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Introduction

En Belgique, le recours a des médicaments et autres produits de santé non soumis a prescription
(NSP) est une pratique courante. Elle est encouragée par les organismes de santé publique car elle
a des effets importants pour 1’économie de la santé.(1)

Cependant la pratique de I’automédication n’est pas sans risque. De hombreux pays européens
prennent aujourd’hui des mesures afin de limiter les risques liés a I’automédication.(1)

La pratiqgue des interventions pharmaceutiques (IP) par les pharmaciens d’officine en
automeédication est une des mesures qui permet de limiter ce risque. Les IP découlent de
I’application d’une méthodologie de prise en charge lors d’une demande de conseil
pharmaceutique.

Ainsi, le role du pharmacien est crucial dans la bonne gestion de I’utilisation des médicaments en
automédication.(1,2)

Le recueil des IP en automédication a été realisé dans des officines de Liege et ses environs en
2017 et 2020 grace a une grille de notification validée.

Le but de ce travail est de caractériser ces IP quantitativement et qualitativement (Motif de I’IP,
molécules concernées ...) et ainsi mettre en évidence le caractére indispensable de la prise en
charge par un professionnel du médicament lors de la vente de produits d’automédication.

Nous présenterons dans une premiere partie 1’état des lieux de 1’automédication en Europe et
notamment en Belgique et en France, ainsi que la pratique des interventions pharmaceutiques dans
ces deux derniers pays.

Dans une seconde partie, nous présenterons 1’étude avec le matériel et les méthodes utilises pour
le recueil et 1’analyse des IP, les résultats obtenus, 1’analyse de ces résultats ainsi que les

perspectives.
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Premiére partie : Automédication et intervention
pharmaceutique

1. L’automédication

1.1.Définition de I’automédication

Dans la loi francaise notamment dans le Code de la Santé Publique (CSP), il n’existe pas de
définition officielle pour I’automédication. Y est défini le statut des médicaments a prescription
médicale obligatoire (PMO). Par opposition, il existe donc des médicaments a prescription
facultative (PMF).(3)

L’automédication est définie par de multiples entités telle que le Conseil de I’Ordre des médecins
comme étant « I’utilisation, hors prescription médicale, par des personnes pour elles-mémes ou
pour leurs proches et de leur propre initiative, de médicaments considérés comme tels et ayant recu
I’autorisation de mise sur le marché (AMM), avec la possibilité d’assistance et de conseils de la
part des pharmaciens ».(4) De maniere plus précise, 1’ Assurance Maladie définit I’automédication
comme étant « la prise d’un ou plusieurs médicaments, consommés ensemble ou séparément par
une personne sur sa propre initiative, pour le traitement de symptémes simples et déja connus ou
de maladies bénignes. » Elle peut étre le fait d’acheter un médicament sans ordonnance en
pharmacie et/ou de se 1’auto-administrer ou de consommer un « ancien medicament » présent dans
la pharmacie domestique.(5)

En 2012, la fédération nationale de I’information médicale désigne 1’automeédication comme « le
choix et I’'usage de médicaments autorisés, accessibles sans ordonnance, sdrs et efficaces, par des
individus, dans le but de traiter des symptémes ou des maladies identifiées ». Ici apparait la notion
d’autodiagnostic « symptomes [...] maladies identifiés ». Apparait ensuite, la notion
d’automédication dite « responsable ». Ce terme a pour but de responsabiliser les patients en leur
donnant plus d’indépendance sur leur santé. Aujourd'hui, les patients sont plus enclins a assumer
la responsabilité personnelle de leur état de santé, et a obtenir autant d'informations que possible
aupres de sources expertes, leur permettant ainsi d'agir de maniére appropriée concernant leurs

soins médicaux, y compris dans le cadre de 1I’automédication. (6)
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1.2.L’automédication en Belgique et en France

Sur la figure 1, les données recueillies par I'association francaise de I'industrie pharmaceutique
pour une automédication responsable (Afipa) nous permet de voir que ce sont les Etats-Unis qui
ont la plus grande dépense totale médicamenteuse par habitant. La Russie quant a elle, est le pays
qui dépense le plus en automédication par habitant. Nous voyons que la France et la Belgique ont
des profils similaires de consommation en automédication et qu’ils dépensent moins en
automédication que la plupart des autres pays d’Europe. (7) Ainsi, certaines données retrouvées en

France seront extrapolées a celles de la Belgique.
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prescrits + + médicaux

Figure 1: Dépenses médicamenteuses de la population mondiale (7)

L'automédication s'est développée dans les années 1970-1980, avant de connaitre un essor
important sous I'impulsion des industriels du médicament.

Historiquement, la part estimée de l'automédication en France s'est d'abord limitée a mesure
qu'augmentait le taux de couverture du systéme de protection sociale et d'acces aux soins (de 48 %
de boites de médicaments vendues en 1960 & 12 % en 1981). Par la suite, le modéle frangais de
prescription et de délivrance des médicaments a ralenti le développement de I'automedication en
France. Ainsi, jusqu'au début des années 2000, la quasi-totalite des médicaments a PMO et la
majorité des médicaments a PMF étaient remboursables par I'Assurance Maladie et les
complémentaires santé. A la fin des années 2000, les autorités sanitaires frangaises ont promu a

13



leur tour l'automeédication afin d'accompagner les patients dans leur souhait d'étre acteurs de leur
santé, mais également pour désengager les systéemes d'Assurance Maladie de la couverture des
affections de la vie courante.(3)

Depuis 2008 et I'accés direct a certains médicaments devant le comptoir des officines, les firmes
pharmaceutiques ont réorienté en partie leurs stratégies commerciales vers I'automédication en
repositionnant les médicaments a PMO en fin de brevet vers les produits a prescription médicale
facultative.

L'automédication est un phénomene extrémement fréquent et concerne 50 a 75 % de la
population.(3) Toutefois, le marché francais de l'auto-soin, méme s'il porte actuellement la
croissance des officines pharmaceutiques, reste largement en deca de celui des autres pays
européens. Les médicaments en vente libre subissent toujours directement la concurrence des
médicaments a PMF remboursables en France.(3)

En effet, selon 1’ Afipa, la part de marché de 1’automédication en France représente 12.9 % contre
39.6 % pour la Belgique, 41.9 % pour 1I’Allemagne et méme 51 % pour le Royaume-Uni. La
moyenne européenne est de 23.5 % en 2016. (Figure 2) (8,9)

49,0%

64,4% 61,8% 60,4% 58,1%

76,5%

91,6% 88,3% 87,1%

35,6% 38,2%

[ ]
&
[ ]

= Marché automédication Marché hors automédication

Part de marché en volume pour 2016

Figure 2: Part de marché des médicaments en France et de ces pays voisins (9)
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1.3. Les enjeux de I’automédication

Les différents acteurs du marché du médicament ont pu trouver des avantages dans la stratégie de
I’automédication. Les pouvoirs publics y ont vu un moyen de redéployer des ressources budgétaires
limitées vers les médicaments innovants, les firmes y ont trouvé de nouveaux débouchés, les
pharmaciens y ont trouvé une plus grande autonomie et une revalorisation de leur métier.(10)

En effet, I’automédication par des médicaments a prescription médicale facultative (PMF) est une
situation fréquente, avec un impact socioéconomique positif lié a 1’épargne de consultations
médicales non justifiées.(11) Dans un contexte de panne de I’innovation pour les producteurs,
I’automédication est une opportunité de recycler des médicaments plus ou moins anciens, plus « a
la mode», et/ou déremboursés pour un service médical rendu (SMR) insuffisant et, donc, moins
prescrits. On peut citer I’exemple franco-frangais des veinotoniques, mais aussi en Belgique celui
des mucolytiques, expectorants et antiémétiques.(12)

L’automédication permet aux patients d'étre plus indépendants dans la prise de décisions
concernant la gestion de maladies mineures, favorisant ainsi leur autonomisation. Cependant,
I'automédication est associée a des risques tels que les erreurs de diagnostic, I'utilisation de doses
excessives de médicaments, la durée d'utilisation prolongée, les interactions médicamenteuses et
la polypharmacie.(13)

Le pharmacien d’officine plaide pour son réle actif, efficace et éclairant dans la prévention de
toutes les formes de iatrogénie. Il est bien placé pour relever les erreurs de posologie, de
dénomination. Il peut détecter les incompatibilités, déceler les associations a risque. En
accompagnant la requéte médicamenteuse des patients dament fidélises, la surveillance officinale
permet de controler, d’adapter ou de corriger ’automédication.(14) D’ou I’importance des

interventions pharmaceutiques en automédication.

2. L’intervention pharmaceutique

2.1. Définition de I’intervention pharmaceutigue

Une intervention pharmaceutique a d’abord été définie comme toute action d'un pharmacien qui a
directement entrainé une modification de la prise en charge ou de la thérapie du patient.(15)

Selon la Société francaise de pharmacie clinique (SFPC), une IP est toute proposition de
modification de la thérapeutique initiée par le pharmacien en lien avec un/des produit(s) de santé.
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Elle comporte I'identification, la prévention et la résolution des problémes liés a la thérapeutique

chez un patient donné. (16)

2.2.Etat des lieux des interventions pharmaceutiques en France et en Belgigue

Le recueil des interventions pharmaceutiqgues a commencé avec la pratique de la pharmacie
clinique dans des hopitaux australiens en 1998.(15)

Cette activité est restée longtemps peu développée en France jusqu’en 2003 ou la Société francaise
de pharmacie clinique a mis a disposition des pharmaciens hospitaliers un outil de codification des
interventions pharmaceutiques, ACT-IP®.(17) Cet outil a ensuite été adapté a 1’officine avec
I’élaboration en 2022 d’une plateforme de recueil en ligne des IP sur prescription, ACT-IP®
Officine par la SFPC associée a I’Union régionale des professionnels de santé (URPS) pharmaciens
Grand-Est.(18)

Depuis 2005, il existe une base de donnée de pharmacie clinique en Belgique CLINOR («CLINical
and Outcomes Registration») pour la documentation des IP effectuées dans les hdpitaux belges.(19)
L’analyse des interventions pharmaceutiques en automédication en Europe est un chantier encore
désertique avec quelques rares études realisées a ce jour dont aucune réalisée en Belgique. (20-23)
Ces IP n’¢étant pas tracées la plupart du temps, cette étude permettra d’élargir les quelques données
existantes sur les IP en automedication.

En effet, quelques études récentes dans le domaine ont éte réalisées en France telles que les études
« IPADAM : Interventions Pharmaceutiques A propos du Dossier pharmaceutique et de
I’AutoMédication » menées par 1'unit¢é de recherche ACCePPT (AutomédiCation
aCcompagnement Pluriprofessionnel PatienT), Université Clermont-Auvergne. D’une part, une
analyse quantitative visait a chiffrer le nombre d’interventions pharmaceutiques li¢es a la demande
spontanée des deux molécules cibles, 1’ibuprofene et la pseudoéphédrine per os, a en analyser les
causes et solutions proposées, a quantifier le nombre d’inscriptions dans le dossier pharmaceutique
(DP) des molécules concernées et identifier les différentes causes de non inscription.(22) D’autre
part, une analyse qualitative visait a explorer le vécu des équipes officinales face aux interventions
pharmaceutiques et a ’utilisation du dossier pharmaceutique, lors de la demande spontanée
d’ibuproféne ou de pseudoéphédrine per os et a connaitre la perception du dossier pharmaceutique

et des interventions pharmaceutiques par les patients.(24)
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Deuxieme partie : I’étude
1. Matériels et méthodes

1.1.Type d’étude, lieu, population et période

L’étude menée est une étude observationnelle descriptive quantitative.

Les interventions pharmaceutiques en automédication ont été recueillies dans 18 officines de la
région de Liege en Belgique par des étudiants belges, stagiaires en pharmacie, sur la période de
février a mai 2017 et 2020.

Toutes les IP en automédication réalisées dans les officines étaient recueillies, pour tout patient ou
mandataire d’un patient, quel que soit la classe d’age, qui se présentait a I’officine pour une

demande spontanée d’un produit qui entrait dans les critéres d’inclusion.

1.2.Recueil des données

1.2.1. Collecte des données

La notification des interventions pharmaceutiques en automédication a été réalisée grace a une
grille GIPAMED (Annexe 1) qui a été développée et validée par 1’équipe ACCePPT.(21)
ACCePPT est une unité de recherche de 1’Université Clermont Auvergne qui s’intéresse a
I’automédication et la prise en charge pluri-professionnelle du patient en vue de I’accompagner
dans sa démarche d’automédication en prévenant les risques iatrogenes et de sécuriser les
prescriptions et les dispensations en assurant 1’autonomisation du patient.(25)
La grille comporte 9 items a compléter afin de déterminer la nature de I’IP :

- Ladate de I’'IP,

- Les renseignements concernant I’interlocuteur,

- Les renseignements concernant le patient,

- Les renseignements concernant le produit demandé,

- Le probléme détecté (motif de 1’IP),

- Le ou les moyens de détection de I’'IP,

- Laou les solutions proposées par le dispensateur,
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- Lerésultat de I’intervention quant a I’acceptation ou non de cette solution par le demandeur
et les causes de refus éventuels.

- Une zone de texte libre explicatif permettant de détailler 1I’IP

1.2.2. Critéres dinclusion

Les critére d’inclusion pour pouvoir valider I’IP réalisée étaient les suivants:

- Une demande spontanée et spécifique d’un médicament a prescription médicale obligatoire
(PMO) ou a prescription médicale facultative (PMF) ou d’un dispositif médical ingérable
(DMI).

Les dispositifs médicaux ingérables ont été intégrés suite au développement des gammes
ombrelles. La « marque ombrelle » recouvre dans ce cas 1’utilisation d’'un nom de médicament (ou
une déclinaison de celui-ci) pour constituer tout ou partie du nom d’un autre produit a finalité
sanitaire (tel qu’un dispositif médical), d’un produit a finalit¢é cosmétique ou d’une denrée
alimentaire, ou inversement. Ces marques ombrelles sont une source de confusions et d’erreurs

d’utilisation pour les patients.(26)

1.2.3. Criteres d’exclusion

Les critéres d’exclusion étaient les suivants :
- Les IP sur prescription médicale
- Les IP suite a une demande de compléments alimentaires, de dispositifs médicaux (hors
DMI), de médicaments vétérinaires, de préparations magistrales ou officinales, ainsi que
les demandes de patients présentant une symptomatologie et non une demande d’un
médicament, les demandes de médicaments étrangers ou en arrét de commercialisation.
Plusieurs motifs d’IP pouvaient étre réunis lors d’'une demande spontanée. Il a été établi que c’était

le 1% motif a I’origine de I’IP qui était retenu.
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1.2.4. Données collectées

Les données collectées sur le formulaire papier ont été rassemblées dans un fichier Excel®

(Office 2010, Microsoft Corporation, Etats-Unis). Ces dernieres ont fait 1’objet d’une double

relecture avant d’étre validées ou exclues (IP non pertinentes, mal renseignées ou ne répondant

pas aux criteéres), en vérifiant I’exhaustivité des données écrites et leur cohérence avec le texte

libre explicatif.

En plus des différents items présents dans la grille de notification, nous avons choisi de

répertorier d’autres données pour permettre 1’analyse telles que :

- Le moyen de délivrance de la spécialité : délivrance libre ou sur demande écrite.

En effet, certaines spécialités pharmaceutiques belges disponible en vente libre nécessitent une

demande écrite du patient. Ce sont des demandes d’automédication pour lesquels une signature

du patient est demandée. Cela concerne les médicaments soumis a la réglementation répondant

a ’Arrété du Régent du 6 février 1946. Ceci a pour but de limiter la surconsommation de

certaines substances toxiques a haute dose (pseudoéphédrine, paracétamol). Cette

reglementation stipule que pour les substances appartenant aux liste Il et 11 de cet arrété, il est

nécessaire d’obtenir une demande écrite (ou une prescription médicale) lorsque la quantité

dépasse la dose maximale journaliére ou unitaire recommandée ou que le conditionnement est

supeérieur a la dose massive (3 fois la dose maximale journaliere).(27)

- L’équivalent francais du médicament.

Ces équivalents francais ont été recherchée dans le Vidal® dans la catégorie « recherche de

médicaments étrangers ». Le site du Centre Belge d’information Pharmacothérapeutique

(CBIP), équivalent du Vidal® francais, a aussi été utilisé aux mémes fins.

- La catégorie du médicament en France a savoir s’il s’agissait d’'un médicament 8 PMO
ou a PMF.

- La classe Anatomique Thérapeutique et Chimique (ATC) et la classe pharmaco-
thérapeutique du médicament ayant fait 1’objet de I’IP.

Nous avons retenu les classes ATC et pharmaco-thérapeutiques francgaises retrouvées dans la

classification du Vidal® lorsque qu’il y avait une correspondance frangaise. Dans le cas

contraire, nous avons utilisé la classification du CBIiP en ne retenant que la classe pharmaco-

thérapeutique.
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- L’indication pour laquelle le patient demandait le médicament lorsque 1’information était
disponible dans le texte libre explicatif.

- L’équivalent francais du médicament a ’origine d’une interaction avec le médicament
demandé spontanément.

- Lorsque la solution proposée était une alternative thérapeutique nous avons répertorier la
catégorie de I’alternative (médicament ou autre), I’équivalent frangais, la suggestion d’un
équivalent francais en cas de non-correspondance frangaise, la catégorie du médicament en
France (PMO ou PMF), ainsi que la classe ATC et pharmaco-thérapeutique de 1’alternative.

Ce fichier Excel® a permis 1’analyse statistique des données. Une attention particuliére a été

portée sur le lexique utilisé pour les différents items afin que I’analyse soit la plus juste possible.

Des filtres ont donc été utilisés pour réduire les sources d’erreur.

2. Ethique

D’un point de vue éthique, cette étude ne souléve pas de probléme particulier et ne reléve pas
du domaine d’application de la réglementation régissant les recherches biomédicales, au sens

de ’article L.1121-1-1 et I’Article R.1121-3 » (Ref.2016/ CE 17).

3. Analyse statistique

Les données ont €été soumises a une analyse statistique quantitative a I’aide du logiciel Modalisa
Version 7 (Kynos, Paris). Les différents items ont été analysés selon un tri plat et décrits par
un effectif ainsi que le pourcentage associé. Certains items ont fait 1’objet d’un tri croisé pour

étayer I’analyse descriptive.
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Résultats

Il'y a eu 602 IP de collectées sur les 18 officines participantes. Sur ces 602 IP, nous en avons
supprimés 29 car elles ne rentraient pas dans les critéres d’inclusion de 1’étude. Ainsi nous avons
supprimeé :

- 10 IP qui ont eté réalisees sur une prescription médicale,

- 6 IP qui ont éte faites par rapport a une demande de complément alimentaire,

- 4 IP qui portaient sur une demande de préparation magistrale ou officinale,

- 2 IP qui concernaient une demande pour un dispositif médical non ingérable,

- 2 IP pour des demandes de produits vétérinaires,

- 2 IP qui ne concernaient pas la demande d’un médicament ou d’un DMI,

- 2 IP pour des produits non commercialisés ou étrangers,

- 1 1P qui étaient mal renseignée car il y avait des données manquantes.
L’analyse a donc été lancée sur 573 IP. On a noté un certain équilibre du nombre d’IP recueilli sur
la période d’étude avec une légere majorité d’IP en 2017 (55,8% ; n=319 pour 2017 et 44,2%);
n=253 pour 2020).

1. Caractéristiques de la population concernée par les IP notifiées

Les caractéristiques de la population concernée par les IP sont décrites dans le tableau I. Dans plus
de 3/4 des cas, c’était le patient qui faisait lui-méme la demande du produit et dans seulement
21,0% des cas, il s’agissait d’un mandataire.

Parmi ces interlocuteurs, 55,9% (n=320) etaient des femmes et 43,2% (n=247) étaient des hommes.
Les demandes concernaient dans 86,2% (n=493) des cas une population d’une tranche d’age > 36
mois.

Parmi cette population agée de 36 mois et plus, 9,1% (n=45) avaient moins de 15 ans, 7,1% (n=35)
étaient agés de 15 ans a moins de 25 ans, 31,1% (n=153) avaient entre 25 ans et moins de 45 ans,
33,7% (n=166) avaient entre 45 ans et moins de 65 ans et 18,9% (n=93) étaient &ges de 65 ans et

plus. La majeure partie des demandes concernait des patients agés de 25 ans et plus
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Tableau | : Caractéristiques de la population concernée par les IP

Effectifs Fréquences

Patient 452 79,0%
Mandataire 120 21,0%
ge ]
Féminin 320 55,9%
Masculin 247 43,2%
Trancheddge
< 36 mois 20 3,5%
> 36 mois 493 86,2%
De 36 mois a moins de 15 ans 45 9,1%
De 15 ans & moins de 25 ans 35 7,1%
De 25 ans & moins de 45 ans 153 31,1%
De 45 ans a moins de 65 ans 166 33,7%
65 ans et plus 93 18,9%

2. Caractéristiques des médicaments demandés

Sur les 573 IP analysées, 63,2% (n=357) représentent les IP portant sur un médicament a PMF,
37,5% (n=215) représentent les IP portant sur un médicament a PMO et 0,2% (n=1) représente les
IP portant sur les dispositifs médicaux ingérables (tableau I1I).

Nous avons exclu I’IP concernant les dispositifs médicaux ingérables en raison de son faible
nombre. Ainsi I’analyse pour les tris a plat ainsi que pour les tris croisés a été effectuées sur 572
IP.

Plus de 80,0% des médicaments & PMF demandés pouvaient étre délivrés librement par le
dispensateur.



Tableau 11 : Caractéristiques des médicaments demandés

PMO 215 37,6%
Délivrance
) 306 85,7%
libre
PMF 357 62,4%
Sur demande
o 51 14,3%
écrite
Total 572 100,0%

Les trois substances actives des médicaments demandés par les patients ou leurs mandataires qui
ont généré le plus d’interventions pharmaceutiques étaient I’Ibuproféne (9,8% ; n=56), la
Paracétamol (9,3% ; n=53) et la Dompéridone (5,4% ; n=31) (Figure 3).

Ibuproféne

1 9,8% (56)

Paracétamol

1 9,3% (53)

Dompéridone | 5,4% (31)

Dextrométhorphane Bromhydrate 2.8% (16)

RS oMy N e 2696 (15)

Bisacodyl
1980V e 2,4% (14)
""Belgique : Framycétine sulfate + Naphazoline nitrate +

Prednisolone ; France : Naphazoline nitrate + Prednisolone™ = 2 3% (13)

Chlorhydrate de lopéramide 2.3% (13)

P 4 |+P éphédri
aracetamol + Pseudoéphedrine  _____ 2,1% (12)

Diclofénac 1.9% (11)

Kétoproféene 1.7% (10)

Figure 3 : Répartition des médicaments ayant généré une IP par dénomination commune pour un effectif n > 10
La classe ATC la plus génératrice d’IP était le Systeme respiratoire (22,9% ; n=131), suivi du

systeme nerveux (19,9% ; n=114) et des voies digestives et métaboliques (19,8% ; n=113).
(Figure 4)
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Systéme respiratoire 22:9% (131)

Systeme nerveux 119,9% (114)
Voies digestives et métabolisme 1 19,8% (113)
Muscle et squelette 1 14,3% (82)
Anti-infectieux généraux a usage systémique 1 7,5% (43)
Médicaments dermatologiques 1 7,0% (40)

Systéme cardiovasculaire . 3o, 17)

=== 1,9% (11)

=== 1,9% (11)
Sang et organes hématopoiétiques _ 0,7% (4)

Organes sensoriels
Systeme génito urinaire et hormones sexuelles

Hormones systémiques, hormones sexuelles exclues 0,3% (2)
Médicament homéopathique 0,3% (2)

Antiparasitaires, insecticides
NR = 1 P 1 0,2% (1)

Figure 4 : Classe ATC des médicaments ayant fait l'objet d’IP
La classe pharmaco-thérapeutique la plus représentée est celle des Antalgiques-antipyrétiques-
antispasmodiques (26,0% ; n=149). Ensuite vient la classe pharmaco-thérapeutique Gastro-entéro-
hépatologie (17,5% ; n=100). En troisieme et quatriéme positions nous retrouvons les classes
pharmaco-thérapeutiques Oto-rhino-laryngologie (14,0% ; n=80) et Pneumologie (8,0% ; n=46).
(Figure 5)

Antalgiques - antipyrétiques - antispasmodiques

26,0% (149)

Gastro - Entéro - Hépatologie

I 17,5% (100)

Oto - Rhino - Laryngologie

| 14,0% (80)

Pneumologie —— §,0% (46)

Dermatologie 6,6% (38)

Infectiologie - Parasitologie s 4,9% (28)

Psychiatrie T 4,59% (26)

Urologie - néphrologie 1 3 806 (22)

Rhumatologie 3.5% (20)

Allergologie 2,1% (12)

Cardiologie - Angéiologie == 1,7% (10)

Figure 5 : Classes pharmaco-thérapeutiques des médicaments ayant fait | ‘objet d 'une IP pour un effectif n > 10
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3. Analyse des IP notifiées

Le motif de la demande du patient ou de son mandataire est un critére qui a été ajouté a I’analyse
pour étayer la connaissance du patient sur 1’indication du médicament demandé¢.

Dans environ 1/3 des cas, les personnes n’ont pas évoqué le motif pour lequel il demandait le
médicament.

Cependant, dans les cas ou le motif a été cité, nous avons retrouveé la douleur pour 4,5% (n=26)
des cas, la congestion nasale pour 3,7% (n=21) des cas, la cystite et les nausées pour 3,0% (n=17)

des cas. (Figure 6)

32,0%
(183)
4,5%
5% 3704
7% 3006 30% 289
e ey an an 2(f6§0 20 24%  21% 179 17% 17%
15 4 12 ‘(1) (o) (@0
@ $ § & = & & xS & & &
R I B I Y I
,{‘Z/Qe Qe0 ‘oeo Cﬁ% < .;\Q‘) S ¥ ¥ V}\Q .\‘bé &ﬁz
<« ¢ il K M

Figure 6 : Motif de la demande du patient ou du mandataire

La figure 7 nous montre que le motif qui a déclenché le plus grand nombre d’IP est la non-
conformité a la réglementation : demande d’un médicament a PMO (36,9% ; n=211). La demande
d’un médicament ou d’un dispositif médical ingérable non indiqué pour la symptomatologie
comptait pour 18,4% soit 109 IP déclenchées par ce motif. Les deux autres motifs qui ont déclenché
significativement des IP étaient la contre-indication avec 1’état physiopathologique (dont allergie)
(13,8% ; n=79) et le risque de surdosage (10,5% ; n=60).
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E - Probléme d'observance du
médicament ou du dispositif
médical ingérable
4,5% (26)

D - Médicament ou dispositif médical
ingérable déja utilisé sans efficacité malgré
une durée optimale et une posologie

adéquate
B - Nécessité d'une consultation 3,3% (19)
médicale : limites du conseil officinal
5,8% (33)

A - Non-conformité a la
réglementation :
demande d'un

H - Interaction

6,8% (39) médicament a PMO
36,9% (211)
F - Risque de /
surdosage
10,5% (60)
G - Contre-indication
avec |'état C - Médicament ou dispositif médical
physiopathologique ingérable non indiqué au regard de la
(dont allergie) symptomatologie
13,8% (79) 18,4% (109)

Figure 7 : Motifs de I’IP

Les motifs E : probléme d’observance du médicament ou du dispositif médical ingérable, F : risque
de surdosage et H : interaction comportaient des sous-motifs afin de détailler le probleme rencontré
a l’origine de I’'IP.

Parmi les IP provoquées par le motif E, 46,2% (n=12) des IP concernaient une utilisation antérieure
du médicament mais a une posologie supra-thérapeutique (surdosage avéré), 38,5% (n=10) des IP
concernaient une utilisation antérieure du médicament mais a une posologie infra-thérapeutique
(sous-dosage avéré) et 15,4% (n=4) des IP concernaient une utilisation antérieure du médicament
a la posologie adéquate mais pendant une durée anormalement raccourcie.

Le motif F a généré 61,7% (n=37) d’IP dans le cas ou le patient prenait déja la méme substance
active en automédication ou la demande portait sur 2 médicaments renfermant la méme substance
active. Il a également génére 38,3% (n=23) d’IP dans le cas ou le patient prenait déja la méme

substance active sur prescription.

26



Les interactions détectées avec les sous-motifs H représentaient pour 82,1% (n=32) des interactions
avec un médicament prescrit et pour 17,9% (n=7) des interactions avec un médicament hors
prescription.

Les substances actives demandées par les patients ou leur mandataire les plus pourvoyeuses
d’interaction étaient I’Ibuprofene, le Millepertuis et le Dextrométhorphane notamment avec des
médicaments prescrits. L’Ibuproféne a été notifié particulierement pour des interactions avec des
anticoagulants (anti-vitamine K et anticoagulants oraux directs) et la metformine. Le Millepertuis
a déclenché des IP pour des interactions avec des anticoagulants anti-vitamine K et avec des pilules
contraceptives. Le Dextrométhorphane a déclenché des IP uniqguement pour une interaction avec
I’Escitalopram.

Parmi les interactions avec un médicament hors prescription, 41% (n=16) étaient des associations
déconseillées. Il n’y a pas eu d’association contre-indiquée avec un médicament hors prescription.
Pour les interactions avec un médicaments prescrit, 38,5% (n=15) étaient des associations contre-

indiquées et 20,5% (n=8) étaient des associations déconseillées.

La détection des IP pouvait se faire par le dialogue avec ’interlocuteur et/ou par 1’historique du
patient et/ou par le dossier pharmaceutique. Ainsi une méme IP pouvait étre détectée par un ou
plusieurs moyens.

Le moyen de détection incluant le dialogue avec I’interlocuteur représentait 522 IP, le moyen de
détection incluant I’historique patient de la pharmacie représentait 134 IP et le moyen de détection
incluant la consultation du dossier pharmaceutique partagé (DPP) du patient représentait 14 IP.
(Tableau I11)

Tableau I11 : Moyens de détection des IP
Dialogue avec ’interlocuteur 522
Historique patient de la pharmacie 134
Dossier pharmaceutique partagé 14
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De méme le dispensateur pouvait proposer au patient ou a son mandataire une ou plusieurs
solutions.
L’alternative thérapeutique a ¢té 1’une des solutions les plus proposées (n=361), suivie de

I’orientation vers une consultation médicale (n=164). (Tableau V)

Tableau IV : Solutions proposées aux patients ou aux mandataires

Alternative thérapeutique 361
Orientation vers une consultation medicale 164
Adaptation du plan de prise : adaptation posologique (dosage -
et/ou durée du traitement), modalités d’administration

Préconisation de conseils hygiéno-diététiques 45

Lorsque la solution du dispensateur a été I’alternative thérapeutique, ce sont majoritairement des
médicaments qui ont été proposés (72,1% ; n=258).

Parmi ces médicaments, on a retrouvé la méme prédominance en ce qui concerne les classes ATC
des médicaments de 1’alternative proposée a savoir le systéme respiratoire (30,7% ; n=78), le
systeme nerveux (28,7% ; n=73) et les voies digestives et métaboliques (17,7% ; n=54).

La méme tendance s’est affirmée avec les classes pharmaco-thérapeutiques des médicaments de
ces alternatives thérapeutiques a savoir les Antalgiques-antipyrétiques-antispasmodiques pour
34,4% (n=88), la Gastro-entéro-hépatologie pour 16% (n=41), la Pneumologie pour 13,3% (n=34)
et I’Oto-rhino-laryngologie pour 12,9% (n=33).

Certaines molécules des médicaments proposés en alternative thérapeutique, sont des médicaments
a PMO en France, notamment, pour les plus représentées, le Dextrométhorphane, I’Oxymétazoline
ou encore la Féxofenadine.

Dans 27,4% (n=98) des cas, I’alternative thérapeutique n’était pas un médicament. Il s’agissait

notamment de compléments alimentaires.
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La figure 8 nous montre que la solution apportée par le dispensateur était trés largement acceptée
par I’interlocuteur.
Solution refusée par

l'interlocuteur =~ ==
6,3% (n=36

Solution
acceptée par

l'interlocuteur
93,7% (536)

Figure 8 : Résultats de !’acceptation des solutions proposées par le dispensateur

Les solutions proposées par le dispensateur étaient largement acceptées par le patient ou le
mandataire. Les motifs de refus étaient divers et variés. Dans 27,8% (n=10) des cas, le patient ou
son mandataire refusait la solution du dispensateur car il voulait le produit demandé. On note
également que dans 22,2% (n=8) des cas, le motif de refus avancé était celui d’une inefficacité de

la solution proposeée. Par ailleurs, le motif « par habitude » a représenté 13,9% (n=5) des refus.

4. Analyse des tris croisés

Nous avons effectué une analyse entre la dénomination commune (DC) des substances actives
demandées et les classes d’age.

Nous avons mis en évidence que dans la tranche d’age des moins de 15 ans, les substances actives
qui ont généré le plus d’IP étaient I’Ibuproféne (20,5% ; n=9) suivi du Paracétamol (11,4% ; n=5).
Dans la tranche d’age des 15 ans a moins de 25 ans, la molécule avec le plus d’IP était la
Dompéridone (20,0% ; n=7).

Dans la tranche d’age des 25 ans a moins de 45 ans, les molécules qui ont déclenchées le plus d’TP
étaient I’Ibuprofene (9,0% ; n=15), le Paracétamol (8,4% ; n=14), la Dompéridone (6,0% ; n=10),
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le Dextrométhorphane (4,8% ; n=8), la Framycétine sulfate + Naphazoline + Prednisolone (4,2% ;
n=7) et le Paracétamol + Pseudoéphédrine (3,6% ; n=6).

Pour la tranche d’age de 65 ans et plus, les substances actives étaient le Paracétamol (17,2% ;
n=16), puis I’'Ibuproféne (7,5% ; n=7) et le Diclofénac (5,4% ; n=5).

Concernant le motif C : Médicament ou dispositif médical ingérable non indiqué au regard de la
symptomatologie, les substances actives ayant provoqué le plus d’IP étaient le Dextrométhorphane
(n=10) et le Bisacodyl (n=9).

A noter qu’en regroupant les demandes pour les médicaments contenant des vasoconstricteurs par
voie nasale (Naphazoline, Oxymétazoline, Tramazoline et Xylométazoline), on constate que 21 IP

ont été générées pour ce motif de non indication en regard de la symptomatologique.
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Discussion

1. Population concernée par les IP notifiees

Nous avons vu que les demandes spontanées qui ont générées le plus d’IP étaient faites par des
femmes avec une tranche d’age entre 45 ans et moins de 65 ans. Ces résultats sont cohérents avec
ce que nous retrouvons dans la littérature. En effet, les caractéristiques de la population qui a le
plus recours a I’automédication sont les femmes et les sujets actifs avec un pic entre 40 et
50ans.(28-30)

La part d’IP générées chez les sujets de plus de 65 ans (20%) n’est pas négligeable car
l'automédication chez les personnes agées peut étre problématique, en particulier si les
médicaments pris sans ordonnance interagissent avec les médicaments prescrits ou s'ils produisent
des effets indésirables.(31). Dans cette tranche d’age, les substances actives qui ont générées le
plus d’IP ont été le paracétamol et des anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) tels que
I’ibuprofene et le diclofénac. Une étude qualitative en médecine générale chez le sujet 4gé a révélé
que le recours a I’automédication est trés souvent subordonné au traitement de la douleur.(32) Une
étude mexicaine cherchant a quantifier et décrire les caractéristiques démographiques, socio-
économiques et pharmacologiques de I'automédication au sein d'une population urbaine gériatrique
a montré que les raisons les plus fréqguemment citées pour l'automédication chez cette population
étaient les douleurs musculaires et articulaires, les probléemes des voies respiratoires supérieures et
la toux.(31) Dans notre étude, les IP vis-a-vis du paracétamol chez cette population concernaient
notamment le risque de surdosage avec un médicament prescrit contenant la méme substance
active. Dans les recommandations pour le traitement de la douleur chez 1’adulte, le paracétamol est
une des substances utilisées en premiére intention.(33) Il est donc trés régulierement prescrit seul
ou en association. Les AINS sont également recommandés dans la prise en charge de la douleur
chez I’adulte.(33) Les IP générées par la demande d’ AINS chez le sujet 4gé concernait notamment
des interactions ou une contre-indication avec 1’état physiopathologique du patient. Dans 1’étude
de Qato et al., une augmentation d’utilisation des AINS disponibles en vente libre a été observée
chez les personnes agées, pouvant entrainer des évenements indésirables dus a des interactions

médicamenteuses mais aussi aggraver le risque cardiovasculaire.(34)
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2. Substances actives, classes ATC et classes pharmaco-thérapeutiques

Les IP notifiées concernaient majoritairement des médicaments a PMF ce qui semble cohérent car
ces médicaments sont considérés comme des médicaments d’automédication seulement s’ils ne
sont pas prescrits par le médecin (29)

Parmi ces médicaments a PMF, prés de 10% des IP ont été générées pour des demandes

d’Ibuproféne et de Paracétamol.

L’ibuproféne est I’AINS le plus consommé en France avec plus de 40 millions de boites vendues
chaque année dans les pharmacies d’officine, le placant a la deuxiéme place des substances actives
les plus vendues en ville derriére le paracétamol.(35) Nous ne connaissons pas les chiffres exactes
pour la consommation d’Ibuproféne en Belgique mais la France et la Belgique ayant des profils
similaires, nous pouvons supposer que le nombre de boites vendues en Belgique chaque année
représente une forte proportion.

L’ibuproféne présente de nombreuses contre-indications telle que la grossesse a partir du début du
6°™ mois, les antécédents d’hémorragie, de perforation digestive ou d’ulcére peptique ou encore
en cas d’insuffisance sévere, etc. Cette substance active présente également des interactions
médicamenteuses avec plusieurs classes médicamenteuses souvent prescrites chez les personnes
agées.(35,36)

Nous avons retrouvé 12 IP déclenchées par le « motif H: Interaction » pour une demande
d’Ibuprofene. Elles étaient toutes en rapport avec un médicament prescrit notamment avec des
anticoagulants oraux directs et de la metformine. Arayne et al. ont envisagé que I'administration
simultanée de metformine et d’AINS puisse altérer la biodisponibilité et nuire a I'efficacité clinique
des deux médicaments lors d’une étude in vitro des interactions entre la Metformine et les
AINS.(37) Une étude sur la prévalence et la connaissance des interactions potentielles entres les
produits en vente libre et I’ Apixaban (anticoagulant oral direct) a montré que seul 30% des patients
qui ont participé a 1’étude avait connaissance du risque hémorragique associé a la prise
concomitante des anticoagulants et des AINS.(38)

Par ailleurs, I’ibuproféne est impliqué dans la survenue de complication , parfois grave, dans les
infections bactériennes ORL qui peuvent étre souvent sources d’automédication en début
d’infection (35). De plus avec I’émergence des infections a la COVID-19 se traduisant notamment

par des symptomes aspécifiques pouvant conduire a de I’automédication, la societé francgaise de
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pharmacologie et de thérapeutique recommandait de ne pas utiliser un traitement par AINS pour
des symptdmes non graves suspects de COVID-19.(39)

Le motif qui a provoqué le plus grand nombre d’IP pour une demande d’ibuproféne était le « motif
G : Contre-indication avec I’état physiopathologique (dont allergie) ». Le dispensateur est
intervenu notamment pour une demande dans le cas de varicelle et de fiévre chez I’enfant. De plus
dans notre tri croisé entre la DC et 1’age du patient, nous avons vu que c’est I’ibuproféne qui a
généré le plus d’IP chez les moins de 15 ans. Dans I’étude IPADAM quanti, sont également
rapportées des IP liées a une contre-indication pour les infections de la peau type varicelle ou
suspicion de varicelle ou zona.(22) L’ibuproféne n’est pas recommandé pour le traitement de la
varicelle car ce dernier ainsi que les autres AINS sont suspectés d'augmenter le risque de
surinfection bactérienne grave (fasciite nécrosante) ou de varicelle nécrotique.(40) De méme, c’est
le paracétamol en monothérapie qui est recommandé en 1°® intention pour la fiévre chez 1’enfant.

Les AINS ne sont proposes qu'en cas de contre-indication au paracétamol. (41)

Le paracétamol est associé a un risque d’hépatotoxicité en cas de surdosage. Ce risque de
surdosage peut intervenir notamment lors d’association de plusieurs préparations pharmaceutiques
contenant du paracétamol qui peuvent étre obtenus sans ordonnance et donc dans une pratique
d’automédication.(42) Un certain nombre d’IP (n=25) ont été déclenchées dans notre étude pour
ce risque de surdosage en paracétamol. En effet, pour le motif F, la majorité des IP concernaient le
risque de surdosage pour un patient qui prenait déja la méme substance active en automédication
ou que la demande portait sur 2 médicaments renfermant la méme substance active. De nombreux
patients ne savent pas comment utiliser le paracétamol en toute sécurité, ce qui montre qu'il est
nécessaire de mieux les eduquer pour éviter les dommages involontaires.(43) Dans une étude de
Herndon et Dankenbring, seulement un quart environ des patients ont correctement identifié la
dose journaliere maximale de paracétamol recommandée a I'époque, a savoir 4 grammes. En
revanche, 78% des patients ont correctement identifié I'népatotoxicité comme I'effet indésirable
grave le plus fréquent. Cette étude montre la encore que les lacunes des patients en matiere de
reconnaissance, de dosage et de toxicité du paracétamol justifient I'éducation du public par les
professionnels de la santé.(44) En France, en 2016, le risque de toxicité hépatique était
particulierement méconnu avec une prévalence des patients a risque potentiel de surdosage

involontaire estimeée entre 1 et 2 % de la population.(45).
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Une quinzaine d’interventions pharmaceutiques impliquant une demande de paracétamol
concernait le « motif G : contre-indication avec 1’état physiopathologique (dont allergie) ». En
effet, les dispensateurs sont intervenus notamment pour des demandes de paracétamol sous la
forme pharmaceutique comprimés effervescents a destination de patients souffrant d’hypertension
artérielle. L’étude de Benitez-Camps et al. portant sur 1’évaluation de I'effet du paracétamol
effervescent sur la pression artérielle en cabinet et en ambulatoire par rapport au paracétamol non
effervescent chez des patients hypertendus a montré que les comprimés effervescents de
paracétamol étaient responsables d'une augmentation diurne et globale significative de la pression
artérielle systolique ambulatoire sur 24 heures.(42) Cependant, dans le RCP des spécialités a base
de paracétamol, il n’est fait aucune mention de contre-indication chez le patient hypertendu pour
les formes comprimés effervescents. Il faut donc modérer cette précaution d’emploi souvent
recommandée par les équipes officinales par rapport a la posologie et la durée du traitement. Il
semble donc que les effets soient minimes que pour une prise ponctuelle ou de courte durée de

paracétamol sous forme effervescente.

La troisieme substance active qui a provoqué le plus d’IP était la dompéridone avec pour unique
motif la non-conformité a la réglementation, soit une demande de médicament a PMO. Cette
substance active était en vente libre sur le marché international depuis 1978. Selon 1’association
pharmaceutique belge (APB), le nombre de doses de médicaments comprenant du dompéridone
vendus en Belgique dans les pharmacies s’¢élevait en 2011 a 30 730 300 et en 2012 & 27 293
536.(46) Cependant depuis 2013, I’agence belge des médicaments et des produits de santé
(AFMPS : agence fédérale des médicaments et des produits de santé) a initié la procédure visant la
mise sur prescription médicale des médicaments contenant de la dompéridone en raison des risques
d’effets indésirables cardiaques séveres. Ces effets indésirables cardiaques séveres peuvent étre
des arythmies ventriculaires graves, un allongement de I’intervalle QT voire une mort subite par
arrét cardiaque. Les médicaments a base de Dompéridone comportent un risque direct ou indirect,
méme dans les conditions normales d’utilisation sans surveillance médicale.(47) De ce fait, les
spécialités pharmaceutiques a base de dompéridone sont maintenant des médicaments a PMO en
Belgique. Ces médicaments sont indiqués dans les nausées et les vomissements d’origines diverses.

Pour le traitement symptomatique de ces nausées et vomissements, le métoclopramide et la
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dompéridone sont les mieux étudiés ce qui pourrait expliquer la forte demande de dompéridone par
les patients car elle doit &tre régulierement prescrite par les médecins.(48)

Les spécialités pharmaceutiques pour les nausées et vomissements disponibles en France en vente
libre (Vogalib®, Mercalm®, Nautamine®), ne sont pas référencés par le Centre belge d’information
pharmacothérapeutique; aucune alternative de médicament a PMF de ces classes thérapeutiques
n’est disponible en Belgique, d’ou une demande forte en Dompéridone. En effet, suite a ces IP, la
solution proposée a souvent été une alternative thérapeutique avec un complément alimentaire a
base de gingembre (Antimetil®).

Par ailleurs, nous pouvons également supposer que certains patients ou mandataires n’étaient pas
au courant du passage de la dompéridone sur prescription médicale qui date d’une dizaine d’année

seulement sachant que la plupart des demandes étaient a destination de patients adultes.

Concernant les classes ATC, la classe la plus génératrice d’IP était la classe Systeme respiratoire
suivie de la classe Systéme nerveux et de la classe Voies digestives et métabolisme. Ce n’est
donc pas les classes ATC de I’Ibuproféne, du Paracétamol (Classe ATC : Systeme nerveux) et de
la Dompéridone (Classe ATC : Voies digestives et métabolisme) qui sont les plus génératrices d’IP
comme nous aurions pu le penser. Cela s’explique par le fait que toutes les substances actives de
la classe ATC du systéme respiratoire confondues représentent un plus grand nombre d’IP que lors
que I’on dénombre par principe actif seul. Ces résultats sont en total concordance avec 1’étude
GIPAMED qui visait a tester et valider une grille de notification des IP adaptée a 1’automédication
pour les pharmacies de ville.(21) D’autres études montrent que les médicaments les plus utilisés
en automédication (analgésique, antipyrétique ou les médicaments de rhume et de la toux)
appartiennent aux classe ATC les plus génératrices d’IP.(49,50)

Nous retrouvons la méme tendance pour les classes pharmaco-thérapeutiques que celle qui a été
observée pour les substances actives les plus demandées. La classe pharmaco-thérapeutique la plus
représentee était celle des Antalgiques-antipyrétiques-antispasmodiques ce qui est corrélé avec
les substances actives Ibuprofene et Paracétamol. Ensuite vient la classe pharmaco-thérapeutique
Gastro-entéro-hépatologie qui correspond a la classe de la Dompéridone. Ce n’est qu’en
troisiéme et quatriéme positions qu’arrivent les classes pharmaco-thérapeutiques Oto-rhino-

laryngologie et Pneumologie qui correspondent a des médicaments du systeme respiratoire.
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3. Motif d’IP

L’analyse des motifs qui ont déclenché les IP nous a montré que, dans prés de 40% des cas, le
dispensateur intervenait pour non-conformité a la réglementation car la demande portait sur
un médicament a PMO. Les médicaments a prescription médicale obligatoire sont inscrits sur des
listes (liste 1 et Il) car ce sont des médicaments susceptibles de présenter directement ou
indirectement un danger pour la santé et/ou qui contiennent des substances dont I'activité ou les
effets indésirables nécessitent une surveillance médicale. Les médicaments de la liste | présentent
les risques les plus élevés pour la santé.(51) Il est donc important que le pharmacien intervienne
lors de la demande de ses médicaments car il est le garant du bon usage des médicaments.

L’ Assurance Maladie indique que 1’automédication reléve également de la consommation d’un
médicament restant d’un ancien traitement, conservé dans la pharmacie personnelle, et pris sans
avis médical.(5) Nous pouvons supposer que certaines demandes de médicaments a PMO étaient
en rapport avec un autodiagnostic fait par le patient. Ce dernier pensant reconnaitre des symptémes
similaires a une précédente affection, venait alors a I’officine demander le médicament qui lui avait
été prescrit pour ces symptémes.

Nous rappelons que la Dompéridone est la substance active qui a déclenché les plus d’IP pour le
motif de non-conformité a la réglementation : demande d’un médicament & PMO.

La deuxiéme substance active qui a provoqué le plus d’IP pour ce motif était la fosfomycine.

La fosfomycine est un antibactérien indiqué dans le traitement de la cystite aigué non compliquée
chez les femmes et les adolescentes.(52) Dans 1’analyse des motifs de la demande des patients ou
de leurs mandataires, nous avions relevé que 3,0% de ces demandes concernaient une cystite. La
Haute Autorité de Santé (HAS), indiquait en 2015 que la fosfomycine étaient majoritairement
prescrit dans les cystites (58 % des prescriptions) et les infections des voies urinaires (23 % des
prescriptions). La prévalence de l'infection urinaire aigué non compliquée chez les femmes est
relativement élevée, de I'ordre de 50 pour mille par an.(53) Ainsi les demandes de traitement pour
cette infection est récurrente en officine sachant que nous ne disposons pas d’alternative
thérapeutique hors prescription, nous ne pouvons proposer que des compléments alimentaires pour
aider a soulager des symptdmes. En France, les pharmaciens impliqués dans le cadre d'un exercice
coordonné sont autorisés a délivrer des médicaments antibiotiques, sans ordonnance médicale, pour

certaines pathologies. Donc en pratique, la fosfomycine trométamol et le pivmecillinam peuvent
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ainsi étre dispensés dans le traitement de la pollakiurie et les brilures mictionnelles non fébriles
chez la femme de 16 a 65 ans.(54)

La spécialité a base d’Amoxicilline et d’acide clavulanique a été souvent la source d’IP pour le
motif A. L antibiorésistance constitue un probléme prioritaire de santé publique au niveau national
et international. (55) Le Conseil de I’Union européenne vient d’adopter une recommandation pour
que les Etats membres renforcent leurs actions de maniére coordonnée et dans une perspective «
une seule santé » pour lutter contre cette antibiorésistance. En France, la stratégie nationale 2022-
2025 du ministére de la Santé et de la Prévention comprend deux axes : la prévention du risque
infectieux et le bon usage des antibiotiques. Le pharmacien d’officine y contribue par ses conseils
(respect de la posologie, durée de traitement) et notamment par la mise en garde contre
I’automédication.(56)

Les speécialités a base de codéine ont aussi provoqué un certain nombre d’IP. En février 2019,
I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a fait un état des
lieux de la consommation des antalgiques opioides et leurs usages problématiques. Entre 2006 et
2015, il rapportait que la codéine était le deuxieme opioide faible le plus consommé en association
avec du paracétamol. De plus, la codéine était disponible en PMF jusqu’a I’arrété paru en juillet
2017 mettant fin aux doses d’exonération de la codéine.(57) En Belgique, tous les médicaments
contenant de la codéine ou des dérivés de la codéine sont délivrés que sur prescription médicale
depuis I'entrée en vigueur de I'arrété royal (AR) du 17 Juin 2013.(58) Ces médicaments, la plupart
du temps bien utilisés, font de par leur potentiel élevé d’abus et de dépendance, 1’objet de
mésusages associés a des dommages sanitaires importants.(57) Ainsi, le pharmacien a un role
important dans la prévention du bon usage de ces médicaments au moment de la délivrance sur

prescription mais également en cas de demande en automeédication.

Le deuxiéme motif le plus générateur d’IP faisait référence a la demande d’un médicament ou
d’un dispositif médical ingérable non indiqué pour la symptomatologie. Par ailleurs, nous
avons voulu analyser le motif de la demande des patients ou de leurs mandataires. La plupart du
temps, ils n’ont pas exprimé le motif de leur demande. Dans le cas ou ils ont donné le motif, les
indications qui ont le plus été citées étaient la douleur, le nez bouché, les infections urinaires et les

nausées.
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L’indication donnée par les patients ou leurs mandataires en rapport avec une non indication pour
symptomatologie la plus retrouvée étaient celle du nez bouché.

Rappelons également que les demandes pour les médicaments contenant des vasoconstricteurs par
voie nasale (Naphazoline, Oxymétazoline, Tramazoline et Xylométazoline) ont génére le plus
grand nombre d’IP pour ce motif de non indication en regard de la symptomatologique. Ces
vasoconstricteurs par voie nasale sont utilisés pour le traitement symptomatique de la congestion
nasale et en Belgique, certains de ces vasoconstricteurs (& usage oral ou nasal) sont en vente libre.
Cependant ces médicaments peuvent étre associés a un risque d’effets indésirables systémiques,
surtout chez les enfants.(59)

Dans la plupart des cas énoncés pour ce motif, ces vasoconstricteurs n’étaient pas indiqués car la
congestion était plutot de type allergique ou leur utilisation n’étaient pas en 1% intention ou encore
parce qu’ils étaient associés a un antibiotique et que la symptomatologie n’était pas infectieuse.
En effet, en cas de congestion nasale, il est recommandé en premiére intention de se rincer le nez
avec une solution saline, de boire suffisamment d’eau, d’élever la téte du lit, d’éviter les fumées
irritantes, et de renouveler et humidifier suffisamment I’air dans la maison.(59)

Les spécialités disponibles en France contenant ces sympathomiméthiques utilisés comme
décongestionnant sont des médicaments a PMO. En 2011, 15 cas d’effets indésirables graves ont
été rapportés en France suite a I’usage de vasoconstricteurs par voie orale ou nasale. Dans un quart
de ces cas, il était question d’un usage prolongé, d’un surdosage ou du non-respect des contre-

indications.(59)

Le dextromethorphane a provoqué une dizaine d’IP pour médicament non-indiqué en regard de
la symptomatologie.

Le dextrométhorphane est un dérivé morphinique antitussif d'action centrale. Il est utilisé dans la
prise en charge de toux séches.(60) Cependant lors des échanges avec les patients ou leurs
mandataires, certaines demandes étaient faites pour des toux grasses ou des encombrements
bronchiques. En effet, la toux est un symptome pour lequel le patient s’automédique volontiers. De
plus, il est essentiel de respecter une toux productive (dite grasse), car elle permet I'évacuation des
sécrétions.(61) Ainsi, le réle du pharmacien dans le choix du médicament adapté est primordial.
Les antitussifs ne sont indiqués que dans les toux irritatives invalidantes, non productives.(61,62)
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L’AFMPS attire I’attention sur des cas d’utilisation abusive de sirops a base de dextrométhorphane,
surtout par de jeunes adolescents, afin d’obtenir des effets psychotropes. Une hospitalisation a été
nécessaire dans certains cas. En cas de surdosage, le dextrométhorphane peut provoquer entre
autres excitation, confusion, dépression respiratoire, syndrome sérotoninergique voire coma.(63)

Ce méme phénomeéne a également était observé en France. De ce fait, les sirops a base de
dextrométhorphane sont des médicaments & PMO en France tandis qu’en Belgique, ils sont de
délivrance libre a la pharmacie, entre autres parce qu’il est en général admis qu’une dépendance

classique aux opioides ne survient pas avec le dextrométhorphane.(63)

Le bisacodyl a généré 9 IP pour le motif de non-indication en regard de la symptomatologie.

Le CBIP répertorie le bisacodyl comme un laxatif de contact qui stimule la motilité et la sécrétion
intestinale. 1l est indiqué dans le traitement symptomatique de la constipation chez les adultes et
les enfants agés de plus de 2 ans ou comme préparation a un examen ou a une intervention au
niveau de l'intestin.(64)

Dans les résumés caractéristiques du produit, pour la base de donnée des médicaments en France,
le bisacodyl est indiqué dans le traitement de courte durée de la constipation occasionnelle.(65)
Dans notre étude, les demandes pour ce médicament concernaient des constipations chroniques ou
tres récente (d’environ 2 jours).

Les recommandations concernant la constipation qu’elle soit récente ou chronique sont en 1°
intention 1’adoption de régles hygiéno-diététiques (eau minérale enrichie en magnésium,
alimentation riche en fibres, légumes verts et fruits, conseils d’exonération, ...). Ce n’est qu’en
2°™ intention que la prise en charge médicamenteuse intervient avec les laxatifs de lest ou
osmotiques. Les laxatifs stimulants seront donc conseillés qu’en 3™ intention dans la constipation
chronique s’il n’y a pas une amélioration suffisante avec les prises en charge précédentes. De plus
I’'usage prolongé des laxatifs stimulants est déconseillé.(66)

Par ailleurs, ces laxatifs sont a 1’origine de crampes intestinales, de diarrhée avec risque de
déshydratation, surtout chez les personnes agées, mais également de détérioration de la fonction
rénale, troubles électrolytiques, surtout hypokaliémie, avec faiblesse musculaire et perte de poids

en cas d'utilisation chronique.(64)
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Le motif de contre-indication avec I’état physiopathologique (motif G) a déclenché pres de
14% des IP. La substance active qui a généré le plus IP pour ce motif est I’ibuproféne. Nous avons
déja cité precédemment les cas de contre-indication de I’ibuproféne dans les situations suivantes :
la varicelle chez ’enfant, le coronavirus et la grossesse a partir du début du 6°™ mois. Mais plus
précisement, concernant la grossesse, 1’inhibition de la synthése des prostaglandines par les AINS
peut affecter le déroulement de la grossesse et/ou le développement de I’embryon ou du feetus. Au
cours du 1° trimestre de grossesse, on a une augmentation du risque de fausse-couche de
malformations cardiaques et de gastroschisis. A partir de la 12°™ semaine d’aménorrhée, les AINS
peuvent exposer le feetus a une atteinte fonctionnelle rénale. A partir de la 24°™ semaine
d’aménorrhée, les AINS peuvent exposer le feetus a une toxicité cardio-pulmonaire.(36) Ainsi, la
délivrance d’ibuproféne au comptoir pour une femme devrait toujours étre mené avec attention.
D’ailleurs, une des nouvelles missions du pharmacien d’officine en France est 1’entretien court
pour les femmes enceintes qui vise a les sensibiliser au risque lié a la consommation de substances
tératogenes ou foeto-toxiques pendant la grossesse.(67)

D’autres états physiopathologiques tels que I’insuffisance rénale, ’hypertension artérielle (HTA),
I’asthme ou encore I’ulcére gastrique ont conduit nos dispensateurs a intervenir lors des demandes
d’ibuproféne.

En effet, I’ibuproféne est contre-indiqué en cas d’insuffisance sévére qu’elle soit rénale, hépatique
ou cardiaque. De méme en cas d’antécédent d’asthme déclenché par la prise d'ibuproféne, cette
substance sera contre-indiquée.

En ce qui concerne I’insuffisance rénale, le risque est li¢ au mécanisme d’action d’inhibition de
I’action vasodilatatrice des prostaglandines rénales, entrainant une diminution de la filtration
glomérulaire. Pour I’HTA, c’est le risque de rétention hydro-sodée et la diminution possible des
effets des médicaments antihypertenseurs qui nécessite une surveillance de la prise d’ibuproféne
pour ces patients. Par ailleurs, la survenue de crise d'asthme chez certains sujets peut étre liée a une
allergie a un anti-inflammatoire non stéroidien. Concernant les risques gastro-intestinaux, ont été
habituellement rapportés des troubles a types entres autres de gastralgies, d’ulcérations digestives
avec ou sans hémorragies pour I’utilisation d’ AINS.(36)

Dans le cadre des IP en automédication par ibuproféne, ces contre-indications doivent étre bien
évaluée avant d’aboutir a un refus de délivrance ou a la proposition d’une alternative thérapeutique.

En dehors des contre-indications absolues avec un risque avére, la prise a trés court terme
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d’ibuproféne peut étre envisageable chez certaines de ces populations comme par exemple un
patient asthmatique n’ayant pas d’antécédent d’asthme déclenché par la prise d'ibuproféne. D’ou
I’importance d’une dispensation menée a bien avec une bonne évaluation de la balance
bénéfice/risque.

L’association Paracétamol + Pseudoéphédrine a également générée un certain nombre d’IP pour
ce motif G. Les IP ont été déclenchées notamment pour des patients présentant des affections
cardiovasculaires a types d’HTA, d’antécédent d’infarctus du myocarde ou encore de palpitations.
Cette méme tendance a été observée dans 1’étude IPADAM quanti ou les IP liées a une contre-
indication lors d’une demande de médicament a base de pseudoéphédrine étaient principalement
liées a des troubles cardiovasculaires et notamment pour de 1’hypertension non contrélée.(22)
L’association Paracétamol + Pseudoéphédrine est contre-indiquée en cas d’antécédents d’accident
vasculaire cérébral ou de facteurs de risque susceptibles de favoriser la survenue d’accident
vasculaire cérébral ou en cas d’hypertension artérielle sévére ou mal équilibrée par le traitement.
Ces contre-indications sont liées a la présence de pseudoéphédrine qui est un vasoconstricteur a
activité sympathomimétique de type alpha capable de provoquer des effets indésirables de type
palpitations, tachycardie, infarctus du myocarde ou encore poussée hypertensive.(68) En raison de
ces effets indésirables cardiovasculaires dont la survenue est imprévisible et qui peuvent se
produire apreés la prise de faible dose, la délivrance de ces produits doit étre encadrée.(69)
D’ailleurs, les agences du médicament belge et frangaise (AFMPS et ANSM), ont communiqué sur
le lancement de I’examen de sécurité des médicaments contenant de la pseudoéphédrine par le
comité pour I'évaluation des risques en matiére de pharmacovigilance (PRAC) de 1’Agence
européenne des médicaments (EMA). Ce dernier a initié en Février 2023, la réévaluation de la
balance bénéfice/risque des medicaments contenant de la pseudoéphédrine. Cette réévaluation fait
suite a de nouvelles données concernant un petit nombre de cas de syndromes d'encéphalopathie
réversible postérieure et de syndromes de vasoconstriction cérébrale réversible chez des personnes
utilisant des médicaments contenant de la pseudoéphédrine et qui ont été signalés dans des bases
de données de pharmacovigilance et dans la littérature medicale. Dans le cadre de la réévaluation
de la balance bénéfice/risque des médicaments contenant de la pseudoéphédrine, le PRAC va
examiner les données disponibles et décidera si leurs autorisations de mise sur le marché doivent

étre maintenues, modifiées, suspendues ou retirées, et ce dans toute I'Union européenne.(70,71)
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Pour le motif H : interaction, rappelons que nous avons retrouvé des IP déclenchées par d’une
demande spontanée de millepertuis. C’étaient des interactions avec des médicaments prescrits
notamment des anticoagulants anti-vitamine K et des pilules contraceptives.

Le millepertuis est une substance phytothérapique utilisée dans la prise en charge d’épisodes
dépressifs.(72) 1l existe des spécialités a base de millepertuis appartenant a la catégorie des
médicaments mais il existe aussi des produits a type de complément alimentaire contenant cette
substance. La plupart des produits étant disponible dans la surface de parapharmacie, la patientéle
associe les produits a base de millepertuis a la catégorie des compléments alimentaires et donc est
associee a un risque faible pour la santé.

Cependant le millepertuis est contre-indiqué avec de nombreuses substances actives car c’est un
inducteur enzymatique puissant de certaines isoenzymes de la famille des cytochromes P450 et de
la glycoproteine-P.(73) Il va donc y avoir des interactions médicamenteuses avec les substances
métabolisées par ces cytochromes ou transportées par la glycoprotéine-P et notamment avec les
antivitamines K et les contraceptifs estroprogestatifs et progestatifs.

Son association avec les antivitamines K entraine une diminution des concentrations plasmatiques
de l'antivitamine K avec un risque de baisse de I'efficacité voire d'annulation de I'effet dont les
conséquences peuvent étre éventuellement graves (évenement thrombotique). Avec les
contraceptifs, 1a encore, on a une diminution des concentrations plasmatiques du contraceptif
hormonal avec une baisse de I'efficacité voire d'annulation de I'effet pouvant entrainer la survenue

d’une grossesse.(73)

4. Moyen de détection

La détection des IP se sont faites au moyen du dialogue avec I’interlocuteur et/ou de I’historique
patient et/ou de la consultation du dossier pharmaceutique partagé.

Une trés large majorité des IP ont été détectées par le dialogue avec ’interlocuteur. Il semble
évident que dans I’exercice de la pratique officinale le dialogue et de la communication sont

indispensables a la bonne dispensation des produits.
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En Belgique, lors d’une demande d’un médicament non soumis a prescription, le questionnement

« Quidam » est un outil précieux pour le pharmacien :

Pour QUI est-ce ?
Et Depuis quand existe la plainte ?
Quelles Actions ont été entreprises ?

Quels autres  Médicaments sont utilisés ?

Cet outil d’aide a la dispensation permet d’aider I’équipe officinale dans la délivrance de
médicaments 8 PMF en identifiant le destinataire du médicament, en orientant vers une consultation
médicale si besoin ou en valorisant une prise en charge non médicamenteuse en dispensant des
conseils hygiéno-diététiques adéquats et en évitant les interactions médicamenteuses et les contre-
indications.(12,74)

Un outil similaire existe en France. Il s’agit de la méthode ACROPOLE : Accueillir/Collecter
/Rechercher/Ordonner /Préconiser /Optimiser /Libeller /Entériner

Le dialogue étant un élément clé de la dispensation, la prise en charge doit étre organisée et
structurée dans sa globalité.(75)

Par ailleurs, c’est par le dialogue que de nombreuses informations peut étre recueillies lorsqu’il n’y
a pas d’historique patient ou de DPP.

Le deuxiéme moyen le plus utilisé pour la détection des IP a été 1’historique patient de la
pharmacie. Cet outil, interne a la pharmacie dispensatrice, est intégré dans le logiciel de gestion
d’officine (LGO). On y retrouve toutes les délivrances de médicaments prescrits ou non prescrits
associées au patient mais également les ventes pour les autres produits vendus dans 1’officine que
le patient aurait achetés.

En France, cet historique patient est aujourd’hui confondu avec le DP dans le LGO. En Belgique,
I’historique patient de la pharmacie tel qu’il est décrit précédemment correspond au DP. Ainsi, il
n’emploie pas le terme d’historique patient mais bien le terme dossier pharmaceutique.

Le DP en France est un outil professionnel dématérialisé qui permet a I’ensemble des pharmaciens
de consulter la liste des médicaments prescrits a un bénéficiaire de I’ Assurance Maladie ou délivrés
sans ordonnance. Il permet aux pharmaciens de consulter 1’historique des médicaments qui ont été
prescrits ou délivrés au patient au cours des 4 derniers mois pour les médicaments classiques. Il a
pour objectif de déceler, de signaler au patient les risques de réactions négatives entre plusieurs

médicaments et d’éviter le cumul de leurs effets secondaires.(76)
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En Belgique, on parle de Dossier Pharmaceutique Partagé (DPP). Ce DPP permet de partager entres
confréres pharmaciens la liste des médicaments qui ont été délivrés au cours des douze derniers
mois.(77)

Nous relevons que seulement 14 IP ont inclus comme moyen de détection la consultation du DPP.
Cela montre que le DPP est trés peu utilisé pour la délivrance en automédication alors que ¢’est un
élément essentiel pour une dispensation sécurisée. D’ailleurs dans 1’é¢tude IPADAM quali les
équipes officinales et les patients s’accordent sur le fait que le DP, mal connu des patients, est
insuffisamment utilisé en automédication.(24)

Dans le questionnement QUIDAM, la question « Quels autres médicaments sont utilisés » fait
référence a I’historique médicamenteux du patient.(74) Dans la méthode ACROPOLE, a I’étape
« Rechercher », le guide d’accueil pharmaceutique des patients sans ordonnance recommande de
compléter les informations recueillies par la consultation de I’historique déja présent ou issu du DP
pour optimiser la démarche.

De plus, tout pharmacien d’officine est tenu d’alimenter le dossier pharmaceutique du patient

a I’occasion de la dispensation (avec ou sans ordonnance).(78)

Nous pouvons supposer qu’il aurait pu y avoir la détection d’autres IP si la consultation du DPP

avait été systématique.

5. Solutions proposees

Plusieurs solutions pouvaient étre proposées a I’interlocuteur aprés détection d’une IP.
L’alternative thérapeutique est la solution qui a été la plus proposeée.

Ce sont les IP déclenchées par le motif A : non-conformité a la réglementation : demande d’un
médicament PMO pour lesquelles les dispensateurs ont proposé le plus 1’alternative thérapeutique.
Face a une demande de médicament a PMO, il existe pour certaines spécialités des médicaments a
doses exonérées. En effet, certains médicaments contiennent une ou plusieurs substances
vénéneuses a une dose ou a une concentration trop faible pour justifier I’application des regles
relatives aux substances veénéneuses.(79) Lorsqu’il n’y a pas de dose d’exonération pour la
spécialit¢ demandée, avec I’arsenal thérapeutique dont nous disposons, nous pouvons nous reporter
sur d’autres médicaments ou produits vendus dans I’officine disponibles en vente libre et ayant la
méme indication que le médicament a PMO. Rappelons I’exemple des demandes portant sur la

dompéridone ou le dispensateur a pu proposer en alternative un complément alimentaire a base de
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gingembre. Lorsque les patients viennent pour une affection a la pharmacie, ils attendent le plus
souvent de repartir avec un médicament mais il ne faut pas négliger la solution non médicamenteuse
face a une demande. La préconisation de conseils hygiéno-diététiques seule a été proposée pour
7,3% des IP.

La deuxieme solution la plus proposée aux patients ou a leurs mandataires était I’orientation vers
une consultation médicale. Selon le CSP, chaque fois qu’il lui parait nécessaire, le pharmacien
doit inciter ses patients a consulter un praticien qualifié.(80) Nous devons étre attentif lors des
demandes d’automédication surtout sur la durée des symptdmes présentés. Un des risques de la
pratique de I’automédication est le retard dans la recherche d'un avis médical en cas de besoin ce
qui peut entrainer un retard au diagnostic.(81) En tant que professionnel de santé avisé, nous devons

également savoir déterminer les limites du conseil pour orienter vers la consultation médicale.

La ou les solutions proposees par le dispensateur ont été trés largement acceptées par les
interlocuteurs (93,7% d’acceptation). Selon 1’étude IPADAM quali méme si les patients sont
parfois surpris, voire dérangés par le questionnement et I’intervention du dispensateur, ils
reconnaissent que cette démarche est synonyme de professionnalisme et renforce leur confiance
envers le dispensateur.(24) Une enquéte en ligne réalisée par Harris Interactive en mars 2019 sur
un échantillon de 1 022 personnes, représentatif des Francais agés de 18 ans et plus, a montré que
les Francais expriment un niveau de confiance tres €levé a 1’égard de leur pharmacien (91% de
confiance). Ceci s’explique par le fait que les pharmaciens sont jugés par une immense majorité de
leurs concitoyens comme des professionnels de santé qualifiés, compétents, responsables, a
I’écoute des besoins, disponibles et de bon conseil.(82)

Cependant, certains interlocuteurs ont refusé les propositions qui leurs ont été faites pour divers
motif. Dans la plupart de cas, le patient ou son mandataire voulait le produit demandé. Ensuite, les
motifs qui ont été les plus relatés, sont I’inefficacité du produit proposé et la notion « d’habitude ».
Les patients peuvent étre attachés a leur traitement au point de ressentir une grande appréhension
en cas de changement, lequel changement est voué a 1’échec si le patient n’est pas convaincu de
son bien-fondé.(83) Le rapport d’étude « Les Frangais et la pharmacie », reléve qu’une grande
partie des francais sont préts a suivre les conseils du pharmacien lorsqu’il recommande un
médicament en vente libre. Les chiffres sont un peu plus faible chez les plus de 65 ans, plus ancrée
dans leurs habitudes.(84)
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6. Les limites de I’étude

Notre étude comporte certaines limites. Il existe un biais de saisonnalité car 1’étude a ét€¢ menée sur
la période de février a mai. Cette période correspond aux saisons de I’hiver et du printemps. Ces
saisons sont propices aux infections respiratoires telles que les états grippaux, les angines, les
rhinites allergiques mais aussi les gastro-entérites. Ainsi, les classes ATC qui sont ressorties sont
probablement influencées par cette saisonnalité. Il serait intéressant de reproduire 1’étude sur les
autres saisons pour pouvoir observer si les tendances restent les mémes.

De méme, 1’étude a ét¢ menée uniquement dans la région de Liége. Ainsi la zone géographique
n’est pas représentative de toute la Belgique. La encore, une nouvelle étude menée sur tout le pays
pourrait étoffer les données.

Un autre biais a pu étre observé concernant la compréhension des motifs de détection selon le
dispensateur. Parfois, pour des histoires similaires, le dispensateur n’a pas codifié I'IP de la méme
maniére. Par exemple, dans le cas d’une demande d’ibuproféne pour de la fievre chez I’enfant
certains ont notifié le motif C : médicament ou dispositif médicale ingérable non indiqué au regard
de la symptomatologie tandis que d’autres ont notifié¢ le motif G : contre-indication avec 1’état
physiopathologique (dont allergie).

Par ailleurs, des IP ont été générées pour le motif G par rapport a la forme pharmaceutique du
médicament et non en raison d’une contre-indication a la molécule.

A noter également qu’il y a eu un manque de rigueur dans le renseignement de certaines IP. Du fait

des données manquantes, certaines n’ont pas pu €tre traitées.
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Conclusion

L’automédication est une pratique auquel les patients ont recours en Belgique comme dans le reste

de I’Europe. Toute la population est concernée, sans distinction d’age ou de sexe.

Les interventions pharmaceutiques en automédication font partie de la pratique quotidienne des
pharmaciens d’officine ainsi que leur équipe officinale. Ces derniéres n’étant pas la plupart du

temps tracées, il est difficile d’évaluer leur impact sur la prise en charge des patients.

Notre étude visait a analyser ces IP en automédication. Ces IP déclenchées par différents motifs
ont pu étre recueillies par le dialogue, indispensable a la dispensation, mais également par des outils
numériques tels que 1’historique patient et le dossier pharmaceutique. Ces derniers deviennent des
éléments incontournables pour la délivrance des médicaments. Notre étude a révélé que certaines
substances actives étaient trés pourvoyeuse d’IP telles que I’ibuproféne, le paracétamol ou la
dompéridone. Suite a ces IP, le dispensateur pouvait proposer diverses solutions adaptées au patient
pour permettre une prise en charge sécurisée. Globalement ces solutions étaient acceptées par les

patients car ils ont un niveau de confiance élevé pour les conseils de leur pharmacien.

Ainsi, cette étude a pu mettre en évidence que la délivrance de médicaments en automédication
nécessite des compétences et des connaissances que les pharmaciens et les professionnels de santé
de I’officine possedent pour permettre le bon usage des médicaments. C’est notamment le cas pour
la délivrance de médicaments a base de pseudoéphédrine, par exemple, ou le nombre de cas de
pharmacovigilance ne semble pas évoluer ce qui demontre que la dispensation de cette substance

par les pharmaciens d’officine est rigoureuse et sécurisée.(85)

La poursuite d’autres études de ce type pourrait permettre la mise en place d’une plateforme de

recueil des IP en automédication généralisée a I’ensemble des pharmacies en Belgique comme en

France.
Le Doyen de L’UFR de Pharmacie, Le Président de jury
Christiane FORESTIER Marie-Ange CIVIALE
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Annexe | : Grille de notification des IP en automédication GIPAMED

1. Date de I'IP

WIMM/AA - ... J— y

2. Renseignements concernant l'interlocuteur

L'interlocuteur est : 0 le patient 0 un mandataire

3. Renseignements concernant le patient

Sexe: oM oF

Age o ... mois (< 36 mois] ou ... ans (2 36 mois)  Chez I'enfant (jusqu’a 15 ans), préciser le poids : ...... (kg)

4. Renseignements concernant le produit demandé

0 Médicament a PMO (Prescription Médicale Obligatoire) :
INOM COMPIET [OU DIT] 1 oottt iese ettt eie e et es e esaeness s ereese e 2ot s o848 am S8 20228 ames 422 e s £ EiE £t 42 25 a8 428 s 2it e et ene e an e s
DOSAEE & ooeeerierereierie e st s FOrME BAlEMIGUE It e s e e s
0 Médicament a PMF (Prescription Médicale Facultative) :

MNOM COMPIET {OU DIT) 1 ettt etk h et e e it st s £t et et ae b £o oot et esememb et ot et sems et ece et it et sttt enbene

0 Huile essentielle :

INOM TAEIN COMIPIEE 1 ettt er et et e s e m e es e b e a8 £as ees bt £ o822 b b e bt 4 e e R et en e

5. Probléme détecté (motif de I'IP} : une seule réponse possible

o A Non-conformité a la réglementation : demande d'un médicament a PMO

0 B Nécessité d'une consultation médicale : limites du conseil officinal

o C Médicament ou dispositif médical ingérable non indiqué au regard de la symptomatologie

o D Médicament ou dispositif médical déja utilisé sans efficacité malgré une durée optimale et une posologie
adéquate

E Probléeme d’'observance du médicament ou du dispositif médical ingérable

0 E1 Déja utilisé mais a posologie infra-thérapeutique (sous-dosage avére)

0 E2 Déja utilisé mais a posologie supra-thérapeutique (surdosage avéré)

0 E3 Déja utilisé a posologie adéquate mais pendant une durée anormalement raccourcie

F Risque de surdosage

o F1 Le patient prend déja la m&me substance active en automédication ou la demande porte sur 2 médicaments
renfermant la méme substance active

0 F2 Le patient prend déja la méme substance active sur prescription

0 G Contre-indication avec |"état physiopathologique (dont allergie)

H Interaction
H1 Avec un médicament hors prescription

0 H1.1 Association contre-indiguée
0 H1.2 Association déconseillée
H2 Avec un médicament prescrit




0 H2.1 Association contre-indiguée
— LI D A HEX oA = illA

6. Moyen de détection de I'lP (plusieurs réponses possibles)

0 Dialogue avec l'interlocuteur
O Historique patient de la pharmacie
0 Dossier Pharmaceutique

7. Solution proposée par le dispensateur (plusieurs réponses possibles)

0 Orientation vers une consultation médicale

O Alternative thérapeutique

Nom complet du produit proposé :

Dosage eventUe! 1 e FOrme BalenigUe ©.. e s cee e
0 Adaptation du plan de prise: adaptation posologique (dosage et/ou durée du traitement), modalités
d’administration

o Préconisation de conseils hygiéno-diététiques

8. Résultat de lI'intervention

0 Solution acceptée par l'interlocuteur
0 Solution refusée par l'interlocuteur : Motif de refus .t

9. Texte libre explicatif permettant de détailler I'IP




SERMENT
DE GALIEN

En présence des Maitres
de la Faculté, je fais le serment :

D’honorer ceux qui m'ont instruit(e)
dans les préceptes de mon art et de leur témoigner
ma reconnaissance en restant fidele aux principes qui
m'ont été enseignés et d'actualiser mes connaissances ;

D'exercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur, mais aussi
les regles de Déontologie, de I'honneur, de la probité et du désintéressement ;

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers la personne
humaine et sa dignité. En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances
et mon état pour corrompre les meeurs et favoriser des actes criminels ;

De ne dévoiler a personne les secrets qui m'auraient été confiés ou dont
j'aurais eu connaissance dans I'exercice de ma profession ;

De faire preuve de loyauté et de solidarité envers mes collégues pharmaciens ;
De coopérer avec les autres professionnels de santé.

Que les Hommes m'accordent leur estime
si je suis fidéle a mes promesses.

Que je sois couvert(e) d'opprobre
et méprisé(e) de mes confréres
sij'y manque.



ANALYSE DES INTERVENTIONS PHARMACEUTIQUES EN AUTOMEDICATION
DANS LA REGION DE LIEGE EN BELGIQUE

Résumé
Le recours a la pratique d’automédication en Belgique, comme dans le reste de 1’Europe, est
courante. Cependant elle n’est pas sans risque pour le patient. Les interventions pharmaceutiques
(IP) en automédication sont une des mesures permettant de limiter ce risque. Ainsi le pharmacien
joue un role crucial dans la bonne gestion de 1’utilisation des médicaments en automédication.
L’étude présentée dans ce document est une étude descriptive des interventions pharmaceutiques
en automédication dans la région de Liége (Belgique). Les trois substances actives qui ont
provoquées le plus d’IP étaient 1’ibuproféne, le paracétamol et la dompéridone particulierement
pour des motifs de contre-indication avec 1’état physiopathologique du patient, pour un risque de
surdosage ou simplement parce que qu’il s’agissait d’une demande de médicament a prescription
médicale obligatoire.
La détection de ces IP par les moyens du dialogue avec I’interlocuteur, 1’historique patient et/ou le
dossier pharmaceutique a pu permettre aux pharmaciens de dispenser les conseils et les solutions
les mieux adaptés a la prise en charge du patient. Ces conseils ont, dans la grande majorité des cas,
été acceptés par les patients.
Cette étude a pu mettre en évidence le rdle essentiel de professionnel de santé compétent du
pharmacien d’officine dans la prise en charge au quotidien des demandes spontanées des patients

en automédication.

Mots-clées :  Automédication, Intervention  pharmaceutique, Belgique, Conseil

pharmaceutiques, Médicaments a prescription médicale facultative




