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INTRODUCTION

L'asthme est une maladie inflammatoire chronique qui touche plus de 300 millions de personnes dans le
monde avec la perspective de 100 millions de personnes supplémentaires atteintes d’ici 2025 [1]. Tous les
ages et toutes les classes sociales sont concernés. En France, la prévalence de I'asthme n’a cessé
d’augmenter ces derniéres décennies pour atteindre une proportion actuelle estimée entre 6 % et 7 % [2]. La
moitié des patients asthmatiques est qualifiée de « persistante » et a besoin de suivre un traitement
quotidien associé a une surveillance réguliére [3].

La corticothérapie inhalée constitue la base du traitement de fond de I'asthme [4]. Cependant, en dépit de
recommandations bien établies, le non contréle de I'asthme demeure fréquent et représente un sérieux
probléme en terme de morbi-mortalité [5-6]. L'une des raisons avancées pour expliquer ce constat est

I'observance médiocre souvent mise en évidence dans 'asthme [7-8].

L'adhésion thérapeutique est une démarche complexe et multi-factorielle qui reste difficile a évaluer. Elle
représente cependant un facteur de risque modifiable dans le contrble de I'asthme sur lequel il est possible
d’intervenir. Plusieurs études évoquent I'influence de facteurs socio-économiques en lien avec I'observance
des traitements [9-10]. D’autres recherches alléeguent un mauvais contréle de I'asthme chez les patients
précaires corroborant ainsi ces hypothéses [11-12].

L'association entre asthme et précarité réunit deux causes majeures d’exclusion sociale. Les patients
précaires présentent une prévalence plus élevée de I'asthme, particulierement pour I'asthme sévére [13-14].
Non seulement parce que les enfants issus d’'un milieu défavorisé sont plus a méme de développer un
asthme persistant, mais aussi parce qu’ils sont plus enclin a I'entretenir [15]. En miroir, les patients
asthmatiques présentent un risque plus important de basculer dans la pauvreté [16]. Ainsi, la maladie agit
comme un véritable amplificateur des inégalités sociales.

La définition de la précarité apportée en 1987 par Joseph Wresinski fait toujours office de référence a ce
jour. La précarité s’inscrit comme « l'absence d'une ou plusieurs des sécurités, notamment celle de I'emploi,
permettant aux personnes et familles d'assumer leurs obligations professionnelles, familiales et sociales, et
de jouir de leurs droits fondamentaux. L'insécurité qui en résulte peut étre plus ou moins étendue et avoir
des conséquences plus ou moins graves et définitives. Elle conduit a la grande pauvreté, quand elle affecte
plusieurs domaines de l'existence, qu'elle devient persistante, qu'elle compromet les chances de ré-assumer

ses responsabilités et de reconquérir ses droits par soi-méme dans un avenir prévisible » [17].

En outre, si de nombreuses études descriptives sur les déterminants de I'observance ont été menées, a
notre connaissance, aucune étude consacrée, en soins premiers, a la comparaison de I'observance entre
deux populations précaires et non précaires n’a été publiée a ce jour.

L'objectif de I'étude était donc de déterminer, dans l'asthme persistant, s'il existait une différence de
I'observance déclarée des corticoides inhalés (Cl) seuls ou en association fixe avec des beta 2-agonistes a
longue durée d’action (LABA) entre les patients précaires et non précaires.
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METHODE

I. Type d’étude
ASTRO-PREC est une étude ancillaire de I'étude internationale de cohorte observationnelle prospective
ASTRO-LAB réalisée en soins premiers en France et au Royaume-Uni.

L'étude ASTRO-PREC réunissait trois objectifs distincts comparant I'influence de la précarité sur la survenue
d’exacerbations sévéres, I'observance déclarée et la délivrance en officine chez des patients asthmatiques
persistants.

II. Létude ASTRO-LAB

ASTRO-LAB est le fruit d’'un consortium européen dont I'objectif était d’apporter de nouveaux éléments
quant a la sécurité de l'utilisation des traitements inhalés pour 'asthme et notamment des LABA chez les
adultes et les enfants [18].

I1l. Période d’inclusion

L'inclusion des patients s’est déroulée sur la période de mai 2013 a février 2015.

IV. Population de I'étude

La population de I'étude ASTRO-PREC concernait les adultes frangais répondant aux critéres d’éligibilité
initiaux de I'étude ASTRO-LAB.

- Critéres d’inclusion :

Les patients devaient étre 4gés de 18 a 40 ans. lls présentaient un asthme persistant ayant nécessité la
prescription d’'un méme traitement de fond pendant au moins 6 mois au cours des 12 derniers maois,
consécutivement ou non. Cette prescription devait comprendre soit un LABA seul, des IC seuls ou bien une
association fixe ou libre de ces deux classes médicamenteuses.

Chaque patient devait étre suivi par son médecin généraliste depuis au moins 12 mois et avoir un historique
médical disponible sur cette période.

- Critéres d’exclusion :

Etaient exclus de cette étude, tous les patients ayant déclarés dans les 2 mois précédents l'inclusion une
exacerbation sévere définie par une visite médicale d’urgence en cabinet médical ou dans un service
d’accueil des urgences, une hospitalisation liée a I'asthme, ou la nécessité de recours a une cure par
corticoides oraux. Les patients traités au long cours par omalizumab ou par corticoides oraux dans la
mesure de prises supérieures a 15 jours continus au cours des 3 derniers mois étaient eux aussi exclus.

Les autres criteres de non-inclusion étaient un refus du patient a la participation a la cohorte ou a
linformatisation de ses données, les patients ne possédant pas de téléphone portable ou dont le suivi
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téléphonique ne pouvait pas étre assuré au cours des 24 mois suivant l'inclusion, et les patients n’ayant pas
d’accés internet régulier. Les patients présentant des comorbidités respiratoires telles qu’'une broncho-
pneumopathie chronique obstructive, une fibrose pulmonaire, une dilatation des bronches, une tuberculose
ou une mucoviscidose n’étaient pas inclus dans la cohorte.

V. Recueil des données

Les données ont été renseignées par 272 médecins généralistes frangais, sur la base de deux
questionnaires, I'un relatif aux paramétres médicaux des patients, et le second a leurs pratiques médicales a

I'égard de I'asthme. Les questionnaires initiaux étaient actualisés annuellement.

Les informations recueillies regroupaient les caractéristiques des patients, les motifs de consultation, la
prescription des traitements contre 'asthme et les corticostéroides oraux, les comorbidités et les facteurs de
risque. Il était aussi demandé au médecin d’évaluer la précarité de leur patient. La définition de Joseph
Wresinski leur était rappelée.

De la méme maniére, les patients devaient compléter chaque année un questionnaire en lien avec la gestion
de leur maladie asthmatique incluant la survenue d’'une exacerbation sévére (SAE), leur perception des
causes de SAE, l'auto-gestion des SAE et des facteurs déclenchants, et 'auto-surveillance des symptémes.
lls étaient également contactés tous les 4 mois, a travers un entretien téléphonique assisté par ordinateur
(CATI) afin d’évaluer le contréle de I'asthme et I'adhésion aux traitements.

Les données concernant la couverture maladie universelle complémentaire (CMU-c), la déclaration en
affection longue durée (ALD) et la délivrance des traitements ont été extraites du systéme national
d'information inter-régimes de I'Assurance maladie (SNIIRAM) [Annexes 1-2].

VI. Critére de jugement principal

L'objectif principal était de comparer I'observance déclarée entre les patients jugés précaires et non
précaires par I'analyse de la variation des moyennes des scores d’adhésion.

Un nouvel outil de mesure de I'observance a été développé par I'équipe d’ASTRO-LAB.

Pour chaque CATI, un score d'adhésion, sur le traitement contenant des CI (Cl seuls ou en association fixe
avec des LABA) sur la période des 4 mois précédents le CATI, a été calculé sur une échelle de 0 a 100 %
par rapport a la prescription.

Il s’agit donc d’'un score d’adhésion composite construit & partir de l'utilisation reportée par les patients au
cours des interviews téléphoniques. Il combine a travers un algorithme les réponses aux questions du CATI,
sur l'utilisation précise de la veille, le nombre de jours de non utilisation sur la semaine précédent le CATI, le
nombre de jours avec respect a 100 % de la prescription la semaine précédent le CATI, le nombre de jours
de non utilisation sur le mois précédent le CATI, les arréts de traitement = 1 semaine au cours des 4 derniers
mois. |l était reproductible pour chaque CATI.

Les moyennes des scores d’adhésion quadrimestriels sur I'année de suivi de I'étude (MO, M4, M8 et M12),
ont ensuite été calculées, et cela méme si des données étaient manquantes sur I'un des 4 temps.
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Le niveau de précarité des patients a été estimé par incrémentation de deux indicateurs de précarité
supplémentaires a savoir le niveau de protection sociale, définit par la présence d’'une CMU-c et/ou la
perception au moins une fois d’'une situation de précarité par le médecin généraliste. Si le patient exprimait
une réponse négative a I'un des deux indicateurs et que le second n’était pas renseigné alors il a été

considéré comme non précaire.

VII. Analyse statistique

L'analyse statistique recherchait une différence des moyennes des scores d’adhésion entre les patients

précaires et non précaires.
Le seuil de significativité des tests statistiques a été fixé a p < 0,05.
Les risques de premiére et deuxiéme espéces a et B ont été respectivement fixés a 5 % et 10 %.

La comparaison des moyennes a été réalisée par le test non paramétrique de Wilcoxon Mann-Whitney. Pour
la comparaison des distributions, le test du Chi 2 était utilisé lorsque tous les effectifs étaient supérieurs ou
égaux a 5. Sinon le test de Fisher lui était substitué.

VIII. Aspect déontologigues de |'étude

En pré-requis a cette étude, les données ont été anonymisées et traitées par ASTRO-LAB suivant les
autorisations émises par la Commission Nationale Informatique et Liberté et le Comité Consultatif sur le
Traitement de I'Information en matiere de Recherche dans le domaine de la Santé, aprés information et
consentement écrit du patient.

RESULTATS

I. Deétails de la population précaire

Dans I'étude, 416 patients francais agés de 18 a 40 ans avaient au moins une donnée recueillie permettant
de générer la variable « précarité ». Cependant, pour 21 d’entre eux, le score d’adhésion n’était pas

disponible. L’échantillon analysé était donc composé de 395 patients.

Parmi ces derniers, 54 patients étaient considérés précaires soit 13,67 % de I'effectif.

Tableau 1. Détails de I'indicateur de précarité

Précarité pergue par le médecin généraliste

Données manquantes NON Ooul TOTAL
Données manquantes 0 38 3 41
CMU-c NON 87 216 12 315
oul 12 17 10 39
TOTAL 99 271 25 395
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Il. Description de I'échantillon

L'échantillon était composé de 229 femmes (57,97 %) et de 166 hommes (42,03 %).
Les données concernant le tabagisme étaient disponibles pour 53,92 % de la population, et celles

concernant la consommation d’alcool pour 26,08 % de la population.

Les fumeurs représentaient 36,15 % de I'échantillon. Les patients classés a risque pour I'usage d’alcool
représentaient 2,91 % de I'échantillon. Les seuils d’'usage a risque avaient été fixés a 14 verres par semaine

chez les hommes et 7 verres par semaine chez les femmes.

La prise en charge au titre d’'une ALD concernait 7,34 % de I'’échantillon.

Aprés régression logistique, le niveau d’étude était significativement plus bas chez les patients précaires
(OR =0,234 ; IC 95% = 0,089-0,615 ; p = 0,0032). Les patients précaires bénéficiaient significativement plus
souvent d'une prise en charge au titre d’'une affection longue durée pour I'asthme (OR = 0,339 ; IC 95% =
0,139-0,829 ; p = 0,0177).

Tableau 2. Caractéristiques de la population de I’échantillon

Modalités Non précaire Précaire p-value
Effectif Proportion Effectif Proportion
Nombre de patients 341 - 54 -
Sexe
Homme 149 43,7 % 17 31,48 % 0.0911
Femme 192 56,3 % 37 68,52 % ’
Age
Age moyen 29,8 - 28,8 -
Age <25 ans 103 30,21 % 18 33,33 %
Age 26 4 33 ans 111 32,55 % 20 37,04 % 0,5548
Age = 34 ans 127 37,24 % 16 29,63 %
IMC
IMC moyen 25,1 - 27,4 -
<25 166 59,93 % 17 40,48 %
[25;30] 71 25,63 % 15 35,71 % 0,0544
>30 40 14,44 % 10 23,81 %
Tabac
Non actif 117 61,58 % 19 82,61 % 0.0646
Actif 73 38,42 % 4 17,39 % ’
Alcool
Simple 88 97,78 % 12 92,31 %
A risque 2 2,22 % 1 7,69 % 0,3357
Profession
Non qualifié 48 53,33 % 8 66,67 % 0.5396
Qualifié 42 46,67 % 4 33,33 % ’
Niveau d’étude
Inférieur BAC 20 10,47 % 8 33,33 %
BAC ou plus 171 89,53 % 16 66,67 % 0,0017
ALD asthme
Non 285 94,06 % 43 84,81 % 0.0136
Oui 18 5,94 % 8 15,69 % ’

17



Les antécédents déclarés par le médecin traitant des patients de I'échantillon ne différaient pas
significativement entre les deux groupes en particulier pour I'anxiété et la dépression. Mais il existait

cependant une différence significative concernant la délivrance en pharmacie d’antidépresseurs.

Aprés régression logistique, les patients précaires bénéficiaient significativement plus souvent d’une
délivrance de traitements antidépresseurs (OR = 0,501 ; IC 95 % = 0,265-0,946 ; p = 0,0331).

Tableau 3. Antécédents des patients de I’échantillon

Modalités Non précaire Précaire p-value
Effectif Proportion Effectif Proportion
Sinusite infectieuse
Non 237 91,51 % 36 90 %

. ’ 0,7627
Oui 22 8,49 % 4 10 % '
Rhinite allergique
Non 133 51,35 % 20 50 %

. ’ 0,8736
Oui 126 48,65 % 20 50 %

Reflux gastro-oesophagien
Non 238 91,89 % 34 85 %
. ’ 0,1569
Oui 21 8,11 % 6 15 %
Obésité
Non 216 83,40 % 29 72,5 %
Oui 43 16,60 % 11 27,5 % 0,0954
Anxiété/Dépression
0, 0,
Nop 219 84,56 % 31 77,5 % 0.2618
Oui 40 15,44 % 9 22,5 %
Délivrance d’antidépresseur
Non 238 78,55 % 33 64,71 %

. ’ ’ 0,0309

Oui 65 21,45 % 18 35,29 %

Les traitements contre I'asthme prescrits aux patients de I'échantillon ne se caractérisaient pas par une

différence significative des choix de classe médicamenteuse entre les groupes précaires et non précaires.

Tableau 4. Traitements prescrits aux patients de I’échantillon

Non précaire Précaire

Modalites Effectif  Proportion  Effectif  Proportion

p-value (Chi 2)

Pas de traitement

Non 246 92,48 % 43 89,58 %

Oui 20 7,52 % 5 10,42 % 0,4948
Traitement par IC seul

Non 208 78,20 % 35 72,92 % 0.4210
Oui 58 21,80 % 13 27,08 % '
Traitement par LABA seul

Non 235 88,35 % 42 87,50 % 0.8671
Oui 31 11,65 % 6 12,50 % ’
Traitement par AF

Non 81 30,45 % 15 31,25 % 0912
Oui 185 69,55 % 33 68,75 % ’
Traitement par SABA

Non 77 28,95 % 8 16,67 % 0078
Oui 189 71,05 % 40 83,33 % ’
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lll. Analyses

Dans I'étude ASTRO-PREC, les moyennes des scores d’adhésion des patients précaires étaient de 70,11 %,
celles des patients non précaires étaient de 69,29 %. Il n’existait pas de différence significative lors de la
comparaison des moyennes des scores d’adhésion entre les patients des deux groupes (p = 0,5554).

Les tests statistiques de comparaison des moyennes des scores d’adhésion selon la précarité en distinguant
les deux variables ne modifiaient pas ces résultats. Il n’existait pas de différence significative de la moyenne
des scores d’adhésion entre les patients pergus précaires par leur médecin et ceux qui ne I'étaient pas
(67,36 % vs 68,47 % ; p = 0,7777) ou entre les patients présentant une CMU-c et ceux qui n’en avaient pas
(67,41 % vs 66,67 % ; p = 0,8498).

DISCUSSION

I.  Rappel des principaux résultats de I'étude

L'étude des moyennes des scores d’adhésion n'a pas montré de différence significative de I'observance
déclarée des corticoides inhalés seuls ou en association fixe avec un B2-mimétiques de longue durée
d’action chez des patients asthmatiques persistants entre les patients précaires et non précaires.

Par ailleurs, les moyennes des scores d’adhésion restaient considérées comme égales chez les patients
pergus précaires par leur médecin ou bénéficiant d'une CMU-c respectivement comparés aux patients non
pergus précaires ou sans CMU-c.

Les patients précaires bénéficiaient significativement plus souvent d’une prise en charge au titre d’'une
affection longue durée pour I'asthme et d’'une délivrance de traitements antidépresseurs comparativement
aux patients non précaires sans qu'’il n’existe de différence significative pour 'antécédent anxiété/dépression

entre les deux groupes.

Il. Limites de I'études

- Biais de recrutement

Cette étude abordait 'asthme persistant et la précarité. Or certains critéres d’inclusion constituaient des
facteurs limitants pour le recrutement de patients précaires. En effet, la nécessité de posséder un téléphone
portable et de garantir un suivi téléphonique ainsi qu’un acceés internet régulier sont des freins a l'intégration
de patients précaires. La complexité du questionnaire et sa compréhension ont aussi probablement
constitué une entrave a leur inclusion mais aussi a la qualité et au taux de remplissage, sans considérer les
problémes réels d’analphabétisme ou de non-compréhension du frangais.

Le consentement que les patients devaient signer était fastidieux. Cet aspect a pu effrayer ou décourager
des patients, et a fortiori les plus précaires d’entre eux.

D’autre part, les patients qui avaient déclaré dans les 2 mois précédents I'étude un événement asthmatique

grave, ainsi que ceux traités par omalizumab étaient d’emblée exclus. Ces critéres sont liés aux objectifs

initiaux de I'étude ASTRO-LAB pour lesquels l'inclusion de ces patients aurait constitué des biais de

confusion. Néanmoins ces patients asthmatiques persistants sévéres ou récemment exacerbateurs séveres
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auraient pu présenter une population intéressante a étudier et peut-étre plus sujette aux variations
d’observance, corollaire du contrdle de I'asthme. Par ailleurs, la gravité était entre autre définie par une visite
d’'urgence en cabinet médical. Or, les derniéres recommandations internationales ne considérent pas ce
crittre comme intégrant la définition d’'une exacerbation sévére [4]. Cette notion de consultation d’'urgence
reste imprécise et insuffisante pour estimer le caractére sévéere d’'une exacerbation. De la méme maniere,
certains patients ont pu étre exclus a tort de I'étude.

Notre population finale n’était pas assez importante pour satisfaire aux nombreuses régressions logistiques.
L'objectif de sujets a inclure, fixé initialement & 2 000, n'a pas été atteint. Cela peut paraitre surprenant
compte tenu de la prévalence de I'asthme en France. Les exigences de recrutement et l'investissement
demandé peuvent expliquer ce bilan. Il en résulte un certain manque de puissance de I'étude.

- Bais de classement

Dans I'étude, si le patient ne répondait pas aux conditions de précarité sur 'un des deux critéres et que
l'autre était manquant, alors il était considéré comme non précaire. |l est probable que parmi ces 125
patients classés non précaires sur une seule variable se cachent certains patients précaires. Cet effectif
représente plus d'un tiers des patients catégorisés ainsi.

Par ailleurs, les antécédents médicaux étaient renseignés par les médecins. Or, la littérature médicale met
en avant la tendance des dossiers médicaux des patients précaires a étre moins étoffés et moins bien
renseignés comparativement a ceux des non-précaires [19]. Il en résulte inévitablement une sous
déclaration des antécédents des patients précaires.

- Données manquantes

De nombreuses données sont manquantes pour la description de la population, notamment celles
concernant l'alcool et le tabac. La longueur du questionnaire explique en partie 'absence de réponse mais la
prépondérance pour ces deux catégories peut résulter d’'un comportement récalcitrant vis-a-vis de ces sujets
parfois tabous et soumis a un jugement péjoratif. Ainsi le retrait conséquent de patients de I'analyse rend
l'interprétation des différentes modalités difficile et aléatoire.

Cependant, en dépit de ce taux de non-réponse, la part de fumeurs dans la population de I'étude reste
supérieure aux données épidémiologiques récentes qui estiment a 34,1% le nombre de fumeurs actuels
dans la population générale et a 28,2 % celui de fumeurs réguliers [20]. Dans la littérature médicale, la
prévalence frangaise du tabagisme quotidien chez les asthmatiques, est évaluée entre 25,4 % et 41 % avec
des variations liées aux indicateurs économiques bas et a I'dge, notamment parmi les 25-34 ans, plus
grands consommateurs [21]. Ces descriptions sont donc comparables aux chiffres de I'étude ASTRO-PREC.
Ainsi, ils étayent le rdle participatif du tabac dans le manque de controle de I'asthme associé a une moins
bonne réponse aux Cl [22], mais aussi son rOle indirect a travers I'association péjorative qui lie tabagisme
actif et défaut d’'observance [23].
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- Effet Hawthorne

Un effet Hawthorne peut étre évoqué dans cette étude. Les sujets avaient conscience de participer a une
étude mesurant leur observance ce qui a pu se traduire par une plus grande motivation a suivre leur
traitement pendant celle-ci. Cet effet lié a I'intervention réguliére de contact téléphonique a pu concerner les
deux groupes sans qu’il ne soit possible d’en mesurer la répercussion pour chacun. Les résultats des scores
d’adhésion on pu étre partiellement nivelés par ce mécanisme en sur-évaluant des patients habituellement
moins observants.

Il. Forces de I'étude

- Originalité
Ce travail est original en regard de la littérature médicale. Aucune étude frangaise n’était consacrée, jusqu’'a
présent en soins premiers, a la description de I'observance déclarée dans la pathologie asthmatique entre
deux populations précaires et non précaires. La précarité est souvent décrite comme facteur de risque ou de
vulnérabilité mais les populations précaires sont trop rarement étudiées avec une approche globale et

centrée sur leurs caractéres spécifiques.

- Organisation en soins premiers

ASTRO-PREC est une étude réalisée en soins premiers. Or il parait essentiel d'observer les retentissements
de la précarité a cette échelle. Les soins premiers représentent la principale porte d’entrée dans le systéeme
de soins, ils constituent ainsi une opportunité de lutter contre l'influence des inégalités sociales sur la santé.

- Un enjeu économique essentiel

Hormis I'enjeu évident en terme de santé publique, I'asthme revét également un poids économique majeur.
Le colt annuel de la maladie asthmatique est estimé en France a 1,5 milliards d’euros. Pour chaque patient,
'absence de contrdle peut augmenter les frais engagés par I'assurance maladie d’un facteur 1 a 3,5 entre
un asthme stable ou instable, et jusqu’a un facteur 12,8 lors d’une hospitalisation. Les actions améliorant
'observance, et a fortiori le contrble de la maladie, permettent une importante réduction des colits moyens
avec un levier qui se situe essentiellement en médecine ambulatoire a travers la prévention et la gestion des
crises [24].

- Méthodologie de I'étude

Le caractere prospectif de I'étude avec un suivi sur une année permet de suivre les patients asthmatiques
en minimisant l'intervention des facteurs environnementaux saisonniers sur leurs comportements. En effet,
certaines saisons correspondent a des pics d’exacerbations liés aux pollens, aux infections virales [4], et il
est inévitable que I'observance des patients s’en retrouve influencée.

En outre cette étude multicentrique réalisée sur toute la France bénéfice d’une bonne représentativité
acquise par cette diversité du recueil des données, notamment & la lumiére des disparités régionales
concernant la prévalence de I'asthme [3].
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- Diversité des sources de données

Les informations collectées proviennent de plusieurs sources partagées entre les patients, leurs médecins et
les données informatiques du SNIIRAM. Un choix pertinent de la source d’information selon la donnée
recueillie et les recoupements entre elles augmentent la qualité de leur traitement. Les données du SNIIRAM

ont par ailleurs 'avantage d’étre objectivables.

- Nouveau score d’adhésion

Dans l'objectif de mesurer précisément la correspondance entre les traitements inhalés et ceux prescrits, un
nouvel outil a été spécifiquement développé pour répondre aux carences des scores utilisés dans d’autres
études. Ce score distingue avec plus de précision I'adhésion au traitement.

IV. Choix du score de mesure de |'observance

La définition de I'observance et ses méthodes de mesure varient beaucoup d’'une étude a 'autre. L'adhésion
est généralement définie par la propension des patients a suivre les prescriptions de leurs médecins. Elle est
couramment matérialisée par un pourcentage qui reflete les prises réelles par rapport a la prescription sur
une période donnée, mais elle peut parfois se réduire a une dichotomie entre observance et inobservance
en fonction d’un seuil fixé. La qualité méthodologique des études varient considérablement. Il n’existe pas de
consensus sur ce qui constitue une bonne observance. Certains considérent que les taux supérieurs a 80 %
sont acceptables, alors que d’autres fixent le seuil a 95 %, en particulier pour les pathologies ou la fenétre
thérapeutique reste étroite comme pour le virus de I'immunodéficience humaine [25,26].

Les questionnaires disponibles dans I'asthme ne sont pas assez spécifiques et précis. Celui élaboré par
I'équipe ASTRO-LAB, ambitionne de mesurer avec exactitude la proportion des traitements suivis tels qu'ils
sont prescrits. Ainsi, il présente I'avantage de s’approcher au plus prét de la définition d’adhésion. Pour ce
faire, les informations sont collectées avec précision grace une assistance informatique. L'inconvénient de
ce format, est la nécessité d'un enquéteur. La reproductibilité de ce score dans d’autres études dépendra

donc du recours possible a des enquéteurs ou a la transposition du score pour des entretiens cliniques.

V. Choix des critéres de précarité

Les criteres choisis pour qualifier la précarité dans I'étude ont été incrémentés dans un second temps au
protocole d’ASTRO-LAB. lIs devaient répondre a certaines contraintes de faisabilité compte tenu du poids
déja important de chaque questionnaire. La pertinence de ces criteres est a confronter aux scores de
référence. Les scores EPICES et Pascal [Annexes 3-4] sont les scores individuels de précarité les plus
reconnus en France [27-28].

La CMU-c est attribuée sur des critéres de ressources financiéres. Elle fait partie intégrante de la définition
socio-administrative de la précarité [29]. Une étude qui a comparé le score EPICES a cette définition a
montré que le score EPICES était plus fortement associé aux indicateurs sociaux et de santé que la
définition administrative seule [30]. D’autre part, le bénéfice de la CMU-c fait partie intégrante des items qui
définissent le score de Pascal [31].
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Concernant, la perception de la précarité par les médecins, lorsque ceux-ci évaluent le statut social de leur
patient, ils s’appuient essentiellement sur une estimation de la privation engendrée au niveau matériel,
sanitaire et social. lls sont ainsi influencés par le niveau d’éducation et les revenus [32]. Il en ressort
cependant une corrélation significative de cette perception avec le score EPICES, avec une concordance
modérée [33].

Le choix de ces deux criteres dans I'étude ASTRO-PREC semble donc cohérent avec la démarche
d’identification des patients précaires. Néanmoins, il persiste une sous-appréciation de la population
précaire. L'estimation de la précarité en France, comprise entre 20 et 25 %, est supérieure aux taux
retrouvés dans I'étude [34]. Cette différence conforte I'idée d’un repérage perfectible de la précarité mais
aussi du sous-recrutement de patients précaires lié aux contraintes de I'étude.

VI. Comparaison des résultats a la littérature

- Population de I'étude

Certaines caractéristiques de la population de I'étude ASTRO-PREC sont communément décrites dans la
littérature médicale. Ainsi, on s’apergoit qu'une majorité de femmes compose la cohorte. Cette répartition est
habituelle dans la plupart des études sur I'asthme [35], de méme que le constat d’une association positive
entre l'asthme et le reflux gastro-oesophagien, I'obésité et I'anxiété/dépression dans diverses études
épidémiologiques [3]. La rhinite, méme en l'absence d'atopie, est, elle aussi, considérée comme un puissant
facteur prédictif de I'asthme chez 'adulte [36].

- Asthme et observance

Dans I'étude ASTRO-PREC, les moyennes des scores d’adhésion étaient proche de 70 %. Méme si le calcul
differe des approches habituelles retrouvées dans la littérature médicale, ces résultats paraissent
insuffisants. L'observance est un cheminement complexe et variable dans le temps. Il engage le patient a
s’approprier son traitement et a l'intégrer a son quotidien. Cette démarche nécessite une personnalisation et
une fidélisation au médicament [37]. La perception du caractére chronique de I'asthme et de son
retentissement sur la qualité de vie ainsi que la nécessité d’un traitement méme en 'absence de symptéme
sont liées a une meilleure observance. Au contraire, la peur des effets secondaires et le sentiment d’'un
traitement insuffisamment efficace peuvent étre associés a un abandon partiel ou complet du traitement [38].

Ces éléments expliquent les taux d'observance généralement plus élevés dans les affections aigués par
rapport aux pathologies chroniques [25], mais ils mettent également en exergue l'importance des
représentations de la maladie et du traitement. Cependant, ces représentations ne suffisent pas a elles
seules pour justifier les comportements liés a I'observance. D’autres facteurs influencent la conduite des
patients.

Ainsi, certains patients développent d’autres stratégies pour contréler leur symptdmes telles que I'éviction
des facteurs déclenchants ou l'augmentation de [Iactivité physique [39]. D’autres tendent vers
« lI'inobservance intelligente ». En effet, plusieurs études ont décrit cette démarche qui consiste, pour le
patient, a expérimenté puis a conclure qu’il peut atteindre |'objectif de son traitement en le réduisant de fagon
unilatérale. Cette attitude est bien décrite dans I'hypertension artérielle pour laquelle un taux d’adhésion de
80 % semblerait méme suffisant. Cependant, les seuils spécifiques nécessaires aux résultats thérapeutiques
attendus ne sont pas connus pour chaque pathologie. Cela doit conduire a une certaine prudence vis-a-vis
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de l'inobservance tolérable mais aussi sur la rigueur et l'autoritarisme du médecin puisque I'exigence d’une
adhésion totale au traitement n’est peut étre pas toujours justifiée [40]. Une étude menée chez des enfants
asthmatiques a, elle aussi conclu que le contréle optimal de I'asthme impliquait un taux d'adhésion aux ClI
supérieur a 80% [41].

Il existe donc deux formes d’inobservance, I'une fortuite et l'autre intentionnelle. Le médecin est tenu de
respecter les choix et I'autonomie de son patient, mais il doit prendre en compte la différence de
représentation du contréle de I'asthme entre lui et son malade. En effet, les patients surestiment
spontanément le niveau de contréle de I'asthme par rapport a I'évaluation qui en est faite par le médecin
[42]. lls ont notamment tendance a percevoir le contréle comme la gestion de leurs exacerbations plutét que
le maintien des symptdmes a un seuil admissible [43].

- Observance et précarité

La précarité est souvent décrite comme un facteur prédictif de mauvaise observance [44]. Les déterminants
propres a ces patients ne sont pas tous connus mais certaines hypothéses étayent ce constat.

Dans I'étude ASTRO-PREC, s’il n’existait pas de différence pour les antécédents reportés par le médecin, il
subsistait néanmoins une différence significative de la délivrance en pharmacie d’antidépresseurs en faveur
des patients précaires. Dans la littérature médicale, il est davantage observé de comorbidités communément
associées a un défaut de I'observance dans la population précaire. La prévalence des maladies
psychiatriques telles que la dépression ou I'anxiété en est un bon exemple [45].

D’autres facteurs de mauvaise observance peuvent étre rattachés a la précarité et niveau d’étude
significativement plus bas dans la population précaire dans I'étude ASTRO-PREC. Ainsi, 'incompréhension
du traitement et le fait de ne pas réaliser la nécessité de celui-ci peuvent conduire a un comportement
inobservant [46]. Les patients précaires peuvent se sentir démunis face a une prescription médicale ce qui
est susceptible de s’accompagner d'une représentation négative du traitement et de la relation médecin-
malade menant alors a cette réaction. D’autre part, la précarité est aussi associée a une mauvaise technique

de prise des inhalateurs, ce qui accentue encore plus les conséquences du manque d’observance [47].

Cette association péjorative entre observance et précarité n’a pas été retrouvée dans 'étude ASTRO-PREC.
Cela peut étre lié aux limites de I'étude mais ce méme lien a également été remis en cause par une méta-
analyse réalisée dans I'’hypertension artérielle. Les études publiées ne montraient pas une forte association
entre un faible statut socio-économique et l'inobservance aux anti-hypertenseurs, avec cependant, la-aussi,

des réserves émises sur les limitations de ces études [48].

- Précarité et asthme

La précarité est souvent associée a un mauvais controle de I'asthme [11]. Mais il est curieux de constater
qu’il existe un traitement socialement différencié. En effet, la prise en charge thérapeutique de I'asthme varie
en fonction de certains paramétres socio-économiques. Ainsi, les patients qui présentent des revenus
mensuels ou un niveau d’éducation bas sont plus fréquemment traités par des doses de médicaments
faibles ou de premier palier. La répartition des différents paliers de traitement est plus homogéne au sein des
asthmatiques ayant un revenu plus élevé [3]. Ceci témoigne d’'une probable difficulté d’accés aux soins ou
d'un traitement qui ne serait pas conforme a ce qu’il devrait comprendre. De ce fait, par la voie d’'une

24



prescription inadaptée et par conséquent insuffisamment efficace, cette inadéquation dans le traitement peut

conduire a une installation ou une majoration de l'inobservance au sein de la population précaire.

Sur le plan économique, le dispositif des ALD vise a réduire la charge financiére des patients asthmatiques.
Les patients précaires de I'étude ASTRO-PREC bénéficiaient significativement plus souvent d’une prise en
charge au titre d’'une ALD pour I'asthme. Or, les critéres médicaux d’admission en ALD de la Haute Autorité
de Santé se limitent a I'asthme persistant sévére [49]. Ainsi, méme si les patients précaires sont plus
susceptibles de développer un asthme sévére [14], d’autres paramétres interviennent pour expliquer cette
différence. En effet, il semble que les patients défavorisés sont plus sujets a bénéficier d’'une ALD. Ce qui se
justifie par l'objectif d’améliorer 'accés aux soins de ces patients [50]. Le médecin du patient sera
certainement plus enclin a déclarer une ALD pour les patients dont il connait la situation précaire.

VIl. Implications pour le futur

Les futures recherches devront prendre en compte les limites a l'intégration de patients précaires dans les
études, premiérement en définissant des critéres d’inclusion adaptés a cette population, puis en considérant
de nouvelles voies d’investigation plus appropriées (questionnaires courts, études qualitatives).

Le patient précaire devrait pouvoir bénéficier d’'une approche globale de sa situation et de ses difficultés.

Il s’agit la d’'un enjeu essentiel pour réussir a limiter la tendance en matiere d’inégalités sociales de santé.
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ANNEXES

= [Annexe 1] : Calendrier de collecte des données

Inclusion | Tous les 4 mois | M 12 M 24
Données collectées pour (et par) les médecins
Coordonnées du médecin X
Caractéristiques du médecin X
Pratiques rapportées liées a I'asthme X X X
Pratiques rapportées liées a I'éducation pour I'observance X X X
Données collectées pour les patients
Par les médecins
Caractéristiques médicales du patient X X X
Diagnostic de la sévérité de 'asthme X
Prescription des traitements pour 'asthme X X X
Comorbidités et facteurs de risque X X
Qualité de la technique d’inhalation
Par les patients
Déterminants de I'observance du traitement pour 'asthme X X X
Auto-surveillance des symptdmes X X X
Contrdle des facteurs déclenchants X X X
Contrdle des exacerbations X X X
Qualité de la technique d’'inhalation X X X
Qualité de vie X X X
Caractéristiques démographiques et secondaires X X X
Lors des entretiens téléphoniques assistés par ordinateur
Survenue d’exacerbation : cure de corticoides par voie X X
orale, contacts hospitaliers, visites médicales
Contrble de I'asthme X X
Adhésion au traitement X X
Perception des causes d’exacerbations X X
Délivrance des traitements en pharmacie X X
Depuis le SNIIRAM
Classes médicamenteuses prescrites X X
Délivrance des traitements en pharmacie X X X
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[Annexe 2] : Schéma de I’étude en France
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E
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Questionnaire médical patient ~ Questionnaire médical patient Questionnaire médical patient
et Questionnaire des pratiques et Questionnaire des pratiques et Questionnaire des pratiques N
(internet) (internet) (internet) J
*  *:Des SMS seront envoyés tous les mois au patient tout au long de I'étude.
*  ¥*¥:Des entretiens téléphoniques sont planifiés tous les 4 mois et en cas d’événement identifiés par SMS
[Annexe 3] : Score EPICES
No. Questions [0)0)1 NON
1 Rencontrez-vous parfois un travailleur social ? 10,06 0
2 Bénéficiez-vous d'une assurance maladie complémentaire ? -11,83 0
3 Vivez-vous en couple ? —8,28 0
4 Etes-vous propriétaire de votre logement ? -8,28 0
5 Y a-t-il des périodes dans le mois ol vous rencontrez de véritables difficultés financiéres a faire face 14,80 0
a vos besoins (alimentation, loyer, EDF...) ?
6 Vous est-il arrivé de faire du sport au cours des 12 derniers mois ? -6,51 0
7 Etes-vous allé au spectacle au cours des 12 derniers mois ? -7,10 0
8 Fites-vous parti en vacances au cours des 12 derniers mois ? -7,10 0
9 Au cours des 6 derniers mois, avez-vous eu des contacts avec des membres de votre famille autres que -947 0
vos parents et vos enfants ?
10 En cas de difficultés, y a-t-il dans votre entourage des personnes sur qui vous puissiez compter pour -947 0
vous héberger quelques jours en cas de besoin ?
11 En cas de difficultés, y a-t-il dans votre entourage des personnes sur qui vous puissiez compter pour -7,10 0
vous apporter une aide matérielle ?
Constante 75,14

La somme des poids et de la constante permet de calculer un score de précarité qui varie de 0 a 100. Un individu est considéré précaire dés lors que le score obtenu est

supérieur a 30,17.
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= [Annexe 4] : Score de Pascal

Avez-vous la couverture maladie universelle (CMU), la CMU Complémentaire ou I’ Aide Médicale d'Ftat
(AME : hospitaliére ou totale) ?

Avez-vous une mutuelle santé ou une assurance maladie complémentaire ?

Recevez-vous une de ces allocations : le RMI, 1’ Allocation Adulte Handicapé (AAH), 1’ Allocation Parent Isolé
(API), I'Allocation Solidarité Spécifique (ASS), I'Allocation d’Insertion (AI), I’ Allocation de Veuvage, le
Minimum Vieillesse ou I’ Allocation Supplémentaire de Vieillesse ?

Etes-vous 2 la recherche d’un emploi depuis plus de 6 mois ou d’un 1% emploi ?

Oul

Ooul
Ooul

(010}

NON

NON
NON

NON

Un individu est considéré « précaire » si la réponse aux questions 1 ou 3 ou 4 est OUI ou si la réponse & la question 2 est NON.

32



TITRE DE LA THESE : ASTRO-PREC : Observance déclarée des corticoides inhalés seuls ou en
association fixe avec un B2-mimétique de longue durée d’action chez des patients asthmatiques
persistants ; existe-t-il une différence selon la précarité ? Etude observationnelle ancillaire de la cohorte
ASTRO-LAB.

AUTEUR : ROMAIN DESVIGNES

RESUME :

Introduction : L'observance thérapeutique est un facteur déterminant du contrble de I'asthme.
L'objectif de I'étude était de déterminer, dans I'asthme persistant, s’il existait une différence de
'observance déclarée des corticoides inhalés seuls ou en association fixe avec un B2-mimétique a

longue durée d’action entre les patients précaires et non précaires.

Méthode : ASTRO-PREC, étude ancillaire de I'étude internationale de cohorte observationnelle
prospective ASTRO-LAB incluait des patients frangais, adultes, atteints d’'un asthme persistant et ayant
recus un traitement de fond pendant au moins 6 mois au cours des 12 derniers mois. L'observance
déclarée a été mesurée a I'aide d’un score d’adhésion exprimé sur 100. La précarité a été évaluée par
la présence d’'une couverture maladie universelle et/ou par un repérage positif du médecin généraliste.
L’analyse statistique recherchait une différence des moyennes des scores d’adhésion entre les patients

précaires et non précaires (test de Wilcoxon-Mann-Whitney).

Résultats : L’échantillon comportait 395 patients (dont 57,97 % de femmes). Parmi eux, 13,67 %
étaient considérés précaires. Les moyennes des scores d’adhésion n’étaient pas significativement

différentes entre les patients précaires et non précaires (70,11 % vs 69,29 % ; p = 0,55).

Discussion : Les résultats ne confirmaient pas I'hypothése d’une différence d’observance liées aux
conditions socio-économiques. Les critéres utilisés pour mesurer I'adhésion et la précarité peuvent étre
discutés et améliorés. L'observance thérapeutique demeure insatisfaisante dans I'asthme et I'adhésion

des patients doit étre renforcée quelle que soit leur situation sociale.

MoTs-CLES : Asthme ; Observance thérapeutique ; Déterminants sociaux de la santé ; Facteurs
socioéconomiques ; Médecine générale



