année malgré la
crise. En effet les arréts de délivrance, bien que plus fréquents en 2017 qu’en 2016 (1,9%
versus 1,4%), sont restés rares.

Dans la publication de juin 2019 du volet comparatif, 'ANSM affirmait de nouveau que le changement
de formule du Lévothyrox® n'a entrainé aucune hausse des problémes graves: déces,
hospitalisations, arréts de travail d’au moins 7 jours (21).

5/ Les rebondissements et actions en justice :

En octobre 2017, le groupe allemand Merck a été assigné en justice dans le cadre d'une action au
civil collective menée par 4113 plaignants pour "défaut d'information" sur la nouvelle formule du

médicament et "préjudice d'angoisse". lls ont été déboutés en mars 2019. Une procédure d'appel a
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été faite (22). Parallélement, une enquéte pénale a été instruite par le pdle de santé publique du
tribunal de grande instance de Marseille contre Merck, I'ancienne ministre de la Santé Marisol

Touraine et 'ANSM pour tromperie aggravée, blessure involontaire et mise en danger d’autrui.

En juin 2018, I'Association frangaise des malades de la thyroide a estimé, sur la base d'analyses
gu'elle avait commanditée, que cette nouvelle formule comportait des anomalies dans sa composition
pouvant expliquer ces effets secondaires. Cette information a été contredite rapidement par 'ANSM
dés juillet 2018, sur la foi de nouvelles analyses confirmant la bonne qualité de la nouvelle formule du
Lévothyrox® (23).

En septembre 2018, la mission Information et Médicament remet a la ministre de la Santé un rapport
qui pointe les failles du systéme dans la gestion de la crise. Ce rapport demande un effort accru de
transparence afin de rétablir la confiance dans les autorités sanitaires, l'ouverture d'un site
d'information unique et vulgarisé sur les médicaments, et de mieux intégrer les informations
ascendantes (plaintes sur les réseaux sociaux, remontées des associations de patients, questions
fréquentes en officine...). La ministre a donc décidé de mettre en place ces mesures sur le site

sante.fr, le service public d'information en santé (24).

En avril 2019, une étude publiée dans la revue Clinical Pharmacokinetics a mis en doute que les deux
formules soient équivalentes car prés de 60% des patients pourraient ne pas réagir de la méme
maniére aux deux versions du medicament. Les chercheurs ont repris les résultats que le laboratoire
Merck lui-méme avait fournis a TANSM portant sur 204 individus. Le laboratoire avait alors trouvé que
les réponses étaient en moyenne équivalentes a plus ou moins 10%. Mais des disparités existaient de
chaque c6té de cette moyenne, a un tel point que la bioéquivalence entre les deux formules n’était
pas respectée pour prés de 60% des volontaires de cet essai. Sur le plan juridique, la réglementation
européenne était respectée car celle-ci ne demandait qu'un test de bioéquivalence moyenne
contrairement & d'autres pays comme les Etats-Unis utilisant une méthode de bioéquivalence
individuelle. Ces résultats, pointant un manque de rigueur dans la législation européenne, ont de

nouveau mis le feu aux poudres dans les associations de patients (25).

6 / Une situation déja rencontrée a I’étranger :

La situation vécue en France en 2017 n'est pas un cas isolé. En effet, elle présente beaucoup
d'analogie avec l'expérience néo-zélandaise de 2007-2008 et l'expérience danoise début 2009. I

existe aussi des différences notables avec d'autres pays ayant changé de formule.

Expérience néo-zélandaise :

Début 2007, le laboratoire GSK, commercialisant Eliroxin®, seule spécialité de lévothyroxine en
Nouvelle-Zélande, a changé de lieu de fabrication (Allemagne au lieu du Canada), entrainant une
modification au niveau des excipients (suppression du lactose) et des couleurs de comprimés.
L’agence néo-zélandaise (Medsafe), quelques mois aprés la mise a disposition de la nouvelle formule,

a fait face a un afflux massif de notifications, principalement de patients, passant de 14 rapports en 30
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ans a plus de 1400 en 18 mois. L'analyse externe missionnée par le ministéere de la Santé néo-
zélandais auprés de l'agence anglaise : Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA), concluait qu’il n’y avait pas d’explication simple a cet afflux massif de notifications et que les
formules étaient bio-équivalentes. L’information insuffisante sur le changement aux professionnels de
santé et aux patients, les problémes d’observance induits par la crise et I'influence des médias étaient

considérés comme responsables de la crise (26,27).

Expérience Danoise :

Le changement d'excipient dans la nouvelle formule de I'Eltroxin® de GSK n'est pas non plus
passé inapercu au Danemark début 2009. Les effets secondaires, semblables a ceux rapportés en
Nouvelle-Zélande, ont fait I'objet de centaines de signalements cette année-la. La encore, peu
d'informations ont été données aux patients, un emballement médiatique s'en est suivi, poussant
I'Agence danoise du médicament a procéder a de nouvelles analyses montrant que le médicament est

conforme aux exigences en termes de qualité (28).

Expérience Suisse :

Plus récemment, en avril 2018 les autorités de santé Suisse ont elles aussi choisi de modifier la
composition de ce médicament. Les modifications de la formule d’Euthyrox® en Suisse étaient les
mémes que celles du Lévothyrox® en France (notamment remplacement du lactose par du mannitol
et de l'acide citrique). Cependant ce changement n'a pas posé de soucis. L'information préalable
concernant le grand public et les professionnels de santé a été beaucoup plus importante, les boites
ont été complétement changées afin de ne pas créer la confusion (29). De plus, il n'y avait pas de
monopole de marché en Suisse, les patients disposaient déja d'alternatives (30). L'autorité de
régulation sanitaire Swissmedic ne déplorait, un an aprés le changement, aucun rebond significatif de

déclaration d'effets indésirables comme cela a été le cas en France.

7 | La défiance :

Ces dernieres années un climat de défiance s'est installé a I'égard des autorités sanitaires, de

l'industrie du médicament ainsi que des experts soupgonnés de collusion avec elles.

Un des marqueurs les plus représentatifs de cette défiance grandissante reste I'hostilité croissante
envers les vaccins. Cette défiance est plus grande en France qu’ailleurs. Déja en 2016, une étude
menée dans 65 pays retrouvait que la France était celui ou la proportion de personnes exprimant une
défiance vis-a-vis des vaccins était la plus élevée (31). Ce phénoméne s'est accentué ces derniéres
années : 75,1 % des gens interrogés en 2017 avaient déclaré étre favorables a la vaccination contre
90 % jusqu’a la fin des années 2000 (32). Une étude plus récente, publiée en juin 2019, par une ONG
meédicale et réalisée sur plus de 140 000 personnes dans 144 pays retrouvait que la France était le
pays le plus sceptique a I'égard des vaccins au monde. Un frangais sur trois ne considérait pas les
vaccins comme s0rs et ce taux ne variait pas de maniére significative selon I'éducation, I'age, le
genre, le milieu rural ou urbain ou la situation des parents. De plus, les Frangais semblaient se méfier

particuliérement des institutions politiques et médiatiques. La moitié des gens interrogés ne faisait
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"pas beaucoup" ou "pas du tout" confiance aux journalistes (33).

Les principales causes de cette défiance rapportées sont :

- Les différentes crises liées aux médicaments : Médiator, pilule de 3e génération, statines qui ont
fragilisé I'opinion publique.

- Le traitement médiatique : la forte médiatisation d’effets secondaires attribués sans preuve
scientifique aux traitements contribue a surévaluer la réalité du phénoméne.

- L'évolution du cadre thérapeutique avec la responsabilisation des individus en tant qu'acteur
principal de leur santé. Comme il est désormais notifié dans le droit frangais : « Toute personne prend,
avec le professionnel de santé et compte tenu des informations et des préconisations qu’il lui fournit,

les décisions concernant sa santé », Article L 111-4 du Code de la santé publique, loi du 4 mars 2002.

Lors de la crise du Lévothyrox®, certaines accusations médiatisées ont été interprétées comme un
signe de la défiance du public envers les autorités sanitaires. L'ANSM a été mise en cause dans
plusieurs articles de presse en février et mars 2018 pour refus de communiquer certaines informations
dans ce dossier et a été accusée de conflit d'intérét avec le laboratoire Merck. L'ANSM a donc publié
un droit de réponse (34) précisant que les obligations Iégales en matiére de déclaration des liens
d’intéréts avaient été observées et que le procureur en charge de I'enquéte avait interdit a I'agence de
transmettre les documents relatifs au Lévothyrox® afin de préserver le bon déroulement de I'enquéte.

Ceci n'a pas empéché ces articles de rajouter a la polémique.

8 / La modification de I’accés a l'information :

Un deuxieme phénoméne semble jouer dans la prise de distance de l'opinion publique avec les

informations délivrées par les autorités sanitaires : la mutation dans le recours a l'information.

L'importance d'internet

En effet, ces dernieres années, un changement majeur dans l'accés a l'information est intervenu.
D'aprés l'enquéte conjointe du Conseil National de I'Ordre des Médecins (CNOM) et de I'Institut
Politique de Sondages et d'Opinions Sociales (IPSOS) de 2010 (35), 71% des Francgais consultaient
Internet pour obtenir des informations en matiére de santé. Mais les internautes considéraient que la
meilleure source d’information en matiére de santé restait leur médecin (89 %). La confiance des
patients envers leur médecin n'était pas modifiée par leurs recherches sur internet : 85% des patients
consultant des sites d'information médicale ont répondu faire autant confiance a leur médecin
qu'avant cette recherche. La nouveauté par rapport aux études précédentes était qu’'aprés les
médecins, Internet arrivait en deuxiéme position alors qu’lnternet n’était pas cité comme source
d’'information légitime en 2006 (36). En outre, la part d’internautes ayant confiance en l'information
offerte sur Internet a progressé, passant de 48 % en 2006 a 74 % en 2010. De plus I'enquéte WHIST
de I'Inserm de 2007 mettait en évidence un lien entre ressentir un probléme de confiance ou un
manque de communication avec le corps médical et une augmentation de la fréquence d’utilisation
d’Internet pour s’informer en matiére de santé (37). Internet semble donc avoir surtout trouvé écho

chez une population ayant déja tendance a s'isoler du systéme de soins.
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Une Information différente

L'information de santé grand public échappe au contréle du secteur médical comme & celui de I'Etat.
Ce sont donc deux types d’informations, médicale et de santé, qui coexistent désormais en France.
L'information médicale est traditionnellement produite par des spécialistes et répond aux critéres et au
fonctionnement de l'information scientifique (validation, soumission a ses pairs, diffusion par des
canaux traditionnels). L'information médicale, peut étre qualifiée de spécialisée et scientifique. De son
cé6té, I'information de santé, connait de multiples producteurs aux statuts divers et variés. Elle est peu

contrainte par la loi, n’est pas spécialisée et est disponible sur des sites avec des intéréts marchands.

9 / Justification de la recherche :

La plupart des tenants et aboutissants de cette crise restent pour le moment inconnus et des études
sont encore en cours afin d'expliquer la survenue du nombre record d'effets indésirables a la suite du
changement de formule du Lévothyrox®. Leur but n'est pas de déterminer le bénéfice ou non d'un
changement de formule mais d'étudier le vécu des patients vis a vis de l'information. Comme le
soulignait Gérald Kierzek coprésident de la mission sur l'information en matiére de médicaments : « /a
crise Lévothyrox® c’est plutét le scandale de l'information. Voire méme une crise de l'information »
(38).

Avant de commencer notre travail, nous ignorions comment les patients touchés par une crise
médiatique s'appropriaient I'information, leur vécu de la crise et I'impact sur leur prise en charge. Par
ailleurs, nous savions qu'une crise médiatique avait tendance a fragiliser I'opinion publique mais nous
ignorions les mécanismes entrainant une perte de confiance des patients envers le discours officiel
des autorités sanitaires et des médecins. Les étudier «in vivo » et identifier ces mécanismes

pourraient permettre de renouer le dialogue.
L'objectif de notre étude était de comprendre comment les patients traités par Iévothyroxine ont vécu

l'information délivrée par les médias et les autorités sanitaires lors de la crise du Lévothyrox® en
France en 2017.
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INTRODUCTION

L'importance du phénoméne

Pour compenser les déficiences hormonales de leur thyroide, plus de 2,3 millions de patients
utilisaient le Lévothyrox® du laboratoire Merck début 2017. Ce médicament faisait I'objet d'un
monopole de marché. La composition du médicament a été modifiée a la demande des autorités de
santé frangaises afin d'assurer une plus grande stabilit¢ dans le temps et une concentration plus
précise du principe actif. Les excipients ont été changés : le lactose a été remplacé par du mannitol et
de l'acide citrique. Cette nouvelle formule a suscité plus de 17300 déclarations d'effets indésirables,
ce qui représente 0,75% des patients traités (1,2). La situation vécue en France n'est pas unique et
présente beaucoup d'analogie avec I'expérience néo-zélandaise de 2007-2008 et I'expérience danoise
début 2009 (3,4). Les études réalisées a posteriori dans ces pays retenaient que [l'information
insuffisante sur le changement aux professionnels de santé et aux patients était une des causes de

I'afflux massif de signalement d’événements indésirables.

Des phénoménes récents

Cette crise a d'abord émergé sur les réseaux sociaux puis a pris de 'ampleur dans les médias avant
que les autorités sanitaires ne s'en saisissent. Ceci met en évidence un phénoméne récent: la
modification de l'acces a l'information. L'offre d'information ayant trait a la santé est désormais
pléthorique notamment sur internet. Cette information est différente de celle délivrée par les autorités
sanitaires, non scientifique et non contrélée. Cependant, ce mode d'information se banalise de plus en
plus et le crédit accordé a ces informations semble croitre dans la population générale (5,6). Cette
modification des canaux d'information ces derniéres années a favorisé la progression d'un autre
phénoméne qui lui semble lié : la défiance. Un climat de défiance s'est installé a I'égard des autorités
de santé, des laboratoires ou de la médecine en général comme peut en témoigner I'hostilité aux
vaccins croissante en France (7,8). Différentes crises médiatiques liées a certains médicaments ont

continué a fragiliser I'opinion publique : Médiator®, pilules de 3e génération, statines (9).

Objectif de la recherche :

Dans ce contexte, nous nous sommes demandé comment les patients traités par lévothyroxine
ont vécu l'information délivrée par les médias et les autorités sanitaires lors de la crise du
Lévothyrox® en France en 2017 ?

L'objectif principal de notre recherche était d'analyser comment les patients traités par lévothyroxine
ont vécu l'information qui leur a été délivrée a la suite du changement de formule du Lévothyrox® et
de la crise qui s'en est suivie. Nos objectifs secondaires étaient d'étudier les sources d'information
utilisées par les patients ainsi que le crédit qu'ils leurs accordent mais également d'étudier les
mécanismes d'émergence de la défiance en analysant pourquoi certaines personnes n'ont pas adhéré

a l'information délivrée par les autorités sanitaires.
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METHODE

Approche méthodologique

L'approche était qualitative, s’inscrivant dans un paradigme compréhensif via la méthode
phénoménologique. Le recueil des données a été fait lors d’entretiens individuels semi-dirigés. La
méthode qualitative est une méthode exploratoire de choix afin d'aborder un théme de recherche pour
lequel les données sont difficilement quantifiables et rares. Cette méthode inductive a pour but
d'analyser, de comprendre, d'interpréter des phénoménes ou des événements dans leur milieu naturel
plutét qu’expérimental (10,11). L'analyse phénoménologique était particulierement adaptée a I'étude
des représentations, des interprétations et de I'expérience subjective du vécu de chacun des patients
(12). La méthode par entretien semi-dirigé comparativement au focus group était plus appropriée a
notre sujet de recherche : délicat, personnel et nécessitant la création d'un climat de confiance pour
s'exprimer librement. Chaque entretien se déroulait avec une série de thémes a aborder de maniere
prédéfinie dans un guide d'entretien. Le guide permettait de structurer I'entretien mais les personnes
interrogées s'exprimaient de fagon libre sur le sujet, I'objectif étant de faire émerger des réflexions

nouvelles.

Population étudiée

L'échantillonnage a été fait en variation maximale afin de garantir la plus grande variabilité des
résultats et d’étre le plus exhaustif possible. Le recrutement a tenu compte de I'age, du sexe, du
niveau d'étude et de la présence ou non de symptébmes a la suite du changement de formule du
médicament. Le recrutement était mixte via différents cabinets de médecine générale, dans un
établissement de soins de suite et de réadaptation (CSSR) et dans le service de consultation externe
d'endocrinologie du CHU de Bordeaux. Un mail explicatif sur le projet a été adressé a différents
médecins, puis a ceux qui étaient intéressés il a été fourni une plaquette d'information et de
présentation de la recherche a destination des patients avec les coordonnées du chercheur afin de
faciliter le premier contact et le recrutement. Ces plaquettes ont été soit données directement aux
patients soit affichées en salle d'attente.

Les criteres d'inclusions étaient: étre majeur, parler couramment le frangais, avoir été sous
Lévothyrox® ancienne puis nouvelle formule. Les criteres d'exclusions étaient : étre sous tutelle ou
curatelle, avoir des troubles de I'audition ou de la parole empéchant un discours fluide ou une bonne

compréhension des questions.

Recueil des données :

Les patients avaient déja pris connaissance de la recherche avant de nous contacter, permettant un
délai de réflexion. Au premier contact, nous leur avons remis une information écrite et orale sur la
recherche. Puis, le recueil de leur consentement était fait de fagon orale et écrite, avant I'inclusion. Ce
consentement était révocable a tout moment.

Un guide d'entretien avec des questions ouvertes a été rédigé afin de permettre I'expression libre des
patients. Il a permis au chercheur d'avoir une trame lors de I'échange de maniére a aborder tous les

thémes retenus selon une chronologie prédéfinie. Il a été élaboré a partir des données de la littérature
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et d'un entretien exploratoire et restait évolutif, au gré de I'avancée de l'analyse et des différents
entretiens. Les entretiens ont ét¢é menés de maniére individuelle par l'investigatrice en personne,
formée préalablement aux techniques d’entretien en recherche qualitative via I'école d’automne de la
FAYR GP. Les entretiens ont bénéficié d'un double enregistrement numérique afin d'éviter tout
probléme lié a un dysfonctionnement d'un des appareils. lls ont ensuite été intégralement retranscrits
sous OpenOffice writer® a partir des enregistrements et anonymisés, un numéro a été attribué a
chaque entretien. Lorsque la saturation de données a été obtenue, c’est-a-dire qu’aucune nouvelle
information n’était obtenue par 3 entrevues successives, le processus de collecte de données a pris

fin.

Analyses des données :

L'analyse a été conduite d’apres la méthode phénoménologique selon plusieurs étapes et de maniére
continue, parallélement aux entretiens. Les enregistrements ont été retranscrits mot a mot sous forme
écrite (verbatim) avec notification des différents éléments de contextualité et des données non
verbales. Une premiére lecture flottante a été réalisée puis une lecture focalisée permettant un
découpage en unités de sens (étiquettes) et la réalisation d'un premier codage ouvert. Les éléments
signifiants ont été mis en lien puis regroupés en thémes généraux afin d'identifier les interactions entre
chaque théme, ceci constituait le codage axial. L'organisation des thémes en ensembles thématiques
en lien avec I'objectif de recherche a partir d’'un ordonnancement logique correspondait a la troisieme
étape, le codage sélectif, permettant la production d'une proposition générale synthétique (13).

Le logiciel Nvivo12® a servi de support a l'analyse. Un journal de bord a été tenu tout au long de cette
recherche afin de mettre a distance les a priori du chercheur et d'assurer un regard plus objectif lors
de l'analyse des données. Une triangulation de I'analyse des données par un deuxiéme chercheur a
été réalisée pour un entretien sur trois. Chacun codait les entretiens de son c6té, a I'aveugle, puis les
codages étaient mis en commun de maniére consensuelle aprés confrontation des idées lors de
réunion entre les codeurs. Les critéres de la grille COREQ ont été suivis pour la rédaction de notre
travail quand les items de la grille étaient applicables (14).

Cadre légal et comité d'éthique :

Une déclaration simplifiée a été enregistrée a la CNIL le 18 janvier 2019. La CNIL n'a pas émis de
refus. Notre travail s'inscrivait dans la méthodologie de référence MR-003 dans le cadre de
recherches impliquant la personne humaine ou la personne concernée ne s’oppose pas a participer
aprés avoir été informée. Il n'y a pas eu de nécessité de demande auprés des comités de protection
de personnes (CPP) car il s'agissait d'une étude non interventionnelle portant sur des données
recueillies auprés de patients avec entretien seul donc sans mise en danger des personnes

interrogées.
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RESULTATS

Au total 19 patients ont été contactés, 4 n’ont pas été relancés car la saturation des données avait été
atteinte. Le recrutement a été fait de maniére ciblée dans I'objectif d'avoir le maximum de profils
différents. Il a été réalisé de différentes maniéres : via 6 cabinets de médecine générale en Gironde et
en Charente-Maritime, dans le service de consultation externe d'endocrinologie du CHU de Bordeaux,
dans un établissement de soins de suite et de réadaptation (SSR) et aussi via le bouche-a-oreille
(proches de personnes ayant eu connaissance de cette étude). Les entretiens ont été réalisés par
'enquétrice en personne sur une période de 5 mois, de février a juin 2019. Les entretiens ont duré de
11 a 70 minutes avec une médiane de 40,5 minutes.

Les caractéristiques des patients interrogés sont détaillées dans le tableau 1. L'age moyen était de 56
ans, le plus jeune avait 26 ans, le plus agé 80 ans. lIs vivaient tous en Nouvelle Aquitaine dont plus de
la moitié (53,3%) en zone urbaine. Parmi les 15 participants, 8 avaient présenté des difficultés a la
suite du changement de formule. Au moment de I'entretien, 40% étaient traités par Lévothyrox® NF et

60% sous une autre forme de |évothyroxine.

Tableau 1 : Caractéristiques des patients interrogés (n=15)

Symptémes
Partic _ Age |Zone de|Niveau socio- | Traitement actuel et|Durée
ipant atribues au | Sexe (ans) |résidence |professionnel dosage (min.)

Lévothyrox
PO1 non F 26 urbaine Bac +5 L Thyroxin Henning 150 ug 41
P02 oui F 80 rurale Certificat d'étude L Thyroxin Henning 50 ug 70
P03 oui F 56 urbaine Bac+7 L Thyroxin Henning 75 pg 32
P04 oui F 53 rurale Bac + 5 L Thyroxin Henning 100 ug 45
P05 oui F 70 urbaine  Brevet L Thyroxin Henning 37,5 ug 56
P06 non M &7 urbaine Bac L Thyroxin Henning 125 pg 16
PO7 non F 63 urbaine Bac+2 L Thyroxin Henning 175 ug 20
P08 oui F 69 urbaine CAP Lévothyrox 125 ug 65
P09 non M 58 urbaine  Niveau 6e Lévothyrox 75 ug 11
P10 oui F 72 rurale Bac L Thyroxin Henning 112,5 ug 20
P11 non F 70 rurale Niveau 6e Lévothyrox 112,5 ug 35
P12 non F 57 urbaine  CAP Lévothyrox 125 ug 15
P13 oui F 36 rurale Bac + 5 L Thyroxin Henning 87,5 ug 39
P14 non M 58 urbaine  Bac Lévothyrox 200ug 19
P15 oui F 27 urbaine Bac +5 Lévothyrox 75ug 25

F : Féminin; M : Masculin ; commune rurale < 2000 habitants (def. INSEE)
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1/ L'information lors de la crise : un besoin venant d'un manque

Un phénomeéne a été identifié :
Le patient a ressenti un défaut d'information auprés de ses sources habituelles. Il a donc recherché
lui-méme des informations avec multiplication des sources et des contenus, ce qui a majoré le

sentiment de désinformation et la peur face a un phénomeéne incompris.

Le phénoméne miroir a pu étre observé :
Le patient ayant trouvé une information qu'il estimait fiable dés le départ n'a pas changé de maniére
de s'informer et s'est estimé satisfait de l'information pendant la crise avec un bon vécu des

événements.

Plusieurs axes principaux ont pu étre dégages :

1.1/ La naissance du sentiment de désinformation

Le manque d'information via les professionnels de santé :

L'information était lente, progressive, pauvre, incompléte voir complétement absente : « lls nous ont
parlé de I'emballage, de la boite mais ils nous ont pas parlé de l'intérieur » P08 ; « ils étaient par leur
meédecin [...] pas plus renseignés quand ils arrivaient que quand ils partaient » P0O8.

La multiplication des sources d'information :

Recours a des sources d’information non habituelles ou alternatives (réseaux sociaux, blogs,
associations de patients) : « On essaie de savoir par soi-méme ce qu'il se passe et pourquoi ¢a a eu
lieu » P03 ; « j'ai commencé a faire mes recherches a cété a partir de 14 ans de maladie » P0O1.

Etre perdu dans les informations disponibles :

Multitude d'information, discordance des contenus, fiabilité non assurée, information spécialisée trop
complexe pour le public, absence d'information directe entre autorités sanitaires et patients : « Parce
que des fois les médias se contredisent enfin... A ce moment-la il y a eu beaucoup de contradictions »
P12 ; « dans la presse quotidienne il y a des oui, des non, des pas bien, des tres bien donc la c'est
pareil il y a une divergence de point qui est compliquée » P01 ; « Parce que vraiment on était dans

I'ignorance, qu'est ce qui est vrai ? Qu'est ce qui est faux ? Qui disait vrai ? Qui disait faux ?» P08.
1.2/ Différentes attentes concernant I'information
1.2.1/ Le type d'information recherchée
Linformation personnalisée :
Il y a valorisation de I'information personnalisée et de I'éducation thérapeutique afin de s'approprier sa
propre maladie.

Linformation avec témoignage :

Chez certains, valorisant plus le ressenti et I'expérience qu'elle soit personnelle, de proches ou bien
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d'autres malades aux données médicales et biologiques, les témoignages faisaient écho a leur propre
ressenti. Cette information était considérée comme fiable car émanant directement de la source (les
malades) via les réseaux sociaux ou le bouche a oreille donc il n'y avait pas de déformation de
l'information par des intermédiaires. Pour d'autres, ces informations étaient considérées comme
soumises a I'émotionnel et tirant des conclusions hatives car il n'y avait pas de prise de recul par
rapport aux événements. Ce sentiment a été accentué par la surenchére de témoignages dans les
médias a l'origine d'un sentiment d'exagération et de dramatisation du phénomeéne avec
décrédibilisation de tous les malades aux yeux du public : « j'avais l'impression qu'on essayait un peu
de se faire plaindre. [...] On voulait vraiment nous faire passer pour des victimes » P01 ; « j'avais
I'impression qu'il y avait vraiment beaucoup de personnes qui étaient touchées quand on entendait les
meédias [...] le nombre de personnes qui avaient les symptémes par rapport aux gens malades étaient

en fait minime », PO1.

1.2.2/ Les sources d'informations

Les médias traditionnels étaient la premiére et principale source d'information mais finalement
aucun participant n'y accordait beaucoup de crédit. lls étaient vus comme peu fiables avec une
tendance au sensationnalisme déformant la réalité des faits. Certains évoquaient la manipulation des
médias dans le cadre d'une véritable campagne de désinformation : « avec les médias, les fake news,
les choses comme ¢a faut se méfier » P06 ; « les médias sont de véritables marionnettes » P03 ;
« Apres les médias quand je vois un article qui sort dessus je le lis juste pour le lire mais c'est pas une
source d'information fiable pour moi » P15. Les médias gardaient cependant un rdle de lanceur
d'alerte qui s’avérait complémentaire de l'information spécialisée, via les médecins ou autres
professionnels de santé, qui eux avaient pour roéle de confirmer et nuancer les choses : « Que les
médias levent les lievres aussi c'est bien mais apres il faut une confirmation par les médecins » PO7.
L'information spécialisée était vue comme fiable : « Il m'a expliqué ce qu'il se passait, le changement
de formule. C'est pour ¢a que j'y suis allé en toute confiance en fait. En plus je lui faisais entierement
confiance » P10. Lorsque les réseaux sociaux étaient la source d'information principale, il existait
une déformation de la perception de la crise avec amplification du phénomene car seule la parole des
gens touchés était relayée. Certains critiquaient I'émergence de théories alternatives et la difficulté d'y
prendre du recul : « vous voyez les complots « nous sommes des cobayes » [...] je pense vu ce que
je lisais sur les réseaux sociaux ou les blogs que c'est facile pour les gens de tomber dedans, surtout
quand on a peur. Méme moi en me raisonnant j'ai réussi a avoir des doutes parfois » P13. Les
autorités sanitaires et les représentants de I'Etat n'étaient pas considérés comme une source
d'information car ils étaient associés aux intéréts économiques et politiques de I'affaire et non a la
santé de la population. De plus, pour les participants il y avait une part de responsabilité de I'Etat dans
cette crise et méme pour certains, collusion avec les laboratoires pharmaceutique : « Elle a privilégié
les lobbies plutét que la Santé. Moi aujourd'hui c'est ce que je pense de notre ministre de la Santé »

P04 ; « Ca m'horripile tellement que je ne les écoute méme pas ces gens-la : les politiques » PO5.
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1.2 / L'information comme source de la peur

L'emballement de l'information pendant la crise a eu un effet anxiogéne provoqué par la peur d'avoir
des effets secondaires rapportés par d'autres malades. Plus un patient cherchait a s'informer et donc
multipliait les sources d'information plus cela conduisait a la création de nouvelles inquiétudes sur son
état de santé. Certains ont rapporté un effet nocebo : « la curieusement, comme a chaque fois qu'on
reste trop sur internet je me suis trouvé les symptémes, enfin certains, pas violents ni méchants mais
certains symptémes. Et sans le recul nécessaire pour me dire « fait gaffe c'est peut-étre pas
forcément lié a ¢a, c'est peut-étre une coincidence » [...] la preuve c'est qu'au bout du bout j'ai rien eu
de spécial, mais c'est vrai qu'en lisant ce que je lisais... » P14. lls étaient partagés entre risque d'une
communication en amont avec amplification de I'effet nocebo ou au contraire un apaisement lié a la
transparence : « on ne peut pas savoir ce qu'il se serait passé s’ils avaient plus communiqué. Ca
aurait peut-étre amplifié le phénoméne » P06 ; « si on informe avant, tout le monde va se trouver des

symptdémes aussi hein ? (éclate de rire) C'est a double tranchant cette histoire» PO7.

1.3/ Réagir pour se protéger

Le refus d'information était mis en avant comme forme de protection afin d'éviter la peur: « Je
préférais ne pas regarder pour ne pas me faire peur. Voila, c'est pas courageux mais au moins ¢a m'a
bien réussi » P10.

La protection apportée par soi-méme, devenir acteur de sa prise en charge, ne plus étre passif,
était mis en avant. Cela pouvait prendre plusieurs formes : obtenir le traitement voulu a I'étranger,
prendre contact avec le laboratoire pharmaceutique, participer a un procés pour défaut d'information,
se former seul sur ses traitements et sa maladie. « Ca va éfre a nous de trouver d'autres solutions »
P08 ; «je suis allé faire les pharmacies autour de I'lle Maurice et je me suis fait un stock de
Lévothyrox® ancienne formule » P05 ; « Qui que vous soyez, vous pouvez avoir le nombre d'années
que vous voulez derriere votre BAC ¢a ne va pas changer grand-chose a ma vie, moi je veux
comprendre ! Si je n'ai pas compris ¢a ne marche pas » P14.

La protection apportée par autrui avec valorisation du professionnel de santé référent (pharmacien
ou médecin), facteur de bon vécu de la crise médiatique, qu'il y ait eu des symptdmes attribués au
médicament ou non. |l rassurait, réduisait la peur et donc le besoin d'informations supplémentaires :
« Moi ce qui m'a sauvé c'est que je n'écoutais pas souvent les médias et que j'ai eu que mon médecin
comme interlocuteur. J'ai été sauvée de ce stress » P10 ; « J'ai changé de médecin, celui-ci je lui fais
plus confiance [...] J'ai besoin de quelqu'un qui m'écoute et qui me rassure surtout » P15,

La recherche de soutien permettait de se sentir moins isolé et plus fort pendant la crise, que celui-Ci
vienne des proches ou bien des autres malades via les réseaux sociaux : « je ne trouvais de I'écoute

que sur ces trucs-la : les forums, les réseaux sociaux, etc.. » P13.
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1.4/ Ne pas se sentir concerné, ne pas avoir eu besoin d'information

Ne pas avoir eu de probléme avec la nouvelle formule était associé au fait de ne pas se sentir
concerné par cette crise médiatique. Ces patients étaient sereins, leur vécu était positif et ils se
dissociaient des autres patients, les malades : « Je sais pas trop ou on en est la. J'ai laché I'affaire, on
est tous un peu individualiste et comme j'allais bien ! (rires) » P14. 1l y avait méme un doute qui se
créait envers les patients rapportant des effets indésirables : « moi du Lévothyrox® j’ai eu toutes les
formes : j'ai eu du générique, du pas générique, du Merck, du... toutes les marques qu'on m'a
proposées. D'un mois sur l'autre il m'arrivait de changer et ¢a ne m'a jamais rien fait. Donc quand j'ai
lu et entendu tout ¢a j'étais un peu sceptique [...] j'ai douté des gens qui racontaient des choses dans
les médias » PO6.

Ne pas avoir de réticence au changement, pas d'a priori négatif sur le médicament a également
changé la maniére d'aborder la crise médiatique : « Non mais moi de base je ne suis pas contre les
génériques donc bon ¢a m'a aidé par ce que je ne suis pas inquiéte sur mes médicaments » PO7.

Il'y avait également des gens passifs dans leur prise en charge ou qui ont eu des problémes de

santé qu'ils estimaient plus grave qui ne se sont donc pas sentis touchés par cette crise.

2/ les mécanismes d'émergence de la défiance

2.1/ Les causes

Le sentiment de dissimulation :

Apprendre le changement a posteriori et par d'autres canaux que par les autorités sanitaires était
corrélé au sentiment de trahison car considéré par certains comme une dissimulation volontaire : « je
me suis senti trahi [...] j'ai pas apprécié que ¢a se fasse derriere mon dos » P14.

Le sentiment de persécution :

Il venait de I'incompréhension concernant la motivation au changement car certains ne voyaient pas
les bénéfices du changement a leur échelle et vivaient ce changement comme une agression envers
leur équilibre et leur vécu de la maladie : « C'est bien pour ¢a que je dis surtout ne me changez rien
tant que ¢a ne va pas trop mal. Ne me changez rien ! » P11.

Une tentative de discrédit :

Le discours des professionnels de santé et des autorités sanitaires a été plus difficile a vivre que les
symptébmes cliniques pour certains patients et appuyer sur l'origine psychogéne des troubles avait
pour objectif de les discréditer : « il m'a dit que c'était dans ma téte ! En plus c'est le pharmacien de la
commune donc il sait que je suis psychologue [...] ¢a fait déplacé » P04 ; « ils disent que ¢a vient de
nous, qu'on doit nous mettre en hépital psychiatrique » P05.

Le manque d'écoute :

Que celui-ci vienne des professionnels de santé ou des autorités sanitaires, il a été la cause de
souffrance et associé au sentiment de solitude et d'abandon: « J'ai perdu confiance a partir du
moment ou on n'a pas pris en compte ma demande et il n'y a pas eu d'écoute. Il n'y a pas eu d'écoute.

J'étais devant un mur », P03.
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2.2 |/ Les conséquences

Le changement de comportement :

Le comportement de certains patients a changé afin de s’éloigner des causes de leur souffrance,
entrainant parfois une rupture de relation médicale ou un arrét complet de tout suivi. Un changement
dans le rapport au médicament a également eu lieu pour certains, auparavant bénéfique il devenait
toxique : « je leur ai envoyé la boite de la nouvelle formule en leur disant « je vous envoie votre
poison » » P05. Les instances sanitaires étaient remises en question concernant la sécurité du
médicament : « Quel est ce systéme qui a permis cette faille Ia et qu'on soit désinformé totalement ?»
PO1.

Chercher a se reconstruire :

Qu'il y ait amélioration ou pas de leur état de santé, certains participants ont exprimé le besoin de
passer a autre chose. Cela passait par le fait de rompre avec les réseaux sociaux, de s'isoler de
l'information ou bien de changer pour une nouvelle forme de |évothyroxine : « je ne veux pas rester la-
dedans. Je préfére aller de I'avant. Ca y est c'est fait, j'ai changé, maintenant c'est bon c'est fini » P13.
Cependant, malgré la volonté de se reconstruire et d'avancer, le changement dans le rapport a
l'information et au médicament perdurait : « Je ne fais absolument pas confiance, je me dis que ¢a
peut arriver, ils peuvent nous le rechanger sans nous prévenir. J'ai peur que ¢a arrive et jai

l'impression que ¢a va encore arriver d'ici quelques années. Cette peur elle reste » P15.
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DISCUSSION

Résultats principaux :

Cette étude a été réalisée dans le but de comprendre comment les patients percgoivent I'information
lors d'une crise médiatique a travers I'exemple du Lévothyrox®. Lors de cette crise, le ressenti des
patients qu'il soit positif ou négatif était directement lié au vécu de l'information regue et non au fait
d'avoir eu ou non des problemes, des symptomes cliniques. Le défaut d’information ressenti entrainait
une recherche compulsive de nouvelles informations que ce soit au niveau des contenus ou des
sources. Ceci n'a finalement qu'accentué le sentiment de désinformation et la peur du phénomeéne.
Finalement plus il y avait d'exposition a l'information, plus il y avait de peur. Nous avons pu constater
que plusieurs facteurs protecteurs apparaissaient de maniére spontanée ou adaptative tel que le fait
de ne pas s’étre senti concerné (ne pas étre malade), avoir eu une information précoce par un
professionnel de santé de confiance, avoir refusé de s'informer pendant la crise ou bien encore d'avoir

adapté un comportement pour se protéger seul.

SCANDALE Ne pas se sentir
| concerné
Eviter de
s’'informer pour se
SENTIMENT DE bratéper
PEUR
Réassurance par le
professionnel de
BESOIN o
santé référent
D’INFORMATION

RECHERCHER DES
INFORMATIONS

Agir pour se
protéger

Figure 1 : Schématisation du vécu de l'information




Forces :

Seuls les patients mécontents ont été relayés dans les médias lors de cette crise. En s'intéressant a
tous, notre étude permet d'offrir un point de vue plus complet du vécu de la crise. De plus, de
nombreuses études ont étudié I'importance de la confiance dans I'adhésion aux campagnes de santé
publique notamment pour la vaccination ou lors d'une épidémie (15) mais peu lors d'une crise
médiatique touchant un médicament.

Concernant la méthode, les criteres de validité scientifique d'une étude qualitative ont été respectés et
les critéres de la grille COREQ (14) ont été utilisés pour la rédaction. Afin de mettre a distance ses a
priori, le chercheur a choisi de tenir un journal de bord. Ce journal de bord a tenu compte de

I'évolution des perceptions du chercheur et de I'ajustement des questions du guide d’entretien au
contact du terrain d’enquéte. Le codage en double aveugle et la triangulation des données avec un
deuxiéme chercheur ont permis d'augmenter la fiabilité de I'analyse et la validité interne de I'étude. La
triangulation a été réalisée pour un entretien sur trois de maniére prédéfinie. Les thémes n'étaient pas

définis a I'avance et ont été déterminés a la suite des résultats de I'analyse des données.

Limites :

Les deux chercheurs ayant analysé les données étant médecins il reste difficile de totalement mettre a
distance leur point de vue médical. Les verbatims et I'analyse n’ont pas été relus par les patients
interrogés car la plupart étaient attachés a leur anonymat dans le cadre de la recherche et ne
souhaitaient pas étre recontactés. Certains s'étaient méme montrés réticents a mettre leur véritable
nom sur le formulaire de consentement écrit de participation a I'étude. Le retour aupres des patients
aurait permis une meilleure validité externe en garantissant la validité des interprétations des
chercheurs. Pour aller plus loin, il aurait été intéressant de faire une étude miroir sur le vécu des

médecins lors de cette crise et de confronter les résultats obtenus.

Mise en perspective :

Dans notre enquéte, le vécu des patients était différent selon la source d'information. Les médias
traditionnels étaient vus comme une source peu fiable, les informations y étaient prises avec des
réserves et nécessitaient une vérification par les patients. Cependant, leur réle de lanceur d'alerte
était souligné, permettant de mettre en lumiére certaines informations aux yeux du public. Les réseaux
sociaux étaient une zone d'expression libre permettant le partage d’informations et de conseils
pratiques avec des pairs mais ils pouvaient entrainer une déformation de la réalité, une difficulté a
distinguer les fausses affirmations. D'autant plus que les informations circulant sur les réseaux
sociaux ne sont pas toujours fiables, la qualité variant selon les plateformes et les problématiques de
santé soulevées. De plus, la quéte d'informations sur le net est régie par un biais de confirmation qui
consiste a privilégier des sources qui renforcent ses propres opinions (16). Cette exposition sélective
favorise la diffusion de contenus en créant des chambres d'écho, des groupes de gens ayant les
mémes opinions. L’effet Dunning-Kruger (17) ou biais de surconfiance rentre également en jeu : ceux
qui s’y connaissent le moins dans un domaine ont plus confiance dans leurs jugements que dans ceux
des experts. Ce phénoméne est corrélé a l'adhésion aux fausses informations. Malgré ces

problématiques, 71% des Francais consultent Internet pour obtenir des informations en matiére de
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santé et ces derniéres années la défiance a I'égard d'internet et des réseaux semble s'estomper (6) :
la part d’internautes ayant confiance en I'information offerte sur Internet est passée de 48 % en 2006 a
74 % en 2010. L'information spécialisée, via les professionnels de santé, était considérée comme
fiable. Ce résultat est confirmé par plusieurs études : d'aprés les patients, le médecin suivi du
pharmacien, représente la source d'information la plus fiable (6) et il reste la référence la plus
largement mobilisée lorsque les patients éprouvent de la difficulté a trier ou a interpréter I'information
recueillie (18). Le probléme lors de cette crise est que les professionnels de santé étaient eux méme
peu ou pas informés. De plus, une étude de 2010 montre qu’entre 40 et 80% de l'information délivrée
par le personnel médical est immédiatement oublié par les patients, et prés de la moitié de
l'information retenue est incorrecte notamment car le support de l'information est oral (19). Afin d'étre
mieux informés, les patients souhaiteraient que leur médecin leur recommande des sources
d’'information, notamment sur internet (20). Cela constituerait un support écrit étayant l'information

orale délivrée.

Notre étude a également permis de mettre en lumiére les mécanismes d'émergence de la défiance
envers les autorités sanitaires dans cette crise. Il s'agissait des sentiments de trahison, de
dissimulation, de persécution, le manque d'écoute et le fait de discréditer la souffrance ressentie.

Ceci avait pour conséquence une modification de comportement afin de se protéger, de ne plus subir
ces souffrances a l'avenir. Le manque de transparence des autorités sanitaires et le fait qu'elles
privilégient les intéréts commerciaux a celui des patients est une représentation qui revient souvent
dans le sujet de I'hésitation vaccinale en Europe (21). Cette défiance particulierement forte en France
(7) trouve racine dans des crises antérieures. Les scandales concernant des médicaments ont eu
pour effet de rendre publique la confrontation entre experts entrainant une fragmentation des discours
sur la santé dans I'espace public et au sein méme de l'institution médicale (9,22). On peut également
citer la crise du Mediator® en 2009 qui a mis au jour des collusions possibles entre les industriels et
les autorités de santé (23). La baisse de la confiance des patients envers les autorités sanitaires
pourrait avoir des conséquences importantes sur leurs comportements futurs face aux
recommandations officielles comme cela a été étudié dans le cas de la grippe H1N1 ou seule la
confiance dans les autorités sanitaires prédisait le statut de vaccination contre la grippe en Suisse
(15).

Nos résultats sont concordant avec les résultats de I'étude réalisées par l'association Vivre Sans
Thyroide en 2015 : la qualité de vie des patients dépend moins de la pathologie que du vécu du
traitement et de la satisfaction de I'information regue (24). La crise survenue en France en 2017
présente de fortes analogies avec la crise survenue en Nouvelle-Zélande a la suite du changement de
formule de I'Eltroxin® pourtant bio-équivalente a la précédente. D’apres I'étude de Faasse et Cundy
publié dans le British Medical Journal (25), la crise s'expliquait par plusieurs facteurs : le manque
d'information sur la nouvelle formule du médicament, le manque de confiance en |'Agence néo-
zélandaise gérant le budget de la santé, la couverture médiatique importante et la peur suscitée par
des fausses rumeurs sur Internet. De plus, cette étude soulignait que les personnes présentant des

niveaux élevés de détresse émotionnelle sont plus susceptibles d'attribuer des symptdomes physiques

31



a une intervention médicale et les patients hypothyroidiens présenteraient des niveaux de détresse
émotionnelle et des symptdbmes physiques plus importants que la moyenne. Les symptdmes résultant
de possibles petites différences de bioéquivalence auraient donc pu étre considérés comme des effets
indésirables néfastes plutdét que comme une indication que la dose de lévothyroxine devait étre

réévaluée.

Nous avons été surpris que l'information émanant des autorités sanitaires n'ait pas été considéré
comme une source d'information pour les patients lors de cette crise. L'analyse des recherches des
internautes montrait que les sites des pouvoirs publics se classaient en 2013 au 4éme rang, derriére
blogs, forums et associations de patients (26). En revanche, l'information émanant des autorités
sanitaires, en cas de mauvaise gestion de crise, était considérée comme responsable, ce qui ne fait

qu'accentuer le sentiment de défiance de la population a leur égard.

A la suite a cette crise, la legon semble avoir été tirée par le gouvernement. La mission sur
l'information en matiére de médicament a conduit a la création d'une source unique, le Service Public
d’'information en santé sur sante.fr (27). D'autres pistes peuvent étre envisagées pour moderniser le
systeme d'information en santé : utilisation des influenceurs comme relais d'opinion afin de faire
redescendre les informations vers les patients et les professionnels de santé, formation des
professionnels de santé a I'utilisation d'internet comme support écrit avec leurs patients. Dans ce
contexte d’informations contradictoires, il parait important également d’encourager les patients a la
critique de toutes les informations regues. Une homogénéisation des discours serait également
primordiale afin de redonner confiance aux patients dans le corps médical.
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CONCLUSION

Le patient est de plus en plus informé, ce qui ne signifie pas qu'il I'est de mieux en mieux. Le désir
d'information des patients croit de maniére proportionnelle a leur intérét et inquiétudes pour leur
propre santé. L'étude du vécu de l'information par les patients lors d'une crise médiatique a permis de
mieux comprendre leurs difficultés et leurs attentes en matiére d'information en santé. Le rble du
médecin en tant que référent santé est un réle clé et le dernier lien de confiance permettant de faire
passer les messages de santé publique en cette période ou la défiance envers les autorités sanitaires

est grandissante.

Source de financement :
Formation a la recherche qualitative a I'école d’automne 2018 de la FAYR GP financée par le CGEA

(College des Généralistes Enseignants d’Aquitaine).
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ANNEXES

Guide d'entretien

Informations socio-démographiques :

- Age

— Sexe

— Zone de résidence

— Niveau socio-professionnel : niveau d'étude, métier

— Antécédents thyroidiens et traitement actuel pour leur trouble thyroidien

1) Le Lévothyrox®, on a entendu beaucoup de choses, que savez-vous de ce qu'il s'est passé en
201772

- Le changement de formule du Lévothyrox®, qu'en pensez-vous ?

- Concernant la mise sur le marché de nouvelle forme de Iévothyroxine qu'avez-vous entendu ?

- Il'y a eu une polémique qu'avez-vous entendu a ce propos ?
Evaluation des connaissances générales sur le Lévothyrox® AF et NF, les modalités de changement

2) Pouvez-vous me raconter ce que vous avez ressenti au moment de la polémique ?

- Différentes informations ont circulé sur le sujet, qu'en avez-vous pensé ?

Le vécu de la polémique

3)_Comment vous étes-vous informé pendant cette polémique ?

- Quelles ont été vos sources d’information ?

- Qu'avez-vous cherché comme information ?

- Comment déterminiez-vous si ces sources étaient fiables ? A quelle(s) source(s) faisiez-vous
confiance et pourquoi ?

- Avant cette polémique comment vous informiez-vous ? Comment votre maniére de vous informer a
été impactée ?

Sources d'informations et crédit accordé a ces sources

4) Comment alliez-vous ? Quel était votre état de santé a ce moment-1a ?

- Si je vous comprends bien, vous avez eu des effets secondaires que vous attribuez au médicament,

expliquez-moi.

Les difficultés rencontrées (pour les personnes concernées)
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5) Pour vous, que s'est-il passé suite a cette polémique ?

- Qu'avez-vous fait ?
- Est ce que vous avez abordé cette polémique avec votre médecin ? OUI/NON
Si oui racontez moi / si non est ce que vous auriez aimé I'aborder ?

- Comment cette polémique a impacté votre prise en charge ?

Conséquence de la polémique

6) Qu'avez-vous pensé du discours des représentants de I'Etat dans ce débat ?

Vécu de l'information émanant des autorités sanitaires

7) Que souhaitez-vous pour améliorer la communication auprés des patients ?

- Comment souhaitez-vous étre informé a l'avenir ?

Attente concernant I'information
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Compte rendu de codage

Entretien 1 :
Entretien du 28/01/19

Pas d'effet secondaire

« Mauvaises réactions » : elle fait référence aux effets secondaires ou aux avis négatifs ?

« L’excuse qu'a donné I'Etat pour se défendre » : elle parle d'un alibi, d'un prétexte ou d'une
justification ? La notion de dissimulation volontaire est sous-tendue.

Avant / aprés: Il y a un changement dans sa maniére de s'informer, une maodification du
rapport a l'information. Elle devient acteur dans la recherche d'information.

Elle a un discours ambivalent entre la méfiance envers les nouveaux médicaments / les
génériques et la confiance dans le systéeme de contréle de mise sur le marché de nouveaux
médicaments par I'Etat.

Elle recherche le retour d'expérience d'autres malades, elle se sent seule dans la maladie,
présente un sentiment d'abandon de la part de son endocrinologue : elle souffre d'isolement,
de solitude dans la maladie.

Elle a confiance dans les réseaux sociaux car il n'y a pas de filtre, I'information est directe
donc fiable.

« Se faire plaindre » / « passer pour des victimes » : elle dévalorise le fait de vouloir attirer
I'attention sur les malades, la recherche de bénéfices secondaires des patients touchés.

« Les autorités sanitaires... ils ont parlé mais j'ai I'impression que rien n'a été dit » : pas de

réponses a ses attentes, pas d'impact du discours des autorités sanitaires.

Il y a prédominance du sentiment de solitude, d'isolement avec sa maladie. Elle souffre de
ne pas avoir de référent médical ce qui a entrainé une errance médicale. Elle ne fait confiance
a aucune source d'information unique ce qui I'a conduite a multiplier les sources d'information

et a la création de nouvelles inquiétudes sur son état de santé.

Entretien 2 :
Entretien du 01/02/19

Effets secondaires attribués au médicament

« Moi je sais que je ne savais pas » : elle reconnait des lacunes dans ses connaissances sur
le changement de formule.

Elle ne prend pas du tout part a sa prise en charge et délégue la prise de décision a ses
proches / son médecin / son pharmacien. Elle leur fait confiance.

« Je ne veux pas étre tributaire de quelqu’un, c'est pas parce que j'ai 80 ans qu'il faut se
laisser aller » : Ambivalente car parle d'indépendance alors qu'elle s'appuie complétement sur

son entourage pour sa prise en charge médicale.
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Elle a eu d'autres priorités, malgré les effets secondaires qu'elle attribue au médicament. Les
autres (son médecin, son amie et sa fille) s'occupaient de ¢a, ils I'ont soulagée de ce
probléme en s'en occupant et en le prenant en charge.

Elle a eu une forte dégradation de son état de santé, une perte d'autonomie avec une
prédominance du sentiment de lacher prise sur son traitement. Le relais a été pris par son
entourage a qui elle a fait pleinement confiance. Elle va mieux donc elle n'a pas cherché a se

renseigner plus que ¢a a posteriori.

Entretien 3 :
Entretien du 06/02/19

Effets secondaires attribués au médicament

Grace aux réseaux sociaux et a la médiatisation, elle a le sentiment d’appartenir a un groupe
et de se sentir forte dans I'épreuve grace a ce groupe : les gens touchés par la crise.

« Je ne suis pas folle » : rejette violemment I'hypothése de la cause psychologique, sentiment
d'agression venant du monde médical avec cette allégation.

Prendre un médicament pour une pathologie chronique = étre dépendant d'un médicament =
avoir une restriction de ses libertés = vécu difficile.

Pour elle il y a eu défaillance du systéme nationale, les autorités sanitaires n'ont pas rempli
leur réle de protection des patients et citoyens, pourquoi ? au profit de qui ? Elle se demande
si I'Etat est fautif par incompétence ou a volontairement acté dans l'intérét des lobbies, idem
pour son endocrinologue « elle ne pouvait pas le dire » = apparition de la défiance.

Fossé grandissant entre le ressenti des patients et le discours officiel des autorités sanitaires,
ce qui entraine un rejet du discours des professionnels de santé de la part des patients et une
majoration de la méfiance envers eux.

Sentiment de persécution dans cet entretien : associe I'idée de prendre des médicaments
au « poison », elle le voit comme une restriction de ses libertés, pense que I'Etat et les
professionnels de santé sont de méche avec les laboratoires et qu'un complot existe pour
garder le silence sur cette affaire (n'envisage pas du tout qu'ils aient pu ne pas étre au
courant, surprise a cette idée évoquée aprés l'entretien). Le sentiment d'étre piégé et dans
une impasse pendant la crise a entrainé des idées suicidaires chez elle (« jusqu'a vouloir me

Jeter du balcon », « je ne serais plus la »).

Entretien 4 :
Entretien du 11/02/19

Effets secondaires attribués au médicament

Elle se heurte a l'incompréhension de son pharmacien ce qui a rendu son vécu de la crise

difficile, méme plus difficile que tous les symptdmes cliniques qu'elle attribue au médicament
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car ne s'en inquiétait pas avant la crise.

Tentative de raisonnement et investigation dans son quotidien pour mettre en évidence la
cause de ses troubles, ceci I'a conduite a tester la nouvelle formule de L Thyroxin et elle a
constaté une amélioration. Pour elle qui est attachée a un raisonnement scientifique = preuve
par lI'expérimentation, pas de doute possible.

Pathologie chronique équilibrée — apparition d'un déséquilibre — incompréhension des
patients qui ne voient pas le bénéfice du changement mais uniquement ces désavantages —
sentiment de persécution : pourquoi me fait-on du mal alors que j'allais bien ?

Elle souligne l'importance d'avoir retrouvé un équilibre dans sa pathologie, son suivi etc.

La relation de confiance est brisée envers le systéme de santé et la sécurité du médicament.
Elle garde une bonne relation envers les médecins mais pas son pharmacien. Chaque relation
avec les professionnels de santé est unique et dépend de la qualité des échanges, il n'y a pas
de généralite.

Selon elle, 'Etat minimise les conséquences de la crise pour cacher les erreurs faites dans la
gestion de ce dossier, I'Etat refuse de reconnaitre sa responsabilité.

Le manque d'information, de dialogue en amont et de communication directe entre la ministre
et la population est la clé, la source du scandale pour elle. Les gens se sont sentis otages
d'un médicament. Elle demande un droit de regard des gens directement concernés, un droit
a l'information.

La clé est la communication avec les patients = les informer du changement ET écouter

les plaintes

= Elle s'est sentie exclue du systéeme de décision et d'information = renforce le sentiment d'étre
un cobaye, un objet dont dispose les autorités sanitaires et la ministre de la santé. Ce
changement a rompu son équilibre entre elle, sa maladie et son traitement: sentiment
d'agression extérieur. Elle n'a pas d'emprise la-dessus, elle a subi ce changement. Elle a
décidé de ne plus étre passive pour ne plus étre victime du systéme, mécanisme de
naissance de la défiance.
Entretien 5 :

Entretien du 12/02/19

Effets secondaires attribués au médicament

Le médicament comme source de souffrance : elle préfére prendre le risque d’arréter son
traitement chronique, de ne pas se soigner — le refus de soin est préférable au changement
de formule pour elle.

Elle a retrouvé un équilibre avec un nouveau traitement = disparition des inquiétudes pour sa
santé. Elle ne se base que sur son ressenti, il n'y a pas de renforcement du suivi ou de
réalisation de dosage biologique.

Une information claire de son médecin, méme s’il reconnait ne pas avoir d'information, ignorer

de quoi il en retourne a favorisé la bonne relation médecin patient et a apaisé la relation au
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médicament. La relation médecin patient en est sortie renforcée.

Devant I'absence de réponse, d'explication étiologique pour le moment sur ce phénoméne,
elle essaie de rationaliser et d'expliquer le phénoméne a partir de ses connaissances et de
ses lectures. L'absence d'explication, d’identification de cause n'est pas envisageable pour
elle — Démarche inductive.

Amplification du phénoméne via les réseaux sociaux responsable de I'affirmation que « tout le
monde est touché » alors que dans les chiffres ils sont une minorité. Elle affirme que le
changement de formule n'a eu que des conséquences négatives sur les patients —
déformation de la réalité.

Ego-centrée : s’inquiete de sa pathologie et des effets qu'elle-méme a eu mais ne prend a
aucun moment en compte les autres personnes impactées, les autres effets indésirables
rapportés par d’autres patients, « peu importe ».

Elément perturbateur lors de I'entretien : son mari arrive au cours de l'entretien et reste
présent, attitude d'écoute de sa part, n'intervient quasiment pas.

Elle dénonce l'aspect financier des produits de santé et défend I'aspect un peu sacré de la
santé, elle ne comprend pas les intéréts économiques.

Sentiment que ce n'est pas fini : elle attend encore des réponses et ne passera pas a autre
chose méme si elle a retrouvé un équilibre.

Equilibre — perturbation de I'équilibre — colére — recherche de réponses — recherche de
solution — action — retour a l'équilibre mais avec un rapport différent au médicament

(méfiance)

Elle est ambivalente car d'une part elle valorise son ressenti plutdét que les données médicales
ou biologiques. Le ressenti prime dans sa maladie. Mais, d'autre part tentative de
rationalisation a outrance des effets secondaires, recherche I'explication physiopathologique a
ses problémes. Elle a eu comme source d'information principale les réseaux sociaux ce qui
donne l'affirmation de fausses vérités et une telle amplification du phénomeéne qu'elle pense

que tout le monde a été impacté car seule la parole des gens touchés y est relayée.

Entretien 6 :
Entretien du 12/02/19
Pas d'effet secondaire

Il porte peu d’intérét a son médicament que ce soit avant ou aprés la crise. Il n'y a pas eu de
changement dans son rapport a son traitement et dans sa maniére de s'informer.
Paradoxalement il prend le médicament quotidiennement mais ne se sent pas concerné par
la polémique. Il pense que ¢a ne concerne que les gens avec des effets secondaires. Il prend
de la distance, se dissocie de la parole des autres malades (paradoxe avec P01 qui méme
sans effets secondaire avait besoin de s'identifier a un groupe).

Il est peu informé sur la crise mais n'a pas posé de question et n'a pas eu d'information

spontanée des professionnels de santé = pas de besoin d'information. Il est partagé sur le
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bénéfice d'une communication en amont = amplification de l'effet nocebo ou apaisement lié¢ a
la transparence ?

— Le changement dans les réseaux d'informations avec les nouveaux médias sont responsables
d'une accélération et d'une amplification des scandales, effet boule de neige, nuisible pour lui
car cela entraine de la peur.

— Devant sa propre expérience rassurante sur les traitements, il remet en doute les
témoignages des autres malades.

— Théorie du complot : il se pose la question de la création de fake news d'un laboratoire contre
un autre laboratoire pharmaceutique ou bien de la création d'un scandale par le laboratoire
lui-méme pour arréter de produire le médicament car devenu non rentable.

— Il'a changé de formule de Iévothyroxine uniquement en raison de la praticité des boites en 3

mois et pour éviter les frais de dispensations en pharmacie.

= |l se fiche de la formule, du laboratoire ou des témoignages des autres patients, seul compte
son ressenti. Lui va bien donc il ne pose pas de questions, ne souhaite pas avoir plus
d'information. Il est méme critique envers les autres patients, il pense qu'ils mentent ou bien
exagerent leurs symptébmes pour attirer |'attention. Il pense qu'il y aussi un rdle de I'effet
nocebo. Il prend le traitement mais ne se sent absolument pas concerné par la crise, regarde
ca de trés loin en tant qu'observateur lambda. Il est trés critique sur la surmédiatisation du
phénomeéne pour lui qui est lié au changement dans les réseaux d'informations : effet
boule de neige, nuisible car entraine de la peur dans la population avec création d'un

mouvement de panique.

Entretien 7 :
Entretien du 13/02/19

Pas d'effet secondaire

— Elle semble sur la réserve voir sur la défensive sur certaines questions, j'avais le sentiment
qu'elle ne lachait pas vraiment son ressenti propre. Elle parle beaucoup « des autres ».

— Elle critique la réticence au changement des autres malades qu'elle pense étre la cause de la
levée de bouclier contre la nouvelle formule. Elle se fiche du changement de formule, n'a
aucune appréhension sur le changement. Elle a méme tendance a penser que certaines
plaintes ont une origine psychogene (« les psychorigides »).

— Elle n'a pas posé de questions aux professionnels de santé et n'a pas fait de recherche active
sur le sujet. Passivité dans I'information : elle regardait ou écoutait les informations qui se
présentaient a elle.

— Elle n'était pas concernée par les effets secondaires donc elle ne se sentait pas concernée
par la polémique (idem P05). Elle n'a pas voulu avoir d'information dessus : Elle ne voulait
pas savoir ?

— Les critéeres de fiabilité d'une information pour elle: la répétition de la méme information par

plusieurs sources, nombre important de témoignages patients et la qualité des patients
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(personnalité publique comme Annie Duperey = discours fiable).

— Changement de médicament par précaution. Elle se dit rassurée mais avec le scandale
création d'un doute chez elle : « je ne ferais pas le rapprochement avec ¢a. Je ne suis pas
préte a accuser un médicament de mes états de santé ».

— Elle différencie bien l'information sensationnaliste des médias qui a pour role d'alerter et de
faire entendre ce qui se passe sur le terrain et l'information slre émanant des médecins. Les
deux sont complémentaires et se suivent pour elle, il n'y a pas de contradiction.

— Elle est partagée sur le bénéfice d'une communication en amont : amplification de l'effet

nocebo ou apaisement lié a la transparence ? (Idem P05).

= Elle est trés partagée sur la polémique car en tant que professionnel de santé elle est
confrontée aux appréhensions des gens sur les médicaments, a I'effet nocebo. Elle pense que
le changement de formule a été bien géré par le gouvernement. Pour elle ne pas prévenir les
gens était la bonne solution, cela renforce d'autant plus I'imputabilité du médicament dans la
survenue de plainte. Le nombre de retours négatifs est un marqueur de fiabilit¢é de
l'information. En tant que patiente en revanche elle se sent peu concernée. Elle a préféré

changer de médicament par principe de précaution.

Entretien 8 :
Entretien du 22/02/19

Effets secondaires attribués au médicament

— Elle critique le retard d'information car il a été délétére pour elle, il a retardé sa prise en
charge. Conséquence : errance diagnostique (imagerie, arrét statine, centre anti-douleur,
TENS)

— Elle gardait un espoir et des attentes concernant la remise sur le marché de l'ancienne
formule, elle souhaite retrouver son équilibre perdu. A I'annonce de la non remise sur le
marché : perte d'espoir, elle a baissé les bras.

— Ses proches représentent un réseau d'information sur lequel elle s’appuie complétement,
entiére confiance.

— Role trés important de son médecin, elle ne prend aucune décision sur son traitement sans lui
en avoir parlé avant et elle suit ses recommandations méme si elle a des réserves.

— Les variations de discours et de prise en charge d'un médecin a l'autre sont source
d'incompréhension et de doute.

— Elle a été touchée également par le scandale du Mediator®. La crise a été beaucoup mieux
vécue méme si les conséquences étaient plus graves car la prise en charge a été rapide et
gérée uniquement pas son médecin référent / prescripteur. Crise Médiator® : elle a pu
s'appuyer et s'en remettre complétement a son médecin, information adaptée = vécu apaisé.
Crise Lévothyrox® : seule, pas d'information des professionnels de santé = peur, inquiétude,
vécu difficile.

-~ Devant l'absence de solutions satisfaisantes apportées par I'Etat, les malades doivent se
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protéger seuls, trouver des solutions eux méme, devenir actifs dans la prise en charge.

Changer quand ¢a ne va pas = rien a perdre, ne pose pas de soucis // changer quand tout va
bien, quand on est équilibré = source d'incompréhension. « On nous cache des choses »,
« pourquoi ? », quel est le bénéfice pour les patients ? Elle sous-entend qu'une raison autre

que le bénéfice pour la santé a poussé les autorités sanitaires a changer de formule.

Elle a une bonne relation avec son médecin traitant qui reste la personne de référence pour
son traitement. Le souci vient du manque de solutions apportées et du retard diagnostique
ayant entrainé de nombreux examens complémentaires, une errance diagnostique source
d'inquiétude. Pour compenser cela elle a trouvé dans un groupe de proches, touchés eux
aussi, un soutien infaillible, ils forment une sorte de groupe de soutien. Elle avait de forts
espoirs concernant la remise sur le marché de I'ancienne formule, pour retrouver son équilibre
et sa qualité de vie perdue. Par conséquent, I'avenir est incertain mais la situation actuelle lui
semble invivable et la pousse a agir seule dans son propre intérét: « Je nai rien a

perdre ».

Entretien 9 :
Entretien du 27/02/19

Pas d'effet secondaire

Il refuse de s'informer, il n'est pas vraiment au courant du changement de formule. De
maniére générale il ne s'informe pas du tout, aucun moyen d'information, il vit de maniére
isolée et il est bien comme ¢a, équilibré.

Il va bien. Il ne s’inquiéte pas. Son médecin traitant est son référent et cela lui convient

parfaitement. Il s’appuie complétement sur lui.

= |l présente une passivité compléte avec sa santé et son traitement. Il ne prend pas part a sa

prise en charge. |l a eu un bon vécu de la crise.

Entretien 10 :
Entretien du 06/03/19

Effets secondaires attribués au médicament

Elle a eu des problémes de santé réversibles avec le changement de formule mais elle reste
prudente dans ses conclusions. Il n'y a pas de lien de cause a effet prouvé, elle sait qu'ily a
de nombreux facteurs a prendre en compte. Elle ne remet pas en cause le médicament.

Sa prise en charge a été rapide. Elle souligne la réactivit¢ de son médecin = pas de
souffrance induite. Forte implication de son médecin dans la crise, il se renseignait et lui
transmettait les informations. Elle-méme n'avait donc pas a se renseigner. Ceci a renforcé son
sentiment de confiance auprés de lui et leur relation sort grandie de cette crise.

Elle se remet en question, elle pense que le scandale a créé un doute chez elle concernant le
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médicament. Elle prend de la distance sur la crise, elle remet en question les médias, le
mouvement de panique. Elle dit avoir été « influencée ».

— La peur, le besoin de réassurance crée le besoin de s'informer. Chez elle, pas de peur donc
pas de besoin d'information ou pas d'information pour éviter d'avoir peur (forme de protection
pendant la crise).

— Elle critique I'emballement médiatique et la surenchére qui en a découlé. Ceci entraine une

perte de crédibilité de tous les patients, une perte de sérieux aux yeux du public.

= Bon vécu de la crise malgré la survenu d'effets indésirables. Elle a évité de s'informer pour se
protéger de l'effet anxiogéne induit par la crise et le battage médiatique. Elle cherche a se
protéger, difficulté a affronter ses peurs elle-méme donc elle s'appuie sur autrui: son
médecin. Son unique référent était son médecin, elle est consciente d'avoir eu de la chance

car sa bonne relation médecin patient I'a protégée, limitation de I'effet anxiogéne.

Entretien 11 :
Entretien du 06/03/19

Pas d'effet secondaire

— Elle n'a pas eu de soucis de santé lors du changement de formule mais a eu un fort sentiment
de peur déclenché par la crise. Elle avait peur de voir son état de santé se dégrader.

— Son médecin traitant est la personne référente pour son traitement, son interlocuteur principal.
Elle valorise la transparence de son médecin y compris sur son manque d'information dans ce
dossier. Elle I'a trouvé réactif et a I'écoute lors de cette crise, role de soutien.

— Elle dévalorise que la santé, les médicaments soient un marché comme les autres, I'aspect
économique. Elle parle beaucoup d'argent, du prix du médicament, des intéréts cachés...

— Elle mélange les médicaments génériques qui ne sont pas des « vrais médicaments » et le
changement de formule. Elle a beaucoup d'a priori sur les médicaments en raison d'une
défiance contre les laboratoires pharmaceutiques.

— Profusion d'informations différentes et difficulté a trier = anxiogéne pour elle. Elle ne fait pas
confiance aux médias.

—  Pour elle I'Etat cache des choses et n'agit pas dans l'intérét des patients. Perte de confiance
car les politiques ne sont pas exemplaires (« magouilles »).

— Elle n'a pas eu de soucis suite au changement de formule mais lors d'une hospitalisation ou il
y a eu une erreur de posologie de son médicament. Elle n'a pas été entendue sur sa
souffrance physique, sentiment d'étre trompée volontairement. Cela la renvoie aux
témoignages d'autres patients sur le Lévothyrox®.

— Elle présente des difficultés a se sentir dépendante d'un médicament, sentiment de restriction
de ses libertés (idem P02).

= Elle a beaucoup d'a priori sur les médicaments en raison d'une défiance contre les

laboratoires pharmaceutiques. Pour elle, l'information autour du médicament a été opaque
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(profusion d'informations pour noyer le poisson) et la crise a provoqué chez elle un fort
sentiment de peur méme si personnellement elle n'a pas eu de probléme. Elle n'a pas
confiance dans les politiques, pas confiance dans les laboratoires, pas confiance dans les
médias : personnalité méfiante qui s'est retrouvée perdue pendant la crise. Sa seule
personne de confiance est son médecin qui lui a dit ne pas étre assez informé, ne pas
avoir toutes les informations sur ce dossier. Elle présente un schéma de pensée rigide et

ne supporte pas que ses attentes ne soient pas respectées.

Entretien 12 :
Entretien du 19/03/19

Pas d'effet secondaire

Elle ne se sent pas concernée par la crise car elle va bien. Elle ignore prendre la nouvelle
formule du Lévothyrox® et a de gros a priori sur le médicament qu'elle pense mauvais.
Chez elle, c'est la crise médiatique qui a déclenché la recherche d'information mais pas le
changement de boite. Elle est consciente d'avoir fait partie du mouvement de panique.

Elle a eu une réassurance précoce par son pharmacien sur son medicament — pas de peur
— pas de besoin d'information supplémentaire (elle n'a pas cherché d'information ailleurs).
Pour elle, pharmacien = premier et unique référent pour son traitement.

Elle souhaite une information spontanée par les médecins référents en cas de probleme, que
les patients n'aient pas a demander ou a chercher des informations. Elle souhaite que la prise
en charge soit compléte avec une conduite a tenir claire. Passivité : elle a vu son médecin et
n'a posé aucune question mais lui reproche de ne pas lui en avoir parlé spontanément.

Elle a été surprise d'apprendre le changement via les médias mais pas vraiment choquée.
Elle pense qu'il y a des intéréts financiers qu'on ne mesure pas mais elle croit en la sécurité

du médicament et pense que I'Etat est de son coté, pas d'inquiétude pour I'avenir.

= Chez elle également la peur crée le besoin d'information. Elle a eu une réassurance rapide

donc une limitation de la peur et elle n'a pas cherché a s'informer par elle-méme. Elle
reste persuadée que la nouvelle formule est « mauvaise » (alors qu'elle le prend elle-méme
sans le savoir). Ceci est probablement di a I'effet scandale avec la création d'une défiance
envers le médicament. Elle présente une totale confiance dans les professionnels de santé
et est complétement passive dans sa prise en charge. Elle souhaite qu'en cas de crise les
médecins gére tout. Malgré les intéréts financiers, elle croit en la sécurité du médicament, en

les autorités sanitaires et n'a pas d'inquiétude pour 'avenir.

Entretien 13 :
Entretien du 21/03/19

Effets secondaires attribués au médicament

Schéma de I'évolution pendant la crise :
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— Dégradation importante de son état de santé avec sentiment de peur et d'incompréhension
prédominant. La peur lui fait penser qu'elle a un trés grave probléme de santé (crainte pour sa
vie a court terme) donc elle ne se préoccupe pas de la polémique.

— Dans un second temps, il y a naissance d'un intérét pour la polémique (ou rble
amplificateur des médias a ce moment-la) avec lecture d'article ce qui entraine la création
d'un doute, puis elle rattache ses problémes a son traitement.

— Elle pense que son médecin s'est trompé sur son cas, création d'un doute envers
linformation médical avec mise a distance et perte de confiance. Son médecin était la
premiére personne référente envers son traitement mais devant une réponse inadaptée a ses
besoins il y a eu rupture compléte de la relation médecin patient. Elle se tourne alors vers les
sources d'informations alternatives. « Donc la maintenant le rapport avec les médecins je
pense qu’il est plus compliqué pour moi. Bon c'est normal. C'est normal parce que la seule
fois ou j'en ai eu besoin en fait j'ai pas eu de réponse. »

Elle présente une maladie chronique avec un traitement ancien, elle ne se méfiait pas et n'a
pas soupg¢onné le médicament d'étre a I'origine de ses maux. Elle a été surprise et décue —
apparition du sentiment de trahison et de soupgons envers le gouvernement. Pourquoi
changer quelque chose qui fonctionne bien pour les malades ?

Elle a été choquée et dégue d'avoir appris le changement de formule dans les médias, d'étre
tombée dessus par hasard.

Elle a du mal a décrypter l'information scientifique considérée comme trop spécialisée.
L'écoute : Le seul réconfort pendant la crise a été trouvé sur les réseaux sociaux méme si elle
en reconnait le caractére anxiogéne. Elle a un mauvais vécu de la réduction de son probléme
thyroidien a un dosage biologique par les médecins, pour elle il s'agit d'une fagon de
discréditer les symptdmes des patients, de les faire passer pour psychosomatiques. A 'avenir,
elle est partagée sur le bénéfice d'une communication en amont mais souligne I'importance de
I'écoute, de la vigilance et de la surveillance rapprochée des médecins en cas de changement
afin d'éviter de discréditer les malades en cas de probléme.

Aprés la crise : retour a I'équilibre, elle a eu besoin de tourner la page, de passer a autre
chose. Elle a completement rompu avec les réseaux sociaux trop négatif « maintenant
j'essaie de me fermer un petit peu parce que sinon on est trop dans ce truc [...] parce que bien
sar il y a beaucoup de négatif », « je ne veux pas rester la-dedans. Je préfére aller de
l'avant ».

Participer au procés pour défaut d'information représente le besoin d'étre reconnue comme
victime. Elle a besoin que I'Etat reconnaisse ses torts, elle a le sentiment de prendre part a sa
propre protection face a la défaillance de I'Etat. Le proces est nécessaire pour sa
reconstruction.

Elle est ambivalente car elle critique les réseaux sociaux, les théories du complot émergentes
et dit croire les médecins et les autorités sanitaires sur leurs déclarations mais dans les faits
elle a rompu son suivi médical, elle pense que les médecins se sont trompés sur son cas en

ignorant le lien avec le médicament et en lui diagnostiquant une dépression. Elle considére les
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médecins responsables dans cette histoire ce qui I'a conduit a prendre des traitements venant
de I'étranger de maniére cachée. Son expérience personnelle et le vécu négatif de la crise

I'ont faite changer, perdre confiance dans le systéme.

3 étapes successives :

— équilibre, ingénuité avant la crise ;

— crise, descente aux enfers, isolement, recours aux réseaux sociaux ;

— solution, renouveau, amélioration physique, passer a autre chose, rompre avec les réseaux sociaux

car néfaste et anxiogéne.

Entretien 14 :
Entretien du 29/04/19

Pas d'effet secondaire

— Il reconnait le réle anxiogéne des témoignages d'autres malades (réseaux ou médias). Il
y a eu chez lui un effet miroir : il se trouvait lui aussi des symptdmes, il était inquiet et il a
refusé de prendre le nouveau médicament initialement a cause de la crise. Création d'un a
priori négatif sur la nouvelle formule.

— Puis en voyant qu'il allait bien, il s'est apaisé et est passé a autre chose. Il a pris ses
distances : « je ne suis pas comme eux ». Il n'était pas touché par les effets indésirables, ne
se sentait pas concerné donc a arrété de suivre l'information. Pas de probléme = pas besoin
d'information. « Et puis aprés j'ai abandonné ! Je sais pas trop ou on en est la. J'ai laché
I'affaire, on est tous un peu individualiste et comme j'allais bien ! »

— Il dénonce la collusion entre les laboratoires pharmaceutiques et le gouvernement. Pour lui le
changement a été motivé par I'aspect économique. Il présente un rejet complet du discours
des politiques. Pour lui, patient et médecin = victime dans ce scandale / autorités sanitaires et
laboratoire = responsables.

— Il souligne l'importance de la communication chez lui. Patient acteur de sa prise en charge,
il a besoin qu'on discute avec lui avant de prendre une décision. Il a besoin de comprendre la
prise en charge pour une meilleure adhésion thérapeutique, donc le changement sans
information préalable entraine la création d'un sentiment de trahison, de colére.

— Les critéres de fiabilité de l'information sont : une information directe par les médecins en qui il
a une confiance totale et la répétition d'une méme information dans tous les médias. Il est
assez méfiant envers la presse et a besoin de recouper les informations de différentes

sources.

= Patient assez rigide dans sa maniere de penser, lui n'a pas eu d'effet indésirable mais trouve
intolérable qu'on ne 'a pas informé en amont. Le défaut d'information est la cause de son
ressentiment. |l est trés méfiant envers les autorités sanitaires et les politiques mais garde
une totale confiance dans les médecins. Il privilégie donc une information directement par les

médecins a l'avenir.
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Entretien 15 :
Entretien du 06/06/19
Effets secondaires attribués au médicament

Particularité : elle a vécu la crise depuis un pays étranger (Australie). Cependant, sa maniére
de s'informer et son vécu de l'information n'est pas différente des autres patients rencontrés.
Elle s'informait via les médias traditionnels, sur les réseaux sociaux et via ses proches. Elle
était assez perdue et méfiante concernant les différentes informations disponibles. Elle
essayait de recouper différentes sources.

Elle a été sur les réseaux sociaux s'informer mais a vite arrété car trop négatif et alarmiste
pour elle : « ce sont les gens pas contents qui écrivent donc c'est tres négatif. Ca j'ai di jeter
un ceil et puis j'ai vite arrété [...] il n'y a que le négatif et pas forcément le positif ».

De plus, sa mére et sa sceur ont aussi vécu le changement de formule. L'une a rencontré des
difficultés et pas l'autre. Elle était donc partagée entre ses deux vécus différents.

Grace a son vécu depuis l'étranger elle a pu changer de formule aprés coup et « en toute
connaissance de cause ». Ceci était associé a un bon vécu de la crise.

Elle a changé de médecin traitant en raison d'un manque d’écoute et d'empathie envers ses
craintes. Désormais, elle a une bonne relation médecin-patient ce qui lui a permis de sauter le

pas du changement de formule car elle se sentait accompagnée dans cette démarche.

= Patiente ayant été informée du changement de formule avant de prendre le traitement mais

qui avait beaucoup de craintes du fait du battage médiatique. Elle a pu surmonter cette
épreuve en trouvant un médecin a I'écoute de ses craintes. Elle s'est sentie accompagnée
dans ce changement. Malgré les symptdmes et les difficultés rencontrées elle présente un
bon vécu du changement de traitement et un trés mauvais vécu de la crise médiatique

(dissociation des 2 vécus).

Hypothéses de moyenne portée :

- Pour tous, les médias représentent la premiére et principale source d'information mais finalement

aucun n'y accorde du crédit.

- La défiance émergente suite a cette crise, la colére, le vécu difficile semble grandement lié au fait

d'avoir eu un référent médical (pharmacien / médecin / autre) a I'écoute ou non, qu'il y ait eu des effets

secondaires attribués au médicament au non.

- Le fait d'avoir dit a certains patients que le probléme était « dans leur téte » a déclenché une contre

réaction violente, un rejet en bloc.

- Les patients interrogés ont tendance a trouver plus fiable les sources d'information qui font échos a

leur expérience personnelle, surtout chez ceux ayant eu des effets secondaires. Les autres ont eu

plus tendance a ne pas s'informer. Ce qui remet en doute lintérét d'une information scientifique,
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neutre, et la maniére de faire adhérer les gens a ce discours.

- Incompréhension du corps médical qui s'attache au dosage biologique et aux informations
scientifiques dont ils disposent — création d'une distance, une incompréhension. Les patients se
sentent face a un mur. Cet isolement les pousse a se regrouper entre eux (association de patient /
groupe de soutien) pour étre plus forts dans l'adversité.

- lls ne voient pas le bénéfice du changement mais uniquement ses désavantages : création d'un
sentiment de persécution.

- Le patient décide de ne plus étre passif, de ne plus faire confiance aveuglément pour ne plus étre
victime du systéeme de santé comme ca a été le cas pendant cette crise : identification d'un
mécanisme de naissance de la défiance.

- L'amplification du phénoméne via les réseaux sociaux est responsable d'une déformation de la
perception de la réalité, effet grossissant car seuls les gens touchés s'expriment.

- Le changement dans les réseaux d'informations avec les nouveaux médias est responsable d'une
accélération et d'une amplification des scandales. L'effet boule de neige est lié a la surmédiatisation. Il
est nuisible car il majore la peur dans la population.

- Les gens qui n'avaient pas d'effets indésirables, qui allaient bien évitaient consciencieusement les
sources d'information sur le scandale pour se protéger de l'effet anxiogéne induit par le battage
médiatique et l'inverse également (pas d'information donc pas de peur).

- L'information grand publique via les médias a un réle complémentaire de l'information spécialisée,
via les médecins. L'un alerte et I'autre confirme et nuance.

- La peur et le besoin de réassurance créent le besoin de s'informer. Par opposition quelqu'un qui n'a
pas de peur, pas de probleme (méme en cas de présence de symptdbmes) n'a pas de besoin
d'information. Donc l'information pendant la crise devrait elle s'adresser plus spécifiquement aux gens
en souffrance ?

- Il 'y a beaucoup d'a priori sur les médicaments en raison d'une défiance importante sur les
laboratoires pharmaceutiques. Celle-ci était présente avant la crise du Lévothyrox®.

- Mécanisme d’émergence de la défiance : souffrir seul, avoir peur, pas de soutient du systéme de
santé — se tourner vers un « groupe » (les réseaux sociaux / les proches) — naissance de théorie du
complot et rupture totale avec le systéme de santé.

- Le sentiment de colére lors de la « découverte » du changement de formule était associé au
sentiment de s’étre fait duper, de trahison envers les patients et ceci peu importe qu'ils aient eu des

effets indésirables ou non.
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RESUME

L'information lors de la crise du Lévothyrox® en France en 2017 : Etude du vécu des patients.

Contexte : Début 2017, 2,3 millions de patients utilisaient le Lévothyrox ® du laboratoire Merck lors-
que la formule a changé. Cette nouvelle formule a suscité plus de 17300 déclarations d'effets indési-
rables. La crise a d'abord émergé sur les réseaux sociaux puis a pris de 'ampleur dans les médias
avant que les autorités sanitaires ne s'en saisissent.

Objectif : Analyser comment les patients ont vécu l'information lors de la crise du Lévothyrox® en
France en 2017.

Méthode : Méthode qualitative phénoménologique avec recueil des données par entretiens indivi-
duels semi-dirigés auprés de patients. Réalisation d’'un échantillonnage a variation maximale jusqu’a
saturation des données. Analyse de contenu thématique assistée par logiciel NVivo 12® et triangula-
tion par deux chercheurs.

Résultats : Lors de la crise, les patients ont ressenti un défaut d'information auprés de leurs sources
habituelles entrainant une adaptation de leur comportement : recherche active d'information d’ou une
multiplication des sources et des contenus. Les vécus étaient différents selon les sources
d’'information. La surexposition a I'information a majoré le sentiment de désinformation et la peur face
a un phénomeéne incompris. Plusieurs facteurs protecteurs apparaissaient de maniére spontanée ou
adaptative : avoir eu une information précoce par un professionnel de santé de confiance, avoir refusé
de s'informer pendant la crise, ne pas s’étre senti concerné, adapter son comportement pour se pro-
téger seul.

Conclusion : Les patients sont de plus en plus informés, ce qui ne signifie pas qu'ils le sont de mieux
en mieux. Lors d’'une crise, le phénoméne atteint son paroxysme avec déstabilisation et perte de re-
pére, le réle du médecin comme source d’information santé devient alors déterminant.

Mots-clés : Lévothyrox®, accés a l'information, controverses et dissensions, recherche qualitative.

Information during the Levothyrox® crisis in France in 2017: study of patients’ feeling.

Background : In 2017, 2.3 million patients were using Levothyrox ® from Merck when the formulation
changed. This new formulation generated more than 17,300 reports of adverse reaction. The crisis
first emerged on social media and then grew in the media before health authorities took care of it.

Objective: Analyze how patients experienced the information during the Levothyrox® crisis in France
in 2017.

Methods: Phenomenological qualitative method, with semi-structured individual interviews of patients.
Maximum variation sampling was done, until data saturation was reached. Thematic content analysis
assisted with NVivo 12® software and triangulation by two researchers.

Results: During the crisis, patients felt a lack of information from their usual sources, which resulted in
an adaptation of their behavior: active search for information with multiplication of sources and con-
tents. The experiences were different according to the sources of information. Overexposure to infor-
mation increased the feeling of misinformation and fear of a misunderstood phenomenon. Several pro-
tective factors appeared in a spontaneous or adaptive way: early information by a trusted health pro-
fessional, refusing to be informed during crisis, feeling not concerned, behavior adaptation to protect
oneself.

Conclusion: Patients are becoming more informed, which does not mean that they are better in-
formed. During a crisis, the phenomenon reaches its paroxysm with a loss of reference. The doctor's
role as a source of health information then becomes crucial.

Keywords : Levothyrox®, access to information, dissent and disputes, qualitative research.
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