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1. Introduction

Véritable épidémie mondiale, le diabéte constitue un enjeu majeur de santé publique. En effet, il
touche plus de 500 millions d’adultes dans le monde et une prise en charge inadaptée expose a de
lourdes complications. (1,2) Son dépistage ses traitements et le suivi sont donc essentiels. Pour le suivi
notamment, I"autosurveillance glycémique est nécessaire pour beaucoup de patients diabétiques. Or le
suivi de la glycémie est I'un des aspects les plus contraignants de la maladie : matériel a transporter,
prises de mesures plusieurs fois par jour, douleur et perte de sensibilité au point de préléevement, etc.

Le diabete peut donc étre une maladie génant le quotidien de grand nombre de patients.

Nous vivons dans une épogue oU la technologie est quasiment omniprésente, que ce soit dans le
domaine professionnel, du divertissement ou méme de la santé. De ce fait, de nombreux laboratoires
pharmaceutiques ont su s’adapter. Ces derniéres années des nouvelles technologies ont émergé dans le
domaine de la santé comme des applications et des dispositifs médicaux connectés ayant pour but de

faciliter la vie des patients.

Dans la premiere partie de ce travail, nous nous intéresserons aux caractéristiques de cette
pathologie et aux nouvelles technologies qui ont permis de rendre le quotidien des patients plus

confortable. Nous nous concentrerons plus particulierement aux dispositifs FreeStyle® Libre.

Dans une seconde partie nous mettrons en lumiere I'utilisation de ces dispositifs médicaux connectés
par les pharmaciens du Québec. Tres avantageux pour le confort des patients, ces dispositifs améliorent
également la prise en charge par les professionnels de santé. Ayant eu une expérience de quelgues mois
dans une pharmacie montréalaise, ce point sera illustré par une étude de cas. Les pharmaciens
guébécois ont un droit de prescription étendu par rapport a leurs homologues francais, nous allons donc
voir comment ces professionnels de santé s’aident des nouvelles technologies pour adapter au mieux le

traitement de leur patient.

Pour terminer, nous essayerons de voir si la mission de prescription et d’adaptation de certains

traitements par le pharmacien québécois est transposable en France.
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2.Les innovations technologiques dans la vie du patient
diabétique

2.1. Diabete — définitions
Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) « le diabete est une maladie chronique grave qui

se déclare lorsque le pancréas ne produit pas suffisamment d’insuline, ou lorsque I'organisme n’est pas

capable d’utiliser efficacement I'insuline qu’il produit ». (3)

A la suite de ce dysfonctionnement, le corps n’est plus capable d’assimiler, d’utiliser et de stocker
convenablement les sucres exogénes. Nous observons alors une hyperglycémie, trouble le plus courant

d’un diabéete non controlé.

Le dépistage se fait par mesure de la glycémie (taux de glucose contenu dans le sang). Le diabéete est
déclaré lorsque la glycémie (mesurée dans le sang veineux et non capillaire) aprés un jeline de huit
heures est égale ou supérieure a 1.26 g/l (7,0 mmol/L), cette valeur doit étre vérifiée a deux reprises au

laboratoire. (4)

On observe principalement deux types de diabéte : le diabéte de type 1 qui touche environ 6% des
diabétiques et le diabéte de type 2 qui lui touche environ 92%. Les 2% restants concernent d’autres

types de diabete (pancréatite chronique calcifiante, mucoviscidose, hémochromatose génétique, etc.).

(5)

2.1.1. Diabeéetedetypel

Autrefois appelé diabete insulinodépendant, il touche généralement le sujet enfant ou
adolescent, méme s’il peut survenir a tout dge. C'est une maladie auto-immune de faible hérédité.
Il est d0 a une destruction auto-immune des cellules B des ilots de Langerhans du pancréas. Les
symptoémes cliniques de la maladie apparaissent généralement plusieurs mois voire plusieurs années
aprés le début de la maladie. A ce moment-13, une majorité des cellules produisant de I'insuline sont
alors détruites. L'organisme ne produit donc plus ou en tres faible quantité I'insuline, le glucose ne rentre

plus dans les cellules et s’accumule dans le sang. Nous observons alors une hyperglycémie.
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Une des conséquences graves retrouvées chez les patients diabétiques de type 1 est
I'acidocétose. Elle survient lorsque les taux d’insuline ne sont pas suffisants pour les besoins
meétaboliques de bases. L'organisme va chercher de I'énergie dans les lipides mais leur catabolisme va
alors aboutir a une élévation de la cétonémie, entrainant une baisse du pH, donnant une acidocétose.
Cette complication peut provoquer nausées, vomissements, comas voire déces si non prise en charge.

L’acidocétose peut également survenir dans le diabete de type 2 mais cela est beaucoup plus rare. (6,7)

L"apparition de ce diabete est caractérisée par trois stades :
- Stade 1 : Activation du systeme immunitaire avec présence d’anticorps dirigé contre les cellules
B des ilots de Langerhans. Le patient est pour le moment asymptomatique car la majorité des
cellules B est encore fonctionnelle.
- Stade 2: Une grande partie des cellules B ont été détruites et une altération de la fonction
pancréatique est détectable. Le patient est toujours asymptomatique car suffisamment
d’insuline est sécrétée pour éviter les hyperglycémies.

- Stade 3 : Le patient est symptomatique, un grand nombre de cellules B ont été détruites.

Les causes du diabete de type 1 sont encore mal connues, mais cette maladie pourrait étre liée a
une prédisposition génétique et étre déclenchée par des événements extérieurs (mauvaise
alimentation, stress, tabagisme, infections virales, etc.). Bien que souvent considérée comme le

« diabéte de I'enfant », cette maladie peut se déclarer a tout age. (5,8—10)

2.1.2. Diabeéete de type 2

Autrefois appelé diabéte non insulinodépendant, il est le plus fréquent. Il touche généralement
les personnes agées de plus de quarante ans, cependant nous I'observons chez les patients de plus en
plus jeune, du fait de I'augmentation de I'obésité dans la population.

Deux anomalies en sont responsables :
- Linsulinopénie : Le pancréas continue de fabriquer de I'insuline mais plus en quantité suffisante
- Linsulinorésistance : Diminution de la réponse des cellules et des tissus a l'insuline, le glucose ne
rentre plus correctement dans les cellules et I'insuline ne ralentit plus la production hépatique

de glucose.
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Son évolution est en général lente et silencieuse, le patient reste longtemps asymptomatique. La
maladie est le plus souvent découverte de facon fortuite lors de bilans biologiques ou lorsqu’une

complication apparait.

Tout comme le diabete de type 1, les causes sont encore mal connues mais deux facteurs favorisants

de la maladie sont constatés :

- L’hérédité : Bien plus marqué que pour le diabéte de type 1, le facteur familial est prépondérant.
Des antécédents de diabéte du méme type sont souvent présents dans la famille.

- Les habitudes de vie : L’environnement et les habitudes de vie jouent un réle majeur. Ce type de
diabete est lié sur le plan épidémiologique aux courbes d’obésités. En effet la sédentarité, |'exces
calorigue global et le surpoids favorise la survenue. Le tabagisme est également un facteur de
risque important (le risque de développer un prédiabéete ou un diabete de type 2 est augmenté

de 37 a 44% chez les fumeurs par rapport aux non-fumeurs).

Le diabéte de type 2 fortement lié a I'hygieéne de vie, est donc également un véritable enjeu de santé

publique. (5,11,12)

2.1.3. Diabeéte gestationnel
Selon I'OMS, « le diabete gestationnel se caractérise par la survenue, au cours de la grossesse,
d’une hyperglycémie, c’est-a-dire d’une élévation de la concentration de glucose dans le sang au-dessus
des valeurs normales, mais a des valeurs inférieures a celles conduisant a poser le diagnostic de
diabete. » (3) Sous le terme de diabéte gestationnel on regroupe deux types de population :
- Les femmes ayant un diabéte méconnu et que la grossesse va révéler.
- Les femmes qui développent un diabete a I'occasion de la grossesse et qui disparait le plus

souvent apres.

La grossesse en elle-méme est diabétogene, en effet les besoins en insuline de la mere augmentent
d’un facteur de 2 a 3 pendant la grossesse. Chez les femmes ayant certaines prédispositions le pancréas
n‘est pas capable de répondre a cette augmentation et un diabéte gestationnel s’installe. (13) Le
dépistage repose sur une mesure de la glycémie chez les femmes ayant un ou plusieurs facteurs de
risque suivants : (14)

- Age supérieur a 35 ans

- Surpoids (indice de masse corporelle (IMC) > 25)
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2.1.4.

Antécédant de diabéte familial au premier degré (mere, pére, sceurs, freres)
Antécédant personnel de diabéte gestationnel

Accouchement d’un enfant de plus de 4 kg a terme.

Complications tardives liées au diabéte

Un diabéte mal controlé est source de conséquences a court terme (hypoglycémies, hyperglycémies,

acidocétoses) qui peuvent évoluer vers des complications a long terme :

Rétinopathie diabétique : Affection oculaire grave correspondant a un endommagement de la

structure de la rétine due aux microangiopathies provoquées par les hyperglycémies. Elle
représente la premiére cause de cécité en France.

Accident vasculaire cérébral (AVC) : Le risque d’AVC est 1,6 fois plus élevé chez le diabétique.

Cette élévation de la prévalence est due aux microangiopathies qui atteignent les vaisseaux
sanguins du cerveau et aux macroangiopathies atteignant les arteres cérébrales.

Affections rénales : Le risque de néphropathie est 9 fois plus élevé pour un diabétique. C'est

également la premiére cause de dialyse en France.

Neuropathie diabétigue : Une atteinte des nerfs perturbe la sensibilité a la douleur qui peut étre

exacerbée ou au contraire inhibée entrainant des complications telles le mal perforant plantaire.

Complications cardiovasculaires : Les patients diabétiques maintenant un taux de sucre trop

élevé, ont des arteres qui tendent a se fragiliser et a se rigidifier. Ce probléme couplé a des
plagues d’athérome augmente le risque de formation d’un caillot. Des thromboses coronaires

conduisant a un infarctus du myocarde peuvent alors se produire.

Nous constatons également une augmentation de la prévalence de nombreuses affections par

rapport au reste de la population : angine de poitrine, mycose cutanée, tendinite, pied de Charcot,

trouble de I'érection, sécheresse vaginale, etc. (2,15-17)

Les patients diabétiques constituent donc une population particulierement a risque de développer

une maladie chronique. Cela demande alors une approche globale. C'est donc une prise en charge

pluridisciplinaire qui est nécessaire au bon suivi du patient.
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2.1.5. Données épidémiologiques

= Dansle monde:
Le diabéte est qualifié d’épidémie mondiale. En 2020 la Fédération internationale du diabéte
estime que dans le monde 537 millions d’adultes (entre 20 et 79 ans) vivent avec un diabete. Ils prévoient

gue ce nombre devrait atteindre 783 millions d’ici 2045. (18)

= EnFrance:
En 2020, le nombre de diabéte traité pharmacologiquement était estimé a 5,3% de la population ce
qui correspond a plus 3,5 millions de personnes. A ces chiffres s’ajoutent toutes les personnes atteintes

de diabétes non diagnostiqué.

Le diabete est une maladie de plus en plus observée. La fréquence de patient diabétique de type
2 traité par médicament a augmenté de 0,9%/an chez les hommes et 0,4%/an chez les femmes, agées
de plus de 45 ans, sur la période 2010-2017. Toutefois, cette progression enregistre un ralentissement,
en effet I'incidence a diminué de 2,6% chez les hommes et 3,9% chez les femmes de 2012 a 2017 (pour

les patients agés de plus de 45 ans). (19)

Pour ce qui est du diabéte de type 1, en 2019, I'incidence était d’environ 15 cas pour 100000
enfants de moins de 15 ans. Depuis le début des années 2000, la prévalence de diabétique de type 1
progresse de 3 a 4% par an. La maladie apparait également de plus en plus précocement, notamment

chez les enfants de moins de 5 ans. (20)

On retrouve une forte disparité territoriale du diabéte traité pharmacologiquement. En 2020,
nous avons pu observer qu’a structure d’age identique, les taux de prévalence sont plus élevés dans les
départements d’outre-mer par rapport au taux national (1,9 fois plus élevé a la Réunion, 1,8 en
Guadeloupe et 1,5 en Guyane et en Martinique. En métropole on observe également des taux de

prévalence plus élevés dans certains départements et a I'inverse plus faibles dans d’autres.
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Figure 1 : Taux de prévalence standardisé du diabete traité pharmacologiquement (tous types) (%) — Hommes et femmes 2020 (19)

Ces disparités territoriales peuvent s’expliquer par des divergences socio-économiques. En effet
en 2016, parmi les personnes agées de moins de 60 ans, la prévalence standardisée du diabete traité
était 2 fois plus élevée chez les personnes bénéficiant de la couverture maladie universelle
complémentaire (nouvellement « appelé complémentaire santé solidaire ») (3,4%) que chez celles n’en
bénéficiant pas (parmi les personnes agées de moins de 60 ans) (1,6%). De plus a structure d’age
identique, la prévalence du diabéte traité pharmacologiquement augmente en fonction de l'indice
territorial de désavantage social. En 2016, chez les hommes résidant dans les communes métropolitaines
les plus défavorisée la prévalence du diabéte traité pharmacologiquement était 1,4 fois plus élevée que

dans les communes métropolitaines les plus favorisées. Pour les femmes le ratio était de 1,7. (19)
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Figure 2 : Prévalence standardisée™ du diabete traité pharmacologiquement selon le niveau de désavantage social de la commune de

résidence en France métropolitaine en 2016 (19)
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2.1.6. Un enjeu de santé publique

La prévention du diabéte est un élément-clé dans les différentes stratégies nationales de santé.
Deux plans nationaux apportent actuellement un cadre pour la lutte contre les maladies chronigues. Ce
sont la « stratégie nationale de santé 2018-2022 » et le plan national « Priorité prévention ». Pour ce qui
concerne le diabete ils s’articulent autour de deux grands axes a savoir faciliter des habitudes de vie
saines et repérer, dépister, et prendre en charge de facon précoce les personnes a risques de diabéte et
de ses complications. Pour se faire ces plans s’appuient sur des programmes nationaux tels que le
« Programme national nutrition santé (PNNS) 2019-2023 » qui a pour objectif 'amélioration de 'état de
santé de I'ensemble de la population en agissant sur la nutrition ; la « stratégie nationale sport santé
2019-2024 » qui promeut la santé et le bien-étre par I'activité physique et ce dans le but de lutter contre
la sédentarité et le « plan national santé environnement 2021-2025 » qui a pour objectif de lutter contre

les effets néfastes de I’environnement sur la santé. (1)

Le plan « Priorité prévention » a permis de mettre en place des actions concretes comme des
interventions aupres des colléges sur I'activité physique, la sédentarité et I'alimentation ; la mise en
place du Nutriscore ou encore le développement « d’entreprises actives de PNNS » pour promouvoir

I'activité physique en milieu professionnel. (21)

La caisse nationale de l'assurance maladie a également mis a disposition le site internet
ditesnonaudiabete.fr qui a pour but la prise en charge des personnes a haut risque de développer un
diabete de type 2. Ce programme s’adresse aux personnes résidant en Seine-Saint-Denis, Bas-Rhin ou la
Réunion, dgées de 45 a 70 ans, présentant un surpoids (IMC > 25) et ayant un taux de sucre dans le sang
augmenté sans pour autant atteindre le seuil du diabéte. Le programme s’articule autour de rendez-
vous individuel et de séances collectives ayant pour but une éducation des patients permettant par la
suite une perte du poids, une augmentation de son temps d’activité physique et un meilleur équilibre

alimentaire. L'objectif final étant de diminuer les risques de développer un diabete de type 2. (22)

Ainsi nous voyons que le diabéte est un enjeu majeur de santé publique. Les grandes instances
ont déployé de nombreux moyens pour lutter contre le développement de cette maladie et continuent
de le faire. En effet, le diabete reste un élément central des nouveaux plans comme pour le plan national

santé-environnement 2021-2025. (23)
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2.1.7. Prise en charge médicamenteuse

Les causes du diabete de type 1 et 2 n’étant pas les mémes les prises en charge médicamenteuses
ne sont pas identiques.

= Diabéte detypel:

La prise en charge du diabéte de type 1 repose sur I'insuline et ses analogues. Dans la majorité des
cas le traitement possede un schéma basal bolus (a savoir I'utilisation d’insuline ou analogue lent en
traitement de fond et d’insuline ou analogue rapide en post-prandial). Il existe également des insulines

intermédiaires mais leur utilisation est plus rare.

Nous pouvons par exemple citer ACTRAPID® ou HUMALOG® pour les insulines et analogues rapides.
Pour celles d’actions intermédiaires nous avons INSULATARD® ou UMULINE NPH®. Enfin pour ce qui est
des insulines et analogues lents nous avons TRESIBA® ou ABASAGLAR®. Un tableau décrivant les
différentes insulines est disponible en Annexe | et Il. Voici ci-dessous un arbre décisionnel issu du Vidal.
Il résume les recommandations de la prise charge du diabéte de type 1, de la découverte de la maladie

jusqu’a ses traitements.

Diabéte de type 1
Polyurie, polydipsie, amaigrissement, asthénie, hyperglycémie 2 2 g/l + cétonurie

Hospitalisation initiale
(classique en I'absence de signes de gravité ou en urgence si acidocétose et
Q déshydratation)

v

Insulinothérapie + réhydratation
puis éducation et prise en charge psychologique

m + régles hygiénodiététiques

Ig Autosurveillance glycémique
[Q Adaptation du schéma insulinique l

Tous les 3 a 6 mois,

évaluation clinique et dosage de 'HbA1c :

- objectif chez I'adulte : HbA1c < 7 %

- objectif chez I'enfant et I'adolescent : HbA1c <7 % ou <75 %
L'HbA1c peut étre plus basse en cas de rémission du diabéte

Une fois par an (ou tous les 6 mois si complication),
recherche des complications :
- recherche d'une microalbuminurie et clairance de la créatininémie
- examen ophtalmologique
- recherche de signes de neuropathie
- recherche d'une HTA et d'une dyslipidémie associées : voir Dépistage et suivi

des complications

Figure 3 : Recommandations Vidal pour la prise en charge du diabéte de type 1 (17)
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= Diabéte de type 2 : (24-26)

Les patients avec un diabéte de type 2 produisent toujours de l'insuline mais pas en quantité
suffisante, de plus elle ne péneétre pas correctement dans les cellules et tissus, le traitement sera donc
différent. Il ne reposera pas uniquement sur une insulinothérapie. Nous avons ainsi six autres catégories

d’antidiabétiques :

- Les biguanides

Lorsque les mesures hygiéno-diététiques ne suffisent plus, le traitement de premiere intention est
la mise en place de biguanides tel que la metformine. Elles permettent d’améliorer la sensibilité des
cellules périphériques a l'insuline et donc diminuer la production de glucose par le foie. Elles ne
provoquent pas d’hypoglycémie mais peuvent étre a I'origine de troubles gastro-intestinaux et peuvent

diminuer le taux de vitamine B12.

- Les sulfamides hypoglycémiants et glinides

Si la metformine ne suffit pas, elle peut étre associée a des sulfamides hypoglycémiants et
glinides tel que Répaglinide ou Gliclazide. Leur action est ciblée sur le pancréas, ils le stimulent pour
augmenter la production d’insuline. En revanche ils peuvent provoquer des hypoglycémies et une

augmentation du poids.

- Les inhibiteurs d’alpha-glucosidase

Les inhibiteurs d’alpha-glucosidase peuvent étre utilisés en association a d’autres antidiabétiques
pour potentialiser leurs effets ou seuls en cas d’intolérance aux biguanides, sulfamides et glinides. Ils
ralentissent la digestion et ralentissent ainsi le passage des sucres dans le sang apres les repas. Il y a donc
un freinage de I'absorption intestinale du sucre contenu dans 'alimentation. lls ne provoguent pas

d’hypoglycémie mais peuvent étre a I'origine de troubles gastro-intestinaux.

- Les gliptines et les analogues du glucagon like peptide-1 (GLP1)

Les gliptines agissent par le biais des incrétines : le GLP-1 et le GIP (glucose-dépendent insulinotropic
polypeptide). Les incrétines liberent de I'insuline quand la glycémie est élevée. Elles inhibent également
la sécrétion de glucagon, freinent la vidange gastrique et réduisent |'absorption du glucose par I'intestin.
Ces hormones sont rapidement inactivées par I'enzyme dipeptidylpeptidase. Pour diminuer le taux de
sucre sanguin les gliptines vont favoriser 'action de ces incrétines en inhibant la dipeptidylpeptidase-4.

Quant aux médicaments analogues du GLP-1, ils vont agir en imitant le GLP-1 endogéne.
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Parmi ces antidiabétiques nous retrouvons par exemple le Sitagliptine pour les gliptines ou le
Sémaglutide pour les analogues de GLP-1. Les analogues du GLP-1 ne provoquent pas d’hypoglycémie
et ont un effet bénéfique sur la perte de poids. lls sont a l'origine de troubles gastro-intestinaux. Les

gliptines ne provoquent pas non plus d’hypoglycémie et ont un effet neutre sur le poids.

- Les gliflozines

Les gliflozines, aussi appelés inhibiteurs du cotransporteur sodium glucose de type 2 (SGLT2),
constituent la famille la plus récente d’antidiabétiques oraux. En France seuls la Dapagliflozine et
I'Empagliflozine sont commercialisés. Au Québec on retrouve également la Canagliflozine (27). lls
bloquent I'action du SGLT2, une protéine participant a la réabsorption du glucose par le rein, favorisant
ainsi I’élimination du glucose dans I'urine, ce qui réduit le taux de sucre dans le sang. lls possédent plus
d’effets indésirables que les autres catégories, nous pouvons citer par exemple une acidocétose
diabétique, une hypotension, des infections urinaires ou méme des mycoses génitales. En revanche, ils
ne produisent pas d’hypoglycémies, ont un effet bénéfique sur la perte de poids et sont

cardioprotecteurs.

- Les thiazolidinediones

Les thiazolidinediones agissent en augmentant I'action de I'insuline. Ils ont pour effet indésirables
des cedemes, des cancers de la vessie, des insuffisances cardiaques ou encore des fractures. lls sont

également a I'origine d’un gain de poids. Ils ont été retirés du marché en France en 2011. (28)

En Annexe Ill, nous avons un tableau canadien récapitulatif des médicaments antidiabétiques

réalisé par I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS).

Enrésumé, lorsque les regles hygiéno-diététiques ne suffisent pas, une monothérapie (biguanide
ou sulfamides hypoglycémiants siintolérance) est mise en place ; si les objectifs glycémiques ne sont pas
atteints, une bithérapie voire un trithérapie peuvent étre envisagées. En dernier recours |'ajout d’'une
insulinothérapie pourra étre discuté. Nous pouvons retrouver ce protocole dans les deux tableaux de

recommandations Vidal ci-apres.
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D Diabéte de type 2 )

A4
Régles hygiénodiététiques dont activité physique
Prise en charge du risque cardiovasculaire Grade A

L4

[g Objectif de glycémie, le plus souvent HbA1c < 7 % (cas général) )
\ 4

Aprés 3 & 6 mois,

dosage hémoglobine glyquée (HbA1c)
HbA1cS7% | | HbAc >7 %

S — v
Im Monothérapie orale l
Poursuite des

régles p Na

hygieno- Metformine Si intolérance ou contre-indication 4 la
diététiques metformine,
et de la prise
en charge du
risque cardio- /

vasculaire Tous les 3 mois, puis tous les 6 mois,
surveillance clinique + dosage HbA1c

(2 I

Objectif de
v v
Poursuite du Bithérapie
traitement initial

v

Voir arbre suivant

Figure 4 : Recommandations Vidal de la prise charge du diabéte de type 2, des régles hygiéno-diététiques jusqu’a la mise en place d’une

monothérapie (29)

Diabéte de type 2 : monothérapie insuffisante

v
Choix d'une bithérapie variant en fonction :
du profil de tolérance de chaque classe thérapeutique
du terrain et des comorbidités (affections cardiovasculaires, néphropathies, etc,)
des préférences du patient aprés information adaptée

Q

Metformine en association avec Si intolérance ou contre-indication a la
sulfamide hypoglycemlant en 1™ chotx metformine, sulfamide hypoglycémiant
ou inhibiteur des alphaglucosidases en association avec:
ou mmmneumﬂmnu inhibiteur des alphaglucosidases
ou analogue du GLP 1 nhl DDP
ou inhibiteur du SGLT2
ou lnhl inhibiteur du SGLT2

Obhalf de glycémie atteint
Objectif de glycémie - + s Objectif de glycémie
non atteint Poursuite de la bithérapie non atteint
Trithérapie Trithérapie
Objectif de glycémie Objectif de ie atteint Objectif de glycémie
non atteint glycémie non atteint
v l v
Ajout d'une - Ajout d'une
insulinothérapie Poursuite insulinothérapie
4 discuter de la trithérapie a discuter

Figure 5 : Recommandations Vidal pour la prise en charge du diabéte de type 2 lorsqu 'une monothérapie n’est pas suffisante. (29)
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2.2. Les innovations technologiques dans la mesure de la glycémie

2.2.1. Histoire des techniques de mesure de glycémie

Depuis I'Inde antique les Hommes ont remarqué la présence de sucres dans les urines de certains
malades. A cette époque une maladie est découverte et nommée « Madu Mehe » traduit par « urine de
miel » ; ce nom fut donné lorsque des indiens observerent que des fourmis étaient attirées et
s’attroupaient autour d’urines de personnes malades comme elles le faisaient autour du miel. De plus

ils trouverent a ces urines un go(t doux. (30)

Depuis, de nombreuses techniques de mesures de la glycémie ont été inventées, parmi elles
certaines reposent sur des techniques d’oxydo-réductions, des techniques colorimétriques, des

technigues enzymatiques ou encore électrochimiques.

De nos jours et avec 'utilisation massive des glucomeétres portables la technique la plus utilisée
est la méthode électrochimique. Une goutte de sang est déposée sur une électrode, le glucose sanguin
réagit alors avec une enzyme. Grace a un réactif et a la mise en contact de cette enzyme et du glucose
des ions vont se libérer et former une réaction au niveau de I'électrode. Le courant électrique passant a
travers cette électrode est proportionnel a la teneur en glucose sanguin qui a réagi avec I’'enzyme. On
connait alors la glycémie. (31) Deux unités de mesures sont largement utilisées, ce sont le milligramme
par décilitre (mg/dl) qui indique la masse de sucre présente dans une unité de sang et la millimole par

litre (mmol/l) qui indique le nombre de molécules de sucre présent dans une unité de sang. (32)

La glycémie peut également étre suivie par I'"hémoglobine glyquée. Pour cet examen on recherche dans
le sang, le pourcentage d’hémoglobine Alc (HbAlc) ayant subi une glycation. La fixation du glucose a
I'hémoglobine dépend de la glycémie et de la durée d’exposition de la protéine au glucose. Obtenue via
une prise de sang en laboratoire, I'hémoglobine glyquée représente la glycémie moyenne des deux a
trois derniers mois. Elle représente donc un marqueur a long terme. La haute autorité de santé
recommande un pourcentage d’"HbAlc entre 7% et 7,5% pour le diabete de type 1 et inférieur a 7% dans
la plupart des cas du diabéte de type 2. Un tableau détaillant les recommandations pour chaque profil

est disponible en Annexe V. (33—35)
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2.2.2. Types de prélevement pour mesure de glycémie

* [Invasif en discontinu

Depuis les premiéres lectures de glycémie réalisées en laboratoire et encore aujourd’hui la majorité
des mesures de glycémie se fait via une méthode invasive et discontinue. En laboratoire la glycémie est
mesurée a |'aide d’une prise de sang classique. Les autosurveillances a domicile via glucometres
portables nécessitent le recueil d’un faible volume de sang (une goutte). En général cette goutte est
obtenue a I'aide d’un autopiqueur. Le sang est ensuite déposé sur une bandelette réactive ou une
cassette (cas du lecteur Accu-Chek Mobile®). La majorité des autopiqueurs fonctionne a l'aide de

lancettes a usage unique ou de barillets contenant plusieurs lancettes.

Les principaux effets indésirables de cette méthode sont la douleur et |la perte de sensibilité au
point de pigQre. De plus pour certains patients ce geste doit étre réalisé plusieurs fois par jour, la douleur
peut donc étre un frein a une bonne observance. Le fait de devoir penser a controler sa glycémie et
stopper ses activités pendant quelques temps pour la mesure est également un inconvénient de la

méthode invasive discontinue.

=
ONETOUCH Delica PLus —
' — " - ——‘7 — ’ ’
Figure 6 : Image d’un autopiqueur ONETOUCH Delica Figure 8 : Image d’un autopiqueur Accu-Chek
Plus® et ses lancettes (36) Fastclix® fonctionnant avec un barillet (37)

Contour next»
23 21.40.19
v ]

Figure 7 : Image d’un glucométre Contour Next® avec Figure 9 : Image d’un glucomeétre Accu-Chek
une bandelette (38) Mobile® avec autopiqueur et cassette (39)
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* Invasif en continu (FreeStyle® Libre, Dexcom capteurs G4 Platinum)

Depuis quelques années nous voyons apparaitre des dispositifs innovants qui permettent de mesurer
la glycémie du patient en continu. Cette prise continue présente de réels avantages pour le patient, tant
pour ses intéréts sur la prise en charge thérapeutique que sur le confort apporté. Les glycémies réalisées
ponctuellement avec des glucometres classiques, ne permettent pas toujours de refléter fidélement les
variations glycémiques sur une journée. Les systemes de mesures du glucose en continu (MGC)
permettent d’obtenir des courbes de tendance traduisant la réalité de la glycémie sur la journée. De plus
ils permettent d’observer des hypoglycémies ou hyperglycémies qui seraient passées inapercues (dd a
une altération, avec le temps, de la perception du patient vis-a-vis des signes) ou qui pourraient

intervenir pendant le sommeil.

Leurs avantages ne sont pas limités au patient, ils sont également présents pour ses aidants. Par
exemple, les parents peuvent prendre la glycémie de leur jeune enfant plus facilement puisque non
douloureuse. Cela permet également d’augmenter le nombre de glycémies journalieres sans « état
d’ame » puisque non désagréable pour I'enfant. De plus dans le cadre scolaire, la glycémie peut étre
réalisée a tout moment par I'enfant. Or avec une mesure invasive en discontinue, le jeune enfant ne
serait pas forcément capable de la mesurer lui-méme. Ainsi aucune mesure ne pourra étre prise en
dehors de I'éventuel passage d’une infirmiere et ce méme si cela serait nécessaire. Mais ces avantages
ne se limitent pas seulement aux parents. Dans une situation de stress, ou un patient diabétique fait un
malaise par exemple, il est plus aisé pour son entourage d’obtenir la glycémie via un lecteur de MGC
plutot que via le recueil d’'une goutte de sang (acte stressant et pas toujours maitrisé par I'ensemble de
I'entourage du patient). Ainsi, méme si la seule mesure via MGC n’est pas recommandée en cas de
malaise, elle permet un premier aiguillage sur la démarche a adopter pour un aidant et peut permettre

de limiter le stress de ce dernier vis-a-vis de la situation.

Un point important concernant les systemes MGC est gu’ils ne mesurent pas la glycémie
capillaire mais la glycémie interstitielle. Il y a donc un décalage temporel entre les données d’un capteur
MGC et celle d’un glucomeétre recueillant le sang par autopiqueur. Ce décalage s’explique par le fait que

le glucose met un certain temps pour passer de la circulation sanguine au liquide interstitiel.
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Plusieurs lecteurs MGC sont commercialisés en France avec deux types de systemes différents.
Premierement nous avons les systemes avec transmission en continu de données :

- Les premieres générations: lls se composent d’un capteur positionné sous la peau, d'un
récepteur qui recoit le signal et affiche les données, (lecteur de glycémie, smartphone ou méme
pompe a insuline) et d’'un transmetteur qui fait la liaison entre le signal du capteur et le
récepteur. Ces systemes nécessitent au préalable un calibrage. Parmi les spécialités
commercialisées en France nous avons par exemple le capteur Guardian Sensor 3® ou
DexcomG4 Platinum®.

- Les nouvelles générations : Ils ont permis de s’affranchir des transmetteurs et ne nécessitent
plus de calibrage obligatoire. C’'est le cas du capteur DexcomG6® ou du capteur FreeStyle® Libre
3.

Deuxiemement nous avons un systeme stockant les mesures de glycémie dans le capteur et affichant les
données rétroactivement par scan du capteur avec un lecteur (ou un smartphone). Il ne nécessite pas
de calibrage. Ce systeme appelé systeme flash d’autosurveillance est retrouvé dans le capteur FreeStyle®

Libre 1 et 2. (40-42)

|

Figure 10 : Image d’un capteur FreeStyle® Libre 2 Figure 11 : Image d’un lecteur, transmetteur et capteur (de gauche a droite)
de face (a gauche) et de profil (a droite) (45) DexcomG4® (43.,44)

Figure 12 : Image d’un capteur Guardian Sensor 3® avec un
smartphone affichant l'application capteur Guardian Connect® (45)
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Actuellement seuls trois dispositifs sont remboursables par la sécurité sociale, ce sont les
systémes FreeStyle® Libre 2 de Abbott, Minimed® 640G° de Medtronic et Dexcom G6°. (46) Le systéme
Minimed 640G, est un systeme de mesure en continu du glucose interstitiel couplé a une pompe a
insuline externe. Quant au Dexcom G6®, c’est un simple capteur que I'on peut se procurer auprés d’une
pharmacie ou d’un prestataire pour les patients ayant un remboursement ou directement aupres du
fabriquant (par courriel) pour ceux n‘ayant pas de remboursement. Le remboursement du Dexcom

nécessite une entente préalable. (47)

D’autres dispositifs de MGC sont commercialisés dans divers pays, nous pouvons par exemple citer
le dispositif Eversence® mis sur le marché suisse. Ce systéeme possede un capteur implantable via
chirurgie par un médecin. Il possede une durée de vie de presque six mois (contre 5 a 14 jours pour les

capteurs commercialisés en France). (46,48)

= Autres dispositifs de prélevements

La suite logique en matiere d’évolution serait une mesure de glycémie sans aucune piqure. Plusieurs
entreprises se positionnent sur ce marché en développant activement ces techniques. Ainsi nous
pouvons voir émerger des prototypes de bracelets ou montres glucomeétres. Ce type d’appareils existe
déja depuis quelques années ; en effet depuis 2001 I'agence américaine Food and Drug Administration
(FDA) a autorisé la mise sur le marché de la Glucowatch. Son mécanisme repose sur le principe de
I'ionophorése inversée qui consiste a faire passer des molécules a travers la peau a l'aide d’un faible
courant électrique (49). Ce dispositif n"a en revanche pas connu un grand succes et une majorité des
utilisateurs I'ont rapidement abandonné en raison de l'irritation cutanée (pour 76% des patients), des
sauts fréquents (périodes de durée variable pendant lesquelles aucune estimation du glucose n’est

affichée) (56 %), des alarmes excessives (47 %) et des lectures inexactes (33 %). (50)

Actuellement c’est I'entreprise francaise Pkvitality qui annonce un futur prometteur avec une
montre connectée de mesure de glycémie nommeée K'Watch. Son principe repose sur les méthodes de
MGC : un patch (le K’apsul) est positionné au niveau du poignet pendant un maximum de sept jours et
la montre vient se positionner sur ce dernier pour permettre la lecture. L'innovation repose surtout sur
le fait que le patch mesure le liquide interstitiel a moins de 0,5 mm de la surface de la peau (contre 5mm
pour le capteur FreeStyle® (51)), ainsi aucun nerf ni vaisseaux sanguin n’est touché et donc aucune
douleur n’est ressentie. De plus, comme le capteur est positionné sous une montre, il n’attire pas

I'attention comme peut le faire un capteur Dexcom® ou FreeStyle®. Le projet est actuellement en phase
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d’essais cliniques pour garantir I'exactitude des mesures. La sortie est actuellement prévue pour 2024

(initialement 2018). (52)

Capteur K’apsul

Lecteur K’'Watch

Figure 13 : Représentions du prototype de la K'Watch et de son capteur (53)

2.2.3. Méthodes de suivis connectés

= Lectures connectées

Ces dernieres années ce ne sont pas seulement les méthodes de préléevement qui ont évolué mais
également les lecteurs. Aujourd’hui la plupart des lecteurs possedent un module de stockage des
données (enregistrement de I'historique des mesures) mais également d’export vers un ordinateur ou
un smartphone. Ce dernier se fait généralement via un cdble USB ou une connexion Bluetooth. Cette
évolution permet d’éviter l'utilisation d’un carnet pour le suivi des données, le carnet étant plus
contraignant (étape en plus a réaliser pour le patient ou méme pas toujours a portée de main lors de la
mesure). Ces exports de données permettent d’obtenir des courbes de tendances facilitant
I'interprétation des mesures pour le patient mais également pour les professionnels de santé. Ces

courbes peuvent étre disponibles directement sur I'appareil pour certains lecteurs.

= Logiciel et application pour le recueil et traitements des glycémies

Ces logiciels ont pour but de recueillir les données issues directement d’un lecteur (par connexion
filaire ou Bluetooth). Chagque marque ayant son lecteur connecté posséde un logiciel ou une application
associée. Nous pouvons citer Gluci-Chek® pour le laboratoire Roche, OneTouch Reveal® pour le
laboratoire LifeScan ou encore LibrelLink pour Abbott. Il est également possible de renseigner les doses

d’insuline administrées ainsi que la portion calorique et glucidique des repas pris. Des courbes de
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tendances se dégagent de ces données
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Figure 14 : Images de l'application Gluci-Chek® (54)
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Figure 15 : Image du logiciel LibreView® (55)

le patient a alors un apercu visuel de ses tendances glycémiques.
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= Logiciels et applications pour I'aide et la gestion du diabéte

Il existe également de nombreux autres logiciels et applications a destination du patient diabétique,
tels que :

- Diab Voyage®

Concgue par Sanofi pour aider le patient diabétique a voyager sereinement, I'application permet
notamment d’obtenir la liste des papiers relatifs a la maladie pour voyager en toute sécurité, et d’autres
informations générales de ce type. Elle permet également de renseigner une destination et une durée
de voyage, ainsi le patient obtient la liste avec la quantité d’aiguilles, bandelettes, lancettes, stylos et
médicaments qu’il doit prendre avec lui. Il y a également des indications sur le systeme de santé du pays.
Nous retrouvons aussi une section « alimentation » avec les spécialités culinaires et les calories et
glucides qu’elles contiennent ainsi que I'indice glycémique. De surcroit nous retrouvons une section

dictionnaire avec le champ lexical du diabete traduit dans la ou les langues du pays. (56)
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Figure 16 : Images de ’application Diab Voyage® (57)

- My espace diabete®

En association avec une pharmacie participante (plus de 500 pharmacies partenaires en juin 2019)
I'application permet au patient de téléverser ses ordonnances, prendre rendez-vous avec son
pharmacien, enregistrer ses données de glycémies et accéder a des conseils vis-a-vis de la maladie et les

traitements. (58)
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- Novi-Chek®

Application destinée aux diabétiques de type 1 nouvellement dépistés, Novi-Chek permet de former
le patient sur sa maladie de facon de ludique. On retrouve des articles corédigés avec des professionnels
de santé et des quiz associés pour valider les connaissances acquises, un systeme de jeu pour rester
motivé, des rappels pour les mesures de glycémie et injections d’insuline ou encore un glossaire pour se

familiariser au vocabulaire autour du diabete. (59)
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Figure 17 : Images de l'application Novi-Chek® (60)

- RocheDiabetes Care Platform®

La plateforme de suivi Roche Diabetes Care permet aux professionnels de santé de télésurveiller
leurs patients diabétiques. Le patient collecte ses données par le biais de lecteurs de glycémie connectés
a I'application Gluci-Chek. Le professionnel recoit ensuite automatiquement toutes les données sur son

interface. (61)

Ces différentes applications sont trés utilisées par les patients, I'application Gluci-Chek compte a
elle seule plus de 60 000 utilisateurs (62). Méme si de nombreuses applications de santé voient le jour
(environ 90 000 nouvelles applications par an), ces derniéres ne sont pas toujours controlées. Une étude
publiée dans le Journal of Medical Internet Research, a montré que sur 'ensemble des applications
analysées seul 36 % d’entre elles ont fait 'objet d’étude clinique permettant de s’assurer de leur
efficacité ou sécurité. Il est donc important que le patient sache faire le tri dans I'ensemble des

ressources disponibles. (63)
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2.2.4. Autres innovations liées a la mesure et lecture de glycémie

* Lecteurs multiparamétriques

En plus des lecteurs connectés, ces derniéres années ont été marquées par I'émergence de lecteurs
multiparamétriques. Bien que peu présents sur le marché francais, il existe des lecteurs de glycémie
mesurant également la cétonémie et I'acide urique (64). Certains glucometres sont couplés a un
tensiomeétre (65), couplés a des mesures de cholestérol, triglycérides et lactate (66) ou encore mesurent

I'hématocrite (67).

= Modéele a fonction vocale
Des lecteurs destinés aux personnes a déficiences visuelles sont disponibles, ils indiquent, oralement,
chaque étape a suivre pour calculer le taux de glucose et annonce le résultat du test, toujours oralement.

Parmi eux nous pouvons citer le lecteur VOX (68).

= Association a une pompe ainsuline

Les capteurs avec mesure de glucose en continu ont également permis la création « pancréas
artificiel ». C'est le cas du capteur Dexcom G6 qui, couplé a une pompe a insuline a permis de créer, le
systeme de boucle semi-fermée pour gestion automatisée de la société Diabeloop. Le dispositif MiniMed
780G permet également d’avoir ce systeme ; celui-ci est indiqué dés 7 ans contrairement a Diabeloop

disponible uniguement chez I'adulte. (69-71)

= Accessoires pour lecteur
D’autres accessoires relatifs aux mesures de glycémies et aux patients diabétiques sont disponibles
tels que des adaptateurs pour permettre une connexion Bluetooth a un glucométre qui ne le peut pas

de base. (72)
Nous pouvons également citer le dispositif Mallya qui recueille automatiquement les données

d’injection (dose, date et heure) et les transmet en temps réel a une application smartphone de suivi

thérapeutique via une connexion sans fil. (62,73)
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2.3. Le capteur FreeStyle® Libre

2.3.1. Fonctionnement de I'appareil

2.3.1.1 Principe du systéme flash d’autosurveillance du glucose

Comme exposé précédemment, le systeme flash d’autosurveillance du glucose, aussi appelle Flash
glucose monitoring (FGM) en anglais, est tres semblable aux mesures de glycémie en continu. La seule
différence réside dans le fait que les capteurs MGC envoient les données de facon périodique et continue
tandis que les capteurs de FGM les stockent et ne les transmettent que lorsque le patient approche le

lecteur. A ce jour seuls les capteurs FreeStyle® Libre de I’entreprise Abbott utilisent cette technologie.

Pour permettre cette mesure de glucose en continu, le capteur possede un biosenseur (électrode
placée sous la peau) qui est en contact avec le glucose interstitiel. L'utilisation de cette électrode et de
I'enzyme glucose oxydase permet de créer un signal électrique d’une intensité proportionnelle a la
guantité de glucose présent. Ce signal est ensuite transféré a un circuit imprimé qui enregistre les
données et réalise les différentes opérations de I'appareil (transfert de données, alarme, ect). Le capteur

est alimenté par une pile. (74,75)

1. Circuit imprimé

2. Pile 1,5v

3. Connecteur silicone (assure ['étanchéité du
capteur)

4. Support connecteur silicone (fixe le connecteur
silicone au circuit imprimé et sert de guide a
I'électrode, c’est également ici que passe
I'aiguille d’insertion

5. Biosenseur

4] ~l

Figure 18 : Photographie des éléments internes d'un capteur FreeStyle® Libre 1 (74)

2.3.1.2 Limites du capteurs

Malgré les nombreux avantages des systemes MGC et FGM, ils présentent tout de méme quelques
défauts ceci lié principalement au fait qu’ils mesurent le glucose interstitiel et non sanguin. Plusieurs
études chez 'Homme ont montré un retard d’environ 5 minutes dans la mesure du glucose interstitiel
par rapport au glucose plasmatique. En outre, I'amplitude des variations de glucose a également été
différée. Quand la glycémie s’éleve, la variation du signal de glucose interstitiel est inférieure a
I"'augmentation de la glycémie plasmatique et, a I'opposé, quand la glycémie plasmatique chute (comme

lors d’une hypoglycémie), la variation de signal du glucose interstitiel est plus grande que celle du glucose
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plasmatique. (76) Nous voyons également des fluctuations en présence de substance interférente,
comme l'acide ascorbique, |'acide salicylique et en cas de déshydratation sévere ou perte d’eau
excessive. (77) Par ailleurs le capteur est congu pour fonctionner a des températures comprises entre
10°C et 45°C, en dehors de cette plage les mesures peuvent étre moins précises, cela peut donc étre

assez contraignant dans les pays subissant des températures extrémes. (78)

Outre les limites d’efficacité du capteur, nous observons des réactions cutanées dues a I'adhésif.
En effet 70% des signalements de matériovigilance du capteur FreeStyle® Libre concernent des réactions
cutanées et 0,4 % des utilisateurs ont déclaré une réaction cutanée nécessitant une prise en charge
meédicale. (77) Des décollements répétés peuvent également étre source d’abandon du dispositif, mais
de nombreuses manceuvres permettent de les éviter (ajout de colle a usage cutané, bandes de tapping,

pansements, brassards pour le sport, etc.).

Un des avantages du FreeStyle® Libre est le nombre important de données que I'on peut avoir sur
une journée, mais cette abondance d’informations peut aussi étre vue comme un défaut. D’aprés une
étude de Diabéte LAB des difficultés a comprendre et a utiliser les données sont une source de

découragement pour certains patients. (79)

Enfin méme si le cas est moins présent aujourd’hui les ruptures fréquentes d’approvisionnement
du dispositif ont été une réelle contrainte. Les fortes tensions en 2017 et 2018 ont été problématiques,
obligeant notamment certains patients a arréter temporairement |'utilisation des capteurs, faute d’y

avoir acces.

2.3.1.3 Les différentes générations de capteurs
Un tableau comparatif des caractéristiques techniques des trois capteurs est disponible en Annexe V. Ce
document a été fait en s’inspirant du tableau réalisé par le projet BETTER de l'institut de recherches

clinigues de Montréal et de I'université McGill.

= Le capteur FreeStyle® Libre 1

Premier sorti, le capteur FreeStyle® Libre 1 dévoile la nouvelle technologie du laboratoire Abbott. Il
est commercialisé pour la premiere fois en France en septembre 2014 uniguement sur le site internet
d’Abbott. Selon le ministére de la Santé, en avril 2017 (c’est-a-dire avant le remboursement par

I'assurance maladie le 1°" juin 2016 (80)), déja 30 000 patients possédaient le dispositif. (81) En
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septembre 2020 on comptait déja plus de 270 000 utilisateurs. (82) Il est utilisable des I'age de 4 ans

sous supervision d’un adulte, ainsi que chez la femme enceinte. (83)

= Le capteur FreeStyle® Libre 2

Sorti a la fin de I'été 2020, le capteur FreeStyle® Libre 2 vient apporter deux améliorations notables
par rapport a son prédécesseur. Tout d’abord une meilleure fiabilité, notamment dans les valeurs
glycémiques basses ou trés basses. Dans la premiere version, Abbott conseillait en effet un recours
systématique a un contréle de glycémie par mesure capillaire lors de variations rapides de glycémie
(hypo ou hyper) et lorsque le résultat de la mesure entrainait une adaptation posologique d’insuline ; ce

n’est plus le cas avec le capteur deuxieme génération.

Ce nouveau capteur marque aussi I'arrivée des alertes. Grace a la technologie Bluetooth, qui envoie
en continu des données au lecteur FreeStyle® Libre 2 (ou un smartphone ou une montre connectée
équipé de I'application FreeStyle® LibrelLink), une alarme retentit lorsque le patient est en hypoglycémie
ou hyperglycémie et aussi lorsque le capteur ne communique plus avec le récepteur pendant plus de 20

minutes. (82,84)

= Le capteur FreeStyle® Libre 3

Tout dernier de la gamme, la sortie du FreeStyle® Libre 3 est annoncée par Abbott en mars 2022. |l
apporte de nombreuses améliorations par rapport au capteur de 2™ génération. Il est décrit comme le
plus petit capteur de glycémie au monde (70% de surface en moins par rapport a son prédécesseur). A
titre de comparaison, le capteur est légerement plus petit qu'une piece de 5 centimes d’euro et
seulement presque deux fois plus épais. C'est également le premier capteur a ne fonctionner qu’avec

un smartphone (doté de 'application FreeStyle® Libre 3) et non pas un lecteur.

Figure 19 : Photographie d'un capteur FreeStyle Libre 3 a coté d'une piéce de 5 centimes (85)
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Le capteur FreeStyle® Libre 3 marque la fin de la technologie par mesure flash du glucose pour
Abbott. En effet c’est une mesure de glucose en continu classique que nous retrouvons dans cette
nouvelle génération. Contrairement aux versions antérieures, le FreeStyle® Libre 3 envoie toutes les
minutes par Bluetooth les informations mesurées par le capteur au smartphone ou a la montre
connectée. Le patient n’a plus besoin de passer son téléphone devant le capteur ; les données relevées
sont stockées et peuvent étre partagées avec un soignant ou un aidant. Cet avantage déja présent chez
la concurrence décharge encore une fois les patients d’une contrainte. Enfin c’est également le premier

capteur de MGC a maintenir un haut niveau de fiabilité pendant 14 jours. (86—89)

2.3.1.4 Accessoires et écosysteme FreeStyle®

= Applicateur

Pour obtenir une pose facile et la moins douloureuse possible, le laboratoire a créé un applicateur.
Il faut enlever le bouchon de I'applicateur et I'opercule du pack capteur. Ensuite il suffit de placer
I'applicateur dans le pack capteur. En pressant I'applicateur, le capteur vient s’insérer dans ce dernier.
Enfinil faut positionner le capteur au-dessus de la zone nettoyée et pousser fermement. Le capteur vient
alors se coller sur la peau et une aiguille positionnée dans I'applicateur guide I"électrode dans la peau.
L"aiguille se rétracte ensuite rapidement dans I'applicateur. Aprés avoir retiré I'applicateur, le FreeStyle®

Libre est en place. (90)

FreeStyle 1
Sensor Pack
Paguete delsensoy

CODE
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Figure 20 : Image de l'applicateur FreeStyle® avec son bouchon (a gauche) et du pack
capteur FreeStyle® avec l'opercule (a droite) (91)

= Application FreeStyle® LibreLink et FreeStyle® Libre 3

Abbott a créé tout un écosysteme d’applications et de logiciels autour de ses capteurs. Pour les plus
importants nous retrouvons FreeStyle® LibreLink et FreeStyle® Libre 3 (équivalent a la premiere mais
pour les capteurs FreeStyle® Libre 3). Leur but est de scanner le capteur pour en recueillir les données.
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En plus des données brutes, des rapports sont générés. Trois types d’alarmes (taux de glucose bas, taux
de glucose élevé et perte de signal) peuvent également étre paramétrées dans I'application. Ces

applications sont disponibles sur smartphones et montres connectées. (92,93)

—TT
NI || |

12
== )
@ e o 5 I I
2 || ') III

L 128° -
™ - U

el { ° °

Camet Evénements Tendances Graphique
. dautosurveillance Hypo. quotidiennes Quotidien
= — ¢ o ¢ — ¢ — ¢
7,0 -l

=== |1l

Tauxdeglucose  Usageducapteur  HbAlc estimée urée
dans la cible

Figure 21 : Images de l'application FreeStyle LibreLink et de ses notifications (93)

= Application FreeStyle® LibreLinkUp

LibreLinkUp est une application permettant de suivre les données de glucose d’une personne a
distance. Pour se faire le patient doit activer 'option dans son application FreeStyle® LibreLink ou Libre
3 et inviter ses proches. Les personnes souhaitant suivre les données doivent télécharger I'application
FreeStyle® LibreLinkUp et activer leur compte. LibrelLinkUp permet aux aidants de se connecter a un
maximum de 20 utilisateurs et inversement les usagers peuvent partager leurs glycémies avec un

maximum de 20 connexions LibreLinkUp. (94,95)

= Plateforme FreeStyle® LibreView
La plateforme FreeStyle® LibreView remplace |'ancien logiciel FreeStyle® Libre. Cette plateforme dispose
d’une version « patient » et d’une version « professionnel ». Pour la version patient nous retrouvons
globalement les mémes éléments que I'application LibrelLink. L'intérét réside surtout dans la version
pour les professionnels de santé. Elle permet d’héberger les données de glycémies des patients utilisant
un capteur FreeStyle®. Pour cela deux options sont disponibles; si le patient utilise le lecteur pour
recueillir ses glycémies, il peut 'apporter pendant la consultation, le professionnel le branchera a son
ordinateur a 'aide d’un cable USB et les données seront téléversées sur la plateforme ; si le patient
utilise son smartphone, il peut se rendre dans |'application LibrelLink ou Libre 3 et activer la transmission
de données via 'application associée LibreView, le professionnel de santé recevra automatiqguement les

données a chaque fois que le patient les envoie a son application.
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= Accessoires développés par d’autres entreprises
Certains accessoires développés par des firmes indépendantes ont également vu le jour, c’est par
exemple le cas du lecteur intelligent MiaoMiao, de stickers décoratifs ou d’accessoires d’aide au

maintien du capteur.

- MiagoMiao

Le dispositif MiaoMiao est un lecteur intelligent pour le capteur FreeStyle® Libre. Il se positionne sur
le capteur et lit ses données par connexion NFC (near-field communication ou communication en champ
proche en francais). Il transmet ensuite automatiquement les mesures de glycémie toutes les cing
minutes a un smartphone ou a une montre connectée. Le patient n’a alors plus besoin de scanner le
capteur. Cet appareil fonctionne avec les capteurs FreeStyle® Libre 1 et 2. Ce dispositif n’a en revanche

pas été approuvé par le laboratoire Abbott. (96)

- Stickers décoratifs

Certaines entreprises, comme MyLovelyBird en France, créent des stickers décoratifs a positionner
sur le capteur. Le but étant simplement d’améliorer I'esthétique des capteur. Des stickers sont

également disponibles gratuitement sur le site internet FreeStyle® de Abbott. (97)

- Brassard de maintien

De nombreux brassards de maintien ont également été développés. Leur but est de sécuriser et donc
éviter les décollements du capteur FreeStyle® Libre pendant des activités sportives, a I'école et pendant

nuit par exemple. (97)

i inSs
>

Figure 24 : Image du dispositif MiaoMiao 2 Figure 23 : Image de stickers décoratifs Figure 22 : Image d'un brassard de maintien
sur le capteur FreeStyle® Libre (98) pour capteur Freestyle® Libre (97) pour capteur FreeStyle® Libre (97)
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2.3.2. Acquisition et recyclage du systeme

= Conditions de remboursement :
- France (80,99)

Le systeme FreeStyle® Libre est accessible sans prescription médicale mais cette derniére
conditionne le remboursement. D’aprés le site de |‘assurance maladie, peuvent recevoir une
prescription seuls les « sujets diabétiques de type 1: adultes et enfants d’au moins 4 ans et sous
insulinothérapie intensifiée (pompe externe ou > 3 injections par jour et pratiqguant une auto-
surveillance glycémique (ASG) pluriquotidienne (> 3 fois par jour). » et les « sujets diabétiques de type
2 : adultes et enfants d’au moins 4 ans et sous insulinothérapie intensifiée (pompe externe ou > 3
injections par jour) et pratiquant une ASG pluriquotidienne (> 3 fois par jour). » (80) De plus il ne

nécessite pas de demande d’accord préalable. (83)

Le renouvellement peut étre assuré par tout médecin mais la prescription initiale doit étre
réalisée par un médecin diabétologue ou pédiatre expérimenté en diabétologie et le patient doit suivre
une phase d’initiation. Cela consiste en une période d’essai d’un a trois mois (pour sélectionner les
patients capables d’utiliser FreeStyle® Libre et de porter le capteur en continu) et une évaluation de la

période d’essai avec des criteres cliniques et biologiques.

Enfin le patient doit avoir suivi une éducation thérapeutique pour le dispositif. Selon le site Ameli,
il doit alors étre capable de :

-« déterminer la fréquence optimale de surveillance glycémique et les objectifs associés a cette
surveillance,

- comprendre le résultat glycémique fourni par le dispositif. Ce résultat repose sur un couple
d’informations constitué de la valeur du glucose interstitiel et de la fleche de tendance. Le patient
doit étre en mesure d’adapter ses doses d’insuline en fonction des résultats,

- identifier les cas ou il peut étre pertinent de vérifier les résultats par une auto-mesure de la

glycémie capillaire ». (80)
L'assurance maladie prend en charge les dispositifs a 60% (ou 100% dans le cadre d’une

prescription pour affection longue durée. (100) dans la limite de 26 capteurs par an et un lecteur tous

les 4 ans (ou 2 pour les enfants de 4 a 18 ans). (80)
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- Québec (101-103)

Le systéme FreeStyle® Libre est également accessible sans prescription médicale. Et comme dans
le systeme francais la prescription conditionne le remboursement. Pour les assurances privées les
conditions sont spécifiques a chacune d’entre elles, en revanche pour la régie de 'assurance maladie du
Québec (RAMQ), équivalent de la sécurité sociale francaise, les conditions sont bien définies. Le
remboursement du capteur FreeStyle® Libre 2 est accessible aux personnes vivant avec le diabéte de
type 1 agées de 4 ans et plus et aux personnes de 18 ans ou plus qui s’injectent de I'insuline trois fois ou
plus par jour et qui ont présenté des épisodes fréquents d’hypoglycémie durant la derniere année,

malgré I'observance d’un plan de maitrise de la glycémie.

Une demande initiale est d’abord autorisée pour une période 3 mois. Une évaluation des
capacités de la personne a utiliser et porter le dispositif est réalisée, si elle ressort positive une poursuite
est autorisée. Cette derniére est faite pour une durée maximale de 12 mois et le patient doit fournir un
recueil des données scannées conséquent (au moins 70 %). Ce recueil est accessible dans la plateforme
FreeStyle® LibreView, dans |'application LibreLink ou dans le lecteur et doit étre recueilli par le

prescripteur (médecin, infirmier praticien spécialisé ou pharmacien dans le cadre d’un renouvellement).

Enfin, une autorisation de paiement préalable est requise afin que la personne obtienne le
remboursement. Elle peut étre remplie par le prescripteur ou le pharmacien. Un exemplaire de cette

demande d’autorisation de paiement préalable est disponible en Annexe VI.

= Colt:

- France
Les capteurs FreeStyle® Libre 2 sont délivrés en pharmacie a 45,00 € et les lecteurs a 46,07 €. Le
capteur FreeStyle® libre 3 est lui en vente sur le site internet d’Abbott au prix de 59,90 €. D’apres
I"assurance maladie le co(it annuel de I'auto-surveillance avec FreeStyle® Libre est de 1096 €, contre 644
€ pour une auto-surveillance glycémique capillaire (d’apres une moyenne réalisée sur 4 ans avec un
lecteur, 26 capteurs par an et 100 bandelettes et lancettes par an contre une moyenne de 4 auto-

surveillances capillaires par jour). (80,88,104)

- Québec
Au Québec les lecteurs sont délivrés gratuitement par le pharmacien sur prescription et les
capteurs sont facturés a la RAMQ 89 dollars canadiens (SCAD) (prix en novembre 2019) auxquels
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s’ajoutent 8 a 10 SCAD d’honoraires. Sur le site internet d’Abbott Canada, il est possible d’acheter les

capteurs FreeStyle® Libre 2 pour 97 SCAD et les lecteurs pour 59 SCAD. (105)

Tous ces prix sont ceux en vigueur au 31 octobre 2022 (sauf le prix du capteur en pharmacie au
Québec). Le taux de change en vigueur au 31 octobre 2022 correspond a 1€ = 1,35 SCAD. (106) Ainsi a

titre de comparaison nous pouvons dire qu’un capteur est facturé 63,74 € a la RAMQ.

= Service aprés-vente :

En cas de dysfonctionnement ou décollement d'un capteur, le laboratoire Abbott renvoie
directement et gratuitement un nouveau capteur au patient. Pour cela, le patient peut remplir un
formulaire ou il détaillera les problémes rencontrés avec son capteur défectueux et donnera son adresse
pour en recevoir un nouveau. Le patient, un proche ou le pharmacien peuvent également appeler le
service client pour effectuer une demande de remplacement. Cette procédure permet non seulement
au patient d’étre dédommagé, mais aussi a Abbott d’effectuer a posteriori un contréle de ses produits

et de chercher la source de ce dysfonctionnement. (107,108)

= Recyclage des consommables :

Abbott a mis en place un systeme de recyclage de ses capteurs. Selon le laboratoire cela permet de
recycler 90% des métaux contenus dans le capteur FreeStyle® Libre. Cela a donc un impact sur
I’environnement puisque moins de métaux sont extraits pour les prochaines productions. Pour effectuer
ce recyclage les patients sont invités a commander gratuitement une enveloppe préaffranchie sur le site
internet FreeStyle® Libre. Cette enveloppe permet la collecte de 26 capteurs (nombre correspondant a

la consommation annuelle de capteur).
L"applicateur (contenant l'aiguille d’insertion) doit lui étre déposé dans un bac de déchets d’activités

de soins a risques infectieux (DASRI). Les autres emballages (boite carton, pack capteur et capuchon de

I'applicateur) doivent étre déposés dans une poubelle de tri classique. (109,110)
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3. Etude de cas : la prise en charge du patient diabétique a la
pharmacie communautaire a I'aide de capteurs MGC ou

FGM
3.1. Contexte et présentation de la pharmacie communautaire du

Québec

La profession de pharmacien au Québec differe de celle exercée en France. En effet dans la province,
la pharmacie d’officine dite pharmacie communautaire est basée sur le modele anglo-saxon avec la
dispensation des comprimés a I'unité pour la différence la plus notable. Depuis la promulgation de la «
Loi 41 » en 2015 et « Loi 31 » en 2020, nos homologues québécois ont un droit de prescription
relativement étendu. La profession de pharmacien au sein de ces deux régions est donc assez différente
et méme si les principales missions restent communes, leurs modes d’application different

considérablement.

Les pharmacies communautaires sont le plus souvent divisées en deux parties, une partie boutique
nommeée « commerce adjacent» et un espace ou travaille le pharmacien que I'on appelle
« laboratoire ». Dans le commerce adjacent, nous retrouvons toutes sortes de produits tels que de la
nourriture, des produits d’hygiene, des fournitures scolaires, etc. Dans I'espace laboratoire nous avons
tous les éléments nécessaires aux pharmaciens (médicaments, ordinateurs, documentations, etc.). Enfin
dans le commerce adjacent mais autour du laboratoire nous avons une section réservée aux
médicaments en vente libre. Cette section particuliere et le laboratoire sont séparés du reste par des

murs symboliques (marquages au sol et/ou des panneaux sur le haut des rayons). (111)

Figure 25 : Photographie montrant le laboratoire d’une pharmacie de Montréal (112)
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3.1.1. Fonctionnement général de la pharmacie communautaire au Québec

= L’équipe

La composition de I'équipe officinale communautaire est trés différente de I'équipe francaise. Par
exemple, le métier de préparateur en pharmacie n’a pas d’équivalent dans la province, seul le
pharmacien est garant des connaissances pharmaceutiques. Les métiers les plus couramment observés

dans I’équipe d’une pharmacie communautaire sont les suivants :

- Pharmacien :

Pour exercer en tant que pharmacien au Québec il faut étre titulaire d’un doctorat de premier cycle
en pharmacie et avoir obtenu un permis d’exercer délivré par I’Ordre des Pharmaciens du Québec (OPQ).
(113) Ses missions sont globalement les mémes qu’en France a savoir assurer |'accessibilité aux services
pharmaceutiques aux patients tout en évaluant et assurant 'usage approprié des médicaments.

Le pharmacien peut étre soit salarié soit propriétaire. En effet, contrairement au reste du Canada, au
Québec seul un pharmacien peut étre propriétaire d’'une pharmacie. Comme le rappelle 'OPQ, cela
permet aux patients d’étre assurés que la personne délivrant les produits de santé est responsable de

ses décisions et ses actes et en répond personnellement devant I'ordre. (114,115)

- Etudiant en pharmacie :

Comme en France, les étudiants québécois sont amenés a travailler en pharmacie. Si cela se fait dans
le cadre d’un stage alors ils peuvent réaliser les mémes activités que le pharmacien mais uniqguement
sous supervision. Dans le cadre d’un emploi hors stage, I'étudiant ne peut pas réaliser les nouvelles
missions citées dans les lois 41 et 31, il pourra donc dispenser des conseils pharmaceutiques, toujours

sous la supervision d’un pharmacien, mais ne pourra pas réaliser d’interventions pharmaceutiques. (116)

- Assistant technigue en pharmacie (ATP) :

"assistant technique en pharmacie accompagne le pharmacien dans les taches techniques telles que
I'accueil du patient, la préparation des médicaments ou des piluliers, le rangement et
I'approvisionnement des médicaments. Il peut également répondre aux demandes d’information des
patients (comme la localisation des médicaments en vente libre). Pour toutes questions techniques sur
un médicament tel que I'usage, I'efficacité ou la posologie, il doit orienter le patient vers le pharmacien.
Il s’occupe également de la gestion des stocks du laboratoire. Une formation initiale n’est pas obligatoire

pour travailler en pharmacie communautaire.
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- Commis en pharmacie :

Ses principales missions sont la facturation des médicaments ou prestations et la gestion des
livraisons. En effet, il est commun de se faire livrer ses traitements directement chez soi. Ainsi grace aux
assistants et aux commis, le pharmacien n’a pas a préparer les traitements, ni a les encaisser, il se

concentre uniguement sur 'aspect pharmaceutique de sa profession.

- Infirmier salarié :

Généralement présent un ou deux jours par semaine, I'infirmier réalise des soins tels que des prises

de sang, injections de vaccin, tests antigéniques, pansements, etc. (117)

- Autres employés

Dans le commerce adjacent, nous retrouvons de nombreux autres employés comme des hotes de

caisses, gérants, cosméticiens, etc.

= Fonctionnement des prescriptions

- Types de prescription :

Les prescriptions peuvent émaner de toute personne habilitée a en réaliser, par exemple les
meédecins, les dentistes, les vétérinaires ou encore les infirmiéres en pratique avancée et les
pharmaciens. Elles peuvent étre écrites ou verbales (en répondant a certaines exigences), et
individuelles ou collectives (prescription donnée par un médecin a un professionnel habilité permettant

a ce dernier d’initier des mesures diagnostiques et des traitements). (118,119)

- Présentation d’une prescription :

Les prescriptions du médecin sont uniqguement destinées aux pharmaciens, le patient ne repartira
pas avec apres son passage a la pharmacie. Pour connaitre les posologies de ses traitements il devra se
référer aux étiquettes collées sur les pots de médicaments (cf. figure 23).

Au Québec et dans le reste du Canada (notamment les parties anglophones) les médecins rédigent
leurs prescriptions en utilisant des abréviations latines pour les modalités de prises. Voici ci-aprés un

tableau des plus courantes :
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DIE 1 fois par jour
BID : Bid in die 2 fois par jour
TID : Ter in die 3 fois par jour
PRN : Pro re nata Au besoin

HS : Hora somni Au coucher
AM : Ante meridiem Le matin

gH3

Toutes les 3 heures

Tableau I : Exemples d’abréviations utilisées pour les prescriptions

Informations de la
pharmacie

Informations liées
au médicament

Nom du patient
Licence et nom du
médecin

Pharmacie Francois Lalande
3845 Rue Ontario Est, Montréal
Tel:514-524-7727 Fax:514-524-7117
1776-06002-482-584 Ad:2024/02110 O
20 SANDOZ-AMOXI-CLAV (875mg-125mg) Co
PRENEZ 1 COMPRIME 2 FOIS PAR JOUR
AUX 12 HEURES AU MILIEU DU REPAS
POUR 10 JOURS
**ANTIBIOTIQUE**

!

2022/02110

2023/02/08

Servi:

132l o

Jeter

© (0076)

1776-060 RAMO VN 2022/02/10
(514)

20 SANDOZ-AMOXI-CLAV (875mg-125

182395 4265310 NS 0.5911  7.65

02482684 200 10 1J 2023/02/08

Contre l'infection

Faire le traitement
jusqu'a la fin
| Prendre avec

srrritisea

nouimiwire

Informations du
patient + médicament
généralement collé sur
des documents si
besoin

Indications spécifiques
collées sur le pot avec
I’étiquette

Figure 26 : Image d’une étiquette pour une ordonnance d’amoxicilline - acide-clavulanique

- Transfert de prescription :

Lorsqu’une prescription est déposée ou envoyée dans une pharmacie, elle ne peut plus étre utilisée
ailleurs. L'ordonnance ne peut étre active que dans une pharmacie a la fois. Le patient, s’il souhaite

prendre les renouvellements dans une autre pharmacie devra demander un transfert.

Pour se faire les deux pharmaciens concernés doivent communiquer entre eux. L'un va recevoir les
ordonnances et les intégrer a son logiciel pharmaceutique et l'autre va les bloquer pour ne plus les
délivrer. Lors d’un transfert, il est possible d’envoyer un ou plusieurs médicaments et de choisir le
nombre de renouvellements. Ainsi, il existe deux types de transferts : le complet et le partiel. Dans le cas
d’un transfert complet, pour un changement de pharmacie par exemple, I'ensemble des ordonnances
avec leur nombre de renouvellements restant est transféré. La pharmacie d’origine ne pourra donc plus
servir les médicaments. Dans le cas d’un transfert partiel, la pharmacie d’origine peut transférer
seulement une partie des ordonnances et pour un nombre de renouvellement donné. Ainsi, apres le
passage du patient, la nouvelle pharmacie ne pourra pas renouveler une seconde fois. Avant la crise liée
au coronavirus 2019, le transfert de certains médicaments était limité voire interdit. Par exemple les
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benzodiazépines ne pouvaient étre transférées qu’une seule fois et en totalité durant la période de

validité de I'ordonnance. Les stupéfiants ne pouvaient pas du tout étre transférés.

Ce systeme permet d’assurer au mieux le suivi et I'observance des patients. En outre, il a aussi pour
objectif d’éviter gu’'une méme ordonnance puisse étre exécutée simultanément dans plusieurs

pharmacies. (120)

» La chaine de travail
Au Québec, la dispensation d’ordonnance suit un processus précis, réalisé par plusieurs personnes
avec une vérification de chaque étape de la procédure par le pharmacien. Nous allons donc voir ces

étapes qui permettent la dispensation des médicaments de I'arrivée du patient jusqu’a son départ.

- Accueil du patient

Le patient se présente tout d’abord a l'accueil oUu il est recu par un assistant technique en
pharmacie. 'ATP prend l'ordonnance et les informations du patient si elles ne sont pas déja
connues (assurance médicament, poids, tailles, allergies, pathologie connue, habitudes de vie telles que
prise d’alcool, de tabac ou de cannabis, antécédents familiaux et personnels, etc.). Une fois les
informations obtenues, le patient part dans la salle d’attente. L’assistant va alors rentrer la prescription
dans le logiciel (nom, dosage, posologie, indication si mentionnée sur la prescription). L'étiquette du ou
des produits (qui sera collée sur le contenant du médicament) est alors déposée dans un panier et
donnée au prochain technicien (dans les structures plus petites le méme ATP peut réaliser toutes les

étapes pouvant lui étre confiées).

- Préparation des traitements

Un nouvel assistant technique prend le relais, il va alors mettre en pot le nombre exact de comprimés
nécessaire pour la période demandée (généralement une semaine, un mois ou la durée exacte du

traitement).

- Analyse pharmaceutigue et vérifications

Le pharmacien effectue une vérification des étapes précédentes : il vérifie que 'ordonnance a été
correctement enregistrée dans le logiciel et gqu’il n’y a pas d’erreur de dispensation des comprimés mis
en pot (notamment a 'aide de photos inscrites dans son logiciel). Il réalise ensuite I'analyse de la

prescription de la méme facon que I'on peut le faire en France.
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- Délivrance des traitements

Trois situations peuvent se présenter lors de cette étape : le patient peut attendre en salle d’attente,
repasser plus tard ou se faire livrer. Il est courant que le patient choisisse 'une des deux dernieres
propositions. Cela laisse au pharmacien plus de temps pour réaliser son analyse pharmaceutique. Dans
la plupart des pharmacies, un systeme de couleurs permet de catégoriser les patients : panier blanc pour
le patient qui désire la livraison a son domicile, panier bleu pour celui qui repasse plus tard ou qui a
demandé le renouvellement de ses traitements par Internet ou téléphone et panier rouge lorsque le
patient reste a la pharmacie. Dans le cas du panier rouge, le pharmacien donne le conseil aprées avoir
effectué I'analyse pharmaceutique et les vérifications précédemment citées. S'il est blanc, une épingle
est mise sur le sac et le conseil sera fait par téléphone avant que le sac ne soit livré. Enfin, dans le cas
d’un panier bleu, le conseil est donné par téléphone ou lorsque le patient se présente a la pharmacie en

fonction de I'affluence.

- Facturation
Une fois les conseils réalisés, un ATP ou un hdte de caisse s’occupe de facturer les médicaments ou

prestations aux assurances, au patient ou aux deux.

= Prise en charge des médicaments et services pharmaceutiques (121-125)
Depuis la mise en place du Régime général d’assurance médicaments (RGAM) par la RAMQ, en 1997,
tous les Québécois bénéficient d’'une couverture d’assurance, qu’elle soit publique ou privée, ce quin’est

pas le cas ailleurs au Canada.

La RGAM, ne fonctionne pas de la méme maniere que la sécurité sociale francaise. En France, il y a
une base de paiement par la sécurité sociale puis un complément par les mutuelles. Au Québec, les gens
sont inscrits soit au régime général d’assurance médicaments, soit a une assurance privée, dans le
dernier cas ils ne bénéficieront pas du tout de l'assurance publique pour les médicaments. Si une
personne est admissible a un régime privé, elle a I'obligation d’y adhérer et de couvrir son conjoint et
ses enfants s'ils ne sont pas déja couverts par un tel régime. Les assurances privées sont offertes par
certains employeurs, syndicats, associations et ordres professionnels. Les compagnies privées ont
I'obligation de couvrir chacune des dépenses de facon au moins égale a la RAMQ. Les compagnies
privées ayant chacune leurs propres modalités, nous allons alors nous concentrer sur le fonctionnement

de la RGAM. Parmi les différents éléments a prendre en compte nous avons :
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~ La prime : Pour bénéficier de la RGAM, I'assuré doit payer une cotisation annuelle appelée prime.
Cette derniére varie entre 0 S et 710 S en fonction des revenus de 'assuré.

~ La franchise : L’assuré doit ensuite payer une franchise sur ses médicaments. Ce montant fixe doit
étre payé par I'assuré avant que la RGAM ne paye un quelconque montant. Ce montant est de 22,25
SCAD tous les mois.

~ La coassurance: La coassurance est le pourcentage du colt des médicament et service

pharmaceutiques que le patient devra dépenser. Pour les assurés de la régie ce pourcentage est de
35%, cela signifie donc que la RGAM prend en charge 65% des médicaments et services une fois la
franchise déduite.

~ La contribution maximale : Une contribution maximale de |'assuré a été établie, c’est donc le

montant maximal qu’un patient devrait débourser, a partir de cette somme il est donc pris en charge
a 100% sur les médicaments et prestations pharmaceutiques remboursés. Ce montant est fixé a
96,74 SCAD mensuel soit 1161,00 SCAD annuelles.

~ Personnes assurées sans frais : Certaines personnes sont assurées par la RGAM sans qu’aucune

prime, franchise ou coassurance ne lui soit demandée, c’est le cas, dans certaines conditions, des
détenteurs d’un carnet de réclamation (personnes a faibles revenus), des enfants de moins de 18
ans et entre 18 et 25 ans domiciliés chez leurs parents ou leur tuteur et en études, des personnes

ayant une déficience fonctionnelle et des plus de 65 ans a faibles revenus.

Tous les montants cités précédemment sont ceux en vigueur au 1" juillet 2022. Ces prix sont révisés

tous les ans au 1°" juillet.

De plus, la prise en charge est faite de facon indépendante de lindication correspondant a
I'autorisation de mise sur le marché (AMM). De la méme facon que la substitution par générique en
France, il y la « méthode du prix le plus bas» au Québec. Ainsi pour un médicament de méme
dénomination commune, de méme forme et de méme teneur, les assurances remboursent sur la base
du prix le moins élevé disponible. Tout dépassement de ce prix est donc a payer par l'assuré, et ce
montant n’est pas compris dans les contributions maximales. Il existe cependant la possibilité pour le
prescripteur de noter une mention non substituable dans certaines conditions, accordant la prise en

charge classique.
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Pharmacie
Ma pharmacie locale

345, rue Principale
Montréal (Québec)

Nom et Adresse
Annie Morin

345, rue Principale
Montréal (Québec)

No recu

123456

H4G 326 H4G 326
514 890-5639 514 890-5639

Date

04 avril 2017

. ité é Contribution
S:a';\;lte :ree:icc:::::: Prixl Montant Mc;no‘:"t de Passuré Monlt,ant payé
DIN No de référence fotal | assuré | assurs [NSSNA pEOSIeTRREY Par lassureur
20 [ Médicament A

706695
0963224

125886 - Dr Serge Blondin 128.47 128.47 o} (o] 25.69 (20%) 102.78 $

25.69$|

Justification de I'assureur :

TOTAL A PAYER

INFORMATIONS ADDITIONNELLES

Prix coltant payé

par le pharmacien Honoraires Prix
Pour le Au Total professionnels RGAM
médicament | distributeur ota
95.52 6.20 101.72 26.75 101.72

RECU OFFICIEL

Figure 27 : Image d'un exemple d'une facture de pharmacie communautaire (122)

= Prix des médicaments et services pharmaceutiques

- Honoraires pharmacien

La pharmacie vend les médicaments a prix coutant (ou presque), la marge se fait donc
uniquement sur les honoraires. Ces honoraires, facturés a chaque délivrance ou prestation, sont fixés
par la RAMQ si le patient adhére a la RGAM et fixés par le pharmacien si le patient adhere a une
assurance privée. Le pharmacien doit facturer le méme prix a toutes les assurances privées. De plus il a
I'obligation de demander un prix juste et raisonnable en lien avec le service et le suivi nécessaire de la
médication. C'est a ’'OPQ de s’assurer que les pharmaciens respectent cette obligation et d’apprécier ce

qui est défini comme un prix juste et raisonnable. (122,124,125)

- Fixation des prix des médicament

Les prix des médicaments de marque (médicaments dit princeps) sont encadrés par la juridiction
fédérale (c’est-a-dire juridiction régissant I'ensemble du Canada). Le prix des médicaments génériques

est lui encadré par les régimes publics provinciaux et territoriaux. (126)

Au Québec, le prix des médicaments génériques remboursés est fixé selon deux formules. La
premiere stipule que le prix du médicament générique équivaut a 60% ou 54% du prix du médicament

d’origine. La deuxieme prévoit que le prix accordé soit le méme que le plus bas prix des autres
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programmes publics en vigueur au Canada. La seconde formule prévaut sur la premiere. Le prix accordé
par la RAMQ est donc généralement déterminé selon la regle adoptée par I'Ontario ou le prix du

meédicament générique équivaut a 25 % (ou 20 % dans certaines cas) du médicament d’origine. (126)

3.1.2. Désertification médicale et adaptation des missions du pharmacien (loi 31)

2.3.1.1 La désertification médicale au Québec
Au niveau du ratio médecin / population, le Canada se classe sous la moyenne des pays membres
de l'organisation de coopération et de développement économiques (OCDE), I'OCDE étant une
organisation d’une quarantaine de pays (38 en 2022) ayant des gouvernements avec un systéme
démocratique et une économie de marché. En 2019 en moyenne les pays de OCDE déclaraient 3,8
meédecins pour 1000 habitant contre 2,7 pour la Canada, soit 41% de moins. (127,128) Au Québec une
personne sur cing n’a pas de médecin de famille (équivalent du médecin généraliste en France). (129)

Le temps d’attente moyen pour s’en faire assigner un est de 599 jours. (130)

La population de médecins en activité est vieillissante, cela n’aide pas a contrer a cette pénurie.
On estime qu’en 2024, 1083 médecins partiront & la retraite. (128) A titre de comparaison la cohorte
universitaire 2020-2021 de I'ensemble des quatre facultés de médecine de la province se chiffre a 1003
étudiants. (131-134) Pour atteindre la moyenne de I'OCDE, le Québec aurait besoin de 10 135 nouveaux
meédecins dés aujourd’hui. Or, on estime qu’avec le rythme actuel de 'augmentation des places
universitaires et avec la répartition d’age dans la profession, il faudrait attendre 37 ans pour atteindre

ce chiffre avec les nouvelles promotions universitaires. (128)

Le Québec, ne peut pas non plus compter sur I'immigration pour augmenter son ratio de
médecin. Pour 14 des 20 dernieres années le Québec a vu plus de médecins partir dans les autres
provinces du Canada qu’il n’en a vu arriver. L'immigration depuis d’autres pays est également faible car
trés contraignante, méme si les ressortissants frangais ont une procédure simplifiée par rapport aux
autres pays, en 2016, 44% des médecins ayant fait une demande de reconnaissance de diplomes se sont

heurtés a un refus. (128)

Ainsi puisqu’une augmentation rapide du nombre de médecins n’est pas envisageable, le
gouvernement québécois a fait le choix de mieux utiliser les ressources existantes, a savoir notamment

les infirmieres et les pharmaciens.

49



23.1.2 laloi3l
Comme expligué précédemment, cette désertification a conduit les autorités a trouver des solutions.
Parmi elles, I'ajout de missions au pharmacien pour décharger le travail des médecins. D’abord initiées
en 2015 par la Loi 41, les missions ont été de nouveau étendues en 2020 par la Loi 31. L'ensemble du
texte de loi est trouvable sur I'article P-10 (loi sur la pharmacie) de LégisQuébec. (135) Chaque
intervention pharmaceutique prévue dans la loi 31 donne lieu a une rémunération forfaitaire,

généralement entre 155 et 30SCAD.

Ainsi grace aux lois 41 et 31, le pharmacien québécois peut réaliser les missions suivantes (liste non

exhaustive d’exemples pour chacune d’entre elles) : (136)

= Prescrire des tests pour surveiller la thérapie médicamenteuse :

Prescription de tests pour s’assurer de la sécurité et de |'efficacité des médicaments prescrits. Le
mot test fait référence a toute analyse de laboratoire ou mesure clinique nécessaire a cette surveillance.
Une fois le résultat recu, le pharmacien assure I'analyse et le suivi. Si le résultat est jugé pertinent, il faut
alors le transmettre a titre informatif au professionnel responsable du suivi clinique (le médecin traitant

ou un médecin spécialiste par exemple).

= Amorcer une thérapie médicamenteuse

- Pour traiter des conditions mineures

Il est possible d’amorcer chez un patient une thérapie avec des traitements listés s’ils ont déja
été prescrits, pour certaines conditions mineures déterminées. L'ordonnance du prescripteur initial doit
dater de moins de 5 ans (voire 2 ans pour certaines conditions mineures). Aphtes buccaux, candidose
cutanée, conjonctivite allergique, herpés labial infection urinaire, etc. font par exemple partie des

conditions mineures.

Pour amorcer cette thérapie médicamenteuse, il est nécessaire d’évaluer la condition physique et
mentale du patient, d’écarter tous les signaux d’alarme et informer le prescripteur initial. Des
algorithmes décisionnels existent pour aider le pharmacien dans l'initiation de la thérapie mais ne

remplacent pas son jugement clinique. Ce sont des guides et non des protocoles obligatoires a suivre.
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- Pour traiter d’autres situations ou prévenir des problémes de santé

Pour des cas ou un diagnostic n’est pas nécessaire, le pharmacien peut amorcer librement une
thérapie :

~ Pratigue préventive de santé (cessation tabagique, vaccination)

~ Santé de la femme et de I'enfant (contraception orale d’urgence, contraception hormonale pour
une durée initiale n"excédant pas 6 mois, supplémentation vitaminigue en périnatalité)

~ Santé relative aux voyages (prophylaxie du mal aigu des montagnes, prophylaxie du paludisme,
traitement de la diarrhée du voyageur).

~ Gestion des nausées et vomissements

~ Prophylaxie médicamenteuse liée a des conditions spécifiques (prophylaxie post exposition
accidentelle au VIH, prophylaxie antibiotique chez les porteurs de valve, prophylaxie antibiotique
chez les personnes exposées a une piglre de tique)

~ Autres situations (dermatite de contact allergique nécessitant une corticothérapie topique de
puissance légere a modérée, dyspepsie et du reflux gastro-cesophagien d’une durée maximale

de 4 semaines consécutives ou de 6 semaines cumulatives par période d’un an)

- Pour traiter I'"herpés zoster et 'influenza

Le pharmacien peut amorcer une thérapie médicamenteuse chez un patient présentant des signes
et symptomes liés a I'herpes zoster (zona), sauf si les symptomes se manifestent dans la région de la
téte. Il peut également amorcer une thérapie médicamenteuse chez un patient présentant des signes et

symptomes liés a I'influenza s’il y a un risque de développer des complications.

- Pour traiter des conditions en autosoins a I'aide de médicaments disponibles en vente libre

Cette activité inclut principalement la prescription de fournitures et équipements lorsque ceux-ci
sont nécessaires ou indiqués dans un contexte d’usage approprié des médicaments. Nous pouvons citer

par exemple les chambres d’inhalation ou bien des aiguilles pour un patient diabétique.

- Pour prescrire des vaccins

Le pharmacien peut prescrire et injecter la plupart des vaccins.
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= Modifier une thérapie médicamenteuse de maniére autonome
De maniére autonome, le pharmacien peut donc modifier la forme pharmaceutique, la posologie, la
concentration, la dose, la voie d’administration, la durée du traitement et la quantité prescrite. Ces

modifications peuvent étre réalisées pour assurer la sécurité du patient ou I'efficacité de la thérapie.

= Prolonger une ordonnance

Le pharmacien peut prolonger une ordonnance s'il estime qu’elle ne devrait pas étre interrompue
et si elle arrive a échéance avant que le patient ne puisse en obtenir une nouvelle. Pour cela, des
contraintes sont a respecter : ne pas prolonger I'ordonnance pour une durée supérieure a la durée de
validité de I'ordonnance initiale du prescripteur. Ne jamais prolonger une ordonnance au-dela d’une
année, méme si la validité de I'ordonnance initiale est supérieure a 12 mois, et enfin recommander au
patient de prévoir un rendez-vous de suivi dans les meilleurs délais. Le pharmacien peut informer le

prescripteur de ces prolongations s’il le juge utile.

= Substituer un médicament

Il est possible pour le pharmacien, s’il n’arrive pas a joindre le prescripteur, de remplacer un
meédicament par un autre dans certaines circonstances : en cas de rupture d’approvisionnement avérée
ou annoncée, ou en cas de risque pour le patient (probleme relatif a I'administration, allergie ou effet

indésirable)

*  Administrer un médicament

Trois situations permettent au pharmacien d’administrer un médicament :

- Pour démontrer I'usage approprié au patient

- Pour vacciner une personne

- Pour traiter une situation urgente, lorsque le pharmacien juge qu’une personne en détresse doit

bénéficier de I'administration d’un médicament (par exemple le salbutamol ou I'adrénaline).
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3.2. Retour d’expérience — Etude de cas

Pour illustrer les possibilités qu’offre la loi 31 et les nouvelles technologies de mesure de glycémie,
dans la prise en charge a la pharmacie communautaire, nous allons voir le cas d’'une patiente que nous

appellerons Madame X.

Comme expliqué précédemment le Québec connait une forte pénurie de médecins. Il est courant
gue des patients se retrouvent sans médecin de famille pendant plusieurs années. Nous devons donc
suivre ces patients de facon plus approfondie. Durant mon stage de pratique officinale réalisé a
Montréal, j'ai personnellement suivi pour leur diabéte trois patientes qui n’avaient pas de médecin de
famille. Dans cette étude de cas nous allons principalement nous intéresser a I’'une de ces trois patientes.
Madame X rencontrait des difficultés pour la pose de son capteur FreeStyle® Libre et surtout avait un
diabete tres déséquilibré. Le cas de cette patiente étant particulierement complexe, je I'ai choisi pour

illustrer au mieux le suivi et les modifications de traitement effectués par le pharmacien communautaire.

Le profil de Madame X est le suivant : Mme X est une femme de 58 ans, elle n’a pas d’allergie connue,
sa clairance a la créatinine (CICr) est de 102 mL/minute. Elle a un poids de 93 kg pour une taille de 168
cm donnant un indice de masse corporelle de 33. Elle vit avec un diabéete de type 2 depuis plusieurs
années et est traitée par Synjardy® 12,5mg / 1000 mg (empagliflozine / metformine) avec un comprimé
deux fois par jour, par Tresiba® (insuline dégludec, action lente) et Apidra® (insuline glulisine, analogue
de l'insuline, d’action rapide). Elle souffre également d’hypercholestérolémie traitée par Atorvastatine
10 mg. La patiente n’a pas de médecin de famille depuis début 2021. Elle est uniqguement suivie de temps
en temps pour son diabéte, par une infirmiere clinicienne spécialisée. Sans médecin pour la suivre, les
traitements de ses pathologies chroniques ont donc été entierement repris par la pharmacie. Les

pharmaciens travaillent en collaboration avec l'infirmiére suivant la patiente.
Dans les pharmacies québécoises tout est documenté et tracé. De ce fait nous avons un véritable

dossier et historique pour chaque patient. Voici ci-aprés les observations relatives au diabéte de Mme X

déja présentes dans son dossier avant mon arrivée.
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23 octobre 2021 : Un épisode d’hypoglycémie qui s’explique par la non-prise d’un repas la veille car

mal au ventre. Sinon hyperglycémie apres le déjeuner. On va augmenter la dose d’insuline rapide a
24 unités (dit prendre 20 Ul) avant le repas du midi. Elle ne fait qu’un gros repas par jour selon elle

vers 12-14 heure. Suivi dans deux semaines. XX pharmacien

22 novembre 2021 : Hypoglycémie I'aprés-midi en raison de la reprise réguliere de la metformine. XX

pharmacien

07 décembre 2021 : Hypoglycémie vers minuit / 2h du matin, possiblement en lien avec la dose du

soir. XX pharmacien

23 décembre 2021 : Léger pic d’hyperglycémie aprés le repas vers 14 h, mais comme la dose de

Synjardi va changer la semaine prochaine, on va attendre de faire un autre ajustement. XX

pharmacien

= 20 janvier 2022

Lors de sa visite le 20 janvier 2022, je me suis occupé de Mme X pour la premiére fois. La patiente
est venue pour effectuer son suivi et pour que nous |'aidions a coller son capteur. Nous nous sommes
donc dirigés dans I'espace de confidentialité se situant a c6té du laboratoire. Aprés questionnement
nous avons appris que son précédent capteur s’était décollé et gu’elle n’en avait pas remis depuis le 05
janvier. Elle dit que ce n’est pas la premiere fois que son capteur se décolle avant la fin des 14 jours
d’utilisation. Nous lui avons donc proposé de mettre de la colle dermique sous le capteur. Je lui ai alors

posé en appliquant auparavant une lingette de Skintact pour renforcer I'adhérence.

Par la suite, nous avons regardé les derniéres données réaccueillies par le lecteur a I'aide du Logiciel
FreeStyle® LibreView (Annexe VII). Tout d’abord nous avons vérifié qu’au moins 70% des données étaient
bien exportées au lecteur. En effet, les capteurs FreeStyle® Libre 1 et 2 posseédent une mémoire interne
de 8 h, ainsi a la fin de ce laps de temps les données sont supprimées si elles ne sont pas exportées au
lecteur via un scan. La RAMQ conditionne le remboursement des capteurs aux personnes ayant recueilli
au moins 70% des données sur la période ou le capteur a été porté. C'est au pharmacien de s’assurer
(plusieurs fois dans I’'année) que ce paramétre est bien respecté. Au cours de la période du 22/12/2021
au 05/01/2022, Mme X a obtenu 82% des données du capteur, nous avons donc les bonnes conditions

pour le remboursement.
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Durant la période observée Mme X a eu une hémoglobine glyquée estimée a 7,2% et une glycémie
moyenne de 8,9 mmol/L. Pour rappel, pour une personne diabétique, I'"hémoglobine glyquée (ou HbAlc)
doit se situer en dessous de 7%. (137) Quant a la glycémie, les cibles sont les suivantes : (138)

- Entre0,7 g/Let 1,20 g/L (donc entre 3,90 mmol/L et 6,70 mmol/L) pour patient a jeun

- Inferieure a 1,6 g/L (8,90 mmol/L) en post prandial (deux heures apres le repas) pour une

personne diabétique de type 1.

- Inferieure a 1,8 g/L (10 mmol/L) en post prandial pour une personne diabétique de type 2.

Mme X a donc pour cette période une glycémie moyenne encore trop élevée, cependant nous
observons trois épisodes d’hypoglycémies (mesure inférieure a 3,9 mmol/L). N’ayant plus de capteur
depuis 15 jours, nous avons ensuite questionné Mme X sur d’éventuelles mesures prises a I'aide d’un
lecteur classique. Elle nous a alors dit faire des hyperglycémies a 10 ou 11 mmol/L depuis 2 a 3 jours
mais sans nous donner plus de détail. L'un des avantages des capteurs FreeStyle® est I'abondance de
données. Ici nous voyons que sans le capteur la patiente a recueilli beaucoup moins de données et
surtout ne les a pas notées et ce malgré le fait qu’elle connaisse I'importance de ces dernieres pour

I'ajustement de ses traitements.

Nous l'avons par la suite questionné sur ses traitements. Elle nous a dit avoir une bonne
observance et bien respecter les posologies indiquées sur les étiquettes de ses traitements. Elle nous dit
avoir bien toléré la récente augmentation de posologie de son Synjardy®. Aprés quoi nous avons orienté
la conversation autour de ses habitudes alimentaires, et si elle se souvient des circonstances de ses
hypoglycémies et hyperglycémies. La patiente ne se souvenait plus des causes qui auraient pu les
provoquer, mise a part pour I’hypoglycémie ou les chiffres sont descendus en dessous de 3 mmol/L. A
ce moment-la elle nous a dit avoir « oublié de manger» aprés s’étre injecté 'insuline rapide. Nous lui
avons fait un rappel de I'importance des régles hygiéno-diététiques et de I'observance puis nous avons
insisté sur le fait de s’injecter ses insulines rapides en tout début de repas et pas avant. Enfin pour ce qui
est des examens physiques (vérification de 'atteinte au niveau des yeux, pied, etc.) cela est géré par son

infirmiere clinicienne spécialisée.

En résumé, au cours du dernier mois nous avons quelques épisodes d’hyperglycémies et au
moins 3 hypoglycémies dont une en dessous de 3 mmol/L. Contrairement aux hyperglycémies qui
présentent des risques sur le long terme (évenements cardiovasculaires, atteintes des yeux, des reins,

des nerfs ou des pieds, etc.) les hypoglycémies représentent des risques a court terme (perte de
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conscience et donc risque de chute, voire coma). Ainsi au vu de ces hypoglycémies et avec le peu de
données récentes que nous avions, j'ai décidé de maintenir le traitement actuel malgré une glycémie
movyenne élevée. Le pharmacien a confirmé mon choix et nous avons reprogrammeé un rendez-vous une

semaine plus tard.

Voici ci-dessous I'observation laissée a son dossier :

20 janvier 2022 : Je lui ai installé son capteur. J'ai récupéré les données de son lecteur (du 22

décembre 2021 au 05 janvier 2022, elle n’avait plus de capteur et donc de données depuis le 05
janvier). Elle me dit faire des hyperglycémies depuis 2 a 3 jours, en montant a 10 ou 11 mmol/L. Suivi

prévu dans une semaine pour voir avec elle si changements. PC stagiaire

= 27 janvier 2022
Le 27 janvier, la patiente ne s’est pas présentée a son rendez-vous. Nous avons donc appelé la

patiente et un nouveau rendez-vous pour le 02 février a été pris.

27 janvier 2022 : La patiente ne se s’est pas présentée a son rendez-vous. Elle dit vouloir venir le 02

février pour qu’on lui pose de nouveau son capteur. PC stagiaire

= 02 février 2022

Le 02 février la patiente se présente a son rendez-vous. Elle me dit que son capteur s’est décollé la
veille, il s’est donc décollé au 132 jour. A la suite de cette information nous avons questionné la
patiente quant a ses habitudes pouvant jouer sur la tenue du capteur. Nous lui avons demandé s’il se
décolle par exemple a la suite d’un accrochage avec un vétement ou bien d’une activité physique ayant
provoqué de la transpiration. Nous lui avons expliqué de nouveau les solutions existantes en plus de la
colle (pansement, patch, brassard, etc.) mais elle dit vouloir continuer avec seulement la colle. Nous
avons essayé un site d’application légérement plus haut que précédemment pour espérer une meilleure

tenue.

Nous avons ensuite exploité les données de son lecteur (Annexe VIII,Annexe IX etAnnexe X). Tout
d’abord nous voyons que sa glycémie moyenne a diminué, elle est maintenant de 7,8 mmol/L. En
revanche nous observons des hypoglycémies dans la nuit et a partir de 17h ainsi que des hyperglycémies
entre 12h et 17h. L'un des autres avantages des systemes MGC ou de mesure flash que nous pouvons
citer est la capacité d’avoir la date et I'heure exacte de chaque évenement. Il est alors plus facile de
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replacer les mesures dans leur contexte et par la suite écarter les glycémies causées par une situation
exceptionnelle ou explicable. lls permettent également de déceler les hypoglycémies ou hyperglycémie

survenues pendant la nuit sans que la patiente ne s’en soit rendu compte.

Apres ca nous avons revérifié la bonne observance. La patiente nous dit prendre assidument son
traitement. Elle nous dit s’injecter 74 unités internationales (Ul) de Tresiba® le soir, 22 Ul d’Apidra® le
midi et le soir. Ensuite nous nous sommes intéressés de plus pres a ses repas. La patiente nous dit faire
un seul gros repas le soir vers 20h (elle nous parle de repas assez riches). Pour son déjeuner elle nous
dit avoir des repas peu copieux et ne manger qu’un sandwich ou les restes de la veille. Enfin elle nous
parle aussi d’une collation vers 16h avec un thé, du pain avec du beurre d’arachide et d’une orange.
Apres discussions avec le pharmacien s’occupant de son dossier depuis plusieurs mois j'apprends

cependant que la patiente a souvent des discours discordants et un régime tres irrégulier.

Nous avons ensuite essayé de comprendre |'origine des hypoglycémies. Sur les 5 hypoglycémies nous
avons pu trouver uniqguement la cause de celle survenue vers 23h. La patiente nous a dit avoir mangé
tard (aux alentours de 22h / 23h30). Pour les autres elle nous dit ne pas avoir d’idée quant a ce qui aurait
pu les causer. Nous lui avons alors conseillé de noter ses activités, les compositions et heure des repas
ayant précédéqg un épisode d’hypoglycémie. De plus elle n’avait ressenti les signes d’hypoglycémies
uniquement sur I'une d’entre elle. Nous lui avons alors rappelé les signes d’alertes lorsque sa glycémie

sort des cibles.

Apres cet entretien j'ai demandé a Mme X de patienter en salle d’attente le temps que nous
réfléchissions a I'ajustement de son traitement. Pour se faire, j'ai principalement utilisé les lignes
directrices de pratique clinique de Diabete Canada (139) et le protocole d’ajustement de la médication

antidiabétique dans le diabéte de type 2 de I'INESSS (26).

Selon les recommandations de I'INESSS, « généralement, il est préférable d’augmenter la dose
d’un seul agent antidiabétique a la fois. » et « lorsque l'insuline est utilisée en association avec un
antidiabétique oral ou injectable et qu’un ajustement a la hausse est nécessaire, prioriser celui des
antidiabétiques présentant un faible risque d’hypoglycémie. Pour un ajustement a la baisse, prioriser
celui des antidiabétiques présentant un risque plus enlevé d’hypoglycémie. » (26) Ici la patiente posséde
de l'insuline et du Synjardy®, l'antidiabétique par voie orale est déja a la posologie maximale

recommandée (140), I'ajustement de I'insuline est donc la solution préconisée.
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Ensuite, toujours selon I'INESSS « lors de I'ajustement, les hypoglycémies doivent étre rectifiées
en priorité en diminuant I'insuline responsable. ». (26) Une majorité des hypoglycémies de Mme X
surviennent dans la nuit. En se référant au tableau des modalités d’ajustement de I'insuline de I'INESSS
(Annexe Xl), nous voyons que pour une glycémie inférieure a 4 mmol/L une diminution de 2 a 4 Ul
d’insuline est préconisée. L’insuline impactée doit étre linsuline basale administrée au souper
(équivalent du diner en France) ou au coucher ou l'insuline prandiale-basale administrée au souper.

Nous décidons alors de diminuer ses unités de Tresiba® de 74 Ul a 70 Ul au coucher.

L'INESSS préconise « par la suite, les hyperglycémies a jeun peuvent étre corrigées en ajustant
I'insuline basale, puis les hyperglycémies postprandiales en modifiant les insulines prandiales. » (26).
Nous essayons alors de corriger les hyperglycémies se produisant entre 13 et 16h. En se référant de
nouveau au tableau des modalités d’ajustement de l'insuline de I'INESSS, nous voyons que pour une
glycémie supérieure a 7 mmol/L une augmentation de 2 a 4 Ul d’insuline est préconisée. L’insuline
impactée doit étre l'insuline prandiale administrée au diner (équivalent du déjeuner en France). Nous

décidons alors d’augmenter ses unités d’Apidra® de 22 Ul a 24 Ul au diner.

A la suite de ces modifications deux opinions pharmaceutiques sont réalisées. Ces deux opinions
correspondent aux criteres de remboursement par la RAMQ « Effet indésirable ou intolérance observés :
modifier le dosage (teneur ou posologie) d’'un médicament prescrit » (141) pour Apidra® et
« Inefficacité : augmenter le dosage (teneur ou posologie) d’un médicament » (141) pour Tresiba®, elles

ont donc été facturées a la RAMQ.

Nous avons ensuite rédigé I'opinion a I'aide la plateforme Vigilance Santé qui nous permet d’avoir
sur un méme document le profil patient, 'ancienne ordonnance et les modifications réalisées. Ce
document est a transmettre au prescripteur de I'ordonnance de référence. Il fait également office de
prescription. Une copie de I'opinion pharmaceutique pour la diminution de la posologie de Tresiba® est
disponible Annexe XII.

Voici ci-dessous I'observation laissée a son dossier :

02 février 2022 : Le capteur s’est décollé le 1°" février. Nouvelle pose ce jour. (ajout de skin tact). La

patiente a fait 5 hypoglycémies au cours des deux derniéres semaines mais elle a une hémoglobine
glyquée a 6,5%. Nous observons des hypoglycémies dans la nuit et a partir de 17h. Nous avons aussi
des hyperglycémies entre 12h et 17h. Donc nous lui diminuions Tresiba a 70Ul (précédemment 74)
et changeons Apidra a 24 Ul le midi (précédemment a 22). PC stagiaire
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= 16 février 2022
La patiente est ensuite revenue le 16 février. Cette fois elle a souhaité poser son capteur seule chez

elle avec 'aide de ses enfants, nous avons donc délivré ses deux capteurs mensuels.

Nous avons ensuite réaccueilli les données de son lecteur (Annexe XllI etAnnexe XIV). Sa valeur
moyenne de glycémie n’a pas changé, elle est toujours a 7,8mmol/L. Nous observons toujours autant
d’hypoglycémies, mais cette fois-ci leur durée a augmenté passant de 93 minutes a 141 minutes en
movyenne. Trois d’entre elles (dont la plus longue) sont survenues la nuit entre 3h et 6h. En revanche le

pourcentage de glycémies dans la plage cible (5,2 a 8 mmol/L) a augmenté.

Ensuite nous avons de nouveau vérifié la bonne observance. Puis nous avons revu 'organisation de
ses repas. Cette fois la patiente nous dit faire un gros repas au souper entre 18h et 20h mais également
un diner assez copieux le midi (cependant moins que le soir). Pour sa collation vers 16h elle me parle
comme la derniere fois d’un thé, de pain avec du beurre d’arachide et d’'une orange. Cela semble plus

cohérent vis-a-vis de son profil glycémique.

Nous avons aprés cela essayé d’écarter les hypoglycémies et hyperglycémies associées a une
situation a la fois ponctuelle, exceptionnelle ou explicable. Ainsi pour I’hypoglycémie survenue a 18h la
patiente nous dit avoir fait plus d’activité qu’a son habitude entre 16h et 18h et pense que cela en est |a
cause. Nous lui avons alors conseillé de prendre une collation plus importante si elle sait qu’une activité

physique aura lieu postérieurement.

J'ai ensuite demandé a Mme X de patienter en salle d’attente pour réfléchir a I'ajustement de son
traitement. Tout comme la derniére fois, une majorité des hypoglycémies de la patiente surviennent la
nuit. Nous décidons alors de diminuer de nouveau l'insuline basale du coucher et donc de diminuer ses
unités de Tresiba® de 70 Ul a 66 Ul. De plus ayant toujours quelques hyperglycémies en début d’apres-
midi et n"ayant pas eu d’hypoglycémies dans les 5 heures (durée d’action maximale de I'insuline glulisine
(26)) suivant l'injection d’Apidra®, nous décidons d’augmenter de nouveau ses unités d’Apidra® de 24

Ul a 26 Ul au diner.

De surcroit, nous avons vérifié la date des précédents bilans biologiques. Le dernier datant de plus
de trois mois nous en avons prescrit un nouveau. Dans celui-ci nous avons demandé en rapport avec son

diabete la clairance a la créatinine, I'hémoglobine glyquée, et I'enzyme hépatique alanine
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aminotransférase (ALT). Pour surveiller son cholestérol nous avons également demandé un bilan
lipidique et le dosage des triglycérides. Une copie de cette requéte d’analyses de laboratoire est

disponible en Annexe XV.

Voici ci-dessous I'observation laissée a son dossier :

16 février 2022 : Patiente revient ce jour, nous récupérons les données de son capteur. Sa glycémie

moyenne est bonne (7,8mmol/L) et son hémoglobine glyquée également (6,5%). En revanche 5
épisodes d’hypoglycémies avec une durée moyenne de 141 minutes. Nous avons des hypoglycémies
principalement la nuit et des hyperglycémies I'aprés-midi. Nous décidons d’augmenter le midi a 26
Ul (avant 24) et diminuer 'insuline basale a 66 Ul (avant 70).

Elle nous dit encore faire de gros repas ++++ a 18h-20h, repas +++ a 12h et collation a 16h

Analyses labo prévues dans 3 semaines. PC stagiaire

= 03 mars 2022

Pour la derniere fois que j'ai pris en charge Mme X avant la fin de mon stage, nous avons fait un suivi
téléphonique puisqu’elle n’a plus besoin de se déplacer a la pharmacie pour la pose de son capteur. La
patiente m’a dit avoir eu une glycémie moyenne a 7,2 mmol/L et avoir eu deux hypoglycémies au cours

des 14 derniers jours. Je lui ai ensuite rappelé la prise de sang a faire avant le 16 mars.

Voici ci-dessous I'observation laissée a son dossier :

03 mars 2022 : Appel ce jour. La patiente me dit avoir une glycémie moyenne de 7,2 mmol/L, elle me
rapporte cependant deux hypoglycémies. Je lui rappelle ces analyses labos a réaliser. Nouveau suivi

dans 2 semaines. PC stagiaire

A mon départ de la pharmacie le traitement de Mme X n’était donc pas encore totalement
équilibré. En revanche nous voyons une amélioration dans la glycémie moyenne et le nombre
décroissant d’hypoglycémies. Ainsi, le pharmacien communautaire, grace a ses nouvelles missions, a
donc pu améliorer la qualité de vie de la patiente n’ayant pas la possibilité d’étre suivie régulierement
par un médecin de famille malgré sa pathologie. Cette étude de cas a également permis de montrer les
avantages concrets pour les professionnels de santé des capteurs MGC ou FGM par rapport aux lecteurs
classiques. Il est également important de noter que I'exemple vu ici est I'un des plus complexes que j'ai
eu pour un ajustement de posologie, ce qui en a fait un cas intéressant a exposer.
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En revanche ce cas ne représente pas la majorité de ce que I'on peut trouver en pharmacie et
certains d’entre eux nécessitent des interventions plus succinctes. Pour en citer une autre, toujours sur
le théme du diabete, je me suis occupé d’'une femme ayant une hémoglobine glyquée a 8,5% et une
glycémie a jeun a 9 mmol/L sans présenter d’hypoglycémie. Méme si cette patiente est suivie par un
médecin de famille, nous avons décidé de modifier sa thérapie médicamenteuse pour assurer
I'efficacité. Nous avons alors augmenté son insuline basale de 2 Ul (la copie de I'opinion pharmaceutique

est en Annexe XVI) et avons effectué un suivi téléphonique 7 jours apreés.

Ainsi méme lorsque les patients ont un médecin de famille, le pharmacien joue son réle en

intervenant sur les thérapies médicamenteuses sans forcément demander I'accord du médecin traitant

mais simplement en 'informant.
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4.Perspectives pour la France

Le pharmacien expert du médicament, a toutes les clés en main pour ajuster au mieux les traitements
de ses patients. Des recommandations officielles ainsi qu’un cadre strict et structuré ont permis aux
pharmaciens québécois d’accomplir au mieux leurs nouvelles missions. En revanche nous avons pu
remarquer qu’entre la pharmacie communautaire du Québec et la pharmacie d’officine francaise les
organisations et fonctionnements sont totalement différents. Alors ces adaptations de traitements par

le pharmacien peuvent-elles étre mises en place en France ?

Les nouvelles technologies permettent un suivi accessible optimal de la glycémie des patients. Avec
une formation adaptée et des guides officiels d’adaptation thérapeutique, il est donc possible pour le
pharmacien d’adapter les traitements antidiabétiques dans des cas simples et dans les limites de ses
gualifications. Nous allons essayer de voir si des modifications de traitement pour les personnes
diabétiques utilisant un capteur FreeStyle® Libre seraient possibles en France. Cela pourrait étre une
premiere étape nous rapprochant de I'ensemble des missions du pharmacien communautaire. Nous
allons donc essayer de répondre a cette problématique en nous intéressant aux éléments déja en place

ainsi gu’aux leviers et freins probables pour cet exercice.

4.1. Comparaison du suivi patient entre la France et le Québec

Au comptoir, lorsqu’un patient vient avec une ordonnance, le réle du pharmacien est de délivrer des
médicaments et leurs conseils associés et de faire I'analyse pharmaceutique de la prescription (cela
correspond a la dispensation pharmaceutique). L’analyse consiste a vérifier que les médicaments et leurs
posologies sont bien adaptés a la situation et vérifier la présence ou non d’interactions avec les autres
meédicaments ou la condition du patient. Le pharmacien s’assure donc de la sécurité et de I'efficacité des

traitements qu’il délivre. (142)

Au Québec, la sécurité et I'efficacité des traitements sont vérifiées au moment de la délivrance mais
pas uniguement. Leur suivi est une priorité et surtout une obligation. En effet le pharmacien
communautaire doit vérifier I'impact de la thérapie médicamenteuse sur I'état de santé de tous ses
patients. (143) Pour cela de nombreux éléments sont mis a sa disposition. Le plus important et utilisé
guotidiennement est le Dossier Santé Québec (DSQ). Le DSQ est un outil qui permet de collecter et
conserver des renseignements de santé des personnes recevant des soins dans la province. Son

inscription est automatique et obligatoire. Les professionnels de santé ont acces a certaines sections de
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ce DSQ, sauf si le patient s’y est opposé. Le pharmacien a donc acces a I'ensemble des médicaments
prescrits ou vendus sous contrdle pharmaceutique et ceux administrés en clinique d’oncologie au

Québec ainsi qu’aux résultats d’analyses biologiques réalisées au Québec. (144)

Pour aider le pharmacien dans la réalisation de suivi optimal, I'ordre des pharmaciens du Québec a
mis a disposition de nombreux outils. Citons par exemple, une liste des types de suivis et de suggestions
de moments pour les réaliser (Annexe XVII) ou encore un aide-mémoire des étapes de |'évaluation de
I'impact de la thérapie médicamenteuse dans le cas d’un probléme de santé chroniqgue (Annexe XVIII).
Dans le cas de renouvellement d’un traitement chronique, les suivis sont généralement faits lorsque le
patient vient a la pharmacie chercher son traitement. En cas de traitement aigu ou lors d’une
instauration ou modification d’un traitement chronique, le pharmacien prévoit un suivi qui peut se faire
par téléphone, quelques jours apres avoir délivré le traitement. Lors de ces contréles le pharmacien peut

décider de modifier une thérapie médicamenteuse s’il le juge nécessaire.

En France, le suivi de la sécurité et de I'efficacité des médicaments est trés limité du fait du peu de
moyens mis en place pour aider le pharmacien a les réaliser. Ce que I'on retrouve en officine et qui
s’apparente le plus aux suivis réalisés par les pharmaciens communautaires sont les accompagnements
pharmaceutiques des patients chroniques. En revanche leur application est limitée puisqu’ils ne
concernent que les patients asthmatiques ou les patients sous antivitamines K, anticoagulants oraux
directs ou anticancéreux. Les bilans partagés de médications se rapprochent également de ce que I'on
peut trouver au Québec mais leur population cible est aussi trés restreinte puisqu’ils ne s’adressent
gu’aux « patients de plus de 65 ans souffrant d’'une ou plusieurs pathologies chroniques et présentant
au moins cing molécules ou principes actifs prescrits pour une durée supérieure ou égale a 6 mois. ».
(145,146) Nous avons également un suivi d’observance plus informel grace a la consultation du logiciel
de gestion d’officine. De plus pour les traitements aigus aucune mesure précise et définie n’est mise en

place.

A Vissue des suivis réalisés lors des accompagnements pharmaceutiques, le pharmacien peut
émettre un avis de modification de traitement au prescripteur. Actuellement limités a quelgues
pathologies ou une population tres ciblée, ces entretiens font figure d’une premiere étape vers d’autres

nouvelles missions et compétences du pharmacien d’officine.
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Actuellement, des adaptations de traitement par le pharmacien sont réalisables au comptoir lors
d’une premiere délivrance : ce sont les interventions pharmaceutiques (par exemple en cas de posologie
inadéquate au regard de l'indication, d’allergies connues, d’interactions médicamenteuses, etc.). Mais
dans ce cas le pharmacien doit avoir I'accord du prescripteur ou étre dans le cadre d’exercices

coordonnées que nous détaillerons plus tard.

4.2. Adaptation déja réalisées

A I’heure ou la pénurie de professionnel de santé est déja déclarée en France et méme en Europe
(147), I'Etat a mis en place des solutions. Parmi elles nous avons différentes formes d’exercices
coordonnés. Nous allons présenter ci-dessous les trois principales et ce qu’elles apportent pour le

patient dans le cadre de la dispensation de ses traitements.

4.2.1. Les différentes formes d’exercice coordonné et leurs missions

Que ce soit au Québec ou en France, l'interprofessionnalité est la condition nécessaire a une prise
en charge optimale du patient. Au Québec, les pharmaciens n’ont pas vocation a remplacer le cété
prescripteur des médecins. Ainsi lorsqu’une intervention pharmaceutique est susceptible de sortir de la
zone de compétence du pharmacien, cette derniere se transforme en opinion pharmaceutique qui est
alors transmise au médecin. Les formes d’exercice coordonné nous permettent d’en faire de méme en

France.

» Equipe de soins primaires (ESP)

Selon l'article L1411-11-1 du Code de la Santé Publique « Une équipe de soins primaires est un
ensemble de professionnels de santé constitué autour de médecins généralistes de premier recours {(...)
surla base d’un projet de santé qu’ils élaborent. Elle peut prendre la forme d’un centre de santé ou d’une
maison de santé. L’équipe de soins primaires contribue a la structuration des parcours de santé. Son
projet de santé a pour objet (...) la prévention, I'amélioration et la protection de I’état de santé de la

population, ainsi que la réduction des inégalités sociales et territoriales de santé. » (148)

En clair une équipe de soins primaires est un ensemble de professionnels de santé de premier
recours constitué autour de médecins généralistes. lls assurent leurs activités de soins autour d’une
thématique commune bénéficiant a leurs patients. Elle peut prendre la forme d’un centre de santé ou
d’une maison de santé ou méme toutes autres formes de coopération. Une ESP peut faire partie d’'une

communauté professionnelle territoriale de santé (CPTS) ou méme étre a l'initiative de sa création.
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= Maison de santé pluriprofessionnelle (MSP)

Selon I"article L6323-3 du Code de la Santé Publique « La maison de santé est une personne morale
constituée entre des professionnels médicaux, auxiliaires médicaux ou pharmaciens. Ces professionnels
assurent des activités de soins (...) et peuvent participer a des actions de santé publique, de prévention,
d’éducation pour la santé et a des actions sociales dans le cadre du projet de santé qu’ils élaborent et

dans le respect d’un cahier des charges déterminé par arrété du ministre chargé de la santé. » (149)

Les maisons de santé pluriprofessionnelles sont donc organisées entre professionnels médicaux,
auxiliaires médicaux ou pharmaciens. Les priorités des MSP sont la continuité et la permanence des
soins, la formation des professionnels, les nouveaux services aux patients et le partage d’information.

Une MSP peut faire partie d’une CPTS.

=  Communauté professionnelle territoriale de santé

Selon I'article L1434-12 du Code de la Santé Publique « Afin d’assurer une meilleure coordination de
leur action et ainsi concourir a la structuration des parcours de santé (...) et a la réalisation des objectifs
du projet régional de santé (..) des professionnels de santé peuvent décider de se constituer en
communauté professionnelle territoriale de santé (...). La communauté professionnelle territoriale de
santé est composée de professionnels de santé reqgroupés (...) d’acteurs assurant des soins de premier ou
de deuxieme recours (...) d’acteurs médico-sociaux et sociaux ainsi que de services de prévention et de
santé au travail, concourant a la réalisation des objectifs du projet régional de santé. (...) Les membres
de la communauté professionnelle territoriale de santé formalisent, a cet effet, un projet de santé, qu’ils

transmettent a I'agence régionale de santé. » (150)

Une CPTS est une forme de coordination plus large qu’une ESP ou une MSP. Elle est constituée
d’acteurs de santé, du social et du médico-social qui souhaitent se coordonner a une échelle plus
territoriale, pour répondre a un ou plusieurs besoins en santé de la population qu’ils ont identifiée. Dans
une CPTS on peut donc par exemple retrouver des professionnels de santé, des équipes de soins

primaires, des maisons de santé pluriprofessionnelles.
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" o Professionnel de santé
CPTS Equipes de soins primaires Maison de santé pluriprofessionnelle £ ) en cabinet de groupe
ou en exercice individuel

Figure 28 : Image d’un exemple d articulation entre les modes d’exercices (151)

Ainsi, dans ces différentes instances pluriprofessionnelles, le pharmacien d’officine peut effectuer

différentes missions conditionnées a un exercice coordonné. Parmi elles :

- Protocoles de coopération

Les protocoles de coopération sont a ce jour disponibles uniquement pour les pharmaciens et
infirmiers exercant dans une ESP, MSP ou un centre de santé. Ils prévoient la délégation d’activités,
d’actes ou de soins d’'un médecin a un autre professionnel pour permettre une intervention plus rapide
aupres du patient. Six protocoles nationaux sont actuellement en place et quatre concernent le
pharmacien d’officine : (152)

- Prise en charge de la pollakiurie et de la brllure mictionnelle chez la femme de 16 a 65 ans

- Prise en charge de I'odynophagie

- Renouvellement du traitement de la rhino-conjonctivite allergique saisonniere pour les patients

de 15a50ans

- Prise en charge de I'enfant de 12 mois a 12 ans de I"éruption cutanée vésiculeuse prurigineuse

Pour ces pathologies et dans le cadre défini par les protocoles, le pharmacien et I'infirmier sont

amenés a dépister et prescrire.
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- La dispensation sous protocole

La dispensation sous protocole est a ce jour disponible uniquement pour les pharmacies exercant
dans une ESP, MSP, CPTS ou un centre de santé. Elle prévoit par des protocoles bien définis la possibilité
de délivrer de la fosfomycine et du pivmeécillinam dans le cas de pollakiurie et brllures mictionnelles non
fébriles chez la femme de 16 a 65 ans. Elle prévoit également la possibilité de délivrer de I'amoxicilline,
céfuroxime, cefpodoxime, azithromycine, céfotiam, clarithromycine et josamycine en cas d’odynophagie
chez les patients de 6 a 45 ans. Ces délivrances peuvent donc se faire sans ordonnance médicale. Ces
protocoles sont déterminés au niveau national et autorisés par arrété du ministre chargé de la santé et

de la sécurité sociale, apres avis de la haute autorité de santé. (152)
La dispensation sous protocole reprend donc le principe des protocoles de coopération mais
s'intéressant plus particulierement a la dispensation pharmaceutique et en ne concernant que le

pharmacien.

- Le pharmacien correspondant :

Un patient peut désigner un pharmacien comme pharmacien correspondant. Pour se faire, le
pharmacien doit exercer dans la méme structure d’exercice coordonnée que le médecin traitant du
patient. Cela permet, a la demande du médecin ou avec son accord, de renouveler périodiqguement des
traitements chroniques et d’ajuster au besoin leur posologie. Ces ajustements se font donc avec la
responsabilité conjointe du pharmacien et du médecin. Notons que méme s’il on peut retrouver des
pharmaciens correspondant sur I'ensemble du territoire, leur rémunération par I'assurance maladie ne
se fait que dans les zones caractérisées par une offre de soins insuffisante ou par des difficultés dans

I"acces.

Cette mission, nous rapproche donc particulierement des prérogatives accordées aux pharmaciens
guébécois. En revanche son application peine a se mettre en place, en effet le premier texte de loi relatif
au pharmacien correspondant date de 2009 (Article 38 — | relatif aux nouvelles missions des pharmaciens
relatif a la loi hopital patient santé territoire). De plus, entre 2012 et 2021 le nombre de médecins
généralistes par habitant a chuté de prés de 11% (153), la mise en place du pharmacien correspondant
était donc une mission propice a la période. En revanche le décret n°2021-685 rendant possible la
désignation, par le patient, d’'un pharmacien correspondant n’a été publié que le 28 mai 2021. Cette
nouvelle mission a donc mis plus de 12 ans a se mettre en place malgré I'importance qu’elle représente.

(154,155)
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4.2.2. Lapandémie du coronavirus 2019

La crise sanitaire liée a la maladie du coronavirus 2019 (Covid-19) a permis de réaffirmer la place du
pharmacien en premiére ligne. Lorsque I'acces aux soins s’est avéré difficile, les patients se sont donc
tournés vers ces professionnels. Pour répondre a une majorité des besoins des patients des nouvelles
missions ont rapidement étaient adoptées. Certaines ont été abrogées mais d’autres sont encore en
place. L'arrété du 23 mars 2020 détaille les missions qui ont été par la suite abrogées : (156)

- La réalisation de solution hydroalcoolique en cas de rupture d’approvisionnement.

- La répartition du stock Etat de masques aux professionnels de santé.

- Lerenouvellement d’'une ordonnance pour une période d’un mois maximum lorsque la durée de

validité d’'une ordonnance renouvelable est expirée.

- La substitution de dispositif médical indisponible par un autre dispositif médical en respectant

certains criteres.

D’autres missions n‘ont pas été abrogées et continuent d’étre réalisées comme la vaccination contre
le virus du Covid-19 ou encore la réalisation de tests antigéniques toujours dirigés contre le virus du

Covid-19.

Les besoins et I'urgence liée a cette crise ont donc montré I'importance du pharmacien et de son
maillage territorial au sein du parcours de soins. Certaines missions octroyées a ce moment ont pu faire
office d’expérimentation. Par exemple |'ouverture de la vaccination a un autre vaccin que la grippe a
permis de nouveau d’appuyer l'efficacité des pharmaciens d’officine dans la réalisation de mission de
santé publigue. Depuis le 07 novembre 2022, le pharmacien est autorisé a vacciner pour 14 autres

vaccins et leurs rappels pour les patients agés de 16 ans. (157)

4.3. Mises en place nécessaires

Ainsi méme si de nouvelles missions ont vu le jour récemment, nous sommes encore trés loin de la
possibilité d’ajuster un traitement antidiabétique ou méme tout autre traitement par I'ensemble des
pharmaciens d’officine de France. Nous allons donc essayer de voir quels autres ajustements et éléments

a mettre en place seraient nécessaires pour atteindre cet objectif.
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4.3.1. Coopération entre professionnels de santé

Pour permettre au pharmacien d’officine de modifier le traitement d’un patient, il faut lui donner
un droit de prescription. Depuis quelgues années, avec 'arrivée des CPTS, un premier pas vers ce droit
a été fait. En effet, le pharmacien peut prescrire des traitements dans le cadre de protocoles de
coopération. Il peut également les modifier s’il est désigné pharmacien correspondant. Mais pour tout
cela le pharmacien doit faire partie d’une forme d’exercice coordonné. A I'heure actuelle trés peu de
pharmacies font partie de ce type d’exercice. Ces structures pluriprofessionnelles sont elles aussi peu
rependues malgré les efforts fournis par I'Etat. En novembre 2021 seulement 166 CPTS était
opérationnelles, couvrant alors 22% de la population. En septembre 2022 on en décompte 306.
L’objectif fixé était de 1000 CPTS opérationnelles pour fin 2022, nous sommes donc encore loin du

compte. (158-160)

En octobre 2022 on compte 6 millions de Francais (dont 600 000 personnes atteintes de maladies
chronigues) qui n"ont pas de médecin traitant. Il devient donc urgent de trouver une solution pour ces
patients sans suivi médical optimal. Nous devons donc trouver un moyen de mettre en place un parcours
de soins coordonnés plus léger d’un point de vue administratif et donc plus facile a mettre en place. Les
ordonnances collectives retrouvées dans le systeme de santé québécois pourraient étre une solution.

Nous détaillerons leur principe dans la partie « 4.5 Propositions ».

4.3.2. Acces aux données de santé des patients

Pour prescrire ou adapter un traitement et en effectuer le suivi, le professionnel doit connaitre
les constantes biologiques du patient. Par exemple dans le cas d’un ajustement de traitement
antidiabétique le praticien a besoin des données de glycémies recueilli par le patient, mais pas
seulement. Pour la prescription de tout antidiabétique il faut notamment connaitre le taux
d’hémoglobine glyquée, la clairance a la créatinine ou encore pour certains traitements le taux de
vitamine B12 et le dosage de I'enzyme hépatique alanine aminotransférase. (26) Il n’est pas possible
d’effectuer cette mission sans ces données. Le médecin traitant recoit généralement une copie des
bilans biologiques de ses patients mais le pharmacien non. Comme expliqué précédemment, les
pharmaciens québécois ont a leur disposition le DSQ leur permettant d’avoir acces a des données de
santé de leur patient tel que les bilans biologiques. En France l'arrivée de la plateforme Mon Espace

Santé pourrait éliminer ce probleme.
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Mon Espace Santé est une plateforme permettant au patient d’enregistrer tous ses documents
et données de santé. Il a également la possibilité de les partager avec des professionnels de santé qui
peuvent aussi déposer des informations directement sur cet espace. Ainsi lorsque le patient réalise des
analyses biologiques, le laboratoire aura la possibilité de déposer directement les résultats sur la
plateforme. Mon Espace Santé se montre comme un véritable atout pour le suivi optimal des patients,

nécessaire aux nouvelles missions envisagées. (161)

Il sera également possible, prochainement, de synchroniser Mon Espace Santé avec différents
services dont |'application FreeStyle® Libre Link. Ainsi cela facilitera la communication des données de

glycémie du patient au professionnel de santé. (162)

4.3.3. Rémunération de l'acte

La prescription et I'adaptation de traitements antidiabétiques pourraient étre le début d’un tout
nouvel arc pour la profession de pharmacien d’officine. En revanche c’est une mission chronophage.
Tout d’abord la réflexion demandée pour adapter un traitement nécessite un laps de temps ou le
pharmacien se concentre uniguement a ¢a. Ensuite un nouveau laps de temps est essentiel au suivi
prévu pour constater les changements dus aux évolutions de la médication. Pour ne pas impacter les
missions déja en place, certaines officines devront augmenter leur nombre d’employés ou au moins
augmenter le nombre d’heures de ces derniers. Cela représente un co(t direct sur la pharmacie qui doit
étre compensé si I'on veut que la trésorerie de I'entreprise n’en soit pas impactée. Des rémunérations

en plus de celles prévues pour la dispensation sont donc a prévoir.

4.3.4. Formations nécessaires

Doter d’une solide formation initiale, le pharmacien d’officine sait s’adapter aux nouvelles
missions qui lui sont proposées. En revanche des formations complémentaires sont tout de méme a
prévoir. En effet déceler des erreurs de traitement et des dosages inadaptés fait partie intégrante du
corps de métier. Lorsqu’un pharmacien communique avec un prescripteur pour "avertir d’un probléme
dans I'ordonnance, le pharmacien a le plus souvent une alternative ou une correction a proposer. En
revanche une suggestion de traitement a un médecin et une prescription réalisée par soi-méme n’ont
pas le méme impact. De ce fait une a plusieurs formations seraient a prévoir avant de donner au

pharmacien la possibilité de modifier par lui-méme des traitements.
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4.4. Les freins probables

Différents ajustements sont donc nécessaires avant de permettre au pharmacien d’adapter un
traitement, mais comme vu précédemment leurs mises en place pourraient étre possibles. En revanche
de nombreux parameétres sont également a prendre en compte et certains pourraient freiner le

déploiement de cette mission.

Interrogés en mai 2022 par l'union Nationale des Pharmacies de France (UNPF), 304 pharmaciens
ont donné leur avis sur les nouvelles missions déja proposées. Parmi les freins les plus cités pour leur
mise en ceuvre nous avons le manque de temps (69%), de rémunération (67%) et de personnel (65%).
(163) Dans cette partie nous allons essayer de détailler ces freins et voir quels autres problemes

pourraient étre rencontrés.

4.4.1. Manque de temps et pénurie de personnel

Comme expliqué dans la partie « 4.3.3 Rémunération de I'acte », ajuster un traitement prend
plus de temps qu’une analyse d’ordonnance ou un simple renouvellement de traitement chronique. Le
suivi qui en découle prend également un certain temps. Au Québec la profession a été organisée en
prenant en considération ces paramétres. En France ce n’est pas le cas. Comme pour toutes nouvelles

missions c’est donc une charge de travail supplémentaire et chronophage.

Malheureusement ces nouvelles missions arrivent dans une période ou la pharmacie d’officine
connait une forte pénurie de personnel. Selon Philippe Besset, le président de la Fédération des
Syndicats Pharmaceutiques de France, il manquerait 10% des effectifs, soit un total de 15 000 postes

vacants dans les officines francaises. (164)

Le manque de temps et de personnel est donc un frein a 'arrivée de nouvelles missions, et

surtout pour les plus prenantes.

4.4.2. Rémunérations

Comme expliqué préalablement, la prescription et I'adaptation de traitements antidiabétiques
est une mission chronophage. La rémunération proposée devra donc intégrer le colt du personnel
affecté a cette tache. Parmi les nouvelles missions présentées ces dernieres années certaines ont eu

moins de succes que d’autres. Ce sont notamment celles qui sont les moins rémunératrices par rapport
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au temps consacré ou celles qui ont une forme de rémunération décalée.

A titre d’exemple, a leur création en 2018 les bilans partagés de médication étaient rémunérés
d’une fagon assez complexe. En effet |a tarification se faisait sous forme de rémunération sur objectifs
de santé publique (ROSP) avec paiement I'année suivante. Cela a pour conséquence de passer du temps
a la réalisation d’un acte sans pour autant avoir un impact sur la trésorerie, et donc rendant compliquée
I'embauche de personnels supplémentaires, ou I'augmentation du nombre d’heures de ceux déja
présents. Aprés constatation de la lourdeur administrative et de I'lavance de frais, un avenant a été signé

en 2020 transformant cette ROSP en une tarification a I'acte. (165,166)

D’autres exemples que nous pouvons citer sont le pharmacien correspondant et la dispensation
a I'unité facultative. Selon une enquéte menée par I’'Union Nationale des Pharmacies de France, sur les
pharmaciens interrogés seuls 43% d’entre eux déclarent envisager de devenir pharmacien
correspondant et 10% pratiquer la dispensation a 'unité des antibiotiques. Parmi les nouvelles missions
proposées, ces deux dernieres font partie des moins rémunératrices. En effet elles sont chacune
plafonnées a 500€ par an et ce indépendamment du nombre d’actes effectué. Ainsi passé un certain

nombre, le pharmacien n’est plus rémunéré pour les actes qu’il établit. (167)

A contrario, toujours selon I'étude de 'UNPF, les nouvelles missions que les pharmaciens
envisagent le plus de réaliser sont celles qui ont une rémunération a I'acte (et donc un paiement rapide)
et qui n’ont pas de rémunération annuelle limite. Ainsi I'élargissement de la vaccination arrive en téte
des suffrages (90% des pharmaciens envisagent de les réaliser), suivi par le dépistage des infections

urinaires (77%) et le dépistage du cancer colorectal (71%). (163,167)

La question de la rémunération est donc un élément principal a prendre en compte dans la mise
en place de nouvelles missions. Nous avons pu voir que les pharmaciens sont réticents a mettre en place
de nouvelles missions lorsque leur rémunération n’est pas représentative de la quantité de travail mis

en jeu ou méme lorsqu’elle se fait trop tardivement.

4.4.3. Manque de coopération interprofessionnelle

Dans le cadre d'un ajustement de traitement par le pharmacien, la coopération
interprofessionnelle est un élément-clé. Dans une interview, Francois Arnault, le président du Conseil

national de I'Ordre des médecins s’est positionné favorablement pour un recours plus important a la
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délégation de taches afin de libérer du temps médical. (168) En revanche, selon un sondage réalisé par
le Quotidien du médecin, a la question « Etes-vous prét & déléguer certains actes médicaux a d’autres
professionnels de santé ? » sur les 333 répondants, plus de deux médecins sur trois ont répondu non

(29% ont répondu « oui », 64% « non » et 7% « ne sait pas »). (169)

La réticence de certains médecins quant a la délégation d’actes est donc belle et bien réelle. En
revanche, cette étude est a considérer avec précaution puisque seul 333 médecins ont répondu, nous
ne pouvons donc pas conclure que cet échantillon est représentatif de I'ensemble des médecins. En
outre, le nombre grandissant d’équipes de soins coordonnés, de maisons de santé pluridisciplinaires et
de CPTS nous confirme que de nombreux médecins sont pour une coordination des soins et donc de ce

qui en découle comme la délégation de certains actes.

4.4.4. Lourdeur des démarches administratives

Nous avons vu que le pharmacien est déja habilité a prescrire des médicaments (dans le cadre de
protocoles de coopération et de la dispensation sous protocole) et modifier des traitements (pour le
pharmacien correspondant) mais uniguement dans le cadre d’exercice coordonné. Faire partie d’'une

forme d’exercice coordonné peut s’avérer fastidieux. Deux cas s’offrent au pharmacien :

- Une forme d’exercice coordonné existe déja aux alentours de la pharmacie :

Dans ce cas les démarches sont relativement simples, le pharmacien a juste a rejoindre la CPTS, I'ESP
ou encore la MSP. En revanche bien que I'adhésion soit simple, il est généralement attendu en retour
un minimum d’investissement au sein de la structure. Cela peut prendre différentes formes comme
participer a la représentativité de I'association, participer a un ou plusieurs groupes de travail ou méme
faire partie du conseil d’administration. Cela demande donc du temps a une épogque ou les pharmaciens

n’en ont pas toujours assez pour effectuer les missions directement liées leur officine. (163)

- Aucune forme d’exercice coordonné n’existe aux alentours de la pharmacie :

Dans ce cas les démarches sont plus compliquées. Il faut tout d’abord créer une équipe
pluriprofessionnelle et donc trouver un ensemble de professionnel de santé dans son secteur prét a
s’engager. Il faut ensuite définir une structure juridique, un champ d’action géographique et un projet
de santé commun. Aprés quoi, il faut présenter son projet a ’Agence Régionale de Santé (ARS) pour

validation. (170-172)
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De ce fait, méme si un exercice pluriprofessionnel est indispensable a la bonne prise en charge
des patients dans le cadre d’une adaptation de traitement par le pharmacien, les solutions mises en

place aujourd’hui restent trop lourdes pour la plupart des pharmacies.

4.5. Propositions

Nous avons fait un état des lieux sur ce qu’apportent les nouvelles technologies pour le patient
diabétique et ses prescripteurs. Nous avons ensuite vu comment le pharmacien communautaire s’arme
de ses nouveaux dispositifs pour effectuer lui-méme des prescriptions et ajustement de traitements
dans le cadre de ses missions dirigées par la loi 31. Enfin, nous avons déterminé les leviers et les freins
menant a la possibilité pour le pharmacien francgais d’avoir les mémes prérogatives que son homologue
guébécois. Nous allons maintenant essayer de formuler une proposition ol nous définirons un cadre

strict dans lequel le pharmacien pourra exercer cette mission.

La dispensation sous protocole et les missions du pharmacien correspondant dévoilées ces dernieres
années montrent que les grandes instances et les ordres régissant les professions de santé n’ont pas
pour volonté de donner au pharmacien d’officine les mémes prérogatives que le permet la loi 31 du
Québec. Les missions nécessitant la mise en place d'une forme d’exercice de soins coordonnés
demandent trop de moyens et de temps pour beaucoup de pharmacies en France. Le but ici est donc de
trouver un compromis, permettant une coordination pluriprofessionnelle tout en ayant une charge

administrative réduite.

4.5.1. Entretien pharmaceutique dédié au patient diabétique

Un premier pas vers cette mission pourrait étre la mise en place d’un entretien pharmaceutique
diabétique. Le diabéete étant au cceur des enjeux de santé publique, cette maladie a donc évidemment
sa place au milieu des pathologies déja encadrées. Cela pourrait étre une premiére étape mettant en
avant les capacités du pharmacien a réagir face a un traitement antidiabétique mal équilibré. De plus,
sous cette forme, cette mission permettrait d’agir en veillant a la bonne observance des traitements et

en une prévention des risques.

Les entretiens pharmaceutiques et bilans partagés de médications ont donc leurs avantages,
mais ils ont aussi leurs inconvénients. Tout d’abord ils sont tres cloisonnés. En effet leur réalisation suit
un schéma avec des étapes successives bien définies, cela a I'avantage de traiter I'ensemble des points

essentiels mais le rend plus compliqué a individualiser afin de répondre au mieux a chaque situation de
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patient. Ensuite, si le pharmacien décéle des dosages ou des molécules inadaptés il doit toujours en
référer au médecin avant de d’effectuer quelconques modifications. Cela ne regle donc pas le probléeme

de la pénurie de médecins et ne nous permet pas de désengorger leur cabinet.

4.5.2. Ordonnances collectives

Méme si la mise en place d’entretien pharmaceutique pourrait étre une solution viable, d’autres
solutions s’offrent a nous. Pour permettre la mise en place d’un parcours de soins coordonnés plus

souple nous pouvons nous inspirer d’un modele québécois : les ordonnances collectives (OC).

Selon le college des médecins du Québec, I'ordonnance collective se définit comme une
ordonnance qui « vise un groupe de personnes ou une ou plusieurs situations cliniques. Elle permet a
un professionnel de la santé ou a une personne habilitée d’exercer certaines activités réservées ou
autorisées sans avoir a obtenir une ordonnance individuelle du médecin, et ce, dans les circonstances
clinigues et aux conditions qui y sont précisées. Cela implique que la personne qui fait I'objet de
I'ordonnance n’a pas, au préalable, a étre évaluée par le médecin. » (173) Cette ordonnance collective
est donc rédigée par un ou plusieurs médecins dit signataires. Elle doit décrire les situations précises
dans lesquelles elle peut étre utilisée et le protocole a suivre le cas échéant. Elle permet alors a un
pharmacien ou a une infirmiere d’individualiser I'ordonnance (créer une ordonnance individuelle a I'aide
de I'OC). Au Québec, les pharmaciens, médecins et infirmiéres ayant rendu un avis sur les ordonnances

collectives se disent en majorité trés satisfaits et reconnaissent la satisfaction de leur patientéle. (118)

Les OC pourraient donc étre une solution pour un exercice de soins coordonnés plus léger d’un
point de vue administratif et donc plus rapide a mettre en ceuvre. Ce type de document pourrait alors
étre signé au niveau local, régional ou national en fonction des besoins du terrain. Une fois |'ordonnance
collective validée, il ne resterait donc plus qu’a mettre en relation un pharmacien et un médecin (dit
médecin répondant). Cette relation devrait répondre a certaines exigences : proximité géographique (les
deux professionnels devront étre proches au cas ou une orientation médicale du patient est nécessaire),
concordance d’amplitude horaire pour une communication facilitée. Cependant, le médecin répondant
ne devra pas nécessairement étre le médecin traitant du patient, ce qui répond a la problématique des
guelques millions de personnes sans médecin traitant. La charge de travail occasionnée pour les
meédecins répondants, pourrait alors étre compensée par le fait que pour certaines pathologies, la

délégation au pharmacien diminue les consultations.
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Au Québec, les responsabilités liées a ce type d’ordonnance sont les suivantes :

- Le oules médecins signataires : Ils sont responsables du contenu scientifique et de la conformité

lige aux normes de rédactions en vigueur.

- Le médecin répondant: Il n"engage sa responsabilité qu’a partir du moment ou il y a une

communication entre lui et le professionnel individualisant I'ordonnance. Sa disponibilité doit
étre raisonnable et modulée en fonction de la nature de I'ordonnance collective et des moment
a laquelle elle sera le plus souvent exécutée.

- Le professionnel individualisant I"ordonnance : Il a le choix d’exécuter ou non |'ordonnance

collective. Il engage sa responsabilité en prenant en charge un patient gqu’il estime relevant de la
situation visée par I'ordonnance et doit assurer le suivi de ce patient. En fonction de I'évolution
de I'état de santé du patient et des limites de I'ordonnance, il doit savoir orienter le malade vers
un médecin. Un transfert de responsabilité est alors effectif dés la prise en charge confirmée par

le médecin. (173)

L’idée est donc que lorsqu’un pharmacien a répondu aux exigences de formation, il obtient I'acces
aux ordonnances collectives qui lui sont disponibles (nationales et / ou régionales par exemple). Il devra
ensuite trouver un ou plusieurs médecins qui accepteront de collaborer avec lui en qualité médecin

répondant.

Pour illustrer au mieux I'exemple des OC dans I"application des traitements contre le diabete, voici
ci-aprés un exemple d’ordonnance collective créée en se basant sur un guide corédigé par I'Ordre des
infirmiéres et infirmiers du Québec (0OIlQ), le College des Médecin du Québec (OMQ) et I'Ordre des
Pharmaciens du Québec (OPQ). (174)

Les systemes de santé québécois et francais étant trés différents, le travail suivant ne correspond
pas a une OC telle que I'on peut la retrouver dans la province. Elle a été adaptée aux besoins et aux
exigences du systéme francgais. Notons également qu’elle constitue donc seulement une ébauche a un

travail nécessitant beaucoup plus de réflexion et I'avis de nombreux professionnels de santé.
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ORDONNANCE COLLECTIVE

MODIFIER UN TRAITEMENT ANTIDIABETIQUE

Professionnels visés par I'ordonnance et secteurs d'activité :

Date d’entrée en vigueur : X X/ XX [/ XXXX

Date de révision prévue : X X/ XX [/ XXXX

Les pharmaciens régulierement inscrits a I'ordre et exergcant dans une pharmacie d’officine.

Conditions requis pour les professionnels visés par |'ordonnance :
Le professionnel devra satisfaire aux obligations de formations décrites par I'ordonnance

Groupe de personnes visées ou situations cliniques visées :
Personnes majeures diabétiques et traitées pharmacologiquement depuis plus de six mois et

réalisant une autosurveillance glycémique (par lecture continue ou lecture flash)

Activités concermnées :
- Modifier les dosage ou les molécules utiles pour le traitement du diabete, en se référant a

une ordonnance individuelle établie par un médecin.

- Surveiller la thérapie médicamenteuse en effectuant un suivi.

Médecin répondant :

Le nom du meédecin répondant inscrit par le pharmacien sur le formulaire de liaison pour
I'application de I'ordonnance collective devra répondre aux spécificités suivantes :

- Le lieu d’exercice du pharmacien visé par I'ordonnance et le lieu d’exercice du médecin
répondant devront se situer dans une zone géographique raisonnablement proche.

- Les horaires des deux professionnels devront concorder a moins 60%.

Médecins signataires de l'ordonnance collective :

Nom du médecin N° RPPS Signature Date N° de téléphone
XXX 0000000000 X XX/ XX XXXX 00.00.00.00.00
XXX 0000000000 X XX/ XX/ X00KX 00.00.00.00.00
XXX 0000000000 X XX/ XX/ 300KX 00.00.00.00.00

Médecins répondants de I'ordonnance collective :
Partie a remplir par le pharmacien et les médecins répondants

N° RPPS

Nom du médecin Signature Date N° de téléphone

Figure 29 : Premiére page de [’ordonnance collective « MODIFIER UN TRAITEMENT ANTIDIABETIQUE »

La premiere page de I'ordonnance collective rapporte les principales caractéristiques telles que
les professionnels ou les patients visés. Elle définit également les activités que I’'OC permet de réaliser.
Il'y a également la liste des médecins signataires. Un champ est laissé vide pour ajouter les coordonnées

des médecins souhaitant s’associer au pharmacien pour cette ordonnance.
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Objectif :
Contrdler la glycémie en visant l'atteinte des objectifs recommandés par la haute
autorité de santé (HAS, 2013). Bien s{r, ces objectifs doivent s’adapter a la condition

de l'usager et a l'avis du médecin traitant.

Profil du patient | HbAtecible
La plupart des patients avec DT2 <7%
DT2 nouvellement diagnostiqué, dont I'espérance de vie est > 15 ans et sans anté- <6.5 %
cédent cardio-vasculaire .
DT2:
* avec comorbidité grave avérée et/ou une espérance de vie limitée (< 5 ans)
* ou avec des complications macrovasculaires évoluées <8%

* ou ayant une longue durée d'évolution du diabete (> 10 ans) et pour lesquels
la cible de 7 % s'avere difficile & atteindre car l'intensification médicamenteuse
provoque des hypoglycémies séveres

Dites « vigoureuses » dont I'espérance de vie est jugée salisfaisante <7%
Dites « fragiles », & I'état de santé intermédiaire et a risque de basculer dans la <8%
catégorie des malades

<9%

Dites « malades » dépendantes, en mauvais état de santé en raison d'une
polypathologie chronigue évoluée génératrice de handicaps et d'un isclement
social

et/ou glycémies
capillaires préprandiales

entre 1et2g/l
Patients avec ATCD de complication macrovasculaire considérée comme non
7%
évoluée
Patients avec ATCD de complication macrovasculaire considérée comme évoluée :
Patients avec * infarctus du myocarde (IDM) avec insuffisance cardiaque
[ Sds LSRN M) e atteinte coronarienne sévére (tronc commun ou atteinte tritronculaire ou atteinte
cardio-vasculaires de l'interventriculaire antérieur IVA] proximal) <8%
* atteinte polyartérielle fau moins deux territoires artériels symptomatiques)
* antériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) symptomatique
* accident vasculaire cérébral récent (< 6 mois)
Patients avec IRC modérée (stades 3A et 38) <7%
insuffisance rénale g i g i B
chronique (IRC) IRC séveére ou terminale (stades 4 et 5) <8%
Avant d'envisager la grossesse <6,5%
Patientes enceintes
ou envisageant de <6.5%
I'étre Durant la grossesse et glycémies < 0,95 g/l

ajeunet<1,20g/len
post-prandial & 2 heures

1. Sous réserve d'étre atteint par la mise en ceuvre ou le renforcement des mesures hygiéno-diététiques puis, en cas d'échec, par une mencthérapie orale
voire inhit des
2. Stades 3A: DFG entre 45 et 59 mmin/1,73 m?, 3B : DFG entre 30 et 44 ml/min/1,73 m?, stades 4 : entre 16 et 23 ml/min/1,73m? et 5 : < 15 mi/min/1,73 m2

Tableau | : Objectifs glycémiques selon le profil du patient (HAS, 2013)

Indications :

Cette ordonnance collective vise les patients ayant au moins un traitement
antidiabétique depuis plus de six mois et réalisant une autosurveillance glycémique
par des mesures continues ou flashs (type FreeStyle® Libre, Dexcom ou Guardian

Sensor).

Contre-indications :

Les patients ayant fait au moins un coma hypoglycémique ne sont pas éligibles a la

prise en charge par I'ordonnance collective.

Figure 30 : Deuxiéme page de [’ordonnance collective « MODIFIER UN TRAITEMENT ANTIDIABETIQUE »

La seconde page nous indique les objectifs de 'ordonnance et redétaille le public visé et exclu.




Conditions :
Le pharmacien informe la personne visée par I'application de 'ordonnance collective
qu’elle doit rencontrer un médecin, dans un délai maximum d’un an, afin de recevoir

une ordonnance individuelle.

Pour appliquer l'ordonnance collective le pharmacien doit se baser sur une

ordonnance individuelle établie par un médecin il y a moins d’un an.

Le pharmacien doit signer et remettre le formulaire de liaison au médecin et en

conserver une copie.

L’ordonnance individualisée découlant de cette ordonnance collective devra étre
conforme vis-a-vis des normes de rédactions en vigueur et devra mentionner les
éléments suivants (en plus des autres éléments obligatoires) :

- Nom, prénom et numéro RPPS du pharmacien prescripteur

- Numéro Finess de la pharmacie ou exerce le prescripteur

- Nom, prénom et numéro RPPS du médecin répondant

- Mention « Prescription établie selon la procédure décrite par I'ordonnance

collective n°XXXX ».

Le pharmacien a 'obligation d’assurer le suivi adéquat découlant de sa prescription.

Formations :

Le pharmacien doit se soumettre a une obligation de formation bien définie pour jouir

de l'utilisation de cette ordonnance collective.

Figure 31 : Troisiéme page de I'ordonnance collective « MODIFIER UN TRAITEMENT ANTIDIABETIQUE »

La troisieme page évoque les conditions d’utilisation de I'ordonnance collective. Nous avons aussi
les conditions de formation a respecter pour pouvoir exécuter I’'ordonnance collective. Etant simplement

un exemple, cette partie n’a pas été plus détaillée.
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TAMPON NOM ET COORDONNEES DE LA PHARMACIE

FORMULAIRE DE LIAISON POUR L'APPLICATION DE L'ORDONNANCE COLLECTIVE

DATE : / /

DATE DE NAISSANCE : 74 /

NOM ET PRENOM DU PATIENT

J'ai procédé a I'évaluation de la personne dont le nom figure ci-dessus. Elle répond aux exigences

énoncées par I'ordonnance collective. Aucune des contre-indications énoncées dans I'ordonnance
collective n’est présente.

L’intervention réalisé sur la thérapie est la suivante :

[[JAJOUT D’'UNE THERAPIE MEDICAMENTEUSE
[[TMODIFICATION D'UNE THERAPIE MEDICAMENTEUSE

[[JARRET D'UNE THERAPIE MEDICAMENTEUSE
[[]PROLONGER UNE ORDONNANCE

Raison de la modification, le cas échéant:

[[J] ASSURER LA SECURITE DU PATIENT
[[J] ASSURER L’EFFICACITE DE LA THERAPIE
[J DIMINUER UN EFFET INDESIRABLE

Note a I'ordonnance

Nom du (des) médicament(s) :

Posologie et durée de traitement :

X
SIGNATURE DU PHARMACIEN

NOM ET PRENOM DU PHARMACIEN

N° RPPS DU PHARMACIEN :

TELEPHONE :

NOM DU MEDECIN REPONDANT

Figure 32 : Quatriéme page de I’ordonnance collective « MODIFIER UN TRAITEMENT ANTIDIABETIQUE »
La derniere page correspond au formulaire de liaison. Rempli par le pharmacien, il recense les

modifications ou la prolongation réalisées. Il est ensuite envoyé au médecin répondant par messagerie
sécurisée.
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L"utilisation de ces ordonnances peut donc se faire de la maniere suivante :

- Le patient se présente : Le patient arrive a |'officine. Il peut soit venir directement pour ses

problémes de glycémie ou simplement venir pour un renouvellement. Dans tous les cas le
pharmacien procéde aux questionnements habituels sur les traitements et la santé du patient.

- Utilisation de I’OC : Ensuite si le pharmacien le juge nécessaire et que le patient répond aux

criteres d’inclusion, I'ordonnance collective est utilisée. Pour les cas simples cela peut se faire
directement au comptoir. Pour les cas les plus compliqués le patient peut étre accompagné dans
I'espace de confidentialité. A I'aide des nouvelles technologies de lecture de glycémie le
pharmacien aura acces une synthése détaillée de la glycémie des dernieres semaines du patient.
D’autres outils mis en place comme Mon Espace Santé permettrons d’avoir acces a I'ensemble
du dossier santé du patient. Le pharmacien aura alors a sa disposition toutes les données
nécessaires a la prise en charge. Une fois les ajustements trouvés, le pharmacien remplit la feuille
de liaison renseignant ce qui a été fait et le nom médecin répondant. Cette feuille est ensuite
envoyée au médecin répondant.

- Suivi: Le pharmacien peut ensuite programmer un suivi pour s’assurer de |'efficacité et de la
sécurité des modifications effectuées. Par la suite si un élément sort du domaine de compétence
du pharmacien et qu’une l'intervention d’'un médecin est nécessaire, le médecin répondant

devra se montrer disponible.

A la suite de cet entretien, le patient aura alors eu une prise en charge rapide et ce méme s’il n’a pas

de médecin traitant ou si ce dernier ne peut pas le recevoir dans un délai raisonnable.

Notons que dans cet exemple, I'ordonnance collective ne concerne que les patients utilisant un
dispositif de mesure de glycémie en continu. Cela a été fait volontairement pour permettre d’illustrer
les avantages et facilités que nous conferent ces nouvelles technologies dans la prise en charge de nos
patients. Il serait tout de méme facilement envisageable que son application soit étendue a tout patient

réalisant tout type d’autosurveillance glycémique.

Par conséquent, la simplicité de mise en ceuvre des ordonnances collectives leur confere un
avantage par rapport aux solutions déja existantes. C’'est également une forme d’exercice coordonné ne
nécessitant pas la mise en ceuvre de toute une structure. Les OC pourraient donc étre un moyen efficace
pour une prise en charge rapide de patient malgré la pénurie de médecins. Cela en fait donc une mission

essentielle pour I'intérét du patient et de la santé publique.
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4.5.3. Applications autres que le diabéte

Dans cet exemple, ce sont les patients diabétiques qui sont concernés. En revanche les ordonnances
collectives pourraient facilement étre transposables a d’autres situations tels que I’hypertension
artérielle ou le suivi des antivitamines K. Le diabéte pourrait donc étre une premiére étape. A 'avenir le
pharmacien francais pourrait alors devenir un acteur majeur dans la prescription et 'adaptation de

traitements de nombreuses pathologies chronigues ou aigués.
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5. Conclusion

Le diabéte, qu’il soit de type 1 ou de type 2, expose le patient a de nombreuses complications. La
progression de sa prévalence dans la population en fait un véritable enjeu de société et de santé
publique actuel. Bien que le suivi soit parfois un frein a la bonne observance du patient, il semblerait que
les nouveaux dispositifs médicaux en développement ou sur le marché soient une perspective pérenne

dans le suivi de la maladie.

Tous ces nouveaux dispositifs représentent un avantage pour les patients, mais également pour les
professionnels de santé. Permettant de multiplier considérablement les données de glycémie
disponibles, ils se placent comme outil presque indispensable pour un suivi optimal. L'interface visuelle
proposée avec des courbes de tendances et des résumés quotidiens et bihebdomadaires permettent
d’avoir une vision plus globale des données de glycémie du patient. Contrairement aux mesures
discontinues de glycémie, nous avons ici I'ensemble des variations glycémiques sur la journée ainsi que

des mesures pendant le sommeil.

Les pharmaciens exercant dans la province du Québec ont rapidement su exploiter les
fonctionnalités de ces nouveaux capteurs de glycémie. Nous avons pu voir par un exemple concret, que
ces dispositifs ont permis de faciliter la prise en charge des patients. Ainsi, a I'aide de ces technologies
et de guides officiels d’adaptation thérapeutique, il est possible pour le pharmacien québécois d’adapter
les traitements antidiabétiques dans des cas simples et dans les limites de ses qualifications. Nous avons
également vu, grace a la loi 31 notamment, que les pharmaciens communautaires ont un éventail de

missions plus conséquent que leurs homologues francais.

Depuis des années la profession de pharmacien d’officine évolue, des nouvelles missions sont
confiées. La profession est moins cloisonnée et l'interprofessionnalité de plus en plus présente. La
pharmacie en France s’est souvent inspirée d’autres pays pour évoluer et s’"améliorer (par exemple, la
vaccination contre la grippe par le pharmacien, qui est possible au Royaume-Unis depuis 2002 (175)). Il
est donc cohérent d’envisager de transposer une part du modele québécois en France et permettre au
pharmacien d’officine de prescrire et adapter certains traitements. Ainsi, des cadres stricts et définis
comme les ordonnances collectives pourrait donc étre une solution. La mise en place d’une structure
d’exercices de soins coordonnés, chronophage administrativement pourrait alors ne plus étre un frein a

I'interprofessionnalité.
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Ainsi, malgré la pénurie de médecins actuellement présente en France, ces nouvelles missions

représentent une étape de plus vers un acces aux soins équitable pour I'ensemble de la population.

Le Doyen de I'UFR de Pharmacie, La présidente du jury,
Christiane FORESTIER Marie-Ange CIVIALE
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Annexe I : Tableau des différentes insulines réalisé par OMEDIT Normandie, mis a jour le 08/07/2020

(partie 1) (176)

Cselile

Insulines Nom commercial

Flacon

Tableau des différentes insulines

Cartouche

Tableau mis a jour le
08/07/2020

Stylo jetable

Action des
insulines

Délai

Durée

Spécificités

Laboratoire

100 U/ml

100 U/mli3ml

3ml

Liraglutide + Degludec

Fiasp ® Fiasp Flextouch
Analogues " I Flasg” recoie l 100 U/mi 5mn 3234h
d'insuline rapide : NOVONORDISK o =
action trés rapide -
NovoRapid ® — NovoRapid FlexPen
i - 100 U/ml
. ,I - s _ injection a faire au début du
NOVONORDISK repas
. Humalog ® Humalog KwikPen
100 U/ml compatibles avec les pompes
portables
/TR IR T
- ] Sy !
e l~\ 43 L 2 (Ees . Humalog KwikPen Junior
100 U/mI Dose de O a 30U par pallier de 0,5U
| 10mn 334h
Humalog KwikPen Injection a faire au début du
200 U/mli repas
Non compatibles avec les
pompes portables
Apidra © Apidra SoloSTAR injection a faire au début du
(*\ 100 U/m1 ” repas
SANOFI AVENTIS T compatibles avec les pompes
portables
Umuline® Rapide ': *EL“.‘\ 5 ) .
Insulines d'action ;J ® m
f . ¢ S
rapide LILLY A 20430 asgn |mecton 4 faire 203 30 mn
s Actrapid ©® . A‘i"jpid f’e‘flﬁ"’ - mn avant le repas
- v B ERE
NOVONORDISK
Insulatard © Insulatard NPH InnolLet .
Insulines d'action 100 U/ml @ /._l.'/‘*' Injection soit au moment
intermédiaire |\ sk . ) e { \'3_/14[‘ , du repas soit indépendante
e Insulatard FlexPen
l 100 U/m! 1h 10812h | jnsyline laiteuse : bien
agiter avant injection
Umuline® NPH __TERE S i Umuline NPH KwikPen
o ] s [
LILLY
Levemir® Levemir InnoLet Action > a 14h et jusqu'a 24h selon
et 100 U/ml dose d'insuline et type de diabéte
nalogues -
d'insuline d'action | NOVONORDISK ' 6@1 - 1h30 | ¢
fori - - Levemir FlexPen ~2 pasmettre en contact avec autres
100 U/m1 insulines
Lantus ® %) Lantus SoloSTAR jusqu'a
Y Tl fo-thed, . -
& RPN e (R s
SANOFI AVENTIS ey’ 4“. (**)compatible avec stylos
Toujéo SoloSTAR 300 U/mide 12 80 Ude1en ClikSTAR JuniorSTAR
1 U (stylo 1,5ml) Injection indépendante des
Toujéo ® . i repas mais a heure
- 1h30 réguliére
Analogues SANOFI AVENTIS Toujéo DoubleStar 300 U/mide 23 160 U de 2 jusqu'a Ne pas lmet(relen c?ntac(
d'insuline d'action en 2 U (stvio 3ml) 36h avec d'autres insulines
lente [ Giiii D) #55 A (*#*) compatible avec stylo
- ; Humapen Sawio
Abasaglar ® e Abasaglar Kwikpen 100U/ml (Biosimilaire jusqu'a s
1 'm Lantus ), dosesde 1a80U delen1U 24h
LILLY & /7 - F_ _m_u@
Tresiba © Tresiba FlexTouch Piston souple
200 W 1h30 a2h
NOVONORDISK
Xultophy ® Xultophy FlexTouch Piston souple
Analogue GLP1 + insuline 3,6mg/ml Liraglutide
lente en mélange fixe 100 U/mI Degludec
1U Dégludec= 0,036mg de Liraglutide!
NOVONORDISK e L) 1h30 ah
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Annexe Il : Tableau des différentes insulines réalisée par OMEDIT Normandie, mis a jour le 08/07/2020
(partie 2) (176)

Tableau des différentes insulines

Diacte

geaitaic

Insulines

Nom commercial

Laboratoire

Flacon

Cartouche

Tableau mis a jour le
08/07/2020

Stylo jetable

3ml

Action des
insulines
Délai Durée

Spécificités

100 U/ml

100U/ml3ml

Il existe des mélanges préétablis de certaines des insulines ci-dessus. Le chiffre indiqué représente le pourcentage d’insuline rapide
Novomix © 30 Novomix 30 FlexPen
NovONOROISK W =
Novomix ® 50 Novomix 50 FlexPen
NOVONORDISK _IE“I Injection au moment des
i Ana.logues> Novomix © 70 Novomix 70 FlexPen Smn  PhMa 20 ; IIrepa;.
d'insuline rapide e sy — P — - al2h Agiter l'insuline avant
+ oo I'injection
Insuline de durée @ Humalog Mix25 KwikPen
dacton  [Humalog —
intermédiaire ~ [Mix25 8 mrwss jagm‘.' =
LILLY
Humalog ® Humalog Mix50 KwikPen
e fnn L e
LILLY
Mixtard © 30
Insuline rapide :
. (|
Insuline de durée |yovoNORDISK Injection 20 a 30 mn avant
d'action - 4 S le repas.
; 2 ine © Profi
intermédiaire  |Ymuline © Profil 30 - e 20 usud 1D Agiter I'nsuline avant
| 2 RN ) ]
LILLY X W | =N 50
En savoir plus
Laboratoires N° Vert 7j/7 24h/24
SANOFI AVENTIS 0800 39 40 00
LILLY 0800 00 36 36
NOVONORDISK 0800 80 30 70
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Annexe Il : Tableau récapitulatif des médicaments antidiabétiques réalisé par ['Institut national

d'excellence en santé et en services sociaux. (26)
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Annexe IV : Tableau des objectifs glycémique selon le profil du patient, recommandé par la Haute Autorité de

Santé (33)

Cas général

Personnes agées

Patients avec
antécédents (ATCD)
cardio-vasculaires

Patients avec
insuffisance rénale
chronique (IRC)

Patientes enceintes
ou envisageant de
I'étre

_ Objectifs glycémiques selon le profil du patient

~

Profil du patient HbA1c cible

La plupart des patients avec DT2 <7%
DT2 nouvellement diagnostiqué, dont 'espérance de vie est > 15 ans et sans anté- <6.5 %
cédent cardio-vasculaire 7R
DT2:
* avec comorbidité grave avérée et/ou une espérance de vie limitée (< 5 ans)
* ou avec des complications macrovasculaires évoluées <8 %
® ou ayant une longue durée d'évolution du diabéte (> 10 ans) et pour lesquels

la cible de 7 % s'avere difficile a atteindre car l'intensification médicamenteuse

provoque des hypoglycémies séveres
Dites « vigoureuses » dont I'espérance de vie est jugée satisfaisante <7%
Dites « fragiles », a I'état de santé intermédiaire et a risque de basculer dans la <8 Y%
catégorie des malades ?

<9%

Dites « malades », dépendantes, en mauvais état de santé en raison d’'une
polypathologie chronique évoluée génératrice de handicaps et d’'un isolement
social

et/ou glycémies
capillaires préprandiales
entre 1 et2 g/l

Patients avec ATCD de complication macrovasculaire considérée comme non

[

évoluée 7%
Patients avec ATCD de complication macrovasculaire considérée comme évoluée :
* infarctus du myocarde (IDM) avec insuffisance cardiaque
* atteinte coronarienne sévere (tronc commun ou atteinte tritronculaire ou atteinte

de l'interventriculaire antérieur [IVA] proximal) <8 %
* atteinte polyartérielle (au moins deux territoires artériels symptomatiques)
* artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) symptomatique
* accident vasculaire cérébral récent (< 6 mois)
IRC modérée (stades 3A? et 3B) <7%
IRC séveére ou terminale (stades 4 et 5) <8%
Avant d’envisager la grossesse <6,5%

<6,5%
et glycémies < 0,95 g/I

Durant la grossesse

ajeunet<1,20g/len
post-prandial a 2 heures

1. Sous réserve d'étre atteint par la mise en ceuvre ou le renforcement des mesures hygiéno-diététiques puis, en cas d'échec, par une monothérapie orale
(metformine, voire inhibiteurs des alphaglucosidases).

v. Stades 3A : DFG entre 45 et 59 ml/min/1,73 m2, 3B : DFG entre 30 et 44 ml/min/1,73 m2, stades 4 : entre 15 et 29 ml/min/1,73 m2 et 5 : < 15 ml/min/1,73 m2.
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Annexe V : Comparaison des capteurs FreeStyle® Libre (inspiré par le tableau réalisée par le projet
BETTER de I’Institut de recherches clinique de Montréal et | 'université McGill) (177-180)

FreeStyle® Libre 1

FreeStyle® Libre 2 FreeStyle® Libre 3

2,9 mm de hauteur et 21 mm

Dimensions 5 mm de hauteur et 35 mm de diametre N
de diametre
Poids 5 grammes 1 gramme
- Lecteur FreeStyle® Libre 2
- Lecteur FreeStyle® Libre 1 - Lecteur FreeStyle® Libre 2 (si Smartphone Android

Récepteur / lecteur

- Smartphone I0S et Android mis a jour) (uniqguement a ce jour)
E - Smartphone 10S et Android
E Durée de vie 14 jours
b Emplacement pour l'installer Arriere du bras
8 Intervalle de temps entre deux
'E mesures enregistrées par le 15 minutes 1 minute
w capteur
E Temps d’attente avant les
w premiers résultats apres 1 heure
changement du capteur
Le capteur émet au récepteur Le capteur émet au
Emetteur / Transmetteur Aucun émetteur pour envoyer’de§ alerte mais smartphone pou'r eroner d('es'
ne permet I'affichage des alerte et des glycémie nécessité
glycémie sans scan d’un sans scan
Type de connexion NFC Near-field communication NFC + Bluetooth a basse consommation
Calibration (étalonnage)
nécessaire avec une mesure NON
de la glycémie capillaire
Possibilité d’utiliser la
a glycémie indiqu:ée pc':ur . NON oul
= calculer la dose d’insuline a
E donner
E - Lors de prise d’insuline, de
s décision de traitement et de
" changement rapide de la . . . A
i s - si les symptomes ne ) - si les symptomes ne )
2 Situations ou la mesure de la . _ correspondent pas au résultat correspondent pas au résultat
w . L - si hypoglycémie _— _—
s glycémie ca’plllalre est B e affiché affiché
suggeree , - si prise de substance - si prise de substance
correspondent pas au résultat . ) . ;
! interférant interférant
affichage
- si prise de substance
interférant
Possibilité de programmer des Non oul oul
alertes
- Possibilité de programmer des
rappels pour vérifier la - Alarme ou alerte (seuil programmable) lors d’hypoglycémie
- glycémie 15 minutes aprés )
e hypoglycémie. - Possibilité de programmer des rappels pour vérifier la glycémie
% Gestion lors d'hypoglycémie
8 - Possibilité de partager les - Possibilité de notifier les proches en cas d’hypoglycémie
] lectures de la glycémie avec un
g proche (si utilisé avec
o smartphone
E Conservation des données par
(G} le capteur ou Conserve les données des 8 derniéres heures Conserve 14 jours les données
I’émetteur/transmetteur
Possibilité de partager les
données en temps réel avec OUI, mais les données ne sont partagées que lors du scan et oul
quelqu’un partage via I'application LibreLinkUp)
(ex. famille, proche aidant)
o ELE IO DA IP27 Profondeur de 1m et jusqu’a 30min
o transmetteur)
:3: Substances interférentes Vitamine C Vitamine C (a partir d’un supplémentation de 500mg / jour)

(pouvant fausser les résultats) Acide salicylique

Acide salicylique
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Annexe VI : Formulaire de demande d'autorisation de paiement du capteur FreeStyle Libre I par
la RAMQ (181)
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Annexe VII : Synthese des données du capteur de Mme X du 22 décembre 2021 au 05 janvier 2022
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Annexe VIII : Synthése des données du capteur de Mme X du 20 janvier 2022 au 02 février 2022

saldiejusiiuic]
00:00 00:81 00:21 00:80 00:00
| %0
_ : m s 9 suaipionb sueag
B | ] , \\ ~& E— i ke _—
Rt *1\ R P T S — % Nw S3NN3L80
~ CE b %001 ¥N3ALdYD NA S3INNOA
sanuajqo inaydes np saguuog
00:00 00:8} AR 00:80 00:00
T ” 6'0
u, = 6L U €6 suuafow a9InQ
_,_ i BeH D SO e
_ | . Svd 3s00N19
A D e G 30 XnvL
, _ 30 SINIW3NIAZ
e seq 8s09n|6 ap XNej ap SJUBWBUIAT
IVIOL 3500 00:00 00:8L 00:ZL 00:90 0w 4
ik a9buoj0sd " apuadsad age e aglL % zL a|q
uonoe g aulnsu| | | . abe|d e| ap snossap-ne %,
: e, | i
b uonoe e suynsu) < _ N e : | 8 =W e
UEIDRLY . D
o a|qIo
agJysibaiua auljnsuj ‘ 44 abejd e| ap snssop-ne %,
R R SN R | Toww gy f N3AOW 3S0ONT1D
ol P | b 8. 30 XNvL
fsowiwesd uafow asoan|B 9
s3aon1o Rpaa
~ -~ YIS e - 1
z 5 SepIoN|o & Jow/joww 8§ NO 9/,G“g 29wnsa oLy asoonio A

% 21q179)A159314

(snol v1) ZZ0Z J81IAR} Z - ZZ0Z JRIAUR] 0Z

auelUR)ISU|

0'L 81017 61§01

8'p'Z 21017 ©jA1S88.4 'S3INNOA S3A I0UNOS

¢0/20/eeoe 31va
9l /1 :39vd

93



sayun
aabuojosd
| uopoee &
' aulnsuj
| ] ] —————
| | o sonun
| , apides
uoppe e &
aunsu)
° — —— e

f ; ] sawwesd
i ! — | Sapion|s .w.. )

, " - 6oy
(sguuakow sinof ep aiquou) auuskop auuaion
auuaipiond
00-00 0022 00°02 00°8L 00-91 00:¥L 0021 00:0L 00°30 0080 00:%0 00:20 €000
t ] —r———————————— 0
: H | 9quaosad ag) ne agg “ ajnuadsad ags ne agL

i

2's
a|qo
6
g 908
M 81
!
i Jnoww
m ~12
. ‘ Q m ‘ ¢ 1 . £ [ ‘ [ ¢ €, “\.3 O . J\_QEE
12 V2 99 | 82 vol 26 | 08 Ll Ll 9L 0. 69 i 82 | asoonio @A
| | : R
00:00 0022 00:02 00:81L 00°9L 00-vL 002t 00:0L 00:80 00°20 00:+0 00:20 00:00 auuakopy
auuaipiond

Jow/|oWwW g NO 9/,G‘g 2awnsa oLy
(sl v1) Z20Z 481IAQ% Z - 220 291Auel 07
% 21q179A1529.4 (as00n|B ap xne} 8p sanos) s9| 20re) S LY CQ-U;O—JU wwo:mv:wn—.

Annexe IX : Tendances quotidiennes des données du capteur de Mme X du 20 janvier 2022 au 02 février

2022
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Annexe X : Journal quotidiens des données du capteur de Mme X du 23 janvier 2022 au 25 janvier 2022
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Annexe XI : Liste des modalités d'ajustement de l'insuline réalisée par l'institut national d'excellence en santé
et en services sociaux(26)

MODALITES D’AJUSTEMENT DE L’INSULINE
INTERVALLE D’AJUSTEMENT : TOUS LES 3 A7 JOURS

Moment de la - o ] . 3,4 Insulines
joumée Résultats de glycémies capillaires Ajustement?® responsables
< 4 mmol/L | la dose d’'insuline de 10 %
. o au g Ajuster l'insuline basale
< cibles glycémiques | ladose de 2 a4 unités administrée au souper
ou au coucher
::.IJTE’UNER e r(r)lumollL 1 la dose d'insuline de 10 % ou
> cibles glycémiques Oou {insuling p_ra_ndi’a o
1 la dose de 1 a 2 unités basale e;gml)rgrstree au
et N s o
la dose de 2 a 4 unités si glycémie 2 10 mmol/L
en I'absence d’hypoglycémie noctume a gy )
<4 mmol/L | la dose d'insuline de 10 %
ou ou
< cibles glycémiques | la dose de 2 a4 unités Ajuster I'insuline
- = - prandiale ou prandiale-
DINER A 1 la dose d'insuline de 10 % rEe Rl D A
ou ou déjeuner
> cibles glycémiques tla dose_ ge 1_ a2 unnfes
(1 la dose de 2 a 4 unités si glycémie 2 10 mmol/L)
<4 mmol/L | la dose d'insuline de 10 %
ou Oou
N ; ami la dose de 2 a4 unités
APRES-MIDI < cibles glycémiques ! Ajuster I'insuline

(moins de 3 heures
apreés le diner)

> 7 mmol/L
ou
> cibles glycémiques

1 la dose d’'insuline de 10 %
ou
1 la dose de 1 a2 unités
(1 la dose de 2 a 4 unités si glycémie = 10 mmol/L)

prandiale administrée
au diner

SOUPER

(plus de 3 heures
apreés le diner)

< 4 mmol/L
ou
< cibles glycémiques

| la dose d'insuline de 10 %
ou
| la dose de 2 a4 unités

> 7 mmol/L
ou
> cibles glycémiques

1 la dose d’'insuline de 10 %
ou
1 la dosede 1 a2 unités
(1 la dose de 2 a 4 unités si glycémie = 10 mmol/L)

Ajuster l'insuline basale
ou prandiale-basale
administrée au déjeuner

ou

I'insuline prandiale ou a
action rapide et
prolongée (zinc

cristalline 500 unités/ml)

administrée au diner

<4 mmol/lL
ou
< cibles glycémiques

| la dose d'insuline de 10 %
ou
| la dose de 2 a4 unités

Ajuster l'insuline
prandiale ou prandiale-
basale administrée au

souper
COUCHER 1 la dose d'insuline de 10 % ou
> 7 mmol/L " L .
ou I'insuline a action rapide
ou . - et prolongée (zinc
> cibles glycémiques 1 I? dose? ‘?e 1, az u‘mt.es cristalline 500 unités/ml)
(1 la dose de 2 a 4 unités si glycémie = 10 mmol/L) administrée au diner
1 Faire une moyenne des glycémies capillaires ou interstitielles des 3 a 7 derniers jours, pour chaque moment de la journée.
2 Deux modalités d’ajustement de linsuline : a) % de la dose d'insuline OU b) nombre d’'unités d’insuline.
3 Arrondir la dose (minimum 1 unité).
4

Les paliers d'ajustement peuvent étre de plus de 4 unités a la fois en présence de résistance a l'insuline (dose totale de plus de 100 unités par

24 heures).
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Annexe XII : Opinion pharmaceutique pour un changement de traitement de Mme X. Document
faisant office de prescription transmis au prescripteur de l'ordonnance de référence.

réalisant la prescription

Activités réservées aux pharmaciens RageRA
Informations pour vos dossiers ,
A Pattention de
) - e
téé;hm:n‘zze ;':h:‘,’:::ieeet Nom, adresse et téléphone du prescipteur de

I'ordonnance de référence

Date du service 2022-02-02 15:22

MOTIF

7] Assurer la sécurité du patient ou

PRESCRIPTION DU PHARMACIEN

s

Patient Nom de la patiente Allergies Aucune connue
Age 58 ans cicr 102 mL/minute
Sexe Femme Poids 93 kg

RAMQ Code RAMQ de la patiente

Wodifier
Modifier la thérapiec médicamenteuse

Raison de la modification de la thérapie :

l'efficacité de la thérapie

2022-02-02 : Le capteur s'est décollé le 01-02. Nouvelle pose ce jour. Elle a fait 5 hypo aux cours des 2 derniéres semaines mais
elle a une A1C & 6.5%. Nous observons des hypos dans la nuit et & partir de 17h. Nous avons aussi des hypers entre 12h et 17h.
Donc nous lui diminuons la Basaglar & 70Ul et changeons Apidra a 24Ul le midi et 20Ul le soir.

}Rc Meédicament Fosoioyie Quantitée Durée Ren. Fin de validité
TRESIBA FLEXTOUCH INJECTION SOUSCUTANEE 70 3 30 99 2024-02-02
200U1/ml Stylo(3) UNITES 1 FOIS PAR JOUR AU ’ !
COUCHER
Ordonnance de référence

#1764326
TRESIBA FLEXTOUCH 200Ul/ml Stylo(3) Quantité 3
INJECTION SOUSCUTANEE 74 A 80 UNITES 1 FOIS Durée 30
PAR JOUR AU COUCHER Ren. 99

: Fin de validité 2023-12-30
Prescripteur Nom et numéro de licence du prescipteur de I'ordonnance de référence

Nom et numéro de licence dVGN;;;é,scripteu; de la nouvelle ordonnance Date

i IMPORTANT : La présente communication est corifidentielle et transmise sous le sceau du secret professionnel. Si vous n'étes pas le véritable
. destinataire, vous étes par la présente avisé qu'il est expressément inlerdit a'an dévoiler la teneur, de la copier ou de la distribuer. Si vous avez regu cette
communication par erreur, veuillez la détruire et nous en aviser immédiatement par téléphone au numéro apparaissant sur ce formulaire.

Vigilance Santé @ Tous droils résenves
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Annexe XIII : Syntheése des données du capteur de Mme X du 03 février 2022 au 16 février 2022.
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Annexe X1V : Tendances quotidiennes des données du capteur de Mme X du 03 février 2022 au 16 février

2022.
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Annexe XV :Requéte d'analyses de laboratoire réalisé par la pharmacie et donné a Madame X

" é/cz' = @fv\l ~a

& T e et

Pharmacie Frangois Lalande Ny

Adresse : 3845 rue Ontario Est, HIW 1S5, Montréal, QC OAjeun
Tél.: 514-524-7727 Fax:514-524-711700 Pasi jeun

Requéte d’analvses de laboratoire

Date: —/-l(‘ge N e ROpAr s

Patient(e) . NAM:

[J/Créatinine [J Antigéne prostatique (PSA) O Analyse d'urine

O Na O Glucose a jeun+ O Analyse + culture d'urine

OK O Glucose aléatoire O Microalbuminurie (RAC)

O Chlore 7 HbA1c O Test de grossesse (hCG urinaire)

O Mg O TSH (traité avec Synthroid) O Recherche d’oxyures (scotch tape)
0 Calcium total &d Bilan lipidique (ncnajeun) O VIH: charge virale

O Calcium ionisé LY Triglycérides Dosage sérigue de médicaments

O Phosphate G ALT O Lithium (pré-dose, 8-12h post-dose)

O 25(0H)-vitamine D O Bilirubine U Phénytoine (pré-dose)

O Acide urique O Phosphatase alcaline (ALP) U Carbamazépine (pré-dose)

O FSC OGGT O Valproate (pré-dose)

O Réticulocytes O Albumine 0 Digoxine (pré-dose ou min. 6h post-dose)
O Ferritine 0O CK O Théophylline (4h post-dose si courte action,
O Bilan martial 0O 8-12h post-dose si Uniphyl)

O Vitamine B12 a O

* Nécessite un jefine d’'au moins 8 heures. Eau permise.

Informations cliniques pertinentes

Signature :

Pharmacien: Lic. _

SVP transmettre les résultats au demandeur par fax.
Transmettre les résultats en copie conforme (si rempli) a:
Dr _ Lic. _ . Fax: .

100



Annexe XVI : Opinion pharmaceutique pour un changement d'une personne diabétique. Document faisant
office de prescription transmis au prescripteur de l'ordonnance de référence.

Activités réservées aux pharmaciens Raged /i
Informations pour vos dossiers A l'attention de
g Pharmacie Nom, adresse et 212 .

Wi HonadMiaipharmacie Nom, adresse et téléphone du prescipteur de
réalisant la prescription l'ordonnance de référence

Patient Nom de la patiente Allergies Aucune connue

Age 64 ans CiCr 93 mL/minute

Sexe Homme Poids 109 kg

RAMQ Code RAMQ de la patiente Taille 171 cm

Date du service 2022-03-02 15:01
Modifier
Modifier la thérapie médicamenteuse

MOTIF

Raison de la modification de la thérapie : [d Assurer la sécurité du patient ou l'efficacité de la thérapie
Cibles non atteintes, HbA1C : 8.5% et glycémie a jeun 9mmol/L

PRESCRIPTION DU PHARMACIEN

Médicament Posologie Quantité Durée Ren. Fin de validité
BASAGLAR KWIKPEN (80U) INJECTION SOUSCUTANEE 1 FOIS 5§ 30 12 2024-03-01
100Ul/ml Stylo(3) PAR JOUR DE 14 UNITES AU

COUCHER

*AJUSTER POUR CIBLE INF. 6

MMOL/L AU REVEIL*

Ordonnance de référence

#1695816

BASAGLAR KWIKPEN (80U) 100Ul/mI Stylo(3) ngé";“é go
iINJECTION SOUSCHITANEE 1 FOIS PAR JOUR DE 12 Ren. 12
UNITES AU COUCHER *AJUSTER POUR CIBLE INF. 6 Fin de validité ~ 2023-02-22

MMOL/L AU REVEIL”

Prescripteur Nom et numéro de licence du prescipteur de 'ordonnance de référence

Nom et numéro de licence du prescripteur de la nouvelle ordonnance Date

IMPORTANT : La présente communication est confidentielle et transmise sous le sceau du secret professionnel. Si vous n'étes pas le véritable
destinataire, vous étes par la présente avisé qu'il est expressément interdit d'en dévoiler la teneur, de la copier ou de la distribuer. Si vous avez regu cette
communication par erreur, veuillez la détruire et nous en aviser immédiatement par téléphone au numéro apparaissant sur ce formulaire.

Vigitance Santé © Tous droits réservés
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Annexe XVII : Listes types de suivis et suggestions de moments pour les réaliser (144)

LISTES
TYPES DE SUIVIS ET SUGGESTIONS DE MOMENTS POUR LES REALISER

. - . 1
Pour les problemes de santé chroniques”, par exemple :

Planification d’'un moment annuel pour faire le suivi des patients pour une thématique
prédéterminée (par exemple : hypertension, diabéte, dyslipidémie, hypothyroidie, migraine,
anticoagulothérapie, etc.)

Planification annuelle d’'une rencontre avec le patient pour faire la révision de la thérapie
médicamenteuse

Révision de la thérapie médicamenteuse effectuée, au moins, annuellement pour les patients
servis en pilulier

Révision de la thérapie médicamenteuse en prévision de la rencontre interdisciplinaire ou du
rendez-vous annuel du patient avec son médecin

Révision de la thérapie médicamenteuse avant d’ajouter un nouveau médicament
Planification d’un suivi a l'initiation de toute nouvelle thérapie pour un probléme de santé
chronique

Pour les suivis des problemes aigus, par exemple :

Planification de la présence d’un pharmacien relais sur les unités de soins

Planification d’'un moment dans la journée pour permettre au pharmacien a la validation des
ordonnances d’aller sur les unités de soins

Planification d’un moment dans la journée pour contacter les patients afin de réaliser le suivi
Assignation quotidienne d’un pharmacien au suivi

Pour les suivis non planifiés d’un probléme de santé, par exemple :

Lors de la réception de résultats d’examens médicaux, d’analyses de laboratoire et de mesures
cliniques

Aprés un fait rapporté par un membre de |’équipe traitante, le patient ou son aidant

Lors de I'application d’une activité réservée au pharmacien (visée parla Loi 41)

Lors de la publication de nouvelles lignes directrices ou d’un avis de Santé Canada

Lors de la modification de la monographie

A la demande du patient, de son aidant ou d’un professionnel de la santé

Lors d’'une hospitalisation (en fonction des conditions affectant le patient) ou au retour d’une
hospitalisation

1 . . . . . . . " s e 3 Py . Py . o
Pour une démarche structurée et systématique, vous pouvez consulter I'aide-mémoire Questions types pour vérifier I'efficacité, la sécurité de la thérapie
médicamenteuse et I'adhésion au traitement.
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Annexe XVIII : Aide-mémoire des étapes de |’évaluation de l'impact de la thérapie médicamenteuse dans
le cas d’un probleme de santé chronique (144)

&

DEMARCHES
EVALUATION DE L'IMPACT DE LA THERAPIE MEDICAMENTEUSE
DANS LE CAS D’UN PROBLEME DE SANTE CHRONIQUE

ETAPES DE LA DEMARCHE
(aide-mémoire)
Prévoir une rencontre :
= avec le patient (a la pharmacie ou a distance), les aidants naturels;
= avec I'équipe traitante.

Avant la rencontre :

= rechercher les renseignements manquants dans le dossier, notamment en consultant le DSQ
(problémes de santé, valeurs de laboratoire, intention thérapeutique, mesures cliniques,
etc.);

» analyser le dossier et déceler les problémes : interactions (deux médicaments prescrits, en
vente libre ou produit de santé naturel, avec un aliment ou une maladie), contre-indications,
problémes d’adhésion, mises en garde relatives, absolues, dosage sérique non
thérapeutique, pertinence de continuer certaines classes de médicament, etc.;

= consulter les notes cliniques, les notes d’évolution médicale si accessibles.

Pour chaque probléme de santé, vérifier :

»  médicament(s) prescrit(s) et non prescrit(s);

» pertinence du médicament prescrit (processus de déprescription);

» cible thérapeutique;

= mesures non pharmacologiques;

» responsable du suivi (médecin traitant, ajustement par le pharmacien, etc.).

Lors de la rencontre :

» rechercher ou mettre a jour les renseignements généraux au dossier;

= questionner le patient pour évaluer |'efficacité, la sécurité et 'adhésion (un formulaire peut
étre utilisé durant la rencontre ou rempli par le patient) :
o évaluer un probléme de santé a la fois auprés du patient,
o analyser de fagon globale en tenant compte de tous les problémes de santé du patient,
o comprendre la perception du patient face a sa médication, ses problémes de santé, ses

besoins
Aprés la rencontre :

» effectuer les interventions priorisées;
« planifier les interventions, les suivis, le cas échéant.
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Résumé :

Le diabete, pathologie chronique, est un véritable enjeu de société et de santé publique
actuel. L'autosurveillance glycémique est parfois un frein a la bonne observance des patients. Les
nouveaux dispositifs médicaux de mesure et lecture de la glycémie apportent une perspective
pérenne dans le suivi de la maladie.

Avantage pour le patient mais également pour les professionnels de santé, ces dispositifs
permettent de multiplier considérablement les données de glycémie disponibles. Ces outils ont
donc une place trés importante pour un suivi optimal. Leur interface visuelle permet d’avoir une
vision plus globale.

Les pharmaciens du Québec utilisent déja ces nouveaux capteurs de glycémie pour le suivi
de leurs patients. Avec l'aide de ces technologies et de guides officiels d’adaptation thérapeutique,
ils adaptent les traitements antidiabétiques de leurs patients dans des cas simples et dans les
limites de leurs qualifications. Grace notamment a la loi 31 les pharmaciens québécois ont un
éventail de missions plus conséquent que leurs homologues francais. Mais depuis ces derniéres
années la profession de pharmacien d’officine en France évolue, de nouvelles missions leur sont
confiées. La profession est moins cloisonnée et I'interprofessionnalité est de plus en plus présente.

Une partie du modeéle de la pharmacie québécoise pourrait étre transposable en France. Le
pharmacien francgais pourrait alors prescrire et adapter certains traitements.

Le systeme d’ « ordonnance collective » existant au Québec pourrait étre une solution pour
la mise en place de ces nouvelles missions. Elles apportent un cadre strict et défini et demandent
moins de temps que la mise en place de structures d’exercices de soins coordonnés. Ainsi, malgré
la pénurie de médecins actuellement présente en France, ces nouvelles missions représentent une
étape de plus vers un acces aux soins équitable pour I'ensemble de la population.

Mots-clés :
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- Innovations technologies - Ordonnance collective
- Diabeéte - Québec
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