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Introduction

De nos jours, de nombreux patients souffrent de troubles de la déglutition,
notamment les personnes agées, dont la population est croissante, et les personnes
ayant subi un accident ischémique transitoire (AIT) ou encore un accident vasculaire
cérébral (AVC), da aux troubles neurologiques qui s’en suivent. La déglutition est un
phénomeéne complexe qui consiste a s’alimenter par voie orale tout en protégeant les
voies respiratoires, évitant ainsi le risque de fausse route (1). Les troubles de la
déglutition ou dysphagie concernent l'alimentation solide et/ou liquide et sont
principalement dus a des affections neurologiques, cesophagiennes, oto-rhino-
laryngologiques (ORL) ou encore d’origine iatrogéne. Leur tableau clinique est
souvent peu spécifique, ce qui contribue ainsi a une probable sous-estimation de leur
prévalence (2). Ces troubles dysphagiques entrainent non seulement des problemes
au niveau de l'alimentation, chez des patients souvent dénutris, mais aussi au niveau
de la prise médicamenteuse, chez des patients souvent polymédiqués.

La polymédication, qui ne cesse d’augmenter au fil des années, peut représenter un
réel obstacle chez les patients dysphagiques. En effet, en plus des difficultés de
prises alimentaires, avec des plats souvent mixés voire parfois de I'eau gélifiée, ils
doivent également faire face a de nombreuses prises médicamenteuses
pluriquotidiennes, avec, en revanche, des formes galéniques qui ne sont pas
nécessairement adaptées a leur situation.

Pour pallier a cela, bien souvent, les comprimés sont broyés pour pouvoir étre
administrés et les gélules ouvertes, sans tenir compte de la forme galénique, qu’elle
soit a libération prolongée, avec une enveloppe gastro-résistante ou pelliculée. Ces
pratigues sont courantes dans les Etablissements d’Hébergement pour Personnes
Agées Dépendantes (EHPAD) et les conséquences sont bien souvent méconnues
du personnel soignant, par manque d’information. Ceci est un réel probleme puisque
la prise de leur traitement n’est pas optimale. La biodisponibilité des molécules, c’est-
a-dire la quantité de substance active qui atteint sa cible, est ainsi modifiée et cela a
donc un impact non négligeable sur l'efficacité thérapeutique. Le fait d’écraser les
comprimés ou ouvrir les gélules n’est donc pas anodin. Cela peut provoquer des
risques non seulement pour le patient, avec un risque d’échec thérapeutique (sous-
dosage) ou de toxicité (surdosage); mais aussi pour le soignant qui accomplit cet
acte : inhalation de poudres, manipulation de produits cytotoxique etc. (3).

Malheureusement, la dysphagie est un fait qui est souvent négligé puisque de
nombreuses prescriptions de formes orales solides seches ne sont pas adaptées
pour ces patients et qu’il n'existe par ailleurs, pas toujours d’alternatives en formes
liquides, sirops, gouttes, formes orodispersibles etc. De plus, les études sur
'écrasement des comprimés et l'ouverture des gélules ne sont pas toujours
effectuées par les laboratoires. Malgré certains efforts effectués par des organismes
pour établir des listes et référentiels, ces données manquent encore cruellement pour
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un bon nombre de médicaments mis sur le marché, notamment par manque
d’'information de la part des laboratoires qui commercialisent les produits.

Afin d’améliorer la prise en charge des patients dysphagiques, il est donc nécessaire
d’établir une véritable coordination entre les professionnels de santé.
L’interdisciplinarité permet un partage des connaissances en partant des laboratoires
pharmaceutiques jusqu’aux pharmaciens, en passant par les médecins prescripteurs
jusqu’aux infirmiers qui administrent les médicaments aux patients. Cette
complémentarité entre chaque discipline ne peut étre que bénéfique pour tous les
maillons de la chaine de santé et pour améliorer la qualité, la sécurité et I'efficacité
thérapeutiqgue des médicaments.

Ce travail présente en partie les résultats de cette coordination, par le biais d’une
étude observationnelle au sein d’'un EHPAD. En effet, au sein de la pharmacie ou jai
réalisé mon stage, les piluliers pour les résidents d’'un EHPAD sont préparés chaque
semaine par nos soins. En relation permanente avec les infirmiéres sur place qui leur
administrent les traitements, celles-ci nous ont fait part des difficultés de prise
médicamenteuse pour certains patients. Sur les 69 résidents au total, 17 d’entre eux
présentent des troubles de déglutition, soit prés de 25%. Afin de faciliter la prise de
médicaments pour ces patients souffrant de dysphagie et ainsi améliorer I'efficacité
thérapeutique, des alternatives aux formes orales solides ont été recherchées
lorsqu’elles existaient. Le cas échéant, la possibilité de broyage des comprimés et
d’ouverture des gélules a été vérifiée, selon les référentiels établis par les OMEDIT
régionales (Observatoires des Médicaments, Dispositifs médicaux et Innovations
Thérapeutiques) et la SFPC (Société Francaise de Pharmacie Clinique). Suite a cela,
des propositions de substitutions, lorsqu’elles existaient, ont été présentées aux
différents médecins prescripteurs afin d’améliorer la prise médicamenteuse par un
changement de forme galénique.
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) La dysphagie

1) Epidémiologie

Les troubles de la déglutition, ou dysphagie, sont un réel probleme de santé
publique. lls sont fréquents chez les personnes agées fragiles et représentent une
menace vitale pour elles, mais leur prévalence est sous-estimée. Parmi les risques
majeurs se trouvent soit des fausses routes, des pneumopathies d’inhalation, une
dénutrition et une déshydratation. (4)

Environ 30 a 40 % des personnes agées placées en institut en souffriraient, contre 8
a 15 % des personnes agées a domicile (5), selon Puisieux et al. (2009). Les
différentes données épidémiologiques que nous pouvons retrouver dans la littérature
divergent parfois. Ceci peut étre lié au fait que le diagnostic clinique de la dysphagie
est parfois compliqué ou que les critéres retenus dans les études sont différents.
Néanmoins, on retrouve globalement les mémes tendances, avec une forte
prévalence chez les personnes agées placées en institution et une prévalence plus
faible pour celles a domicile. Selon Saletti et al. en 2005, la dénutrition qu’engendre
la dysphagie concerne en moyenne 30 a 60% des personnes agées
institutionnalisées contre 5 a 10% de celles résidant a domicile (6). Le vieillissement
de la déglutition est souvent évalué chez des sujets ayant entre 60 et 80 ans dans la
plupart des études, mais rarement au-dela, bien que ce soient les populations les
plus &gées qui soient le plus concernées par ceci (4).

La Société Francaise de Médecine Générale (SFMG) a publié en 2009 les données
statistigues de I'Observatoire de Médecine Générale (OMG) sur la proportion de
patients dysphagiques en fonction du sexe et de I'age, parmi les 93 patients étudiés.
On voit que la grande majorité des patients dysphagiques a entre 80 et 89 ans, suivi
de la tranche 60-69 et 70-79 a parts presque égales. En ce qui concerne le nombre
de patients étudiés en fonction du sexe, il n'y a pas de différence significative entre
les hommes et les femmes (7).

Les résidents des EHPAD, unité de long séjour et maisons de retraite sont donc plus
fragiles et plus a risque de dysphagie. Celle-ci entrainant une dénutrition, une
déshydratation, une dégradation progressive des capacités de déplacement et des
défenses immunitaires, ainsi que de la qualité de vie des patients plus globalement.
De surcroit, I'impact social n’est pas négligeable, d’autant plus qu’il s’agit la plupart

du temps de personnes isolées (4).
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Figure 1 : Nombre de patients par tranche d'age en fonction du sexe- OMG (7)
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Figure 2 : Proportion de patients dysphagiques par tranche d'age - OMG (7)
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2) Physiologie

A) Physiologie de la déglutition

La déglutition est ce qu'on appelle tout naturellement le fait d’avaler. C’est un
meécanisme complexe qui consiste a transporter la salive, les boissons et les
aliments, de la bouche jusqu’a I'estomac en passant par le pharynx et 'cesophage,
tout en protégeant les voies respiratoires. Cela fonctionne par le biais d'une
séquence motrice complexe que nous effectuons environ 1500 a 2000 fois par jour

(8).

La déglutition se déroule en trois grandes phases : (9)
- Laphase orale/préparatoire :

Elle se déroule au niveau de la bouche et permet de rendre le bolus homogéne et de
le fragmenter pour l'avaler. Elle nécessite d’avoir des dents stables et assez
nombreuses pour pouvoir broyer les aliments, ainsi qu'une sangle labiale (lévres)
étanche pour éviter la fuite de salive. Lors de cette phase, les aliments sont machés
et se ramollissent avec la salive grace aux mouvements de la langue, qui va ensuite
propulser le contenu vers larriere de la bouche. A ce moment se déclenche
automatiguement la deuxieme phase (9).

- Laphase pharyngée :

Elle est complexe et trés rapide (elle dure moins d’'une seconde), mais elle est
indispensable pour protéger les voies aériennes (évitement des fausses routes). Les
voies respiratoires se ferment via un mécanisme complexe, induisant une apnée
temporaire réflexe, bréve et inconsciente. Ce mécanisme comprend le relevement du
voile du palais contre la paroi pharyngée postérieure (fermeture du rhinopharynx), qui
empéche un reflux alimentaire par voie nasale. La base de langue s’abaisse (le bolus
glisse ainsi dans le pharynx) puis recule pour pousser le bol alimentaire vers
'hypopharynx. Le larynx se ferme alors de facon étanche (cordes vocales et sus-
glotte puis bascule de I'épiglotte) puis est attiré sous la base de langue. Ce
mouvement d’élévation laryngée est nécessaire pour étirer et ouvrir le sphincter
cesophagien supérieur. S'il est déficitaire (paralysie, modification chirurgicale
pharyngée), le sphincter ne s’ouvre pas entierement, malgré son relachement réflexe
par action du nerf vague au début du temps pharyngé. Le bol alimentaire est donc
poussé vers l'cesophage grace au péristaltisme du pharynx. Puis le sphincter
cesophagien s’ouvre et la troisieme phase se déclenche (10).

- La phase cesophagienne :

Les aliments progressent le long de l'cesophage jusqu’a lI'estomac grace au
péristaltisme cesophagien. Cette phase dure environ 2 secondes pour les liquides et
7 a 20 secondes pour les solides (9).
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Figure 3 : La déglutition (8)

B) Les troubles de la déglutition - physiopathologie

Les difficultés a déglutir peuvent intervenir a tous les niveaux du mécanisme. La
fausse route, également appelée fausse déglutition, est un trouble correspondant a
l'inhalation involontaire de fragments d'aliments ou de salive au cours de la
déglutition. Ainsi, le bolus alimentaire avalé passe dans les voies respiratoires au lieu
d’aller dans le tube digestif. La fausse route est soit d'origine accidentelle, soit
pathologique et peut avoir de graves conséquences pouvant aller jusqu’a
I'étouffement (9). En effet, le pharynx est un carrefour aérodigestif ou se croisent la
voie aérienne, avec la trachée, et la voie digestive, avec I'cesophage. Lorsqu’il y a un
défaut de la protection laryngée, le bolus peut descendre dans la trachée qui conduit
aux poumons au lieu de passer par I'cesophage qui méne a I'estomac (11).

Les fausses routes sont courantes et peuvent se produire avant, pendant, ou apres
le réflexe de déglutition, comme le montre la figure ci-dessous (12).

B

Figure 4 : Fausse route avant, pendant et apreés le réflexe de déglutition (12)
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En cas de fausse route, une toux réflexe se déclenche alors. En effet, quand les
capteurs sensitifs du larynx pergoivent la présence de corps étrangers, ils
déclenchent une toux réflexe permettant d'expulser I'aliment avant qu'il ne descende
dans les voies respiratoires. Chez les personnes dysphagiques, ce réflexe peut étre
absent ou insuffisant, c’est pourquoi il peut se produire des fausses routes
silencieuses, sans manifestation de toux (11).

En cas d’aliment solide, on peut faire face soit a :

- une obstruction partielle :

Cela signifie que la trachée n’est pas entiérement obstruée, donc l'air peut alors
passer et la personne peut respirer. Dans ce cas, il est nécessaire de tousser
fortement, bouche ouverte, et de désobstruer l'arriére bouche manuellement si
possible (ou avec du matériel d’aspiration). Il ne faut surtout pas taper dans le dos ou
faire boire la personne au risque de déplacer I'aliment et d’obstruer completement la
trachée (9).

- une obstruction totale :

Cela signifie que la trachée est entierement obstruée, donc l'air ne peut pas circuler,
la personne ne peut pas respirer et risque I'étouffement par défaut d’'oxygénation. La
personne est généralement silencieuse et ne peut pas parler. Il s’agit d’'une urgence
vitale pour laquelle il est nécessaire de pratiquer la manceuvre de Heimlich, qui
consiste a exercer successivement cingq grandes claques dans le dos suivies de cinq
compressions abdominales, dans le but d’éjecter le corps étranger pour libérer les
voies aériennes (9). En cas d’échec de cette manceuvre, l'arrét cardio-respiratoire
(ACR) est imminent et il est alors nécessaire de pratiquer une réanimation cardio-
pulmonaire, couramment appelée massage cardiaque (13).

Figure 5 : Manceuvre de Heimlich (13)
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3) Symptomatologie et dépistage

A) Les symptomes

Certains symptomes sont typiques chez les patients dysphagiques, d’autres sont

plus difficiles a déceler. Parmi les plus courants se retrouvent ceux-ci : (9)

- La présence de toux au cours des repas, ou apres ceux-Ci

- L’apparition d’'une géne dans la gorge en mangeant

- Une modification de la voix (voix rauque ou mouillée, chat dans la gorge)
- Des difficultés a respirer apres le repas

- Une durée des repas anormalement prolongée

- Le changement des habitudes alimentaires

- La perte de poids (dénutrition due & une alimentation amoindrie)

- La présence de bronchites a répétition

Selon V.Schweizer (4), parmi les signaux d’alerte, il existe des symptdmes qui sont
souvent négligés, en opposition aux symptémes types. Le risque est de passé a coté
d’un trouble de la déglutition en cas de symptdémes moins imputables a la dysphagie

et de ce fait, de ne pas prendre correctement en charge les patients.

Voici le résumé de ceux-ci dans le tableau ci-dessous :

Tableau | : Les signes d'alerte de la dysphagie (4)

Symptémes typiques

* Douleur ou géne en avalant = = Fausses routes évidentes
* Reflux d'aliments par le nez | * Modification de la voix

* Blocages alimentaires au cours des repas

* Toux au cours des repas (voix «mouilléey)

Symptomes souvent négligés

* Bavage * Modifications respiratoires
* Raclements de gorge lors de la prise d'aliments
» Maintien prolongé des ou de boissons
aliments en bouche * Encombrement bronchique
* Réduction des prises * Pneumopathies récidivantes
alimentaires * Episodes fébriles inexpliqués
* Allongement de la durée * Refus de participer a des
des repas repas en commun
* Amaigrissement,
déshydratation
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B) Dépistage

Le dépistage des troubles de la déglutition se fait sur la base d’observations
clinigues. Une évaluation globale et coordonnée par une équipe multidisciplinaire
peut étre nécessaire: infirmiers, aides-soignants, diététiciens, orthophonistes,
ergothérapeutes, psychomotriciens, gériatres ou encore radiologues ont leur réle a
jouer (8). Voici ci-dessous un exemple d’outil de dépistage de la dysphagie par le
biais d’'un questionnaire utilisé au cours d’'une étude observationnelle réalisée sur
des patients hospitalisés en gériatrie (14). Ce questionnaire pourrait étre réutilisé
pour des patients a domiciles par le biais de leur pharmacien ou d’autres soignants.

EAT — 10 : outil de dépistage de la dysphagie

Instructions : Répondez a chaque question en écrivant le nombre de points correspondant a votre réponse
dans chaque case,

Dans quelle mesure les problémes suivants vous concernent-ils ?

J'ai perdu du poids en raison de mes difficultés J'ai mal en avalant

pour avaler.

0 = pas de difficultés 0 = pas de difficultés

1 1

2 2

. ] 3 []
4 = difficultés sévéres 4 = difficultés sévéres

Mes difficultés pour avaler me limitent pour
prendre mes repas a l'extérieur,

0 = pas de difficultés

1

2

3
4 = difficultés sévéres D

Avaler des liquides me demande des efforts

pas de difficultés

difficultés sévéres D

Avaler des solides me demande des efforts
0 = pas de difficultés

1

2

3
4 = difficultés séveres D

Avaler des pilules me demande des efforts
0 = pas de difficultés

1

2

3
4 = difficultés séveres D

0=
1
2
3
7 N

Le plaisir de manger est limité par mes
problémes de déglutition

0 = pas de difficultés

1

2

3
4 = difficultés sévéres D

Lorsque [‘avale, 1a nourriture reste coincée dans
ma gorge

0 = pas de difficultés

1

2

3
4 = difficultés sévéres D

Je tousse quand je mange
0 = pas de difficultés

1

2

3
4 = difficuités séveres D

Avaler est stressant
0 = pas de difficultés
1
2

3
4 = difficultés séveres E]

Additionnez vos points et notez les ici : | I

Si le score total du Eat-10 est supérieur ou égal a 3, vous avez peut-étre des difficultés pour avaler de fagon
efficace et securisée. Nous vous recommandons d'en parler avec votre médecin,

Retererce: Belatsiy PC Mooadeb DA, Rees T Pryor ST Postma GN, Allen |, Leonard B2 Vasaity and Relabiiny of the Tatirng Assesument Tool [EAT-101 Areals of Dnclogy Bhinciogy &
Laryrgology 20081171121 919-924

Figure 6 : Outil de dépistage de la dysphagie (14)
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4) Diagnostic et prise en charge

A) Diagnostic
- Examen clinique :

En général, le diagnostic de la dysphagie commence par un examen clinique général
avec un examen rapide de la déglutition : réflexe de toux, voix, élocution, production
et déglutition de salive, état buccodentaire et respiration au repos. L’interrogatoire du
patient et de son entourage est primordial pour détecter les premiers signes. Devant
des symptdmes évocateurs vu précédemment, il est possible d’établir de plus amples
recherches avec un examen neurologique (état cognitif) et ORL (musculature,
sensibilité de la région orofaciale et linguale, évaluation visuelle et tactile des
différentes structures accessibles). (2)

Selon les résultats observés, le clinicien pourra alors orienter vers des examens plus
particuliers. Parmi eux, on retrouve deux examens spécifiques : la nasofibroscopie,
examen ORL et la vidéofluoroscopie (vidéo déglutition), examen radiologique.

- Nasofibroscopie :

La nasofibroscopie consiste a introduire un fibroscope dans le nez du patient jusque
dans l'arriere gorge, permettant ainsi de voir le déroulement des actions lorsque le
patient avale une gorgée d’eau colorée ou d’eau gélifiee. Ce systeme a pour but de
détecter des lésions, des déficits sensitifs ou encore des dysfonctionnements de la
sphére ORL. (9)

- Vidéofluoroscopie (VFS) ou video deglutition :

La vidéo déglutition est un examen dynamique, réalisé par un radiologue ou un
kinésithérapeute, permettant de voir en temps réel les difféerentes phases de la
déglutition. On fait boire au patient un produit de contraste a base de baryte (minéral
d’origine hydrothermal) liquide et épaisse (pate étalée sur du pain). Ceci montre les
aliments qui posent probleme a avaler et les phases de la déglutition qui sont
concernées. On peut ainsi confirmer la présence d’aspiration (lorsque la salive ou le
bolus alimentaire péneétrent sous le niveau des cordes vocales), ou encore apprécier
linfluence des différentes consistances de bolus ou de postures pendant la
déglutition (15). L'utilisation de cet examen est limitée en raison de lirradiation.
Grace a ces données, on peut établir des consignes pour la prise en charge
fonctionnelle de la dysphagie.
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B) Prise en charge

L’objectif de prise en charge est de permettre une alimentation suffisante pour le
patient en respectant les apports caloriques et hydriques nécessaires, tout en
diminuant le risque de broncho-aspiration.

Elle doit étre adaptée a chaque patient, a son étiologie et nécessite l'intervention de
nombreux professionnels de santé qui ont chacun leur role a jouer, de méme que
'entourage du patient. Il n’existe pas de traitement pharmacologique a proprement
parlé, mais il s’agit plutét un ensemble d’actions spécifiques a mener par le biais d’un
travail coordonné entre les différents professionnels de santé : médecin, pharmacien,
infirmier, aide-soignant, dentiste, diététicien, orthophoniste, kinésithérapeute ou
encore ergothérapeute (1).

Parmi les grandes recommandations de cette prise en charge multidisciplinaire, on
retrouve : (4), (1)

- l'adaptation alimentaire des textures pour éviter le risque de fausse
route (diététiciens, dont le réle est fondamental) :

v les liquides sont rendus plus visqueux par I'ajout de poudre épaississante afin
que la déglutition soit plus lente. lls sont servis dans un verre évasé pour
éviter le redressement du menton (risque de fuite pharyngée précoce et de
fausse route).

v' les aliments sont découpés, émincés ou mixés en fonction du déficit
masticatoire. lls sont rendus plus homogéenes et onctueux par I'ajout de sauce
si le contrdle du bolus en bouche est imprécis. La réadaptation des protheses
dentaires est souvent nécessaire. (réle du dentiste)

- l'adaptation des postures : position assise et redressée, menton contre le torse,
pour toute prise de boisson ou d’aliment (réle de I'entourage, aide-soignant, infirmier,
kinésithérapeute)

- ’'enseignement d’exercices destinés a renforcer la mastication et la déglutition (role
de l'orthophoniste, kinésithérapeute)

- I'adaptation de I'environnement : couverts a large manche, verre avec hanse ou
bec, assiette antidérapante etc. (réle de I'ergothérapeute)

- le maintien d’'une bonne hygiéne buccale afin de diminuer la charge bactérienne
salivaire et son réle pathogene dans les surinfections bronchiques (réle du dentiste)

- la prise en charge des complications du trouble dysphagique : dénutrition, troubles
respiratoires, infections, reflux gastro-cesophagien, sur-salivation etc. (médecin)

- l'adaptation des formes pharmaceutiques pour optimiser la prise en charge
médicamenteuse (réle du pharmacien)
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5) Etiologies

A) Causes physiologiques : la presbyphagie

Le vieillissement de la déglutition ou presbyphagie est un processus naturel qui
correspond au vieillissement physiologique. Ce mécanisme comprend a la fois un
vieillissement mécanique avec un affaiblissement musculaire, des rigidités
articulaires et ligamentaires, des ostéophytes (excroissance osseuse entourant une
articulation) et de l'arthrose de la colonne cervicale ; ainsi qu’un vieillissement
neurologique avec une commande motrice plus lente, des troubles cognitifs, une
diminution de la sensibilité et des réflexes. Tout ceci rend la déglutition plus difficile
avec I'age. La presbyphagie s’observe a plusieurs niveaux : (4)

- Les muscles :

La musculature a tendance a s’atrophier avec I'age. On estime qu’entre 60 et 70 ans,
il y a une perte musculaire de 25 & 30% de son volume initial et une diminution de
force de 30 a 40%. Les muscles des léevres, du pharynx, de la respiration et de la
sangle abdominale sont particulierement concernés, ce qui rend la toux réflexe moins
efficace, d’ou 'augmentation du risque de fausse route (16).

- Lasalive:

Environ 25% des personnes agées se plaignent d’'une sécheresse buccale (17). Les
glandes salivaires s’atrophient progressivement avec I'age et la salive devient plus
visqueuse a cause d’'une diminution de mucine. De plus, de nombreux médicaments
souvent pris par les personnes agées diminuent le flux salivaire, comme par exemple
les antihistaminiques, antihypertenseurs, diurétiques ou antidépresseurs. Ce
phénomene offre un terrain favorable au développement de mycoses qui peuvent
aggraver une dysphagie déja existante et la rendre douloureuse.

- Les dents:

Environ 60% des plus de 65 ans ont perdus au moins une ou plusieurs dents et sont
souvent porteurs de prothéses dentaires qui peuvent étre usées par le temps et qui
alterent les sensations gustatives comme la sensibilité buccale (17). Or, la
mastication reste efficace si la dentition est correcte ; le cas échéant, elle peut
diminuer de 30 a 75%, ce qui ne favorise pas une bonne déglutition.

- Legodtet Podorat :

Avec 'age, le nombre de papilles gustatives et la sensibilité des récepteurs sensitifs
diminuent. La perception du sucré est la premiére altérée, puis celle du salé et des
saveurs acides. C’est pourquoi les personnes agées ont une sensation d’amertume
dans la bouche qui impacte leurs préférences alimentaires avec un godt plus
prononceé pour le sucré. L’odorat se dégrade également aprés 65 ans, aboutissant a
une hyposmie, voire anosmie (perte de 'odorat), chez 75% des sujets de plus de 80
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ans (18). Ces pertes sensitives peuvent entrainer diminution de [lappétit et
dénutrition, ce qui pose probleme en cas de dysphagie.

- L’ostéophytose cervicale :

Environ 20 & 30% de la population souffre d’ostéophytose cervicale, engendrant
arthrose et becs ostéophytaires. Ceci peut provoquer des poussées inflammatoires
douloureuses, entrainant une odynophagie (douleur pharyngée ou cesophagienne
lors de la déglutition), voire des accolements musculaires pharyngés progressifs et
une diminution des mouvements péristaltiques pharyngés (19). Ce processus peut
donc étre a l'origine de dysphagie.

B) Causes neurologiques

- Les Accidents Vasculaires Cérébraux (AVC) :

lIs représentent environ 50 % des causes neurologiques de dysphagie et au moins
55 % des AVC s’accompagnent de dysphagie, en particulier lorsqu’ils touchent le
tronc cérébral ou les aires corticales impliqués dans la déglutition (20). La phase
orale de la déglutition peut étre perturbée a cause d’'un bavage par occlusion buccale
incompléte, de difficultés de vidange des sillons buccojugaux, d’'un manque de
sensibilité¢ buccale et d’anomalies de rétropulsion du bol alimentaire. A la phase
pharyngée, il peut y avoir une insuffisance partielle ou totale du réflexe pharyngé,
une insuffisance d’ascension laryngée et de fermeture épiglottique. L’ouverture
insuffisante ou trop breve du sphincter cesophagien supérieur majore ces troubles de
la déglutition (21).

Lors de la phase aigué d’un AVC, on constate que [lincidence des troubles de la
déglutition se situe entre 25% et 81%. Elle peut atteindre jusqu’a 50% chez les
survivants a six mois (22). En cas de dysphagie associée lors de la phase aigué, on
peut observer une mortalité accrue, une durée de séjour plus longue, une moins
bonne  récupération fonctionnelle et une augmentation du risque
d’institutionnalisation des patients (23).

- La maladie de Parkinson :

Il s’agit d’'une maladie neurodégénérative. Entre 30% et 80% des patients atteints de
la maladie de Parkinson sont atteints de dysphagie, qui peut survenir trés tot (24). La
phase orale peut étre allongée en raison de la rigidité, la bradykinésie entrainant un
retard de déclenchement du réflexe de deéglutition, ou le tremblement de la langue
(perte de motricité). L'accumulation de salive ou de résidus alimentaires dans la
bouche perturbent la déglutition. Il peut également y avoir une insuffisance
d’élévation laryngée, une dysfonction du sphincter inférieur de 'cesophage ou encore
des anomalies de péristaltisme cesophagien (21).
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Le risque d’aspiration ou de broncho-pneumonie est majeur chez les parkinsoniens.
Plus la dysphagie est sévére et plus les conséquences psycho-sociales et I'impact
sur la qualité de vie sont importants.

- Les maladies neuromusculaires: la Sclérose Latérale
Amyotrophique (SLA) ou maladie de Charcot :

Cette pathologie est plutbt rare en gériatrie. Lorsqu’il y a une atteinte bulbaire, la
dystrophie oculopharyngée, la myasthénie et les troubles salivaires (hypersiallorrhée,
salive épaisse, xérostomie) peuvent étre a l'origine de troubles de la déglutition.
Avec I'évolution de la maladie, la dysphagie et la dysarthrie deviennent quasiment
inéluctables. La faiblesse et la spasticité des différents muscles impliqués dans la
déglutition en sont responsables. Le risque de malnutrition et de bronchopneumonie
gu’engendre la dysphagie est majeur (25).

- Les démences :

Les troubles de la déglutition peuvent survenir dans tous les types de démence,
notamment en fin d’évolution de la maladie. lls sont souvent aggravés par des
troubles de l'attention et de la concentration. Selon le type de démence considéré,
différentes phases de la déglutition peuvent étre affectées. Par exemple, les patients
atteints d’Alzheimer présentent un allongement de la phase orale pour les liquides,
tandis que les patients atteints de démence vasculaire ont plus de difficultés a la
mastication et la formation du bolus, avec un risque accru d’aspiration silencieuse et
d’inversion épiglottique (26).

- Autres causes neurologiques :

Il existe encore divers troubles neurologiques responsables de dysphagie comme le
traumatisme cranien, la maladie de Huntington ou la Sclérose En Plaques (SEP). (1)

C) Causes ORL et cesophagiennes

- Causes ORL :

Parmi les principales causes ORL se trouvent les causes tumorales quelle que soit
leur localisation sur le tractus oropharyngé, et les séquelles d’anciennes interventions
thérapeutiques. De nombreux gestes peuvent entrainer des troubles de la déglutition
par la suite comme la chirurgie ORL, la radiothérapie, le curage ganglionnaire, la
trachéotomie, I'intubation, la mise en place d’'une sonde nasogastrique etc. (2).

- Causes cesophagiennes :

Le fonctionnement de la motilité cesophagienne peut étre affecté par différentes
pathologies : les spasmes oesophagiens, le reflux gastro-cesophagien, les
diverticules cesophagiens, la sténose cesophagienne ou encore la sclérodermie
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(fibrose diffuse). Les causes tumorales peuvent la aussi étre responsables de
dysphagie par le biais d’'une compression intrinséque ou extrinséque et d’atteintes
inflammatoires de type cesophagite. (2)

D) Causes iatrogenes

Il existe des médicaments qui peuvent provoquer des troubles de la déglutition ou
aggraver une dysphagie déja existante, par le biais de différents mécanismes (27).

- Perte de vigilance :

Les médicaments qui ont un effet sédatif ou qui sont dépresseurs du systéme
nerveux central peuvent induire une dysphagie en altérant la vigilance du patient. On
retrouve parmi eux tous les psychotropes, comme les antidépresseurs, les
anxiolytiques, les antipsychotiques, mais aussi les benzodiazépines hypnotiques
et/ou sédatifs et les antiépileptiques.

- Sécheresse buccale :

Tous les médicaments anticholinergiques sont responsables d’hyposialorrhée et de
xérostomie en raison d’'une baisse de production salivaire, majorant ainsi le risque de
dysphagie. Parmi eux se trouvent notamment les antidépresseurs tricycliques, les
inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine, les antiparkinsoniens et les
alphabloquants L’utilisation d'opiacés, d’agents rétinoides ou encore de
bronchodilatateurs inhalés peut également provoquer une sécheresse buccale.

- Syndrome extrapyramidal :

Certains médicaments peuvent induire un effet extrapyramidal : tremblements,
troubles de la marche, hypertonie musculaire, akinésie (lenteur des gestes),
dyskinésie (mouvement involontaire), qui engendre des troubles de la déglutition,
surtout lorsque le niveau buccofacial est atteint. Ce sont les médicaments
antidopaminergiques qui sont incriminés, comme certains neuroleptiques,
antiémétiques (métoclopramide) ou antiparkinsoniens

- Troubles musculaires :

Les corticostéroides, la colchicine ou les agents hypolipémiants comme les statines
peuvent entrainer des troubles musculaires dont la myopathie (dystrophie
musculaire) ou la myosite (myopathies inflammatoires), occasionnant une dysphagie.
D’autre part, certains antibiotiques (aminoglycosides, érythromycine), la toxine
botuligue ou la pénicillamine peuvent provoquer un blocage de la jonction
neuromusculaire, en particulier dans le cas de myasthénie.
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- Irritation de I'cesophage :

Lorsque la muqueuse cesophagienne est irritée, les dysphagies sont favorisées,
notamment chez les personnes agées qui ont déja des difficultés dans la prise de
certains meédicaments comme les biphosphonates. Les Anti-Inflammatoires Non
Steroidiens (AINS), les tétracyclines et les préparations de chlorure de potassium par
voie orale sont également potentiellement responsables de cet effet (28).

6) Complication de la dysphagie

Les troubles de la déglutition peuvent engendrer diverses complications plus ou
moins graves pour les patients : (29)

- Dénutrition :

Du fait des difficultés a s’alimenter, la dysphagie peut occasionner une dénutrition qui
peut s’avérer plus ou moins sévére selon les cas. Certains patients peuvent avoir
une perte de poids conséquente et des carences alimentaires séveres en raison d’un
manque de diversification. C’est pourquoi 'intervention d’un diététicien est conseillée
pour adapter la prise alimentaire tout en ayant une alimentation équilibrée :
adaptation des textures, aliments a éviter, repas mixés, hachés etc.

- Déshydratation :

De méme que la prise alimentaire, la prise de boissons peut parfois s’avérer difficile
et donc vouloir étre évitee au maximum. De plus, chez les personnes ageées, la
sensation de soif est diminuée d’ou le risque accru de déshydratation.

- Troubles de la digestion :

Les reflux gastro-cesophagiens provoquent des bralures d’estomac et peuvent irriter
la muqueuse cesophagienne a cause l'acidité gastrique. Cela peut provoquer des
douleurs en avalant et aggraver la dysphagie.

- Infection pulmonaire :

En raison de la malnutrition, le systéme immunitaire est affaibli. En cas d’inhalation
d’'une partie du bolus alimentaire, les infections pulmonaires comme les pneumonies
sont fréquentes, et peuvent se compliquer lorsqu’elles sont a répétition. Les
bronchopneumopathies chroniques peuvent survenir a la suite d’aspirations répétées
mais leur cause n’est pas toujours imputable.

- Fausseroute:

Les fausses routes, comme vu précédemment, peuvent étre partielles ou totales et
sont souvent a répétition chez les patients dysphagiques. Les obstructions partielles
sont favorables au développement d’infections bactériennes. Si la trachée est
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entierement obstruée, il s’agit d’'une urgence vitale, entrainant progressivement un
arrét cardiaque par étouffement si rien n’est fait.

- Isolement social :

Les patients font face a des difficultés pluriquotidiennes pour s’alimenter. C’est
pourquoi la prise de repas en public est souvent évitée et donc lisolement est
favorisé. Chez les personnes fragiles, cela combiné a I'angoisse du repas et la
sensation d’étre diminué peut conduire jusqu’a la dépression.

- Impact sur la prise alimentaire et médicamenteuse :

De méme que pour les aliments avec l'adaptation des textures, la prise de
médicaments doit elle aussi étre adaptée, d’autant plus que les personnes agées
sont souvent polymédiquées avec des prises pluriquotidiennes. Les formes
galénigues doivent donc étre choisies en fonction des difficultés des patients. Les
formes orales solides séches sont a éviter en cas de dysphagie. Il faut plutét
privilégier les formes liquides (sirop, gouttes etc.) qui sont plus faciles a avaler.
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II) Optimisation des formes pharmaceutiques

1) Les formes galéniques
A) Définitions

a) Forme galénique

La forme pharmaceutique ou forme galénique est I'aspect sous lequel les principes
actifs (PA) et les excipients sont préparés pour constituer un médicament. Il existe de
nombreuses formes pharmaceutiques et autant de voies d’administration différentes :
voie orale, cutanée, injectable, ophtalmique, rectale etc. Parmi la voie orale, on
retrouve les formes solides seches qui sont couramment employées, comme les
comprimés, gélules, granules, capsules, pastilles, poudres etc. ; et les formes
liquides, moins nombreuses chez l'adulte qu’en pédiatrie, comme les solutions et
suspensions buvables, sirops, gouttes, ampoules buvables etc.

La pharmacie galénique est donc I'art de trouver la présentation médicamenteuse la
plus adaptée au traitement d’'une pathologie déterminée et ce pour chaque principe
actif. Elle comprend trois grands domaines : (30)

- La pharmacotechnie : elle concerne les aspects technologiqgues comme les
techniques de fabrication des médicaments.

- Le génie pharmaceutique : il concerne les aspects industriels avec notamment
la fabrication industrielle et la transposition d’échelle.

- La biopharmacie : elle concerne les aspects biologiques dont I'étude des
paramétres qui interviennent dans la formulation et la fabrication du médicament et
qui agissent sur la libération des principes actifs dans I'organisme.

Trouver la bonne forme galénique est une étape indispensable au cours du
processus de développement d’'un médicament car les évaluations cliniques
s’effectuent avec une forme pharmaceutique donnée et non avec la substance active
seule. Chaque forme galénique implique une voie d’administration particuliére. Grace
a la forme galénique, la qualité du médicament peut étre optimisée en améliorant la
biodisponibilité, en modulant la durée d’action, en maitrisant le moment et le lieu de
I'effet et en permettant une meilleure observance du traitement. C’est pourquoi cette
étape est fondamentale dans le développement d’'un médicament (30).

b) Biodisponibilité

Le choix de la forme galénique influence l'effet thérapeutique car elle impacte la
biodisponibilité du meédicament en jouant sur le systeme de délivrance de la
substance active a l'organisme. On entend par biodisponibilité « la vitesse et
l'intensité de l'absorption dans l'organisme, du principe actif ou de sa fraction
thérapeutique destinée a devenir disponible au niveau des sites d’actions » (31).
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L’étude des biodisponibilités permet de caractériser une forme pharmaceutique et de
comparer différentes formes galéniques ayant le méme principe actif a la méme
dose, qui soient administrées ou non par la méme voie.

Différents facteurs peuvent influencer la biodisponibilité : (31)

- Les facteurs de formulation :

lls comprennent les propriétés physico-chimiques des substances actives comme la
solubilité, la granulométrie, le polymorphisme etc. mais aussi les caractéristiques des
excipients, leur nature, leur proportion et enfin le choix de la forme galénique.

- Les facteurs de fabrication :

lIs incluent les différentes conditions de stockage et de préparation ainsi que les
opérations de fabrication, I'environnement, les processus et appareillages utilisés.

- Les facteurs relatifs au sujet :

lls ont une grande importance pour la voie orale. La présence ou non d’aliments, le
pH gastrique, la durée de transit, les variations physiologiques et I'état pathologique
des patients peuvent influencer la biodisponibilité.

c) Les formes a libération contrélée

Les performances des formes galéniques peuvent étre modifiées en controlant le
mode de libération de la substance active. Ainsi on peut faire la distinction entre les
formes a libération immédiate ou conventionnelle, pour lesquelles la préparation ou
la libération du principe actif n’a pas été délibérément modifiée ; et les formes a
libération modifiée, pour lesquelles la préparation ou la libération du principe actif a
subi une modification au niveau de sa vitesse et/ou de son lieu d’absorption, par le
biais d’une formulation particuliére ou d’'un procédé de fabrication spécial (31).

Il est a noter qu’il existe également des formes a libération accélérée qui permettent,
de par leur profil biopharmaceutique, une absorption beaucoup plus rapide des
principes actifs. Parmi ces formes se trouvent notamment les comprimés
effervescents qui se dissolvent dans I'eau en produisant une effervescence, les
comprimés dispersibles qui doivent étre mélangés a de l'eau avant leur
administration, les comprimés orodispersibles et les lyophilisats oraux (fabriqués par
cryodessiccation ou lyophilisation) qui se dispersent dans la cavité buccale (32).

Parmi les formes a libération modifiees (LM) se trouvent : (32)

- Les formes a libération prolongée (LP)
La vitesse de libération du principe actif est plus lente que celle de la forme a

libération immédiate par la méme voie d’administration. De ce fait, la durée d’action
du médicament est plus longue.
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- Les formes a libération retardée

La libération de la substance active est différée, a I'aide par exemple d’une
préparation gastro-résistante qui évite la dégradation rapide par les sucs gastriques.
Cette forme englobe les comprimés gastro-résistants, qui libérent ainsi leur contenu
au niveau de l'intestin.

- Les formes a libération séquentielle

La substance active est libérée de maniére séquentielle. En d’autres termes, il s’agit
d’'une libération successive ou intermittente du ou des principes actifs comme si il y
avait une administration successive de comprimés a libération immeédiate.

B) Généralités

a) Consommation du médicament selon la forme galénique

L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a
réalisé une étude sur la consommation des médicaments en France en 2013 en ville
et a I'hopital. Elle recense les médicaments les plus vendus, avec le paracétamol en
premiere position, que ce soit en ville comme a I'hdpital. Mais elle permet également
de voir les formes pharmaceutiques et les voies d’administration les plus employées
en 2013 (33).

Sans surprise, les formes orales seches (comprimés, gélules, granules, capsules,
pastilles etc.) représentent pres de 70% du nombre de conditionnements vendus en
ville en 2013 contre 10% pour les formes liquides (sirops, gouttes, solutions et
suspensions buvables). La voie orale est donc utilisée dans presque 80% des cas.
Les autres formes elles, sont moins représentées car elles concernent des classes
médicamenteuses plus restreintes.

En revanche a I'hépital, les formes injectables sont en téte avec 63% du nombre de
médicaments utilisés, suivi des formes orales seches avec 16.5% et des formes
liquides avec seulement 5.9%. Cependant, I'emploi premier des formes injectables
en milieu hospitalier est principalement di aux urgences et au besoin de traiter
rapidement pour avoir des résultats, la pharmacocinétique étant meilleure avec cette
voie d’administration. En revanche pour les traitements chroniques des patients, la
voie orale avec les formes seches reste privilégiée Les données sont regroupées
dans les tableaux suivants.
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Tableau Il : Formes galéniques les plus consommées en ville (33)

Forme ou voie % 2013

\oie orale - Formes séches 68,3%
\Uoie orale - Formes liquides 10,3%
\Uoie cutanée 6.4%
Formes injectables 56%
Collyres 2.0%
\oie rectale .4%
\Uoie inhalée 1.2%
Dispositifs transdermiques 0.6%
Autres formes ophtalmologiques 0,5%
Solutions pour bain de bouche 0.4%
Autres 3.3%

Tableau Ill : Formes galéniques les plus consommeées a I'hopital (33)

Forme ou voie % 2013
Formes injectables 63,0%

\oie orale - Formes séches 16,5%
Uoie cutanée 1,3%
\Uoie orale - Formes liquides 59%
Uoie inhalée 1%
Collyres 0,7%
Dispositifs transdermiques 0.5%
Autres formes ophtalmologiques 0,3%
Uoie rectale 0,3%
Solutions pour bain de bouche 0.2%
Autres 11%

La forme orale seche est donc la forme la plus fréquente, ce qui peut poser probléme
pour les patients ayant des difficultés & avaler, notamment pour les personnes agées
avec un traitement chronique. Plus les patients sont agés, plus ils risquent de
prendre plus de médicaments malgré le risque d’avoir des troubles de la déglutition.
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b) Personnes dgées et polymédication

Les personnes de plus de 65 ans sont plus a risque d’étre polypathologiques et donc
polymédiquées, comme le montre les graphiques ci-dessous (34,35). Les personnes
de plus de 70 ans ont en moyenne prés de 4 a 5 médicaments différents en prise
chronique comme le montre I'étude de I'Institut de Recherche et de Documentation
en Economie de la Santé (IRDES) (34). En toute logique, plus les personnes
présentent de pathologies et plus le nombre de médicaments pris augmentent. Cela
est d’autant plus vrai pour les personnes agées de plus de 65 ans (35).

La consommation de medicaments en fonction de 1"age
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Figure 7 : Consommation de médicaments selon |'age (34)
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Figure 8 : Nombre de médicaments par mois en fonction du nombre de pathologies (35)
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2) Modifications des formes galéniques
A) Administration de médicaments chez les patients dysphagiques

a) Pratiques courantes : écrasement du médicament
- Devenir du médicament :

Lorsqu’on administre un médicament par voie orale, celui-ci subi dans un premier
temps tout le processus de déglutition. Puis, une fois dans I'organisme, il va subir
plusieurs phases avant de produire son effet thérapeutique.

Tout d’abord, il y a la phase biopharmaceutique ou le médicament subi une libération
de la substance active apres désagrégation, une dissolution de la substance active
dans les fluides digestifs puis une absorption du principe actif dans le sang.

Ensuite vient la phase pharmacocinétique avec I'absorption du médicament dans le
sang, sa distribution par voie sanguine aux tissus, sa métabolisation par le foie ou
peuvent avoir lieu de nombreuses réactions de transformations (activation de
prodrug etc.) et enfin, son élimination par les reins, la salive, la sueur etc. De plus,
les médicaments subissent ce qu’on appelle un effet de premier passage hépatique,
c’est-a-dire un premier passage par le foie avant de rejoindre les autres tissus cibles
par voie sanguine. Au cours de ce processus se produisent de nombreuses réactions
chimiques induisant une perte de principe actif qui sera éliminé par le foie.

La forme galénique est tres importante lors de la phase biopharmaceutique
puisqu’elle détermine entre autres la biodisponibilité de la substance active ainsi que
la durée d’action, le moment et le lieu de l'effet thérapeutique. C’est pourquoi
'environnement avec lequel évolue le médicament est important : le pH gastrique ou
encore la prise de certains aliments et boissons concomitantes peuvent modifier
I'action de la forme pharmaceutique et avoir un impact sur l'efficacité du traitement.
Tout acte entrainant une modification de la forme galénique peut donc impacter
I'effet thérapeutique désiré.

- Ecrasement des comprimés/ouverture des gélules

Il existe plusieurs raison a l'écrasement des comprimés comme des raisons
pharmacocinétiqgues, économiques ou encore médicales. Si le patient est
dysphagique, la prise de médicament est compliquée car la phase de déglutition est
difficile, et ce d’autant plus si le médicament en question est sous forme solide
seche. Il en est de méme pour les comprimés ou gélules qui sont trop gros ou
difficiles a avaler. Afin de faciliter 'administration de ces médicaments, les soignants
ont souvent recours a I'écrasement des comprimés ou a l'ouverture des gélules.
C’est 'une des premieres raison de modification des formes galéniques. Cela permet
de modifier la taille et la texture du médicament, facilitant ainsi sa déglutition si celui-
ci est pris par voie orale, ou permettant sa prise si le passage se fait par voie
entérale par le biais d’'une sonde nasogastrique (36).
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L’écrasement des comprimés correspond aux moyens mis en ceuvre pour modifier
tout ou partie d’'une forme orale solide, dans le but d’en faciliter 'administration chez
un patient ne pouvant l'avaler sous sa forme initiale (37). Cela consiste donc en
premier lieu au fait d’écraser extemporanément les comprimés secs a l'aide du
matériel nécessaire (mortier et pilon, broyeur ou écrase-comprimés) ou d’ouvrir les
gélules pour en extraire les poudres ; puis de les administrer via un véhicule que le
patient peut avaler facilement, généralement de consistance semi-solide comme les
yaourts, compotes, semoule etc. ou bien de I'eau plate ou eau gélifiée. Cependant, il
est également considéré comme écrasement des comprimés le fait de macher ou de
laisser fondre un comprimé dans la bouche s’il n'est pas prévu pour, de couper un
comprimé non sécable ou encore le fait d’ouvrir une gélule. Le terme écrasement du
médicament n’est donc pas juste réduit au broyage des comprimés (37).

C’est un acte courant mais qui n’est pas anodin. Le fait de broyer les comprimés ou
d’ouvrir les gélules dénature la forme galénique du médicament et peut par
conséquent avoir un impact négatif sur I'effet thérapeutique, étant donné 'importance
de la formulation de celle-ci (38).Le risque est d’autant plus important s'’il s’agit d’'une
forme a libération modifiée comme les formes gastro-résistantes ou a libération
prolongée. De plus, dénaturer la forme galéniqgue modifie également le godt des
médicaments puisque par I'écrasement, I'enrobage ou pelliculage qui permet de
masquer le goat amer des comprimés est détruit. Ainsi, 'observance des patients est
mise en danger (29). Cette technique doit donc étre effectuée uniquement en
'absence d’autres alternatives avec un respect rigoureux de la méthode et selon les
recommandations en vigueur pour éviter tout risque pour le patient et pour le
personnel soignant (39).Les conséquences de cet acte seront développées plus loin.

L’écrasement des comprimés est fréquent pour permettre I'administration de
médicaments chez les personnes agées, notamment au sein des EHPAD et autres
instituts. En effet, les infirmiers n’ont pas toujours d’autres options thérapeutiques sur
le terrain et doivent parfois faire face a des difficultés qu’ils se retrouvent seuls a
affronter. Afin de faciliter le confort de prises médicamenteuses pour les patients, par
habitude professionnelle et aussi par manque de certaines connaissances, tous les
comprimés peuvent étre écrasés, parfois simultanément, sans tenir compte de
l'importance galénique, des caractéristiques physico-chimiques des principes actifs,
de la pharmacologie et des risques éventuels engendrés (40)

Une étude interne réalisée en 2012 dans le service de gériatrie du centre hospitalier
de Perpignan a permis d’identifier les pratiques d’administration des médicaments
chez les patients dysphagiques (40). Ainsi, elle a mis en évidence plusieurs
dysfonctionnements comme le broyage simultané de plusieurs comprimés de
spécialités différentes, avec I'utilisation d’'un méme broyeur pour plusieurs patients
sans nettoyage préalable dans 53,3 % des cas observés. De plus, 88 % des
médicaments a libération non immédiate sont écrasés alors qu’ils ne devraient pas
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I'étre. Ceci révele un manque de connaissances des différentes formes galéniques
par le personnel soignant, médecins et infirmiers (40).

Une enquéte sur I'écrasement des médicaments a été réalisée au Centre Hospitalo-
Universitaire (CHU) de Rouen en 2009 sur 221 patients qui avaient recours a cette
méthode pour différentes raisons, 67% d’entre eux étant dysphagiques, 27% ayant
des troubles psycho-comportementaux (41). Parmi les médicaments écrasés, 41.5%
avaient une forme galénique contre-indiquée avec cette technique. Les comprimés a
libération prolongée et gastro-résistants sont les principaux concernés. Les
médicaments sont broyeés par les infirmiers dans 98.5% des cas.et I'acte est réalisé
sans masque et gants, dans un mortier dans 92.2% des cas. Dans cette étude
également, le matériel utilisé pour le broyage est commun a plusieurs patients dans
48.8% des cas et sont nettoyés entre deux patients dans 3.3% des cas seulement
(41).

O

Figure 9 : Mortier avec pilon en céramique (42)

Figure 10 : écrase comprimés a vis, combiné (a gauche), simple (a droite) (37)
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b) Référentiels

L’écrasement des médicaments est donc une pratique courante mal exécutée et
avec de nombreux dysfonctionnements. Ceci est sans doute di au fait qu’il n’existe
pas de recommandations officielles sur I'écrasement des comprimés. En théorie, il
s’agit d’un acte hors Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) qui peut se réaliser
uniquement sur prescription du meédecin, par le biais d’un personnel compétent
(infirmier, pharmacien, médecin etc.). Cela signifie qu’avec cette méthode, la
spécialité est utilisée en dehors des Ilimites fixées par le Résumé des
Caractéristigues du Produit (RCP) élaboré par le fabriquant. Les laboratoires se
dégagent ainsi de toute responsabilité quant a cette technique d’administration de
leurs spécialités. En revanche, la responsabilité repose sur toute la chaine de
soignants qui ont recours a cette méthode, du prescripteur au pharmacien qui
dispense jusqu’a linfirmier qui administre le médicament (43). Le cadre légal de
I'écrasement des comprimés demeure flou : méme si cet acte est courant, il n’est pas
clairement réglementé (44).

Dans la mesure ou il nexiste pas de données officielles permettant d’assurer la
sécurité du patient et ou les données a ce sujet dans les RCP sont rares,
'écrasement des médicaments reste une pratique a risque. C’est pourquoi de
nombreux référentiels ont été établis au niveau local, notamment avec les
Observatoires des Médicaments, Dispositifs médicaux et Innovations Thérapeutiques
(OMEDIT). Il s’agit de « structures régionales d’appui, d’évaluation et d’expertise
scientifique indépendante, placées aupres des agences régionales de santé (ARS)»

(45).

Ainsi, TOMEDIT de Normandie a établi une liste des comprimés écrasables (46). Le
personnel soignant peut se référer a cette liste afin d’avoir une idée de la possibilité
ou non d’écraser un comprimé ou d’ouvrir une gélule. Cette liste recense les
différentes spécialités médicamenteuses, leur dénomination commune internationale
(DCI), leur classe médicamenteuse, des recommandations sur ['écrasement
(possible ou non) avec des commentaires du RCP si ils existent, ainsi que les
alternatives existantes qui sont proposées et divers commentaires des laboratoires
(pharmacologie, stabilité, conseils de prises). Cependant, les informations ne sont
pas toujours complétes et il n'y a pas nécessairement dalternatives indiquées,
gu’elles soient liquides, orodispersibles, en sachet ou autres. Parfois, les données
disponibles montrent qu'une spécialité peut étre écrasée mais pas obligatoirement
ses geneériques en DCI, pour lesquels il peut y avoir un manque d’informations.

Voici un extrait de cette liste dans la figure ci-dessous : (46).
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Il peut étre intéressant de combiner plusieurs sources d’information afin de garantir
une meilleure sécurité du médicament. La Société Francaise de Pharmacie Clinique
(SFPC) a également émis une base de données a propos de I'écrasement des
comprimés (47). Il s’agit d’'une application sur le site de la SFPC gériatrie contenant
des listes de fiches par voie orale, avec les différentes spécialités et leur DCI. On y
retrouve également la classe médicamenteuse, la forme galénique et les différentes
recommandations d’écrasement des comprimés/gélules. En cliquant sur la fiche du
médicament il est possible d’obtenir des informations sur la pharmacologie des
spécialités, les conseils de prise, les commentaires du RCP, la stabilité du
médicament et les alternatives existantes (47).

Voici un exemple de fiche médicament de la SFPC ci-dessous : (47)

SFEFPL
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Figure 12 : Exemple de fiche médicament-SFPC (47)

En plus des référentiels liés a chaque spécialité, des bonnes pratiques d’écrasement
plus générales ont été mises en place par 'ARS (48).

Au niveau de la forme galénique : Ne doivent pas étre écrasés ou ouverts : (48)

- les médicaments a libération modifiée, prolongée, retardée ou les formes
gastrorésistantes qui ont une formulation particuliére
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- les médicaments contenant un excipient huileux car les capsules molles ne
sont pas dispersibles

- les médicaments contenant des substances irritantes comme le fer,
I'alendronate ou le chlorure de potassium

- les médicaments renfermant des principes actifs toxiques comme les
cytostatiques ou les immunosuppresseurs

- les médicaments renfermant des principes actifs instables a l'air ou a la
lumiere (photosensibilisation)

- les médicaments ayant des substances actives a marge thérapeutique étroite
a moins d’une surveillance rapprochée du patient. A savoir : lithium, anticoagulants
oraux (anti-vitamine K et anticoagulants oraux directs), anti-arythmiques
torsadogénes (amiodarone, sotalol), bétabloquants pour linsuffisance cardiaque
(bisoprolol, carvédilol, métoprolol, nébivolol), colchicine, antiépileptiques
(carbamazépine, phénytoine, phénobarbital, valproate de sodium), théophylline,
digoxine, immunosuppresseurs (tacrolimus, ciclosporine) et hormones thyroidiennes.

Au niveau des bonnes pratiques d’administration : (48)

- il faut utiliser du matériel adapté a I'écrasement des comprimés, avec soit un
mortier et pilon, soit un broyeur de comprimés mécanique ou électrique. Le matériel
doit étre utilisé pour un seul patient ou nettoyé entre chacun d’eux et entre chaque
meédicament pour éviter les contaminations croisées.

- les médicaments doivent étre écrasés individuellement afin d’éviter tout risque
d’interactions physicochimiques.

- les comprimés doivent étre écrasés et les gélules ouvertes extemporanément
et administrés un par un.

- les médicaments doivent étre pulvérisés le plus finement possible et ajoutés
dans un volume de liquide suffisant ou avec un aliment afin de masquer I'éventuel
golt désagréabile.

- la personne qui réalise I'acte doit se laver les mains avant manipulation et
porter le matériel de protection (masque et gants).

B) Conséquences des modifications des formes galéniques
a) Risque pour le patient
En écrasant les médicaments, la forme galénique est dénaturée, ce qui entraine une
modification du profil de libération et d’absorption de la substance active. Cette
déstructuration peut modifier I'efficacité mais aussi la tolérance du médicament.
- Modification de I'efficacité thérapeutique

La modification de I'effet thérapeutique peut étre due a différents facteurs : (36)

- La modification de la biodisponibilité :
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Avec la dénaturation de la forme galénique, la biodisponibilité qui lui est conférée est
par conséquent modifiée, ce qui impacte l'efficacité du médicament, notamment s'il
s’agit de médicament a libération modifiée (prolongée, retardée, séquentielle).

- La dégradation de la substance active :

La stabilité du principe actif peut étre modifiée par son contact direct avec
l'environnement (humidité, air ambiant, température). Les principes actifs
photosensibles, hydrosensibles ou thermosensibles ne sont plus protégés par leur
enrobage, de méme que les principes actifs sensibles au pH gastrique qui n’ont plus
leur enveloppe gastrorésistante pour les protéger de 'acidité gastrique.

- Les interactions chimiques :

Il peut y avoir des interactions pharmacocinétiques (au niveau de la cinétique
d’action) ou pharmacodynamiques (au niveau du mécanisme d’action) entre les
médicaments qui sont écrasés simultanément car plusieurs principes actifs différents
se retrouvent mélangés en n’étant plus protégés par leur enrobage. De la méme
facon peuvent se produire des interactions avec le matériel utilisé (mortier en
céramique, verre ou inox, écrase comprimé) ou avec un vecteur d’administration non
neutre (boisson liquide acide ou gazeuse, aliments semi solides etc.).

- La perte de poudre :

Lors de la manipulation, I'écrasement des comprimés entraine obligatoirement une
certaine perte de quantité de poudre, plus ou moins importante selon I'opérateur, et
donc potentiellement de substance active. Cela peut provoquer un risque de sous-
dosage et donc une diminution de I'effet attendu du médicament.

L’exemple ci-dessous montre une étude de bioéquivalence (équivalence des
biodisponibilités) d’'un antifongique, le voriconazole, entre un comprimé de
voriconazole pris par voie orale en entier (whole tablet) et écrasé (crushed tablet).
(49). Le profil pharmacocinétiqgue des deux formes est représenté sur ce graphique.
Les concentrations plasmatiques moyennes obtenues avec un comprimé entier sont
supérieures a celles obtenues avec un comprimé broyé (49).

2500

=O=Crushed Tablet (n=20)
-8 \Whole Tablet (n=20)

Voriconazole Concentration
ng/mL)

Time (hr)
Figure 13 : Concentrations plasmatiques de voriconazole d’un comprimé entier et d’'un comprimé broyé (49)
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- Augmentation du risque de toxicité

Plusieurs facteurs liés a I'écrasement peuvent induire des toxicités pour le patient :
(36)

- La destruction des formes a libération modifiée :

Avec I'écrasement des comprimés, la formulation particuliere permettant un controle
de la libération de la substance active est détruite. Par conséquent, la substance
active est libérée de maniére immédiate et non contrélée comme elle I'était a
I'origine. L’absorption est alors plus rapide. Cela peut induire un risque de surdosage
du médicament, pouvant engendrer diverses toxicités et effets indésirables liés a
I'excés de principe actif. Cela est d’autant plus dangereux pour les médicaments a
marge thérapeutique étroite, pour qui la concentration maximale de substance active
ne doit pas étre dépasseée.

- La perte d’innocuité locale :

Certains principes actifs ou excipients sont irritants, c’est pourquoi la formulation est
faite telle que I'enrobage ou le pelliculage protege le patient de ces agressions. En
écrasant les médicaments, cette barriere de protection tombe et des irritations
locales peuvent alors se produire, comme par exemple des irritations buccales.

- Les contaminations croisées :

Si plusieurs médicaments sont écrasés simultanément ou si le matériel est mal
nettoyé entre chaque administration, il peut se produire des interactions
médicamenteuses a l'origine de toxicité chez le patient.

L’exemple ci-dessous montre le profil pharmacocinétique du métabolite actif du
clopidogrel (SR26334) entre un comprimé entier et écrasé.Cette étude américaine
montre que la concentration plasmatique de l'anti-agrégant plaquettaire administré
écrasé est meilleure et augmente plus rapidement que la concentration plasmatique
du clopidogrel administré en entier. Le clopidogrel est donc mieux absorbé et plus
rapidement lorqu’il est écrasé que lorsqu’il est entier. Cela peut avoir un intérét dans
le traitement d’'urgence de certaines pathologies et dans certains cas, comme cC’est le
cas dans le traitement du syndrbme coronarien aigu dans cette étude (50).
Cependant, cela peut s’avérer dangereux d’écraser ce genre de médicaments
puisqu’il y a un risque de toxicité lié a un surdosage entrainant des effets
indésirables comme les saignements.
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Figure 14 : Concentrations plasmatiques du métabolite actif du clopidogrel administré entier ou écrasé (50)

Le tableau ci-dessous représente un résumé sur les formes galéniques qu'il faut
éviter d’écraser et les conséquences des modifications de ces formes galéniques.
(36). Il est a noter que I'enrobage des comprimés permet également de masquer le
mauvais godt du médicament, mais ce n’est plus le cas si il est détruit. C’est
pourquoi '’écrasement des comprimés enrobés peut nuire a 'observance du patient.

Tableau IV : Conséquences des modifications galéniques (36)

Forme galénique a ne pas modifier

Pourquoi ?

Comprimeés LP ou LM

Risque de surdosage par libération immeédiate
du principe actif

Comprimes gastrorésistants
G¢lules a enrobage gastrorésistant
Granulés gastroresistants

Risque de destruction du principe actif par les
sucs gastriques entrainant une inefficacité du
medicament

Comprimés contenant des PA irritants ou
toxiques

Risque toxique pour le manipulateur ou pour
le patient

Meédicaments 4 marge thérapeutique étroite

Risque de sous-dosage par perte de principe
actif lors du broyage

Comprimes sublinguaux ou a sucer

Risque de modification de la cinétique de
libération du médicament

Comprimés effervescents, lyocs, dispersibles
ou orodispersibles

Risque de modification de la cinétique de
libération du médicament

44




b) Risque pour le soignant

En écrasant les médicaments, les soignants exposent non seulement les patients
mais ils s’exposent également eux-mémes a différents risques. Parmi ceux-ci,
'inhalation de poudres est un risque majeur, d’autant plus si lors de la manipulation
des produits, ils n’utilisent pas de matériel de protection individuel comme le masque
et les gants. L’aérosol de poudres qui est produit peut provoquer une irritation des
voies respiratoires mais aussi une toxicité oculaire et cutanée (37). Le danger
d’'inhaler des poudres dépend de la composition du médicament écrasé ainsi que
des conditions dans lesquelles l'acte est réalisé. Le risque de contaminations
croisées peut augmenter les toxicités. Il y a un véritable risque de manipuler les
produits cytotoxiques, avec notamment un risque tératogéne ou encore un risque de
foetoxicité (atteintes au niveau de la génération future). De plus, de nombreux
principes actifs ou excipients sont allergisants et peuvent induire des irritations et des
allergies de contact plus ou moins séveres (36).

En dehors des toxicités chimiques, le soignant s’expose également a une atteinte
plutét mécanique. Des troubles musculo-squelettiques peuvent apparaitre a force de
pratiquer des gestes répétitifs, comme notamment tourner le poignet pour broyer les
comprimés avec les broyeurs a vis ou avec le mortier et pilon. Bien entendu,
'apparition de ces troubles est progressive et dépend de la fréquence et du nombre
de réalisations de cet acte au quotidien. L’utilisation d’'un matériel mal adapté peut
aggraver ces symptdmes, de méme que les mauvaises techniques de manipulation.
L’apparition de tendinite du poignet n’est donc pas rare. (36,37).

En plus des risques pour le patient et le soignant, il est important de notifier les
risques environnementaux avec la production de déchets médicamenteux. Ceux-cCi
sont rejetés directement dans la nature sans traitement préalable ou
décontamination (pas de traitement des eaux ni de I'environnement).

3) Alternatives aux formes orales solides

A) Les formes adaptées

Les personnes agées sont celles qui consomment le plus de médicaments, mais ce
sont aussi celles qui sont le plus a risque d’avoir des difficultés a déglutir en
vieillissant et a devenir dysphagiques. Paradoxalement, alors qu’elles sont souvent
compliquées a prendre pour ces patients, ce sont les formes solides seches qui sont
majoritairement consommees, comme le montre le journal de gérontologie lors d’un
rapport en 2002 (34). Pourtant, il existe certaines formes galéniques qui sont plus
adaptées aux patients ayants des troubles de la déglutition. Lorsqu’elles existent, il
est important que le patient puisse en bénéficier afin d’améliorer son confort de prise
médicamenteuse ainsi que son observance. (29).

45



La voie orale, qui est la plus utilisée (70% des cas), reste privilégiée car il s’agit d’'une
voie d’acces facile, non traumatisante pour le patient, peu onéreuse et permettant
une action systémique. Elle présente donc un intérét majeur pour les traitements au
long cours. Cela dit, si elle permet I'administration de produits trés divers (solides,
liquides etc.), il est important de choisir la bonne forme galénique pour le bon patient.
Il est donc préférable de choisir des formes liquides, orodispersibles ou dispersibles,
qui sont beaucoup plus simples a avaler et évitent d’avoir recours a I'’écrasement.
Pour les préparations liquides, il existe les sirops (taux de saccharose élevé), les
solutions, émulsions ou suspensions buvables, les gouttes et ampoules buvables,
mais aussi les poudres et granulés pour solutions ou suspensions buvables qui sont
a reconstituer dans de 'eau.

Pour les comprimés, il est possible d’avoir recours aux comprimés effervescents ou
dispersibles qui se dissolvent dans l'eau, ainsi qu’aux comprimés a absorption
buccale comme les comprimés muco-adhésifs, sublingaux (fondent sous la langue),
orodispersibles (se dispersent dans la cavité buccale), aux comprimés a croquer ou
encore a sucer. (29).

La voie injectable permet d’éviter le passage oral des médicaments. Il s’agit d’'une
voie ou I'absorption est importante et rapide, mais elle reste traumatisante puisqu’elle
nécessite une effraction cutanée. Elle nécessite un personnel formé pour
'administration et demeure assez colteuse. Les injections intra-veineuses, intra-
musculaires ou sous-cutanées sont donc utilisées dans des cas précis comme par
exemple le traitement du diabéte avec injection d’insuline, les anticoagulants aprés
intervention chirurgicale ou alitement prolongé, le traitement antibiotique ou
antalgique ou encore d’autres situations d’urgence.

La voie rectale permet d’éviter la voie digestive classique mais I'absorption de
substance active est complexe. De plus, les suppositoires sont thermosensibles ce
qui peut poser des problémes de conservation. lls sont donc principalement utilisés
en cas de vomissements, de substance actives ayant un goQt désagréable ou chez
des personnes dont la prise orale est impossible. Les lavements sont également
souvent utilisés en gériatrie en cas d’obstruction intestinale.

Les voies cutanée et percutanée permettent le passage du principe actif par voie
transdermique. Les patchs ou dispositifs transdermiques offrent une facilité
d’application pour le personnel soignant et améliorent 'observance du patient. lls
sont utilisés dans certains cas, notamment pour 'administration de trinitrine ou de
morphiniques. En revanche, les cremes, pommades et baumes permettent une
application facile, non traumatisante et évitant la déglutition mais sont utilisés pour
une action locale principalement.

Les aérosols et préparations pour inhalation permettent une libération du principe
actif par voie respiratoire, avec une absorption pulmonaire, pour une action locale ou
systémique. Les préparations pharmaceutiques pressurisées libérent le principe actif
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par dispersion de fines particules solides ou liquides dans un gaz. Les préparations
pour inhalation sont administrées au niveau des poumons sous forme de vapeur.
Ces formes ont généralement un bon confort d’administration mais sont utilisés dans
des domaines particuliers, principalement pour les pathologies respiratoires (29).

B) Role des industriels

La mise sur le marché des médicaments est un processus long et rigoureux, au
cours duquel les laboratoires doivent entre autre élaborer le RCP de chaque
médicament. Ce document, disponible sur le site de TANSM, contient 'ensemble des
informations destinées aux professionnels de santé et constitue une des annexes de
la décision d’AMM. Pour chaque produit, on y retrouve la dénomination, la
composition, la forme pharmaceutique, les données cliniques et pharmacologiques,
les données pharmaceutiques avec notamment la liste des excipients, les modalités
de conservation, les incompatibilités, mais aussi les données relatives au titulaire de
'AMM ainsi que la date de révision (51). Cependant les données d’écrasement des
médicaments ne sont pas obligatoires et ne figurent que tres rarement dans le RCP.
Les fabricants n’ayant pas pour obligation de réaliser les études d’écrasement, les
informations a ce sujet sont souvent manquantes. Bien que de nombreux organismes
locaux aient émis des référentiels, il n’existe toujours pas de recommandations
officielles a ce sujet. En vue du nombre non négligeable de personnes dysphagiques
et polymédicamentées et des difficultés auxquelles peuvent parfois faire face le
personnel soignant, il est donc légitime de se demander s’il ne serait pas nécessaire
d’aller vers une obligation de fournir les données d’écrasement par le fabricant.

De plus, si les données relatives a I'écrasement des médicaments se font rares de la
part des laboratoires, les options de formes galéniques ne sont pas forcément
nombreuses. Pour une méme spécialité, il n'existe pas nécessairement d’alternative
adaptée au patient dysphagique. Les formes orales solides séches n’ont pas toujours
d’équivalent sous forme liquide ou orodispersible par exemple. Ceci peut poser
probleme, entre autres, pour les formes a libération prolongée ou gastrorésitantes qui
ne sont pas écrasables.

En dehors des formes galéniques, il est important de notifier que le conditionnement
primaire de certaines spécialités n’est pas adapté. Sont en cause l'ouverture des
flacons de sirops ou autre solution buvable, 'ouverture de certains blisters/flacons,
les flacons compte-goutte, les collyres ou la prise de certains aérosols comme la
Ventoline® etc. En effet, dans ces cas, la prise médicamenteuse peut s’avérer
difficile pour les patients a domicile souffrant de pathologies telles que I'arthrose, la
maladie de parkinson ou entrainant divers troubles musculo-squelettiques ; et parfois
méme pour les patients ageés tout simplement, en raison de la faiblesse musculaire
due au vieillissement physiologique.
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III) Interdisciplinarité professionnelle

1) Formation des différents professionnels de santé

La formation des professionnels de santé est primordiale pour assurer la qualité, la
sécurité et I'efficacité du médicament en toutes circonstances. Il est nécessaire que
les médecins puissent prendre connaissance des spécificités des formes galéniques
et des différentes spécialités médicamenteuses afin d’optimiser les prescriptions pour
les patients dysphagiques. Les infirmiers qui administrent les médicaments doivent
avoir acces aux informations concernant les bonnes pratigues de modification de
forme galénique et des guides de bonnes pratiques devraient étre a leur disposition.

Lors d’'un un audit réalisé en 2012 dans le service de gériatrie du centre hospitalier
de Perpignan, deux thémes ont été évalués: I'observation des pratiques des
soignants et les connaissances du personnel soignant, comprenant six médecins et
quatorze infirmieres (40). L’évaluation des connaissances porte sur la possibilité
d’écraser les comprimés ou douvrir les gélules. Cet audit a révélé une
méconnaissance des caractéristiques des différentes formes galéniques. En effet, les
médecins ont obtenu en moyenne un taux de bonnes réponses de 13.2/20 contre
10.2/20 seulement pour les infirmieres. De plus, le personnel auditionné éprouve des
difficultés a substituer les spécialités qui ne peuvent pas étre broyées (40). Cette
étude met en évidence une certaine lacune sur les connaissances galéniques et les
équivalences entre les spécialités, que ce soit de la part des médecins qui
prescrivent ou des infirmiéres qui administrent les médicaments. Ce manque de
connaissances vient a fortiori d’'une mauvaise transmission des éléments clés lors de
la formation théorique du personnel soignant. Ces lacunes ne sont pas non plus
comblées par la formation pratique qu’ils ont suivie sur le terrain. Le systeme
d’enseignement des professionnels de santé présente donc certaines failles qu’il est
nécessaire de colmater. Pour cela, l'introduction d’'un module galénique ayant plus
d’'importance dans le programme semble fondamentale afin de garantir la sécurité
d’emploi du médicament.

Une autre étude réalisée au centre hospitalier de Villeneuve Saint-Georges en 2019
révéle également un manque de connaissances sur la possibilité d’écrasement des
médicaments (52). Cette étude s’est déroulée au sein de trois services : réanimation,
chirurgie et gériatrie. Ce sont 41 infirmieres qui ont répondu a un questionnaire sur
les modalités de préparation des médicaments pour les patients dysphagiques ou
ayant une sonde nasogastrique, mais aussi sur l'adéquation de la prescription
médicale et sur le bon usage des médicaments en général. Un audit sur les pratiques
d’administration médicamenteuse a été réalisé en paralléle. Dans 77% des cas,
I'écrasement a lieu en absence de prescription médicale, ce qui révele un probléme
au niveau des prescripteurs également, qui n’ont pas connaissance ou n’ont pas
tenu compte des difficultés a déglutir pour leurs patients. Cela montre aussi que les
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infirmiéres peuvent se retrouver seules face a des difficultés et qu’elles prennent
parfois l'initiative de réaliser des actes comme I'écrasement des médicaments sans
avis préalable d’autres professionnels de santé. Les médicaments sont écrasés dans
la chambre dans 71% des cas, mais dans le couloir pour 29% des cas, la plupart du
temps sans masque (94%) et sans gants (47%). Ceci montre un manque de
connaissances ou de rigueur au niveau des bonnes pratiques et des conditions
d’hygiéne. En revanche, 88% des médicaments sont donnés avec de l'eau, ce qui
est positif puisqu’il s’agit d’'un support neutre donc bien adapté ici, contre 12%
seulement avec un yaourt (52).

Les pharmaciens, en revanche, recoivent un enseignement solide de la galénique,
leur permettant d’avoir de bonnes bases a ce sujet. lls ont & priori une bonne
connaissance du médicament dans sa globalité, que ce soit d’'un point de vue
galénique, pharmacologique ou encore des équivalences entre les différentes
spécialités. C’est pour cela que le pharmacien est un maillon essentiel de la chaine
de santé. Il est nécessaire qu’il puisse apporter des connaissances plus pointues sur
ce domaine afin de compléter les connaissances des autres professionnels de santé
et de garantir le bon usage du médicament.

L’industrie pharmaceutique pourrait également contribuer a 'amélioration de la prise
en charge médicamenteuse des patients ayant des troubles de la déglutition. Ceci
semble possible avec le développement de plus de formes galéniques qui soient
adaptées aux patients dysphagiques, et le cas échéant, en développant plus
d’études sur I'écrasement des médicaments. || semble nécessaire qu’aujourd’hui,
plus d’alternatives aux formes orales solides séches soient mises au point pour les
adultes et pas uniquement pour le domaine de la pédiatrie.

2) Coordination des professionnels de santé

La Haute Autorité de Santé (HAS) a publié un guide d’outils de sécurisation et
d’autoévaluation de I'administration des médicaments en 2013 (53). Ce guide
contient notamment des fiches sur 'administration des médicaments aux personnes
agées et mentionne les risques chez les personnes dysphagiques. Les enjeux de
'administration médicamenteuse, les différentes préconisations, les outils et les
points clés y sont mentionnés. Les problemes liés au broyage des médicaments ainsi
gue les précautions a prendre lors des préparations sont également rappelés. Ce
genre de fiche peut étre un outil pratique pour les professionnels de santé en étant
affiché au sein du service par exemple, afin que tout le personnel se référe aux
mémes regles. Ce guide rappelle également le role des différents maillons de la
chaine de santé dans le tableau suivant : (53).
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Tableau V : Le role des différents professionnels de santé (53)

Préparateur Alde-
Prescripteur' | Pharmaclen | pharmacie | Infirmier (éres) | oo nters) Patient’
= Prend une = Analyse et valide = Prépare et m Vérifie la = Aide 3 la prise = informe les
décision la prescription fabrique les prescription sous la précédents
thérapeutique médicaments responsabifité de acteurs de ses
= Emet une opinion  sous le contrdle  wPrépare lesdoses  [infirmier{are) traitements
= Prescrit les en tant que offectif du a administrer habituels pour
meédicaments de besoin pharmacien aextemporanément = Informe conciliation
selon la l'infirmier{ére) de
conformité 4la = Prépare at = Délivre les = Réassortit o toute modification = Communique les
réglementation, fabrique les médicaments stock d'état du patient renseignements
aux référentiels médicaments sous controle sz relatifs 2 ses
scientifiques en tant que offectif = Vérifie la = Participe au facteurs de risque
actuels et de de besoin du pharmacien concordance maintien de ot allergies
maniére adaptée o enfre la I'autonomie connues
a l'état du patient ™ Délivre les = Participe a la prescription, ot 4 l'éducation
meédicaments gestion des le medwnem du patient = S'informe sur son
= Finalise sa en s'assurant stocks et le patient traitement et les
prescription par de la maitrise , effets indésirables
la rédaction des stocks = Informe le patient éventuels
d'une ot oblient son
ordonnance, = Assure Ia mise 2 consentement = Obsarve les
enregistre sa disposition des (i indications de
prescription informations = Administre les bon usage du
dans le dossier ~ Nécessaires au BISCICHmR I médicament
du patient professionnel de patient
santé et au = Envegistro Facte = Participe en tant
= Informe le patient ~ patient s que partenaire
et s'assure de son d'adminisiration de ? prise
consentement le . en charge
cas échaant écrit = m&eftets médicamenteuse
= Evalue l'efficacité 2
du traitement vartualios
et sa bonne
tolérance
= Rédvalue
la balance
bénéfices/risques
Participent a I'éducation du patient / Participent a la surveillance du patient /

Notifient les incidents/erreurs médicamenteuses

1. Selon la réglementation en vigueur
2. Selon son niveau d'autonomie

Chaque professionnel de santé a donc un réle a jouer et des missions a accomplir
selon ses compétences et ses connaissances. La complémentarité entre chacune
des disciplines permet d’assurer le bon usage du médicament. C’est pourquoi il
semble nécessaire que tous les professionnels collaborent ensembles afin de
garantir les meilleurs soins dans les meilleures conditions pour les patients.

En 2016, une étude sur les impacts des réunions de concertation
pluriprofessionnelles au sein d’'un EHPAD a été menée (54). Ces réunions consistent
a revoir les pathologies et réévaluer le traitement médicamenteux des patients avec
les membres du personnel soignant. L’organisation de ces réunions et les divers
parameétres étudiés sont représentés dans le schéma ci-dessous (54).
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Etape pharmaceutique

\__| Etape médico-pharmaceutique /

Légende :

Figure 15 : Organisation d’une réunion de concertation pluriprofessionnelle (54)

L’objectif de cette étude est donc d’évaluer les conséquences de ces réunions sur la
prise en charge médicamenteuse des patients. Pour cela, une analyse
pharmaceutique est préparée pour chaque patient selon une méthodologie précise.
Plusieurs outils sont utilisés en paralléle, dont les listes internes sur :

- I'écrasement des comprimés et I'ouverture des gélules

- les médicaments inappropriés chez la personne agée

- les médicaments nécessitant une adaptation posologique a la fonction rénale

- les médicaments nécessitant une surveillance clinique et biologique

Sur les 74 patients ayant bénéficiés de ces réunions sur un an, 65 d’entre eux ont eu
un changement dans leur prise en charge médicamenteuse. Au total, 192
interventions pharmaceutiques ont été proposées par les pharmaciens et 86%
d’entre elles ont été acceptée par les médecins, ce qui est positif. Les médecins, eux,
ont effectués 66 modifications spontanées de la prise en charge médicamenteuse.
La plupart des interventions émises par le pharmacien concernent un monitorage
(40%), suivi d’'un médicament non indiqué (18%) puis d’une non-conformité/contre-
indication (13%). Les interventions pour une voie et/ou une administration
inappropriée constituent tout de méme 12% d’entre elles. La figure ci-dessous
représente la répartition des interventions pharmaceutiques émises (54).
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Figure 16 : Répartition des interventions pharmaceutiques (54)

Un grand nombre de patients a donc pu bénéficier de changements positifs dans sa
prise en charge médicamenteuse, grace a une remise en question et une volonté
d’amélioration constante de la part de I'ensemble des professionnels. Cette étude
montre donc l'intérét des réunions de concertation pluriprofessionnelles et de la
collaboration du personnel soignant pour le bien étre du patient.

Une autre étude réalisée dans un service de neurologie en 2019 montre l'intérét
d’'une approche pluridisciplinaire dans l'adaptation des formes médicamenteuses
chez les patients dysphagiques (55). Un plan pharmaceutique personnalisé a été
réalis€é pour chaque patient, aprés avoir évalué les difficultés de prise
médicamenteuse par voie orale et adapté les formes galéniqgues administrées.
L’infirmier a d’abord évalué les difficultés de prise orale pour chaque patient.
L’orthophoniste est ensuite intervenu pour préciser le type de dysphagie afin
d’adapter au mieux les formes orales, avec l'aide d’une diététicienne pour les
variations de textures et les aliments a éviter. Le pharmacien a ensuite émis des
propositions d’adaptation de formes galéniques. C’est tout un travail de coordination
qui a été mis en place. La réévaluation des traitements a permis de diminuer le
nombre de prescriptions pour ne garder que les traitements essentiels et limiter les
prises per os. Chaque patient avait en moyenne 7,34 médicaments par voie orale.
Une adaptation de forme galénigue a été proposée pour 64% des traitements, soit
presque deux tiers. Parmi ces modifications, 46% concernent I'écrasement du
médicament et 54% le changement de forme galénique. Les formes orodispersibles
représentent 24 % des adaptations galéniques, 19 % pour les suspensions buvables,
7 % ont nécessité un changement de molécule et 4 % ont été changées pour une
autre forme galénique de la méme molécule (55).
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Ceci montre qu’une prise en charge globale avec différents acteurs peut étre efficace
pour améliorer le confort de prise médicamenteuse du patient et trouver des formes
galéniques plus adaptées ainsi que pour sécuriser 'usage du médicament.

Avec l'accroissement des nouvelles missions du pharmacien, il serait possible de
mettre a profit leurs connaissances du médicament pour intervenir au sein des
EHPAD dans le but de former le personnel soignant aux modifications des formes
galéniques et de leur donner des outils pour garantir la sécurité et I'efficacité du
médicament. Ces mesures pourraient s’étendre en dehors des structures pour les
infirmiers & domicile ou méme pour les aidants et les patients directement. Les
différents professionnels de santé doivent étre plus sensibilisés a la dysphagie et
I'opinion pharmaceutique doit étre une intervention plus courante et plus entendue
par I'ensemble des soignants, notamment les prescripteurs. Tous les maillons de la
chaine de santé sont nécessaires pour une prise en charge compléte du patient
dysphagique, y compris les orthophonistes et les diététiciens qui permettent une
optimisation de la prise alimentaire. De plus, la coordination entre soignants
améliorerait le sentiment de compétence de prise en charge du patient.

En effet, un questionnaire destiné aux internes en médecine générale de la faculté
de Caen en 2018 a révélé un sentiment dincompétence face aux patients
dysphagiques (56). Le questionnaire portait sur le rapport des internes face aux
troubles de la déglutition chez les personnes agées, le sentiment de compétence, la
capacité de réalisation des tests de déglutition ou encore I'information et I'orientation
du patient et de son entourage. Parmi les 72 internes qui ont répondu a I'enquéte,
1,4% d’entre eux se sentait compétent face aux troubles de la déglutition, 15% se
sentait « plutét compétents », 42% « assez compétents », 36 % « peu compétents »
et 56% «non compétents » (56). La coordination des professionnels de santé
permettrait de diminuer ce sentiment d'incompétence grace a la complémentarité des
connaissances de chacun. Ceci impacterait positivement le sentiment de prise en
charge optimale du patient, avec une prise en charge cohérente et coordonnée.

3) Impact des référentiels sur ’'amélioration des pratiques

L’amélioration de la prise en charge médicamenteuse des personnes dysphagiques
est un sujet souvent traité dans de nombreuses études et qui a pris de l'importance
ces dernieres années. Cela dit, s'il y a eu beaucoup d’efforts accomplis au niveau
local avec des guides de bonnes pratiques ou des référentiels, il reste encore des
progrés a faire a plus grande échelle avec I'émergence de recommandations
nationales. La réalisation de réunions de concertation pluridisciplinaires et de fiches
de références internes au sein de certains services hospitaliers et structures
d’hébergement a montré une nette amélioration des pratiques. Mais il reste encore
un trop grand nombre d’institutions qui sont laissées pour compte a ce sujet alors
gue de nombreuses améliorations pourraient étre facilement effectuées.
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- Etude 1:

Une étude prospective sur I'administration des médicaments écrasés au centre
hospitalier de Rouen a été menée en 2009 (41). Elle a mis en évidence de
nombreuses erreurs lices a [|'écrasement des médicaments et certaines
méconnaissances de la part du personnel soignant. Suite a cette enquéte, des
recommandations ont été émises et un guide listant les spécialités qui sont
écrasables et leurs alternatives a été diffusé dans le service. Un nouvel audit a par la
suite été realisé en 2011 dans le méme service de gériatrie pour démontrer les
éventuelles améliorations des pratiques (57) Le motif d’écrasement de chaque
médicament, sa forme galénique, la possibilité de I'écraser ou les alternatives
existantes, et les techniques de préparation et d’administration ont été répertoriés

puis comparés aux résultats de I'enquéte précédente.

L’écrasement des médicaments est nécessaire pour 25,7% des patients, ce qui est
similaire au dernier audit. Le nombre de médicaments écrasés par patient et par jour
a diminué puisqu’il est passé de 4,9% a 3,9%. Au total, ce sont 660 unités qui ont été
écrasées au lieu de 957 lors de la premiere étude. Les techniques de préparation
des médicaments ont elles aussi été améliorées. L'utilisation du mortier et pilon est
passée de 98,3% a 68,7% au profit de matériel individuel. Le nettoyage du matériel
entre chaque préparation a largement augmenté : il est passé de 2,3% a 58,8%. Les
conditions de préparations se sont nettement ameéliorées mais il est encore possible
de progresser davantage. L’utilisation d'eau épaissie comme vecteur de
médicaments a fortement augmentée en passant de 6,2% a 47%. En paralléle,
I'utilisation de la compote a baissée. En revanche, on constate qu’il y a toujours
autant de médicaments qui ne sont pas écrasables : 42,6% en 2009 contre 39,7% en
2011. Cela signifie qu’au niveau des industriels, il 'y a pas eu de changements
significatifs quant au développement de plus de spécialités écrasables ou
d’alternatives a celles-ci.

Le fait de diffuser les référentiels au personnel soignant a tout de méme nettement
ameélioré les pratiques dans ce service. Il a été prévu la mise en place d’interventions
régulieres auprées du personnel ainsi que la mise a disposition des informations clés
dans le but de progresser davantage sur ces améliorations (57).

- Etude 2:

Une autre étude réalisée dans les unités de de gériatrie d’'un hépital en 2013 a
permis de montrer I'impact des recommandations précédemment émises en
comparant les résultats obtenus avec ceux d’'une premiére étude menée en 2009
(58). Le motif d’écrasement de chaque médicament administré, sa classe
pharmacologique, sa forme galénique et les techniques de préparation et
d’administration ont été relevés puis comparés aux premiers résultats.
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Le nombre de patients pour lesquels I'écrasement des médicaments a lieu a
diminué : 22,9% contre 32,3% en 2009. Le nombre de médicaments écrasés a
également baissé. Cela peut s’expliquer par le fait que le recours a I'écrasement a
été moins souvent nécessaire en raison d’'une augmentation de prescriptions de
formes galéniques adaptées. Cependant, encore 24,9% des médicaments ont été
écrasés alors qu’ils ne devraient pas, mais ceci reste bien inférieur au résultat de
2009 qui était alors de 42%. L'’utilisation du mortier est passée de 92,6% a 38,6%, au
profit de coupelles individuelles, utilisées a 56,1%. En cas d’utilisation du mortier,
celui-ci est nettoyé entre chaque patient a 64,4% contre seulement 11,6% lors de la
premiere enquéte. Le point négatif est que 90,9% des médicaments sont encore
écrasés ensembles, ce qui n’a pas évolué. Par contre, I'utilisation d’eau comme
vecteur neutre pour l'administration des médicaments a fortement progressée
puisqu’elle est passée de 5,7% lors de la premiére étude a 88,5%.

L’ensemble des recommandations qui ont été diffusées apres la premiéere étude ont
mis en évidence une nette amélioration des pratiques, méme si certains points
restent encore a améliorer. Cette enquéte souligne également I'absence d’alternative
thérapeutique et d’étude pharmacologique adaptée dans certains cas (58). C’est sur
ce point que lindustriel a son réle a jouer car I'absence d’alternative existante
constitue un obstacle a [I'amélioration compléte de la prise en charge
médicamenteuse des patients dysphagiques.

- Etude 3:

Au sein d’'un autre hopital, la pharmacie d’une unité de soins de longue durée a mis
au point et diffusé un référentiel des médicaments écrasables et sécables en 2013.
Une étude a par la suite été effectuée en 2017 pour évaluer la conformité de
I'écrasement par rapport au référentiel de I'établissement gériatrique (59).

Les formes administrables par voie orale représentent 73,1% des médicaments.
Parmi elles, 56,8% (dont 40% de comprimés et 16,8% de gélules) ont nécessité le
recours a I'écrasement, ce qui est assez important. Cela signifie que plus de la moitié
des médicaments administrés par voie orale ont nécessité le recours a I'écrasement
des comprimés ou l'ouverture des gélules. L'écrasement des meédicaments n’était
pas recommandé dans 24,1% des cas, soit presque un quart des modifications
galéniques qui n’étaient pas conformes. Pourtant, il existe une alternative avec une
autre forme galénique par voie orale pour 57,7% de ces médicaments (59).

En revanche, si cette étude montre que des progres restent a faire pour améliorer la
prise en charge médicamenteuse des patients en gériatrie, elle souligne aussi
'absence d’alternative thérapeutique ou encore le manque d’études de stabilité
apres modification de la forme galénique de certains médicaments ; auxquels cas les
non-conformités sont inévitables (59).
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L’'impact des référentiels est donc moins significatif lorsqu’il 'y a pas eu d’étude
préalable sur les pratiques de I'établissement. Afin d’améliorer I'administration des
médicaments per os, I'équipe pharmaceutique a proposé certaines mesures pour
compléter le référentiel interne. Parmi celles-ci se trouvent notamment : (59)

- la concertation entre infirmiers et prescripteurs lorsqu’'une modification
galénigue semble nécessaire

- la prescription médicale signalant la dysphagie pour que le pharmacien puisse
proposer des alternatives

- la diffusion du référentiel interne sous format de poche pour tout le personnel

- 'adaptation de ce référentiel a la dotation de l'unité de soins

Ces mesures mettent en avant la multidisciplinarité et la collaboration entre les
différents professionnels de santé qui est fondamentale pour progresser. De plus,
'idée d’un référentiel adapté a chaque structure révele que chaque patient doit aussi
bénéficier d’'une prise en charge personnalisée et adaptée a sa situation au moment
défini.

- Bilan de I'impact des référentiels :

L’utilisation de référentiels et autres guides de bonnes pratiques est donc nécessaire
mais n’est pas entierement suffisante pour optimiser la prise en charge
médicamenteuse des patients dysphagiques ainsi que les pratiques de préparation
et d’administration des médicaments dans les différents services. La diffusion de
linformation est un élément clé mais la coordination de tous les professionnels de
santé parait inévitable pour une amélioration maximale. Le pharmacien joue un role
clé au sein des établissements pour mettre en route une évolution favorable des
pratiques actuelles.

Voici ci-dessous un exemple d’'une fiche résumé sur 'administration de médicaments

chez la personne agée et les préconisations des préparations de médicaments a
écraser, élaborée par la HAS (53).
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Fiche 3. Administration chez la personne agée

L'état de la personne &gée se caractérise par plusieurs pathologies associées (selon la DREES (19),
les personnes agées en établissement de santé souffrent en moyenne de 7 pathologies) qui s'accom-
pagnent souvent de fonctions cognitives altérées et d'incapacités dans |a vie quotidienne (audition,
vue, moteur), Les troubles de déglutition et/ou du comportement, fréquents en gériatrie, génent
I'administration des médicaments. Lincidence des effets indésirables augmente exponentiellement
avec le nombre de médicaments administrés.

Principaux enjeux \

< Le bon médicament : choisir la bonne forme galénique adaptée & 'état du patient en gériatrie est un enjeu
majeur du fait des troubles fréquents de déglutition et des diffcultés de maniement des médicaments lorsque le
patient s'administre lukméme ses médicaments.

2 Le bon moment : respecter le délal entre deux administrations d'un méme médicament pour un méme patient
et les conditions d'administration par @pport aux repas.

2 Le bon patient : restervigllantsur 'identité du patient malgné sa présence au long cours ; vérifier I'identité pour
tous les patients et s'assurer de la correspondance avec l'identification du médicament.

2 La bonne surveillance : prendre en compte la sensibllité accrue des personnes dgéss aux effets des
médicaments,

Eléments confributifs majeurs
B Prévalence importante des prescriptions médicamenteuses en gériatrie,

B Prévalence importante des troubles de déglutition ainsl que des troubles cognlitifs et'ou du comportement génant
'administration médicamenteuse,

B Nombre important de médicaments par patient

B Structures trés hétérogénes de prise en charge des personnes dgées (court séjour. SSR, EHPAD, USLD, etc.)
avec un nombre limité, volre insuffisant de soignants.

Préconisations (20,24) Points clés

2 L'hygiéne porte sur 8 Former le personnel & la

W Les mains, spécificité de la personne &gée

B Les locaux (la chambre). Implkauer l'entou

B Les équipements. 8 Pla o-ic

B La tenue professionnelle. Y Assurer une survellance
clinique et bickogique

> Prescription

B Indiquer sl le patient peut le cas échéant s'ad ministrer lui-méme

ses médicaments prescrits Per Os, aprés avoir recherché
préalablement un trouble cognitif ou un syndrome dépressif qui
entrave l'observance, ou un trouble sensoriel ou moteur entravant

le maniement des médicaments, | Protocoles thérapeutiques
B Indiquersur la feuille de prescription le poids et la clairance estimée | médicamentaux
de la créatinine, e |
B Choisir ka forme gakénique ka mieux adaptée au patient, = | |
B Rébvaluer réguliérement les tratements au fong cours, @Z ':::b,::; ::nmmmnon
2 Education du patient et de son entourage
B S'appuyersur les aldants,
W Prendre le temps d'expliquer les modalités de prise des médicaments,
B Chaque fols que possible, tanir compte de I'avis du patient concernant les difficultés les plus génantes dans

vie quotidienne liées & la prise médicamenteuse.

Survelllance

Etre attentif aux prises de médicaments.

S'assurer que le mé&dicament a blen &té pris, méme sl le patient est autonome.

Repérer les troubles de la déglutition,

Assurer une survelllance accrue de l'appantion des effets indésirables.

Encourager les patlents 4gés et I'entourage a signaler tout signe anormal ou tout symptéme inhabltuel. /

EEEm0

(=

Figure 17 : Administration de médicaments chez la personne dgée selon la HAS (53)



i Préconisations des préparations

2 Broyage, fractionnement des comprimés et ouverture ces gélules
Les problémes

Liés a I'hygléne.

De modification de la posologle.

De modification de la blodisponibilité du prodult.

Lirrita bllité des voles d'ingestion.

De matériels mis & la disposition en soins non conformes,
Linhalation possible par les professionnels,

Des Interactions médicamenteuses amplifiées.

L'écrasement des médicaments peut &tre la seule solution pour un traltement au long cours, malis peut
altérer leur efficacité.

Il expose & des risque pour les malades (interactions chimkques, disparition de formes galéniques
spécifiques, toxkcité, surdosage, sous-dosage, altération des propriétés pharmacologiques par le véhicule
utllisé, etc.) et pour les solgnants (toxicité directe, allergle, etc.).

Broyeur sécurisé
Source : Viviane
Liévin, Sophle Lorent,
Claude Lholr

C.U.B, Hopital Erasme

Les préconisations

S'assurerque la vole per os est la mieux adaptée,

P Tracer sur la feullle de prescription les difficultés de I'administration per os
Vérifler systématiquement si le médicament est broyable, sécable ou paut étre ouvert,
P Liste des médicaments non broyables non sécables

P En cas de doute appeler le pharmacien

Ne mélanger deux médicaments qu'aprés avis du pharmacien,

Utiliser des matériels sécurisés écraseurs-broyeurs,

Respecter les régles d'hygiéne aprés chaque médicament (matériel, mains surface),
Réaliser la préparation au plus preche de l'administration,

Utiliser une substance véhicule neutre de type eau ou eau gélifiée.

2 La sonde entérale
Les problémes

Le nombre important de médicaments,

De modification de la biodisponibllité.

L'Interaction entre les médicaments et les formules entérales,

Des complications de la vole entérale,

De la potentialisation du risque d’erreurs entre vole entérale et intraveineuse (V).

Les préconisations

Administrer les médicaments séparément afin d'éviter I'obstruction de la sonde et les Interactions
médicamenteuses,

» Formaliser |'administration entérale : en particuller I'administration séparée des médicaments
administrés et réallsation des ringages Intermédiaires

Favoriser les formes liquides,

Diluer toutes les formes liquides visquauses avant administration,
Se référer & la liste des comprimés non sécabies et non broyables,
Dans la mesure du poassibie faire préparer en PUI,

Etiqueter les voles d'abord,

Figure 18 : Préconisations des préparations selon la HAS (53)
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IV) Etude au sein d'un EHPAD

1) Objectif

L’objectif de cette étude est d’améliorer la prise en charge médicamenteuse des
patients résidant au sein d’'un EHPAD, pour lequel la pharmacie ou jai réalisé mon
stage prépare les piluliers chaque semaine. Le but est d’améliorer les pratiques de
I'établissement, notamment grace a la mise en place d’alternatives aux formes orales
solides pour les patients qui présentent des troubles de la déglutition.

Gréace aux infirmiéres sur le terrain, les patients dysphagiques ont pu étre ciblés. lls
représentent prés d’'un quart des résidents, soit 17 patients sur les 69 au total. A
l'aide de leurs prescriptions médicales et de leur historique médicamenteux, les
formes orales séches ont pu étre identifiées. Ainsi, grace aux référentiels sur
I'écrasement des médicaments, des propositions de substitution par une autre forme
galénigue si elle existe, ou le cas échéant par d’autres alternatives, ont pu étre
émises. L’ensemble de ces propositions d’alternatives ont été présentées lors d’'une
réunion avec les membres de I'EHPAD, le médecin coordinateur et I'équipe
pharmaceutique. Par la suite, les traitements de ces patients ont été a nouveau
recensés afin de voir si les propositions de substitution avaient été validées.

Le but est de vérifier I'impact de la réunion de coordination sur les changements de
prescriptions, qui ont été proposés pour optimiser I'administration médicamenteuse
des patients dysphagiques. Ces modifications ont pour objectif de faciliter la prise de
médicaments pour les patients mais aussi pour les infirmiéres qui leur administrent
les traitements. L'intérét est également de sensibiliser le personnel soignant a
I'écrasement des médicaments et aux risques encourus. La finalité de cette étude est
donc de montrer que par un travail collaboratif, il est possible d’améliorer la prise en
charge médicamenteuse des patients et de ce fait, d’améliorer [lefficacité
thérapeutique des médicaments.

2) Matériel et méthodes

Cette étude observationnelle a été réalisée au sein de la pharmacie PILLOT ou mon
stage de fin d’études a été effectué. Elle s’est déroulée sur une période de 6 mois,
entre novembre 2019 et avril 2020, pour la collecte des informations nécessaires.

Les données sur les traitements des patients ont été recueillies grace a I'historique
de délivrance de la pharmacie, obtenu a l'aide du logiciel Winpharma®. Grace aux
infirmieres présentes au sein de 'EHPAD, les données concernant les patients
dysphagiques ont pu étre récoltées. Etant sur le terrain, elles nous ont fait part des
difficultés d’administration des médicaments pour certains patients ayant des
troubles de la déglutition. Par conséquent, pour ces derniers, tous les comprimés
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étaient écrasés et les gélules ouvertes en méme temps afin de pouvoir les leur
administrer. Cette méthode n’étant pas la plus optimale pour [lefficacité
thérapeutique, il était nécessaire de mettre en place des alternatives aux formes
orales solides quand cela était possible.

Pour cela, les infirmieres nous ont signalé tous les patients qui avaient des troubles
de déglutition. Ainsi, a partir de I'historique médicamenteux de chacun d’entre eux a
la pharmacie, via le logiciel Winpharma® et a I'aide de leurs ordonnances, la liste de
toutes les formes orales solides séches qui posaient des difficultés d’administration a
pu étre établie. A partir de ces données, des alternatives en formes liquides,
orodispersibles ou encore suppositoires, si elles existaient, ont été recherchées. Le
cas échéant, le fait que les comprimés soient écrasables ou non et que les gélules
soient ouvrables ou non a été contr6lé. Pour les cas ou il n’y avait pas de données et
ou I'écrasement n’était pas possible, une molécule équivalente de la méme famille a
été proposée, molécule pour laquelle il existe une forme liquide/orodispersible ou
pour laquelle il est possible d’écraser les comprimés ou d’ouvrir les gélules.

Toutes les données concernant I'écrasement des médicaments qui sont recensées
dans ce travail se basent sur deux sources dinformations: les fiches de
recommandations établies par TOMEDIT de Normandie, mises a jour en septembre
2019 (46) et sur le référentiel de gériatrie présent sur le site de la SFPC, qui propose
des fiches médicaments contenant des recommandations sur la modification des
formes galéniques (47).

Ainsi, grace aux données recueillies, des fiches pour chaque patient ont été
rédigées. Elles se présentent sous forme de tableau a trois colonnes avec la liste de
chaque médicament prescrit, la modification possible ou non de sa forme galénique
et la proposition d’alternative en forme liquide si elle existe. L’ensemble de ces fiches
sur les patients dysphagiques ont été regroupées dans un document de synthese qui
contient également les fiches de références de TOMEDIT Normandie (46) et du site
de la SFPC gériatrie (47). Ce document est un véritable outil pratique pour le
personnel. Il permet dinformer les soignants sur les modifications de forme
pharmaceutique qui sont possibles ou non. Cela leur permet également d’avoir un
référentiel qui pourra les aider pour les administrations et prescriptions futures. Ce
document a été présenté lors d’'une réunion en janvier 2020 avec I'ensemble du
personnel soignant, a savoir le médecin coordinateur de 'EHPAD, les infirmiéres et
les membres de I'équipe de la pharmacie qui préparent les piluliers. Il faut savoir que
les patients ont chacun un ou plusieurs médecins généralistes et qu’il N’y a pas de
meédecin unique chargé de s’occuper de tous les résidents. C’est pour cette raison
gu’'un meédecin coordinateur se charge de transmettre les diverses informations
nécessaires a la prise en charge des patients.

Un extrait anonymisé de ce document est disponible sur la figure ci-dessous :
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Liste des médicaments écrasables et alternatives

NOM Prénom du patient

NOM du medecin traitant

Meédicament prescrit écrasable alternative
Allopurinol 100 mg oui
ASPIRINE PROTECT 100 mg Pas de données ASPEGIC 100 mg sachet
LEVOTHYROX 100 pg oui L-THYROXINE gouttes
buvables, flacon 15 mL
MODOPAR 62.5 mg non MODOPAR 125 mg
dispersible sécable
Ramipril 2.5mg non Autres IEC : Perindopril,
Lisinopril (écrasables)
Venlafaxine LP37.5mg non EFFEXOR LP37.5 mg
possibilité d'ouvrir les
gélules (hors AMM) SFPC

Figure 19 : Extrait d'une fiche de synthése des traitements per os d'un patient dysphagique

Par la suite, le médecin coordinateur a donc pu transmettre ce document de
synthése aux différents prescripteurs, qui n’étaient pas présents a la réunion. lls ont
pu, dans l'idéal, analyser les propositions d’optimisation de la forme pharmaceutique
et adapter les traitements de leurs patients si besoin. De leur c6té, les infirmieres
peuvent désormais se servir du référentiel afin de savoir quels comprimés sont
écrasables ou non et quelles gélules sont ouvrables ou non. L’intérét est de limiter
les erreurs d’administration chez les patients dysphagiques.

Quelques mois apres cette réunion, en avril 2020, les différents traitements de ces
patients ont pu étre & nouveau recueillis dans les mémes conditions que la premiere
fois, par le biais de la méme méthode. Le but était d’analyser les modifications qu’il y
avait eu ou non dans les prescriptions, en les comparant aux anciens traitements.
Pour se faire, le document de synthese comportant les fiches des patients a été
repris, avec I'ajout d’'une quatriéme colonne concernant les adaptations de traitement
éventuelles. La synthese de ce document anonymisé est disponible en annexe.
L’intérét de comparer I'évolution des traitements est de vérifier si la réunion de
coordination et la transmission des informations ont eu un impact sur la prise en
charge du patient. Les résultats de cette étude sont présentés ci-dessous.
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3) Résultats

A) Caractéristiques de la population

L’EHPAD comptabilise 69 patients au total dont 55 femmes (79,7%) et 14 hommes
(20,3%). La moyenne d’age des patients dans cet établissement est de 90,1 ans.

Parmi ces 69 patients, 17 d'entre eux souffrent de probléme de déglutition soit
24,6%, ce qui fait presque un quart des résidents. Cette proportion est similaire a
celle d’une étude réalisée en 2013 sur la modification des formes orales séches (60)
ou 22% des patients nécessitaient le recours a I'écrasement des médicaments. De
méme que lors d’une étude en 2014 ou il s’agissait de 31,1% des patients (61).

La moyenne d’age des 17 patients dysphagiques est de 88,2 ans. L’étude qui suit se
base sur cette population-ci. Parmi eux, il y a 13 femmes (76,5%) qui sont
dysphagiques contre 4 hommes (23,5%). On remarque donc que la majorité des
patients ayant des troubles de la déglutition sont des femmes de moyenne d’age
89,8 ans, suivi de loin par les hommes qui ont en moyenne 83,2 ans. Cela s’explique
du fait qu’il s’agit d’'une population agée et que dans la population générale en
France, I'espérance de vie a la naissance des femmes est supérieure a celle des
hommes : 85,6 ans contre 79,7 ans (62). Nous retrouvons donc les mémes
caractéristiques au sein de cet EHPAD.

Proportion de patients Pourcentage homme/femme
dysphagiques au sein de dans la population
I'EHPAD dysphagique

m Dysphagiques
B Hommes
H Non B Femmes
dysphagiques
Figure 20 : Proportion de patients dysphagiques Figure 21 : Ratio homme/femme chez les patients dysphagiques
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Moyenne d'age des patients

90 -

88 -
86
84 -+
82 -
80 -

78 . T
Moyenne d'age des patients de  Moyenne d'age des patients
la maison de retraite dysphagiques dans la maison
de retraite

B Hommes

B Femmes

Figure 22 : Moyenne d'age des patients

B) Analyse des résultats

Les prescriptions de formes orales solides séches, qui posent probleme pour leur
administration chez ces 17 patients, ont été analysées une par une afin de proposer
une alternative a leurs prescripteurs. Le but est d’'améliorer la prise médicamenteuse
des patients et d’optimiser leurs traitements afin d’obtenir une meilleure efficacité
thérapeutique et un meilleur confort d’administration pour ces patients.

Il'y a, au total, 10 prescripteurs principaux pour ces 17 patients, dont le médecin
coordinateur de 'EHPAD. Le tableau suivant montre la répartition des patients entre
les différents médecins. Les données ont été anonymisées.

Tableau VI : Répartition des patients en fonction des prescripteurs

Médecins Patients n° Nombre total de patients
A (coordinateur) 6-10-12-16 4
B 15 1
(o 3-13-14 3
D 11 1
E 1-7-9 3
F 8 1
G 5 1
H 4 1
| 2 1
J 17 1
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En tout, 84 prescriptions de formes orales solides seches ont été étudiées pour

'ensemble de ces patients. Parmi elles, 60 propositions d’alternatives ont été
émises, dont 46 en formes orales liquides si elles existent ou sous une forme
galénigue plus adaptée, et 14 substitutions par une autre molécule de la méme
classe médicamenteuse. Ces propositions alternatives concernent 55 spécialités/DCI
différentes, ce qui est moins important que dans une étude réalisée en 2013 ou |l
s’agissait de 87 spécialités difféerentes (60). La liste des médicaments qui ont fait
'objet d’'une proposition de substitution se trouve dans le tableau suivant. Elle
comporte aussi le nombre de fois ou le médicament a été prescrit pour 'ensemble
des patients dysphagiques dans cette étude.

Tableau VII : Liste des médicaments ayant fait I'objet d’'une proposition de substitution

Spécialité/DCI Nombre de fois prescrite

Spécialité/DCI

Acide folique
ACTISKENAN®
Alfuzosine
Allopurinol
Alprazolam
Amox/clav

Amoxicilline

ASPIRINE PROTECT®

Bisoprolol
Bromazépam
Cefpodoxime

Cétirizine

Citalopram

DIFFU-K®

Ebastine

ELIQUIS®
Esoméprazole

EUCREAS®
EUPHYTOSE®

Fludrocortisone
Furosémide
Irbésartan
LAMALINE®
Lamotrigine
Lansoprazole
Lercanidipine
Lévétiracétam
LEVOTHYROX®

Nombre de fois prescrite

[uny

N R RN R R R NRNRRRRRRR R RRNRRRR R R

Lorazépam
Miansérine
Midodrine
Mirtazapine
MODOPAR®
Nébivolol
Nitrofurantoine
Oxazépam
Pantoprazole
Paracétamol
Périndopril
Prednisone
Ramipril
Rispéridone
SKENAN®
STALEVO®
STRESAM®
Telmisartan
TIMOFEROL®

Tramadol/paracétamol

Valaciclovir
Venlafaxine
Vérapamil
VIMPAT®
Warfarine
XARELTO®

Zopiclone

1

R R R N R MR R NR R NRRNRRNNERPRLRNOGWR R
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On constate que les médicaments qui reviennent le plus souvent sont les
médicaments du systeme nerveux central comme les antiparkinsoniens
(MODOPAR®, STALEVO®), les antidépresseurs (Venlafaxine, Mirtazapine), mais
aussi les anxiolytiques (Oxazépam, Lorazépam, Alprazolam, Bromazépam). Les
médicaments anti-thrombotiques sont aussi nombreux comme les anticoagulants
oraux directs (XARELTO®, ELIQUIS®), les anti-vitamines K (COUMADINE®) et les
antiagrégants plaquettaires (ASPIRINE PROTECT®). On retrouve également
beaucoup d’inhibiteurs de la pompe a protons (Pantoprazole, Esoméprazole,
Lansoprazole) et de médicaments de la sphére cardiovasculaire avec notamment les
antihypertenseurs comme les diurétiques de I'anse (Furosémide), les inhibiteurs de
'enzyme de conversion (Ramipril, Périndopril), les bétabloquants (Nébivolol,
Bisoprolol) et les antagonistes des récepteurs a l'angiotensine Il (Irbésartan,
Telmisartan). Les antalgiques sont également nombreux, que ce soit de palier |
(paracétamol), de palier Il (LAMALINE®, Tramadol/Paracétamol) ou de palier Il avec
les morphiniqgues (ACTISKENAN®, SKENAN®). On retrouve également certains
antibiotiques (Amoxicilline et associations, Cefpodoxime), et antiviraux (Valaciclovir).
Les traitements antidiabétigues sont plus rares en revanche (EUCREAS®
seulement). Les autres classes médicamenteuses représentées sont plus isolées ici.

Les données sur les caractéristigues des modifications galéniques et les options
d’alternatives ont été étudiées pour chaque patient et regroupées dans un tableau de
synthése. Le tableau ci-dessous recense donc les différentes formes solides
prescrites par patient ; la possibilité ou non d’écraser les comprimés ; les différentes
alternatives proposées et les alternatives acceptées; ainsi que [I'absence
d’alternative pour certains cas.
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Tableau VIII : Proposition d'optimisation des formes galéniques initialement prescrites

Alternatives proposées

Alternatives

acceptées
Patient | Nombre Nombre de Nombre Nombre de Nombre de Nombre
total de comprimés | d’alternatives changements | prescriptions | de formes
formes écrasables proposées (en de classe modifiées sans
orales ou gélules | forme buvable, proposés pour des alternative
solides ouvrables orodispersible, | pour pouvoir formes possible
prescrites suppositoire écraser les alternatives
etc.) médicaments
1 7 4 3 1 4 1
2 6 2 3 / 0 1
3 7 2 4 1 5 1
4 9 5 7 / 1 /
5 3 2 2 / 1 /
6 5 3 1 / 0 /
7 6 0 5 1 1 /
8 3 1 0 2 0 /
9 6 2 3 / 3 1
10 4 1 2 2 3 /
11 3 1 2 / 0 /
12 1 0 0 1 1 /
13 2 0 2 / 1 /
14 5 3 3 / 3 /
15 3 0 2 1 3 /
16 8 3 4 3 1 /
17 6 2 3 2 2 /
Total 84 31 46 14 29 4
Bilan | 4,9/patient =36,9% =54,8% =16,7% =48,3% =4,8%

Ainsi, nous pouvons remarquer qu’en moyenne, les patients doivent prendre
guotidiennement 4.9 médicaments sous forme orale solide séche alors qu’ils ont des
troubles de la déglutition, et ce parfois plusieurs fois par jour. Selon les prescriptions
initiales établies, seul 36.9% des comprimés sont écrasables ou des gélules sont
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ouvrables, alors qu’en pratique, la totalité d’entre eux étaient broyés afin de pouvoir
étre administrés. Cet acte peut donc avoir un impact thérapeutique défavorable pour
les patients. En comparaison, dans l'étude de 2013 (60), ce sont 55 % des
médicaments qui étaient broyables/ouvrables, 22 % ne I'étaient pas et pour 19 %
d’entre eux il n’y avait pas de données.

L’écrasement des médicaments, lorsque c’est inapproprié, pourrait étre en grande
partie évité puisqu’il existe ici une alternative en forme orale liquide dans 54.8% des
cas ou les médicaments sont écrasés. Ces formes galéniques, plus adaptées au
patient dysphagique, pourraient étre proposées d’emblées comme alternative aux
prescriptions de forme orale solide. Cela signifie que plus de la moitié des
traitements de ces patients pourraient étre administrés sans probléeme et sans
modification de la forme galénique des médicaments. Ceci diminuerait donc le risque
d’inefficacité thérapeutique, d’interactions ou de toxicité pour les patients et
augmenterait la sécurité pour les soignants (pas de manipulation de produits, pas de
poudres inhalées, pas de contamination du matériel...). De plus, éviter I'écrasement
des comprimés permettrait de faire gagner du temps aux infirmiéres lors de
'administration des médicaments, temps qui pourrait étre mis a profit pour d’autres
activités avec les patients qui sont souvent isolés.

Parmi les prescriptions initiales, 16.7% d’entre elles nécessitent un changement de
molécule pour une molécule de méme classe thérapeutique, ce qui constitue une
minorité. Ce changement de molécule est nécessaire afin de pouvoir optimiser la
prescription et de trouver une forme galénique adaptée (liquide, dipersible ou du
moins qui soit écrasable). La plupart de ces substitutions sont nécessaires car ces
médicaments n’ont pas d’alternative liquide et ne peuvent pas étre écrasés. Le but
de ces changements est donc d’utiliser des médicaments dont les données de la
littérature prouvent qu’ils peuvent étre écrasés ou que les gélules peuvent étre
ouvertes sans altérer leur efficacité thérapeutique.

Seules 4.8% des prescriptions n’ont pas d’alternative sécuritaire aujourd’hui. Cela
signifie qu’il n'existe pas de forme orale liquide ou autre qui soit équivalente, ni de
possibilité de broyage des comprimés ou d’ouverture des gélules. Dans ce cas,
'administration du médicament écrasé demeure hors AMM et ne garantit pas la
qualité, la sécurité et I'efficacité du médicament utilisé dans ces conditions. C’est le
cas par exemple ici de la Venlafaxine, gélule a libération prolongée qui ne devrait
pas étre ouverte en théorie. Cependant, la SFPC préconise qu’il est toutefois
possible de le faire en I'absence de toute alternative, en tenant compte des risques
encourus et en surveillant étroitement le patient. C’est pourquoi dans des cas comme
celui-ci, le réle des industriels est d’autant plus important dans le développement de
formes galéniques adaptées aux patients dysphagiques, d’autant plus qu’il s’agit d’un
médicament fréquemment prescrit en gériatrie.
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Parmi les 60 propositions d’alternatives, 29 d’entre elles ont été validées et
acceptées par les médecins prescripteurs, soit 48.3%. Ces propositions de
substitutions concernent soit une autre forme galénique plus adaptée, soit un
changement de molécule de méme classe thérapeutique permettant I'écrasement
des médicaments. La validation ou non de ces propositions alternatives a été vérifié
entre 3 et 4 mois aprés qu’elles aient été émises. Ces interventions ont permis une
adaptation de pres de la moitié des médicaments pour les patients, ce qui est un
point positif. Elles ont donc conduit a I'optimisation des traitements de ces patients et
a une meilleure efficacité thérapeutique ainsi qu’'une meilleure observance, du fait
que la prise de ces médicaments soit moins difficile pour eux. De plus, cette étude a
permis de sensibiliser les médecins prescripteurs et les infirmiéres a I'importance de
la forme galénique, notamment chez les patients dysphagiques. Les soignants
disposent maintenant d’'un référentiel de base concernant I'écrasement des
médicaments ainsi que d’un outil adapté au traitement de chaque patient grace a la
liste de leurs traitements, remise lors de la réunion de coordination.

Cependant, ces résultats sont a nuancer puisque plus de la moitié des propositions
sont restées sans réponse alors qu’il serait facilement possible d’optimiser davantage
la prise médicamenteuse de ces patients. Il n’a pas été vérifié s'’il s’agissait d’'un refus
des médecins pour une raison quelconque ou s’il s’agissait plutét d’'un oubli de
modification de la prescription ou d’'une mauvaise prise en compte des informations
fournies en amont. Il serait donc intéressant d’obtenir davantage d’éléments sur ce
point. Le fait d’'organiser plus de réunions de coordination permettrait de faciliter la
collaboration entre professionnels de santé pour offrir une prise en charge plus
optimale aux patients.

Les tableaux récapitulatifs anonymes établis pour chaque patient se trouvent en
annexe. lls contiennent donc :

- la liste des médicaments sous forme orale solide séche pris par le patient
(établie en novembre 2019)

- la possibilité de broyage des comprimés ou d’ouverture des gélules

- les alternatives sous forme liquide ou autres proposées

- les adaptations de traitements qui ont été effectuées ou non par les médecins
et les éventuels changements instaurés (a compter d’avril 2020).

4) Discussion

Les résultats de cette étude se basent sur un seul établissement et sur un petit
échantillon de population (17 patients sur les 69 résidents). Par conséquent, nous ne
pouvons pas extrapoler ces données a la population générale. Cependant,
'administration de formes orales solides séches demeure un réel probléme chez les
patients dysphagiques, notamment chez les personnes &agees dépendantes et
polymédiquées. Dans cette étude, seulement 36.9% des médicaments sont

ecrasables bien qu’ils soient tous broyés en pratique.
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Les données des 84 prescriptions de chaque patient sont basées uniquement sur les
formes orales solides seches comme les comprimés et les gélules. Les médicaments
sous forme liquide n'ont pas été pris en compte dans I'analyse (sachet, poudre pour
solution et suspension buvable, sirop, goutte, ampoule buvable mais aussi forme
orodispersible, dispersible etc.), de méme que les médicaments par voie externe,
ORL, rectale, injectable ou encore transdermique. L’importance de ce travail était de
trouver une alternative aux formes pharmaceutiques solides seches. Par conséquent,
les patients ayant déja une forme galénique adaptée a leur situation ne sont pas pris
en compte ici, bien que le cas se soit rarement présenté. Les alternatives sont
existantes dans 54.8% des cas, avec 60 propositions de substitution dont 48.3% ont
été acceptées par les prescripteurs.

Concernant certains médicaments, les données de possibilité de broyage des
comprimés ou d’ouverture des gélules sont absentes, ce qui constitue un obstacle a
'optimisation des formes pharmaceutiques. C'est le cas également pour 4.8% des
médicaments qui n’ont pas d’alternative galénique, conduisant a une potentielle
impasse thérapeutique si le patient ne peut pas prendre son traitement correctement
(par exemple la Venlafaxine, gélule a libération prolongée qui ne peut pas étre
ouverte et n’existe pas sous d’autres formes). Il faut également tenir compte du fait
gue les formes liquides ne sont pas toujours une bonne alternative puisque certains
patients ont également des difficultés a les prendre, avec notamment un risque de
fausse route qui peut étre encouru. Cela dit, elles restent souvent la meilleure option
thérapeutique pour le patient dysphagique.

Il est a noter que les prescriptions se basent en grande majorité sur les traitements
chroniques des patients. Mais étant donné que les données ont été présentées en
réunion dans le but d’améliorer I'administration de leurs traitements, certains
médicaments ponctuels, de prise temporaire, ont été inclus, comme des antibiotiques
ou encore des antalgiques. Il faut aussi tenir compte du fait que certains traitements
ont été modifiés, d’autres arrétés, d’autres ajoutés. Cela peut expliquer en partie
pourquoi certaines propositions de substitution n’ont pas été acceptées par les
médecins puisque les traitements ont parfois évolués. De plus, certains changements
de traitements proposés concernent parfois des médicaments sans ordonnance mais
pris continuellement. lls dépendent donc d’'un choix de marque de laboratoire, ce qui
peut expliquer que les médecins ne se soient pas prononceés sur cela. C'est le cas
principalement pour EUPHYTOSE® par exemple. Il est également possible que les
médecins n’aient pas eu le temps de consulter les propositions émises ou qu’ils
n‘aient pas pensé au changement galénique lors de la prescription. Il serait
nécessaire d’organiser une réunion de coordination avec tous les prescripteurs afin
de pouvoir analyser les raisons exactes de I'absence de substitution dans certains
cas. Cela permettrait de voir le réel impact des interventions pharmaceutiques et plus
globalement de l'interdisciplinarité.
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Parmi les causes de I'absence de changement de forme galénique se trouve aussi la
multiplicité des prescripteurs. En effet, dix médecins suivent différents patients et
comme nous l'avons vu, certains d’entre eux ne suivent qu’un seul patient ayant des
troubles de déglutition dans cet établissement. Certains prescripteurs acceptent donc
les changements, d’autres moins, peut-étre du fait qu’ils soient moins sensibilisés a
ce probléme étant moins confrontés a ce genre de cas. Il est également probable
que tous les médecins n’aient pas eu correctement I'information, n’étant pas présents
a la réunion, ou qu’ils n‘aient pas eu le temps d’analyser correctement les
propositions alternatives. Seul le médecin coordinateur était présent lors de la
présentation du dossier, c’est lui qui a transmis les informations a ses confreres. Par
conséquent il a sans doute été davantage sensibilisé a ce probléme.

Dans cette étude, le diagnostic de dysphagie n’a pas toujours été clairement posé
pour les différents patients. La sélection des patients se base uniquement sur le
ressenti des infirmieres qui leur administrent quotidiennement leurs médicaments.
Les patients ont donc été inclus sur des pratiques d’administration plutdt que sur des
raisons meédicales. Ainsi, tous ceux pour qui les infirmiéres avaient recours a
I'écrasement des médicaments ont été choisi. |l serait intéressant que ces patients
soient suivis par une équipe multidisciplinaire afin de poser ou non le diagnostic de
dysphagie.

Cette étude s’intéresse principalement a la mise en place d’alternatives aux formes
orales solides et a 'impact des réunions de coordination dans la prise en charge des
patients dysphagiques. Elle ne permet cependant pas d’étudier les bonnes pratiques
d’administration, a savoir les conditions dans lesquelles I'écrasement est réalisé, le
nettoyage du matériel, le port de protections individuelles etc. Il semblerait utile de
réaliser une nouvelle réunion de coordination afin que tout le personnel dispose des
mémes regles de préconisation pour 'écrasement des médicaments.
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Conclusion

Parmi les patients de cette maison de retraite, un quart d’entre eux souffrent de
problemes de déglutition et n‘'ont pas nécessairement un traitement optimisé d'un
point de vue galénique. En effet, les formes orales solides seches sont trop souvent
prescrites sans tenir compte de la difficulté des patients a avaler, ce qui peut avoir un
impact sur leur observance. De ce fait, les soignants tentent de leur administrer de
maniére plus simple, souvent en ayant recours au broyage des comprimés ou a
'ouverture des gélules, n’étant pas toujours bien informés sur les risques encourus et
n‘ayant pas toujours d’alternative sur le terrain. Or, le fait de modifier la forme
pharmaceutique d’'un médicament n’est pas un acte anodin. En modifiant la forme
galénique, la biodisponibilité est parfois modifiée elle aussi. Il peut s’en suivre une
diminution de l'efficacité du traitement ou un accroissement des risques de toxicité.
De plus, la contamination croisée avec le matériel utilisé n’est pas négligeable et les
manipulateurs encourent également un risque avec l'inhalation de poudres, ce qui
est d’autant plus dangereux s’ils ont @ manipuler des produits cytotoxiques.

Bien souvent, les données concernant la possibilité d’écraser les comprimés et
d’ouvrir les gélules se font rares, méme si 36.9% des médicaments prescrits étaient
tout de méme écrasables. Cela pose probleme notamment lorsqu’il n’existe pas
d’alternative sous forme liquide. Il est donc parfois nécessaire de changer de
molécule pour une molécule de la méme famille thérapeutiqgue. Ces cas demeurent
malgré tout minoritaires puisqu’ils concernent 16.7% des prescriptions. Il n’existe pas
d’alternatives aux formes orales solides dans seulement 4.8% des cas. Toutefois, le
réle des industriels est important dans la commercialisation d’'un médicament adapté
pour tous, dans le but d’obtenir un bon usage du médicament. Mais les alternatives
ne sont malheureusement pas toujours commercialisées.

Cependant, on constate qu’il existe une alternative liquide pour 54.8% des
prescriptions, soit un peu plus de la moitié, ce qui est plutdt positif. Il est donc
possible d’avoir une optimisation de la moitié des traitements pour ces patients,
conduisant a une meilleure efficacité thérapeutique. Pour ce qui est de la validation
de ces changements par les prescripteurs, 48.3% des propositions de substitution
pour une autre forme alternative ont été acceptées. Cela reste un assez bon résultat
mais il est encore possible d’améliorer davantage la prise de médicament pour ces
patients. Etant donné que des solutions existent, il est important qu’elles puissent
étre mises en place afin de s’adapter au mieux aux patients et a leurs difficultés.

La coordination des professionnels de santé semble plus que nécessaire pour
favoriser le bon usage du médicament. L’information et la sensibilisation de
'ensemble du personnel soignant face a la dysphagie permet d’optimiser la prise en
charge médicamenteuse des patients. La présence de recommandations nationales
favoriserait 'amélioration des pratiques d’écrasement au sein des établissements.
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Les résultats mis en avant au sein des établissements de soins sont aussi
adaptables a la population générale en ville, dans une moindre mesure. De
nombreux patients dans la population générale ont également des difficultés dans la
prise de leur traitement, qu’ils soient agés ou non, a domicile, dans la population
pédiatrigue comme chez les adultes, avec des troubles de la déglutition ou diverses
pathologies impactant la prise de médicaments. Certains patients ont des difficultés a
avaler ou couper les comprimés, d’autres a ouvrir les boites ou les blisters etc.
Toutes ces difficultés augmentent avec I'adge (polyarthrite rhumatoide, arthrose,
problemes de vue...). Elles peuvent engendrer une diminution de I'observance et
donc avoir un impact thérapeutique néfaste, d’'ou I'importance d’une forme galénique
adaptée a chaque patient. C’est pourquoi il est important que toute la chaine de
professionnels de santé s’'implique : de la production industrielle avec des formes
pharmaceutiques et des conditionnements adaptés a tous les patients, aux médecins
prescripteurs, en passant par les infirmiers qui assurent les doses a administrer et les
pharmaciens qui délivrent un traitement approprié au patient. L'interdisciplinarité est
sans doute la clé pour garantir les meilleurs soins a tous les patients.
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CONCLUSIONS

La dysphagie est un réel probleme de santé publique qui est malheureusement
encore sous-estimé de nos jours, malgré une population vieillissante et
polymédiquée. Dans cette étude, 25% des patients de I'EHPAD souffrent de
problemes de déglutition et n‘'ont pas nécessairement un traitement optimisé d’un
point de vue galénique. En effet, les formes orales solides seches sont trop souvent
prescrites sans tenir compte de la difficulté des patients & avaler, ce qui peut avoir un
impact négatif sur 'observance et I'efficacité thérapeutique des traitements.

Afin de faciliter 'administration de ces médicaments, les soignants ont souvent
recours au broyage des comprimés ou a I'ouverture des gélules, n’ayant pas toujours
d’autres alternatives, alors que seuls 36.9% des médicaments prescrits ici peuvent
étre écrasés/ouverts. Or, le fait de modifier la forme pharmaceutique d’un
médicament n’est pas un acte anodin. En modifiant la forme galénique, la
biodisponibilité peut étre modifiée elle aussi, entrainant parfois une diminution de
I'efficacité du traitement (sous dosage) ou un accroissement des risques de toxicité
(surdosage).

Pourtant, il existe une alternative liquide pour 54.8% des médicaments prescrits ici,
soit un peu plus de la moitié, ce qui permettrait une meilleure efficacité thérapeutique
et un meilleur confort pour les patients. Les impasses galéniques sont rares puisqu'’il
n’existe pas d’alternative aux formes orales solides dans seulement 4.8% des cas
présentés dans cette étude. Cependant, les prescripteurs n’ont pas toujours validé
les changements de formes galéniques proposés puisque seules 48.3% des
propositions de substitution ont été acceptées, soit a peine une sur deux. C’est
pourquoi la coordination entre professionnels de santé est nécessaire afin
d’améliorer davantage la prise de médicaments pour les patients dysphagiques et de
s’adapter au mieux a leurs difficultés.
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Annexes

Annexe 1 : Liste des traitements des patients, écrasabilité et validation des

AlterNAtiVES PrOPOSEES. .. ... et 79
Patient 1
Médicament écrasable alternative Adaptation de
prescrit traitement (04/2020)
(11/2019)
Cétirizine 10 mg oui Cétirizine 10mg/mL | Cétirizine 10mg/mL
(1-0-0) gouttes (20 gouttes/j) gouttes
(20 gouttes le matin)
Acide folique 5 mg oui
(1-1-1)
Lorazépam 1 mg oui suspendu
(0-0.5-0)
Furosémide 40 mg oui LASILIX 10mg/mL | LASILIX 10mg/mL
(1-0-0) solution buvable solution buvable
(40mL le midi)
Venlafaxine LP non EFFEXOR LP75 mg suspendu
75mg possibilité d’ouvrir
(0-1-0) les gélules (hors
AMM) SFPC
Ramipril 10 mg non Autres IEC : Ramipril 5 mg
(1-0-0) Perindopril, (0-0-1)
Lisinopril
(écrasables)
Pantoprazole 40 mg
(0-0-1)
KARDEGIC 75 mg
suspendu (0-1-0)
DOLIPRANE DOLIPRANE sachet
Patient 2
Médicament écrasable alternative Adaptation de
prescrit traitement (04/2020)
(11/2019)
TIMOFEROL Pas de données FERROSTRANE
(2-0-0) 0.68% sirop (30mL/j
max)
SERESTA oui
(oxazepam) 10 mg
(0-0-1)
ISOPTINE oui
(vérapamil) 40 mg
(1-0-1)
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Amox/clav non Amox/clav stop
19/125mg 19/125mg sachets
(1-1-1)
Venlafaxine LP non EFFEXOR LP37.5
37.5mg mg possibilité
(1-0-2) d’ouvrir les gélules
(hors AMM) SFPC
DOLIPRANE DOLIPRANE sachet
RISPERDALCONSTA
LP25mg
Patient 3
Médicament écrasable alternative Adaptation de
prescrit traitement (04/2020)
(11/2019)
Allopurinol 100 mg oui
(1-0-0)
ASPIRINE Pas de données ASPEGIC 100 mg ASPEGIC 100 mg
PROTECT 100 mg (0-1-0)
(0-1-0)

LEVOTHYROX oui L-THYROXINE L-THYROXINE
100ug gouttes buvables fl | gouttes (20 gouttes le
(1-0-0) 15 mL matin soit 100g)

MODOPAR 62.5 mg non MODOPAR 125 mg | MODOPAR 125 mg
(1-1-0) dispersible sécable dispersible sécable
(0.5-0-0.5)
Ramipril 2.5mg non Autres IEC : Perindopril 4 mg
(1-0-1) Perindopril, (1-0-0)
Lisinopril
(écrasables)
Venlafaxine non EFFEXOR LP37.5
LP37.5mg mg possibilité
(1-0-0) d’ouvrir les gélules
(hors AMM) SFPC
DOLIPRANE DOLIPRANE sachet | DOLIPRANE sachet
Patient 4
Médicament écrasable alternative Adaptation de
prescrit traitement (04/2020)
(11/2019)
Alprazolam 0.25 mg oui
(1-0-0)
Tramadol/Paracétam oui IXPRIM cp stop
ol 37.5/325 mg effervescent
(3/j si besoin)
Cefpodoxime 100 mg oui Cefpodoxime stop
40mg/5mL poudre
pour suspension
buvable
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Patient 5

ASPIRINE Pas de données ASPEGIC 100 mg
PROTECT 100mg
(0-0-1)
VIMPAT 100 mg Pas de données VIMPAT 10mg/mL
(1-0-1) sirop (60mL/j)
Lamotrigine 100 mg Lamotrigine 100 mg | Lamotrigine 100 mg
(1-0-1) orodispersible orodispersible (1-0-1)
MODOPAR 62.5 mg non MODOPAR 125 mg
(1-1-1) dispersible sécable
Citalopram 20 mg oui SEROPRAM
(1-0-0) 40mg/mL solution
buvable, fl 12mL
(0.8mL/j)
ELIQUIS 5 mg oui
(1-0-0)
Médicament prescrit écrasable alternative Adaptation de
(11/2019) traitement
(04/2020)
Mirtazapine 15 mg (0- non Mirtazapine 15 mg
0-1) orodispersible ou
Mirtazapine solution
buvable
SKENAN LP 10mg gél | gélule ouvrable dans ORAMORPH ORAMORPH
(1-0-1) un aliment semi- 10mg/5mL 10mg/5mL
solide, ne pas écraser (5mL matin et soir) (5mL matin et
les microgranules s0ir)
ACTISKENAN 5 mg gélule ouvrable dans stop
un aliment semi-
solide, ne pas écraser
les microgranules

Patient 6

Médicament écrasable alternative Adaptation de
prescrit traitement (04/2020)
(11/2019)
DIFFU K Possibilité d’ouvrir la | Potassium solution
(2-0-2) gélule, ne pas écraser | buvable/sirop 3%,
440mg/15mL
Venlafaxine LP 37.5 non EFFEXOR LP37.5
mg mg possibilité
(0-0-1) d’ouvrir les gélules
(hors AMM) SFPC
STALEVO Possiblement
(Lévodopa/carbidopa | écrasable, sur aliment
/entacapone) semi-solide
(1-1-1-1)
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FLUCORTAC Possiblement
50mcg écrasable, a dissoudre
(fludrocortisone) dans I’eau
(1.5-0-0)
GUTRON Non recommandé par stop
(Midodrine) le labo car absence
(2-2-2) de donnée

pharmacocinetique

Patient 7

Médicament prescrit écrasable alternative Adaptation de
(11/2019) traitement
(04/2020)
LAMALINE gélule Ne pas ouvrir les LAMALINE stop
(2-2-2) gélules suppositoire
Telmisartan 80 mg non Irbesartan (75 a
(1-0-0) 300mg/j), Candesartan
(4 a 32mgl/j), Losartan
(50 & 100mg/j) :
écrasement possible
des comprimés
MODOPAR 125 mg non MODOPAR 125 mg
gélule dispersible
(1-1-1-1)
MODOPAR 62.5 mg non MODOPAR 125 mg
(1-1-1-1) dispersible sécable
DAFALGAN 500 mg Ne pas ouvrir les DOLIPRANE 500 mg
gélule gélules sachet
KESTIN LYO 10 mg / Ebastine comprimé Ebastine
(Ebastine) dispersible comprimé
(1-0-0) dispersible
(1-0-0)
Clopidogrel
75mg
(0-0-1)
Patient 8
Médicament écrasable alternative Adaptation de
prescrit traitement (04/2020)
(11/2019)
EUCREAS Pas de données STAGID écrasable,
50/1000mg si bithérapie
(vildagliptine/ nécessaire :
metformine) Analogues GLP-1 en
(1-0-1) injectable
Irbesartan 300 mg (0- oui Irbesartan 150 mg (1-
0-1) 0-0)
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Nebivolol 5 mg
(0.25-0-0)

non

Autres
bétabloquants :
Acebutolol, Atenolol,
Celiprolol,
Metoprolol, Nadolol
(écrasables)

Patient 9

Patient 10

buvable (aubépine,
ballote, mélisse),
ACTIVA
sommeil/sérénité

(gélules ouvrables)

DAFALGAN
Médicament prescrit écrasable alternative Adaptation de
(11/2019) traitement
(04/2020)
STALEVO Possiblement
(Lévodopa/carbidopa/entacapone) écrasable
(6/))
TIMOFEROL Pas de FERROSTRANE | FERROSTRANE
(4-0-0) données 0.68% sirop 0.68% sirop
(30mL)/j max (15mL le matin)
STRESAM Pas de stop
données
Mirtazapine 15 mg non Mirtazapine 15 Mirtazapine 15
(0-0-1) mg orodispersible | mg orodispersible
ou Mirtazapine (0-0-1)
solution buvable
Bromazépam 6 mg oui
(1-0-0)
Lansoprazole 30 mg Lansoprazole 30 | Lansoprazole 30
(0-0-1) mg orodispersible | mg orodispersible
(0-0-1)
Médicament prescrit écrasable alternative Adaptation de
(11/2019) traitement
(04/2020)
CORTANCYL oui Prednisolone 20 mg Prednisolone 5
(prednisone) 20 mg orodispersible mg
(1-0-0) orodispersible
(34)
XATRAL (alfuzosine) non Autre alpha-bloguant: | TAMSULOSINE
LP 10 mg tamsulosine (gélule 0.4 mg
arnm ouvrable) (a/j)
Mianserine 30 mg non Autres antidépresseurs : Mianserine 15
(1-0-0) Mirtazapine 15mg/mL mg
sol buvable orodispersible
(1/)
EUPHYTOSE Pas de données ERGYCALM solution
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ORAMORPH
20mg/ml (5
gouttes si
douleur, jusqu'a
10/j)

LAMALINE 3/j
si besoin

Patient 11

Patient 12

Patient 13

Médicament prescrit écrasable alternative Adaptation de
(11/2019) traitement
(04/2020)
MODOPAR 125 mg Ne pas ouvrir les MODOPAR 125mg
(1-1-1-1) gélules dispersible
Mirtazapine 15 mg non Mirtazapine 15 mg
(0-0-1) orodispersible ou
Mirtazapine solution
buvable
FURADANTINE 50 mg gélule ouvrable stop
(nitrofurantoine)
Médicament prescrit écrasable alternative Adaptation de
(11/2019) traitement
(04/2020)
Ramipril 1.25 mg non Autres IEC : Périndopril 2mg
(1-0-0) Perindopril, Lisinopril (1-0-0)
(écrasables)
DAFALGAN
Médicament écrasable alternative Adaptation de
prescrit traitement (04/2020)
(11/2019)
INEXIUM INEXIUM 10 mg INEXIUM 10 mg
(esoméprazole) 10 granulés pour granulés pour
mg (1-0-0) suspension buvable suspension buvable
(1-0-0)
EUPHYTOSE Pas de données ERGYCALM
solution buvable
(aubépine, ballote,
mélisse), ACTIVA
sommeil/sérénité
(gélules ouvrables)
Paracétamol
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Patient 14

Médicament prescrit écrasable alternative Adaptation de
(11/2019) traitement
(04/2020)
LEVOTHYROX 75 g oui L-THYROXINE L-
(1-0-0) gouttes buvables fl 15 | THYROXINE
mL gouttes buvables
15 gttes le matin
COUMADINE Possiblement
(warfarine) 5 mg écrasable
(0-0-1)
Périndopril 2 mg Possiblement
(1-0-0) écrasable
Pantoprazole 40 mg (0- non Lansoprazole 30 mg | Lansoprazole 30
0-1) orodispersible mg
orodispersible
(0-0-1)
VIMPAT 150 mg VIMPAT 10mg/mL VIMPAT
(1-0-1) sirop (60mL/j) 10mg/mL sirop
(20mL matin
15mL soir)
Patient 15
Médicament écrasable alternative Adaptation de
prescrit traitement (04/2020)
(11/2019)
Pantoprazole 20 mg non Lansoprazole 15 mg | Lansoprazole 15 mg
(1-0-0) orodispersible orodispersible (1-0-0)
Nébivolol 5 mg non Autres béta Celiprolol 200 mg
(1-0-0) bloguants : (0.5-0-0)
Acebutolol, Atenolol,
Celiprolol,
Metoprolol, Nadolol
(écrasables)
Lévétiracétam 500 non Lévétiracétam 100 Lévétiracétam 100
mg mg/mL solution mg/mL solution
(0.5-0-1) buvable buvable (2.5mL
matin-5mL soir)
RIVOTRIL
2.5mg/mL (15¢ttes le
S0ir)
TIAPRIDAL
5mg/goutte
ASPEGIC 100 mg
(0-1-0)
DAFALGAN
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Patient 16

Patient 17

Médicament prescrit écrasable alternative Adaptation de
(11/2019) traitement
(04/2020)
Risperidone 1mg non RISPERDAL 1 mg/mL Risperidone 1
(0-0-0.5) solution buvable ou mg/mL solution
RISPERDAL buvable (0.5mL
orodispersible le soir)
BISOCE 2.5 mg Pas de données Autres béta bloquants :
(0-0-1) Acebutolol, Atenolol,
Celiprolol, Metoprolol,
Nadolol (écrasables)
Furosémide 40 mg oui LASILIX 10mg/mL
(1-0-0) solution buvable
XARELTO 15 mg oui
(0-0-1)
Lercanidipine 10 mg (1- non Autres inhibiteurs stop
0-0) calciques : Amlodipine
(gélule ouvrable)
Valaciclovir 500 mg oui ZOVIRAX 200 mg stop
(€2))] suspension buvable
Zopiclone 7.5 mg Pas de données Autres hypnotiques : stop
(0-0-0-1) Lormetazepam
(écrasable)
Amoxicilline 1g Amoxicilline 1g cp stop
(1-1-1) dispersible
Médicament écrasable alternative Adaptation de
prescrit traitement (04/2020)
(11/2019)
Lansoprazole 15 mg Lansoprazole 15 mg | Lansoprazole 15 mg
(1-0-0) orodispersible orodispersible (1-0-0)
Ramipril 1.25 mg non Autres IEC :
(31) Perindopril,
Lisinopril
(écrasables)
Nebivolol 5 mg non Autres
(0.5/)) bétabloquants :
Acebutolol, Atenolol,
Celiprolol,
Metoprolol, Nadolol
(écrasables)
SERESTA 10 mg oui
(1.5/))
DEROXAT oui DEROXAT 2mg/mL
(Paroxétine) 20 mg susp buvable
(1/)
DOLIPRANE si DOLIPRANE sachet | DOLIPRANE Sachet
besoin
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RESUME :

Les troubles de la déglutition sont fréquents chez les personnes agées, méme si leur
prévalence est sous-estimée a I'heure actuelle. De nombreux patients polymédiqués
ont donc des difficultés a prendre leurs médicaments de facon pluriquotidienne,
puisque bien souvent, la forme galénique n’est pas adaptée pour eux.

En effet, les formes orales solides seches sont les formes les plus prescrites mais
elles posent des problémes d’administration pour les patients dysphagiques, pouvant
entrainer un défaut d’observance. De plus, afin de faciliter la prise médicamenteuse,
les soignants ont souvent recours a des modifications de formes pharmaceutiques
qui peuvent impacter l'efficacité du traitement. Effectivement, le fait de broyer les
comprimés ou d’ouvrir les gélules peut modifier la biodisponibilité des substances
actives et engendrer une diminution de l'efficacité thérapeutique (sous dosage), une
augmentation de la toxicité (surdosage) ou encore des interactions
médicamenteuses.

Pourtant, dans la plupart des cas, il existe une alternative médicamenteuse sous
forme liquide et le cas échéant, il est possible de consulter des référentiels sur le bon
usage des modifications galéniques afin d’assurer une meilleure efficacité
thérapeutique ainsi qu’une meilleure qualité de vie des patients plus globalement.
Cependant, comme le montre cette étude, les prescripteurs n’ont pas toujours le
réflexe d’adopter la bonne forme galénique en fonction des difficultés du patient.
C’est pourquoi la coordination entre professionnels de santé semble nécessaire pour
la mise en place d’alternatives aux formes orales solides, afin d’améliorer la prise en
charge médicamenteuse des patients dysphagiques.

MOTS-CLES : dysphagie, personnes agées, déglutition, optimisation des formes
galéniques, administration de médicaments, coordination des professionnels de
santé



