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Les anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) font partie des médicaments les plus
utilisés pour lutter contre la douleur ou la fievre. Certains sont accessibles sans prescription et
bénéficient de publicité, ce qui banalise leur consommation. Il s’agit d’une des classes

thérapeutiques les plus utilisées en automédication.

La fréquence et la gravité de leurs effets indésirables (EI), parfois mortels, sont bien
réelles. Un grand nombre dhospitalisations d’origine iatrogene médicamenteuse sont
imputables aux AINS. Afin de limiter ces risques, une information des utilisateurs est

nécessaire.

Or, la littérature souligne le manque de connaissances des consommateurs d’AINS
concernant cette toxicité potentielle. La modification des comportements avec une demande de
plus d'autonomie dans la prise en charge de sa propre santé, les achats sur internet échappant le
cas échéant aux réglementations nationales en augmentation, font de I'automédication et de sa

sécurisation, un enjeu de santé publique majeur.

Ce sujet a été évoqué lors d'un groupe d'échange de pratique pendant ma formation de
troisiéme cycle. Nous nous sommes demandés ce qui €tait fait pour répondre au risque croissant,
semblait-t-il, d'exposition des patients, voire de la population, a des EI d'AINS. Cela a ¢ét¢ a

l'origine de nos recherches.

Plusieurs études étrangeres ont rapporté le bénéfice d'une information écrite dans
I’information des patients sur les dangers liés aux AINS, entre autres, par rapport a l'information

orale seule, habituellement délivrée.

Deux études francaises, dans ce domaine, ont été trouvées. L'une, menée dans un service
de rééducation fonctionnelle en 2012 chez des patients arthrosiques, décrivait l'information
écrite comme s'avérant efficace sur I'éducation des patients. Elle évaluait un document écrit,
validé lors d'un travail précédent. Malheureusement, ce document n'était pas annexé, et il est
resté introuvable. L'autre, these de P. Sivry en 2014, évaluait les connaissances des patients sur
les AINS utilisés en automédication, consultant des médecins généralistes dans les Alpes-
Maritimes. L’auteur avait, en outre, ¢laboré un document écrit sur les EI des AINS, et proposait,

en perspective d’avenir, d'en tester l'usage sur 1'évolution des connaissances des patients.
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Cette idée nous a séduits, et nous avons pensé, apres recueil du consentement de 'auteur,
comme suite de son travail, évaluer 1'impact de cet outil sur les connaissances des patients
consultant en soins premiers, et déclarant avoir recours a 'automédication de cette classe de
médicaments. Malheureusement, le format et la lisibilit¢ du document proposé se sont avérés

inutilisables. Il n'était, par ailleurs, ni évalué et encore moins validé.

Cela nous a conduits a recréer un outil d’information écrite sur les EI des AINS, en nous

basant sur une fiche d’information britannique, elle, d¢ja validée.

Cette étude a donc été tenue de novembre 2016 a janvier 2017 sur les patients consultant
leur médecin généraliste dans la Maison de Santé Pluridisciplinaire (MSP) de Luzy, quelle qu'en

soit la raison, et déclarant avoir recours a I'automédication d'AINS.
L'objectif principal était d’évaluer I’impact dans le temps, d’un outil d’information

écrite concernant les EI des AINS, sur les connaissances des patients consultant dans une

maison de santé rurale bourguignonne et déclarant s’automédiquer.
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|. INTRODUCTION

A. Les AINS et leurs effets indésirables

1. Généralités sur les AINS

Qu’ils soient délivrés avec ou sans ordonnance, les AINS sont 1'une des classes
thérapeutiques les plus utilisées dans le monde. Les consommateurs quotidiens d’AINS sont
estimés a plus de 30 millions (1). En 2013, I’ibuproféne était la seconde molécule la plus
vendue en France. L’aspirine se classait en septieme position, tandis que le diclofénac était
douziéme (2). lls sont disponibles sous beaucoup de noms et formes différents.

Ils font également partie des substances les plus utilisées en automédication,
essentiellement a visée antalgique ou antipyrétique. lls sont ainsi souvent consommeés sans
prescription pour traiter les douleurs articulaires, musculo-tendineuses, les céphalées, les

douleurs d’origine dentaire ou menstruelle, les rhumes, les traumatismes ou la fievre (3).

2. Mécanisme d’action des AINS

La réaction inflammatoire intervient dans les suites d’une stimulation extérieure de
I’organisme comme un traumatisme ou une infection. Les phospholipases A2 sont alors
activées, transformant les phospholipides membranaires en acide arachidonique. Celui-ci est
ensuite métabolisé en prostaglandines (PG) par des enzymes appelées cyclo-oxygénases (COX)
dont il existe deux types.

Les COX 1 sont constitutives et jouent un role physiologique en formant d’une part des
PG protectrices des muqueuses gastriques et rénales, ainsi que des thromboxanes A2 (TXA 2),
qui favorisent 1’agrégation plaquettaire et la vasoconstriction. Les COX 2, elles, sont inductibles
et donc activées en réponse a une réaction inflammatoire. Elles interviennent dans la formation
de prostaglandines pathologiques, mais aussi des prostacyclines, qui sont des PG antiagrégantes
et vasodilatatrices. Elles seraient aussi impliquées dans certains processus physiologiques
comme la cicatrisation ou la fonction rénale. Le principe des AINS consiste a inhiber la synthése

des PG en agissant sur les COX et empéchant ainsi I’inflammation (4—6).
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3. Classification

Les AINS peuvent étre classés en plusieurs groupes selon leur sélectivité ou non pour
les COX (4-6) :
- Les anti-COX non sélectifs (la plupart des AINS et I’aspirine a dose anti-
inflammatoire)
- Les anti-COX 1 préférentiels (indométacine, piroxicam et 1’aspirine a faible dose)
- Les anti-COX 2 préférentiels (essentiellement méloxicam) qui perdent leur
sélectivité s’ils sont utilisés au-dela des doses thérapeutiques.

- Les anti-COX 2 sélectifs appelés « coxibs » (célécoxib, parécoxib, étoricoxib)

IIs peuvent également étre classes selon leur demi-vie d’élimination, ou encore selon
leur famille chimique (4,5). Cette derniére classification permet notamment en cas de réaction

allergique, d’opter pour une molécule d’un autre groupe dont la composition sera différente.

4. Effets indésirables principaux des AINS

a) Troubles digestifs

Les AINS, en agissant sur les COX, inhibent la formation des PG qui ont une activité
protectrice sur la muqueuse gastro-intestinale. Les troubles fonctionnels (gastralgies,
dyspepsies, nausées, diarrhées...) sont ainsi fréquents et réversibles a I’arrét du traitement (4,5).
Ils favorisent également la survenue d’ulceres gastroduodénaux, 3 a 5 fois supérieurs, pouvant
se compliquer de manifestations séveéres comme des perforations ou des hémorragies digestives
parfois 1étales (6,7).

Une étude italienne a montré récemment que les enfants sont également exposés aux
saignements digestifs dus aux AINS, y compris lors d’une utilisation de quelques jours (8). Les
effets indésirables (EI) des AINS peuvent affecter I’ensemble du tube digestif, essentiellement
estomac et duodénum, mais aussi cesophage, intestin gréle et colon (9). De plus, ils augmentent
les poussées de maladies inflammatoires chroniques intestinales (MICI) (9). L’utilisation de
coxibs réduit le risque d’EI digestifs. Toutefois, ils majorent le risque de troubles

cardiovasculaires graves, ce qui limite leur utilisation (10).
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b) Réactions cutanéomuqueuses et allergiques

Elles peuvent apparaitre sous forme de prurit, d’urticaire, d’éruptions diverses ; mais
¢galement de rhinite, de bronchospasme voire d’cedéme de Quincke ou de choc anaphylactique.
I1 existe également un risque, bien que rare, de dermites graves comme les syndromes de Lyell
ou Stevens-Johnson (5,11). Le syndrome de Widal a été¢ décrit comme associant allergie a
I’aspirine, asthme et polypose nasosinusienne (4).

Anoter que des réactions cutanées avec les AINS topiques sont réguliérement rapportées
(essentiellement le kétoprofene), allant de ’eczéma ou la photosensibilisation jusqu’a la

réaction bulleuse sévére (12,13).

C) Troubles rénaux

Les COX 1 interviennent dans la perfusion rénale et le débit de filtration glomérulaire
(DFG), alors que les COX 2 jouent un rdle dans 1’excrétion du sodium et de 1’eau (1,5). Leur
blocage par les AINS va donc avoir des conséquences sur la fonction rénale. Il peut s’agir d’une
rétention hydro-sodée, a 1’origine d’cedémes des membres inférieurs, d’une hausse de la
pression artérielle ou d’une décompensation cardiaque (1,4,5). Les AINS, en diminuant le DFG,
exposent également au risque d’insuffisance rénale aigiie. Cela s’observe notamment en cas
d’hypoperfusion rénale (déshydratation, sujet agé, néphropathie sous-jascente...) ou en
association avec un diurétique, un inhibiteur de I’enzyme de conversion (IEC) ou un antagoniste
des récepteurs de I’angiotensine II (ARA II).

Enfin, et plus rarement, peuvent apparaitre des néphrites interstitielles, des nécroses
tubulaires aigués ou des glomérulopathies (1,4,5). Aux Etats-Unis, on estime a 2,5 millions d’EI

rénaux annuels liés aux AINS (1).

d) Troubles cardiovasculaires

Les EI cardiovasculaires (CV) des AINS ont commencé d’étre rapportés au début des
années 2000, notamment avec les coxibs. Ces anti-COX 2 sélectifs, développés au départ pour
réduire la toxicité digestive, se sont avérés associés a un risque augmenté d’événements
vasculaires thrombotiques (10,14). Le rofécoxib a méme été retiré¢ du marché en 2004 (14). Ces
risques ont également été décrits chez d’autres AINS comme le diclofénac ou I’ibuproféne a
fortes doses de 2400 mg par jour (10). Ce risque serait plus faible, mais aussi présent, pour le

naproxéne (10). La Food and Drug Administration (FDA), agence du médicament aux Etats-
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Unis, a rapporté le risque d’accident CV li¢ aux AINS (15). Des auteurs Taiwanais ont aussi
souligné un risque accru d’infarctus du myocarde associé a la prise d’AINS pendant une
infection respiratoire aigiie (16).

D’autre part, les AINS, en bloquant la synthése des PG, peuvent favoriser la rétention
hydro-sodée et, comme cité précédemment, majorer le risque d’hypertension artérielle ou
d’insuffisance cardiaque (5,14). Une récente étude européenne a d’ailleurs démontré un risque
significativement supérieur d’insuffisance cardiaque pour 7 AINS (dont diclofénac, ibuproféne
et naproxene) et 2 anti-COX 2 (dont rofécoxib), de maniére dose-dépendante pour certains (17).

Enfin, une hausse faible mais significative de risque de fibrillation atriale a été rapportée (18).

e) Complications obstétricales et feetales

Les AINS augmentent le risque d’avortements spontanés durant le premier trimestre de
grossesse (3,5,19). Ils sont contre-indiqués a partir de 24 semaines d’aménorrhée
(correspondant au 6™ mois de grossesse), également sur de courtes durées ou par voie locale,
en raison d’une toxicité feetale grave. Certains AINS comme le célécoxib et 1’étoricoxib sont
méme contre-indiqués pendant toute la grossesse (20). Le blocage de synthése de PG chez le
feetus expose a des fermetures prématurées du canal artériel, des hypertensions artérielles
pulmonaires ou des insuffisances rénales parfois irréversibles voire mortelles (20,21). Une
¢tude menée en France a montré que 5000 a 6000 femmes enceintes sont exposées chaque année

au-dela du 6°™ mois a un AINS sur prescription médicale, hors automédication (19).

f) Troubles infectieux

En supprimant la réponse inflammatoire produite par une infection, les AINS peuvent
en masquer les premiers signes, retarder le diagnostic et en assombrir le pronostic. Des cas
d’aggravation d’infections dentaires, ORL, cutanées, de pneumopathies, de varicelles ou zonas
ont été décrits chez des patients sous AINS (5,22-24).

Le syndrome de Reye est une maladie pédiatrique rare mais gravissime, qui associe
encéphalopathie et défaillance hépatique, et pouvant survenir dans les suites d’une infection
virale comme la varicelle, une grippe ou une gastro-entérite. Bien que le mécanisme reste flou,

’association avec la prise d’aspirine durant I’infection virale initiale a bien été prouvée (25).
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9) Interactions médicamenteuses

Dans certaines situations, les EI des AINS peuvent apparaitre en raison d’interactions
médicamenteuses avec des traitements courants (26). C’est le cas notamment des anticoagulants
oraux, des antiagrégants plaquettaires, des corticoides ou des inhibiteurs sélectifs de recapture
de la sérotonine (ISRS) qui majorent le risque hémorragique s’ils sont associés aux AINS.

De méme, la prise concomitante d’AINS avec diurétiques, IEC ou ARA II aggrave le
risque d’insuffisance rénale aigiie chez les sujets a risque (agés et/ou déshydratés) (3,27,28). Ils
peuvent aussi générer des surdosages avec certains traitements comme les sulfamides
hypoglycémiants par exemple (5). Ces interactions expliquent notamment le fait qu’un patient
puisse développer un EI en prenant un AINS, méme s’il n’avait jamais développé de réaction

avec ce méme AINS auparavant.

h) Autres effets indésirables

D’autres effets indésirables plus rares sont rapportés a travers la littérature. Certains
peuvent étre soulignés comme les troubles hématologiques (cytopénies, effets antiagrégants
plaquettaires notamment avec 1’aspirine a faible dose), neurosensoriels (céphalées, vertiges,

acouphenes...) ou encore hépatiques (5).

Il semble important de préciser que la plupart des EI des AINS peuvent étre également
observés avec les formes autres que la voie orale ou injectable comme les gels, pommades,
collyres... Bien que cela soit plus faible, ces formes d’ AINS ont un passage systémique et elles
présentent aussi des risques d’effets indésirables (20,29,30). Le danger vient du fait que ces

risques sont peu connus des patients et parfois méme des professionnels de santé.

B. L'automédication

1. Définition

Le terme automédication est d’usage courant mais il ne fait pas 1’objet d’une définition
unique (31). Dans le dictionnaire de frangais Larousse, il s’agit de « [ ‘utilisation thérapeutique
par un malade de médicaments en dehors d’un avis médical ».

Pour le Ministere de la santé, elle représente « le fait d’avoir recours a un ou plusieurs
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médicaments de prescription médicale facultative (PMF) dispensé(s) dans une pharmacie et
non effectivement prescrit(s) par un médecin ». Elle est décrite comme « un comportement et
non une catégorie de produits ». Cette définition exclut les médicaments issus de la « fameuse »
armoire a pharmacie familiale, prescrits antérieurement par un médecin et consommeés a la
propre initiative des patients, qui posent le probléme du « mésusage de produits de prescription
obligatoire » (32).

L’Ordre National des médecins définit I’automédication comme « [ utilisation, hors
prescription médicale, par des personnes pour elles-mémes ou pour leurs proches et de leur
propre initiative, de médicaments considérés comme tels et ayant re¢u [’AMM, avec la
possibilité d’assistance et de conseils de la part des pharmaciens » (33).

Selon ’OMS, « les médicaments destinés a [’automédication doivent pouvoir étre
utilisés par les patients hors contexte médical, pour le traitement de symptomes bénins reconnus
par le patient » (31).

Ces définitions impliquent aussi la notion d’« automédicalisation », avec ses corollaires
d’« auto-information », « autodiagnostic », « autoexamen » et les difficultés inhérentes a ces

conduites, comme le rapporte Montastruc et al. (26).

2. Le cadre réglementaire

La réglementation européenne en vigueur définit deux statuts de spécialités
pharmaceutiques selon la nécessité ou non d’une prescription médicale.

Ainsi, les spécialités a Prescription Médicale Obligatoire (PMO) :

-« sont susceptibles de présenter un danger, directement ou indirectement,
méme dans des conditions normales d’emploi, si elles sont utilisées sans
surveillance médicale, ou

- sont utilisées souvent, et dans une tres large mesure, dans des conditions
anormales d’emploi et que cela risque de mettre en danger directement ou
indirectement la santé, ou

- contiennent des substances ou des préparations a base de ces substances,
dont il est indispensable d’approfondir [’activité et/ou les effets indésirables,
ou

- sont, sauf exception, prescrites par un médecin pour étre administrées par

voie parentérale. »
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La prescription est donc obligatoire en France pour toute spécialité qui contient une ou
plusieurs substances inscrites sur une liste (liste I, liste II, stupéfiants).

De méme, les spécialités a Prescription Médicale Facultative (PMF) sont décrites par la

directive européenne comme « celles qui ne répondent pas aux criteres énumérées
précédemment » et ne sont inscrites sur aucune liste. Il en ressort que leur toxicité est modérée,
y compris en cas de surdosage et d’utilisation prolongée, et que leur emploi ne nécessite pas, a

priori, un avis médical (32).

3. Les différents acteurs

a) Le patient

C’est I’acteur principal de I’automédication dans le sens ou celle-ci consiste en un
comportement responsable d’ « auto-prise en charge » de certains troubles ou affections (32).
Selon le Conseil de 1’Ordre, cette responsabilité reléve entierement de la liberté propre du
patient (33). L’un des principaux motifs semble étre le besoin de soulagement rapide. 11 peut
également s’agir d’un probléme considéré comme bénin par le patient qui ne juge pas nécessaire
une consultation médicale, ou bien d’un probléme familier pour lequel le médicament est connu

du patient.

En 2002, une enquéte réalisée par I’institut CSA — TMO pour le compte de la Direction
Générale de la Santé (DGS), montrait que le premier recours face a une douleur ou un symptéme
était de se diriger vers I’armoire & pharmacie familiale. Une majorité de personnes réutilise des
médicaments antérieurement prescrits et conservés a domicile, sauf s’il s’agit de soigner un
enfant, ou la consultation reste souvent privilégiée (32). Aussi, I’automédication peut étre
source de gain de temps en évitant une consultation médicale, notamment lorsque les journées
de travail sont longues (31). Enfin, elle peut constituer un sentiment d’indépendance vis-a-

vis de la « toute puissance » du thérapeute pour le patient (33).

b) Le médecin

Bien qu’il puisse sembler en retrait, le role du médecin, et singulierement du médecin
généraliste traitant, est en réalité central dans I’automédication. Dans le cadre d’une prise en
charge globale du patient, le médecin exerce une mission de conseil et d’information, qui

dépasse le cadre limité d’une prescription ou d’une pathologie spécifique.

26



Ainsi, dans le but de garantir la sécurité des patients, il a également pour role de vérifier la
consommation médicamenteuse, y compris en dehors de ses propres prescriptions.

Cela inclut alors le recours aux spécialités d’automédication ou contenues dans
I’armoire a pharmacie. Le but est notamment de prévenir d’éventuels risques d’interactions
médicamenteuses ou de surdosage, qui peuvent étre favorisés notamment par des appellations
différentes de principes actifs identiques (32). Toutefois, les contraintes de temps rendent
parfois cette mise en ceuvre difficile en pratique. De plus, le manque de communication de
certains patients qui ne rapportent pas nécessairement leur comportement d’automédication

peut constituer un frein supplémentaire.

c) Le pharmacien

I1 occupe également une position majeure, notamment du fait de son interaction directe
avec le patient lors de la délivrance des médicaments. Le code de santé publique précise que le
pharmacien « a un devoir particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament
qui ne requiert pas une prescription médicale. Il doit, par des conseils appropriés et dans le

domaine de ses compétences, participer au soutien apporté au patient » (33).

Depuis 2008, sont autorisées en France les zones en « libre acces » (ou « devant le
comptoir »), pour les médicaments non soumis a la prescription médicale. Les modalités sont
bien encadrées par la loi frangaise. Elle précise que ces médicaments « doivent étre présentés
dans un espace dédié, clairement identifi¢ et situé a proximité immédiate des postes de

dispensation des médicaments, de fagon a permettre un controle effectif du pharmacien » (34).

De plus, pour sécuriser la délivrance de médicaments et aider le pharmacien a encadrer
notamment ’automédication, le dossier pharmaceutique (DP) a été créé en 2007. Il permet,
pour chaque bénéficiaire de [’assurance maladie qui le souhaite, de recenser tous les
médicaments délivrés au cours des quatre derniers mois, qu’ils soient prescrits par un médecin

ou conseillés par un pharmacien (35).

d) L’industrie pharmaceutique

La plupart des firmes pharmaceutiques sont favorables a I’automédication qui
représente pour elles une option marketing intéressante a 1’origine de profits supplémentaires.
Les laboratoires pharmaceutiques préferent parfois méme ne pas demander le remboursement

de certains médicaments pour pouvoir bénéficier de la liberté des prix et de publicité (31).
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e) Les pouvoirs publics

Dans un contexte de difficultés de financement de 1’assurance maladie et du fait des
fortes dépenses liées aux médicaments, le développement de I’automédication semble étre une
source d’économies. D’une part, I’achat d’un médicament consommé en automédication n’est
pas pris en charge par I’assurance maladie, d’autre part, cela peut éviter le remboursement d’une
consultation médicale. Cependant, cette maitrise de dépenses reste limitée par la possibilité de

report des prescriptions vers des médicaments remboursables en cas de consultation (31).

Les autorités politiques déterminent la réglementation encadrant les conditions
d’automédication. Actuellement, celle-ci ne permet pas la délivrance du nombre exact d’unités
de médicaments correspondant a une prescription. Un conditionnement adapté semblerait
pouvoir limiter le gaspillage et le risque de mésusage des médicaments restants. Une
expérimentation est en cours depuis 2014, sur initiative du Ministére des affaires sociales et de
la santé, afin d’évaluer la délivrance des antibiotiques a I’unité en pharmacie. Le rapport final
sera examiné en vue d’¢largir ou non ce mode de dispensation a d’autres classes de

médicaments (36).

4, Les sources de ’automédication

Plusieurs alternatives s’offrent aux patients qui pratiquent 1’automédication. La
premiere concerne l’achat de spécialités sur conseil du pharmacien, engageant alors la
responsabilité de ce dernier.

Nous avons vu que depuis 2008, les patients peuvent obtenir en officine des
médicaments en libre acces. Bien qu’ils ne proviennent pas de son conseil direct, ces
médicaments restent soumis au controle du pharmacien (34).

L’automédication peut également provenir de ’armoire a pharmacie personnelle des
patients, on parle alors de « médication familiale », a partir de médicaments anciennement
prescrits a soi-méme ou a un tiers (pour une méme, voire une autre symptomatologie). Un tel
comportement est d’autant plus dangereux qu’il n’est pas contrdlé et peut inclure certains
médicaments &8 PMO. L’entourage constitue une autre source de délivrance, exposant aux
mémes risques que la pharmacie familiale (37,38).

Bien qu’elle ne soit pas autorisée actuellement en France, la vente de médicaments a
PMF en grande surface anime les débats. Elle est autorisée dans certains pays Européens

comme le Royaume-Uni ou I’Italie (39). En 2013, Marisol Touraine, alors ministre des affaires
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sociales et de la santé, affirmait son attachement au monopole officinal sur les médicaments

(40).

5. L’émergence de la vente de médicaments en ligne

Depuis 2013, les pharmaciens titulaires d’une officine en France (et certains cas précis)
peuvent vendre sur internet des médicaments selon des conditions bien définies et apres
autorisation de I’ARS. Ces médicaments doivent étre « a usage humain » et non soumis a
prescription obligatoire. Concernant les AINS, seules les molécules d’ibuproféne et d’acide
acétylsalicylique sont autorisées a la vente sur internet en France. Des informations de santé
doivent également étre fournies en ligne. Depuis 2015, les sites de vente en ligne
autorisés doivent aussi afficher un logo commun a tous les Etats membres de 1’Union
européenne. Ce logo permet de vérifier que le site internet fréquenté figure sur la liste des sites

autorisés pour ’activité de commerce électronique de médicaments (41).

Les conditions qui encadrent la délivrance des médicaments sur internet ne sont
actuellement pas harmonisées au sein des pays membres de I’Union Européenne. La France ne
propose a la vente en ligne que les médicaments a PMF, au méme titre que I’Espagne, la
Belgique ou I’Italie. Des pays comme I’ Allemagne ou la Sueéde autorisent la vente sur internet
de tous les médicaments, soumis a prescription ou non, en imposant la détention d’une officine
physique. Les Pays-Bas et le Royaume-Uni vont jusqu’a autoriser le commerce ¢électronique de
tous les médicaments, y compris a PMO, et sans la nécessité d’étre rattaché a une officine
physique (39). Il est donc possible qu'un médicament autorisé dans un autre Etat membre ne le
soit pas forcément sur le territoire frangais. Le risque pour les patients non avertis, parfois
exposes a des publicités abondantes, est d’importer des médicaments non autorisés en France

via des sites internet étrangers (33).

L’Organisation mondiale de la sant¢é (OMS) estimait en 2012 qu’environ 50% des
médicaments vendus en ligne étaient soit non autorisés, soit des contrefagons (41). Ce marché
reste actuellement peu développé en France, avec seulement 1% de ventes en ligne en 2014,
contre 8% en Allemagne ou au Royaume-Uni. Mais, 1’évolution des comportements pourrait

conduire ce marché a se développer (42).
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6. Les dangers de ’automédication

L’automédication non controlée reste un comportement qui expose a des risques. C’est
le cas du retard diagnostic que peut engendrer 1’absence d’examen médical ou encore une prise
de médicaments masquant certains symptémes. Ce retard diagnostic peut provoquer une perte
de chance pour les patients, mais également une hausse des dépenses de santé (31). 1l existe par
ailleurs un risque d’interactions médicamenteuses, d’effets indésirables ou de pathologie
induite par 1’'usage de certains traitements (32,37). En 2009, une étude menée au CHU de
Toulouse rapportait que plus de 8% des hospitalisations chez les sujets agés étaient en lien avec
un effet indésirable médicamenteux, en partie dues a I’automédication (43).

Aussi, la mise en route d’un traitement au cours d’un état non pathologique mais
nécessitant des précautions thérapeutiques comme la grossesse ou 1’allaitement peut s’avérer
dangereuse (33). L’achat en ligne de contrefagons expose au risque de dosage et/ou de
composition parfois totalement différents. Au mieux, le médicament contrefait est inefficace,
au pire il est néfaste pour la santé. De méme, I’importation d’une molécule dans des conditions

non autorisées en France peut provoquer des sanctions pénales.

Nous avons souhaité réaliser I’expérience d’acheter sur internet une molécule d’AINS
a PMO, et par conséquent non autorisée a I’importation en France. Le 21 avril 2017, via le
moteur de recherche Google, nous avons entrepris une recherche apres avoir entré quatre mots-
clés (« acheter » ; « diclofenac » ; « sans » ; « ordonnance »). Le cinquieéme lien proposé nous
a orientés sur un site de vente en ligne, a priori américain, qui proposait des « médicaments
génériques « de qualité » et « expédiés directement de 1'Inde ». Pour la somme de 36.75 euros,
nous avions la possibilité, apres une inscription bréve, d’obtenir sans aucune prescription, 30
comprimés de 50 mg de « Générique Voltaren » ou « Diclofenac Sodium » sous 14 a 21 jours
en envoi par avion standard. Cette expérience nous a permis de constater que I’exposition aux

dangers de la vente en ligne est malheureusement bien réelle.
Ces différents risques justifient 1’intérét d’une automédication pratiquée apres

information rigoureuse et dans des conditions strictes du respect des contre-indications,

associations dangereuses, et connaissance des effets indésirables.
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7. L’automédication en chiffres

Avec une hausse moyenne de 1,3% chaque année depuis 2012, le marché de
I’automédication affiche en 2016 un chiffre d’affaires de 2,331 milliards d’euros concernant les
médicaments. Les antalgiques (incluant ibuproféne, paracétamol et codéine en association)
avec 491 millions d’euros de chiffre d’affaires, soit une hausse de 9,7% en un an, sont classés
seconds en terme d’automédication, derriére les médicaments destinés aux voies respiratoires.
En 2015, 80% des Frangais pratiquaient I’automédication, 91% se sentaient capables de gérer
eux-mémes leurs problémes de santé bénins et 92% jugeaient les médicaments
d’automédication efficaces. Cependant, bien que I’automédication en France soit dynamique,
elle reste nettement inférieure aux pays voisins européens comme le Royaume-Uni,

I’Allemagne ou la Suede (44).

C. L'information écrite

L’information est un élément central dans la relation de confiance entre médecin et
patient. Elle permet a ce dernier de prendre des décisions en connaissance de cause et de
contribuer ainsi activement a son état de santé (45). Bien que le médecin ne puisse se passer
d’une information orale dans ce contexte, le document écrit est un complément qui améliore la
qualité des soins, puisqu’il permet au patient notamment de s’y référer ou d’échanger avec la
personne de son choix. De plus, une partie de I’information regue en consultation est souvent

mal comprise, voire méme oubliée des patients (46).

Toutefois, I’information écrite nécessite d’étre standardisée et doit reposer sur des
données validées par les sociétés savantes (45), d’autant qu’avec I’essor d’internet, une grande
part d’information non scientifique est véhiculée, basée parfois sur les simples croyances ou
vécus de certains patients. La Haute Autorit¢ de Santé (HAS) a proposé un guide
méthodologique définissant des critéres pour I’élaboration de documents écrits d’information a
I’intention des patients et des usagers du systéme de santé (47). Une étude francaise de 2012
encourageait le College de Médecine Générale a produire de tels documents, en se basant

notamment sur ces critéres de la HAS, ainsi qu’ a favoriser leur diffusion (48).

Des fiches informatives ciblées sur 1’ibuproféne ont été élaborées par la revue Prescrire

(49), ainsi que par I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
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(ANSM) (50), qui propose également un dépliant sur I’automédication (51). Concernant les
AINS en général, un site canadien d’information médicale propose une brochure accessible en
ligne (52). Dans son étude, P. Sivry suggérait 1’élaboration d’outils d’aide a I’information sur
les AINS, apres avoir rapporté le faible niveau de connaissance des patients qui les consomment

en automédication (38).

D. Données de la littérature

Plusieurs travaux ont démontré que 1’utilisation de fiches d’information augmentait la
satisfaction et les connaissances des patients, notamment dans des domaines usuels comme la
vaccination, la contraception, la prescription d’antibiotiques lors d’infections courantes (48,53),
ou encore la BPCO (54) et la chirurgie rachidienne (55). Les publications concernant les AINS

restent malgré tout relativement faibles et contradictoires.

1. A Pétranger

George et al. évoquaient en 1983 I'intérét de dépliants informatifs sur une population de
patients britanniques sous pénicilline et AINS. Ils relataient toutefois la faible taille de leur
échantillon et la nécessité d’une plus grande étude afin de confirmer leurs suppositions (46).

Une étude menée en 1989 par Gibbs et al. au sein de quatre communes anglaises
soulignait les bénéfices, y compris a long terme, sur les connaissances des patients concernant
les précautions d’emploi et les EI des AINS, apres remise d’une information écrite par leur
médecin généraliste ou leur pharmacien (56).

En 1997, Alonso Montafio et al. évaluaient I’influence de brochures informatives sur les
connaissances d’usagers d’AINS recrutés dans deux centres sanitaires de Séville, et concluaient
a une inefficacité de celles-ci (57).

Pope et al. en 1998 décrivaient I’absence d’apport d’une information écrite associée a
I’information orale dans 1’éducation thérapeutique de patients sous AINS (58).

En 2001, Savas et Evcik notaient une efficacité supérieure des supports écrits par rapport
a I’information orale dans 1’amélioration des connaissances sur les AINS des patients. Ces
derniers étaient issus du service de médecine physique d’Isparta en Turquie et souffraient tous

de lombalgies chroniques (59).
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2. En France

Une ¢étude menée par Gremeaux et al. en 2012, dans un service de rééducation
fonctionnelle du CHU de Montpellier chez des patients arthrosiques, décrivait 1’information
écrite comme efficace sur leur éducation concernant la prise d’AINS (60). Elle évaluait un
document écrit, validé lors d'un travail précédent, malheureusement non annexé, et qui est resté

introuvable.

Un tel travail n’avait été réalisé en France, a notre connaissance, ni en soins premiers,
ni sur une population de patients déclarant avoir recours a 1’automédication. Seule P. Sivry,
s’était intéressée en 2014, aux connaissances des patients sur les AINS utilisés en
automédication et consultant des médecins généralistes dans les Alpes-Maritimes (38). Ce
travail consistait a évaluer les connaissances des patients, et non I’impact d’une information
écrite sur celles-ci. En outre, ’auteur avait ¢laboré un document écrit sur les EI des AINS, et
proposait, en perspective d’avenir, d'en tester l'usage sur 1'évolution des connaissances des

patients

Intéressés par cette idée, nous avons pensé, aprés recueil du consentement de 1'auteur,
comme suite de son travail, évaluer I'impact de cet outil sur les connaissances des patients
consultant en soins premiers, et déclarant avoir recours a l'automédication d’AINS. Cependant,
le format et la lisibilit¢ du document proposé se sont avérés inutilisables. Il n'était, par ailleurs
ni évalué et encore moins validé. Nous avons alors recréé un outil d’information écrite sur les

EI des AINS, en nous basant sur une fiche d’information britannique, elle, déja validée (58).
L'objectif principal de notre étude a donc consisté a évaluer I’impact dans le temps, d’un

outil d’information écrite concernant les EI des AINS, sur les connaissances de patients

consultant dans une maison de santé rurale bourguignonne et déclarant s’automédiquer.
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Il. MATERIELS ET METHODES

A. Type d’étude

Il s’agissait d’une étude prospective, monocentrique, de type avant/apres, réalisée entre
novembre 2016 et janvier 2017 au sein de la MSP de Luzy, un village Nivernais de 1983
habitants, regroupant quatre médecins généralistes, une sage-femme, une ostéopathe, une

orthophoniste et trois secrétaires médicales.

B. Population

Les critéres d’inclusion étaient tous les patients consultant 1’un des quatre médecins
généralistes de la MSP durant les 2 mois d’étude, quelle qu’en soit la raison, et déclarant avoir
consommé¢ au moins une fois des AINS en automédication.

Les patients exclus étaient les personnes mineures, refusant de participer a 1’étude,
exercant au sein du centre de recrutement (car ayant connaissance du protocole), et présentant
des troubles cognitifs majeurs ou une mauvaise compréhension du francais (compte-tenu du

risque de biais lors du remplissage du questionnaire ou la lecture de la fiche d’information).

C. Criteére d’évaluation

Le critére d’évaluation principal était 1’évolution des connaissances des patients
concernant les AINS une semaine et un mois apres remise de I’outil d’information écrite. Le
premier délai a été choisi apres analyse de la littérature ou nous avons constaté qu’ une durée
de sept jours était généralement respectée dans ce type d’étude (56,59,60). Le second délai d’un
mois nous a semblé intéressant afin de savoir si I’impact de cette information écrite sur les
connaissances des patients, quel qu’il soit, persistait avec le temps. Gremeaux et al. avaient
utilisé cet intervalle de temps pour montrer une stabilité¢ des connaissances apres information

chez des patients arthrosiques hospitalisés (60).
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D. Recueil des données

Les connaissances sur les AINS ont été évaluées par un questionnaire que nous avons
¢tabli en nous référant au questionnaire anglais de Pope et al., validé pour ce type d’étude (58).
Notre questionnaire était composé de onze items concernant les effets indésirables des AINS et
leurs précautions d’emploi. Il était restreint aux formes orales des AINS afin de ne pas introduire
de confusion dans I’esprit des patients et de minimiser 1’anxiété que pourrait générer notre
information. Une généralité sur la classe thérapeutique a également été explorée en milieu de
questionnaire. Pour chaque item, les patients pouvaient répondre « oui », « non » ou « je ne sais
pas », afin de ne pas forcer leur décision.

Un score sur 11 était ensuite établi en additionnant les points obtenus par réponse,
chacune étant équivalente en nombre de points. Une bonne réponse rapportait ainsi un point,
tandis qu’une mauvaise réponse ou un «je ne sais pas» ne valait aucun point. Les
connaissances étaient mesurées a I’aide de ce questionnaire lors de I’inclusion des patients, ainsi
qu’une semaine et un mois apres remise de I’information écrite. Bien que le premier était un
auto-questionnaire €crit, tandis que les suivants étaient réalisés lors d’un entretien téléphonique,

les items évaluant les connaissances restaient identiques.

Le premier questionnaire, mesurant les connaissances initiales, recueillait aussi des
données sur la population : criteres sociodémographiques, molécule(s) d’AINS consommee(s)
en automédication, mode(s) d’automédication, et source(s) d’information antérieure (Annexe
1). Afin d’intégrer ces données et avec son accord, nous nous sommes également basés,
notamment pour la forme, sur le questionnaire de P. Sivry, €élaboré lui aussi en se référant a
Pope et al (38). Méme si cela s’¢loigne de notre objectif d’étude, il nous a semblé important
de tenir compte de ces données qui caractérisent la population, notamment pour 1’interprétation

des résultats et la comparaison a d’autres ouvrages.

Sur le méme modéle que P. Sivry, notre questionnaire incluait 12 molécules d’AINS
différentes représentées par trente noms commerciaux et quatre DCI (pour 1’ibuproféne, le
diclofénac, le kétoproféne et le naproxene). Les DCI des huit autres molécules, moins connues,
n’ont pas été mentionnées au risque de surcharger le questionnaire. Ce dernier regroupait ainsi
les deux molécules a PMF et dix molécules a PMO souvent prescrites en pratique courante.
Le questionnaire a été testé durant une journée afin d’optimiser la compréhension des patients.
Deux noms commerciaux (Kétum® et Flector®) n’ont d’ailleurs pas été inclus compte-tenu de

la faible prescription des formes orales et du risque de confusion avec la forme locale d’usage
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plus courant. A noter que la profession a été recueillie en utilisant une classification standardisée

telle que définie par I'INSEE (61).

E. Déroulement de I’étude

Tous les patients qui consultaient 'un des médecins généralistes du centre de
recrutement se voyaient systématiquement proposer par les secrétaires d’accueil un auto-
questionnaire lors de leur arrivée. S’ils acceptaient, ils disposaient de stylos et supports en salle
d’attente pour remplir ce dernier. Afin de minimiser les biais, il était demandé aux patients de

remplir leur questionnaire sur place, avant ou apres leur consultation.

Une affiche murale renseignant sur 1’étude (Annexe 2) était présente dans chaque salle
d’attente et cabinet. Les secrétaires et médecins du centre avaient pour consignes de ne pas
aider les patients a remplir le questionnaire, ni délivrer plus d’information que sur 1’affiche
murale ou sur le questionnaire qui débutait et se terminait par des explications détaillées. Il y
¢était notamment précisé que tous les médicaments que les patients avaient entourés étaient des
AINS et qu’une fiche d’information sur ces médicaments leur serait donnée par les secrétaires
en échange de leur questionnaire. Une fois rempli, les patients le remettaient aux secrétaires qui

apres y avoir inscrit la date du jour, le déposaient dans une « urne » prévue a cet effet.

L’outil d’information écrite était alors remis aux patients en rappelant qu’il contenait
des renseignements sur les médicaments entourés, qu’ils pourraient le lire au calme chez eux,
le conserver et le consulter de nouveau si besoin. Au préalable, chaque secrétaire avait recu un
guide (Annexe 3) définissant le protocole.

Avec leur accord, les patients étaient recontactés lors d’un appel téléphonique par le
coordonnateur de I’étude, sept jours apres avoir rempli le questionnaire et donc recu la fiche
d’information. Durant cet entretien, les connaissances des AINS ¢étaient évaluées de manicre
identique au départ, a I’aide du questionnaire contenant les onze items (Annexe 4). En I’absence
de réponse, un message vocal était laissé chaque fois que possible. Les patients étaient
recontactés jusqu’a trois fois avant d’étre considérés comme perdus de vue.

Un mois apres remise de 1’information écrite, une derniére mesure des connaissances
était réalisée par téléphone de fagon similaire, sauf pour les patients perdus de vue considérés

comme secondairement exclus.
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F. L’outil d’information écrite

L’étude reposait sur la remise d’un outil d’information écrite concernant les EI des AINS
(Annexe 5) que nous avions développé apres analyse des données de la littérature frangaise
(27,49-51) et en nous basant sur la fiche d’information validée de Pope et al. (58). Nous nous
sommes également référés aux critéres qualités définis par la HAS (47) et par I’ Institut National
de Prévention et d'Education pour la Santé (INPES) (62).

Ainsi, I’outil proposé renseignait de fagon structurée et avec un vocabulaire simple sur
des généralités concernant les AINS, en insistant sur les effets indésirables et les précautions
qui devaient en découler. Hormis I’item sur la classe médicamenteuse, toutes les réponses aux
questionnaires d’évaluation des connaissances étaient mentionnées dans cette fiche dont la
lecture ne prenait pas plus de cing minutes. Sur le méme mode¢le que Pope et al (58), notre outil
se voulait plutot neutre et ne contenait aucune illustration.

L’¢édition des fiches a été réalisée chez un imprimeur au format A5, sur papier satin de
170 grammes, en 600 exemplaires en noir et blanc. La qualité épaisse et satinée était censée
leur donner un aspect « précieux » afin d’inciter les patients a les conserver, tout comme leur

faible taille qui les rendait pratiques et peu encombrantes.

G. Analyse statistique

Les données recueillies ont été encodées via le logiciel Excel 2016 pour Windows, puis
analysées a 1’aide du logiciel Stata 14.0 pour Windows. Les variables qualitatives ont été
présentées sous la forme d’effectifs et de pourcentages. Les variables quantitatives ont été
présentées en utilisant les moyennes avec €carts-types. Pour les comparaisons de moyennes,
nous avons utilisé le test de Kruskal-Wallis. Pour I’analyse multivariée, un modele mixte a été

utilisé. Les tests ont été réalisés avec un seuil significatif de 5%.
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1. RESULTATS

A. Population

Sur les 466 questionnaires remplis durant la période d’étude, 223 (47,9%) ont été
analysés (Figure 1). En effet, 114 patients ont refusé d’étre recontactés, alors que 29 et 23
patients n’ont pu étre joints respectivement a une semaine et un mois. De méme, 20

questionnaires incomplets et 57 qui nous ont sembl¢ mal compris ont été exclus.

Parmi ces derniers, 46 patients n’avaient choisi que 1’option « acheté en pharmacie »
comme mode d’automédication, alors qu’ils avaient entouré auparavant des AINS a PMO. Cela
pouvait laisser penser soit qu’ils n’avaient pas compris que 1’étude portait sur I’automédication,
soit qu’ils avaient confondu médicaments oraux avec pommade ou gel (comme le diclofenac
par exemple). Enfin, 11 patients avec une source unique rajoutée de maniere manuscrite et
supposant qu’ils avaient pu consommer les AINS entourés hors automédication (« sur

prescription médicale », « sur ordonnance » ou « mon médecin ») ont également été exclus.

Figure 1 : Diagramme de flux

Questionnaires remplis a I'inclusion n=466

Remise de l'information écrite

Refus de rappel (114)
Questionnaires incomplets (20)

Questionnaires mal compris (57)

Evaluation téléphonique a 1 semaine n=275

Perdus de vue (29)

Evaluation téléphonique a 1 mois n=246

Perdus de vue (23)

Questionnaires analysés n=223
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1. Données sociodémographiques

L’¢échantillon était composé de 149 femmes (66,8%) et 74 hommes (33,2%), soit un sex-
ratio de 2,01. L’age moyen était de 52,4 ans (+/- 16,41) et variait de 18 a 90 ans. Parmi les
classes socioprofessionnelles définies par 'INSEE, les patients étaient essentiellement retraités

ou employés (Tableau 1).

Tableau 1 : Données sociodémographiques de la population étudiée

Age m (+ D)
52,4 (£ 16,41)
Sexe n (%)

Masculin 74 (33,2)
Féminin 149 (66,8)
Statut socioprofessionnel n (%)

Retraité 70(31,4)
Employé 64 (28,7)
Agriculteur 18 (8,1)
Cadre, profession intellectuelle supérieure 15 (6,7)
Sans emploi 14 (6,3)
Artisan, commercant, chef d'entreprise 13 (5,8)
Etudiant 10 (4,5)
Profession intermédiaire 10 (4,5)
Ouvrier 9 (4)

m : moyenne ; SD : écart-type ; n : effectif ; % : pourcentage.

2. Consommation d’AINS

Si I’on considérait les AINS uniquement selon leur DCI, une méme molécule pouvait
étre entourée plusieurs fois. A titre d’exemple, I’ibuproféne était également présent sous divers
noms commerciaux (Advil®, Nurofen®, Spifen® etc...).

Parmi les 788 médicaments entourés par les patients, les 2 molécules disponibles sans
prescription arrivaient en téte puisqu’elles ont ¢té¢ entourées 379 fois (soit 48,1% des
médicaments entourés) pour I’ibuproféne et 192 fois (24,37%) pour 1’acide acétylsalicylique.
Arrivait ensuite le diclofénac (11,42%), suivi du kétoproféne (6,34%) et de ’acide niflumique

(4,44%) (Figure 2).
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Figure 2 : Répartition des AINS consommés en automédication par DCI

60

48,1
50

40
%* 30 24,37

20 11,42

10 4,44 6,34

Type d'AINS par DCI

%* : pourcentage parmi les médicaments entourés.

Si I’on considérait les AINS selon leur nom commercial, 99 patients (soit 44,39% de
I’échantillon) déclaraient avoir déja consommé de I’ ASPIRINE® sans avis médical, 79 patients
(35,43%) concernant I’ADVIL®, 69 patients (30,94%) pour le VOLTARENE® et 66 patients
(29,6%) pour le NUROFEN®. Ces quatre médicaments avaient donc déja ét¢ consommés en
automédication par un patient sur trois.

Les différents AINS déclarés comme consommés sans avis médical au sein de notre

échantillon sont rapportés dans la figure 3.

Figure 3 : Répartition des AINS consommés en automédication par DCI et noms
commerciaux
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3. Mode d’automédication

Parmi les 223 patients de notre échantillon, 120 patients (53.8%) déclaraient s’Etre
automédiqués en achetant des AINS sur conseil pharmaceutique et 116 patients (52%) en
consommant le reliquat d’une ordonnance antérieure. Plus d’un patient sur deux utilisait
préférentiellement ces 2 moyens d’automédication. (Tableau 2). Parmi les 3 patients ayant
coché la catégorie « autre », I’'un avait précisé qu’il s’agissait d’une auto-prescription, les deux

autres qu’ils se les étaient procurés par I’intermédiaire du travail.

Tableau 2 : Mode d’automédication des patients par AINS

Mode d'automédication n (%)

Acheté en pharmacie avec conseil 120 (53,81)
Acheté en pharmacie sans conseil (devant le comptoir) 59 (26,46)
Donné par I'entourage 43 (19,28)
Restant d'une ancienne prescription médicale 116 (52,02)
Autre 3(1,35)

n : effectif ; % : pourcentage

4. Sources d’information des patients

Une majeure partie des patients déclarait avoir déja été informée sur les risques liés a la
consommation d’AINS dans la mesure ou 140 d’entre eux (63%) avaient répondu « oui » a
notre interrogation lors du premier questionnaire. En revanche, trente pour cent des patients

affirmaient n’avoir recu aucune information au préalable, soit prés d’un patient sur trois (Figure

4).
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Figure 4 : Information antérieure des patients sur les risques liés aux AINS
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Au sein des patients qui déclaraient avoir déja été informés, trois sources d’information
se détachent avec 67,1% de ces derniers ayant recu une information de leur médecin ; 51,4%
ayant consulté la notice d’utilisation et 49,3% ayant été éclairés par leur pharmacien. Moins
d’un patient sur dix (8,6%) rapporte avoir été informé par les médias. (Figure 5). Six patients
(4,2%) rapportaient un autre mode d’information que ceux proposés dans notre questionnaire :

deux avaient mentionné leur profession, trois avaient été¢ informés a 1’occasion d’une formation.

Figure 5 : Différentes sources d’information des patients
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B. Impact de information écrite sur les connaissances des
patients

1. Evolution du score de connaissances apreés information

Les connaissances des patients concernant les AINS ont donc été évaluées en se basant
sur leur nombre de réponses correctes lors des questionnaires, définissant ainsi un score.

Le score moyen avant remise de I’outil d’information écrite était de 4,81/11. Une
semaine apres information, ce méme score moyen était de 7,63/11, et un mois apres cette méme

information, le score moyen était de 7,95/11 (Tableau 3).

Tableau 3 : Analyse descriptive du score de connaissances avant et aprés information

Temps / information  Score moyen/11 SD p50 IQR min max p25 p75

Avant (inclusion) 4,81 3,13 4 5 0 11 2 7
Aprés (1 semaine) 7,63 2,28 8 3 1 11 6 9
Aprés (1 mois) 7,95 2,15 8 4 2 11 6 10

SD : écart-type ; p50 : médiane ; IQR : écart interquartile ; min : valeur minimale ; max : valeur
maximale ; p25 : 25¢ percentile ; p75 : 75¢ percentile.

Apres remise de I’outil d’information écrite, on notait une amélioration significative des
connaissances des patients concernant les AINS, avec une augmentation significative du score
de 2,82 points (p=0,001) a une semaine.

L’amélioration des connaissances persistait un mois apres 1’intervention puisqu’on
notait une augmentation significative du score de 0,32 points (p=0,031) entre I’évaluation a une
semaine et a un mois. Le score a un mois était ainsi significativement supérieur au score avant

intervention avec une progression de 3,14 points (p=0,001) (Tableau 4).

Tableau 4 : Analyse comparative du score de connaissances aprés information.

Evolution du score dans le temps m p [1C95%]
Inclusion / 1 semaine 2,82 0,001 [2,53-3,12]
1 semaine / 1 mois 0,32 0,031 [0,03-0,62]
Inclusion / 1 mois 3,14 0,001 [2,85 - 3,44]

m : moyenne ; SE : erreur standard ; p : p-valeur ; IC95% : intervalle de confiance a 95%
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L’impact de notre fiche d’information a été le plus marqué entre la premicre et la

deuxiéme évaluation a une semaine, que par la suite ou I’amélioration des connaissances a eu

tendance a nettement ralentir (Figure 6).

Figure 6 : Evolution du score de connaissances en fonction du temps
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2. Evolution des connaissances détaillées aprés information

Avant remise de I’information écrite, les connaissances les plus faibles semblaient

concerner les risques cardiovasculaires (19,3% de bonnes réponses), d’aggravation d’une

infection (20,2%) et de néphrotoxicité (32,7%).

Apres remise de I’information écrite, les risques d’hémorragie digestive et d’ulcere

gastrique semblaient étre bien retenus, avec respectivement une hausse de réponses correctes a

une semaine de 35,4% et 33,6%. Les items concernant I’action antibiotique et les risques

d’aggravation d’une infection affichaient la moins bonne évolution avec a sept jours, une

amélioration respective de réponses correctes de 11,2% et 13,2% (tableau 5).
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Tableau 5 : Taux de réponses correctes détaillés par items avant et apreés information

Item exploré Taux de réponses correctes (%)

Avant information Apreés information

Inclusion 1 semaine 1 mois
Epigastralgies 60,1 84,3 88,3
Allergies / asthme 35 65,5 66,8
Ulcere gastrique 46,2 79,8 84,6
Hémorragie digestive 37,7 73,1 73,1
Evénement cardiovasculaire 19,3 44,4 48
Insuffisance rénale 32,7 57 67,3
Aggravation d'une infection 20,2 33,4 35,6
Action antibiotique 72,2 83,4 85,7
Toxicité obstétricale 41,3 71,3 77,1
Interactions médicamenteuses 63,2 88,3 90,6
Réaction ultérieure 52,9 78,5 81,6

% : pourcentage

3. Analyse multivariée

Les connaissances des patients ont été évaluées a 1’aide d’un score, mesuré avant et
aprés remise de la fiche d’information. La répartition des scores selon le sexe et la profession
des patients est présentée dans le tableau 6. La variable « 4ge » n’a pas été catégorisée en

classes, ce qui aurait probablement conduit a une analyse moins précise.

Tableau 6 : Analyse descriptive du score de connaissances avant et aprés information, en
fonction du sexe et de la profession.

Variables Score moyen / 11

Avant information Apres information

Inclusion 1 semaine 1 mois
Sexe
Masculin 3,82 7,09 7,47
Féminin 5,29 7,9 8,19
Statut socioprofessionnel
Agriculteur 4,44 7,44 7,39
Retraite 3,9 7,27 7,73
Sans emploi 4,29 6,86 7,07
Etudiant 5,5 7.6 9,5
Artisan, commerg¢ant, chef d'entreprise 4,69 7,77 7,92
Employé 5,69 7,83 8,13
Ouvrier 3,22 7,33 7,22
Cadre, profession intellectuelle supérieure 6,27 9,13 9,13
Profession intermédiaire 5,6 8,2 8,1
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Apres régression logistique et ajustement sur les variables sociodémographiques, les
connaissances initiales des patients, avant intervention, étaient indépendantes de 1’age et de la
profession. En revanche, le sexe avait un effet propre avec un coefficient de variation de 1,51

points (p = 0,001) (tableau 7).

Tableau 7 : Analyse multivariée du score de connaissances avant information,
en tenant compte des données sociodémographiques.

Variables A p
Age (par année) 0,028 0,162
Sexe féminin 1,51 0,001
Retraité 0,45 0,09
Etudiant 1,96 0,129
Cadre, profession intellectuelle supérieure 1,88 0,067
Profession intermédiaire 1,36 0,242

A : coefficient de variation du score de connaissances ; p : p-valeur

L’¢évolution des connaissances des patients, apres information, a été évaluée a travers
une analyse multivariée du score, en tenant compte des données sociodémographiques en
fonction du temps. Outre I’information écrite, qui augmentait significativement le score de
connaissances dans le temps, 1’age, le sexe et la profession avaient un effet propre sur
I’évolution des connaissances. L’amélioration des connaissances aprés intervention était

significativement meilleure concernant les cadres et les étudiants (tableau 8).

Tableau 8 : Analyse multivariée du score de connaissances, en tenant compte des
données sociodémographiques en fonction du temps.

Variables A p
Age (par année) 0,029 0,032
Sexe féminin 1,137 0,001
Retraité 0,95 0,08
Etudiant 2,03 0,008
Cadre, profession intellectuelle supérieure 1,84 0,01
Profession intermédiaire 1,11 0,111
1 semaine aprés information 2,82 0,001
1 mois apres information 3,14 0,001

A : coefficient de variation du score de connaissances ; p : p-valeur
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V. DISCUSSION

A. Analyse des principaux résultats

Les résultats de notre étude semblent démontrer 1’intérét d’une information écrite
concernant les EI des AINS sur les connaissances d’une population de patients consultant en
soins premiers et déclarant s’automédiquer.

L’amélioration significative du score de connaissances aprés une semaine traduit ici
I’impact positif de I’outil informatif a court terme. Les bénéfices de 1’information écrite
persistaient également a un mois puisque le score s’améliorait a nouveau significativement,
laissant penser que certaines personnes ont probablement réutilisé leur fiche d’information.
Cela renforce I’idée que de tels supports constitueraient une source d’information conservable
et facilement accessible, d’autant plus en automédication, et qu’ils pourraient contribuer a
réduire les risques d’accidents liés aux mésusages des AINS.

L’impact de I’outil proposé sur les connaissances des patients variait avec 1’age, le sexe,
mais également la profession puisqu’il était plus important chez les cadres et les étudiants.

Les bénéfices de I’information écrite semblaient les meilleurs pour les EI digestifs,
tandis qu’ils paraissaient faibles concernant les risques infectieux.

A noter que prés d’un tiers des patients consommant des AINS en automédication
déclarait n’avoir jamais recu d’information sur les risques liés a leur consommation, et que les
deux tiers restants avaient été informés par leur médecin, leur pharmacien ou en lisant la notice.

Enfin, I’automédication par AINS provenait généralement d’un achat en pharmacie sur

conseil d’un pharmacien ou d’une prescription médicale antérieure.

B. Biais et limites de I’étude

1. Biais de sélection

Afin de garantir I’homogénéité du protocole d’étude, nous avons choisi de recruter notre
population au sein d’un centre unique. Toutefois, ce dernier est situé¢ dans une zone rurale de la
France ce qui constitue un biais de sélection. Notre échantillon était manifestement plus agé et

plus féminin que la population recensée en France en 2016 (63). De méme, agriculteurs et
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employés y étaient plus nombreux, contrairement aux ouvriers et professions intermédiaires qui
¢taient sous-représentés (64).

Nous avons vu qu’une partie des patients qui pratiquent 1’automédication ne consultent
pas toujours. Or, notre échantillon a été réalisé au sein des patients d’une maison de santé, ce
qui excluait ceux qui ne consultent pas.

Par ailleurs, afin d’étre inclus, les patients devaient entourer au moins un AINS
consommé en automédication, ce qui faisait appel a leur mémoire. Méme si nous ’avions
précisé, certaines molécules entourées ont pu étre consommeées hors-automédication, avec pour
conséquence une surestimation de 1’échantillon.

Aussi, certains questionnaires n’ont pu étre analysés soit en raison d’un remplissage
incomplet, soit en raison d’un refus de rappel ou d’une absence de réponse téléphonique des
patients. Les données de ces patients considérés comme « perdus de vue » peuvent différer de
notre échantillon. Une analyse statistique comparant 1’échantillon avec notre population de
départ aurait permis de minimiser ce biais potentiel.

Enfin, pour des raisons éthiques, notre étude nécessitait le volontariat des patients, ce

qui représente un biais supplémentaire.

2. Biais de mesure

La mesure des connaissances nécessite 1’'usage de questionnaires, ce qui expose a un
biais déclaratif. Il est possible que certains patients aient répondu au hasard ou intuitivement
lorsque cela ne les intéressait pas et qu’ils voulaient vite terminer le questionnaire sans paraitre
impolis. Dans un tel cas, une réponse correcte ne traduirait pas pour autant une connaissance
acquise.

De plus, la réponse correcte €tait « oui » pour neuf items sur onze. Or, un patient qui
choisissait de répondre au hasard « oui » a tous les items, avait des connaissances surestimeées.
I aurait pu étre intéressant de rédiger certains items différemment afin de varier les réponses
attendues, mais cela aurait peut-étre nécessité un effort de compréhension supplémentaire des
patients, exposant également au biais.

Notre protocole d’étude nous a contraints a évaluer les connaissances en utilisant deux
méthodes de mesure différentes (écrite et orale) avant et apres notre intervention. Nous pouvons
imaginer que les réponses de certains patients aient varié¢ selon la différence de support, ne
serait-ce qu’en considérant les patients malentendants, malvoyants ou en situation d’illettrisme.

Enfin, il nous a semblé important d’utiliser une classification standardisée pour définir

les catégories socioprofessionnelles (61). Toutefois, le choix a pu étre erroné pour une partie de
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notre échantillon du fait que la distinction entre classes telles que définies par I’'INSEE peut
paraitre parfois difficile (comme entre les « employés » et les « professions intermédiaires »).
Le niveau scolaire aurait probablement été plus fiable, comme 1’ont fait certains auteurs (38,53)
mais nous avons craint qu’une telle interrogation soit mal interprétée par certains patients et

vécue comme un jugement péjoratif.

3. Biais d’interprétation

Le premier item de notre questionnaire suscite une ambiguité, bien que le test réalisé
avant de débuter notre étude ne nous ait pas permis de la repérer. En effet, nous avons considéré
comme « correcte » et avons donc attribué un point a la réponse « non » concernant I’item « je
peux prendre ces médicaments, méme si j’ai des brilures d’estomac ». Cependant, quelques
patients ont répondu par voie écrite ou orale « oui », mais en précisant qu’un traitement par [PP
devait alors étre associé. Ces patients ont conscience du risque d’épigastralgies liées aux AINS,
mais la formulation et la cotation de notre item sont mal adaptées, ce qui classe a tort leur

réponse comme « mauvaise » et engendre une sous-estimation des résultats.

4, Effet Hawthorne

Les patients avaient conscience qu’ils participaient a une étude et qu’ils seraient
recontactés apres un délai connu. L’effet Hawthorne ne peut étre exclu dans le sens ou certains
patients ont pu se préparer a notre appel ou n’auraient peut-étre pas pris le temps de s’intéresser
a la fiche d’information si on ne leur avait pas précisé qu’ils seraient rappelés.

Bien que notre étude soit anonyme, des patients ont pu faire preuve d’une plus grande
motivation a utiliser leur outil afin de passer pour de « bons éléves » ou encore pour « faire
plaisir » au médecin qui les interrogeait.

Aussi, certaines personnes ont pu se référer plus rigoureusement a leur fiche entre le 1
et le 2°™ appel téléphonique aprés s’étre apercues que les questions étaient identiques. Ne pas
les prévenir du délai de rappel aurait peut-€tre évité que des patients ne « révisent », au risque
cependant de majorer les perdus de vue. De méme, les patients ne répondant pas au premier
appel, et & qui un message vocal était laissé, étaient plus susceptibles de relire leur outil.

Conjointement, méme s’ils avaient accepté de ne pas venir en aide aux patients durant
I’étude, les consignes des médecins du centre de recrutement ont pu étre plus rigoureuses lors

de la prescription d’AINS.

49



5. Limites de I’étude

a) Comportement des patients

Il n’est pas impossible que certains patients aient eu leur fiche d’information sous les
yeux lors des interrogatoires téléphoniques. Toutefois, ils ignoraient 1’horaire des entretiens et
ces derniers ne duraient pas plus de quelques minutes, rendant cette hypothése peu probable.
De plus, notre enquéte se déroulait dans un village et nous pouvons penser que certains patients,
sachant qu’ils participaient a une étude, aient pu échanger avec leur entourage. Bien que cela
puisse influer sur I’amélioration des connaissances, cela ne remet pas en cause I’intérét de la

fiche d’information.

b) Evaluation des connaissances

En I’absence de questionnaire francais validé disponible et comme réalisé lors des
travaux antérieurs (38,60), nous nous sommes inspirés de celui de Pope et al. (58), validé dans
le domaine. Comme 1’avait fait P. Sivry, nous avons enrichi ce dernier afin de répondre aux
objectifs d’étude mais restons conscients de ne pas étre exhaustifs. Notre score, ou chaque item
équivaut au méme nombre de points, n’est qu’une proposition et a été réalisé de maniére
raisonnée, en nous basant sur la littérature médicale (38,53,55,60). Le questionnaire et le score
utilisés ici nécessiteraient d’étre validés et évalués a grande échelle pour étre extrapolés.

Nous aurions pu interroger les patients afin de savoir s’ils avaient lu notre outil, mais
cette évaluation reposait sur une réponse déclarative qui aurait trés certainement conduit a une
surestimation des résultats avec les patients ne souhaitant pas « décevoir » 1’examinateur.

En revanche, comme I’avaient fait certains auteurs pour ce type de travail, il aurait pu
étre pertinent d’évaluer notre outil (53,55), la satisfaction des patients (46,53,56,60) ou encore
I’anxiété générée (55,60). Cela ne faisait pas partie de notre objectif d’é¢tude mais pourrait faire

I’objet de travaux futurs.

C) Fiche d’information

Notre outil d’information écrite nécessiterait, lui aussi, pour étre utilisé en pratique
courante d’étre évalué a grande échelle et validé par un comité d’experts. Cela représentait a
nouveau un travail indépendant qui ne faisait pas partie de notre objectif. Toutefois, nous
I’avions testé au préalable pour nous assurer de sa compréhension. De plus, la conception de
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notre fiche reposait sur la traduction de 1’outil publié par Pope et al. (58), comme 1’avaient fait
Savas et al. (59) tout en considérant les recommandations de la HAS (47), ce qui lui offre, a
notre sens, une certaine crédibilité. Certains critéres de qualité n’ont malheureusement pu étre
respectés, comme 1’implication des usagers a toutes les étapes d’élaboration, compte-tenu du
risque de biais. La mention du rédacteur ou de la date d’¢laboration aurait toutefois pu étre
ajoutée, mais évaluer la qualité de la fiche d’information s’¢loignait a nouveau de notre objectif

d’étude.

d) Patients en situation d’illettrisme / étrangers

En France métropolitaine, 7% des personnes de 18 a 65 ans pouvaient étre considérées
en situation d’illettrisme dans le domaine de I’écrit en 2011 (65). De méme, 6,4% des résidents
francais en 2014 étaient de nationalité étrangere (66). En dépit des résultats prometteurs affichés
par notre brochure informative, son apport reste inévitablement limité chez cette catégorie non
négligeable de patients et une adaptation de 1’outil serait alors nécessaire en vue d’une

généralisation a la population francaise.

e) Classe des retraités

Nous avons choisi d’utiliser la classification des professions proposée par 'INSEE,
présentant ’avantage d’étre standardisée, afin de nous affranchir du niveau d’éducation des
patients qui risquait d’étre interprété comme un « jugement péjoratif ». Ce choix est discutable
dans le sens ou la classe des retraités regroupe toutes les classes de professions antérieures et
par définition une population plus agée, ce qui remet en cause la pertinence de cette classe dans

I’interprétation des résultats.

C. Forces de I’étude

1. Originalité

Aucune étude francaise n’avait évalué I’intérét d’une information écrite en soins
premiers sur les connaissances de patients déclarant consommer des AINS en automédication.

L’automédication par AINS résulte d’un comportement qui souvent « échappe » aux consignes
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des médecins et qui peut parfois s’avérer a haut risque (67-70) sans que les patients en aient

toutefois conscience.

2. Réalisation en soins premiers

Il nous a semblé important d’étudier I’influence de I’information écrite en soins
premiers. Le médecin généraliste, souvent considéré comme principal interlocuteur, occupe une
position centrale dans la sante des patients. Son champ d’action est large puisqu’il ne se restreint
pas a une population avec une pathologie ciblée, ce qui se rapproche a notre sens de la

population générale.

3. Enjeu de santé publique

Notre intervention vise a encourager au bon usage des AINS afin de prévenir la survenue
d’El L’étude EMIR menée en 2007 par les centres de pharmacovigilance francais estimait que
3,6 % des hospitalisations en court séjour en France étaient d’origine iatrogéne (71). Une étude
similaire rapportait que parmi les admissions dues a une réaction médicamenteuse, 9 %
résultaient d’une hémorragie digestive imputable aux AINS (72). Des actions d’éducation
thérapeutique doivent étre menées afin d’améliorer la santé des patients et réduire le nombre
d’hospitalisations évitables, a I’origine de colts financiers importants. L’utilisation d’outils

d’information écrite pourrait contribuer a ces actions.

4. Méthodologie

L’usage d’un auto-questionnaire pour 1’évaluation initiale permettait d’éviter les biais
attribués a I’investigateur. Ce dernier €tait par la suite unique tout au long de 1’étude et toutes
les connaissances ont été mesurées a 1’aide de questions fermées afin de minimiser les biais
d’interprétation. De plus, chaque item offrait la possibilité de répondre « je ne sais pas » afin
de ne pas imposer aux patients de répondre au hasard s’ils ignoraient la réponse. Enfin, les

questionnaires d’évaluation étaient identiques lors des trois évaluations.

S. Analyse des classes socioprofessionnelles

Bien que cela reste discutable, la prise en compte de I’aspect professionnel visait a
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faciliter le repérage des patients chez qui I’information écrite semblait moins efficace et qui
nécessitaient en tout état de cause une attention plus rigoureuse. Les professionnels de santé,
médecins ou pharmaciens, connaissent généralement davantage la profession de leurs patients

que leur niveau d’études.

6. Evaluation reconduite a un mois

L’évaluation répétée a un mois nous a permis de montrer que le bénéfice apporté par
I’information écrite était également observé a moyen terme, comme 1’avaient réalisé Gremeaux
et al. (60). Ce délai peut paraitre assez court, mais semble adapté dans la mesure ou les patients

s’automédiquent rarement au-dela de quelques jours (3).

D. Comparaisons a la littérature

1. Population étudiée

Certaines caractéristiques de notre population, comme le sexe majoritairement féminin,
sont fréquemment rapportées dans les travaux antérieurs (33,56,57,59,67). L’utilisation
fréquente d’antalgiques et notamment d’AINS lors de symptomes récurrents, comme les
douleurs cataméniales ou migraineuses, pourrait expliquer cette disparité (3).

L’age de notre échantillon, plus ¢€levé que la population générale était ¢galement
prévisible. D’une part, I’automédication est la plus ¢levée aux ages actifs (31) et augmente
progressivement de 40 & 79 ans (33). Ensuite, les patients consultent davantage leur médecin
généraliste avec 1’age, compte-tenu de la fréquence plus élevée de pathologies et de traitements
chroniques (56). Notre recrutement, effectué au sein d’une maison de santé, pourrait expliquer
une partie de ces données.

Enfin, les comparaisons avec la population francaise montraient un nombre plus élevé
d’artisans, d’agriculteurs et d’employés parmi notre échantillon (64), ce qui avait déja été décrit
dans la littérature (33). Dans les deux premiers cas, le gain de temps procuré par
I’automédication pourrait permettre d’éviter une consultation médicale, chez ces professions
aux journées de travail souvent chargées (31), bien que les agriculteurs restent également plus
représentés en zone rurale. L’aspect « coliteux », li¢ a 1’absence de remboursement des PMF,
pourrait expliquer les taux faibles observés chez les étudiants ou les ouvriers, aux revenus plus
modestes.
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Bien que notre échantillon semble avoir des similitudes avec ce qui est habituellement
observé lors des études sur I’automédication, cela ne nous permet pas d’affirmer qu’il soit

représentatif de la population.

2. Mode d’automédication

Parmi les molécules consommées par notre population, I’ibuproféne dominait
largement, suivi par 1’aspirine. Ces données sont superposables a celles observées dans la
littérature (38,67,73) ou rapportées par I’ANSM (2) et I’ AFIPA (44). Il est également intéressant
de constater qu’en considérant uniquement les noms commerciaux, nos résultats sont identiques
a ceux de P. Sivry concernant les quatre spécialités les plus citées, qui incluaient un médicament
a PMO avec le Voltaréne® (38). Certains patients ont pu confondre cette derniére avec la forme
a usage locale, ce qui conduirait a une surestimation des résultats. Il en découle malgré tout
qu'une part non négligeable des AINS consommés en automédication provient d’une

prescription médicale.

Nos résultats vont dans ce sens concernant le mode d’automédication déclaré, puisque
plus d’un patient sur deux déclarait avoir déja utilis¢ le reliquat d’une ancienne prescription.
Plus de la moitié de notre échantillon avait aussi acheté¢ des AINS sur conseil en pharmacie. La
réglementation en cours, qui ne limite pas la délivrance du nombre d'unités de médicament
uniquement au nécessaire pour le traitement de 1'épisode de soins en cours, fait que médecin et
pharmacien interviennent dans 1’automédication (32,33). Un patient sur cinq avait déja
consommé un AINS provenant de son entourage. Il semble 1égitime de penser que certains
d’entre eux ne soient probablement pas suffisamment informés, compte-tenu de la faible
connaissance des patients décrite par la littérature (67,70,74-77).

A noter la faible proportion de la réponse « autre » comme mode d’automédication. Les
précisions apportées laissent penser que les répondants exergaient une profession qui leur a
permis d’obtenir des AINS. L’achat en ligne aurait pu faire partie de cette catégorie « autre »,
mais il n’est finalement pas ressorti dans notre étude. Il aurait peut-étre été plus judicieux de

faire apparaitre ce mode d’automédication explicitement parmi les choix des patients.

Bien que ne faisant pas partie de 1’objectif de cette étude, une remarque peut étre faite
sur le peu de recours ici a d'autres moyens d'automédication que le classique achat en pharmacie

ou reliquat d’une précédente prescription. Le fait des achats en ligne, échappant le cas échéant
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a la réglementation en cours dans notre pays, semble y étre encore marginal. La prise en compte
de l'existence fréquente d'un reliquat de traitement, ainsi que son devenir dans la pharmacie
familiale, est nécessaire, pour une amélioration de la sécurité iatrogéne. Elle reléve de
I'éducation des patients, et notre étude montre que médecin et pharmacien sont parmi les trois
sources d'informations les plus citées avec les notices des médicaments. Elle reléve aussi de
l'attention a la limitation de ce reliquat. Or, en ce qui concerne ce point, il est clair que tout
concourt a ce qu'il ne trouve pas de solution dans I'état actuel de notre systéme de soins :
- le patient, qui préfére qu'on lui délivre souvent plus de médicaments,
qu'éventuellement pas assez.
- la rémunération majoritairement a l'acte pour le médecin, a la marge
commerciale pour le pharmacien.
- le temps passé "en plus" a chercher le boitage le plus limitatif pour l'un, la

différence de prix pour l'autre, ne sont en rien favorisants.

On sait qu'il est beaucoup plus long de peu prescrire, ou ne pas prescrire ou délivrer, que
le contraire. En ce qui concerne les médecins, environ 13% du chiffre d'affaire des cabinets
moyens de médecine générale est forfaitaire. Cette part dans les revenus des pharmaciens est
insignifiante. L'évolution des discussions conventionnelles avec 1'Assurance Maladie devrait
permettre qu'elle croisse et qu'elle permette aux soins premiers de mieux assumer leur role dans

la prévention (78).

3. Sources d’information antérieure

Pres d’un tiers des patients de notre échantillon déclaraient ne pas avoir été informés
des risques liés aux EI des AINS. Une étude sur le libre acces réalisée par 1’Association
Francaise de I’Industrie Pharmaceutique et de 1’Automédication Responsable (AFIPA)
rapportait des données proches en 2013 (79). Ce chiffre contraste avec le désir d’information
des patients rapporté a travers la littérature médicale (56,80). Sustersic et al. ont montré que les
patients étaient demandeurs de fiches d’information et que la plupart d’entre eux se sentaient
préts a gérer au mieux leur santé en utilisant ces outils (53).

Ces constatations nous amenent a penser qu’un trop grand nombre de patients déclarant
consommer des AINS en automédication pourraient n’avoir jamais été informés des risques
encourus. Ce nombre important de patients est a considérer avec précaution car il a pu étre
surestimé, certains pouvant ne pas se souvenir a tort d’avoir ét¢ informés. Georges et al.
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affirmaient que le langage utilisé par les professionnels de santé pouvait étre incompris des
patients, et que les conseils délivrés étaient souvent non retenus ou oubliés (46). Il n’en demeure
pas moins que l’utilisation d’outils comme notre fiche pourrait étre un moyen bénéfique,

complémentaire a 1’information orale.

Par ailleurs, au sein des patients déclarant avoir regu une information préalable, celle-ci
semblait provenir essentiellement d’un médecin, d’un pharmacien ou bien de la notice
d’utilisation du médicament. La mise en garde sur les EI des AINS chez des patients déclarant
s’automédiquer semble majoritairement véhiculée par ces deux professionnels de santé, comme
I’affirmaient Coulomb et Baumelou (32), ainsi que Pouillard (33). La diffusion d’outils écrits
d’information par I’intermédiaire de ces deux acteurs de soins premiers semble étre un gage
d’efficacité. Aussi, de tels outils peuvent leur apporter une aide dans leurs missions de
prévention et d’éducation des patients.

Le recours des patients aux notices nous ameéne a nous interroger. Elles sont souvent
critiquées pour leur lecture difficile. L’adjonction d’une information plus lisible et plus claire
semblerait plus utile aux patients qu’une liste considérable d’EI possibles parfois trés
exceptionnels. (32).

Enfin, peu de patients rapportaient s’informer par voie médiatique. Nos résultats
rejoignent ceux observés par I’AFIPA, qui rapportaient en 2013 une faible confiance des
consommateurs envers les médias comme source d’information (79). L’essor du numérique et
I’évolution des comportements, avec une demande d’autonomie croissante des patients dans la
prise en charge de leur propre santé, amenent a penser qu’il faudra probablement reconsidérer

ces sources d’information a [’avenir.

4. Impact positif de I’information écrite

Bien que les données de la littérature restent controversées dans ce domaine, nos
résultats vont dans le sens des études de George et al. (46), Gibbs et al. (56) ou Savas et al. (59),
qui démontraient le bénéfice des supports écrits dans I’information des patients. Ces résultats
encourageants pourraient étre le fait d’une responsabilisation des patients, qui semblent
davantage s’impliquer dans leur prise en charge et notamment leur consommation de
traitements, conjointement a 1’essor de 1’automédication. Contrairement a d’autres études, la
population étudiée €tait composée uniquement de patients qui déclaraient s’automédiquer et qui

ont pu éprouver un plus grand intérét a s’impliquer dans cette étude.
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Comme I’avaient souligné Gremeaux et al. (60), les bénéfices de I’information écrite
persistent également a un mois et tendent méme a s’améliorer encore, ce qui laisse penser que
certaines personnes ont probablement réutilisé¢ leur outil. Cela renforce I’idée que de tels
supports constituent une source accessible permettant aux patients d’acquérir et de
perfectionner des informations, d’autant plus en automédication, et qu’ils peuvent contribuer a
réduire les risques d’accidents par mésusage, comme le démontraient Gibbs et al. (56).

George et al. attribuaient une partie des bénéfices observés a I’emploi d’un vocabulaire
simple et adapté a la compréhension des patients au sein des fiches d’information (46). Cette
méme raison pourrait expliquer les résultats observés dans notre étude. Semple et McGowan
insistaient sur la nécessité de clarté concernant la forme et le contenu d’une information écrite

afin que celle-ci soit efficace (80).

En accord avec la littérature, les connaissances initiales observées avant intervention
dans notre population étaient faibles (67,70,74—77,81), surtout pour la toxicité cardiovasculaire
et septique. Ces données semblent préoccupantes a la vue des données récentes concernant ces
risques (16,17,24). Les informations sur les risques digestifs semblaient étre bien retenues par
les patients, ce qui parait intéressant compte-tenu de leur fréquence décrite dans la littérature
(9,72). Ces résultats concordent également avec 1’étude de M. Lacheray ou les EI digestifs
¢taient les mieux connus des patients (81). La faible évolution concernant I’interrogation sur
une action antibiotique des AINS était a prévoir. Notre outil n’apporte en effet aucune
information a ce sujet ce qui implique soit une réflexion par déduction, soit une recherche
personnelle du patient.

Plus inquiétante en revanche, la faible mémorisation du risque d’infection grave lié aux
AINS, pourtant d’actualité compte-tenu des données unanimes de la littérature (22,24). Les
lacunes concernant cet EI, aussi observées dans 1’étude de P. Sivry, pourraient inciter a mettre
I’accent sur cet item (38). Avant information, les connaissances des femmes €taient meilleures.
Comme nous I’avons cité, I’intensité de certains symptomes, propres au sexe féminin, pourrait
expliquer une utilisation plus fréquente (3) et de meilleurs acquis. Les femmes seraient
¢galement plus concernées par leur santé que les hommes et alors plus sensibilisées sur le sujet

(56,67).

L’impact de I’information écrite sur les connaissances des patients variait avec les
données sociodémographiques puisqu’il semblait meilleur avec 1’age, chez les femmes, ainsi
que chez les cadres et les étudiants. Ces deux catégories, supposant généralement un niveau

d’¢études supérieures, rendent comparables nos résultats avec ceux observés par Pope et al. qui
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montraient un lien entre connaissances et niveau d’éducation des patients (58). Pour les deux
autres variables, il se peut que les patients d’un age avancé et de sexe féminin soient plus
impliqués dans leurs soins, comme évoqué précédemment (56).

Il en résulte que méme si 1’outil d’information écrite testé dans notre étude s’aveére
efficace sur les connaissances de risques chez les patients consommant des AINS en
automédication, certaines classes sociodémographiques nécessiteraient une attention plus
particuliere. Cela ne faisait, a nouveau, pas partie de 1’objectif de départ mais pourrait trés bien

étre exploré lors d’un futur travail.

E. Perspectives d’avenir

Des travaux supplémentaires pourraient étre proposés afin de valider notre outil
d’information écrite. Son utilisation pourrait aider médecins et pharmaciens a compléter leurs
informations orales. Il pourrait étre remis a la fin d’une intervention bréve par exemple. Les
actions d'éducation thérapeutique des patients se structurent au sein des soins de santé
ambulatoires. Un tel outil pourrait étre utilisé en tant que document remis aux patients a 1'issue
de sessions concernant des maladies chroniques telles que 1’arthrose, certaines lombalgies, ou

le traitement de la douleur.

Suite aux demandes des patients, les résultats de notre étude ont été révélés a travers une
affiche murale (Annexe 6). Celle-ci leur indiquait les bénéfices tirés de la fiche d’information
sur leurs connaissances et les encourageait a s’informer aupres des professionnels de santé avant
toute prise médicamenteuse. Notre rdle de prévention au ceeur des soins premiers implique une
prise en charge globale des patients. Cela suppose de savoir s’ils utilisent des médicaments en
automédication afin de les informer et garantir leur sécurité, tout en prenant conscience qu’ils
peuvent acheter des médicaments, dont des AINS, sur des sites internet échappant aux

réglementations nationales.

Les recherches futures devront également prendre en compte les AINS sous d’autres
formes, telles que gels, pommades, pastilles ou collyres, également trés utilisées du grand
public, notamment en automédication, et dont les EI sont probablement ignorés ou mal connus,
mais bien réels et dangereux (29,30). Ce premier travail se limitait volontairement aux formes
orales des AINS afin de ne pas introduire de confusion dans I’esprit des patients et de minimiser

le degré d’anxiété que pourrait générer notre information. (33).
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V. CONCLUSIONS

Cette étude prospective, de type avant/apres, a été réalisée entre novembre 2016 et
janvier 2017. Elle a permis d’inclure 223 patients consultant leur médecin généraliste au sein

de la maison de santé pluridisciplinaire de Luzy et déclarant recourir a I’automédication.

Nos résultats ont permis de démontrer, de maniére statistiquement significative, que la
remise de I’outil d’information écrite sur les EI des AINS, que nous avons élaboré, améliorait
les connaissances dans le temps de ces patients. Les bénéfices observés une semaine apres

remise de 1’information écrite s’amélioraient encore a un mois.

Trois sources d’information principales ont semblé se détacher parmi les réponses des
patients interrogés. Le médecin et le pharmacien en font partie. La place dans le champ de la
prévention, au cceur des soins premiers, de ces deux professions, y est donc bien reconnue. La

lecture de la notice du médicament est 1'autre moyen d'information le plus utilisé.

En perspective d'avenir a cette €tude, il pourrait étre proposé des travaux validant notre

outil d'information écrite.
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VII. ANNEXES

Annexe 1 : Questionnaire rempli par les patients avant remise de I’information écrite

Etude sur la consommation de médicaments.

Dans le cadre de ma thése, je réalise une étude sur les médicaments consommés sans avis du
médecin auparavant. Votre collaboration me serait trés précieuse. Je vous invite a consacrer un
court instant (5 MIN) pour remplir ce questionnaire ANONYME.

Merci de répondre le plus sincérement possible pour garantir une meilleure qualité de cette étude.

Dans le cadre ci-dessous, entourez le ou les médicaments que vous avez déja pris SANS EN PARLER
AVANT A VOTRE MEDECIN :

(ATTENTION, il s'agit des médicaments PAR VOIE ORALE, les pommades ou gels comme le
VOLTARENE GEL® par exemple ne rentrent pas en compte).

E————
ADVIL® ASPRO® DICLOFENAC NIFLURIL®  SPEDIFEN®
ANTADYS® BREXIN® FELDENE® NUREFLEX®  SPIFEN®
ANTARENE® BIPROFENID® FLANID® NUROFEN® SURGAM®
APRANAX® BRUFEN® IBUPROFENE PONSTYL® TOPREC®
ARTOTEC® CARTREX® KETOPROFENE PROFENID® UPFEN®
ASPEGIC® CEBUTID® NAPROSYNE® RHINADVIL® VOLTARENE®
ASPIRINE® CELEBREX® NAPROXENE RHINUREFLEX®

Si vous n'avez entouré aucun de ces médicaments, merci de ne pas remplir la suite et de rendre le
questionnaire.

Comment avez-vous obtenu ce(s) médicament(s) ?
[0 acheté en pharmacie AVEC conseil du pharmacien
O acheté en pharmacie SANS conseil du pharmacien (devant le comptoir)
[0 donné par mon entourage
O restant d'une ancienne prescription médicale
L) autre [ PreCISCZ) & s cossvevsisinssisasmsnsassnssnsmsvansanios

Je peux prendre ces médicaments, méme si j'ai des bralures d'estomac :
Ooui Cnon [Oje ne sais pas

Je peux faire des allergies (boutons sur la peau) ou de |'asthme en prenant ces médicaments :
Ooui O non [ je ne sais pas

J'augmente le risque de faire un ulcére d'estomac en prenant ces médicaments :
Ooui Onon O je ne sais pas

Ces médicaments peuvent me provoquer un saignement de |'estomac ou de l'intestin :
O oui Onon [ je ne sais pas

Ces médicaments peuvent augmenter ma tension, le risque de faire un infarctus ou une
insuffisance cardiaque
Ooui COnon [Oje ne sais pas



Ces médicaments peuvent entrainer une insuffisance rénale (mes reins ne fonctionnent plus) :
Ooui O non O je ne sais pas

Je peux aggraver une infection en prenant ces médicaments :
Ooui O non O je ne sais pas

Ces médicaments ont une action antibiotique :
O oui O non O je ne sais pas

Durant la grossesse, ces médicaments augmentent le risque de fausse-couche ou de
malformations du bébé :
Ooui O non O je ne sais pas

Ces médicaments peuvent étre dangereux s'ils sont pris avec d'autres médicaments :
Ooui O non [ je ne sais pas

Je peux faire une réaction lors d'une nouvelle prise de ces médicaments, méme si j'en ai déja

consommé plusieurs fois avant sans inconvénient :
Ooui O non [Oje ne sais pas

Avez-vous déja été informé(e) des risques liés a la consommation de ces médicaments :

O oui O non [ je ne sais pas
Sioui, OO par votre médecin [ par votre pharmacien
O par votre entourage [ par les médias (télévision, internet, radio)
O en lisant la notice [ autre (précisez) vsmmmmmmmmmmnamsses
Agers s
Sexe : O homme O femme
Profession : [Jagriculteur [retraité [sansemploi [ étudiant O ouvrier
O artisan, commergant, chef d'entreprise O employé

[ cadre, profession intellectuelle supérieure [ profession intermédiaire

Acceptez-vous que je vous recontacte dans 1 semaine et dans 1 mois pour vous poser trés
rapidement quelques questions supplémentaires (environ 2 MIN) ?
Si oui, pourriez vous m'indiquer un numéro de téléphone ? (anonyme et confidentiel)

Ooui téléphone: .......cccoeeveeveennnnnene. Onon

Merci de remettre ce questionnaire aux secrétaires. En échange, elles vous donneront une fiche
d'information sur les médicaments que vous avez entourés dans le cadre bleu.

Sachez que TOUS ces médicaments sont des ANTI-INFLAMMATOIRES.

Je vous invite a lire attentivement cette fiche et a la conserver.

N'hésitez-pas a la relire si vous étes amenés a consommer de nouveau ces médicaments.

Merci pour votre participation.
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Annexe 2 : Affiche murale renseignant sur I’étude

Etude sur la consommation de médicaments

Dans le cadre de ma thése de médecine générale, je réalise une étude sur la consommation de
médicaments.
Votre collaboration me serait trés précieuse.

Si vous avez plus de 18 ans, je vous invite a consacrer un court instant pour remplir un
questionnaire (moins de 5 minutes).

Vos réponses n'influenceront en aucun cas ’\\/\ ,4
les soins qui vous serons délivrés aujourd hui.

Ce questionnaire est totalement anonyme et confidentiel.

d i Merci pour votre participation qui me permettra
( ; / de mener a bien mon projet de thése.

Raphaél NEANT

Annexe 3 : Guide pour les secrétaires

Q: i Etude sur la consommation de médicaments y
- Guide Secrétaires |
1 — Distribuer un questionnaire a chaque patient consultant a la MSP : 28

- agé de plus de 18 ans

- acceptant de participer a I'étude

- SAUF patients avec troubles cognitifs importants, ou ne maitrisant pas la langue francaise,
ou personnel de la MSP

2 — Déposer ensuite le questionnaire rempli dans I'urne orange
3 — Remettre en échange au patient une fiche d'information, en lui précisant :

« Voici la fiche d'information sur les médicaments, comme indiqué dans le questionnaire.
Vous pourrez la lire au calme a la maison.
N'hésitez-pas a la conserver et a la consulter de nouveau si besoin ».

IMPORTANT :

- Ne répondre a aucune question des patients sur les médicaments ou leurs effets (risque de fausser
I'étude).

- Ne pas aider les patients a remplir le questionnaire (idem).
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Annexe 4 : Questionnaire utilisé lors du rappel téléphonique apres remise de
I’information écrite

Questionnaire téléphonique apres remise de I'information écrite

« Bonjour, excusez-moi de vous déranger. Je me permets de vous recontacter concernant l'étude sur
les médicaments a laquelle vous avez accepté de participer en remplissant un questionnaire
anonyme a la maison de santé. Avez-vous un instant a m'accorder pour répondre a quelques
questions supplémentaires dans le cadre de cette étude ?

Ces questions concernent les médicaments qui étaient inscrits dans le cadre bleu sur le questionnaire
que vous avez rempli. Pour chaque question, il vous suffit de répondre soit par « OUI », soit par
« NON » ou soit par « JE NE SAIS PAS ».

Pour garantir une bonne qualité de cette étude, merci de répondre le plus sincérement possible. Les
questionnaires étant anonymes, j'ignore qui vous étes et je ne porte aucun jugement concernant vos
réponses qui seront utilisées uniquement a des fins statistiques. »

Je peux prendre ces médicaments, méme si j'ai des brilures d'estomac :
O oui O non O je ne sais pas

Je peux faire des allergies (boutons sur la peau) ou de I'asthme en prenant ces médicaments :
0O oui O non O je ne sais pas

J'augmente le risque de faire un ulcére d'estomac en prenant ces médicaments :
O oui O non O je ne sais pas

Ces médicaments peuvent me provoquer un saignement de l'estomac ou de l'intestin :
0O oui O non O je ne sais pas

Ces médicaments peuvent augmenter ma tension, le risque de faire un infarctus ou une insuffisance
cardiaque :
O oui O non O je ne sais pas

Ces médicaments peuvent entrainer une insuffisance rénale (mes reins ne fonctionnent plus) :
0O oui O non O je ne sais pas

Je peux aggraver une infection en prenant ces médicaments :
O oui O non O je ne sais pas

Ces médicaments ont une action antibiotique :
0O oui O non O je ne sais pas

Durant la grossesse, ces médicaments augmentent le risque de fausse-couche ou de malformations
du bébé :
0O oui O non O je ne sais pas

Ces médicaments peuvent étre dangereux s'ils sont pris avec d'autres médicaments :
0O oui O non O je ne sais pas

Je peux faire une réaction lors d'une nouvelle prise de ces médicaments, méme si j'en ai déja
consommé plusieurs fois avant sans inconvénient :

0O oui O non O je ne sais pas

Nous avons terminé. Merci d'avoir pris du temps afin de nous permettre de mener a bien cette étude.



Annexe 5 : Outil d’information écrite

LES MEDICAMENTS ANTI-INFLAMMATOIRES

Les anti-inflammatoires sont des médicaments dont le but est de combattre la douleur ou la fiévre.

Ils sont nombreux, disponibles sous des noms et formes différentes dont voici les plus connus :

Acide niflurique (NIFLURIL®)

Aspirine (ASPEGIC® - ASPRO®)

Diclofénac (VOLTARENE®)

lbuproféne (ADVIL® - NUREFLEX® - NUROFEN® - RHINADVIL® - SPEDIFEN®)
Ketoproféne (BIPROFENID® - PROFENID®)

Naproxéne (APRANAX® - NAPROSYNE®)

Certains d'entre-eux sont méme en vente libre, c'est-a-dire disponibles sans ordonnance.

Il sont, par exemple, souvent utilisés pour :

les maux de téte ou de gorge
les douleurs de dos

les rages de dent

les entorses

les regles douloureuses
lutter contre la fievre

Pourtant, ils peuvent causer des effets secondaires, parfois graves, s'ils ne sont pas utilisés
correctement.

Ils peuvent notamment entrainer :

des troubles digestifs (brllures, ulcéres, saignements de |'estomac ou de l'intestin)

des allergies (boutons sur la peau) ou de |'asthme

des troubles cardiagues (augmenter la tension, le risque de faire un infarctus ou une
insuffisance cardiaque)

des troubles rénaux (insuffisance rénale, c'est a dire que les reins ne fonctionnent plus)

une aggravation de certaines infections

des fausses-couches ou des malformations du bébé s'ils sont pris durant la grossesse

des interactions s'il sont pris avec d'autres médicaments

De plus, lors d'une nouvelle prise, il n'est pas impossible d'étre victime d'un de ces troubles, méme
si on en a déja consommeé plusieurs fois avant sans inconvénient.

Afin d'éviter ces effets dangereux :
— respectez les régles d'utilisation de ces médicaments (dose, durée, contre-

indications, précautions d'emploi, etc...).

— ne prenez jamais ces médicaments sans en parler avant a un pharmacien ou un

médecin, méme s'il vous en reste d'une ancienne ordonnance.
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Annexe 6 : Affiche des résultats

Etude sur la consommation de médicaments
anti-inflammatoires

=8 o 2

Merci d’avoir participé a notre étude.

Les résultats montrent que beaucoup d’entre vous ignorent les risques a consommer des
médicaments anti-inflammatoires en automédication
(c’est-a-dire sans avis de votre médecin ou pharmacien).

Toutefois, la lecture de la fiche d’information qui vous a été distribuée a permis une
amélioration moyenne de vos connaissances de prés de 30%.

Ces résultats sont trés encourageants !
Ils démontrent l'intérét de

lire et conserver les fiches d'information
distribuées par les professionnels de santé qui vous entourent.

de votre consommation de médicaments en automédication

'\ Pensez a informer votre médecin ou pharmacien
afin qu'ils puissent vous renseigner sur les risques

Raphaél NEANT
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Introduction : 1”automédication des patients par anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS)
nécessite leur éducation, compte-tenu du risque d’effets indésirables (EI). L’objectif de cette
étude était d’évaluer I’impact dans le temps d’un outil d’information écrite concernant les EI
des AINS sur les connaissances de patients consultant en médecine générale et déclarant
s’automédiquer.

Meéthode : 11 s’agissait d’une étude prospective, de type avant/aprés, menée de novembre 2016
a janvier 2017, dans la maison de santé rurale bourguignonne de Luzy. Les patients consultant
leur médecin généraliste, ont rempli un questionnaire écrit, évaluant leurs connaissances par
I’intermédiaire d’un score sur onze. Ils se voyaient remettre ensuite I’outil d’information écrite
sur les EI des AINS, que nous avions €labor¢ a partir d’une fiche d’information britannique déja
validée. Le critére principal d’évaluation était 1’évolution des connaissances, mesurée via ce
méme questionnaire par entretien téléphonique une semaine et un mois apres remise de ’outil.
Résultats : Les scores de connaissances des 223 patients inclus étaient significativement
supérieurs une semaine (+2,82/11) et un mois (+3,14/11) aprés remise de I’information écrite
(p=0,001). Les patients semblaient s’ informer essentiellement par leur médecin, pharmacien ou
via les notices des médicaments.

Conclusion : L outil d’information écrite proposé améliorait les connaissances des EI des AINS
au sein d’une population consultant en soins premiers et déclarant s’automédiquer. L’usage en

pratique courante pourrait aider les praticiens, mais nécessiterait un travail de validation.
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