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La polyarthrite rhumatoïde, rhumatisme inflammatoire chronique le plus fréquent, est un 

véritable enjeu de santé publique. La pathologie est responsable de conséquences 

fonctionnelles, d’une diminution de la qualité de vie, d’une augmentation de la morbi-

mortalité et de dépenses de santé. L’arsenal thérapeutique actuel permet de contrôler 

efficacement la maladie. Néanmoins, la littérature scientifique rapporte une adhésion 

médicamenteuse des patients insuffisante dans la polyarthrite rhumatoïde, 

compromettant l’efficacité thérapeutique et augmentant les dépenses de santé liées à la 

polyarthrite rhumatoïde.  

 

L’objectif de ce travail était double. Dans un premier temps, il s’agissait d’évaluer les 

perceptions et le ressenti des pharmaciens de ville sur l’intérêt et la faisabilité 

d’entretiens pharmaceutiques d’accompagnement de patients atteints de polyarthrite 

rhumatoïde. Dans un second temps, il s’agissait d’élaborer un protocole proposant une 

intervention pluriprofessionnelle pour améliorer l’adhésion médicamenteuse dans la 

polyarthrite rhumatoïde. 

 

Le travail proposé se décline en trois parties. Une première partie bibliographique sera 

axée sur la justification et le contexte de l’étude. Une deuxième partie présentera, sous 

forme d’article, un travail expérimental destiné à étudier qualitativement les besoins et 

attentes des pharmaciens de ville vis-à-vis du déploiement d’entretiens pharmaceutiques 

dans la polyarthrite rhumatoïde. Enfin, à partir des résultats recueillis auprès des 

pharmaciens, une troisième partie proposera le protocole de recherche rédigé pour 

évaluer l’impact d’une intervention pluriprofessionnelle ville-hôpital sur l’adhésion 

médicamenteuse des patients dans la polyarthrite rhumatoïde.  
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1 La polyarthrite rhumatoïde 

1.1 Epidémiologie  

La polyarthrite rhumatoïde (PR) est un enjeu majeur de santé publique. Il s’agit du 

rhumatisme inflammatoire chronique le plus fréquent chez l’adulte. En France, sa 

prévalence est estimée à environ 0,35% (1) et touche environ 230 000 personnes. 

L’incidence de la maladie est estimée entre 25 et 50 cas pour 100 000 habitants (2). La 

maladie débute habituellement entre 40 et 50 ans mais les premiers symptômes peuvent 

s’observer à tout âge. Elle est 3 à 4 fois plus fréquente chez la femme à cet âge mais cet 

écart s’atténue progressivement après 70 ans. L’évolution de la fréquence de la PR dans 

le temps reste une donnée encore difficile à déterminer (3). Une revue de la littérature 

récente a souligné des résultats contradictoires entre les différentes 

études (4). Cependant, l’activité de la maladie et ses conséquences ont diminué au cours 

du temps en parallèle des progrès thérapeutiques. Une surmortalité significative est 

parfois décrite dans la PR, notamment en termes de risques cardiovasculaires. 

1.2 Physiopathologie 

La pathologie entraîne une destruction articulaire progressive et des répercussions 

fonctionnelles, psychologiques, sociales et professionnelles parfois graves pour le patient. 

Les symptômes initiaux sont caractérisés par des douleurs articulaires associées à une 

raideur matinale et un gonflement articulaire (synovite) (5). Il existe essentiellement un 

syndrome inflammatoire, une atteinte articulaire (érosions, voire destructions 

articulaires), et peu fréquemment des manifestations extra-articulaires (nodules 

rhumatoïdes). L’évolution de la pathologie se fait par poussées et entraîne un handicap 

en l’absence de prise en charge particulière. La PR est une maladie multifactorielle (2,6) 

dont le développement et l’évolution peuvent impliquer des causes génétiques, 

immunologiques, hormonales, environnementales et psychologiques. Les facteurs 

génétiques et environnementaux jouent un rôle indiscutable dans le développement et la 

sévérité de la PR. On constate que 2 à 12 % des malades ont un apparenté du premier 

degré atteint (7) et que le taux de concordance varie de 12 % à 15 % chez les jumeaux 

monozygotes et de 2 % à 5 % chez les jumeaux dizygotes (8). Parmi les facteurs 
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environnementaux, le tabac a été défini comme le principal facteur de risque impliqué 

dans le développement et la sévérité de la PR (2). 

1.3 Diagnostic 

Les critères ACR/EULAR 2010 ont été publiés par l’American College of Rheumatology 

(ACR) et l’EUropean League Against Rheumatism (EULAR). Ils ont été initialement créés 

pour homogénéiser les populations de patients inclus dans les essais cliniques et sont 

couramment utilisés pour le diagnostic de la PR. Ces critères offrent une meilleure 

sensibilité mais une spécificité plus faible en comparaison des anciens critères de 1987 

(9).  

Type d’atteinte articulaire (0-5)  
1 articulation moyenne ou grosse 0 
2-10 articulations moyennes ou grosses 1 
1-3 petites articulations 2 
4-10 petites articulations 3 
>10 articulations (au moins 1 petite articulation) 5 
Sérologie (0-3)  
Ni FR ni ACPA 0 
Au moins un test faiblement positif 2 
Au moins un test fortement positif 3 
Durée de la synovite (0-1)  
<6 semaines 0 
>6 semaines 1 
Marqueurs de l’inflammation (0-1)  
Ni CRP ni VS élevée 0 
CRP ou VS élevée 1 

Le diagnostic de PR est posé si le score est ≥ 6. 

Tableau 1 : Critères ACR/EULAR 2010 

1.4 Stratégie thérapeutique 

La Société Française de Rhumatologie (SFR) a publié en 2014 des recommandations (10) 

pour la prise en charge des patients atteints de PR en s’appuyant sur les 

recommandations de l’EULAR (11). Ces recommandations rappellent l’importance de 

l’implication du patient dans sa prise en charge et son suivi thérapeutique. La PR 

nécessite une prise en charge thérapeutique précoce, spécialisée, individualisée et 

multidisciplinaire. L’objectif est la rémission clinique, notamment en cas de PR débutante, 
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ou au moins une faible activité de la maladie en cas de PR évoluée. Une instauration de 

traitement précoce est essentielle dans l’évolution de la pathologie. Elle permet d’obtenir 

plus facilement une rémission et limite l’incapacité fonctionnelle et l’atteinte structurale. 

Les recommandations de l’EULAR 2016 (12) soulignent la nécessité d’une prise en charge 

de la PR notamment dans sa phase débutante puisqu’il existe une phase préclinique de 

perturbations immunologiques laissant une place à des traitements très précoces. 

Des indices composites d’activité tels que le Disease Activity Score 28 (DAS-

28) permettent d’évaluer le niveau de contrôle de la maladie : rémission = DAS28 < 2,6 et 

faible niveau d’activité = 2,6 ≤ DAS28 < 3,2. Un contrôle serré de la maladie ou « tight 

control » avec une stratégie thérapeutique dynamique et un objectif défini « treat to 

target » sont nécessaires. La mise en place d’un suivi rapproché et des adaptations 

thérapeutiques fréquentes peuvent être utiles pour atteindre l’objectif thérapeutique et 

un meilleur contrôle de la PR. Une maitrise de la maladie permet ainsi de limiter le 

recours à la chirurgie et de réduire la mortalité et les évènements cardiovasculaires.  

La prise en charge du patient doit être globale intégrant, en complément des traitements 

médicamenteux, des mesures d’éducation thérapeutique, un soutien psychologique, une 

rééducation et réadaptation fonctionnelle ou de la chirurgie.  

Concernant la prise en charge médicamenteuse de la PR, elle peut nécessiter un 

traitement d’action immédiate et un traitement de fond. Les traitements d’action 

immédiate peuvent être utilisés dans la phase symptomatique de la maladie et sont 

représentés par les anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) en 1ère intention, les 

antalgiques (paracétamol, opioïdes), la corticothérapie orale à faible dose ou intra-

articulaire. Les recommandations de l’EULAR 2016 (13) proposent de restreindre 

l’utilisation des corticoïdes, à la plus faible dose possible et pour une durée la plus courte 

possible (< 6 mois), du fait des risques engendrés par les doses cumulées de corticoïdes.  

Le méthotrexate en monothérapie est le traitement de fond de 1ère ligne chez les 

patients ayant une PR active, la dose optimale doit être obtenue en 4 à 8 semaines (per 

os ou en sous-cutanée si réponse insuffisante ou intolérance). En cas de contre-indication 

ou d’intolérance au méthotrexate, le léflunomide ou la sulfasalazine peuvent être 

envisagés. Chez les patients insuffisamment répondeurs aux traitements de fond de 1ère 
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ligne et en cas de facteurs de mauvais pronostic, un biomédicament peut être ajouté 

(anti-TNF, abatacept ou tocilizumab, rituximab). En l’absence de facteurs de mauvais 

pronostic, une association de traitements de fond synthétiques (méthotrexate, 

léflunomide, sulfasalazine, hydroxychloroquine) ou une substitution par un autre 

traitement de fond synthétique (léflunomide, sulfasalazine) peuvent être envisagées. 

L’utilisation d’hydroxychloroquine est intéressante en association à d’autres traitements 

de fond (synthétiques ou biologiques) pour en renforcer l’effet mais de par son absence 

d’efficacité sur les destructions articulaires, elle n’est pas recommandée en 

monothérapie. En 3ème ligne, un biomédicament doit être envisagé. L’optimisation des 

biomédicaments, et notamment les anti-TNFα, est possible après une rémission complète 

de plus de 6 mois, en favorisant une décroissance de dose ou un espacement des prises 

(14).  
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Figure 1 : Algorithme de prise en charge de la PR en 2014 selon les recommandations de 
la SFR (10) 
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Récemment, la commercialisation des biosimilaires est venue compléter la stratégie 

thérapeutique de la PR. Un biosimilaire est un médicament biologique développé pour 

être similaire à un autre produit biologique existant. Dans la PR, 4 biosimilaires peuvent 

être proposés : adalimumab, étanercept, infliximab et rituximab.  

On notera également la commercialisation de traitements synthétiques ciblant les janus 

kinases. Deux molécules administrées par voie orale ont été récemment mises sur le 

marché : tofacitinib et baricitinib. Pour l’EULAR, la place actuelle de ces traitements est 

réservée à l’échec d’un traitement de fond synthétique ou biologique. Ils peuvent être 

utilisés seul ou en association avec le méthotrexate (15). 

1.5 Définition et estimation de l’adhésion médicamenteuse dans la PR 

L’adhésion médicamenteuse est définie par l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) 

comme « une appropriation réfléchie de la part du patient de la prise en charge de sa 

maladie et de ses traitements, associée à la volonté de persister dans la mise en pratique 

d’un comportement prescrit » (16). Les déterminants de l’adhésion médicamenteuse sont 

classés selon 5 types de facteurs : démographiques et socio-économiques, liés au système 

de soin et à l’équipe soignante, liés à la pathologie, liés au traitement et liés au patient. 

Ainsi il s’agit d’un phénomène complexe et variable dans le temps et plusieurs méthodes, 

directes et indirectes, existent pour la mesurer même si à ce jour, aucun gold standard 

fiable et reproductible n’a été défini (17,18). L’adhésion médicamenteuse est considérée 

satisfaisante pour des taux d’adhésion supérieurs à 80% (signifiant que plus de 80 % des 

doses prescrites sont effectivement prises par le patient). On la distingue de la 

persistance qui se définit comme la durée de prise d’un médicament spécifique sans 

interruption. 

En 2003, l’OMS a rapporté que, dans les pays développés, 50% des patients atteints de 

maladie chronique respectaient le traitement prescrit (16). Cette adhésion non optimale 

est confirmée dans la littérature pour la PR, avec une grande variabilité de 30 à 80% (19). 

Une méta-analyse récente a montré que seulement 66 % des patients étaient adhérents à 

leur traitement (20). En fonction de la définition de l’adhésion médicamenteuse, de la 

méthodologie utilisée et des médicaments concernés, les taux de patients adhérents sont 
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variables mais globalement insuffisants (19,21). Les principales études analysant 

l’adhésion médicamenteuse des patients dans la PR sont présentées dans le tableau 2.  
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Référence Etude (année) 
Maladie étudiée et nombre 

de patients (n) 
Méthode de 

mesure 
Médicaments 

concernés 
Résultats 

 (22) 
Calip et al 
(2017) 

Polyarthrite rhumatoïde (53 
477) MPR 

Etanercept, 
adalimumab, 
certolizumab, 
golimumab 37% adhérents 

 (23) 
Calvo-Alén et al 
(2016) Polyarthrite rhumatoïde (364) 

MPR, Morisky-
Green 
questionnaire bDMARDs 85,7% adhérents 

 (24) Prudente (2016) 

Polyarthrite rhumatoïde (55) 
et lupus  érythémateux 
systémique (37) 

Morisky scale 
questionnaire DMARDs 

16,4 % adhérents (PR) et 45,9% 
adhérents (lupus) 

 (25) Xia et al (2016) Polyarthrite rhumatoïde (122) 
Questionnaire 
(CQR) DMARDs 38% adhérents 

 (26) 
De Cuyper et al 
(2016) Polyarthrite rhumatoïde (129) 

Questionnaire 
(CQR, MARS-5), 
MEMS Méthotrexate 58% adhérents 

 (27) 
DiBenedetti et 
al (2015) Polyarthrite rhumatoïde (501) 

Questionnaire 
électronique Méthotrexate 58% adhérents 

 (28) 
Gadallah et al 
(2015) Polyarthrite rhumatoïde (140) MMAS-8 DMARDs 

90,7% patients avec faible adhésion) et 
9,3% patients avec adhésion modérée 

 (29) 
Tkacz et al 
(2014) 

Polyarthrite rhumatoïde (3 
892) MPR 

Golimumab, 
adalimumab et 
etanercept 

82% adhérents (golimumab), 70,5% 
adhérents (adalimumab), 61,8% 
adhérents (etanercept) 
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 (30) 
Grijalva et al 
(2010) 

Polyarthrite rhumatoïde (14 
586) MPR DMARDs 

Etanercept : MPR = 73%, Leflunomide : 
MPR = 69%, Méthotrexate : MPR = 59%, 
Hydroxychloroquine : MPR = 49%, 
Sulfasalazine : MPR = 33% 

 (31) 

Contreras-
Yanez et al 
(2010) Polyarthrite rhumatoïde (93) Interview DMARDs 51% adhérents 

 (32) 
van den Bemt 
et al (2009) Polyarthrite rhumatoïde (228) 

Interview, 
questionnaires 
(CQR/MARS) DMARDs 

99% adhérents (interview), 67% 
adhérents (CQR), 60% adhérents (MARS) 

 (33) 
Borah et al 
(2009) 

Polyarthrite rhumatoïde (3 
829) MPR 

Etarnecept or 
adalimumab  

Adalimumab : 63% adhérents (patients 
naïfs), 70% (patients déjà traités), 
Etanercept : 65% (patients naïfs), 73% 
(patients déjà traités) 

 (34) 
Curkendall et al 
(2008) 

Polyarthrite rhumatoïde (2 
285) MPR 

Etarnecept or 
adalimumab  MPR moyen de 52% 

Tableau 2 : Adhésion médicamenteuse des patients dans la PR 
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1.6 Facteurs de non adhésion 

D’après Horne et al (35), la non-adhésion peut être intentionnelle (croyances et 

perceptions des patients vis-à-vis de leur maladie et traitement) ou non intentionnelle 

(problèmes de dextérité, d’oubli et/ou le manque de connaissances ou d’information sur 

la maladie et son traitement). La non adhésion non intentionnelle sera plus sensible aux 

interventions éducatives telles qu’un apport d’information avec une communication 

adaptée au patient. Pour agir sur la non adhésion intentionnelle, il faut prendre en 

compte globalement le patient (priorités, préférences, expériences…) pour lui proposer 

un accompagnement thérapeutique adapté.  

Dans la PR, le défaut d’adhésion des patients vis-à-vis du traitement de fond est 

multifactoriel (36–40) et les principaux facteurs de non adhésion sont liés : 

- au traitement : perceptions négatives (41–43), effets indésirables (44), défaut 

d’information et de connaissances (22–24), inefficacité ressentie,  

- au stade la maladie,  

- à l’absence de suivi médical régulier (42,47). 

D’autre part, il a été montré qu’un faible niveau de littératie pouvait conduire à une 

mauvaise adhésion médicamenteuse dans la PR (48,49). 

Enfin, une rupture de la continuité des soins entre ville et hôpital favorise l’iatrogénie 

médicamenteuse et la mauvaise adhésion des patients (50,51).  

L’adhésion non optimale des patients dans la PR compromet l’efficacité thérapeutique. En 

effet, il a été démontré que la mauvaise adhésion augmentait l’activité de la maladie 

(28,31,52–54) et entrainait des échecs de traitement (55). Ainsi, il apparaît important de 

mettre en place des stratégies pour améliorer l’adhésion médicamenteuse des patients 

dans la PR. La prise en compte des croyances des patients vis-à-vis de leurs traitements 

est apparue importante dans plusieurs études (56,57). Néanmoins, les interventions 

ciblant les facteurs de non adhésion, à la fois intentionnels et non intentionnels sont à 

privilégier (58–61). 

1.7 Impact médico-économique de la non adhésion  

Dans la PR, les soins de santé imputables à la maladie ne sont pas négligeables. Le suivi 

d’une cohorte de patients atteints de PR  a montré que les dépenses de santé  annuelles 

remboursées sont deux fois plus élevées par rapport à une population témoin (62).   
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Dans plusieurs pathologies chroniques, la prise en charge des patients non adhérents à 

leur traitement est associée à des coûts de santé plus importants par rapport à celle des 

patients adhérents (63). Dans la PR, la mauvaise adhésion médicamenteuse des patients 

peut compromettre l’efficacité du traitement, diminuer la qualité de vie et augmenter les 

dépenses de santé. Dans la littérature actuelle, peu de données existent sur l’impact 

économique de la non adhésion (64). Deux études récentes ont montré que les coûts de 

prise en charge des patients atteints de PR avec une mauvaise adhésion médicamenteuse 

sont évalués significativement supérieurs comparativement aux patients adhérents 

(65,66). Chez les patients adhérents les coûts de santé (hors dépenses médicamenteuses) 

sont apparus 33% moins importants que chez les non adhérents. Une augmentation du 

recours aux soins, hospitaliers et ambulatoires, est notamment constatée chez les 

patients non adhérents (67–69). Ainsi il est nécessaire de mettre en place des stratégies 

pour améliorer l’adhésion médicamenteuse des patients et donc potentiellement de 

diminuer les coûts de santé liés à cette non adhésion (70).  

Des collaborations médecin-pharmacien en ville ont déjà démontré leur efficience dans la 

prise en charge de pathologies chroniques telles que l’hypertension artérielle (71), le 

diabète (72,73) et l’arthrose (74). Par exemple, le ratio coût-utilité différentiel entre la 

stratégie de référence et celle testée dans l’arthrose était de 14 395 $/ Quality Adjusted 

Life Year (QALY). 

1.8 Interventions pour améliorer l’adhésion dans la PR 

Dans différentes pathologies chroniques, des interventions ont été proposées  pour 

améliorer l’adhésion médicamenteuse des patients (30–33). Ces interventions sont 

souvent hétérogènes et leur évaluation ne permet pas de conclure avec un niveau de 

preuve suffisant. Dans la PR, des interventions visant à optimiser l’adhésion 

médicamenteuse (entretiens psychosociaux, séances d’éducation en groupe ou 

individuelles) ont montré des résultats modérés (76). Cela s’explique notamment par une 

intervention non centrée sur le patient et inadaptée à son niveau de littératie (14), non 

structurée et non pluriprofessionnelle. L’évaluation d’interventions visant à accroître 

l’adhésion médicamenteuse dans la PR est rare dans la littérature (76). Ainsi, il semble 

important de proposer et évaluer, avec un niveau de preuve suffisant, de nouvelles 

interventions visant à améliorer l’adhésion médicamenteuse des patients (22).  
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Les entretiens motivationnels semblent être efficaces pour améliorer l’adhésion 

médicamenteuse dans la PR (77). Cependant, des interventions plus globales prenant en 

compte différentes composantes (information du patient, entretien motivationnel, 

formation à la résolution des problèmes…) semblent être des interventions plus efficaces 

(78).  

L’implication du pharmacien dans les interventions semble prometteuse dans plusieurs 

pathologies. En effet, des conseils sur la gestion médicamenteuse ou la résolution de 

problèmes médicamenteux lors d’entretiens favorisent l’adhésion médicamenteuse et les 

connaissances des patients (79).  

Récemment, une étude française a suggéré que des soins pharmaceutiques à l’hôpital 

regroupant analyse de prescriptions, conciliation médicamenteuse et entretiens éducatifs 

avec le patient pourraient améliorer la continuité des traitements médicamenteux et 

réduire l’iatrogénie (80).   

2 Les soins pharmaceutiques 
2.1 Définition 

La notion de « soins pharmaceutiques » ou « pharmaceutical care » s’est d’abord 

développée à l’étranger, et notamment au Canada dans les années 1990. L’Ordre des 

Pharmaciens du Québec les définit comme l’ « ensemble des actes et services que le 

pharmacien doit procurer à un patient afin d’améliorer sa qualité de vie par l’atteinte 

d’objectifs pharmaco-thérapeutiques de nature préventive, curative ou palliative » (81). 

Cette démarche, centrée sur le patient, vise à assurer que « tous les soins de santé qui 

peuvent avoir un impact sur la thérapeutique sont apportés d’une façon optimale ». En 

2006, l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a encouragé les pharmaciens à 

développer une pratique de la pharmacie centrée sur le patient (82). Elle définit les 

« soins pharmaceutiques » de la manière suivante : « contribution responsable de la 

thérapeutique médicamenteuse dans le but d’atteindre des résultats précis qui 

améliorent ou maintiennent la qualité de vie du patient. Il s’agit d’un processus en 

collaboration qui vise à prévenir, identifier ou résoudre les difficultés liées aux 

médicaments et à la santé. C’est un processus continu d’amélioration de la qualité pour 

l’utilisation des produits de santé ». Le pharmacien doit alors réunir 7 compétences : 
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soignant, communicant, preneur de décision, enseignant, « life-long learner », « leader » 

et « manager ». Ainsi, il doit : 

- identifier les besoins du patient (et éventuellement les difficultés) liés à son 

traitement, impliquant une communication avec l’équipe de soins et une écoute du 

patient, 

- développer un « plan de soins » en accord avec l’équipe de soins et le patient, avec des 

objectifs atteignables pour le patient, 

- mettre en place une stratégie des traitements, en collaboration avec l’équipe 

soignante et le patient, 

- évaluer et adapter la prise en charge en fonction des nouveaux besoins du patient 

(83).  

2.2 Situation en France 

En France, cette notion de « soins pharmaceutiques » est encore peu utilisée ; le terme 

« soins pharmaceutiques » est controversé. Toutefois, on constate que depuis plusieurs 

années la pratique pharmaceutique évolue vers une activité centrée sur les patients et en 

collaboration médicale. La Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC) a proposé en 

2017 un modèle de pharmacie clinique proposant les différentes étapes du parcours de 

soins qui contribuent à la sécurisation, la pertinence et à l’efficience du recours aux 

produits de santé.  
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Figure 2 : Modèle de pharmacie clinique proposé par la SFPC en 2017 

 

Aujourd’hui, le pharmacien clinicien est en charge de la mise en place de la sécurisation 

du circuit du médicament et des dispositifs médicaux associés et de la stratégie 

thérapeutique efficiente et sûre définie par le médecin pour un patient donné (84). Il est 

ainsi amené à participer à un certain nombre d’activités de pharmacie clinique, et 

notamment : 

- L’analyse des prescriptions : expertise structurée et continue des thérapeutiques 

du patient, de leurs modalités d’utilisation et des connaissances et pratiques du patient. 

L’objectif est d’obtenir une optimisation de l’efficacité et de la sécurité des 

thérapeutiques, ainsi qu’une minimisation des coûts et une pharmaco adhérence 

optimale (85), 

- L’information au patient, 

- L’éducation thérapeutique : processus intégré dans la démarche de soins, par 

étapes, comprenant un ensemble d’activités organisées de sensibilisation, d’information, 

d’apprentissage et d’aide psychologique et sociale, concernant la maladie, les 

traitements, les soins, l’organisation et les procédures hospitalières, les comportements 
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de santé et ceux liés à la maladie, et destinées à aider le patient (et sa famille) à 

comprendre la maladie et les traitements, collaborer aux soins, prendre en charge son 

état de santé, et favoriser un retour aux activités normales (86), 

- La conciliation médicamenteuse : processus formalisé interactif et 

pluriprofessionnel qui garantit la continuité des soins en prenant en compte les 

traitements en cours et habituellement pris par le patient lors de l’élaboration d’une 

nouvelle prescription. Elle favorise la transmission d'informations complètes et exactes 

des traitements du patient entre professionnels de santé notamment à son admission 

dans un établissement de soins (87–89).  

2.3 Rôle du pharmacien de ville dans la prise en charge des patients chroniques 

A l’étranger, le rôle du pharmacien de ville a été reconnu dans la prise en charge des 

patients atteints de maladies chroniques. Des soins pharmaceutiques (analyse de 

prescriptions, conciliation des traitements médicamenteux, entretiens éducatifs) 

proposés par le pharmacien de ville améliorent l’état de santé des patients dans plusieurs 

maladies chroniques telles que le diabète, l’hypertension, l’ostéoporose ou l’asthme (90–

94). Ils permettent également de diminuer l’iatrogénie médicamenteuse et de diminuer le 

nombre de ré-hospitalisations (95).  

D’autre part, l’impact du pharmacien de ville a été reconnu pour améliorer l’adhésion 

médicamenteuse des patients atteints de maladies chroniques (79,93–95), notamment 

dans le diabète de type 2 (96) et dans les maladies cardiovasculaires (97).  

Le pharmacien de ville par l’intermédiaire de contacts téléphoniques avec les patients 

peut également améliorer l’adhésion médicamenteuse des patients (101), diminuer les 

taux d’hospitalisation et la mortalité (102,103). 

En France, la loi Hôpital Patients Santé et Territoire (HPST) du 21 juillet 2009 propose de 

nouvelles perspectives aux missions au pharmacien de ville (104) en renforçant son rôle 

dans le parcours de soins des patients. La mise en place d’entretiens pharmaceutiques 

permet d’améliorer la qualité de la prise en charge des patients souffrant de maladies 

chroniques. La nouvelle convention du 4 avril 2012, entre pharmaciens de ville et 

assurance maladie, définit les évolutions proposées dans la loi HPST (105). Elle développe 

ainsi les entretiens pharmaceutiques en officine : suivi des patients sous anticoagulants 

oraux et accompagnement des patients asthmatiques. L’arrêté du 28 novembre 2016 
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relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies 

d’officine (106) précise l’importance du suivi et de la réévaluation du traitement en 

fonction des observations du patient. La place du conseil pharmaceutique lors de la 

dispensation est spécifiée afin d’assurer le bon usage et l’adhésion thérapeutique. Plus 

récemment, en juillet 2017, un nouvel avenant de l’actuelle convention pharmaceutique 

permet d’ajouter la mise en place d’un bilan de médication destiné aux patients prenant 

plus de 5 médicaments et pour lesquels il existe des enjeux d’observance ou de risque 

d’iatrogénie.  

Les interventions initiées à l’hôpital, pluriprofessionnelles, poursuivies en ville et 

maintenues dans la durée sont plus efficaces que des démarches isolées (107). L’action 

collaborative des pharmaciens avec les médecins, à l’hôpital et en ville a montré un 

impact clinique positif. En effet, cette coopération favorise l’usage optimal des 

traitements dans plusieurs pathologies chroniques (108–110) et améliore l’adhésion 

médicamenteuse (110). Des soins pharmaceutiques structurés en sortie d’hospitalisation 

ont montré un impact positif sur le temps officinal (diminution du temps nécessaire pour 

rechercher des informations sur les modifications/instaurations de traitements réalisées à 

l’hôpital) (111).  

Dans la PR, la place du pharmacien de ville semble indispensable dans la prise en charge 

des patients. L’accompagnement thérapeutique des patients est favorisée par son rôle 

d’acteur de proximité, proximité qui est parfois absente des programmes d’éducation 

thérapeutique actuels (112). Une mise à jour de leurs connaissances et un partage 

d’information avec les autres professionnels de santé semblent toutefois nécessaires 

pour optimiser la prise en charge des patients atteints de PR en ville. Au Canada par 

exemple, des guidelines sont proposées au pharmacien de ville pour optimiser la prise en 

charge de leurs patients atteints de PR (113). En France, une enquête auprès des 

pharmaciens de villes à propos de la prise en charge de ces patients a montré qu’ils 

estimaient avoir un rôle à jouer pour la dispensation des médicaments, la mise à 

disposition du matériel médical, le soutien moral et l’éducation thérapeutique. Une étude 

récente a permis de constater une dynamique dans le développement d’actions 

éducatives par le pharmacien officinal (114). Néanmoins, les pharmaciens soulignaient la 

nécessité d’une remise à niveau de leurs connaissances pour proposer une prise en 

charge optimale des patients (115).  

 34 
YAILIAN 

(CC BY-NC-ND 2.0)



3 Hypothèse de recherche 
Les pharmaciens doivent promouvoir l’utilisation optimale des médicaments dans la PR. 

Une collaboration ville-hôpital des médecins et des pharmaciens dans l’application des 

stratégies thérapeutiques actuellement recommandées est nécessaire pour permettre un 

meilleur contrôle de la maladie (116). Une approche adaptée au patient abordant les 

problèmes liés aux médicaments, tels que la non-observance, les croyances et attentes 

des patients, ainsi que la fixation d'objectifs thérapeutiques réalistes doit être mise en 

place (117,118).  

A notre connaissance, aucune étude française n’a été menée pour mettre en place et 

évaluer des soins pharmaceutiques, initiés à l’hôpital et poursuivis en ville, visant à 

améliorer l’adhésion médicamenteuse des patients atteints de PR.   

Notre hypothèse est qu’un meilleur suivi en collaboration entre la ville et l’hôpital 

permettrait de favoriser l’adhésion médicamenteuse des patients atteints de PR, et par 

conséquent de diminuer les coûts de santé liés à la non adhésion (interventions 

coûteuses, comme les hospitalisations prolongées et fréquentes, les soins d’urgence, les 

chirurgies...). Toutefois, face à la limitation des ressources, il est nécessaire d’évaluer 

l’efficience d’une telle intervention.  
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AVANT-PROPOS 

La deuxième partie de ce travail de thèse permet de présenter un travail expérimental 

mené auprès des pharmaciens de ville, en parallèle de l’élaboration du protocole de 

recherche. 

Une implication forte du pharmacien de ville est envisagée dans notre intervention pour 

améliorer l’adhésion médicamenteuse des patients dans la PR. Il est donc important de 

prendre en compte leurs ressentis et attentes pour permettre la meilleure 

implémentation et évaluation de l’intervention.  
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Résumé 
Introduction : La polyarthrite rhumatoïde (PR), rhumatisme inflammatoire chronique le 

plus fréquent, présente un faible niveau d’adhésion médicamenteuse. A l’étranger, le 

pharmacien de ville a un impact positif sur l’adhésion des patients dans plusieurs 

pathologies chroniques. En France, les missions des pharmaciens de ville ont été 

développées avec la mise en place d’entretiens pharmaceutiques dans certaines 

pathologies (AVK et asthme essentiellement). Afin d’envisager un déploiement du 

dispositif dans la PR en lien avec les besoins des patients, il est important d’envisager 

avec les pharmaciens de ville les modalités d’accompagnement des patients.  

Objectif : L’objectif de cette étude était d’évaluer les perceptions des pharmaciens de 

ville sur l’intérêt et la faisabilité d’entretiens pharmaceutiques ciblant des patients 

atteints de PR. 

Méthode : Il s’agissait d’une recherche qualitative par entretiens semi-dirigés réalisés 

entre août et octobre 2017, auprès de pharmaciens de ville de la région Auvergne Rhône 

Alpes. L’analyse inductive du verbatim des entretiens a été réalisée par deux personnes 

indépendantes.  

Résultats : Les 15 entretiens avec les pharmaciens de ville ont permis de souligner des 

difficultés de recrutement des patients pour les entretiens actuellement possibles à 

l’officine, la complexité de l’organisation et du financement, une faiblesse du lien ville-

hôpital mais une motivation des pharmaciens pour élargir le dispositif à d’autres 

pathologies. Concernant des entretiens destinés à des patients atteints de PR, les 

pharmaciens les verraient sous forme d’entretiens structurés préférentiellement à 

l’officine, en lien voir « prescrits » par les médecins pour un partage d’information 

optimal. Une formation préalable adaptée à leurs attentes ainsi qu’un financement de 

ces entretiens devaient être envisagés pour motiver les pharmaciens à cette activité. 

Enfin, l’importance d’une évaluation rigoureuse du dispositif d’entretiens a été avancée.  

Conclusion : Cette étude a permis d’aborder avec les pharmaciens de ville leurs attentes 

et besoins pour élargir le dispositif d’entretiens pharmaceutiques dans la PR. Ces résultats 

devront être pris en compte pour construire un modèle d’entretiens d’accompagnement 

des patients PR qui puisse s’intégrer dans leur exercice professionnel.   

Mots clés : pharmaciens d’officine, patient, polyarthrite rhumatoïde, entretiens 

pharmaceutiques, représentations.  
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1 Introduction 
La polyarthrite rhumatoïde (PR) est le plus fréquent des rhumatismes inflammatoires 

chroniques. Les médicaments actuellement utilisés pour la traiter permettent de 

contrôler efficacement la maladie. Toutefois, comme dans d’autres pathologies 

chroniques, la littérature scientifique rapporte un défaut d’adhésion médicamenteuse 

des patients atteints de PR compromettant l’efficacité thérapeutique (1). Selon 

l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), l’adhésion médicamenteuse est influencée 

par cinq dimensions : maladie, traitement médicamenteux, facteurs démographiques et 

socio-économiques, patient et/ou entourage et système de soins. Dans la PR, l’adhésion 

est influencée particulièrement par le stade de la maladie, l’absence de suivi médical 

régulier, le niveau de littératie des patients et le traitement médicamenteux : perceptions 

négatives, effets indésirables, inefficacité ressentie et défaut d’information et de 

connaissances (2). Les stratégies actuelles pour améliorer l’adhésion médicamenteuse 

des patients dans la PR sont insuffisantes et le déploiement et l’évaluation d’interventions 

ciblant les facteurs de non adhésion doivent être poursuivis (3). 

A l’étranger, l’impact du pharmacien de ville a été reconnu pour améliorer l’adhésion 

médicamenteuse des patients atteints de maladies chroniques (4,5). En France, depuis la 

loi Hôpital Patients Santé Territoire (HPST) en 2009 (11), le rôle du pharmacien de ville 

évolue avec l’attribution de nouvelles missions : coopération entre professionnels de 

santé, participation à l’éducation thérapeutique et aux actions d’accompagnement des 

patients. La convention nationale de janvier 2012 (7) renforce le rôle du pharmacien et 

définit l’entretien pharmaceutique comme « l’un des principaux moyens permettant aux 

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

décembre 2014, 63% des officines françaises étaient impliquées dans l’accompagnement 

thérapeutique des patients sous anti-vitamine K (8).  

Le périmètre des entretiens pharmaceutiques à l’officine est actuellement restreint aux 

patients sous anticoagulants oraux et patients asthmatiques alors que ce type de 

d’entretiens pourrait s’étendre à d’autres pathologies, comme la PR. Néanmoins, avant la 

mise en place de ce type de dispositif, il est nécessaire d’analyser dans un premier temps 

les besoins des patients. De précédentes études ont rapporté que les patients étaient 

dans l’attente d’informations supplémentaires (9–11) sur leurs traitements 
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médicamenteux ou non médicamenteux (diététique, phytothérapie) et qu’ils souhaitaient 

également obtenir des contacts d’associations de patients pour échanger sur leurs 

expériences. En parallèle, les opinions des pharmaciens d’officine sur la faisabilité et les 

modalités des entretiens doivent aussi être étudiées pour favoriser leur adhésion au 

dispositif.  

L’analyse d’un programme de suivi des patients mené par les pharmaciens d’officine en 

Suisse a permis d’identifier des difficultés d’implémentation (12). L’analyse des 

représentations des pharmaciens français a également permis de mettre en évidence les 

difficultés dans le suivi des patients atteints de cancer (13,14) ou greffés hépatiques (15). 

A notre connaissance, aucune étude qualitative permettant d’évaluer les opinions et 

attentes des pharmaciens pour la mise en place d’un tel dispositif dans la PR n’a été 

effectuée en France. Pourtant la prise en compte des motivations et contraintes des 

pharmaciens de ville est le prérequis avant toute proposition de programme de suivi. 

L’objectif de cette étude était d’évaluer les perceptions des pharmaciens de ville sur 

l’intérêt et la faisabilité d’entretiens pharmaceutiques ciblant des patients atteints de PR.  

2 Méthode  
Il s’agissait d’une étude qualitative exploratoire par entretiens individuels semi-dirigés 

avec analyse inductive des données recueillies.  

• Recrutement 

La population étudiée était composée de pharmaciens de la région Auvergne-Rhône-

Alpes. L’échantillon de l’étude a été constitué à partir de la liste des pharmaciens agréés 

maîtres de stage du Rhône, de la Loire et de l’Ain, des membres du Collège 

d’Enseignement Pharmaceutique Officinal (CEPO) de la faculté de pharmacie et de 

nouveaux contacts proposés à l’issue des entretiens. Les pharmaciens ont été 

initialement contactés par courriel et invités à participer à l’étude (annexe 1).  

 

• Entretiens semi-dirigés 

Le moment de l’entretien était fixé au préalable en fonction des disponibilités des 

pharmaciens participants. Une durée d’environ 15 minutes d’entretien était annoncée 

aux pharmaciens. Les entretiens téléphoniques avec chaque pharmacien étaient 

effectués par un interne en pharmacie hospitalière (ALY). Un entretien a été réalisé en 
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face à face à la demande d’un participant. Les entretiens ont été réalisés entre août et 

octobre 2017. Le contexte et les objectifs de l’entretien étaient expliqués en introduction 

de chaque entretien. Des données sociodémographiques étaient recueillies (âge, statut 

professionnel, localisation de l’officine et temps travaillé en officine). La durée de chaque 

entretien a été mesurée.  

Les entretiens ont été́ menés à l’aide d’un guide d’entretien. Celui-ci a été développé par 

ALY (validé par AJD). Il permettait de guider les entretiens téléphoniques et de recueillir 

les réponses des pharmaciens. Il comportait des questions ouvertes sur : opinion sur les 

entretiens pharmaceutiques déjà mis en place à l’officine, expérience du lien ville-hôpital, 

profil des patients atteints de PR suivis à l’officine, faisabilité et structuration d’entretiens 

ciblant la PR, connaissances et formations sur la PR et traitements (annexe 2). Le verbatim 

des pharmaciens a été enregistré intégralement. La retranscription a été réalisée au fur et 

à mesure des entretiens, sans reformulation ni simplification. 

Les entretiens ont été réalisés jusqu’à ce que les données recueillies et leur analyse ne 

fournissent plus d'éléments nouveaux (saturation des données).  

 

• Analyse des données 

Les données quantitatives (âge, statut professionnel, localisation de l’officine et temps 

travaillé en officine) ont été enregistrées et analysées dans un tableur Excel. Une analyse 

inductive des données qualitatives (16) a été réalisée par ALY et un pharmacien 

expérimenté dans l’analyse des données qualitatives (AJD). Les retranscriptions étaient 

lues de manière indépendante et répétée. Les thèmes ont été identifiés et codés 

indépendamment par AJD et ALY. Les deux analyses ont été mises en commun lors d’une 

session de consensus afin de résoudre les divergences d’opinion.  

3 Résultats  
• Caractéristiques sociodémographiques des pharmaciens  

La saturation des données a été jugée atteinte après 15 entretiens avec des pharmaciens 

de ville, dont 7 femmes et 8 hommes. L’âge moyen de la population était de 41 ± 12 ans 

[25-60]. Le temps moyen de travail en officine était de 13 ± 10 ans [1-34]. Les 

pharmaciens étaient majoritairement titulaires (n=11). Ils exerçaient dans le Rhône 

(n=10), l’Ain (n=2), l’Isère (n=2) et la Loire (n=1), dans une zone urbaine (n=8), semi-rurale 
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(n=6) ou rurale (n=1). Les caractéristiques de la population sont représentées dans 

l’annexe 3. La durée des entretiens variait de 10 à 43 minutes, avec une durée moyenne 

de 21 ± 10 minutes. 

• Analyse qualitative  

- Expériences et ressentis sur les entretiens pharmaceutiques en ville 

La grande majorité des pharmaciens interrogés a une expérience des entretiens 

pharmaceutiques en officine (anticoagulants et asthme essentiellement). Seul un 

pharmacien a déclaré qu’il n’était pas dans une démarche d’entretiens pharmaceutiques, 

par manque de lieu dédié. Les expériences des pharmaciens sur les entretiens sont 

partagées. Ils annoncent qu’ils sont satisfaits et que c’est « totalement la mission du 

pharmacien » (P8). Toutefois, ils expriment un scepticisme sur l’organisation actuelle des 

entretiens pharmaceutiques, en « perte de vitesse » (P1) selon eux.  

La collaboration professionnelle est apparue comme un élément clé dans la mise en place 

et le développement des entretiens à l’officine. Cependant, les médecins ne sont pas 

toujours informés de la réalisation des entretiens pharmaceutiques. Des pharmaciens 

pensent que l’entretien devrait être prescrit par le médecin « pour avoir plus de 

légitimité » (P7) et permettrait de favoriser le recrutement des patients qui, aujourd’hui, 

est difficile. Néanmoins, lorsqu’ils sont réalisés, « les patients aiment beaucoup, ils aiment 

qu’on s’occupe d’eux » (P8).  

Les pharmaciens soulignent des difficultés organisationnelles. La démarche ne leur parait 

pas adaptée, voire « très mal mise en place » (P13). Certains pharmaciens ont noté 

l’aspect chronophage des entretiens pharmaceutiques sur leur activité quotidienne. Des 

freins financiers ont également été soulevés. Plusieurs pharmaciens estiment que le 

paiement est inadapté avec « des entretiens payés plus d’un an après » (P3, P5). 

Les pharmaciens attendaient des informations supplémentaires pour pouvoir mener 

correctement des entretiens pharmaceutiques. Il a été souligné que la formation est un 

prérequis pour réaliser correctement les entretiens pharmaceutiques, « pour chaque 

pathologie, il faut être compétent » (P2). Certains pharmaciens étaient demandeurs d’un 
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contact d’une association de patients afin de pouvoir orienter les patients vers des 

patients « experts ».  

Enfin, l’absence d’évaluation rigoureuse des entretiens déjà mis en place était regrettée. 

La figure 1 présente les représentations des pharmaciens vis-à-vis des entretiens 

pharmaceutiques actuellement mis en place.  
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Expériences des 
entretiens 

pharmaceutiques à 
l’officine 

 

Satisfaction des patients 
« On ressent bien le besoin de 

certains patients » 
 « Les patients aiment beaucoup, 
ils aiment qu’on s’occupe d’eux » 
 

 

Ambivalence des pharmaciens 
« C’est un échec relatif et un succès relatif » 

- Satisfaction : optimisme, motivation, reconnaissance de leur 
rôle 
« Opportunité à saisir qui nous recentre sur le cœur de notre métier » 

« Totalement la mission des pharmaciens » 
- Scepticisme : perte de vitesse de la démarche, mauvaise 
appellation 

« Ce n’est pas encore ça » 
« Beaucoup au démarrage et là on perd de la vitesse » 

 

Collaboration interprofessionnelle 
- Bonne relation avec les médecins 

« On est très proche du personnel médical, on a une 
énorme communication » 

- Nécessité de développer, accentuer le lien avec 
les médecins 

 « Certains médecins traitants sont opposés » 
« L’entretien doit être prescrit par le médecin pour avoir 

plus de légitimité » 
« Il faudrait une éducation de la population et plus de 

synergie avec les médecins » 
 

 

Difficultés de recrutement des 
patients (asthme) 

« On n’arrive pas à faire les 
entretiens de suivi » 

« Le plus dur c'est de les faire venir » 
« Les patients n’ont pas la culture de 

prendre rdv » 
 

Difficultés financières  
« Ce n’est pas valorisé financièrement » 

« Entretiens payés plus d’un après » 
« Le paiement ne correspond pas au 

fonctionnement des entretiens » 
 

Difficultés organisationnelles 
- Démarche désorganisée/inadaptée 

« Pas organisé », « Mal calibré » 
« Ne tiennent pas compte qu’on revoit tous les 

mois le patient au comptoir » 
- Difficultés de réalisation (« Chronophage ») 

« J’aimerai bien réaliser des entretiens toute la 
journée au lieu de négocier avec les commerciaux » 
« Pas le temps nécessaire pour faire des entretiens 

de qualité » 
 
 
 

Pathologies ciblées et autres entretiens à développer 
- Anticoagulants et asthme 

« Trop restrictif avec juste les AVK et l’asthme » 
- Autres pathologies chroniques : Diabète, cancers 
(anticancéreux oraux++), hypertension, insuffisance rénale, 
pathologies cardio-vasculaires… 
- Dénutrition 
 

« La vaccination à l’officine pourrait ouvrir à des entretiens » 

Nécessité de formation  
« Pour chaque pathologie, il faut être très 

compétents, connaître les référentiels de la 
pathologie, hygiènes de vie, thérapeutiques » 

 

Figure 1 : Représentations des pharmaciens 
vis-à-vis des entretiens pharmaceutiques 
actuellement mis en place 

Intérêt d’une orientation vers associations 
patients et contacts référents  
 

Absence d’évaluation 
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• Vision des échanges entre la ville et l’hôpital 

Selon les pharmaciens participants, les échanges entre la ville et l’hôpital existent 

principalement dans le cadre de l’Hospitalisation à Domicile (HAD) et occasionnellement 

pour la conciliation médicamenteuse qu’ils estimaient encore « floue » (P5) et 

inorganisée. La grande majorité des pharmaciens pensaient que le lien entre la ville et 

l’hôpital était faible voire « quasi inexistant » (P4). Plusieurs pharmaciens ont abordé 

l’outil ZEPRA (ZEro Papier en Rhône Alpes) qu’ils jugeaient encore peu intégré dans la 

pratique officinale et insuffisant pour permettre des échanges pertinents : « On voit avec 

ZEPRA que ce n'est pas l'outil qui fait le lien ville-hôpital » (P15). Toutefois, ils étaient 

conscients que le lien était en développement avec « une vraie marge de progression » 

(P5) même s’il y a « encore du travail » (P15). Les pharmaciens jugeaient nécessaire le 

déploiement de ce lien pour obtenir des informations de l’hôpital pertinentes pour la 

prise en charge des patients (informations cliniques, biologiques). Ils ont souligné à 

plusieurs reprises l’importance de disposer d’une information claire en sortie 

d’hospitalisation. Par exemple, les pharmaciens souhaiteraient connaitre les raisons des 

ajouts ou modifications de traitements en sortie d’hospitalisation.  

La figure 2 présente les représentations des pharmaciens vis-à-vis du lien ville-hôpital.
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Expériences des 
échanges ville-hôpital 

 

Nature des échanges existants 
- Hospitalisation à domicile 
- ZEPRA (Zéro Papier en Rhône Alpes) 
- Compléments d’information 
- Conciliation médicamenteuse  

« La mise en place de la conciliation est encore très 
floue » 

 
 

Fréquence des échanges 
- Rare ou inexistant   

« Pour moi le lien est inexistant des 2 côtés » 
« On n’a pas trop de contact avec l’hôpital, c’est un peu 

compliqué » 
« C’est très compliqué d’avoir un médecin à l’hôpital, c’est vrai 

pour la ville mais c’est pire à l’hôpital »  
- Fréquent  
« On sollicite des prescripteurs à l’hôpital régulièrement » 

En cours de développement 
« Ça va commencer petit à petit » 

« Tout est à faire, il y a une vraie marge de 
progression » 

« C’est un lien qu’il faut faire progresser, mais 
on voit que ça avance » 

 

Nécessité d’un lien ville-hôpital 
Attentes des pharmaciens/informations pertinentes 

- Ajouts/modifications de traitements 
- Informations cliniques pertinentes 
- Informations biologiques pertinentes 
- Possibilité d’échanges directs avec les professionnels de santé à l’hôpital 
- Connaissance de l’information reçue par le patient à l’hôpital  

« On n’a aujourd’hui pas les billes pour répondre et pourtant les patients se tournent souvent vers nous » 
« Quand on a un changement, on ne sait pas si c’est un oubli, une erreur ou si c’est justifié » 

Ce serait bien d’organiser des formations hôpital-ville pour qu’on ait un même son de cloche » 
Figure 2 : Représentations des pharmaciens 
vis-à-vis du lien ville-hôpital 
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• Prise en charge des patients atteints de PR à l’officine 

Tous les pharmaciens de ville ont précisé qu’ils avaient dans leur patientèle plusieurs 

patients atteints de PR. Ils estimaient en majorité qu’il s’agissait de patients « réguliers » 

dans la dispensation. Néanmoins, ils soulignaient la difficulté pour eux d’estimer 

correctement l’adhésion médicamenteuse des patients, précisant les nombreux facteurs 

potentiels de non adhésion dont la complexité des traitements, les effets indésirables 

ressentis et la diminution des symptômes pendant le traitement. Plusieurs pharmaciens 

ont jugé que les patients avaient besoin d’informations supplémentaires ou d’écoute face 

aux questions non posées à leur médecin. A l’heure actuelle, les pharmaciens 

reconnaissaient être principalement impliqués dans la dispensation des traitements bien 

que certains proposaient également des rappels sur les points importants des 

thérapeutiques. Cependant, ils ont estimé qu’il serait intéressant d’aller plus loin dans la 

prise en charge de ces patients, notamment en termes de « coaching » et de suivi de 

l’observance. La réalisation de bilans médicamenteux réguliers leur semble utile pour 

« faire le point » (P14) et « parler de ce qu’il y a à côté » (P9) (hygiène de vie, habitudes 

alimentaires…). 

La figure 3 présente les représentations des pharmaciens vis-à-vis de leurs patients 

atteints de PR. 
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Les patients atteints de 
PR à l’officine 

 

Adhésion médicamenteuse  
- Patients réguliers  
- Difficultés d’estimation 

« Il est difficile de diagnostiquer s’ils ne sont pas observants » 
« Réguliers dans la délivrance mais on ne sait pas ce qu’ils font derrière » 

- Adhésion « plutôt bonne », « parfois problématique » 
- Complexité des traitements 

- « Traitements complexes » 
- « Ils ressentent les effets indésirables des traitements » 
- « Avec le méthotrexate, on sait qu’ils peuvent avoir des douleurs digestives » 

 
 

Accompagnement actuel par le pharmacien 
- Rôle encore à développer dans la PR 

« On ne fait pas grand-chose » 
« On ne leur donne pas beaucoup d’informations » 

- Emergence d’un rôle plus important du pharmacien 
- Dispensation 
- Rappels des points importants, habitudes de 

vie « parler de ce qu’il y a à côté » 
- Suivi des patients : « coaching, il faut les 

orienter, les alerter », « suivi de l’observance » 
- Bilan médicamenteux régulier  

« C’est bien de pouvoir discuter avec eux de temps en 
temps et faire le point », « On a plein de choses à leur 

dire » 
- Discours à adapter au patient 
« Cela peut être intéressant de savoir si un patient est 

en période de crises, on peut avoir une approche 
différente avec lui » 

 

Niveau d’information/connaissances des patients 
- Information suffisante  

« Ils ont l’air de connaître leur histoire mais on a toujours besoin d’informations » 
- Besoin d’écoute/information 

« On a l’impression parfois qu’ils sont laissés à l’abandon » 
« Ils ont surtout besoin d’écoute pour qu’on comprenne ce qu’ils attendent » 

« Ils regardent sur internet » 
« Sur les bénéfices du traitement et les effets indésirables pour éviter les 

mauvaises croyances » 
« Ils ne se sentent pas toujours écoutés par le corps médical » (pour les conseils 

sur les médecines complémentaires) 
« Ils demandent ce qu’ils n’ont pas osé demander » 
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• Faisabilité pour le développement d’entretiens pharmaceutiques dans la PR 

L’ensemble des pharmaciens interrogés s’est montré motivé pour développer à l’officine 

des entretiens dans la PR. Toutefois, ils ont expliqué qu’ils attendaient « autre chose par 

rapport à ce qui existe déjà » (P1). En terme d’organisation, la majorité des pharmaciens 

pensait qu’un entretien programmé, préférentiellement à l’officine, d’environ 20-30 

minutes, 2 à 3 fois/an serait suffisant. Ils ont exprimé leur besoin d’avoir des supports 

pédagogiques adaptés pour mener au mieux ces entretiens. La mise en place des 

entretiens, selon les pharmaciens, devraient se faire dans le cadre d’une collaboration 

médico-pharmaceutique. Les pharmaciens ont signalé la nécessité d’un financement 

adapté et proposaient des tarifs variables.  

La figure 4 présente les représentations des pharmaciens vis-à-vis de la faisabilité et de 

l’organisation d’entretiens pharmaceutiques dans la PR.  
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Faisabilité 
envisagée pour 
des entretiens 

dans la PR 
 

Durée/fréquence des entretiens 
- Environ 20/30 minutes, 2 à 3 fois/an 

« L’idéal c’est d’avoir 10 min de « théorie » et un 
temps d’échange ensuite » 

« En fonction de leurs besoins ou en fonction de ce 
que les patients disent » 

« Ça dépend de son niveau de compréhension de base, 
s’il a plus de mal il faudra le revoir plus souvent » 

 

Lieu des entretiens 
« En fonction du patient », « on s’adapte » 

- A l’officine : « dans un espace confidentiel », « il faut 
qu’il y ait du contact », « je préfère le visuel » 

- A domicile : « demande une grosse organisation » 
- Au téléphone : « Pour du suivi, des rappels », « Le 

patient n’est pas aussi concentré si c’est au téléphone » 
 

Motivation des pharmaciens 
« Je suis toujours partant », 
« Totalement partante » 
 
 

Légitimité/plus-value 
« On attend autre chose par rapport à ce qui existe déjà » 

« On voudrait un compte-rendu de l’entretien réalisé à l’hôpital avec les 
points faibles et points forts de l’entretien » 

« Il faut qu’on se demande ce qu’on peut apporter en plus aux patients » 
 « Un manque de communication ça entraine des risques pour les patients » 

« On sait aussi que les médecins traitants sont débordés » 

Outils pédagogiques adaptés 
Pour expliquer la maladie, les déformations des articulations, les 
médicaments complexes 
« Des supports sur une tablette, c’est bien car les gens sont plus curieux » 

« Ce serait bien d’avoir des supports » 
« Des supports visuels (ce que le patient a, les conséquences, l’évolution) 

les images parlent plus que les mots, il ne faut pas que ce soit trop 
technique » 

« Des supports interactifs, qu’on puisse imprimer » 
« Il faut que ça soit hors labos » 

Interprofessionnalité nécessaire 
« Le levier c’est une coopération interprofessionnelle et la 

prescription des entretiens par le médecin » 
« Il faudrait que le médecin rhumatologue lui en parle » 

 
 

Structuration 
« Il faut faire attention à la désorganisation de la 

pharmacie » 
« Il faut que les entretiens soient organisés, 

comme une consultation avec une prise de RDV » 
« À la volée c’est trop difficile » 

« Il faut se détacher du comptoir » 
 

Frein à envisager 
 Le temps : « C’est compliqué car on 

a déjà beaucoup de temps dédié 
aux missions officielles » 

 Le financement :  
« On ne le fait pas pour l’argent » 

« Il n’y a pas que l’argent, mais en même 
temps le temps c’est l’argent » 
 

Figure 4 : Représentations des pharmaciens vis-à-vis 
de la faisabilité d’entretiens dans la PR 
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• Connaissances et formations nécessaires 

Si certains pharmaciens se sentaient à l’aise sur la physiopathologie de la maladie et les 

stratégies thérapeutiques dans la PR, la majorité des pharmaciens ont exprimé un niveau 

insuffisant de connaissances et un besoin de formation spécifique, notamment sur les 

nouvelles thérapeutiques existantes. Plusieurs pharmaciens ont estimé qu’ils étaient 

assez expérimentés dans les stratégies d’accompagnement thérapeutique et de 

communication avec les patients. Un pharmacien soulignait néanmoins que la technique 

de l’entretien n’était pas acquise de tous. Concernant le format de la formation, les avis 

des pharmaciens étaient partagés. Même si « le e-learning est préférable » en terme de 

disponibilité, ils reconnaissaient que le présentiel pourrait permettre des échanges riches 

avec les participants.  

 La figure 5 présente les représentations des pharmaciens vis-à-vis de leurs connaissances 

et leurs formations nécessaires dans la PR.  
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Connaissances et 
formations nécessaires 

 

Auto-appréciation du niveau de connaissance 
- Pharmaciens à l’aise 

« Je me sens à l’aise » 
« Au taquet » 

- Besoin d’améliorer ses connaissances 
« C’est toujours améliorable » 

« Il faudrait les réactualiser tout le temps » 
« Je n'en ai pas assez, surtout sur la stratégie 

thérapeutique » 
 

Connaissances à acquérir spécifiques de la PR 
- Formation sur la pathologie 
- Formation sur les stratégies thérapeutiques 

« J’ai besoin de rappels pour physiopathologie et traitements » 
« Un peu de physiopathologie, les évolutions, les nouvelles thérapeutiques et les 

perspectives d’avenir dans la maladie » 
« Pour les thérapeutiques, je ne les connais pas tous » 

- Formation pratico-pratique 
 « Il faudrait un protocole de formation, sur le fond de la maladie et les 

traitements, expliqués avec le langage des patients. » 
« Des formations sur le savoir-être, des simulations et des mises en situation » 

« Le challenge c’est de trouver des supports clairs » 
« Contenu des boîtes parce qu’on ne les voit pas vu qu’elles sont scellées. Je veux 

voir du concret » 

Format de la formation 
- Présentiel 

« Avec le présentiel, on peut discuter et échanger avec les autres 
participants » 

« Le présentiel c’est lourd à mettre en place » 
« Le présentiel en 1/2 journée je n’y crois pas trop sauf si c’est DPC » 
- E-learning 

« Un e-learning avec possibilité d’avoir des contacts référents » 
« Un e-learning avec 2/3 modules puis un questionnaire 

d’évaluation » 
 

« Le e-learning pourquoi pas mais une journée en présentielle c’est 
toujours mieux » 

« C’est bien de coupler les 2 » 
 

Communication/éducation thérapeutique du patient 
« Pour la communication avec le patient, pour l’instant je trouve 

que les guidelines de la sécu sont bien faites » 
« Pour la communication, on a été très bien formé par notre 

groupement » 
 

« La technique de l’entretien, beaucoup ne savent pas la maîtriser » 
 « Je veux bien des rappels » 
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L’analyse des entretiens semi-dirigés a ainsi permis l’identification de difficultés 

rencontrées par les pharmaciens (« freins ») ainsi que de solutions pouvant être 

proposées (« leviers »). Ils sont rassemblés dans le tableau 1.  

Freins actuellement identifiés Leviers proposés par les pharmaciens 

Défaut d’information sur les 

modifications de traitement à l’hôpital et 

sur les informations données au patient 

durant l’hospitalisation   

Transmission  des modifications de 

traitements pendant l’hospitalisation 

Partage/transmission des informations 

transmises aux patients pendant 

l’hospitalisation (avec connaissances 

acquises et non acquises par les patients) 

Pas d’interprofessionnalité autour des 

entretiens pharmaceutiques   

Proposition/« Prescription » de l’entretien 

pharmaceutique par le médecin 

Entretiens pharmaceutiques non 

développés dans la PR  

Programmation des entretiens 

pharmaceutiques, en lien avec la 

dispensation des traitements 

Temps dédié (environ 20 à 30 minutes » 

et répétition dans le temps (2 à 3 fois/an) 

Préférentiellement à l’officine dans un lieu 

dédié (ou entretien téléphonique pour du 

simple suivi pharmaceutique) 

Supports pédagogiques adaptés et 

interactifs 

Niveau de connaissances non suffisant Formation des pharmaciens de ville 

Financement non adapté Forfait par patient (propositions variables 

selon les pharmaciens) 

Tableau 1 : Identification des freins et leviers proposés par les pharmaciens de ville 
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4 Discussion  
A notre connaissance, il s’agit de la première étude qualitative, par entretiens semi-

dirigés, évaluant les perceptions des pharmaciens de ville français sur les entretiens 

pharmaceutiques et leur expérience du lien-hôpital ainsi que sur la faisabilité d’entretiens 

dans la PR. Cette étude est un prérequis indispensable pour pouvoir développer un 

accompagnement pour le patient et adapté à la pratique officinale. 

Choix du type d’étude 

Le choix de la méthodologie s’est porté sur une méthode qualitative qui permet 

d’apporter un éclairage nouveau sur les expériences et ressentis des pharmaciens de ville. 

Cette méthode est particulièrement adaptée lorsqu’il est nécessaire d’appréhender la 

manière dont est vécu un nouvel enjeu pour un groupe professionnel. La technique des 

entretiens semi-dirigés individuels permet une liberté d’expression de chaque participant 

contrairement aux focus groups (17). L’analyse des entretiens permet de mettre en 

évidence les sentiments, points de vue, expériences de chaque participant. De nombreux 

sujets ont été abordés mais seules les opinions importantes et en lien avec l’objectif ont 

été rapportées dans cet article. 

Des pharmaciens motivés  

Notre étude a montré que les pharmaciens de ville reconnaissaient l’intérêt des 

entretiens pharmaceutiques dans la prise en charge des patients. Fin 2014, la Caisse 

Nationale d’Assurance Maladie publiait un bilan quantitatif positif des premiers 

entretiens pharmaceutiques réalisés confirmant également l’intérêt du dispositif. Les 

pharmaciens interrogés présentaient une motivation pour élargir le dispositif à d’autres 

pathologies. Une enquête par auto-questionnaire auprès des pharmaciens d’Aquitaine 

sur leur participation aux nouvelles missions introduites par la loi HPST a montré la 

capacité d’engagement des pharmaciens dans ces missions (18). A l’étranger, des études 

permettant de connaître le ressenti des pharmaciens face au déploiement de 

programmes éducatifs en ville ont été menées. En Australie, les pharmaciens de ville 

reconnaissaient être très satisfaits d’une démarche éducative centrée sur le patient 

asthmatique (19). Néanmoins, comme dans notre étude, plusieurs facteurs ont été 

suggérés pour faciliter l’implication des pharmaciens (12). Ces facteurs doivent être pris 

en compte dans la proposition de nouveaux entretiens. Le décalage entre la pratique 

 55 
YAILIAN 

(CC BY-NC-ND 2.0)



actuelle des entretiens pharmaceutiques et les attentes des pharmaciens de ville vis-à-vis 

du développement d’entretiens dans d’autres pathologies a déjà été évoqué à l’étranger 

(20).  

Freins et leviers dans la mise en place d’entretiens pharmaceutiques  

En 2015, une enquête de l’Union des Syndicats de Pharmaciens d’Officine soulignait la 

difficulté de recrutement des patients, notamment pour les asthmatiques. Ce frein a 

également été souligné par les pharmaciens interrogés dans notre étude qui avaient du 

mal à recruter des patients asthmatiques du fait de critères d’éligibilité trop stricts. Les 

entretiens AVK étaient plus fréquemment réalisés malgré une perte de vitesse remarquée 

par les pharmaciens.  

Des difficultés organisationnelles ont été relevées par les pharmaciens de notre étude 

(disponibilité, lieu dédié…) comparables aux opinions des pharmaciens anglais dans le 

cadre du « New Medicines Service »  (NMS) (21). Une étude suisse a également montré 

que le manque de temps pouvait être responsable d’une absence de conseils sur 

l’observance aux traitements pendant les dispensations (22). Ainsi, comme il a été 

souligné dans notre étude, il est nécessaire de mettre en place des interventions plus 

structurées permettant aux pharmaciens d’échanger avec les patients de façon adéquate 

et de détecter et gérer la non adhésion éventuelle aux médicaments (23).  

Les pharmaciens de ville ont souligné à plusieurs reprises la nécessité d’une collaboration 

interprofessionnelle. Cette interprofessionnalité constitue un levier pour obtenir les 

meilleurs résultats possibles pour le patient. La nécessité des échanges entre 

professionnels de santé a largement été rapportée dans la littérature (21). Selon Lee et al 

tout modèle de service de soins pharmaceutiques performant doit permettre un échange 

d'informations efficace entre les professionnels de la santé afin de renforcer la confiance 

interprofessionnelle et d'assurer une continuité des soins (24). Certains pharmaciens de 

notre étude ont signalé un manque de confiance du médecin de ville, déjà montré dans la 

littérature  (25), quant à la pertinence des connaissances des pharmaciens. Les médecins 

devraient être sensibilisés à voir le pharmacien comme un collaborateur approprié. La 

communication entre médecins et pharmaciens de ville est cruciale (26). La mise en 

œuvre de programme d’amélioration de l’adhésion médicamenteuse des patients 
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nécessite une vision partagée des pharmaciens et médecins à l’égard de la gestion 

médicamenteuse et de l’observance du patient (12). Dans notre étude, quelques 

pharmaciens ont envisagé que les entretiens pharmaceutiques pouvaient permettre de 

diminuer la charge de travail des médecins traitants. Dans la littérature, la plus grande 

implication du pharmacien dans les soins primaires a également été positionnée pour 

alléger efficacement la pression de la charge de travail des médecins généralistes (27). Il 

faut noter que les pharmaciens interrogés ont principalement pensé à une collaboration 

avec les médecins de ville et hospitaliers mais ont rarement évoqué le rôle que pouvait 

jouer le pharmacien hospitalier.  

La faiblesse actuelle du lien ville-hôpital apparait comme un frein au développement 

d’entretiens pharmaceutiques pertinents. Dans la littérature, il a été montré que 

l’absence ou le manque d’informations en sortie d’hospitalisation ne permettait pas de 

mettre en place des soins pharmaceutiques appropriés en ville (28). Il est nécessaire de 

développer des pistes d’action favorisant des relations ville-hôpital plus efficaces (29). 

Dans une étude récente évaluant l’implication des pharmaciens de ville dans 

l’accompagnement des patients sous anti-cancéreux oraux, il a été montré que les actions 

de coordination ville-hôpital étaient difficiles à mettre en place et nécessitaient une 

harmonisation des pratiques de communication et la mise à disposition de moyens 

techniques et financiers adaptés (29). Plusieurs pharmaciens interrogés souhaitaient avoir 

un bilan de médication à la sortie d’hospitalisation pour être pertinents dans 

l’information transmise aux patients. Selon Claeys et al, la transmission d'un bilan de 

médication structuré contenant des informations sur le traitement de sortie 

d’hospitalisation présente un réel intérêt et une valeur ajoutée pour le pharmacien de 

ville (30). Les informations transmises sont nécessaires pour développer des soins 

pharmaceutiques efficaces. La littérature a largement montré que le pharmacien de ville,  

fréquemment confronté à des difficultés de dispensation à la sortie d’hospitalisation, 

avait un rôle important dans la continuité des soins (31). Un lien ville-hôpital efficace 

permet de limiter la perte de temps à la résolution de ces problèmes (32). Des outils 

d'information partagés par l'ensemble des professionnels de santé sont cependant 

essentiels pour répondre aux difficultés de suivi des patients par les pharmaciens de ville 
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(13). Plusieurs pharmaciens ont estimé que le système de transmission régional ZEPRA 

n’était pas encore adapté à la pratique officinale.  

La problématique du financement a été abordée par la grande majorité des pharmaciens 

de notre étude. Ils estimaient que le financement était inadapté et attendaient une 

évolution du mode de rémunération des entretiens. Une meilleure reconnaissance des 

pharmaciens par la rémunération est nécessaire pour favoriser leur implication  et 

renforcer leur engagement comme acteur du parcours de soins du patient (18). 

L’équilibre entre la vente de médicaments d’une part et les soins de santé d’autre part 

doit être respecté (33).  

Un pharmacien a regretté l’absence d’évaluation des dispositifs actuels 

d’accompagnement pharmaceutique des patients en ville. Pourtant, des études 

rigoureuses pour mettre en évidence ou réfuter l’impact positif de ce type de soins 

pharmaceutiques sur la qualité des soins doivent être menés (34).  

Formation des pharmaciens 

Par rapport à la nécessité de formation, les pharmaciens ont estimé qu’ils avaient 

principalement besoin de réactualiser leurs connaissances en physiopathologie et 

stratégies thérapeutiques dans la PR. Ces résultats sont concordants avec une précédente 

enquête auprès des pharmaciens de ville interrogés sur leurs connaissances de la 

pathologie (11). Il a été également montré qu’une information des pharmaciens sur les 

biosimilaires pouvait permettre d’harmoniser les discours entre médecins et pharmaciens 

(35). Les pharmaciens ont majoritairement estimé qu’ils étaient à l’aise dans 

l’accompagnement thérapeutique des patients. Le contact répété entre le pharmacien et 

le patient permet d'évaluer régulièrement l'observance (36). Toutefois, il semble 

important de former les pharmaciens à la détection de la non observance et de ses causes 

(37) ainsi qu’à la prise en compte du niveau de littératie des patients dans les dispositifs 

éducatifs (38).  

Attentes et besoins des patients 

Les pharmaciens interrogés ont rapporté que les patients semblaient satisfaits des 

entretiens pharmaceutiques déjà réalisés. La littérature a montré qu’il est important de 
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prendre en compte les préférences des patients pour mettre en place des programme 

éducatifs (39). A l’étranger, les patients ont montré qu’ils étaient favorables à 

l’élargissement des activités du pharmacien de ville si la communication et le partage 

d’information entre les professionnels de santé était respecté (40). Un besoin 

d'information adapté aux attentes individuelles a été exprimé par les patients atteints de 

PR (41), parfois différentes des attentes du médecin (42). Il est ainsi nécessaire 

d’approfondir les effets indésirables et les précautions d’emploi des médicaments pour 

s'assurer que les connaissances des patients leur permettent d'agir en toute sécurité (10). 

De plus, il est important d'évaluer régulièrement les besoins des patients du fait de la 

dynamique des besoins de soutien (43). La littérature rapporte que les patients attendent 

un rôle global des professionnels de santé dans leur prise en charge. Une meilleure 

compréhension des expériences et des besoins des patients atteints de PR par les 

professionnels de santé est nécessaire (44). Une étude française (11) a montré que les 

patients atteints de PR étaient globalement satisfaits de leur pharmacien même s’ils 

exprimaient certaines attentes. Les patients attendaient notamment des pharmaciens de 

ville des informations sur leurs traitements médicamenteux ou non médicamenteux ainsi 

que des renseignements sur les solutions complémentaires (diététique, phytothérapie). 

Les patients souhaitaient également obtenir des contacts d’associations de patients pour 

échanger sur leurs expériences. Une rencontre avec une association de patients souffrant 

de PR (données non montrées) a fait émerger la nécessité de la transmission et partage 

des informations entre l’ensemble des professionnels de santé participant au parcours de 

soins des patients. La transmission est indispensable pour permettre une continuité des 

soins et une information équivalente entre tous les acteurs. Dans notre étude, Les 

pharmaciens participants ont estimé que les patients atteints de PR pouvaient avoir 

besoin d’informations supplémentaires, notamment pour lutter contre les « idées 

fausses ». Un pharmacien a évoqué la possibilité pour les patients de s’informer sur 

internet. Or une étude récente a montré que, dans la PR, les informations actuellement 

disponibles sur internet ne répondaient pas à tous les besoins éducatifs des patients et 

étaient souvent non actualisées (45).  
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Points forts et limites de l’étude 

Notre étude présente plusieurs points forts. Les entretiens semi-dirigés par 

téléphone nous ont permis d’avoir un accès des pharmaciens maximal et flexible, sur une 

plus grande zone géographique. Les pharmaciens interrogés ont des situations et 

perspectives différentes permettant une bonne représentativité de la population étudiée.  

Néanmoins des limites de l’étude peuvent apparaître. Comme pour toute analyse 

qualitative, il peut exister un biais de subjectivité des données recueillies. Ce biais est 

toutefois limité par l’absence de lien existant entre l’enquêteur et les pharmaciens 

interrogés. D’autre part, l’analyse manuelle des données qualitatives peut apparaître 

comme un point faible de l’étude. De plus, le recrutement des pharmaciens était basé sur 

le volontariat et par conséquent les pharmaciens ayant accepté de participer à notre 

étude étaient peut-être plus motivés que ceux qui n’avaient pas accepté. Enfin, seuls les 

pharmaciens de la région ont été interrogés ce qui ne permet pas de généraliser les 

résultats à l’ensemble des pharmaciens car certaines problématiques (ex : ZEPRA) sont 

liées à une organisation régionale.  

5 Conclusion 
Cette étude qualitative a permis d’aborder avec les pharmaciens de ville leurs opinions 

pour élargir le dispositif d’entretiens pharmaceutiques à la PR, à partir de leurs 

expériences actuelles des entretiens (AVK, asthme). Prendre en compte les attentes des 

pharmaciens de ville est essentiel pour mettre en place un dispositif d’accompagnement 

des patients qui s’intègre à la pratique officinale. Notre étude a montré l’existence de 

freins dans les entretiens actuellement développés. Des leviers ont été proposés par les 

pharmaciens : développement d’un lien ville-hôpital fort en collaboration avec les 

médecins, formation à la conduite d’entretien dans la PR, structuration et financement 

des entretiens. Ces résultats seront à prendre en compte pour construire un modèle 

d’entretiens d’accompagnement des patients.   

 

Déclaration de liens d’intérêts 
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Annexe 1 : Invitation à participer à l’étude 

 

Courriel envoyé le 31 juillet 2017 

Objet : Intérêt et faisabilité entretiens pharmaceutiques polyarthrite rhumatoïde 

Bonjour, 

Je suis actuellement interne en pharmacie et je vous sollicite dans le cadre de mon projet 

de Master 2 Recherche encadré par les Dr Charline Estublier (rhumatologue) et Audrey 

Janoly-Dumenil (pharmacien, laboratoire de recherche P2S). Ce projet vise à évaluer 

l’impact d’entretiens réalisés en ville par les pharmaciens chez les patients souffrant de 

polyarthrite rhumatoïde. 

Je souhaiterais m’entretenir environ 15 minutes avec vous afin d’évaluer notamment 

l’intérêt et la faisabilité de ces entretiens pharmaceutiques dans la polyarthrite 

rhumatoïde. 

Avec votre accord, cet entretien pourra être réalisé par téléphone dans le courant du 

mois d’août. 

Ce travail s’intègre dans un projet construit avec l’aide des rhumatologues de l’hôpital 

Edouard Herriot, et soutenu par l’URPS Auvergne Rhône Alpes. 

En espérant susciter votre attention, j’espère que vous pourrez me donner votre accord 

de principe et un numéro pour vous joindre. 

Bien cordialement, 

Anne-Laure Yailian 

Interne en pharmacie  

Hospices Civils de Lyon 

Tél : 06 26 67 68 50 
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Annexe 2 : guide d’entretien utilisé pour l’étude  

 

GUIDE ENTRETIENS REMEDIA – PHARMACIENS DE VILLE 

Nous travaillons actuellement avec des rhumatologues hospitaliers pour mettre en place 

un projet visant à évaluer l’impact d’entretiens réalisés par les pharmaciens d’officine et 

en collaboration avec le secteur hospitalier sur l’adhésion thérapeutique des patients. Ces 

entretiens cibleraient les patients atteints de polyarthrite rhumatoïde. Mon objectif est 

d’obtenir votre avis sur la faisabilité de ces entretiens en ville. Nous allons donc nous 

entretenir environ 15 minutes afin de recueillir votre avis sur cette problématique.  

Emplacement de l’officine (commune + zone rurale/semi-rurale/urbaine) :   

…………………………………………………………………………………………………………………………………. 

Statut (titulaire/adjoint) : ………………………………………………………………………………………... 

Temps de carrière en officine (en années) : ………………………………………………………………. 

Age (en années) : ……………………………………………………………………………………………………… 

Thèmes à aborder Sous-questions/relances 
Quelle est votre position 
sur les entretiens 
pharmaceutiques en 
officine ? 

Avez-vous déjà réalisés des entretiens ? Si non pourquoi ?  
 
Quelle était la cible des patients ?  
 
Quels étaient les leviers et freins dans cette démarche ? 
 
Avez-vous transmis l’information à d’autres 
professionnels de santé ? 
 
Penseriez-vous à d’autres pathologies pour développer 
ces entretiens ? 
 

Quelle est votre 
expérience du lien ville-
hôpital ? 

Avez-vous déjà sollicités un professionnel de santé à 
l’hôpital ? lequel ? dans quel contexte ? 
 
Avez-vous déjà été contacté par un professionnel de 
l’hôpital ? lequel ? dans quel contexte ? 
 
Quelles informations souhaiteriez-vous avoir de l’hôpital 
pour améliorer la prise en charge des patients ? 
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Avez-vous des patients 
souffrant de polyarthrite 
rhumatoïde dans votre 
patientèle ? 
 
Vous sentez-vous à l’aise 
dans la prise en charge de 
ces patients 
actuellement ? 

Sont-ils des patients réguliers ? 
 
Comment estimez-vous leur adhésion médicamenteuse ? 
 
Quel rôle jouez-vous actuellement dans la prise en charge 
de ces patients ? 
 
Comment jugez-vous vos connaissances en 
physiopathologie dans la polyarthrite rhumatoïde ? 
 
Même question pour la thérapeutique ? 
 
Pensez-vous que les patients ont besoin d’informations 
supplémentaires ? Si oui, lesquelles ? 
 

Seriez-vous d’accord pour 
développer des entretiens 
pharmaceutiques destinés 
à améliorer l’adhésion des 
patients dans la PR ? 
On réfléchit actuellement à 
un projet d’évaluation et à 
des modalités de mise en 
place et on voudrait avoir 
votre avis. 
Nous pensons qu’il est bien 
de décloisonner, vous avez 
un rôle à jouer. Il existe des 
projets d’ETP hospitaliers 
mais le médecin traitant et 
vous êtes des acteurs de 
choix. 

Quelle solution pourrait être envisagée pour développer 
des entretiens avec les patients ? 
 
-lieu (officine, domicile, téléphone…) 
-durée ? 
-organisé ?  
-fréquence ? 
-supports ? 
-financement ? 
 
Quel type d’informations souhaiteriez-vous apporter aux 
patients ? 
 

Quelles connaissances et 
compétences voudriez-
vous obtenir pour 
développer ces 
entretiens ? 

-physiopathologie ? 
 
-nouvelles thérapeutiques ? 
 
-accompagnement thérapeutique ? 
 
-formation à la communication ? 
 
Sous quel format souhaiteriez-vous être formé ? 
 

Avez-vous des 
remarques 
supplémentaires ? 

Seriez-vous partant, contre rémunération, pour participer 
à un dispositif d’accompagnement thérapeutique dans la 
PR ? 
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Annexe 3 : Caractéristiques des pharmaciens de ville ayant participé à l’étude 
 

N° Sexe 
Date de 

l'entretien 

Durée de l'entretien 

(en minutes) 
Age (années) 

Temps travaillé en 

officine (années) 
Statut 

Département 

de l'officine 

Localisation de 

l'officine 

P1 Femme 04/08/2017 15 39 12 Titulaire Rhône  Semi-rural  

P2 Homme 31/08/2017 43 36 10 Adjoint Rhône  Urbain 

P3 Homme 24/08/2017 10 39 10 Titulaire Rhône  Urbain 

P4 Homme 01/08/2017 18 33 8 Titulaire Rhône  Urbain 

P5 Homme 12/10/2017 20 60 33 Titulaire Rhône  Semi-rural  

P6 Femme 01/09/2017 16 36 11 Titulaire Rhône  Urbain 

P7 Homme 23/08/2017 42 59 37 Titulaire Rhône  Urbain 

P8 Femme 10/10/2017 20 50 16 Titulaire Rhône  Urbain 

P9 Homme 12/09/2017 28 32 8 Titulaire Ain Semi-rural  

P10 Femme 24/08/2017 15 55 17 Titulaire Rhône  Urbain 

P11 Femme 04/08/2017 15 28 3 Adjoint Isère Semi-rural  

P12 Femme 27/09/2017 11 25 2 Adjoint Rhône  Urbain 

P13 Homme 22/08/2017 30 48 20 Titulaire Loire Rural 

P14 Femme 18/10/2017 21 25 4 Adjoint Ain Semi-rural  

P15 Homme 20/10/2017 15 44 13 Titulaire  Isère Semi-rural  
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Apport d’une collaboration pluriprofessionnelle 

entre la ville et l’hôpital pour améliorer 
l’adhésion médicamenteuse des patients 

atteints de polyarthrite rhumatoïde (REMEDIA) 

Partie III : Elaboration d’un 
protocole de recherche 
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AVANT-PROPOS 
 
Cette dernière partie présente le protocole de recherche élaboré pour évaluer une 

intervention pluriprofessionnelle ville-hôpital innovante sur l’adhésion médicamenteuse 

dans la PR. Il a été réalisé en parallèle de l’étude exploratoire présenté dans la partie II, et 

finalisé à partir des éléments recueillis auprès des pharmaciens de ville.  

La rédaction du protocole est adaptée au format demandé lors de la soumission des 

protocoles à un appel à projets. Les choix méthodologiques de cette étude seront 

discutés à la fin du protocole.  

Les informations générales et le résumé de l’étude sont présentés dans les annexes 1 et 

2.  
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1 Justification scientifique 
 
1.1 Etat actuel des connaissances – Rationnel 

Cf. partie I : Contexte et justification de l’étude 

 
1.2 Hypothèse de la recherche 
 
Une intervention pluriprofessionnelle, initiée à l’hôpital et poursuivie en ville, reposant 

sur des soins pharmaceutiques adaptés au patient (conciliation médicamenteuse, analyse 

de prescriptions, entretiens d’information sur les traitements de la PR, bilan 

médicamenteux) améliorerait l’adhésion médicamenteuse dans la PR.  

 
1.3 Population cible 

 
Cette étude portera sur des patients adultes présentant une PR avec un traitement de 

fond ciblant sa pathologie (méthotrexate et/ou biothérapies), initialement hospitalisés 

dans un service de rhumatologie et pouvant bénéficier d’un suivi par un pharmacien de 

ville.  

 
1.4 Rapport bénéfices/risques 

 
Aucun risque lié aux différentes évaluations, aux entretiens initiaux et au suivi 

thérapeutique en ville n’est à attendre. Pour les patients du groupe interventionnel, il est 

attendu une meilleure adhésion aux traitements de fond de la polyarthrite rhumatoïde 

entrainant une diminution du risque de dégradation de la PR et de complications liées à la 

PR. Les patients du groupe contrôle bénéficient de la prise en charge classique actuelle (à 

l’hôpital et en ville). Il n’y a donc aucune perte de chance pour ces patients. La balance 

bénéfices/risques pour un patient de participer à l’étude est donc acceptable. 

 

1.5 Retombées attendues 
 
- Pour le patient : 

- Information fiable, claire et adaptée sur l’utilité et l’efficacité des traitements, 

avec une continuité entre l'information délivrée à l'hôpital et celle délivrée par le 

pharmacien de ville, 
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- Meilleure implication dans son traitement médicamenteux, 

- Diminution du recours aux soins par une meilleure adhésion médicamenteuse du 

patient, 

- Prise en compte du processus dynamique d’adhésion médicamenteuse en ne 

ciblant pas exclusivement les patients non adhérents à l’inclusion, 

- Diminution de l’iatrogénie médicamenteuse et de ses conséquences, amélioration 

de la qualité de vie des patients, amélioration de l’état de santé des patients. 

- Pour les professionnels de santé : 

- Inciter les professionnels de santé, hospitaliers et de ville, à promouvoir de façon 

plus régulière et plus importante l’adhésion médicamenteuse, 

- Améliorer la communication entre la ville et l’hôpital, 

- Développer un partage d’informations optimisé entre les professionnels de santé 

pour que chaque professionnel puisse disposer de l’ensemble des informations 

nécessaires à la prise en charge des patients. 

- Pour la santé publique : 

- Diminuer les coûts de santé liés à la PR et ses complications (diminution des 

hospitalisations prolongées et fréquentes, des soins d’urgence, du recours aux 

techniques de rééducation et de réadaptation, de l’utilisation de dispositifs 

médicaux orthopédiques…),  

- Favoriser le bon usage de médicaments à risque (iatrogénie des biothérapies, 

risques de décès liés à des erreurs de prise de méthotrexate par voie orale : alerte 

de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé) et de 

médicaments coûteux (biothérapies et biosimilaires), 

- Proposer une première expérience suivie d’une évaluation d’entretiens de 

renforcement de l’adhésion médicamenteuse proposés par le pharmacien de ville 

dans la PR, 

- Harmoniser les démarches d’information du patient par le pharmacien de ville et 

les professionnels de santé à l’hôpital,  

- Généraliser les résultats, si positifs, pour un même type d’accompagnement dans 

d’autres pathologies chroniques, 
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- Présenter, en cas d’efficacité démontrée de l’intervention, une perspective de 

financement à l’acte par l’assurance maladie des pharmaciens de ville, dissocié de 

la dispensation médicamenteuse. 

2 Conception et objectifs de la recherche 
2.1 Type d’étude 

Etude multicentrique, interventionnelle, contrôlée, randomisée (stratifiée sur le centre et 

l’activité de la maladie évaluée par le DAS-28), comparant en parallèle 2 groupes de 

patients initialement pris en charge dans un service de rhumatologie : 

- Un groupe interventionnel proposant des soins pharmaceutiques en collaboration 

pluriprofessionnelle, initiés à l’hôpital et poursuivis en ville, 

- Un groupe contrôle avec prise en charge classique à l’hôpital (analyse de 

prescriptions) et en ville (suivi habituel par le pharmacien, pas de partage 

structuré d’information ville-hôpital). 

Il s’agit d’une étude interventionnelle à risques et contraintes minimes du 2° (selon la loi 

Jardé).  

L’intervention comprend :  

- A l’hôpital : analyse de prescriptions, conciliation médicamenteuse (médecin et 

pharmacien), information sur les traitements de la PR (pharmacien). Transmission 

du bilan médicamenteux au pharmacien de ville et médecin traitant, à la sortie 

d’hospitalisation (M0). 

- En ville : 3 entretiens de renforcement de l’adhésion médicamenteuse 

(pharmacien de ville formé par e-learning standardisé). 

 

2.2 Méthode pour la randomisation  
 
Dans cette étude, la randomisation est réalisée au niveau individuel. Chaque patient sera 

randomisé soit dans le groupe contrôle soit dans le groupe interventionnel. Une 

stratification sur l’activité de la maladie DAS-28 (à l’inclusion) sera effectuée afin 

d’assurer la répartition équilibrée de ce facteur entre les deux groupes. La stratification 

sur le facteur DAS-28 sera effectuée selon 2 classes : DAS ≤ 3,2 (PR en rémission ou 

faiblement active) et DAS >3,2 (PR modérément active ou très active). Une liste de 

randomisation stratifiée sur le centre sera utilisée.  
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Une randomisation par patient est possible car l'intervention est individualisée et la 

contamination entre pharmaciens de ville peu probable. 

La randomisation sera réalisée par l’unité de méthodologie en recherche sur la qualité et 

la sécurité des soins (responsable C. COLIN). 

 

2.3 Objectif principal 

Comparer, 12 mois après l’hospitalisation index, l’impact de soins pharmaceutiques 

réalisés en collaboration pluriprofessionnelle ville-hôpital sur l’adhésion médicamenteuse 

aux traitements de fond des patients présentant une PR par rapport à une prise en charge 

classique sans accompagnement pharmaceutique spécifique.  

Les traitements de fond sont définis selon les recommandations actuelles de la Société 

Française de Rhumatologie (SFR). 

 
2.4 Objectifs secondaires 

Evaluer l’intervention en termes d’impacts :  

A/clinique à 12 mois de l'hospitalisation index (M12) : 

1. activité clinique de la maladie 

2. ré-hospitalisations 

B/fonctionnel et sur la qualité de vie des patients à M12 

C/sur la gestion du traitement de fond de la PR à M12 : 

1. iatrogénie médicamenteuse 

2. adhésion pour chaque médicament 

3. adhésion médicamenteuse exprimée par le patient 

4. persistance de la prise médicamenteuse 

5. connaissance et compétences des patients sur leurs auto-soins et traitements 

6. satisfaction des patients par rapport à leur traitement médicamenteux 

7. perceptions des traitements médicamenteux par les patients 

D/sur les perceptions de la maladie par les patients à M12  

E/sur le maintien de la prescription par le médecin de ville, 3 mois après 

l’hospitalisation index, des traitements de fond de la PR prescrits lors de 

l’hospitalisation  
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F/économique à M12 (cf. paragraphe 5 – Aspects médico-économiques) : 

1. évaluer et comparer les coûts de prise en charge des deux stratégies, 

2. réaliser une analyse de type coût-utilité, 

3. évaluer les coûts évités et induits par la stratégie innovante de prise en charge. 

G/Décrire l’implémentation de l’intervention et son acceptabilité par les professionnels. 

 
2.5 Critères de jugement 

2.5.1 Critère de jugement principal  
Le critère de jugement principal est le taux de patients adhérents au traitement de fond 

de la PR évalué par le Medication Possession Ratio (MPR) (20). Plusieurs méthodes 

existent pour mesurer l’adhésion médicamenteuse mais aucun gold standard n’a été 

déterminé. Le MPR est calculé selon : quantité totale d’unités de prise dispensées par 

rapport à la quantité d’unités de prise prescrites.  

Un patient est considéré comme adhérent à son traitement si le MPR est supérieur ou 

égal à 80%. Pour les patients ayant plusieurs médicaments de fond de la PR prescrits, ils 

seront considérés comme adhérents si les MPR de chaque médicament de fond de la PR 

sont supérieur ou égaux à 80%. En effet, l’importance d’une adhésion à chaque 

médicament est justifiée par l’efficacité des polythérapies à certains stades de la maladie.  

Les traitements considérés pour calculer le MPR sont les traitements de fond définis par 

la SFR (119) : médicaments synthétiques (méthotrexate, sulfasalazine, léflunomide, 

hydroxychloroquine) et biothérapies : anti-TNF (adalimumab, certolizumab, étanercept, 

infliximab, golimumab), ou rituximab ou abatacept ou tocilizumab. 

Le critère de jugement principal sera recueilli à M12, par un ARC en aveugle, par appel à 

la pharmacie de ville (données transmisses par un professionnel de la pharmacie n’ayant 

pas participé à l’étude). 

 
2.5.2 Critères de jugement secondaires  
A/Critères cliniques 

1. Evolution du score DAS-28 mesuré à l’inclusion J0 et à M12 

2. Nombre de ré-hospitalisations liées à la PR entre M0 et M12 

B/Evolution des scores HAQ, SF-36 et EQ-5D-3L mesurés à l’inclusion J0 et à M12 
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C/Gestion du traitement PR 

1. Nombre d’évènements indésirables et gravité entre la sortie d’hospitalisation 

index (M0) et M12 

2. MPR pour chaque médicament de fond de la PR (M12) 

3. Score de Morisky MMAS-8 (M12) 

4. Taux de patients persistants à M3, M6, M9 et M12 

5. Evolution du score Biosecure (pour les biothérapies) / score de connaissances 

(pour le méthotrexate) mesuré à J0 et à M12 

6. Score SATMED-Q (M12) 

7. Score BMQ (M12) 

D/Evolution du score Brief IPQ-R mesuré à J0 et à M12 

E/Nombre de divergences, sur le traitement de fond de la PR, entre la prescription de 

sortie et celle du médecin de ville (M3) 

F/Critères économiques (M12) (Cf. paragraphe 5 – Aspects médico-économiques) 

1. Coûts de prise en charge selon les deux stratégies 

2. Ratio coût-utilité différentiel 

3. Analyse d’impact budgétaire 

G/Implémentation et acceptabilité de l’intervention 

1. Entretiens semi-dirigés évaluant la satisfaction des pharmaciens de ville (M12) 

2. Durée des entretiens de suivi mesurée par le pharmacien de ville (M3, M6 et M9) 

3. Nombre moyen d’entretiens réalisés par patient et nombre de patients ayant 

bénéficié d’un suivi complet. 

 

3 Critères d’éligibilité 
3.1 Critères d’inclusion 

- Patient, homme ou femme, âgé de 18 ans ou plus, 

- Patient présentant une polyarthrite rhumatoïde nouvellement ou anciennement 

diagnostiquée, 

- Patient hospitalisé au moins 48h dans un service de rhumatologie, 

- Patient ayant un traitement de sortie d’hospitalisation comportant au moins du 

méthotrexate et/ou biothérapies sous-cutanées, 

- Patient retournant à domicile à la sortie d’hospitalisation, 
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- Patient autonome dans la gestion de son traitement médicamenteux, 

- Patient comprenant et parlant le français, 

- Patient ayant une seule pharmacie de ville habituelle et dont le pharmacien a 

accepté de participer à l’étude, 

- Patient affilié à un régime de sécurité sociale ou assimilé, 

- Patient ayant donné son consentement libre, éclairé et signé. 

 

3.2 Critères de non inclusion 
- Patient présentant des troubles cognitifs ou psychiatriques importants évidents 

incompatibles avec l’étude (selon le jugement de l’investigateur), 

- Patient dont la gestion de son traitement médicamenteux à domicile est réalisée 

exclusivement par un aidant), 

- Patient n’ayant pas de pharmacie d’officine habituelle ou au moins 2 pharmacies 

d’officine habituelles, 

- Patient participant à une autre recherche pouvant interférer (jugement de 

l’investigateur) avec les résultats de la présente étude,  

- Patient majeur protégé selon les termes de la loi (Code de la santé Publique)  

- Patient non apte à réaliser le suivi, selon le jugement de l’investigateur. 

 

3.3 Critères de sortie prématurée 
Des sorties prématurées avant la fin de l’étude sont prévues si le patient ne peut plus 

bénéficier, pour une raison quelconque, du suivi pharmaceutique en ville spécifique 

envisagé en début d’étude.  

Les patients sortis prématurément ne seront pas remplacés (un pourcentage de patients 

supplémentaire est prévu dans le calcul du nombre de sujets nécessaires). 

 
3.4 Modalités de recrutement et faisabilité 
Le recrutement est prévu pendant l’hospitalisation des patients dans un service de 

rhumatologie participant à l’étude. Le recrutement attendu dans les centres est suffisant 

et en adéquation avec la file active de patients présentant une polyarthrite rhumatoïde 

de chaque centre. Au total, le nombre de patients à recruter/mois/centre est de 2,6. Dans 

chaque centre, les moyens humains possibles (médecins rhumatologues, pharmaciens…) 

sont présents pour déployer correctement le projet. A l’échelon du pharmacien de ville, 1 
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à 2 patients sont prévus au total par pharmacie de ville permettant une prise en charge 

individualisée des patients en ville.  

Le recrutement attendu dans les centres est le suivant : 

Centre Ville Recrutement 

attendu/mois 

Recrutement 

total 

Centre Hospitalier Lyon Sud Lyon 3,7 44 

Hôpital Edouard Herriot Lyon 3,2 38 

Hôpital Gabriel-Montpied Clermont-Ferrand 3,2 38 

Hôpital Nord Saint-Etienne 3,2 38 

Hôpital Fleyriat Bourg-en-Bresse 2,0 24 

Centre Hospitalier de 

Villefranche-sur-Saône 

Villefranche-sur-Saône 2,0 24 

Centre Hospitalier de Valence Valence 1,0 12 

Tableau 3 : Recrutement attendu des différents centres de l'étude 

4 Organisation générale 
4.1 Calendrier de l’étude 
Durée de la période d’inclusion : 12 mois 

Durée de la participation pour chaque patient/sujet sain : 12 mois +/- 1 mois 

Durée totale de l’étude : 24 mois  

Début des inclusions : 2ème semestre 2018 

 
4.2 Schéma général et tableau récapitulatif 
La prise en charge et les données recueillies auprès des patients de l’étude sont résumées 

dans le schéma et le flowchart ci-dessous :  

 

 80 
YAILIAN 

(CC BY-NC-ND 2.0)



 
Figure 3 : Schéma de l'étude REMEDIA 
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Figure 4 : Flowchart de l'étude REMEDIA 
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L’ensemble des données à recueillir au cours de l’étude est présenté dans le tableau ci-
dessous : 

ETAPES Inclusion 

 
Entretien 

à 
l’hôpital 

 
Entretie
n en ville 

 
Entretie
n en ville 

 
Entretie
n en ville 

Visite de 
fin 

d’étude 

Moment 
Actions J0 

Entre J0 
et M0 

M3 +/- 
8 jours 

M6 +/- 
8 jours 

M9 +/- 
8 jours 

M12 +/- 
1mois 

Consentement éclairé  X      
DAS-28 X     X 
Randomisation X      
Données 
démographiques X      

Données socio-
économiques X     X 

MPR1, a      X 
Activité fonctionnelle 
et qualité de vie2  X     X 

Maintien prescription 
de sortie à M3b   X    

MMAS-8      X 
Persistance pour le 
traitement de la PRa      X 

Score de 
connaissances/ 
traitement de la PR3 

X 
    

X 

Satisfaction/traitement 
de la PR4      X 

Perceptions/traitement
5 X     X 

Perceptions/maladie6 X     X 

Tableau 4 : Données à recueillir au cours de l'étude 

1 : Medication Possesion Ratio pour chaque traitement de fond de la PR 
2 : Questionnaires HAQ, SF-36 et EQ-5D-3L 
3 : Score Biosecure ou score de connaissances pour le méthotrexate 
4 : Questionnaire SATMED-Q 
5 : Questionnaire BMQ 
6 : Questionnaire Brief-IPQ 
a : Les données relatives au MPR et à la persistance pour le traitement fond de la PR sont 
récupérés après contact, en aveugle, du pharmacien de ville à M12. 
b : Le maintien de la prescription de sortie à M3 (traitements de fond de la PR) par le médecin de 
ville sera évalué lors du premier entretien d’information en ville (groupe interventionnel) et par 
contact téléphonique de la pharmacie de ville à M12 (groupe contrôle).  
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4.3 Déroulement de l’étude 

4.3.1 Screening – Pré-inclusion 
Les patients susceptibles de participer à l’étude seront identifiés au sein du service de 

rhumatologie dans le cadre de leur suivi médical régulier. L’étude sera proposée au 

patient lorsque la mise en place, la poursuite ou la modification d’un traitement de fond 

de la PR sera envisagée. Toute explication nécessaire à la bonne compréhension de 

l’étude sera donnée au patient, ainsi qu’une lettre d’information expliquant les objectifs 

et le déroulement du protocole. Le praticien remettra également un formulaire de 

consentement au malade en double exemplaire. Il sera laissé au patient le délai de 

réflexion nécessaire pour décider de sa participation à l’étude. 

Si le patient donne son accord de participation, le volontaire et l’investigateur datent et 

signent nominativement (nom et prénom en clair) deux exemplaires du formulaire de 

consentement. L’un est conservé par le patient, l’autre est conservé dans le classeur 

investigateur de l’étude. Le formulaire de consentement doit être signé avant la 

réalisation de l’entretien pharmaceutique à l’hôpital.   

En cas de refus de participation, la prise en charge du patient sera classique sans 

accompagnement spécifique par les pharmaciens à l’hôpital et en ville et sans échange 

spécifique entre les professionnels de santé en ville et à l’hôpital. Les données du patient 

ne seront pas recueillies et donc non analysées dans l’étude.  

4.3.2 Visite d’inclusion / Randomisation 
Dans cette étude, la randomisation est réalisée au niveau individuel. Chaque patient sera 

randomisé soit dans le groupe contrôle soit dans le groupe interventionnel. Une 

stratification sur l’activité de la maladie DAS-28 (à l’inclusion) sera effectuée afin 

d’assurer la répartition équilibrée de ce facteur entre les deux groupes. Une liste de 

randomisation stratifiée sur le centre sera utilisée.  

Une randomisation par patient est possible car l'intervention est individualisée et la 

contamination entre pharmaciens de ville peu probable. 

La randomisation sera réalisée par l’unité de méthodologie en recherche sur la qualité et 

la sécurité des soins (responsable C. COLIN). 
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A l’inclusion, les évaluations nécessaires pour les 2 groupes sont :  

1. Recueil des données patient 

2. Score d’activité de la maladie DAS-28, Annexe 3 

3. Indice fonctionnel Health Assessment Questionnaire (HAQ), Annexe 4 

4. Questionnaires d’évaluation de la qualité de vie des patients : EuroQol 5 

dimensions questionnaire (EQ-5D-3L), Short Form- 36 items questionnaire (SF-36), 

Annexes 5 et 6  

5. Score de connaissances BioSecure (pour les biothérapies) / score de connaissances 

(pour le méthotrexate), Annexes 7 et 8 

6. Questionnaire d’évaluation des représentations du patient et de sa maladie Brief 

Illness Perception Questionnaire (Brief IPQ R), Annexe 9 

7. Questionnaire d’évaluation des représentations du patient et de ses traitements 

Beliefs about Medicines Questionnaire (BMQ), Annexe 10  

4.3.3 A l’entrée du patient à l’hôpital : analyse pharmaco-thérapeutique des 
prescriptions 

Tous les patients inclus dans le protocole bénéficieront au minimum de la prise en charge 

pharmaceutique classique à l’hôpital. Une analyse de la prescription d’entrée sera 

réalisée en prenant en compte les éléments cliniques, physiopathologiques et biologiques 

issues du dossier médical de chaque patient de l’étude. L’analyse de prescriptions permet 

principalement de vérifier les posologies, contre-indications et interactions principales 

des médicaments prescrits.  

4.3.4 Pendant l’hospitalisation du patient : bilan médicamenteux et entretien 
d’information sur le traitement de la PR (groupe interventionnel uniquement) 

4.3.4.1 Bilan médicamenteux optimisé 

Pour les patients du groupe interventionnel, le pharmacien hospitalier avec l’aide du 

médecin rhumatologue effectue un bilan médicamenteux optimisé permettant d’établir 

la liste de l’ensemble des médicaments pris par le patient à domicile. L’ensemble des 

sources à la disposition des pharmaciens pourra être utilisée (contact téléphonique avec 

les professionnels de santé de ville ou d'autres établissements de soins, ordonnances, 

courriers des médecins, dossier médical partagé, dossier pharmaceutique, médicaments 

du domicile apportés par le patient…). Un entretien individuel avec le patient sera réalisé 
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pour confirmer cet historique médicamenteux. L’entretien semi-dirigé par le pharmacien 

hospitalier permettra d’aborder le traitement médicamenteux avec le patient et 

d’adapter les informations à lui apporter en fonction de ses connaissances et de sa 

littératie.   

Pour les patients n’ayant pas de traitement habituel à l’entrée (après vérification), seul un 

bilan médicamenteux à la sortie de l’hôpital sera réalisé (cf. paragraphe suivant). 

4.3.4.2 Entretiens d’information sur le traitement de la PR puis sur l’ordonnance de 

sortie avant sa sortie d’hospitalisation à M0) 

Durant l’hospitalisation, le pharmacien hospitalier réalisera un entretien avec le patient 

orienté sur la PR et son traitement de fond. L’objectif de cet entretien est d’aborder plus 

spécifiquement avec le patient sa maladie rhumatologique, le rôle des médicaments de 

fond de la PR et l’importance de l’adhésion médicamenteuse. L’entretien permet une 

explication des traitements de fond et une réponse aux questions du patient (en lien avec 

ses difficultés de gestion des médicaments au quotidien). Concernant plus 

spécifiquement le traitement de fond de la PR, le pharmacien hospitalier abordera le rôle 

et l’action du ou des traitements de fond de la PR. Le pharmacien traitera avec le patient 

de la gestion pratique du traitement médicamenteux et évaluera ses compétences 

d’auto-soins. Des mises en situation pratique seront proposées au patient afin de discuter 

avec lui de cas complexes pouvant interférer dans la gestion de son traitement 

médicamenteux de fond de la PR au quotidien. L’iatrogénie médicamenteuse sera 

abordée avec le patient ainsi que les conseils et conduites à tenir en cas de survenue 

d’effets indésirables ou d’évènements intercurrents. Par exemple, certaines situations 

pourront être envisagées avec le patient : conduites à tenir en cas de pathologie 

infectieuse, en cas d’oubli, en cas d’effets indésirables, en cas d’inefficacité clinique etc… 

Des supports pédagogiques seront présentés et remis au patient : imagier sur la PR, fiches 

thérapeutiques sur les médicaments de fond de la PR (Annexe 11). Un point sur 

l’utilisation du traitement symptomatique pourra être proposé au patient afin de 

favoriser la gestion de son traitement de fond. A la fin de l’entretien, le pharmacien 

réalisera une synthèse des informations utiles et reprendra avec le patient les messages 

clés à retenir sur les médicaments et leur gestion au quotidien.  

 86 
YAILIAN 

(CC BY-NC-ND 2.0)



Avant la sortie du patient, le pharmacien hospitalier réalisera un second entretien 

pharmaceutique. L’objectif de cet entretien est d’expliquer au patient sa prescription de 

sortie (médicaments de la PR et autres médicaments) et les modifications qui ont pu être 

apportées au cours de l’hospitalisation à l’aide d’un bilan médicamenteux de sortie 

(Annexe 12). Pendant l’entretien, un plan de prise sera rédigé par le pharmacien 

hospitalier, en collaboration avec le patient (Annexe 13). Ce plan de prise a pour but 

d’expliquer au patient les conditions de prise des médicaments (nombre de prises et 

répartition dans la journée). A la fin de l’entretien, le bilan médicamenteux et le plan de 

prise seront remis au patient.  

Le bilan médicamenteux de sortie, validé avec le rhumatologue hospitalier, sera envoyé 

aux médecins (ex : médecins traitant et rhumatologue) et pharmacien de ville du patient. 

Chaque centre utilisera le système de transmission d’information le plus optimal au 

moment de l’étude pour permettre le partage d’information ville-hôpital. 

4.3.5 Phase intermédiaire (avant M3) : formation spécifique des pharmaciens de ville 
(ayant un patient dans le groupe interventionnel) 

Une formation spécifique sera proposée aux pharmaciens de ville ayant un patient inclus 

dans le groupe interventionnel. Au préalable de cette formation, une information large 

auprès des pharmaciens de ville sera mise en œuvre par l’Union Régionale des 

Professionnels de Santé (URPS) Pharmaciens Auvergne-Rhône Alpes.  

La formation sera réalisée par un e-learning en collaboration avec des médecins 

rhumatologues et pharmaciens hospitaliers experts de la prise en charge thérapeutique 

de la PR. Le e-learning permettra de mettre à jour les connaissances des pharmaciens de 

ville sur la pathologie et sa prise en charge thérapeutique. La formation ciblera les 

recommandations actuelles et mises à jour dans le domaine de la PR. Le e-learning 

proposera aux pharmaciens de ville une aide au suivi spécifique des patients atteints de 

PR. Une approche sur les outils de communication entre professionnels de santé et 

patients pour améliorer la compréhension et l’adhésion des patients sera proposée aux 

pharmaciens de ville. Ainsi, la formation proposera l’utilisation de l’outil FAIRE DIRE validé 

par la Haute Autorité de Santé (HAS) et inspiré des outils internationaux « Teach-back, 

Show-me ou Closing-the loop » (120). Cet outil de communication est basé sur la 

reformulation par le patient de l’information transmise par le professionnel de santé. 
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Pour s’assurer que les informations reçues par le patient sont prises en compte et 

retenues, l’outil s’articule en 3 étapes : Expliquer – FAIRE DIRE – Réexpliquer si 

nécessaire. La formation par e-learning permettra d’optimiser la posture éducative du 

pharmacien lors des entretiens individuels avec le patient en s’adaptant notamment au 

niveau de littératie des patients. 

Une validation finale à la fin du e-learning permettra d’habiliter le pharmacien de ville à la 

réalisation des entretiens de renforcement de l’adhésion médicamenteuse.   

4.3.6 M3, M6, M9 (+/- 15 jours) : entretiens de renforcement de l’adhésion 
médicamenteuse par le pharmacien de ville (groupe interventionnel 
uniquement) 

Les patients du groupe interventionnel bénéficieront de 3 entretiens de renforcement de 

l’adhésion médicamenteuse en ville auprès de leur pharmacie habituelle 3, 6 et 9 mois 

après leur sortie d’hospitalisation. Lors de l’inclusion du patient, un pharmacien 

volontaire travaillant dans cette pharmacie sera identifié pour mettre en place et réaliser 

les 3 entretiens après formation préalable. Les entretiens seront programmés par le 

pharmacien de ville après contact avec le patient.  

L’entretien se déroulera selon :  

- Une conciliation médicamenteuse des traitements permettant d’assurer la 

continuité des soins entre les différentes étapes de la prise en charge d'un patient. 

La synthèse la plus exhaustive et complète des informations sur tous les 

médicaments du patient permettra de proposer au patient un bilan 

médicamenteux optimisé.  

- Une information sur l’ensemble des médicaments, et plus particulièrement sur les 

traitements de fond de la PR. Il s’aidera des supports pédagogiques (imagier de la 

PR, fiches thérapeutiques sur les traitements de fond de la PR…) mis à sa 

disposition pour transmettre une information claire et précise au patient.   

- Un suivi thérapeutique personnalisé et adapté aux connaissances et à l’adhésion 

médicamenteuse du patient permettant de renforcer l’adhésion médicamenteuse 

du patient à son traitement de fond de la PR.   

Des conseils pour l’autogestion quotidienne des médicaments, la gestion des effets 

indésirables et de l’automédication seront proposés au patient.  
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A la fin de l’entretien, le pharmacien réalisera une synthèse des informations utiles et 

reprendra avec le patient les messages clés à retenir sur les médicaments et leur gestion 

au quotidien.  

Le plan de soins et le plan de prise remis au patient à l’hôpital pourra être modifié en cas 

d’ajustement de la prescription médicamenteuse après l’hospitalisation. Il effectuera 

également, à M3, la comparaison de la prescription de sortie avec celle du médecin de 

ville.  

Le pharmacien de ville prendra contact avec un des médecins du patient en cas de 

problème médicamenteux détecté au cours de l’entretien.  

Un compte-rendu d’entretien avec un bilan médicamenteux sera envoyé 

systématiquement aux médecin et pharmacien hospitaliers ainsi qu’au médecin de ville.  

4.3.7 Visite de fin de la recherche à M12 (+/- 1 mois) à l’hôpital : évaluation finale 
L’entretien à 1 an est réalisé à l’hôpital (service de rhumatologie) lors de la consultation 

usuelle effectuée annuellement dans la prise en charge des patients atteints de PR.  

Lors de cette consultation, le médecin évaluera l’activité de la maladie par calcul du DAS-

28 à 12 mois.  

Il sera ensuite demandé au patient de renseigner les documents suivants : 

- questionnaire d’évaluation de la qualité de vie des patients (SF-36, EQ-5D-3L) 

- questionnaire d’évaluation de l’activité fonctionnelle des patients (HAQ) 

- questionnaire d’auto-évaluation de l’adhésion (Morisky MMAS-8) (Annexe 14) 

- questionnaire d’évaluation des connaissances du patient sur la maladie et ses 

traitements : Biosecure ou questionnaire méthotrexate. 

- questionnaire de satisfaction sur la prise en charge thérapeutique (SATMED-Q) 

(Annexe 15) 

- questionnaire d’évaluation des représentations du patient et de ses traitements (BMQ)  

- questionnaire d’évaluation des représentations du patient et de sa maladie (Brief 

IPQ R) 

 89 
YAILIAN 

(CC BY-NC-ND 2.0)



4.3.8 Après évaluation à M12 : entretien d’information et bilan médicamenteux 
(uniquement le groupe contrôle) 

Pour les patients randomisés dans le groupe contrôle, un bilan médicamenteux et un 

entretien d’information à l’hôpital seront proposés par le pharmacien hospitalier. Cette 

démarché réalisée après la visite de fin de la recherche permettra de motiver les patients 

à participer à la recherche, sans modifier les résultats de l’évaluation.  

4.3.9 Contact des pharmacies de ville pour récupérer les critères de jugement à M12  
A 12 mois de l’hospitalisation index, un ARC, en aveugle de l’intervention, contactera la 

pharmacie de ville pour récupérer les données nécessaires au calcul du MPR à M12 et de 

la persistance à M3, M6 et M12 (données transmisses par un professionnel de la 

pharmacie n’ayant pas participé à l’étude). 

Pour les patients du groupe contrôle, l’ARC comparera la prescription de sortie à M0 avec 

celle du médecin de ville à M3. 

4.3.10 Entretiens semi-dirigés évaluant la satisfaction des pharmaciens de ville à M12 
(uniquement le groupe interventionnel) 

Des entretiens semi-dirigés auprès d’un échantillon de pharmaciens de ville ayant 

participé à l’étude seront menés à la fin de l’étude pour évaluer leur satisfaction. La 

proposition de l’entretien sera réalisée lors de l’appel à M12 effectué pour récupérer les 

dates de renouvellement de prescriptions (critère de jugement principal). L’objectif et le 

déroulement de l’entretien seront alors expliqués au pharmacien de ville. Un guide 

d’entretien sera rédigé afin de mener les entretiens avec les pharmaciens de ville ayant 

donné leur consentement pour l’entretien semi-dirigé. L’échantillonnage sera effectué 

pour représenter l’ensemble de la population des pharmaciens de ville ayant participé à 

l’étude (selon sexe, âge) et l’effectif sera constitué jusqu’à saturation des données 

(environ 20 à 30 pharmaciens). Après la visite de fin de suivi du patient, le pharmacien 

hospitalier effectuera par téléphone l’entretien avec le pharmacien de ville.  

L’analyse des données des entretiens semi-dirigés sera réalisée par une approche 

inductive. Le contenu de l’intégralité de l’entretien sera retranscrit manuellement sans 

reformulation et sans simplification (verbatims). Ces données seront ensuite analysées 

par deux personnes indépendantes. Enfin, une confrontation des idées sera effectuée afin 

de dégager une synthèse des données relatives à la satisfaction des pharmaciens de ville.    
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4.4 Règles d’arrêt temporaire ou définitif 

4.4.1 Arrêt de participation d’une personne à la recherche  
Les sujets pourront retirer leur consentement et demander à sortir de l’étude à n’importe 

quel moment et quelle qu’en soit la raison. En cas de sortie prématurée, l’investigateur 

doit en documenter les raisons de façon aussi complète que possible. 

L’investigateur pourra interrompre temporairement ou définitivement la participation 

d’un sujet à l’étude pour toute raison qui servirait au mieux les intérêts du sujet en 

particulier en cas d’événements indésirables graves.  

En cas de sujet perdu de vue, l’investigateur mettra tout en œuvre pour reprendre 

contact avec la personne. 

En cas de retrait de consentement, les données recueillies jusqu’à la date du retrait 

seront analysées. 

Les sujets arrêtant la recherche ne seront pas remplacés.  

4.4.2 Arrêt d’une partie ou de la totalité de la recherche 
L’étude peut être interrompue prématurément en cas de survenue d’événements 

indésirables inattendus, graves nécessitant une revue du profil de la stratégie. De même, 

des événements imprévus ou de nouvelles informations relatives à la méthode 

d’investigation, au vu desquels les objectifs de l'étude ne seront vraisemblablement pas 

atteints, peuvent amener le promoteur à interrompre prématurément l’étude. 

Les Hospices Civils de Lyon se réservent le droit d'interrompre l’étude à tout moment, s'il 

s'avère que les objectifs d’inclusion ne sont pas atteints. 

En cas d’arrêt prématuré de l’étude pour des raisons de sécurité, l’information sera 

transmise par le promoteur dans un délai de 15 jours à l’ANSM et au CPP. 
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5 Aspects médico-économiques 
5.1 Contexte et justification de l’étude 

Cf. partie I -  Paragraphe 1.7 - Impact de la non adhésion médicamenteuse dans la PR 

5.2 Objectifs de l’évaluation médico-économique 
Les deux stratégies suivantes seront comparées : 

- Stratégie innovante : mise en place de soins pharmaceutiques en collaboration 

pluriprofessionnelle initiés à l’hôpital et poursuivis en ville, 

- Stratégie de référence : suivi habituel à l’hôpital, puis en ville par un 

pharmacien non formé, sans partage structuré d’information entre ville et 

hôpitaux. 

Une analyse de type coût-utilité sera effectuée pour obtenir un ratio coût-utilité 

différentiel entre les deux stratégies. Le choix de ce type d’analyse est en adéquation 

avec les recommandations de la Haute Autorité de Santé (HAS) (121) et justifié par 

l’importance de la qualité de vie dans les maladies chroniques comme la PR. 

5.3 Point de vue  
Le point de vue de l’Assurance Maladie sera adopté.  

5.4 Horizon temporel 
L’horizon temporel de l’analyse des coûts portera sur la période de l’étude (12 mois), 

depuis l’inclusion des patients jusqu’à la fin de leur suivi (visite à M12).  

5.5 Modalités d’obtention des données économiques 
Les données de coûts nécessaires à l’étude seront recueillies prospectivement dans 

l’étude à partir d’un recueil spécifique, parallèlement aux autres données recueillies. Un 

carnet patient sera remis au patient lors de l’inclusion du patient par l’investigateur. Le 

patient devra renseigner les éléments relatifs à ses consommations de ressources. Un 

appel téléphonique de l’ARC du centre de coordination à 6 mois sera effectué afin de 

vérifier l’exhaustivité et la pertinence des données. Le patient remettra le carnet à 

l’investigateur lors de la visite de fin d’étude à M12.  
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5.6 Identification et quantification des ressources consommées 

5.6.1 Surcoût lié à la stratégie innovante 
Une méthodologie de micro-costing sera mise en place pour évaluer les coûts liés à la 

mise en place de l’intervention. L’objectif est d’évaluer le coût en personnel intervenant 

dans la stratégie innovante à partir des : 

- Temps de chaque personnel pharmaceutique (à l’hôpital et en ville) impliqué dans la 

prise en charge des patients dans les deux stratégies. 

- Temps de chaque personnel médical à l’hôpital impliqué dans la prise en charge des 

patients dans les deux stratégies 

Les postes de dépense potentiellement les plus impactés par la nouvelle stratégie de 

prise en charge des patients atteints de PR sont : hospitalisations, consultations en ville et 

à l’hôpital, actes réalisés en ville et à l’hôpital, soins infirmiers en ville, consommations 

médicamenteuses, transports sanitaires et arrêts de travail.  

5.6.2 Coûts relatifs à la prise en charge de la PR 
L’identification et la quantification des coûts relatifs à la prise en charge de la PR et du 

point de vue de l’Assurance Maladie se dérouleront selon la méthodologie suivante : 

- Durée des hospitalisations initiales relatives à l’inclusion des patients en rhumatologie 

(pour les deux stratégies) ; 

- Nombre et type des ré-hospitalisations (hospitalisations complètes et de jour) pour 

complications (pour les deux stratégies) ; 

- Nombre et type (généraliste, spécialiste, psychiatre) des consultations en ville et à 

l’hôpital ;  

- Nombre et type (actes de biologie, de radiologie, …) des actes réalisés en ville et à 

l’hôpital ; 

- Nombre et type des soins infirmiers réalisés en ville ou à domicile ; 

- Quantité journalière ou hebdomadaire des consommations médicamenteuses ou 

quantité de la prescription pour des produits non journaliers ; 

- Nombre et type des transports sanitaires ; 

- Nombre et durée des arrêts de travail. 
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5.7 Méthodes de valorisation des ressources  

5.7.1 Surcoût lié à la stratégie innovante 
Pour chaque catégorie de personnel sera recueilli le temps consacré à l’intervention 

innovante. Le coût en personnel s’appuiera sur le nombre d’équivalents temps plein de 

chaque catégorie de personnel qui sera valorisé à partir des salaires bruts chargés 

harmonisés moyens de la catégorie de personnel correspondante. 

La grille des salaires des pharmaciens de ville de la convention collective nationale de la 

pharmacie d’officine sera utilisée pour calculer le salaire d’un pharmacien de ville en 

milieu de carrière. 

A l’hôpital, on utilisera la grille indiciaire hospitalière des praticiens hospitaliers pour 

obtenir le salaire d’un pharmacien et d’un rhumatologue hospitaliers en milieu de 

carrière.  

5.7.2 Coûts relatifs à la prise en charge de la PR 
Les ressources consommées seront valorisées en unités monétaires à partir des sources 

suivantes : 

- Tarifs des Groupes Homogènes de Séjour (GHS) en fonction de la durée des séjours 

pour évaluer le coût de l’hospitalisation en rhumatologie, et le coût des ré-

hospitalisations pour complications ; 

- Tarifs de la Classification Commune des Actes médicaux (CCAM) pour les actes de 

radiologie ; 

- Tarifs de la Nomenclature Générale des Actes Professionnels (NGAP) pour les 

consultations et soins infirmiers ; 

- Tarifs de la Nomenclature des Actes de Biologie Médicale (NABM) pour les analyses 

biologiques ; 

- Tarifs de remboursement de l’Assurance Maladie pour les consommations 

médicamenteuses ;  

- Les coûts supportés par l’Assurance Maladie en matière d’arrêt de travail seront 

estimés, pour les patients actifs, à partir des indemnités journalières versées par cette 

dernière.  
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5.8 Analyse coût-utilité 
Le type d’étude médico-économique retenu dans ce projet est une étude de type coût-

utilité, qui permettra de comparer les deux stratégies de prise en charge des patients 

atteints de polyarthrite rhumatoïde, sur leurs coûts exprimés en unités monétaires, et sur 

leurs résultats exprimés en quantité de vie pondérée par la qualité de vie (QALYs).  

Le critère d’efficacité retenu pour comparer les deux stratégies de l’étude selon 

l’approche coût-utilité sera la différence du nombre d’années de vie pondérées par la 

qualité de vie entre l’inclusion du patient et 12 mois après. L’indicateur QALYs a pour 

avantage de prendre en compte simultanément les gains résultant de la réduction de la 

morbidité et ceux de de la réduction de la mortalité et de les agréger en une mesure 

unique. Pour obtenir les QALYs des différentes stratégies, nous utiliserons le 

questionnaire EQ-5D-3L (122,123) présenté dans l’annexe 5. Ce questionnaire est une 

échelle de qualité de vie standardisé. La première partie du questionnaire représente cinq 

items : mobilité, autonomie personnelle, activités courantes, douleurs et gênes, anxiété 

et dépression. La deuxième partie consiste en une échelle visuelle analogique graduée de 

0 à 100 et mesurant l’état de santé actuel du patient.  

La mise en relation des coûts et des résultats des deux stratégies de l’étude sera conduite 

en termes de ratio coût-utilité différentiel, en rapportant un différentiel de coût à un 

différentiel d’utilité. 

                                                 Cost of the strategy A – Cost of the strategy B 
  ICER =         ____________________________________________________ 

                     Effectiveness of the strategy A – Effectiveness of the strategy B 

Stratégie A : soins pharmaceutiques proposés à l’hôpital et poursuivis en ville lors 

d’entretiens de renforcement de l’adhésion médicamenteuse.  

Stratégie B : prise en charge classique, suivi habituel par un pharmacien de ville non 

formé, sans partage structuré d’information ville-hôpital.  

Afin de vérifier la robustesse du ratio coût-utilité qui sera calculé, nous réaliserons une 

analyse de sensibilité. Elle permet de mesurer l’impact sur le résultat final de la variation 

d’un ou plusieurs paramètres permettant l’analyse des coûts ou de l’efficacité. Une 

analyse de sensibilité probabiliste (simulations de Monte-Carlo) sera réalisée pour 
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intégrer l’incertitude sur l’ensemble des paramètres du modèle en prenant en compte les 

interactions.  

 

5.9 Analyse d’impact budgétaire  

5.9.1 Objectif de l’analyse de l’impact budgétaire 

L’objectif de l’analyse d’impact budgétaire dans le projet REMEDIA est d’estimer les 

conséquences financières sur le budget de l’Assurance Maladie, de l’introduction 

d’entretiens pharmaceutiques de renforcement de l’adhésion médicamenteuse pour les 

patients atteints de PR.  

Cette analyse permettra de mesurer les coûts nets pour l’Assurance Maladie de la 

modification de la prise en charge des patients atteints de PR, en tenant compte de 

toutes les variations, positives et négatives, d’utilisation des ressources de santé que 

pourrait entraîner la nouvelle stratégie.  

5.9.2 Caractéristiques de l’analyse d’impact budgétaire 

L’analyse d’impact budgétaire menée aura une visée prévisionnelle et inclura donc la 

variation prévisible des éléments du contexte (par exemple les effets démographiques). 

Le point de vue retenu est celui de l’Assurance Maladie avec un horizon temporel de 36 

mois.  

L’analyse comporte trois étapes : 

- Un état des lieux de la prise en charge des patients atteints de PR éligibles aux soins 

pharmaceutiques proposés à l’hôpital puis en ville et demandeurs de cette 

intervention ; 

- Une modélisation de la prise en charge de ces patients après introduction de ces soins 

pharmaceutiques dans leur prise en charge ;  

- Les coûts pour l’Assurance Maladie estimés pour ces situations et la différence entre 

les deux afin d’estimer l’impact budgétaire de l’introduction de soins 

pharmaceutiques à l’hôpital et poursuivis en ville dans la prise en charge des patients 

atteints de PR. 

L’introduction de la nouvelle stratégie peut modifier son coût propre mais également 

avoir un impact sur la taille de la population cible, la taille de la population rejointe, les 
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schémas de prise en charge dans la PR effectivement effectués, les coûts unitaires de 

chaque ressource utilisée dans le cadre des stratégies (consultations, ré-hospitalisation, 

médicament…). Le modèle d’impact budgétaire créé devra prendre en compte tous ces 

facteurs.  

5.9.3 Population cible – population rejointe 
La population cible sera définie en utilisant les critères d’inclusion et de non inclusion 

décrits précédemment. En analyse prospective, la population rejointe (population qui 

sera traitée en pratique par l’intervention étudiée) n’étant pas disponible en pratique 

réelle, elle sera estimée notamment à partir des données épidémiologiques de l’étude. 

L’hypothèse d’une population cible équivalente à la population rejointe pourra être 

retenue mais d’autres valeurs seront toutefois testées pour la population rejointe.  

5.9.4 Identification et mesure des coûts – Analyse de sensibilité 
L’identification, la mesure et la valorisation des coûts, ainsi que l’analyse de sensibilité, 

sont présentées du point de vue de l’Assurance Maladie.  

Une analyse de sensibilité sera effectuée, avec les méthodes de Monte-Carlo pour 

présenter la dispersion des résultats autour des valeurs centrales.  

5.9.5 Plan de présentation des résultats 
Le rapport concernant l’analyse d’impact budgétaire dans le cadre du projet REMEDIA 

comportera les éléments suivants : 

- Description de l’intervention initiée à l’hôpital et poursuivie en ville pour améliorer 

l’adhésion médicamenteuse dans la PR, 

- Description de la réalisation des entretiens pharmaceutiques de renforcement de 

l’adhésion, 

- Description de la prise en charge des patients à l’hôpital et ville dans les deux 

stratégies, 

- Définition de l’horizon temporel de l’étude, 

- Description du modèle de calcul de coûts, 

- Présentation des variables utilisées dans le calcul, 

- Présentation des méthodes de recueil des données, 

- Liste des hypothèses et des paramètres du modèle, 

- Les données obtenues dans l’étude : 
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 Nombre de sujets avec une prise en charge classique 

 Nombre de sujets bénéficiant des soins pharmaceutiques initiés à l’hôpital 

et poursuivis en ville 

 Nombre estimé d’hospitalisations selon les deux stratégies, 

 Durée moyenne des hospitalisations selon les deux stratégies, 

 Coût estimé des hospitalisations selon les deux stratégies, 

 Coût annuel moyen des traitements de fond de la PR, 

 Montant annuel du surcoût lié aux soins pharmaceutiques proposés à 

l’hôpital et en ville 

Avec le rapport final, le modèle d’impact budgétaire sera fourni avec un jeu de valeurs 

des paramètres correspondants au scénario de base. Sa présentation sous forme de 

feuille de calcul permettra de faire varier les paramètres du modèle et de tester plusieurs 

hypothèses concernant les soins pharmaceutiques (par exemple la population rejointe) 

mais surtout concernant la tarification.  

 

6 Évaluation de la sécurité  
6.1 Définitions 

6.1.1 Evénement indésirable 
Toute manifestation nocive survenant chez une personne qui se prête à une recherche 

biomédicale que cette manifestation soit liée ou non à cette recherche. 

6.1.2 Evénement indésirable grave (EIG) 
Toute manifestation nocive qui, 

- entraîne la mort, 

- met en danger la vie du participant, 

- nécessite une hospitalisation ou la prolongation de celle-ci,  

- provoque un handicap ou une incapacité durable ou important, 

- se traduit par une anomalie ou une malformation congénitale, 

ou tout autre événement médicalement pertinent selon le jugement de l’investigateur. 

NB : Certaines circonstances nécessitant une hospitalisation ne relèvent pas du critère de 

gravité : « hospitalisation/prolongation d’hospitalisation » comme : 
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- admission pour raisons sociale ou administrative ; 

- hospitalisation prédéfinie par le protocole ; 

- hospitalisation pour traitement médical ou chirurgical programmé avant la 

recherche ; 

- passage en hôpital de jour. 

6.1.3 Modalités de détection et de recueil des événements indésirables 
Tous les événements indésirables doivent être recherchés, rapportés et enregistrés, 

traités et évalués de la première visite (inclusion J0) jusqu’à à la fin de l’étude et jusqu’à 

leur résolution. Les événements indésirables sont recueillis :  

- lors des examens cliniques, biologiques ou autres prévus et par un interrogatoire 

systématique par l’investigateur ; 

- par notification spontanée par les participants, qui seront informés de la nécessité de 

contacter le médecin investigateur en cas d’événement indésirable. 

Tous les événements indésirables seront notés sur les formulaires de recueil des 

événements indésirables du cahier d’observation. Chaque événement indésirable observé 

sera consigné individuellement. L’intensité des événements indésirables sera déterminée 

de la façon suivante : 

- légère (grade 1) : pas d’interférence sur l’activité au quotidienne du patient ; 

- modérée (grade 2) : interférence modérée sur l’activité quotidienne du patient mais 

encore acceptable ; 

- sévère (grade 3) : interférence importante sur l’activité quotidienne du patient et 

inacceptable ; 

- menace du pronostic vital (grade 4) ; 

- décès (grade 5). 

Tous les évènements indésirables doivent être gradés. 

6.1.4 Comité de surveillance indépendant  
Il n’est pas prévu de mettre en place un comité de surveillance indépendant car aucun 

évènement indésirable n’est attendu du fait de la participation à cette étude, qui diffère 

seulement de la prise en charge habituelle par les entretiens avec le pharmacien 
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hospitalier et le pharmacien de ville, le remplissage des questionnaires et le recueil de 

données pour l’analyse. 

6.2 Responsabilités de l’investigateur 

6.2.1 Déclaration des EIG 
L’investigateur évalue chaque événement indésirable au regard de sa gravité. 

L’investigateur doit notifier par FAX 04 72 11 51 90 au promoteur, sans délai, à compter 

du jour où il en a connaissance, tous les événements indésirables graves survenus dans 

l’essai, à l’exception de ceux qui sont recensés dans le protocole comme ne nécessitant 

pas une notification immédiate.  

Cette notification initiale fait l’objet d’un rapport écrit et doit être suivie par un ou des 

rapport(s) complémentaire(s) écrit(s) détaillé(s) dans les 8 jours suivant la première 

déclaration 

L’investigateur doit documenter au mieux l’événement (grâce aux copies des résultats de 

laboratoires ou des comptes rendus d’examens ou d’hospitalisation renseignant 

l’événement grave, y compris les résultats négatifs pertinents, sans omettre de rendre ces 

documents anonymes et d’inscrire le numéro et le code du patient), le diagnostic médical 

et établir un lien de causalité entre l’événement indésirable grave et la recherche. 

La déclaration est transmise au promoteur à l'aide du formulaire de déclaration 

d’événement indésirable grave daté et signé. 

L’investigateur doit suivre le patient ayant présenté un EIG jusqu’à sa résolution, une 

stabilisation à un niveau jugé acceptable par l’investigateur ou le retour à l’état antérieur, 

même si le patient est sorti de l’essai et informer le promoteur par fax au 04 72 11 51 90 

à l’aide du formulaire (cocher la case:  suivi). 

6.2.2 Evaluation de la causalité  
L’investigateur doit évaluer le lien de causalité des événements indésirables avec la 

recherche. Le lien de causalité est binaire (relié / non relié).  
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6.2.3 Période de déclaration et modalités de suivi des événements indésirables graves 
L’investigateur doit déclarer les évènements indésirables graves dès l’inclusion du patient 

et jusqu’à la fin de la recherche et sans limite de durée pour les évènements indésirables 

graves reliés à la recherche. 

L’investigateur doit suivre les évènements indésirables jusqu’à leur résolution ou leur 

stabilisation même si le patient est sorti de l’étude. 

7 Aspects statistiques 
7.1 Nombre de sujets nécessaires 

La comparaison des groupes porte sur l’adhésion médicamenteuse au traitement de fond 

de la PR (défini précédemment dans le paragraphe 3.5.1.). L’essai est un essai de 

différence (ou de supériorité) dans le cadre d’un test bilatéral.  

On fait l’hypothèse que, dans le groupe de référence, la valeur du taux d’adhérents au 

traitement médicamenteux de fond de la PR est de 60% selon le critère de jugement 

principal (20) et on considère que la stratégie évaluée serait intéressante si la valeur du 

taux d’adhérents au traitement médicamenteux de fond de la PR augmentait 

relativement de 20 % (soit 80 % d’adhérents). Cette hypothèse est cohérente avec les 

données de la littérature (124).  

Dans cette situation, le calcul fondé sur la formule Casagrande et Pike avec un risque α de 

5% et une puissance 1-β de 80%, il faut inclure au moins 91 patients dans chaque groupe, 

soient 182 patients au total. 

Afin de tenir compte d’une proportion de patients perdus de vue pouvant atteindre 20%, 

on décide de recruter 109 patients par groupe, soient 218 patients au total. 

 

7.2 Description des méthodes statistiques 

Les analyses statistiques seront effectuées en intention de traiter. Tous les patients inclus 

et randomisés seront analysés dans leur groupe de randomisation quelle que soit 

l’intervention qu’ils auront reçue afin de minimiser les biais de performance. Une analyse 

per protocole sera faite en ne gardant que les patients ayant reçu l’intervention complète 

définie dans le protocole.  

Le seuil de significativité retenu pour les analyses statistiques est de 5%.  
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7.2.1 Populations 
L’ensemble des populations de l’étude sera présenté avec leurs effectifs. 

7.2.2 Caractéristiques initiales 
L’ensemble des caractéristiques initiales des patients sera résumé à l’aide de statistiques 

descriptives (effectif, moyenne, écart-type, médiane, minimum et maximum pour les 

variables quantitatives et effectifs et pourcentage pour les variables qualitatives).  

7.2.3 Analyse du critère de jugement principal 
Les pourcentages de patients adhérents seront calculés dans chacun des 2 groupes puis 

comparés au moyen d’un test du Khi² (ou test de Fisher si les conditions d’application 

n’étaient pas respectées). 

Cette analyse sera réalisée sur la population per protocole et sur la population en 

intention de traiter. Pour ce dernier cas, les patients pour lesquels nous n’aurons pas les 

informations à 1 an (décédés, perdus de vue ou retrait de consentement) seront analysés 

en considérant qu’ils n’étaient pas adhérents. 

 

7.2.4 Analyse des critères de jugement secondaires 
- Les scores DAS-28 moyens des patients seront calculés pour chacun des 2 groupes à 1 

an et seront comparés au moyen d’un test de Student (ou test de Mann-Whitney en 

cas de non normalité). Les deltas entre la valeur à l’inclusion et la valeur à 1 an seront 

également calculés puis comparés entre les 2 groupes avec un test de Student (ou test 

de Mann-Whitney en cas de non normalité). 

- Les pourcentages de patients présentant au moins une nouvelle hospitalisation seront 

calculés dans chacun des 2 groupes puis comparés au moyen d’un test du Khi² (ou test 

de Fisher si les conditions d’application n’étaient pas respectées). Le nombre moyen 

d’hospitalisation sera également calculé dans chacun des groupes puis comparés entre 

les 2 groupes avec un test de Student (ou test de Mann-Whitney en cas de non 

normalité). 

- Les scores HAQ moyens des patients seront calculés pour chacun des 2 groupes à 1 an 

et seront comparés au moyen d’un test de Student (ou test de Mann-Whitney en cas 

de non normalité). Les deltas entre la valeur à l’inclusion et la valeur à 1 an seront 
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également calculés puis comparés entre les 2 groupes avec un test de Student (ou test 

de Mann-Whitney en cas de non normalité). 

- Les scores moyens des patients dans chaque dimension du SF-36 seront calculés pour 

chacun des 2 groupes à 1 an et seront comparés au moyen d’un test de Student (ou 

test de Mann-Whitney en cas de non normalité). Les deltas entre la valeur à l’inclusion 

et la valeur à 1 an seront également calculés puis comparés entre les 2 groupes avec 

un test de Student (ou test de Mann-Whitney en cas de non normalité). 

- Les pourcentages de patients présentant au moins un évènement indésirable seront 

calculés dans chacun des 2 groupes puis comparés au moyen d’un test du Khi² (ou test 

de Fisher si les conditions d’application n’étaient pas respectées). Le nombre moyen 

d’effets indésirables sera également calculé dans chacun des groupes puis comparés 

entre les 2 groupes avec un test de Student (ou test de Mann-Whitney en cas de non 

normalité). Un listing des événements sera fourni. 

- Les pourcentages de patients adhérents seront calculés pour chacun des médicaments 

dans chacun des 2 groupes puis comparés au moyen d’un test du Khi² (ou test de 

Fisher si les conditions d’application n’étaient pas respectées). 

- Les scores de Morisky moyens seront calculés pour chacun des 2 groupes à 1 an et 

seront comparés au moyen d’un test de Student (ou test de Mann-Whitney en cas de 

non normalité). 

- Les pourcentages de patients persistants seront calculés dans chacun des 2 groupes à 

3, 6, 9 et 12 mois puis comparés au moyen d’un test du Khi² (ou test de Fisher si les 

conditions d’application n’étaient pas respectées). 

- Les scores moyens des patients (avec une biothérapie) au test d’évaluation des 

connaissances Biosecure seront calculés pour chacun des 2 groupes à 1 an et seront 

comparés au moyen de test de Student (ou test de Mann-Whitney en cas de non 

normalité).    

- Les scores moyens des patients (avec du méthotrexate) au test d’évaluation des 

connaissances seront calculés pour chacun des 2 groupes à 1 an et seront comparés au 

moyen de test de Student (ou test de Mann-Whitney en cas de non normalité).    
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- La satisfaction moyenne des patients des deux groupes à 1 an seront présentées sous 

forme de moyenne (écart-type) et médiane (min-max) et comparées avec un test de 

Student (ou test de Mann-Whitney en cas de non normalité). 

- Les scores moyens des patients aux différents items du questionnaire Brief-IPQ seront 

calculés pour chacun des 2 groupes à 1 an. Les deltas entre la valeur à l’inclusion et la 

valeur à 1 an seront également calculés puis comparés entre les 2 groupes avec un test 

de Student (ou test de Mann-Whitney en cas de non normalité). 

- Les pourcentages de patients présentant au moins une divergence à 3 mois seront 

calculés dans chacun des 2 groupes puis comparés au moyen d’un test du Khi² (ou test 

de Fisher si les conditions d’application n’étaient pas respectées). Le nombre moyen 

d’évènements indésirables sera également calculé dans chacun des groupes puis 

comparés entre les 2 groupes avec un test de Student (ou test de Mann-Whitney en 

cas de non normalité).  

- La durée des entretiens en pharmacie de ville dans le groupe interventionnel sera 

résumée à l’aide de statistiques descriptives (effectif, moyenne, écart-type, médiane, 

minimum, maximum).  

- Les nombres moyens d’entretiens en pharmacie de ville réalisés par patient seront 

calculés dans le groupe interventionnel. 

- Les caractéristiques des patients ayant bénéficié d’un suivi complet seront résumées à 

l’aide de statistiques descriptives (effectif, moyenne, écart-type, médiane, minimum et 

maximum pour les variables quantitatives et effectifs et pourcentage pour les variables 

qualitatives).  

 
7.3 Méthode de prise en compte des données manquantes  

Le recueil du critère de jugement principal ne dépend pas de la venue du patient à la 

visite de fin de suivi, il est récupéré en aveugle auprès de la pharmacie de ville ayant 

effectué le suivi. Pour l’analyse en intention de traiter, on considéra non adhérents les 

patients pour lesquels nous n’aurons pas les informations à 12 mois (patients décédés, 

perdus de vue, retrait de consentement).   
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7.4 Gestion des modifications apportées au plan d’analyse 

Un plan d’analyse statistique détaillé sera rédigé avant le gel de la base des données. Il 

tiendra compte de toute modification du protocole ou de tout événement inattendu 

survenu au cours de l’étude et ayant un impact sur les analyses présentées ci-dessus. Les 

analyses planifiées pourront être complétées en cohérence avec les objectifs de l’étude.  

Toute modification apportée par la suite au plan d’analyse statistique devra être justifiée 

et donnera lieu à une nouvelle version du document. Ces déviations au plan d’analyse 

seront reportées dans le rapport final de l’étude. L’ensemble des documents sera 

conservé dans le dossier de l’étude. 

 

7.5 Responsable des analyses et logiciel utilisé 

Les analyses statistiques seront réalisées avec le logiciel Statistical Analysis System SAS 

9.3 (SAS Institute Inc., Cary, NC, USA). Le responsable des analyses statistiques est 

Angélique Denis (biostaticienne au pôle IMER).  

Les analyses pour l’évaluation médico-économique seront également conduites dans le 

logiciel SAS 9.3.  
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8 Droits d’accès aux données et documents sources 
8.1 Accès aux données 

Le promoteur est chargé d’obtenir l’accord de l’ensemble des parties impliquées dans la 

recherche afin de garantir l’accès direct à tous les lieux de déroulement de la recherche, 

aux données sources, aux documents sources et aux rapports dans un but de contrôle de 

qualité et d’audit par le promoteur.  

Les investigateurs mettront à disposition des personnes chargées du suivi, du contrôle de 

qualité ou de l'audit de la recherche impliquant la personne humaine, les documents et 

données individuelles strictement nécessaires à ce contrôle, conformément aux 

dispositions législatives et réglementaires en vigueur (articles L.1121-3 et R.5121-13 du 

code de la santé publique). 

8.2 Documents sources 

Les documents sources sont définis comme tout document ou objet original permettant 

de prouver l'existence ou l'exactitude d'une donnée ou d'un fait enregistrés au cours de 

l’étude. Les données des documents sources seront reportées dans le cahier 

d’observation électronique. Ces données incluent, entre autres, les rapports de résultats 

d’examens, la surveillance du patient à l’hôpital et/ou les notes médicales, les carnets 

d’auto-surveillance, les questionnaires et échelles, les traçabilités de dispensation et la 

correspondance médicale. Les documents sources seront conservés pendant 25 ans par 

l'investigateur ou par l'hôpital (pour le dossier médical hospitalier). 

8.3 Confidentialité des données 

Conformément aux dispositions concernant la confidentialité des données auxquelles ont 

accès les personnes chargées du contrôle de qualité d’une recherche impliquant le 

personne humaine (article L.1121-3 du code de la santé publique), conformément aux 

dispositions relatives à la confidentialité des informations concernant notamment les 

essais, les personnes qui s'y prêtent et les résultats obtenus (article R. 5121-13 du code 

de la santé publique), les personnes ayant un accès direct aux données prendront toutes 

les précautions nécessaires en vue d'assurer la confidentialité des informations relatives 

aux essais, aux personnes qui s'y prêtent et notamment en ce qui concerne leur identité 

ainsi qu’aux résultats obtenus. 
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Ces personnes, au même titre que les investigateurs eux-mêmes, sont soumises au secret 

professionnel (selon les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code 

pénal). 

Pendant la recherche impliquant la personne humaine ou à son issue, les données 

recueillies sur les personnes qui s’y prêtent et transmises au promoteur par les 

investigateurs (ou tous autres intervenants spécialisés) seront rendues anonymes. 

Elles ne doivent en aucun cas faire apparaître en clair les noms des personnes concernées 

ni leur adresse. Pendant la recherche ou à son issue, les données recueillies sur les 

personnes qui s’y prêtent et transmises par les intervenants seront rendues 

confidentielles par un codage sans mention des noms et prénoms. Elles ne devront en 

aucun cas faire apparaître en clair les noms des personnes concernées ni leur adresse. 

Seules deux ou trois initiales seront enregistrées, accompagnées d’un numéro codé 

propre à l’étude indiquant l’ordre d’inclusion des sujets. 

Le promoteur s’assurera que chaque personne qui se prête à la recherche a donné son 

accord par écrit pour l’accès aux données individuelles la concernant et strictement 

nécessaires au contrôle de qualité de la recherche. 
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9  Contrôle et assurance de la qualité 
Un Attaché de Recherche Clinique (ARC) mandaté par le promoteur s’assurera de la 

bonne réalisation de l’étude, du recueil des données générées par écrit, de leur 

documentation, enregistrement et rapport, en accord avec les Procédures Opératoires 

Standards mises en application au sein de la DRCI des Hospices Civils de Lyon et 

conformément aux Bonnes Pratiques Cliniques ainsi qu’aux dispositions législatives et 

réglementaires en vigueur. 

L'investigateur et les membres de son équipe acceptent de se rendre disponibles lors des 

visites de Contrôle de Qualité effectuées à intervalles réguliers par l’Attaché de 

Recherche Clinique. Lors de ces visites, les éléments suivant pourront être revus en 

fonction du niveau de monitoring adapté à l’étude et déterminé conformément aux POS 

du Promoteur : 

- consentement éclairé 

- respect du protocole de la recherche et des procédures qui y sont définies, 

- qualité des données recueillies dans le cahier d’observation électronique : exactitude, 

données manquantes, cohérence des données avec les documents source.  

Toute visite fera l’objet d’un rapport de monitoring par compte-rendu écrit adressé à 

l’investigateur du centre visité et à la structure de coordination de la recherche. 

D’autre part, Les investigateurs s’engagent à accepter les audits d’assurance qualité 

effectués par des personnes mandatées par le promoteur ainsi que les inspections 

effectuées par les Autorités Compétentes. Toutes les données, tous les documents et 

rapports peuvent faire l'objet d'audits et d'inspections réglementaires sans que puisse 

être opposé le secret médical. 
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10 Considérations éthiques 
10.1 Autorités compétentes  

Le protocole, la notice d'information et le formulaire de consentement de l'étude seront 

soumis pour avis au Comité de Protection des Personnes XXX (numéro du CPP désigné). 

La notification de l'avis favorable du CPP sera transmise au promoteur de l'étude et à 

l’ANSM. Une demande d’autorisation d’étude sera également adressée par le promoteur 

à l'ANSM. 

Le promoteur s’engage à ce que le démarrage de l’étude ne se fasse qu’après obtention 

de l’avis favorable du CPP et de l’autorisation d’étude de l’ANSM. 

10.2 Modifications substantielles 

En cas de modification substantielle apportée au protocole par l’investigateur, elle sera 

approuvée par le promoteur. Ce dernier devra obtenir préalablement à sa mise en œuvre 

un avis favorable du CPP et une autorisation de l’ANSM dans le cadre de leurs 

compétences respectives. Un nouveau consentement des personnes participant à la 

recherche sera recueilli si nécessaire. 

10.3 Information du patient et formulaire de consentement écrit 

Les patients seront informés de façon complète et loyale, en des termes 

compréhensibles, des objectifs et des contraintes de l'étude, des risques éventuels 

encourus, des mesures de surveillance et de sécurité nécessaires, de leurs droits de 

refuser de participer à l'étude ou de la possibilité de se rétracter à tout moment. 

Toutes ces informations figurent sur un formulaire d’information et de consentement 

remis au patient. Le consentement libre, éclairé et écrit du patient sera recueilli par 

l’investigateur, ou un médecin qui le représente avant l’inclusion définitive dans l’étude. 

Une copie du formulaire d'information et de consentement signé par les deux parties sera 

remise au patient, l’investigateur en conservera l’original.   

10.4 Déclaration de conformité 

Le promoteur et l’investigateur s’engagent à ce que cette recherche soit conduite : 

- conformément au protocole, 
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- conformément aux bonnes pratiques cliniques françaises et internationales 

actuellement en vigueur, 

- conformément aux dispositions législatives et réglementaires actuellement en vigueur 

en France et au niveau international. 

10.5 Période d’exclusion 

Afin de limiter les biais dans l’interprétation de l’étude, il est interdit au patient de 

participer simultanément à une autre recherche pouvant interférer (jugement des 

investigateurs) avec les résultats de la présente étude. A l’issue de l’étude, il n’est pas 

prévu de période d’exclusion avant participation éventuelle à une autre étude. 

10.6 Indemnisation des sujets  

Il n’est pas prévu d’indemniser les volontaires qui accepteront de participer à l’étude. En 

effet, les déplacements prévus en ville et à l’hôpital à 12 mois font partie de la prise en 

charge classique des patients.  
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11 Gestion et conservation des données 

11.1 Cahier d’observation 

Le cahier d'observation ne comportera que les données nécessaires à l'analyse en vue de 

publication. Les autres données relatives au patient et nécessaires à son suivi en dehors 

de l'étude, seront colligées dans son dossier médical. 

Toutes les informations requises par le protocole doivent être consignées dans les cahiers 

d’observation. Les données devront être recueillies au fur et à mesure qu'elles sont 

obtenues, et enregistrées dans ces cahiers de façon explicite. Chaque donnée manquante 

devra être codée.  

Ce cahier d’observation électronique sera mis en place dans chacun des centres grâce à 

un support internet de recueil des données. Un document d’aide pour l’utilisation de cet 

outil sera fourni aux investigateurs. 

Le remplissage du cahier d'observation via internet par l'investigateur permet ainsi au 

centre de coordination de l’étude de visualiser rapidement et à distance les données. 

L'investigateur est responsable de l'exactitude, de la qualité et de la pertinence de toutes 

les données saisies. De plus, lors de leurs saisies, ces données sont immédiatement 

vérifiées grâce à des contrôles de cohérence. A ce titre, il doit valider toute modification 

de valeur dans le CRF. Ces modifications font l'objet d'un audit trail. Une justification peut 

éventuellement être intégrée en commentaire. Une impression papier sera demandée en 

fin d'étude, authentifiée (datée et signée) par l'investigateur. Une copie du document 

authentifié à destination du promoteur devra être archivée par l’investigateur. 

 

11.2 Gestion des données 

Les données nécessaires à l’étude seront recueillies sur les cahiers d’observations 

électroniques à partir des informations extraites des dossiers sources (dossiers médiaux 

des patients et leurs annexes). L’accès aux données sera sécurisé et restrictive selon les 

droits de chacun des utilisateurs de la base. Il se fera au moyen d’un identifiant et mot de 

passe connu seulement de l’utilisateur. Une signature électronique sera affectée à 

chaque utilisateur. L’investigateur et le pharmacien hospitalier auront droit d’accès, de 

saisie et de rectification uniquement sur les données de leurs propres patients. L’ARC 

coordinateur aura droit de lecture des données de tous les patients et aura le droit 
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d’exporter les données. En aucune façon, le promoteur ou le centre de coordination 

n’auront de droit d’écriture sur les données.  

Tout manque d’information ou manque de cohérence avec les autres données reportées 

fera l’objet d’une demande de clarification auprès des investigateurs concernés par le 

biais de la plateforme informatisée. La saisie de nouvelles données, les demandes de 

clarification ainsi que toute correction des données seront historiées via la plateforme 

informatisée.  

 

11.3 Comité scientifique ou comité de pilotage (steering committee) 

Un comité de pilotage sera validé par l’investigateur principal de l’étude. Il sera composé 

de différents membres : rhumatologue hospitalier, pharmacien hospitalier, pharmacien 

de ville, méthodologiste, statisticien. Le comité validera et contre-signera le protocole 

avant la mise en place de l’étude. Il veillera au bon déroulement du projet et à 

l’application du protocole pendant toute la durée de l’étude.  

 

11.4 CNIL 

Une demande d’autorisation selon une procédure complète sera effectuée auprès de la 

Commission Nationale Informatique et Libertés. 

Le promoteur s’engage à ce que le démarrage de l’étude ne se fasse qu’après obtention 

de l’autorisation de la CNIL. 

11.5 Archivage 

Les documents suivants seront archivés par le nom de l’étude sous la responsabilité de 

l’investigateur coordonnateur et des investigateurs associés au niveau de chaque 

centre pendant 25 ans : 

- Protocole et annexes, amendements éventuels, 

- Formulaires d’information et consentements originaux signés 

- Données individuelles (copies authentifiées de données brutes) 

- Documents de suivi et courriers relatifs à la recherche 
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Le Promoteur est également responsable d’organiser la conservation des analyses 

statistiques et du rapport final de l’étude pendant la durée réglementaire d’archivage. 

Aucun déplacement ou destruction ne pourra être effectué sans l’accord du promoteur. 

Au terme des 25 ans, le promoteur sera consulté pour destruction. Toutes les données, 

tous les documents et rapports pourront faire l’objet d’audit ou d’inspection. 
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12 Financement et assurance 
12.1 Budget de l’étude 

Les frais liés à cette recherche sont les suivants : 

- Dépenses de personnels affectés à la réalisation du projet : 

- Pharmacien hospitalier : expertises pharmaceutique et méthodologique 

(élaboration du contenu de la formation e-learning), entretien par patient (1 

heure) 

- Coordinateur d’études cliniques (Pôle IMER) : démarches réglementaires, 

coordination des centres, rédaction des documents d l’étude, gestion de la mise 

en place de l’intervention et suivi du e-learning, rédaction du rapport d’étude, 

suivi bibliographique, participation) la rédaction des publications scientifiques 

- Attaché de recherche clinique (centres investigateurs) : suivi des inclusions, rappel 

de pharmaciens d’officine à 12 mois, recueil et saisie des données, passation des 

questionnaires 

- Ingénieur biostatisticien (pôle IMER) : rédaction du plan d’analyse statistique, liste 

de randomisation, traitement statistique des données, rédaction du rapport 

d’analyse, aide à la rédaction des publications scientifiques 

- Data manager (pôle IMER) : rédaction du plan de data management, réalisation de 

la base de données, contrôles qualité des données 

- Ingénieur économiste (pôle IMER) et Technicien d’études cliniques (pôle IMER) : 

rédaction des CRFs médico-économiques, déclaration CNIL/CCTIRS, participation 

aux réunions, contacts avec les DIMs, recherche des données de valorisation des 

coûts, création de la base de données de valorisation des coûts, analyse 

statistique des coûts, participation à la rédaction du rapport et des publications.  

- Dépenses à caractère hôtelier et général pour la réalisation du projet : 

- Surcoûts liés aux fournitures de bureau et papeterie, aux frais de missions 

(congrès) et aux frais d’impression et de publication 

- Surcoûts de sous-traitance : rémunération du pharmacien de ville (3 entretiens et 

collecte des données), réalisation de la formation e-learning 

- Surcoûts liés aux frais d’archivage 

- Remboursement des frais de déplacements des participants au projet  
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- Dépenses liées aux frais de promotion, d’assurance et de vigilance : frais 

d’assurance, forfait vigilance, visites de monitoring des centres. 

12.2 Assurance 

Le promoteur a souscrit pour toute la durée de l'étude une assurance garantissant sa 

propre responsabilité civile ainsi que celle de tout médecin impliqué dans la réalisation de 

l'étude. Il assurera également l'indemnisation intégrale des conséquences dommageables 

à la recherche pour la personne qui s'y prête et ses ayants droit, sauf preuve à sa charge 

que le dommage n'est pas imputable à sa faute ou à celle de tout intervenant, sans que 

puisse être opposé le fait d'un tiers ou le retrait volontaire de la personne qui avait 

initialement consenti à se prêter à la recherche. 

Le contrat d’assurance a été souscrit avant le démarrage de l’étude auprès de la Société 

Hospitalière d’Assurance Mutuelle, 18 rue Edouard Rochet, 69008 Lyon.  

 

13 Règles relatives à la publication 
Les communications et rapports scientifiques correspondant à cette étude seront réalisés 

sous la responsabilité de l’investigateur principal de l'étude avec l’accord des 

investigateurs associés. Les coauteurs du rapport et des publications seront les 

investigateurs et les cliniciens impliqués, au prorata de leur contribution à l’étude, ainsi 

que le biostatisticien et les chercheurs associés. 

Les règles de publications suivront les recommandations internationales (N Engl J Med, 

1997; 336 :309-315). 

L’étude sera enregistrée sur un registre des essais cliniques en libre accès 

(clinicaltrials.gov) avant l'inclusion du 1er patient. 
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DISCUSSION 
Nous avons choisi de discuter quelques éléments méthodologiques du protocole de 

recherche.  

L’essai contrôlé randomisé est la référence pour évaluer l’efficacité d’une nouvelle 

intervention. Le choix d’une randomisation individuelle a été réalisé devant le risque 

minime de contamination entre les patients et les professionnels. En effet, l’intervention 

à l’hôpital sera effectuée lors d’un entretien structuré entre le patient et le pharmacien et 

en ville une « dilution » de la prise en charge des patients par les pharmaciens de ville 

devrait être constatée. Le nombre attendu de patients en ville ne devrait pas dépasser 1 à 

2 patients par pharmacie de ville. Le choix du groupe contrôle a été effectué en fonction 

des pratiques actuelles des pharmaciens hospitaliers en service de rhumatologie 

(concertation avec les centres participants). En effet, seule l’analyse de prescriptions est 

effectuée en routine dans ces services. La conciliation médicamenteuse n’est pas 

implémentée dans les services de rhumatologie malgré les recommandations actuelles de 

la HAS qui préconisent une conciliation pour l’ensemble des patients hospitalisés (125). A 

l’heure actuelle, la conciliation est principalement réalisée dans des services à risque 

d’iatrogénie tels que les services de gériatrie et chez des patients ciblés comme les 

patients âgés ou polymédicamentés.  

Concernant le choix du critère de jugement principal, il a été effectué en fonction des 

méthodes existantes dans la littérature pour évaluer l’adhésion médicamenteuse. 

Plusieurs méthodes existent et le MPR, fréquemment utilisé, apparaît comme une 

méthode objective pour évaluer l’adhésion médicamenteuse des patients (20). Le recueil 

en aveugle auprès d’un professionnel n’ayant pas participé à l’intervention permet de 

garantir au mieux la pertinence du résultat du critère de jugement principal. Pour les 

patients ayant plusieurs traitements de fond, il est important de prendre en compte tous 

les MPR individuellement sans faire de moyenne (importance du suivi de la polythérapie 

lorsqu’elle est instaurée). 

Pour la mesure des critères de jugement secondaires, tous les questionnaires et scores 

utilisés sont validés et en langue française. Seul le questionnaire de connaissances sur le 

méthotrexate sera validé en interne d’ici le début de l’étude (par les médecins et les 

pharmaciens). En collaboration avec les médecins rhumatologues, nous avons choisi 
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d’étudier à la fois les résultats du HAQ et du SF-36 qui sont deux scores différents. Le 

score de qualité de vie SF-36 a été sélectionné du fait de sa fréquence d’utilisation et de 

l’absence de score spécifique dans la PR. Le score EQ-5D-3L a été rajouté au 

questionnaire SF-36 car sur une étude prospective les données du SF-36 ne sont pas 

transposables dans le système de l’EQ-5D-3L (absence de mapping possible entre les deux 

questionnaires). Outre les outils d’évaluation de l’adhésion médicamenteuse, le 

questionnaire BMQ est reconnu comme un outil utile pour identifier les patients à risque 

de non-observance (56). Enfin, pour évaluer la satisfaction des pharmaciens de ville, les 

entretiens semi-dirigés ont été préférés aux questionnaires de satisfaction car ils 

proposent notamment des résultats plus riches à analyser. 

La notion d’une pharmacie habituelle nous est apparue importante à préciser dans les 

critères d’inclusion car la mise en place du suivi spécifique du patient sera réalisée par un 

même pharmacien. D’autre part, la formation du pharmacien, avant le premier entretien 

en ville, ne sera effectuée que pour le pharmacien, volontaire, impliqué dans la prise en 

charge du patient. 

Le calcul du nombre de sujet nécessaire a été réalisé en utilisant la formule de 

Casagrande et Pike (126) pour une formulation bilatérale. Cette formule permet de 

proposer le nombre de sujets nécessaires afin d’assurer à l’étude une puissance 

statistique suffisante et de mettre en évidence une différence. Elle est régulièrement 

utilisée dans les études cliniques pour calculer le nombre de sujets nécessaires lorsque le 

critère de jugement principal correspond à une proportion de patients. Il faut toutefois 

préciser que la formule de Casagrande et Pike fournit un nombre de sujets toujours plus 

important que celui obtenu avec les autres méthodes qui ont tendance à sous-estimer le 

nombre de sujets. 

 

CONCLUSION ET PERSPECTIVES 
Ce protocole pourrait permettre d’améliorer l’adhésion médicamenteuse des patients 

dans la PR. Il s’agirait de la première étude française permettant d’évaluer, avec un 

niveau de preuve suffisant, l’impact d’une intervention structurée pluriprofessionnelle 

mis en place à l’hôpital et poursuivie en ville.  
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La présentation du projet à des associations de patients nous a permis de confirmer 

l’intérêt de notre démarche. Les représentants des patients ont pu montrer l’intérêt qu’ils 

portaient à ce type de dispositif, particulièrement pour optimiser le partage d’information 

entre les différents professionnels de santé, à l’hôpital et en ville. 

A l’heure actuelle, nous sommes en recherche de financement (régional et/ou national) 

pour permettre de supporter les dépenses liées à la mise en place et l’évaluation du 

projet.  
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La polyarthrite rhumatoïde, rhumatisme inflammatoire chronique le plus fréquent, est un 

véritable enjeu de santé publique. La pathologie est responsable de conséquences 

fonctionnelles, d’une diminution de la qualité de vie, d’une augmentation de la morbi-

mortalité et des dépenses de santé. L’arsenal thérapeutique actuel (traitements de fond 

conventionnels, principalement méthotrexate, et biothérapies) permet de contrôler 

efficacement la maladie. Néanmoins, la littérature scientifique rapporte une adhésion 

médicamenteuse des patients insuffisante dans la polyarthrite rhumatoïde, 

compromettant l’efficacité thérapeutique et augmentant les dépenses de santé liées à la 

polyarthrite rhumatoïde. Les principaux facteurs de non adhésion sont liés au traitement 

(perceptions négatives, effets indésirables redoutés et/ou ressentis, défaut d’information 

et de connaissance, inefficacité), au stade de la maladie et à l’absence de suivi médical 

régulier. Une rupture de la continuité des soins entre ville et hôpital, favorise également 

la mauvaise adhésion.  

Dans d’autres pathologies chroniques, une collaboration médecin-pharmacien et des 

soins pharmaceutiques structurés (analyse de prescriptions, conciliation 

médicamenteuse, entretiens éducatifs) ont montré un impact clinique positif en 

favorisant l’usage optimal des traitements. Les interventions initiées à l’hôpital, 

poursuivies en ville et maintenues dans la durée présentent plus d’impact que des 

démarches isolées. Plusieurs expériences à l’étranger ont montré un effet positif de 

l’intervention du pharmacien d’officine sur l’adhésion médicamenteuse, en collaboration 

avec les autres professionnels de santé. 

Concernant plus spécifiquement la polyarthrite rhumatoïde, des interventions visant à 

optimiser l’adhésion médicamenteuse (entretiens psychosociaux, séances d’éducation en 

groupe ou individuelles) ont montré des résultats modérés. Cela peut s’expliquer 

notamment par des interventions insuffisamment centrées sur le patient, inadaptées à 

son niveau de littératie, non structurées et non pluriprofessionnelles. Aussi, la poursuite 

de l’évaluation de nouveaux modèles d’interventions est encouragée. 

 121 
YAILIAN 

(CC BY-NC-ND 2.0)



L’objectif de notre travail était double. Dans un premier temps, il s’agissait d’évaluer, par 

analyse qualitative, les perceptions et le ressenti des pharmaciens de ville sur l’intérêt et 

la faisabilité d’entretiens pharmaceutiques en ville dans la polyarthrite rhumatoïde. Dans 

un second temps, il s’agissait d’élaborer un protocole mettant en place une intervention 

pluriprofessionnelle, initiée à l’hôpital et poursuivie en ville pour améliorer l’adhésion 

médicamenteuse dans la polyarthrite rhumatoïde. 

L’analyse d’entretiens semi-dirigés auprès de pharmaciens de ville (15 au total) a permis 

de mettre en évidence des freins et leviers dans la mise en place d’entretiens 

pharmaceutiques. Les pharmaciens ont souligné des difficultés de recrutement des 

patients pour les entretiens actuellement possibles à l’officine (Anti-Vitamine K et asthme 

essentiellement), la complexité de l’organisation et du financement et une faiblesse du 

lien ville-hôpital. Toutefois, face à la satisfaction des patients, ils restent motivés pour 

élargir le dispositif à d’autres pathologies. Dans la polyarthrite rhumatoïde, des 

informations complémentaires adaptées et des bilans de médication réguliers pourraient 

être notamment proposés aux patients. Selon les pharmaciens, ce type d’entretiens doit 

être structuré avec des supports adaptés, régulier et organisé préférentiellement à 

l’officine. Ces entretiens devraient être en lien voir « prescrits » par les médecins pour un 

partage d’information optimal. Le financement de ces entretiens devrait être envisagé 

pour motiver les pharmaciens à participer. Une formation préalable ciblant la 

physiopathologie, les stratégies thérapeutiques et d’accompagnement des patients leur 

parait nécessaire. Enfin, l’importance d’une évaluation rigoureuse du dispositif 

d’entretiens a été avancée. 

En prenant en compte ces éléments, nous avons élaboré un protocole de recherche 

visant à évaluer l’impact d’une intervention pluriprofessionnelle, initiée à l’hôpital et 

poursuivie en ville, reposant sur des soins pharmaceutiques structurés (conciliation 

médicamenteuse, analyse de prescriptions, entretiens d’informations sur les traitements 

de la polyarthrite rhumatoïde, bilan médicamenteux) sur l’adhésion médicamenteuse des 

patients dans la polyarthrite rhumatoïde. Il s’agit d’une étude multicentrique, 

interventionnelle, contrôlée et randomisée comparant en parallèle deux groupes de 

patients (un groupe interventionnel et un groupe contrôle bénéficiant d’une prise en 

charge classique). Les résultats attendus sont multiples : pour le patient (information 

fiable sur les traitements de la polyarthrite rhumatoïde, diminution du recours aux soins 

par une meilleure adhésion, diminution de l’iatrogénie médicamenteuse), pour les 

professionnels de santé (promotion de l’adhésion médicamenteuse, amélioration de la 
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communication entre la ville et l’hôpital avec un partage d’information optimisé) et pour 

la santé publique (diminution des coûts liés à la polyarthrite rhumatoïde et ses 

complications, potentielle perspective de financement en fonction des résultats de 

l’évaluation). 

Les perspectives de ce travail sont maintenant la recherche d’un financement régional ou 

national du projet (en cours) pour permettre sa réalisation. 
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Annexe 2 : Résumé de l'étude 

RESUME 
 

TITRE 
Apport d’une collaboration pluriprofessionnelle entre la ville et 
l’hôpital pour améliorer l’adhésion médicamenteuse des patients 
atteints de polyarthrite rhumatoïde (REMEDIA).  

PROMOTEUR 

Hospices Civils de Lyon 
BP 2251 
3 quai des Célestins, 
69229 LYON cedex 02 

INVESTIGATEUR 
PRINCIPAL  

Pr Roland CHAPURLAT  
Service de Rhumatologie et Pathologies Osseuses 
Hôpital Edouard Herriot/Groupement Hospitalier Centre 
5 place d’Arsonval - 69003 Lyon 
Tél : 04.72.11.74.82; Fax : 04.72.11.74.83 
Email : roland.chapurlat@chu-lyon.fr 

VERSION DU 
PROTOCOLE Version 01 du 16/10/2017 

JUSTIFICATION / 
CONTEXTE 

La polyarthrite rhumatoïde (PR), rhumatisme inflammatoire 
chronique le plus fréquent, est un véritable enjeu de santé 
publique. La pathologie peut entrainer des conséquences 
fonctionnelles, une diminution de la qualité de vie du patient, une 
augmentation de la  morbimortalité et des dépenses de santé 
importantes. L’arsenal thérapeutique actuel (traitements de fond 
conventionnels, principalement méthotrexate, et biothérapies) 
permet de contrôler la maladie. Toutefois, l’adhésion 
médicamenteuse des patients est insuffisante dans la PR et varie en 
fonction de la méthodologie utilisée. Une métaanalyse a montré 
que seulement 66 % des patients étaient adhérents à leur 
traitement. Cette adhésion non optimale compromet l’efficacité 
thérapeutique et augmente les dépenses de santé. Les principaux 
facteurs de non adhésion sont liés au traitement (perceptions 
négatives, effets indésirables, défaut d’informations et de 
connaissances, inefficacité), au stade de la maladie et à l’absence 
de suivi médical régulier. Une rupture de la continuité des soins 
entre ville et hôpital, favorise également la mauvaise adhésion.  
Dans les pathologies chroniques (diabète, hypertension, asthme), 
une collaboration médecin-pharmacien et des soins 
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pharmaceutiques structurés (analyse de prescriptions, conciliation 
médicamenteuse, entretiens éducatifs) ont montré un impact 
clinique positif en favorisant l’usage optimal des traitements. Les 
interventions initiées à l’hôpital, poursuivies en ville et maintenues 
dans la durée présentent plus d’impact que des démarches isolées. 
A l’étranger, des expériences ont montré un effet positif de 
l’intervention du pharmacien d’officine sur l’adhésion 
médicamenteuse, en collaboration avec les autres professionnels 
de santé.  
Concernant plus spécifiquement la PR, des interventions visant à 
optimiser l’adhésion médicamenteuse (entretiens psychosociaux, 
séances d’éducation en groupe ou individuelles) ont montré des 
résultats modérés. Cela peut s’expliquer notamment par une 
intervention insuffisamment centrée sur le patient, inadaptée à son 
niveau de littératie, non structurée et non pluriprofessionnelle.  
Ainsi, une intervention pluriprofessionnelle, initiée à l’hôpital et 
poursuivie en ville, reposant sur des soins pharmaceutiques 
adaptés au patient (conciliation médicamenteuse, analyse de 
prescriptions, entretiens d’information sur les traitements de la PR, 
bilan médicamenteux) améliorerait l’adhésion médicamenteuse 
dans la PR.  

OBJECTIFS  

• Objectif principal : Evaluer l’impact, 12 mois après 
l’hospitalisation index, de soins pharmaceutiques réalisés en 
collaboration pluriprofessionnelle ville-hôpital sur l’adhésion aux 
traitements de fond des patients présentant une PR (traitements 
de fond définis selon les recommandations actuelles de la Société 
Française de Rhumatologie). 

• Objectif(s) secondaire(s) :  
Evaluer l’intervention en termes d’impacts :  
A/clinique à 12 mois de l'hospitalisation index (M12) : 
1. activité clinique de la maladie 
2. ré-hospitalisations 
B/fonctionnel et sur la qualité de vie des patients à M12 
C/sur la gestion du traitement de fond de la PR à M12 : 
1. iatrogénie médicamenteuse 
2. adhésion pour chaque médicament 
3. adhésion médicamenteuse exprimée par le patient 
4. persistance de la prise médicamenteuse 
5. connaissance et compétences des patients sur leurs auto-soins et 
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traitements 
6. satisfaction des patients par rapport à leur traitement 
médicamenteux 
7. perceptions des traitements médicamenteux par les patients. 
D/sur les perceptions de la maladie par les patients à M12  
E/sur le maintien de la prescription par le médecin de ville, 3 mois 
après l’hospitalisation index, des traitements de fond de la PR 
prescrits lors de l’hospitalisation  
F/économique à M12 : 
1. évaluer et comparer les coûts de prise en charge des deux 
stratégies 
2. réaliser une analyse de type coût-utilité 
3. évaluer les coûts évités et induits par la stratégie innovante de 
prise en charge. 
G/Décrire l’implémentation de l’intervention et son acceptabilité 
par les professionnels. 

METHODOLOGIE / 
SCHEMA DE LA 

RECHERCHE 

Etude multicentrique, interventionnelle, contrôlée, randomisée 
(stratifiée sur le centre et l’activité de la maladie évaluée par le 
DAS28), comparant en parallèle 2 groupes de patients initialement 
pris en charge dans un service de rhumatologie : 

- un groupe interventionnel bénéficiant de soins 
pharmaceutiques en collaboration pluriprofessionnelle, 
initiés à l’hôpital et poursuivis en ville, 

- un groupe contrôle avec prise en charge classique (analyse 
des prescriptions à l’hôpital, suivi habituel en ville). 

CRITERES DE JUGEMENT  

- Critère principal : Taux de patients adhérents au traitement 
de fond de la PR évalué par le Medication Possession Ratio MPR 
calculé selon : quantité totale d’unités de prise dispensées par 
rapport à la quantité d’unités de prise prescrites. Un patient est 
considéré comme adhérent si le MPR de chaque médicament de 
fond de la PR est supérieur ou égal à 80%. Le MPR sera calculé pour 
les traitements de fond de la polyarthrite rhumatoïde : 
médicaments synthétiques (méthotrexate, sulfasalazine, 
léflunomide, hydroxychloroquine) et biothérapies : anti-TNF 
(adalimumab, certolizumab, étanercept, infliximab, golimumab) ou 
rituximab ou abatacept ou tocilizumab.  

- Critère(s) secondaire(s) : 
A/Critères cliniques 

1. Evolution du score DAS-28 mesuré à l’inclusion J0 et à M12 
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2. Nombre de ré-hospitalisations liées à la PR entre M0 et M12 
B/Evolution des scores HAQ, SF-36 et EQ-5D-3L mesurés à 
l’inclusion J0 et à M12 
C/Gestion du traitement PR 

1. Nombre d’évènements indésirables et gravité entre la sortie 
d’hospitalisation index (M0) et M12 

2. MPR pour chaque médicament de fond de la PR (M12) 
3. Score de Morisky (M12) 
4. Taux de patients persistants à M3, M6, M9 et M12 
5. Evolution du score Biosecure (pour les biothérapies) / score 

de connaissances (pour le méthotrexate) mesuré à J0 et à 
M12 

6. Score SATMED-Q (M12) 
7. Score BMQ (M12) 

D/Evolution du score Brief IPQ-R mesuré à J0 et à M12 
E/Nombre de divergences, sur le traitement de fond de la PR, 
entre la prescription de sortie et celle du médecin de ville (M3) 
F/Critères économiques (M12) 

1. Coûts de prise en charge selon les deux stratégies 
2. Ratio coût-utilité différentiel 
3. Analyse d’impact budgétaire 

G/Implémentation et acceptabilité de l’intervention 
1. Entretiens semi-dirigés évaluant la satisfaction des 

pharmaciens de ville (M12) 
2. Durée des entretiens de suivi mesurée par le pharmacien de 

ville (M3, M6 et M9) 
3. Nombre moyen d’entretiens réalisés par patient et nombre 

de patients ayant bénéficié d’un suivi complet. 

POPULATION CIBLE 

Cette étude porte sur des patients adultes présentant une PR avec 
un traitement de fond ciblant leur pathologie (méthotrexate et/ou 
biothérapies), initialement hospitalisés dans un service de 
rhumatologie et pouvant bénéficier d’un suivi par un pharmacien 
de ville.  

CRITERES D’INCLUSION 

- Patient, homme ou femme, âgé de 18 ans ou plus, 
- Patient présentant une polyarthrite rhumatoïde nouvellement ou 

anciennement diagnostiquée, 
- Patient hospitalisé au moins 48h dans un service de rhumatologie, 
- Patient ayant un traitement de sortie d’hospitalisation 

comportant au moins du méthotrexate et/ou biothérapies sous-
cutanées, 
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- Patient retournant à domicile à la sortie d’hospitalisation, 
- Patient autonome dans la gestion de son traitement 

médicamenteux, 
- Patient comprenant et parlant le français, 
- Patient ayant une seule pharmacie de ville habituelle et dont le 

pharmacien a accepté de participer à l’étude, 
- Patient affilié à un régime de sécurité sociale ou assimilé, 
- Patient ayant donné son consentement libre, éclairé et signé. 

CRITERES DE NON 
INCLUSION 

- Patient présentant des troubles cognitifs ou psychiatriques 
importants incompatibles avec l’étude (selon le jugement de 
l’investigateur), 

- Patient dont la gestion de son traitement médicamenteux à 
domicile est réalisée exclusivement par un aidant), 

- Patient n’ayant pas de pharmacie d’officine habituelle ou au 
moins 2 pharmacies d’officine habituelles, 

- Patient participant à une autre recherche pouvant interférer 
(selon le jugement de l’investigateur) avec les résultats de la 
présente étude,  

- Patient majeur protégé selon les termes de la loi (Code de la 
santé Publique),  

- Patient non apte à réaliser le suivi, selon le jugement de 
l’investigateur. 

CRITERES DE SORTIE 
D’ETUDE 

Patient ne pouvant plus bénéficier, pour une raison quelconque, du 
suivi pharmaceutique en ville spécifique envisagé en début d’étude.  

PROCEDURES 

Pour les patients du groupe interventionnel :  
A l’hôpital : analyse de prescriptions, conciliation médicamenteuse 
(médecin et pharmacien), information au patient sur les 
traitements de la PR (pharmacien) et entretien avec le patient sur 
son  traitement de sortie. 
Transmission du bilan médicamenteux de sortie au pharmacien de 
ville et médecin traitant, à la sortie d’hospitalisation (M0). 
En ville : entretiens trimestriels (3 au total) de renforcement de 
l’adhésion médicamenteuse (pharmacien de ville formé par un e-
learning spécifique). 
Partage des informations du suivi thérapeutique du patient entre 
les professionnels de santé en ville et à l’hôpital (médecins et 
pharmaciens).  
Aucun traitement médicamenteux supplémentaire par rapport à la 
prise en charge habituelle. 

 145 
YAILIAN 

(CC BY-NC-ND 2.0)



Pour les patients du groupe contrôle :  
A l’hôpital : analyse de prescriptions. 
En ville : suivi habituel par le pharmacien de ville non formé, pas de 
partage structuré d’information ville-hôpital.   

RAPPORT 
BENEFICES/RISQUES 

Aucun risque lié aux différentes évaluations, aux entretiens initiaux 
et au suivi thérapeutique en ville n’est à attendre. Pour les patients 
du groupe interventionnel, il est attendu une meilleure adhésion 
aux traitements de fond de la polyarthrite rhumatoïde entrainant 
une diminution du risque de dégradation de la PR et de 
complications liées à la PR. Les patients du groupe contrôle 
bénéficient de la prise en charge classique actuelle des centres. Il 
n’y a donc aucune perte de chance pour ces patients. La balance 
bénéfices/risques pour un patient de participer à l’étude est donc 
acceptable. 

NOMBRE DE SUJETS 
218 patients au total : 

- 109 patients dans le groupe interventionnel 
- 109 patients dans le groupe contrôle 

DUREE DE L’ETUDE 
Durée de la période d’inclusion : 12 mois 
Durée de la participation pour chaque sujet : 12 mois 
Durée totale de l’étude : 24 mois 

LIEU DE LA RECHERCHE 

7 centres (services de rhumatologie) participant à la sélection et au 
suivi des sujets : 
- Hôpital Edouard Herriot, Groupement Hospitalier Centre, HCL 

(service de rhumatologie et de pharmacie) 
- Centre Hospitalier Lyon Sud, Groupement Hospitalier Sud, HCL 

(services de  rhumatologie et de pharmacie) 
- Hôpital Fleyriat, Centre Hospitalier de Bourg-en-Bresse (services 

de rhumatologie et de pharmacie) 
- Hôpital Gabriel Montpied, CHU Clermont-Ferrand (services de 

rhumatologie et de pharmacie) 
- Hôpital Nord, CHU de Saint-Etienne (services de rhumatologie et 

de pharmacie) 
- Hôpital Nord-Ouest, Centre Hospitalier de Villefranche-sur-Saône 

(services de rhumatologie et de pharmacie) 
- Centre Hospitalier de Valence (services de rhumatologie et de 

pharmacie) 
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RETOMBEES ATTENDUES 

- Pour le patient : 
- Information fiable, claire et adaptée sur l’utilité et l’efficacité 

des traitements, avec une continuité et une cohérence entre 
l'information délivrée à l'hôpital et celle délivrée par le 
pharmacien de ville, 

- Meilleure implication dans son traitement médicamenteux, 
- Diminution du recours aux soins par une meilleure adhésion 

médicamenteuse du patient, 
- Prise en compte du processus dynamique d’adhésion 

médicamenteuse en ne ciblant pas exclusivement les patients 
non adhérents à l’inclusion, 

- Diminution de l’iatrogénie médicamenteuse et de ses 
conséquences, amélioration de la qualité de vie des patients, 
amélioration de l’état de santé des patients. 

- Pour les professionnels de santé : 
- Inciter les professionnels de santé, hospitaliers et de ville, à 

promouvoir de façon plus régulière et plus importante 
l’adhésion médicamenteuse, 

- Améliorer la communication entre la ville et l’hôpital, 
- Développer un partage d’informations optimisé entre les 

professionnels de santé pour que chaque professionnel puisse 
disposer de l’ensemble des informations nécessaires à la prise 
en charge des patients. 

- Pour la santé publique : 
- Diminuer les coûts de santé liés à la PR et ses complications 

(diminution des hospitalisations prolongées et fréquentes, des 
soins d’urgence, du recours aux techniques de rééducation et de 
réadaptation, de l’utilisation de dispositifs médicaux 
orthopédiques…),  

- Favoriser le bon usage de médicaments à risque (iatrogénie des 
biothérapies, risques de décès liés à des erreurs de prise de 
méthotrexate par voie orale : alerte de l’Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de santé) et de 
médicaments coûteux (biothérapies et biosimilaires), 

- Proposer une première expérience suivie d’une évaluation 
d’entretiens de renforcement de l’adhésion médicamenteuse 
proposés par le pharmacien de ville dans la PR, 

- Harmoniser les démarches d’information du patient par le 
pharmacien de ville et les professionnels de santé à l’hôpital,  

- Généraliser les résultats, si positifs, pour un même type 
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d’accompagnement dans d’autres pathologies chroniques, 
- Présenter, en cas d’efficacité démontrée de l’intervention, une 

perspective de financement à l’acte par l’assurance maladie des 
pharmaciens de ville, dissocié de la dispensation 
médicamenteuse. 
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Annexe 3 : Disease Activity Score 28 (DAS-28) 
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Annexe 4 : Health Assessment Questionnaire (HAQ) 
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Annexe 5 : Questionnaire EuroQol 5 dimensions – 3L 
 
Veuillez indiquer, pour chacune des rubriques suivantes, l’affirmation qui décrit le 
mieux votre état de santé aujourd’hui, en cochant la case appropriée. 
  
Mobilité  

Je n’ai aucun problème pour me déplacer à pied  
J’ai des problèmes pour me déplacer à pied  
Je suis obligé(e) de rester alité(e)  
  

Autonomie de la personne  
Je n’ai aucun problème pour prendre soin de moi  
J’ai des problèmes pour me laver ou m’habiller tout(e) 
seul(e)  
Je suis incapable de me laver ou de m’habiller tout(e) 
seul(e)  
  

Activités courantes (exemples: travail, études, travaux 
domestiques, activités familiales ou loisirs)  
Je n’ai aucun problème pour accomplir mes activités 
courantes  
J’ai des problèmes pour accomplir mes activités courantes  
Je suis incapable d’accomplir mes activités courantes  
  

Douleurs / gêne  
Je n’ai ni douleur ni gêne  
J’ai des douleurs ou une gêne modérée(s)  
J’ai des douleurs ou une gêne extrême(s)  
  

Anxiété / Dépression  
Je ne suis ni anxieux(se) ni déprimé(e)  
Je suis modérément anxieux(se) ou déprimé(e)  
Je suis extrêmement anxieux(se) ou déprimé(e)  
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9 0 

8 0 

7 0 

6 0 

5 0 

4 0 

3 0 

2 0 

1 0 

100 

0 

 
 
 
 
Pour vous aider à indiquer dans quelle mesure tel ou tel 
état de santé est bon ou mauvais, nous avons tracé une 
échelle graduée (comme celle d’un thermomètre) sur 
laquelle 100 correspond au meilleur état de santé que 
vous puissiez imaginer et 0 au pire état de santé que 
vous puissiez imaginer. 
 

Nous aimerions que vous indiquiez sur cette échelle où 
vous situez votre état de santé aujourd’hui. Pour cela, 
veuillez tracer une ligne allant de l’encadré ci-dessous à 
l’endroit qui, sur l’échelle, correspond à votre état de 
santé aujourd’hui. 
 
 
 
 
  

Meilleur état de 
santé imaginable 

Pire état de santé 
imaginable 

Votre état de 
santé aujourd’hui 
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Annexe 6 : Short Form-36 (SF-36) 
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Annexe 7 : Questionnaire Biosecure 

 
Questionnaire Société Française de Rhumatologie / Education 

thérapeutique : biothérapies 
 
Date du jour :   

NOM :  

Prénom :  

Date de naissance :  

Ce questionnaire contient des informations importantes sur vos connaissances de la biothérapie 
prescrite pour votre rhumatisme. Veuillez répondre aux questions suivantes, même si vous pensez 
qu’elles ne vous concernent pas en ce moment. Pour chaque question, veuillez cocher la réponse 
qui correspond le mieux à ce que vous ressentez ou pensez. MERCI. 

Questions 
1. Quelle est votre biothérapie actuelle ? Veuillez cocher une seule réponse 

� Enbrel (etanercept) 
� Humira (adalimumab) 
� Rémicade (infliximab) 
� Mabthéra (rituximab) 
� Orencia (abatacept) 
� RoActemra (tocilizumab) 
� Autre …………………………… 
� Je ne sais pas 

 
2. Je peux arrêter ma biothérapie si mon rhumatisme va parfaitement bien (rémission). Veuillez 
cocher une seule réponse 
  Oui □   non □    je ne sais pas □  
 
3. Les infections sont plus fréquentes sous traitement par biothérapie. Veuillez cocher une seule 
réponse. 

Oui □   non □   je ne sais pas □  
 
4. Parmi les situations suivantes, lesquelles nécessitent des précautions particulières ou des 
modifications de votre biothérapie :  
 
Veuillez cocher une réponse pour chaque situation. 

- 1. boire du lait       oui □ non □ je ne sais pas □  
- 2. voyager à l’étranger      oui □ non □ je ne sais pas □  
- 3. se faire opérer      oui □ non □ je ne sais pas □  
- 4. faire du jogging      oui □ non □ je ne sais pas □  
- 5. se faire extraire une dent     oui □ non □ je ne sais pas □  
- 6. boire un verre de vin      oui □ non □ je ne sais pas □  
- 7. manger ‘bio’       oui □ non □ je ne sais pas □  
- 8. envisager d’avoir un enfant     oui □ non □ je ne sais pas □  

 
5. Qui dois-je prévenir que je suis sous biothérapie ? Veuillez cocher une réponse pour chaque 
personne. 

- 1. mon médecin traitant     oui □ non □ je ne sais pas □  
- 2. mon employeur      oui □ non □ je ne sais pas □  
- 3. mon dentiste      oui □ non □ je ne sais pas □ 
- 4. l’anesthésiste en cas d’intervention chirurgicale  oui □ non □ je ne sais pas □  
- 5. le responsable de mon cours de gym   oui □ non □ je ne sais pas □  
- 6. le maître-nageur de la piscine    oui □ non □ je ne sais pas □  
- 7. le banquier qui gère mon compte    oui □ non □ je ne sais pas □  
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6. Sous biothérapie, tous les vaccins sont contre-indiqués. Veuillez cocher une seule réponse. 

Vrai □   faux □   je ne sais pas □  
 
7. Sous biothérapie une femme doit utiliser une contraception efficace. Veuillez cocher une seule 
réponse. 

Vrai □   faux □   je ne sais pas □  
 
8. Veuillez cocher la bonne réponse pour chaque situation. 
 
Parmi les situations suivantes, lesquelles nécessitent des précautions particulières ou des 
modifications de votre biothérapie :  

- 1. l’apparition d’une fièvre    oui □ non □ je ne sais pas □  
- 2. avoir des envies fréquentes d’uriner    oui □ non □ je ne sais pas □  
- 3. se faire une entorse     oui □ non □ je ne sais pas □  
- 4. l’apparition d’une toux    oui □ non □ je ne sais pas □  
- 5. être essoufflé(e) sans raison    oui □ non □ je ne sais pas □  
- 6. être constipé(e)     oui □ non □ je ne sais pas □  
- 7. avoir des brûlures en urinant    oui □ non □ je ne sais pas □  
- 8. grossir de 3 kg     oui □ non □ je ne sais pas □  
- 9. maigrir de 1 kg     oui □ non □ je ne sais pas □  
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Mises en situation 
 
Les biothérapies peuvent être faites en injections sous-cutanées à la maison, ou en perfusions à 
l’hôpital, c’est pourquoi les situations ci-dessous reprennent ces 2 cas. Merci de répondre en 
tenant compte de votre cas. 
 
Cas n°1 
Françoise a une polyarthrite traitée par biothérapie. Pendant les vacances de Noël, son mari et sa 
fille ont de la fièvre à 38°5, ils toussent et ont le nez qui coule. Le médecin leur a donné un 
traitement. Il a dit qu’ils n’avaient pas besoin d’antibiotiques car c’était un virus. Au bout d’une 
semaine, à son tour Françoise a les mêmes symptômes : toux, fièvre à 38°5, nez qui coule.  
Avec laquelle ou lesquelles des décisions de Françoise êtes-vous d’accord ? 
  Oui Non Je ne 

sais pas 
1 Françoise prend le traitement donné par le médecin à son mari, car 

il a été efficace sur lui 
   

2 Elle attend un peu avant de contacter le médecin car son mari et sa 
fille ont guéri en quelques jours 

   

3 Elle fait sa biothérapie car c’est seulement un virus (elle fait son 
injection en sous-cutané ou sa perfusion prévue) 

   

Cas n° 2 
Pierre a un rhumatisme inflammatoire traité par biothérapie. La veille de la biothérapie (perfusion 
ou injection), il a une grosse bronchite : toux grasse et rocailleuse, fièvre à 38°5. Son médecin lui 
prescrit un antibiotique qu’il commence le soir même. Il décide de ne pas faire pas sa biothérapie 
(il ne fait pas son injection en sous-cutané ou prévient pour annuler sa perfusion prévue).  
Laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes vous semblent vraies ? 
  Vrai Faux Je ne 

sais pas 
1 Pierre a eu raison de ne pas faire sa biothérapie    
2 Pierre a eu raison de commencer les antibiotiques dès que 

possible 
   

3 Lorsque Pierre aura à nouveau une bronchite, il saura quel 
antibiotique il pourra prendre si son médecin n’est pas 
disponible 

   

4 Maintenant qu’il a commencé son antibiotique, Pierre va pouvoir 
faire sa biothérapie le lendemain 

   

5 Pierre a eu raison d’appeler son médecin    
 
Cas n° 3 

Christine est partie en vacances avec sa famille cet été. Pendant le séjour, elle s’est bien reposée 
et son rhumatisme ne la fait plus souffrir. Elle n’a pris que quelques jours ses anti-inflammatoires 
et finalement elle décide de ne pas continuer sa biothérapie (elle ne fait pas son injection en 
sous-cutané ou elle annule sa perfusion prévue). A son retour, une de ses amies lui demande : 
« pourquoi devrais-tu reprendre ta biothérapie puisque tu n’as plus mal ? » 
Avec laquelle ou lesquelles des réponses suivantes de Christine êtes-vous d’accord ? 
  Oui Non Je ne 

sais pas 
1 Je vais reprendre ma biothérapie    
2 Si mon rhumatisme ne m’a pas fait souffrir pendant 3 semaines, 

c’est qu’il est probablement guéri 
   

 
Cas n°4  
En octobre, Aline, 53 ans, a entendu que le vaccin contre la grippe était arrivé. Elle est 
sous biothérapie depuis 6 mois. Elle hésite à aller voir son médecin pour se faire vacciner.  
Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes d’Aline êtes-vous d’accord ? 
  Oui Non Je ne 

sais pas 
1 Je vais faire mon vaccin.    
2 Je risque d’avoir une réaction importante au vaccin à cause de la 

biothérapie 
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3 Le vaccin est contre indiqué à cause de la biothérapie.    
4 Je vais voir mon médecin pour lui en parler.    
 
Cas n°5 
Nicolas est sous biothérapie pour un rhumatisme inflammatoire. Depuis qu’il a le traitement, il 
peut de nouveau s’occuper de son jardin. Nicolas s’est fait une coupure à l’index droit en 
replantant un rosier.  
Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes êtes-vous d’accord ? 
  Oui Non Je ne 

sais pas 
1 Il faut tout de suite nettoyer la plaie, et mettre un pansement.    
2 La plaie a plus de risque de s’infecter    
3 Il faut mettre tout de suite Nicolas sous antibiotique.    
4 Nicolas peut faire le vaccin contre le tétanos même s’il est sous 

biothérapie. 
   

 
Cas n°6  
Nadine est sous biothérapie et rencontre un chirurgien pour une intervention de la cataracte. Il lui 
propose de l’opérer dans 10 jours. 
Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes êtes-vous d’accord ? 
  Oui Non Je ne 

sais pas 
1 L’intervention est définitivement contre-indiquée.    
2 Elle est d’accord pour cette date car autant le faire le plus vite 

possible 
   

3 Elle refuse cette date car elle doit d’abord discuter d’arrêter sa 
biothérapie. 

   

4 Elle prévient le chirurgien qu’elle est sous biothérapie.    
5 Elle prévient l’anesthésiste qu’elle est sous biothérapie    
 
________________________________________________________________ 

 
 

SI VOUS AVEZ UNE BIOTHERAPIE SOUS-CUTANEE merci de répondre aux questions 
suivantes :  

Question 9 
Cochez une seule réponse. 
Le traitement par biothérapie doit être conservé :  

- au réfrigérateur □ 
- au congélateur □ 
- à température ambiante □ 
- je ne sais pas □ 

 Cas n°7 
Christelle doit faire son injection sous-cutanée de biothérapie. Pour faire son injection : 
1. Cochez ci-dessous, l’erreur qui s’est glissée dans ce qu’a fait Christelle. 
 

- □ elle sort le produit et attend un moment  
- □ elle désinfecte la peau  
- □ elle fait l’injection sur le ventre ou les cuisses 
- □ elle jette l’aiguille usagée à la poubelle. 

 
2. A votre avis, qu’a-t-elle oublié ? (une seule phrase) 
 
 

 
MERCI D’AVOIR REPONDU à ce questionnaire.  
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Annexe 8 : Questionnaire de connaissances méthotrexate 

QUESTIONNAIRE D’EVALUATION DES CONNAISSANCES 
ET DES COMPETENCES D’AUTO-SOINS 

 
Cochez la ou les réponses justes.  

 La polyarthrite est une maladie :  
Inflammatoire chronique 
Multifactorielle 
Due au processus de vieillissement 
Due à un traumatisme 
Je ne sais pas 

1. Les traitements de la crise comme les anti-inflammatoires  
Traitent l'inflammation 
Ralentissent l'évolution de la maladie 
Peuvent entraîner des douleurs à l'estomac 
Peuvent être arrêtés ou modifiés par vous-même  
Je ne sais pas 

1. Le paracétamol 
Est un anti-inflammatoire 
Soulage la douleur temporairement 
La dose maximale recommandée chez l’adulte est 4g/24h 
Peut être arrêté ou modifié par vous-même 
Je ne sais pas 

1. Les traitements de fond : 
Ralentissent l'évolution de la maladie 
Guérissent la maladie 
Peuvent être arrêtés ou modifiés par vous-même 
Nécessitent une surveillance biologique régulière  
Je ne sais pas 

1. Concernant le Méthotrexate : 
Il s'agit d'un traitement de crise 
Il nécessite une surveillance biologique particulière 
La dose peut être modifiée par vous-même en fonction de la douleur 
Si vous êtes une femme et que vous êtes traitée par Méthotrexate, il faut un moyen de 
contraception 
Je ne sais pas 

1. Concernant le Méthotrexate, quand devez-vous avertir votre médecin : 
Fièvre  
Toux 
 Infection 
Essoufflement 
Tension élevée 
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1. Concernant les médicaments pris sans ordonnance (en automédication) : 
Ils peuvent entrer en interaction avec des médicaments que vous prenez déjà 
Ils devraient être mentionnés à votre médecin 
Ils n’entraînent pas d’effets indésirables 
Je ne sais pas 

Mises en situation (en proposer une au patient en fonction de sa situation) 

Christine est partie en vacances avec sa famille cet été. Pendant le séjour, elle s'est bien 

reposée et son rhumatisme ne la fait plus souffrir. Elle n'a pris que quelques jours ses 

anti-inflammatoires et finalement elle décide de ne pas continuer son Méthotrexate (elle 

ne fait pas son injection ou elle ne prend pas son comprimé). 

A son retour, une de ses amies lui demande : « Pourquoi devrais-tu reprendre ton 

Méthotrexate puisque tu n'as plus mal ? » 

Avec laquelle ou lesquelles des réponses suivantes de Christine êtes-vous d'accord ? 

  Oui Non Je ne sais pas 

1 Je vais reprendre mon Méthotrexate.    

2 
Si mon rhumatisme ne m'a pas fait souffrir pendant 3 

semaines, c'est qu'il est probablement guéri. 
   

3 
Je doublerai la prise de Méthotrexate la prochaine fois que 

j’ai mal pour compenser. 
   

Nicole est partie en week-end avec des amies. Elle s’aperçoit, en rentrant chez elle 

dimanche, qu’elle a oublié de prendre son comprimé de Méthotrexate vendredi.  

Avec laquelle ou lesquelles des réponses de Nicole êtes-vous d’accord ? 

  Oui Non Je ne sais pas 

1 Je vais rattraper ma prise aujourd’hui dimanche.     

2 
Je ne rattrape pas ma prise, j’attends vendredi prochain pour 

prendre mon Méthotrexate.  
   

3 
Je ne rattrape pas ma prise, j’attends vendredi prochain et je 

doublerai ma dose.   
   

Pierre a une polyarthrite traitée par Méthotrexate. Pendant les vacances de Noël, sa 

femme et sa fille ont eu de la fièvre à 38,5°. Elles toussent et ont le nez qui coule. Le 

médecin leur avait donné un traitement. Il a dit qu'elles n'avaient pas besoin 

d'antibiotiques car c'était un virus. Au bout de trois semaines, à son tour Pierre a de la 

fièvre, il tousse et il est essoufflé. 
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Avec laquelle ou lesquelles des décisions de Pierre êtes-vous d'accord ? 

  Oui Non Je ne sais pas 

1 
Pierre prend le traitement donné par le médecin à sa femme, 

car il a été efficace pour elle. 
   

2 
Pierre attend un peu avant de contacter le médecin car sa 

femme et sa fille ont guéri en quelques jours. 
   

3 
Pierre contacte le médecin pour avoir un rendez-vous, cela 

pourrai être en lien avec le Méthotrexate.  
   

Louisa a une polyarthrite traitée par Méthotrexate, elle part en vacances en Espagne 

pour deux semaines.  

Avec laquelle ou lesquelles des réponses suivantes de Louisa êtes-vous d’accord ? 

  Oui Non Je ne sais pas 

1 

Il faut que je prévoie la quantité de traitement nécessaire à la 

durée du voyage ainsi que le matériel pour le transport (sac 

isotherme). 

   

2 Je pars sans traitement, je vais toujours mieux au soleil.      

3 

Je demande au médecin de faire une ordonnance en anglais 

avec la dénomination commune internationale ainsi que le 

certificat en anglais attestant la maladie.  

   

Marc est sous Méthotrexate depuis 15 jours. Il vient de recevoir son bilan biologique. Sa 

CRP est à 2 mg/l, sa VS à 5 mm. Au niveau de l’hémogramme les leucocytes et les 

plaquettes sont normaux. Pour la fonction hépatique, l’ASAT est à 23 ui/l et l’ALAT est 

à 21 ui/l. Sa fonction rénale est normale également. 

Avec laquelle ou lesquelles des réponses de Marc êtes-vous d’accord ?  

  Oui Non Je ne sais pas 

1 
J’aurai un bilan biologique à faire tous les 15 jours pendant 

les 3 premiers mois, puis tous les mois.  
   

2 
Mes marqueurs sont normaux, je n’ai plus à faire de bilan 

biologique. 
   

3 
Je dois respecter cette surveillance biologique, elle permet de 

vérifier que mon traitement n’est pas toxique.  
   

 

Annexe 9 : Questionnaire Brief IPQ-R 
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Annexe 10 : Questionnaire BMQ 

Ce questionnaire consiste en un certain nombre d’appréciations personnelles à propos des 
médicaments que vous prenez. Veuillez s’il vous plait indiquer votre avis en cochant la case 
appropriée. Il n’y a ni de bonnes, ni de mauvaises réponses. Vos réponses seront toujours bonnes 
si vous dites vraiment ce que vous pensez : 
 
 Pas du tout 

d’accord 
Plutôt pas 
d’accord 

Ni en désaccord 
ni d’accord 

Plutôt 
d’accord 

Tout à fait 
d’accord 

1. Mes médicaments me 
permettent de ne pas 
aller plus mal 

     

2. Tout de suite, ma 
santé dépend de mes 
médicaments 

     

3. Dans l’avenir, ma 
santé dépend de mes 
médicaments 

     

4. Sans mes 
médicaments, je 
serais très malade 

     

5. Ma vie serait 
impossible sans mes 
médicaments 

     

6. Je m’inquiète 
quelques fois des 
effets à long terme de 
mes médicaments 

     

7. Mes médicaments 
sont un mystère pour 
moi 

     

8. Je m’inquiète 
quelques fois d’être 
devenu trop 
dépendant à mes 
médicaments 

     

9. Je m’inquiète d’avoir 
à prendre des 
médicaments 

     

10. Mes médicaments 
perturbent ma vie 

     

11. Les docteurs utilisent 
trop de médicaments 

     

12. Si les docteurs 
passaient plus de 
temps avec les 
patients, ils 
prescriraient moins 
de médicaments 

     

13. Les docteurs placent 
trop de confiance 
dans les médicaments 
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14. Les remèdes naturels 
sont plus sûrs que les 
médicaments 

     

15. La plupart des 
médicaments sont 
addictifs 

     

16. Les personnes qui 
prennent des 
médicaments 
devraient arrêter leur 
traitement de temps 
en temps 

     

17. Les médicaments font 
plus de mal que de 
bien 

     

18. Tous les médicaments 
sont des poisons 
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Annexe 11 : Exemples de fiches thérapeutiques sur les traitements de fond de la PR 
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Annexe 12 : Bilan médicamenteux de sortie 
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Annexe 13 : Plan de prise personnalisé 
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Annexe 14 : Questionnaire de Morisky (MMAS- 8) 

QUESTIONNAIRE D’EVALUATION 

DE L’ADHESION AU TRAITEMENT 

MMAS - 8 

 

Question Réponse 
 
1. Est-ce qu’il vous arrive parfois d’oublier de prendre 
vos médicaments ? 

Oui/Non 

2. Durant les 2 dernières semaines, y a-t-il eu des jours 
où vous n’avez pas pris votre traitement ? Oui/Non 

3. Si vous vous sentez moins bien lorsque vous prenez 
votre traitement, est-ce qu’il vous arrive de l’arrêter 
ou de le diminuer sans en parler à votre médecin? 
 

Oui/Non 

4. Quand vous voyagez ou que vous n’êtes pas chez 
vous, est-ce que vous oubliez parfois de prendre vos 
médicaments avec vous ? 

Oui/Non 

5. Est-ce que vous avez pris vos médicaments hier ? Oui/Non 

6. Quand vous vous sentez mieux, vous arrive-t-il 
parfois d’arrêter de prendre votre traitement ? Oui/Non 

7. Prendre des médicaments régulièrement peut être 
perçu comme contraignant: Est-ce que vous en avez 
parfois assez de devoir prendre des médicaments ? 

Oui/Non 

8. Vous arrive-t-il  de ne pas prendre vos médicaments 
parce que certains jours votre mémoire vous fait 
défaut ? 

Jamais 
Rarement 
Souvent 
Toujours 
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Annexe 15 : Questionnaire SATMED-Q 

QUESTIONNAIRE DE SATISFACTION 
SUR LE TRAITEMENT MÉDICAMENTEUX 

(Questionnaire SATMED-Q®) 
 
Nous souhaiterions connaître votre degré de satisfaction quant au traitement 
médicamenteux que vous prenez actuellement. 

Pour chaque question, cochez le numéro qui reflète le mieux votre opinion, sachant qu’il 
n’y a pas de bonnes ou mauvaises réponses. Si vous hésitez concernant l'une des réponses, 
sélectionnez celle qui vous semble la mieux adaptée à votre cas. 
 

 Avez-vous ressenti un quelconque effet indésirable lié au traitement médicamenteux ? 
 
 Non, aucun     Oui, au moins un 
 
 Les questions suivantes portent sur les effets indésirables liés au traitement 

médicamenteux : 
 

 
 

Non,  
pas du tout Un peu Modérément Assez Oui,  

beaucoup 

1. Les effets indésirables du traitement ont un impact sur mes 
capacités physiques      

2. Les effets indésirables du traitement ont un impact sur mes 
activités de loisir et de temps libre      

3. Les effets indésirables du traitement ont un impact sur mes 
tâches quotidiennes      

 
 Les questions suivantes portent sur l’efficacité du traitement médicamenteux, c'est-à-dire 

sa capacité à traiter votre maladie et à soulager vos symptômes : 
 

 
 

Non,  
pas du tout Un peu Modérément Assez Oui,  

beaucoup 

4. Le traitement que je prends actuellement soulage mes 
symptômes      

5. Le médicament commence à faire effet après une durée 
que j’estime satisfaisante      

6. Je me sens mieux maintenant qu’avant de commencer le 
traitement      

 
 Les questions suivantes portent sur les aspects pratiques du traitement médicamenteux et 

sur sa facilité d'administration : 
 
 

Non,  
pas du tout 

Un 
peu Modérément Assez Oui,  

beaucoup 
7. Mon traitement est pratique à prendre      

8. Mon médicament est facile à prendre/utiliser sous sa forme 
actuelle (goût, taille, etc.) 

     

9. Les horaires de prise sont pratiques      
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 Les questions suivantes portent sur les effets du traitement médicamenteux sur votre 

quotidien : 
 

 
 

Non,  
pas du tout 

Un 
peu Modérément Assez Oui,  

beaucoup 

10. Le traitement que je prends actuellement facilite mes 
activités de loisir et de temps libre      

11. Mon traitement facilite ma toilette      

12. Mon traitement facilite mes tâches quotidiennes      

 

 Les questions suivantes concernent le suivi médical de votre maladie : 
 

 
 

Non,  
pas du tout 

Un 
peu Modérément Assez Oui,  

beaucoup 

13. Mon médecin (ou autre professionnel de santé) m’a fourni 
des informations détaillées sur ma maladie      

14. Mon médecin (ou autre professionnel de santé) m’a 
expliqué comment traiter correctement ma maladie      

 
 Pour finir, voici quelques questions concernant votre opinion générale sur ce traitement 

médicamenteux et sur votre état de santé : 
 

 
 

Non,  
pas du tout 

Un 
peu Modérément Assez Oui,  

beaucoup 

15. J’ai l’intention de poursuivre ce traitement      

16. Je me sens bien avec ce traitement      

17. Je suis globalement satisfait(e) de ce traitement      
 

Nous vous remercions de votre collaboration 
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SERMENT DE GALIEN 
 

Je jure, en présence des Maîtres de la Faculté, des Conseillers de l'Ordre des Pharmaciens 

et mes condisciples :  

   -  D'honorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de mon art et de 

leur témoigner ma reconnaissance en restant fidèle à leur enseignement ;   

   -  D'exercer, dans l'intérêt de la santé publique, ma profession avec 
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RESUME 
Chez les patients atteints de polyarthrite rhumatoïde, l’adhésion médicamenteuse est insuffisante, 

compromettant l’efficacité thérapeutique et augmentant les dépenses de santé. Dans d’autres pathologies 
chroniques, une collaboration médico-pharmaceutique et des soins pharmaceutiques structurés ont montré un 
impact clinique positif. Les interventions initiées à l’hôpital, poursuivies en ville et maintenues dans la durée ont plus 
d’impact que des démarches isolées et sur le court terme. A l’étranger, des études rapportent l’impact positif de 
l’accompagnement par le pharmacien de ville, en collaboration avec d’autres professionnels de santé, sur l’adhésion 
médicamenteuse des patients. Concernant la polyarthrite rhumatoïde, la revue de la littérature montre que les 
interventions visant à optimiser l’adhésion médicamenteuse présentent des résultats modérés. Néanmoins, la 
poursuite de l’évaluation de nouveaux modèles d’interventions est encouragée. 

L’objectif de ce travail était double. Dans un premier temps, il s’agissait d’évaluer les perceptions et le ressenti 
des pharmaciens de ville sur l’intérêt et la faisabilité d’entretiens pharmaceutiques d’accompagnement de patients 
atteints de polyarthrite rhumatoïde. Dans un second temps, il s’agissait d’élaborer un protocole proposant une 
intervention pluriprofessionnelle pour améliorer l’adhésion médicamenteuse dans la polyarthrite rhumatoïde. 

Une analyse qualitative par entretiens semi-dirigés auprès de 15 pharmaciens de ville a permis de souligner des 
difficultés de recrutement des patients pour les entretiens actuellement possibles à l’officine (Anti-Vitamine K et 
asthme essentiellement), la complexité de l’organisation et du financement, une faiblesse du lien ville-hôpital mais 
une motivation des pharmaciens pour élargir le dispositif à d’autres pathologies. Concernant des entretiens destinés à 
des patients atteints de polyarthrite rhumatoïde, les pharmaciens les verraient sous forme d’entretiens structurés 
préférentiellement à l’officine, en lien voir « prescrits » par les médecins pour un partage d’information optimal. Une 
formation préalable adaptée à leurs attentes ainsi qu’un financement de ces entretiens devaient être envisagés pour 
motiver les pharmaciens à cette activité. Enfin, l’importance d’une évaluation rigoureuse du dispositif d’entretiens a 
été avancée.  

En prenant en compte ces éléments, nous avons élaboré le protocole d’une étude multicentrique et randomisée 
visant à évaluer l’impact d’une intervention pluriprofessionnelle, initiée à l’hôpital et poursuivie en ville, reposant sur 
des soins pharmaceutiques structurés (conciliation médicamenteuse, analyse de prescriptions, entretiens 
d’informations à l’hôpital et en ville sur les traitements de la polyarthrite rhumatoïde). Le critère de jugement 
principal serait l’adhésion médicamenteuse des patients atteints de polyarthrite rhumatoïde. Cette intervention 
pourrait entrainer une diminution de l’iatrogénie médicamenteuse et des recours aux soins par une meilleure 
adhésion médicamenteuse des patients. 
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