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Introduction

La préparation des doses a administrer (PDA) est un sujet que j'ai découvert quand j’exergais la
fonction d'aide officinal lors de ma cinquiéme année d’étude en sciences pharmaceutiques. Ma
mission au sein de I'officine était de préparer des piluliers pour deux établissements d'hébergements
pour personnes agées dépendantes (EHPAD) et pour un établissement et service d’aide par le travail

(ESAT) pour adultes handicapés.

La PDA consiste a préparer les traitements de chaque patient, pour la semaine, selon la prescription
du médecin. Les médicaments sont placés dans des piluliers / semainiers ou dans des sachets
individuels, ce qui permet de faciliter la prise des traitements pour chaque patient, de diminuer le
risque d'erreur d'administration, de diminuer les oublis de prises des médicaments, de diminuer les

doublons de prises, d'éviter les risques iatrogéniques et de simplifier le travail des infirmiers.

Ce dispositif est utilisé dans la majorité des EHPAD ou ESAT mais il est tres rarement proposé aux
patients de la pharmacie hors des collectivités. Pourtant ce dispositif a de nombreux avantages pour

la bonne prise en charge des pathologies chroniques des patients.

Pour toutes ces raisons, je me suis intéresse a la PDA en vue de la développer en ambulatoire,
aupres de tous les patients qui pourraient étre intéressés. Lors de mes recherches, j'ai pu constater
que la préparation des doses a administrer n'a pour l'instant aucun cadre juridique propre. Aucune
loi ou décret ne réglemente ce service. Bien que la notion de PDA et les modalités de dispensation
des médicaments par le pharmacien soient mentionnées dans l'article R 4235-48 du Code de santé

publique (CSP) aucune définition stricte de la PDA n’y figure.

L’article R 4235-48 du CSP encadre toutes les étapes de la dispensation des médicaments par le

pharmacien(1):
e [L'analyse pharmaceutique de 1'ordonnance, s’il y en a une ;

e La préparation éventuelle des doses a administrer, sans plus detailler et expliquer les

conditions de fabrication ;

e La mise a disposition des informations aux patients et les conseils aux bons usages du

médicament, notamment s’il n'y a pas de prescription.

Les seules informations donnant un cadre a la préparation et a la réalisation de la PDA en officine

que j’ai pu trouver lors de mes recherches, sont des recommandations éditées par 1’Observatoire des
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Médicaments, Dispositifs médicaux et Innovations Thérapeutiques (OMéDIT) du Centre Val de
Loire.

L’OM¢DIT Centre Val de Loire a publié trois guides entre 2015 et 2016 :

« « PDA - Guide de mise en place d’un partenariat EHPAD / pharmacien(s) d’officine »(2),

o «Les piluliers des horreurs — Guide de simulation de PDA manuelle in situ prét a
I’emploi »(3),

« «Les bonnes pratiques de realisation des piluliers en établissement sanitaires - Guide »(4).

Ces guides sont des préconisations faites aux pharmaciens pour une bonne pratique de réalisation de
la PDA. Elles ne constituent en aucun cas un texte législatif : libre aux pharmaciens d’officine de
les respecter ou pas(5). Une commission parlementaire est en réflexion pour définir un encadrement
sécurisant de la PDA avait annoncé Madame la ministre Agnés Buzyn, ministre des solidarités et de
la santé au sein du premier gouvernement Edouard Philippe lors d’un échange au sénat en octobre

2018(6). A ce jour, aucun retour n’a encore été fourni par cette commission.

C'est dans ce contexte de vide juridique que cette thése explorera, dans un premier temps,
I’importance de proposer a la patientéle, de plus en plus vieillissante et/ou atteinte de pathologies
chroniques, une amélioration de la bonne observance des traitements grace a 1’aide d’un pilulier.
Dans un second temps nous expliquerons les différentes méthodes de production des piluliers avec
leurs avantages et leurs inconvénients pour chacune, ainsi que les conditions nécessaires pour
preparer les piluliers. Puis nous exposerons 1’enquéte quantitative diffusée dans plusieurs officines
auprés des patients atteints de pathologies chroniques visant a évaluer leurs connaissances et

I’intérét qu'ils portent a la PDA.
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Partie 1: La PDA, levier d’amélioration de
I’observance dans un  contexte de
vieillissement de la population et de
chronicisation des pathologies en France
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. Le vieillissement de la population et Ila
chronicisation des pathologies face a la bonne
observance thérapeutigue

1. Les maladies chroniques en France
1.1. Définitions

Les maladies chroniques sont définies par 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) comme des

« affections de longue durée qui généralement évoluent lentement »(7).

Selon les Centers for disease control and prevention (CDC), qui sont des agences fédérales en
matiére de protection de la santé publique aux Etats-Unis, les maladies chroniques sont définies
comme des « affections non transmissibles, de longue durée, qui ne guérissent pas spontanément
une fois acquises, et sont rarement curables ». De plus, une durée minimale de 3 mois est requise

pour correspondre a cette définition(8).

Selon le Haut Conseil de santé publiqgue (HCSP) en France (rapport de novembre 2009), une
maladie chronique se définit comme «la présence d’un état pathologique de nature physique,
psychologique ou cognitive, appelé a durer, avec une ancienneté minimale de trois mois et un

retentissement sur la vie quotidienne comportant au moins I’un des trois éléments suivants :

» Une limitation fonctionnelle des activités ou de la participation sociale ;

e Une dépendance vis-a-vis d’un médicament, d’un régime, d’une technologie médicale, d’un
appareillage ou d’une assistance personnelle ;

e La nécessité de soins médicaux ou paramédicaux, d’une aide psychologique, d’une adaptation,
d’une surveillance ou d’une prévention particuliere pouvant s’inscrire dans un parcours de soins

médico-social. »(9).
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1.2. Les pathologies considérées comme des maladies chroniques

Dans les pathologies chroniques énoncées dans le CSP, article R4301-2, nous retrouvons (10):

Les maladies cardiovasculaires ;

Les maladies respiratoires chroniques ;
La maladie de Parkinson ;

Les diabetes ;

L’épilepsie ;

La maladie d'Alzheimer et autres démences.

Parmi les pathologie chroniques, nous retrouvons les affections longues durées (ALD). L’ALD est

une pathologie chronique qui nécessite des traitements prolongés et/ ou arrét de travail de plus de

six mois et dont les traitements peuvent étre particuliere couteux. Ce qui implique des dispositions

spécifiques pour le malade, son médecin traitant et la caisse d’assurance maladie(11).

Toutes les pathologies ne sont pas éligibles a I’ALD, seules les maladies listées par décret n° 2011-
77 du 19 janvier 2011 en font partie(11) :

« Accident vasculaire cérébral invalidant ;

Insuffisances médullaires et autres cytopénies chroniques ;

Artériopathies chroniques avec manifestations ischémiques ;

Bilharziose compliquée ;

Insuffisance cardiaque grave, troubles du rythme graves, cardiopathies valvulaires graves,
cardiopathies congénitales graves ;

Maladies chroniques actives du foie et cirrhoses ;

Déficit immunitaire primitif grave nécessitant un traitement prolongé, infection par le virus
de I'immuno-déficience humaine (VIH) ;

Diabéte de type 1 et diabéte de type 2 ;

Formes graves des affections neurologiques et musculaires (dont myopathie), épilepsie
grave ;

Hémoglobinopathies, hémolyses, chroniques constitutionnelles et acquises séveres ;
Hémophilies et affections constitutionnelles de I'némostase graves ;

Maladie coronaire ;
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e Insuffisance respiratoire chronique grave ;

e Maladie d'Alzheimer et autres démences ;

e Maladie de Parkinson ;

e Maladies métaboliques héréditaires nécessitant un traitement prolongé spécialisé ;

e Mucoviscidose ;

e Néphropathie chronique grave et syndrome néphrotique primitif ;

e Paraplégie ;

e Vascularites, lupus érythémateux systémique, sclérodermie systémique ;

e Polyarthrite rhumatoide évolutive ;

e Affections psychiatriques de longue durée ;

e Rectocolite hémorragique et maladie de Crohn évolutives ;

e Sclérose en plaques ;

e Scoliose idiopathique structurale évolutive (dont I'angle est égal ou supérieur a 25 degrés)
jusqu'a maturation rachidienne ;

e Spondylarthrite grave ;

e Suites de transplantation d'organe ;

e Tuberculose active, lepre ;

e Tumeur maligne, affection maligne du tissu lymphatique ou hématopoiétique ».

On distingue deux types d’ALD :

L’ ALD simple (non exonérante), seuls les arréts de travail de plus de 6 mois et les bons de transport
sont pris en charge a hauteur de 100% par la caisse d’assurance maladie. Les médicaments, les

examens biologiques et médicaux sont pris a charge sur la base habituelle de remboursement.

L’ALD exonérante, qui concerne les pathologies dont la gravité et le caractére chronique nécessitent
des traitements colteux et longs, et pour lesquels la Sécurité Sociale supprime le ticket modérateur.
L’ALD est exonérante pour le malade, c’est a dire que le patient n’aura pas a débourser d’argent
pour les traitements, les examens médicaux, les examens biologiques et les transports liés a sa ou

ses pathologies puisqu’ils seront pris en charge a 100 % par la Securité Sociale(11).

Pour la demande d’ALD, c’est au médecin traitant de réaliser les démarches auprés de la Sécurité
Sociale en remplissant le formulaire de protocole de soins et en indiquant la ou les affections dont le
patient souffre et qui engendrera une ALD simple ou ALD exonérante en fonction de la pathologie
(18,19).
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1.3. Etat des lieux

Dans le monde, les maladies chroniques sont responsables de 63% des déces, soit environ 38 000
000 de morts par an sur les 57 000 000 en 2013(12).

Parmi ces 38 000 000 deces (12,13):
e 17500 000 déces (soit 46%) sont provoqués par les maladies cardio-vasculaires ;
e 7600 000 par des cancers (soit 20%) ;
e 6600 000 par d’autres maladies chroniques (sida, tuberculose, maladie d’ Alzheimer...) (soit
17%) ;
e 5000 000 par des maladies respiratoires chroniques (soit 13%) ;

e 1300 000 déces sont dus au diabéte (soit 4%).

Selon la définition prise en compte pour une maladie chronique, en France, nous pouvons

comptabiliser entre 8 a 28 millions de personnes atteintes.

Depuis 2008, on peut observer une augmentation des dépenses relative a la prise en charge des
remboursements pour les patients atteints d’'une ALD. Le nombre de patients affiliés au régime
général avec une ALD est passé de 8,3 millions en 2008 a 11,4 millions en 2019, soit une
augmentation de 3,1 millions en 11 ans (soit 27,19%)(15).

Cette hausse d’ALD s’explique par différentes raisons :

e une population de plus en plus vieillissante avec un allongement de ’espérance de vie
moyenne
e une augmentation des pathologies séveres (obésités, cancers, diabetes...)
e un ¢largissement des critéres d’accessibilité a une prise en charge a 100 % pour une
pathologie.
En revanche, depuis de 2011, ’hypertension artérielle sévere a été exclue des pathologies pouvant
étre éligible a une prise en charge a 100 % par la Sécurité Sociale, ce qui a modéré le nombre de
patient avec une ALD et a ainsi limité la hausse des dépenses en ALD(15-17).

D’apres I’ Assurance Maladie, 20 millions de personnes sont atteintes d’une maladie chronique en

2015 (soit 35 % de la population frangaise). Il faut toutefois noter que les patients atteints d’une
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pathologie chronique ne sont pas automatiquement des patients avec une ALD puisque seuls 17 %

des assurés bénéficient d'une prise en charge a 100 % par 1’ Assurance Maladie(14).

Cependant, cette proportion devrait continuer a augmenter d’ici 2030 en raison du vieillissement de

la population et de la chronicisation des pathologies(16).

1.4. Conséquences

Les pathologies chroniques représentent un nouvel enjeu pour notre systéme de santé avec une prise

en charge des traitements de plus en plus innovants et colteux pour la Sécurité Sociale.

L’impact de la maladie dépasse la prise en charge financicre pour le patient : un patient atteint d’une
maladie chronique doit s’adapter a la pathologie et apprendre a vivre avec (traitements,
alimentation, activité physique adaptée...), ce qui entraine un impact conséquent sur la qualité de
vie au quotidien avec les limites qu’impose la maladie. Il est important que le patient accepte la

maladie, le traitement et qu’il continue a participer a une vie sociale malgré sa pathologie(18,19).

2. Le vieillissement de la population francaise

2.1. Définitions

L’age pivot pour considérer un individu comme une personne agée varie d’un organisme a ’autre.
D’aprés I’OMS, cet age est de 60 ans (20) alors que I’Institut national de la statistique et des études

¢conomiques (INSEE) considére qu’un individu de 65 ans ou plus est une personne agée(16).

2.2. Etat des lieux

En 2018, la France compte 67,19 millions d’habitants dont 13,17 millions des personnes agées de
65 ans et plus, soit 19,16 % de la population frangaise. La part d’individu de plus de 65 ans
augmente chaque année depuis plus d’une vingtaine d’années. A I’instar des personnes de 75 ans ou

plus, qui représentent actuellement 9,3 % de la population générale(16).
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2.3. Les raisons du vieillissement de la population francaise

Cette augmentation des tranches d’ages les plus élevées, 65 ans et plus, S’explique par différents

événements(20,21) :

e Les générations issues du baby-boom qui arrivent dans ces tranches d’ages en 2021,

e Une diminution de la mortalite,

e Un allongement de I’espérance de vie (augmentation de la durée de vie moyenne a
I’exception de la période correspondant au début de la pandémie COVID-19),

e Un déficit de jeunes provoqué par une diminution de la fécondité.

Les projections de ’INSEE indiquent que la proportion de personne de 65 ans et plus va continuer a
augmenter dans les années a venir pour atteindre environ 26 % de la population générale en
2040(16). Ce vieillissement de la population francaise dans les prochaines décennies souléve des
enjeux majeurs aux niveaux social, économique et de santé publique pour le pays. Ce phénoméne
n’est pas spécifique a la France, on retrouve cette modification du profil démographique a travers de
nombreux pays développés du monde et tout semble indiquer que cette tendance démographique va
continuer a se renforcer puisque les personnes de 65 ans et plus pourraient représenter un tiers de la

population francaise d’ici 2040(16).

2.4. Les conséquences du vieillissement de la population francaise : dépendance et
enjeu du maintien de I’autonomie

Le vieillissement de population ne va pas sans provoquer I’augmentation de certaines maladies

chroniques qui nécessitent un traitement prolongé et couteux.

L'étude sur l'espérance de vie sans incapacité et une autre étude sur la perte d'autonomie, publiées
toutes les deux par la Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques
(Drees) en décembre 2020 ont mis en évidence une évolution moins favorable de I’espérance de vie
sans incapacités dans les derniéres annees de vie : de plus en plus de personnes agées ne peuvent
plus vivre seules a leur domicile a cause de probleme(s) de santé (physique(s) et/ou mentale(aux)),

de difficultés de déplacement et/ou en raison d’un logement non adapté(17,22).
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Cette perte d’autonomie est due a 3 phénomeénes(23) :
e Le vieillissement biologique ;
e Des comportements a risques ;
e L’apparition et la progression d’une ou plusieurs pathologies.

D’aprés santé publique France et leurs prévisions, le nombre de personnes agées dépendantes
devrait étre multiplié par 4 d’ici 2050, il est donc urgent d’intervenir pour ralentir ce phénoméne de
dépendance en améliorant la qualité de vie des personnes agées avec une prise en charge : soins a
domicile, femme de meénage, adaptation du lieu de vie (salle de douche, WC, ...), préparation des
doses a administrer pour faciliter la bonne observance du traitement médicamenteux et, dans

certains cas, placement de la personne en établissement spécialisé(23).

2.4.1. Favoriser le bon vieillissement

La dépendance est un phénomeéne difficilement réversible, c’est pour cela que la préservation de
I’indépendance dans les gestes de la vie courante et la prévention de la santé devraient constituer

une priorité de santé publique en France.

Cette « campagne au bon vieillissement » repose sur trois axes majeurs (24—26):

e Surveiller I’apparition des maladies chroniques, des traumatismes (chute), et de la santé

mentale ;

e Informer les professionnels de santé, les professionnels du paramédical et ’entourage du

patient ;

e Repérer les individus a risque d’une perte d’autonomie avec une mise en place de solutions
pour compenser cette perte (femme de ménage, adaptation de lieu de vie, infirmiére a

domicile...).

Les objectifs du bon vieillissement consistent a prolonger 1’autonomie, maintenir une qualité de vie
et une bonne santé au domicile le plus longtemps possible. Selon les ages des individus, les

recommandations ne seront pas identiques(27).

Pour les jeunes retraités de 65 ans, il sera recommandé de pratiquer une stimulation
intellectuelle pour garder son cerveau en éveil, de garder une alimentation équilibrée, de rester

connectés avec les nouvelles technologies, de garder des liens sociaux afin de ne pas s’isoler. Et le
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plus important, de savoir adopter des comportements protecteurs vis-a-vis de sa santé et de sa
personne(23).

Pour les individus de 75 ans et plus, le corps change et impose des nouvelles contraintes
auxquelles ils doivent faire face. Il est important de garder une alimentation variée pour respecter
les apports journaliers, de garder une activité physique quotidienne et de conserver les liens sociaux

et intergenérationnels(23).

Les enjeux soulevés par le bon vieillissement nous obligent a repenser notre comportement face au

vieillissement et a revoir notre mode de financement des soins(26).

3. Les notions d’observance et d’inobservance thérapeutique

3.1. L’observance thérapeutique

3.1.1. Définition

La notion d’observance thérapeutique désigne la capacité d’un patient a respecter les instructions
(durée, doses, modalités de prises...) de son traitement prescrit par son médecin et a suivre les

conseils delivrés par son pharmacien(28,29).

L’observance thérapeutique est la clef de volte de la réussite d’un traitement thérapeutique(30).

La compliance et 1’adhésion thérapeutique sont deux termes employés pour parler d’observance

thérapeutique.

La compliance est le terme anglais pour définir cette notion d’observance thérapeutique. Ce mot est
apparu au cours des années 1970 dans le champ médical anglo-saxon. Par la suite, il fut également
utilisé dans la littérature francaise par anglicisme.

Alors que I’adhésion thérapeutique (« adherence » en anglais) difféere de la notion d’observance
thérapeutique. L’adhésion contrairement a 1’observance donne un roéle plus actif au patient en
coopération avec les professionnels de santé. Cette notion fait référence aux attitudes et a la
motivation du patient a suivre correctement les traitements et les conseils données par les

professionnels de santé(29,31).
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3.1.2. Les domaines d’application de 1’adhésion thérapeutique

La notion d’adhésion thérapeutique concerne différents domaines d’application (32,33):

e [L’adhésion au suivi médical, correspond a la capacité du patient a suivre les rendez-vous

médicaux pour la prescription et le suivi du traitement par le médecin ;

e [L’adhésion aux regles hygiéno-diététiques correspond a la capacité du patient a suivre
les conseils sur la nutrition et sur le mode de vie donnés par son medecin ou par son
pharmacien. Ces regles jouent un rdle dans la prise en charge des pathologies chroniques

en diminuant ou en supprimant un ou plusieurs facteurs de risques ;

e [’adhésion aux traitements médicamenteux.

3.1.3. Mesurer I’observance thérapeutique

L’observance thérapeutique est une notion difficilement quantifiable. Il existe toutefois deux
indicateurs qui permettent de la calculer ; les indicateurs directs comme les mesures plasmatiques
du principe actif, les observations cliniques par une professionnel et les indicateurs indirects avec le
Medication Possession Ration (MRP) et la Proportion of days covered (PDC). Les résultats de ces
deux indicateurs indirects sont exprimés en pourcentage. On peut parler de bonne observance quand

leur résultat est supérieur a 80 %.

Le MPR est I’indicateur le plus souvent utilisé pour mesurer 1’observance thérapeutique : il
correspond au rapport de la somme des jours de traitement délivrés sur la durée de la période, le

tout multiplié par 100.

MPR = (Somme dfas jours d’e traltemen’t ?elwres) £ 100
Duree de la periode d'interét

Le résultat du MPR s’exprime en pourcentage, cependant le résultat peut étre supérieur a 100 % si
le patient se fait délivrer son traitement de maniére rapprochée dans le temps, ce qui peut provoquer
une interprétation plus complexe du résultat. Dans ce cas, pour faciliter ’interprétation, on limitera

les résultats a 100 %.
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De plus, cet indicateur n’est pas adapté pour les traitements avec plusieurs molécules ou plusieurs
pathologies, la formule ne permet de calculer I’observance que pour une molécule. Si nous voulons
faire un calcul de toutes les molécules, il faudrait réaliser le MPR pour chaque molécule et réaliser

une moyenne de chaque résultat afin d’obtenir un MPR global(34,35).

Le PDC est I’autre indicateur qui permet de calculer I’observance thérapeutique et de pallier aux
différents inconvénients du MPR, notamment lors de délivrances rapprochées. Cet indice
correspond au rapport du nombre de jours durant lesquels le patient a pris son traitement sur la
durée, le tout multiplié par 100(34,35).

oDC - (Nombre de jours ol le patient a été « couvert » par son traitement) 2100
Durée de la période d'intérét

3.2. L’inobservance thérapeutique

3.2.1. Définition

L’inobservance, ou la non observance, se définit comme le fait que le patient ne suive pas
correctement son traitement (posologie, dosage et durée) et les recommandations données par le
professionnel de santé. Selon le MPR et le PDC, on parle d’inobservance pour un patient quand le
résultat est inférieur a 80 %(36,37).

3.2.2. Les facteurs influencant I’inobservance

Cette inobservance au traitement peut étre liée a quatre différents facteurs selon ’'OMS(31). Le
premier facteur est lie aux professionnels de santés au niveau peédagogique avec une mauvaise
communication, des explications incompletes, du vocabulaire complexe et ou un entretien/
consultation trop rapide. De plus, le peu d’intérét pour 1’observance de leurs patients et une absence
ou un mangue de coordination entre les professionnels de santé sont d’autres raisons imputables aux

professionnels de santés.
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Le deuxiéme facteur est lié au patient lui-méme : son age, son niveau de compréhension de la
maladie et de son traitement, le nomadisme medical, les pathologies concomitantes, les contraintes

socio-professionnelles, 1’automédication et le refus/déni de la maladie.

Le troisieme facteur est lié a la maladie avec ses symptdmes, sa durée, sa nature et I’état du patient.

Par exemple, état asymptomatique avec I’impression de se sentir en pleine santé.

Le quatrieme et dernier facteur est lié aux traitements avec les effets indésirables, I’absence
d’amélioration immédiate, la galénique du médicament (taille, forme et golt du médicament), les
modifications fréquentes des traitements et des plans de prise, les plans de prise complexes, les co-

médications et les prises multiples

3.2.3. Les conséquences de 1’inobservance

Selon ’OMS, 50 % des patients atteints d’une maladie chronique sont observants, c¢’est-a-dire que
dans 50 % des cas, les médicaments prescrits et délivrés ne sont pas correctement pris, voire pas
pris du tout. Ce pourcentage est encore plus élevé chez les adolescents et les patients avec des

troubles psychiatriques(38,39).

La non observance thérapeutiqgue par un patient va avoir des conséquences a deux
niveaux (29,40,41):

Au niveau individuel avec une diminution de [efficacité de certains traitements, une
antibiorésistance pour certaines molécules, une augmentation du risque de complications ou

aggravation de la pathologie. Et dans les cas les plus graves une augmentation des décés prématurés

Au niveau collectif avec diminution de I’efficacité de certains traitements, une antibiorésistance a
certaines molécules, une augmentation des arréts de travail avec une perte de productivité, une
augmentation des risques contagieux pour certaines pathologies (maladie, sexuellement
transmissible, tuberculose, ...). De cette inobservance decoule une augmentation des dépenses de

santé avec des hospitalisations, des consultations et examens supplémentaires.
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3.3. Améliorer I’observance thérapeutique du patient

L’amélioration de I’observance thérapeutique est cruciale pour le patient qu’il soit atteint d’une
pathologie chronique ou qu’il soit une personne agée/ dépendante.
Pour atteindre cet objectif, on peut définir trois grands axes a développer concernant (36,42):

e Le patient : mieux informer et mieux former le patient sur sa pathologie

e Les professionnels de santés : mieux former les professionnels sur la pathologie, sur les
traitements, sur I’écoute et sur 1’intérét d’une bonne observance du patient. Ces formations
doivent se faire tout le long de leurs carriéres dans le cadre du Développement Professionnel

Continu (DPC).

e La préparation des doses a administrer : développer le service de PDA auprés des patients
pour diminuer les risques d’inobservance, les erreurs médicamenteuses et donc les surco(ts

potentiels liés a ces deux risques.

26



II. Les différentes techniques utilisées en PDA:
manuelle, semi automatisee, automatisée

La meilleure technique pour réaliser de la PDA en officine dépend de nombreux critéres : la taille
de la pharmacie (nombre de patients), la capacité logistique de 1’officine, I’apport financier, les

installations informatiques et I’aménagement des locaux.

Le pilulier est rempli selon la prescription du médecin par un pharmacien ou par un préparateur en
pharmacie sous le contrle d’un pharmacien selon trois méthodes différentes : la PDA manuelle, la

PDA semi-automatique et la PDA automatisée(43).

Les avantages et des inconvénients cités dans les prochains paragraphes ne sont pas des listes
exhaustives, ils proviennent d’échanges personnels avec des opérateurs utilisant cette méthode au

sein d’officines pratiquant la PDA.

1. La PDA manuelle
1.1. Systéme de semainier individuel et réutilisable

Le semainier individuel est un dispositif généralement en plastique rigide et réutilisable. 1l se
compose de sept modules, du lundi au dimanche. Et chacun de ces modules est divisé en quatre

compartiments pour les prises des médicaments du matin, du midi, du soir et du coucher(44).

——

ATIN MATIN MATIN MATIN MATIN
I
MIDI MIDI MIDI
1
y {
SOIR SOIR

NUIT NUIT

ILLUSTRATION 1 : SYSTEME DE PILULIER REUTILISABLE

Source image : https://www.pasolo.com/pilulier-pilbox-7.html
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Avec ce systeme de semainier individuel et réutilisable, le pharmacien ou le préparateur en

pharmacie peut remplir le dispositif selon deux méthodes (5,44):

e Avec sur-conditionnement, c¢’est-a-dire que les médicaments sont découpés avec leur blister.
IIs conservent donc leur emballage primaire, ce qui permet aux médicaments de garder une

meilleure tracabilité (numéro de lot, date de péremption) et une meilleure conservation ;

e Sans conditionnement, c’est-a-dire que les médicaments sont déconditionnés de leur blister

d’origine de fagon manuelle ou a 1’aide d’une déconditionneuse ou déblistereuse.

1.1.1. Les avantages du systéme de semainier individuel et réutilisable

e Lasimplicité de mise en place ;
e Le faible colt ;

e Peu de matériel nécessaire.

1.1.2. Les inconvénients du systeme de semainier individuel et réutilisable

e La fermeture du pilulier n’est pas hermétique ;

e Les médicaments sont insérés dans des alvéoles communes, ce qui implique un risque de
dégradation ou de mélange des principes actifs dans le cas ou les médicaments sont sans
conditionnement ;

e Lerendement de préparation est faible et chronophage (environ 10 patients/heure) ;

e Letaux d’erreur est important ;

e Le suivi des lots et des péremptions est difficile, notamment si le conditionnement primaire
a éte retire ;

e Le nettoyage indispensable des boitiers entre chaque remplissage toutes les semaines ;

e La difficulté a reconnaitre le comprimé correspondant a la spécialité en cas de changement

de posologie ou de traitement.
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1.2. Systéme a usage unique, type Medipac de chez Medissimo

Le pilulier Medipac de chez Medissimo est un dispositif nominatif a usage unique de la taille d’un
petit livre. 1l est composé de vingt-huit alvéoles en plastique : soit 7 lignes qui représentent les jours
de la semaine et 4 colonnes qui représentent les quatre prises de la journées (matin, midi, soir et

coucher). Un code couleur permet d’avoir une meilleure visualisation des moments de prises (45):
e Rose pour le matin
e \ert pour le midi
e Orange pour le soir
e Bleu pour le coucher

Chaque alvéole est hermétiquement fermée grace a une fermeture adhésive, ce qui permet d’éviter

que les médicaments se mélangent ou tombent du pilulier.

Les alvéoles sont maintenues a 1’aide d’un petit livret en carton rigide, sur lequel est indiqué le plan
de prise ainsi que des conseils pharmaceutiques (exemples : prise le matin a jeun, a distance du

repas ...).

Pour faciliter le remplissage par ’opérateur et la lecture du plan de prise par le patient, la
prescription du médecin peut étre retranscrite dans un logiciel proposé par Medissimo, afin de la
rendre plus lisible(45,46).
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ILLUSTRATION 2 : SYSTEME A USAGE UNIQUE TYPE MEDIPAC DE CHEZ
MEDISSIMO

Source image : https://www.medissimo.fr/wp-content/uploads/2020/03/pilulier-medipac-ouvert-boutigue-medissimo.png

29


https://www.medissimo.fr/wp-content/uploads/2020/03/pilulier-medipac-ouvert-boutique-medissimo.png

1.2.1. Les avantages du systeme & usage unique, type Medipac de chez Medissimo

e Lasimplicité de mise en place ;

e Peu de matériel nécessaire ;

e La fermeture adhésive est antichute ;

e L’hygiene, ce pilulier étant & usage unique ;

e Latracabilité de la délivrance ;

e La praticité et la lisibilité pour le patient puisque le plan de prise du traitement est indiqué

directement sur le pilulier ;

1.2.2. Les inconvénients du systeme a usage unique, type Medipac de chez
Medissimo

e Le colt du pilulier est plus élevé sur le long terme (environ 2,50€ TTC pris d’achat) ;

e Lerendement est faible et chronophage (environ 10 patients/heure) ;

e Le taux d’erreur est important ;

e Le suivi des lots et des péremptions est difficile ;

e La difficulté a reconnaitre le comprimé correspondant a la spécialité en cas de changement

de posologie ou de traitement.

2. La PDA semi-automatisée

Aujourd’hui, de nombreuses sociétés proposent ce service aux officines : Medissimo, Oreus,
Mdose, RubexPharma ... Ces prestataires fonctionnent sur un principe quasiment similaire de

pilulier a usage unique et d’un logiciel de gestion.

La PDA semi-automatisée est une technique qui consiste a remplir les alvéoles du pilulier grace un
outil informatique. Le pilulier est disposé sur un plateau de remplissage qui est connecté au logiciel
avec un systeme d’éclairage des alvéoles. L’emplacement des médicaments et la quantité¢ de

comprimés ou de gélules est indiqué a I’opérateur(43).

Le logiciel et le plateau de remplissage permettent de faciliter le contréle visuel, de fluidifier les
étapes de remplissage et de sécuriser le circuit du médicament en tracant toutes les étapes du

process de réalisation du pilulier(47).
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Pour securiser encore plus le circuit du médicament, une douchette datamatrix permet d’enregistrer
chaque numéro de lot des medicaments ainsi que les dates de péremption. La douchette permet
¢galement de signaler a I’opérateur qui réalise le pilulier que le médicament qu’il vient de biper fait

partie d’un rappel de lot ou que la date de péremption du médicament est dépassée(48,49).

De plus, il existe un dispositif de caméra au-dessus du plateau qui permet de prendre en photo

chaque pilulier réalisé et ainsi permettre un contréle du remplissage aprés fermeture du pilulier.

ILLUSTRATION 3 : PLATEAU, CAMERA ET DOUCHETTE DATAMATRIX DE CHEZ OREUS
POUR REALISER LES PILULIERS

Source image : https://www.ehpadia.fr/Oreus-invente-le-controle-du-remplissage-en-temps-reel_a534.html

Avant de commencer le pilulier, il y a plusieurs prérequis (5):

e Préparation de la fiche du patient dans le logiciel avec les informations relatives au

traitement : molécules, dosages et posologies selon la prescription du médecin ;

e Organisation du poste de travail : le traitement du patient doit étre a portée de mains, prét a

étre déblistére.
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2.1. Systeme Mono de chez Oreus

Le systeme de pilulier Mono de chez Oreus, se présente sous forme d’un pilulier composé de 28
alvéoles, reparties en 4 prises du matin au coucher pour chaque jour de la semaine. Le plastique a
contact alimentaire est 100 % recyclable, il est réalisé a partir de rPET. Le rPET est du polyéthylene

téréphtalate fabriqué a partir de bouteilles en plastique jetées par les consommateurs, le «r»
correspond a recycler(50).

Le pilulier est refermé gréce a un papier adhésif a ouverture facilitée sur lequel les informations du
patient et de son traitement sont imprimés.

Sur chaque étiquette est inscrit (50):

e Lenom et le prénom du patient ;

e Les médicaments présents dans 1’alvéole ;

e La posologie pour chaque médicament ;

e Ladate et I’heure de prise des médicaments ;

e Le nombre de comprimés dans les alvéoles.

e
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ILLUSTRATION 4 : PILULIER DE LA MARQUE OREUS MODELE MONO
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2.1.1. Les avantages du systeme Mono de chez Oreus

e Le pilulier compact et les alvéoles sont détachables, ce qui permet leur transport ;

e Un gain de temps par rapport a la méthode manuelle ;

e Latracabilité des dates de péremption et des numéros de lot ;

e L hygiéne, puisque le pilulier est a usage unique ;

e Un nombre d’erreurs limité par rapport a la méthode manuelle grace au logiciel ;

e [’édition de photographies pour chaque pilulier avant fermeture, permet d’éviter des

potentiels litiges.

2.1.2. Les inconvénients du systeme Mono de chez Oreus

e Les médicaments sont insérés dans des alvéoles communes, ce qui implique un risque de
dégradation ou de mélange des principes actifs ;

e Les colts, puisque I’investissement de départ est d’environ de 2 500 euros pour le logiciel et
les accessoires, sans compter le colt des consommables chaque semaine ;

e Lerisque qu'un médicament s’échappe de son alvéole lors de la fermeture du pilulier ;

e Lors d’un changement ou d’un arrét d’un médicament, il est difficile de différencier les

comprimés et de savoir celui qu’on recherche.

2.2. Systéme Multi de chez Oreus

Le systéme de pilulier Multi de chez Oreus permet de répartir les médicaments déconditionnés dans
les 8 compartiments individuels pour les quatre temps de prise de la journée (matin, midi, soir et
coucher) et pour les 7 jours de la semaine, soit 224 alvéoles. Les alvéoles sont refermées grace a un
papier adhésif a ouverture facilitée sur lequel les informations du patient et de son traitement sont

imprimées(48).
Sur chaque étiquette est inscrit :

e Lenom et le prénom du patient ;

e [adresse du patient ;

e L’age du patient;

e Les médicaments répartis dans les alvéoles avec le numéro des alvéoles ;
e La posologie pour chaque médicament ;

e Ladate et I’heure de prise des médicaments ;
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e Les médicaments hors pilulier & prendre ;
e Les médicaments « si besoin » ;
e Le nombre de comprimés dans les alvéoles.

Comme dans la version Mono, le systeme Multi est réalisé a partir de plastique recyclé en

rPET(50).
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ILLUSTRATION 5 : PILULIER DE LA MARQUE OREUS MODELE MULTI

Source image : https://www.oreus.fr/piluliers/
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ILLUSTRATION 6 : ALVEOLE AVEC LES INFORMATION SUR LE PATIENT ET
LE TRAITEMENT

Source image : https://www.oreus.fr/piluliers/
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Il existe une déclinaison de ce pilulier avec MonQOreus, le traitement du patient se présente dans une
boite dans laquelle chaque journée est classée dans 1’ordre de temps de prise. L'usage est simple
pour le patient qui doit simplement décrocher les alvéoles en fonction des prises de la journée. Cette

boite existe en deux matieres différentes : en carton a usage unique ou en plastique réutilisable(48).

R

VOTRE TRAITEMENT,
A SECURITE EN PLUS

ILLUSTRATION 7 : PILULIER MON OREUS DE CHEZ OREUS

Source image : https://www.oreus.fr/piluliers/

2.2.1. Les avantages du systéeme Multi de chez Oreus

e Un gain de temps par rapport a la méthode manuelle ;

e Une tracabilité pour chague médicament avec le numéro de lot et la date de péremption ;

e Chaque médicament se trouve dans une alvéole individuelle ;

e L’hygiene, puisque le pilulier est a usage unique ;

e Un taux d’erreur moindre par rapport a la méthode manuelle gréce au logiciel ;

e [L’édition de photographies pour chaque pilulier avant fermeture, qui permet d’éviter de
potentiels litiges ;

e Une gestion simplifiée pour le retrait de lot ou la modification du traitement.
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2.2.2. Les inconvénients du systeme Multi de chez Oreus

e Les colts, puisque I’investissement de départ est d’environ de 2 500 euros pour le logiciel et
les accessoires, sans compter le colt des consommables chaque semaine ;

e Lerisque qu'un médicament s’échappent de son alvéole lors de la fermeture du pilulier ;

e La taille du pilulier équivalent a une feuille A5, n’est pas forcément pratique pour le
transport par le patient ;

e Les bugs informatiques.

3. La PDA automatisée

3.1. La méthode automatisée

La méthode automatisée est une technique ou le traitement du patient est saisi informatiquement
dans le logiciel du robot selon le plan de prise établi par le médecin. Les différentes prises sont
produites par I’automate sous forme de sachets-doses nominatifs, chaque prise correspond a un
sachet en plastique transparent a contact alimentaire. Les sachets sont reliés entre eux pour former

un « escargot » et sont détachables en fonction du déroulement du plan de prise(43,51).

Sur chaque sachet est inscrit (52):

e Lenom et le prénom du patient ;

e [adresse du patient ;

e [’age du patient ;

e Les médicaments présents dans le sachet ;

e La posologie pour chaque médicament ;

e Ladate et I’heure de prise des médicaments ;

e Les medicaments hors pilulier a prendre sont représentes par des sachets vides ;

e Le nombre de comprimés dans le sachet.

36



ILLUSTRATION 8 : SACHETS POUR LA PDA ROBOTISEE SOUS FORME
D'ESCARGOT

Source image : https://www.pharmaciesaintbruno.com/content/24-pilulier-pda

Les médicaments sont déblistés de leur conditionnement primaire pour étre stockés dans des
cassettes qui alimentent le robot. L’automate peut contenir entre 50 et 900 cassettes selon les
modeles de robots. Chacune des cassettes est calibrée pour un médicament déterminé, avec le
numéro de lot de la boite, la date de péremption ainsi que la forme de la spécialité. Seuls les
médicaments les plus courants sont placés dans les cassettes (ex : diurétique, antalgique de palier I,
bétabloquant...). Les médicaments moins courants ou avec des dosages particuliers ou des
posologies particulieres (demi comprimé, quart de comprimé...) sont préparés de fagon anticipée a

I’aide d’un convoyeur.

Un convoyeur est un plateau avec des alvéoles qui permet de préparer les médicaments a introduire
dans les sachets alors qu’ils ne se trouvent pas dans les cassettes. Pour cette partie, une méthode de
PDA semi-automatisée va étre utilisée : une fois le plateau rempli avec les médicaments, le

convoyeur est introduit dans le robot afin de pouvoir lancer la production des sachets-doses(51,52).

ILLUSTRATION 9 : ROBOT DE LA MARQUE DAMSI POUR REALISER DE
LAPDA

Source image : https://www.damsi.fr/p-d-a-automatise-tosho-avec-sachets-doses-et-tracabilite-totale/
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3.1.1. Avantages de la PDA automatiséee

Le rendement le plus important de toutes les méthodes existantes aujourd’hui sur le marché
avec la production de plusieurs dizaines de piluliers/heure ;

La marge d’erreur est faible ;

Le fonctionnement est relativement simple et la prise en main facile ;

L’hygiene, puisqu’il s’agit d’un pilulier a usage unique ;

La tracabilité des dates de péremption et des numéros de lots.

3.1.2. Inconvénients de la PDA automatisée

Le codt de I’investissement est important (environ 145 000 euros pour la machine et 5000
euros pour la maintenance chaque année) ;

Le bruit quand la machine est en route ;

La place et I’aménagement nécessaires pour accueillir la machine ;

Les paramétrages et le remplissage des cassettes peuvent étre chronophages ;

Le blocage de la machine ou les bugs informatiques ;

La maintenance du matériel (robot et benjamin).
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[11. Les étapes de la réalisation de pilulier pour la
PDA

Il n’existe pas de textes législatifs pour la réalisation des piluliers dans les officines. Le pharmacien
peut quand méme s’appuyer sur les recommandations des Bonnes pratiques de préparation rédigées
par 1I’Agence Nationale du Médicament et des Produits de Santé (ANSM) (édition 2019)(53) pour

s’assurer du bon déroulement du processus de PDA(5).

1. Préparation de 1’ordonnance

L’arrété du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments impose
aux pharmaciens, dans le cadre de leurs compétences, des actes obligatoires: 1’analyse

réglementaire, I’analyse pharmaceutique et de prodiguer des conseils pharmaceutiques(54).

La présentation de 1’original de 1’ordonnance est obligatoire, conformément a 1’article R. 5132-22

du CSP(55).

1.1. D’analyse réglementaire :

La validité de la prescription des médicaments doit contenir différentes informations sur le

prescripteur, sur le patient et sur le traitement (54):

e Le nom, le prénom, la qualité, le numéro RPPS (répertoire partagé des professionnels de
santé), I’identifiant professionnel, I’adresse, le numéro de téléphone, la signature, la date a
laquelle 1’ordonnance est rédigée ;

e Lenom, le prénom, le sexe, la date de naissance, si besoin la taille et le poids du patient ;

e Le médicament prescrit en nom de marque ou en dénomination commune internationale, la
posologie, la durée, le nombre d’unité de conditionnement, la formule détaillée s’il s’agit

d’une préparation magistrale et le nombre de renouvellement.
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1.2. D’analyse pharmaceutique :

L’analyse pharmaceutique fait partic intégrante de I’acte de dispensation du pharmacien, qui peut
faire suite a une ordonnance d’un professionnel de santé ou a une demande au comptoir de

médicament sans prescription médicale par le patient lui-méme.

Le pharmacien engage sa responsabilité : il doit surveiller la présence ou non d’interactions
médicamenteuses entres les différents principes actifs de 1’ordonnance ou avec des médicaments
délivrés antérieurement dont le pharmacien a connaissance avec 1’aide du dossier médical partagé
(DMP). Le pharmacien doit également vérifier les posologies en fonction du poids et de 1’age du

patient(54).

Quand une interaction est détectée, le pharmacien peut intervenir en étudiant les mécanismes en
cause dans I’interaction médicamenteuse, les conséquences qu’elles peuvent provoquer au patient et
ainsi proposer une solution de remplacement qui sera mieux adaptée, avec 1’accord du prescripteur
selon I’article L 5125-23 du CSP(56). Le prescripteur peut établir une nouvelle prescription ou alors
donner directement 1’accord au pharmacien. Dans certains cas, le pharmacien peut refuser la
dispensation du traitement au patient, s’il considére qu’il en va dans I’intérét de la santé du malade.
Conformément a I’article R 4235-61 du CSP(57), le pharmacien doit tenir informé le prescripteur,

sans délai, de son refus de délivrance et le mentionner sur 1’ordonnance.

Lorsqu’une interaction est détectée entre les principes actifs ou une contre-indication avec 1’état de
santé du patient, il est conseillé de rédiger une intervention pharmaceutique qui sera conservée dans
I’officine(58).

2. Elaboration du plan de prise et enregistrement du patient

Quelle que soit la méthode de préparation semi-automatique ou automatique, le pharmacien ou le
préparateur doit enregistrer les informations sur le patient (nom, prenom, age, adresse, allergie,
probleme de déglutition) ainsi que le plan de prise dans le logiciel de préparation des doses a

administrer.

Réalise sur la base de I’ordonnance du prescripteur, il faut connaitre tous les traitements de fagon

exhaustive afin d’élaborer au mieux le plan de prise.
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Cette étape d’enregistrement permet I’application de la régle des 5B et ainsi de faire un premier

controle (59):

Bon patient ;
Bonne dose ;
Bonne voie ;
Bon moment ;

Bonnes pratiques.

3. Les locaux

L’article R.5125-10 du CSP(56) et le chapitre 3 des Bonnes Pratiques de Préparation rédigée par

I’ANSM décrivent les conditions que doivent respecter toutes les pharmacies pour leur

préparatoire(53).

Il est conseillé aux pharmaciens qui réalisent de la PDA de suivre les mémes recommandations pour

leur local ou sont réalisés les piluliers. Par dérogation, le pharmacien peut utiliser le préparatoire

comme zone de préparation de la PDA a condition qu’aucune autre tiche n’y soit réalisée en méme

temps(5).

Le local ou le préparatoire, est découpé en différentes zones ou chaque action est bien
définie (5,53):

Une zone de rangement pour le matériel, les consommables et les médicaments des

patients ;

Une zone de préparation des piluliers ;

Une zone de nettoyage et d’entretien du matériel ;
Une zone de stockage des déchets ;

Une zone de contr6le puisque les piluliers a contréler doivent bien étre séparés des piluliers

déja vérifiés.

Ces zones doivent étre adaptées, réservées et sécurisees pour la realisation de la PDA. Les sols, les

murs et les surfaces de travail doivent étre lisses, impermeables et sans fissures. Ils seront
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régulierement nettoyés et désinfectés selon des protocoles définis par le pharmacien dans les bonnes
pratiques d’une démarche qualité afin d’écarter les risques de contamination par des micro-

organismes et I’accumulation des particules.

L’éclairage, la température, le taux d’humidité et la ventilation doivent étre régulierement surveillés
pour assurer les bonnes conditions de conservation des médicaments(58). Ces conditions sont
définies par I’OMS, qui préconise des locaux bien ventilés, secs avec une température comprise
entre et 15 et 25 degres Celsius(60).

Le local ne doit pas étre trop petit et il doit étre séparé du reste de la pharmacie par une porte, pour
limiter 1’accés aux personnes autorisées seulement, ce qui permet de meilleures conditions de travail

(dans le calme pour mieux se concentrer) et d’éviter les interruptions de taches des techniciens.

4. Les personnes habilitées et les conditions d’hygiéne

L’article R4235-45 du CSP(61) autorise les pharmaciens a préparer les doses a administrer sous

forme de pilulier.

Les étudiants en pharmacie ayant validé leur premier cycle et les préparateurs en pharmacie peuvent

¢galement préparer les piluliers sous la responsabilité d’un pharmacien(61).

Le personnel devra suivre une formation initiale appropriée pour préparer les piluliers, ainsi que des
formations continues tout au long de leur activité en PDA pour actualiser leurs connaissances. Ces
formations peuvent étre proposées par les entreprises qui vendent le matériel : Oreus, Multissimo,
Mdose... Les pharmaciens qui se chargent de 1’activité de préparation des doses a administrer
peuvent également former le personnel en tenant a jour les procédures mises en place. De plus, ils

doivent s’assurer de 1’état des connaissances de 1I’équipe(5).

Les techniciens sont soumis aux regles des bonnes pratiques dictées par les procédures mises en
place par les pharmaciens reférents de la PDA au sein de I’officine. Ces procédures sur la santé, la
sécurité, I’habillage et I’hygiéne peuvent étre inspirées par les bonnes pratiques de préparation de
I’ANSM (chapitre 2)(53).

Un lavage des mains au savon ou l’utilisation d’une solution hydroalcoolique (SHA) est conseillé

avant la réalisation des piluliers. Par ailleurs il faut s’assurer de 1’état de santé du personnel et
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I’absence d’infection respiratoire. Si tel est le cas, la préparation des doses a administrer est

déconseillée au technicien malade afin d’éviter tout risque de contamination(5,53).

Dans la zone de préparation de PDA, la nourriture, les boissons, la cigarette ou encore les effets
personnels sont interdits. De plus, des équipements individuels de protection - gants, charlotte,
surblouse, masque de protection de type chirurgical a usage unique et stérile - doivent étre mis a

disposition du personnel et cela en quantité suffisante(5,53).

5. La préparation du pilulier

5.1. Le déconditionnement des médicaments et les médicaments concernés par la PDA :

Pour réaliser les déconditionnements des méedicaments, il existe une méthode manuelle qui consiste
a déconditionner les médicaments un a un avec les mains ou une méthode qui utilise une

déblistéreuse ou déconditionneuse(62).

Une déblistéreuse est un dispositif qui permet d’éjecter les comprimés ou les gélules hors de leurs
emballages primaires, les blisters, par pression des rouleaux. La mise en place nécessite un
calibrage du dispositif au début de la manipulation afin de I’adapter au mieux aux différents formats
des blisters(63).

Il existe différents types de machines. Le choix du type de déblistéreuse va dépendre du nombre de

comprimés ou de gélules a traiter (63):

e Les déblistéreuses manuelles sont adaptées pour les petites quantités de lots. L’opérateur
alimente le dispositif en blisters un a un a travers les rouleaux qui tournent a ’aide d’une
manivelle ;

e Les déblistéreuses semi automatiques peuvent traiter 30 blisters par minute. L’opérateur
alimente le dispositif en blisters un a un a travers les rouleaux qui tournent a 1’aide d’un
moteur électrique ;

e Les déblistéreuses automatiques peuvent déconditionner jusqu’a 60 blisters par minute.
L’opérateur alimente le dispositif en blisters via un magasin d’alimentation ce qui permet

d’intégrer automatiquement les blisters sous les rouleaux.

Il faut noter que tous les médicaments ne sont pas déconditionnables, seules les formes solides
comme les comprimés et les gélules le sont. Une fois hors de I’emballage, les médicaments sont
soumis a différentes contraintes : humidité, lumiere, poussiere et température. 1l y a donc un risque

pour la stabilité du principe actif avec une altération de son activité, une inactivation voire une
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toxicité pour le patient en raison de la formation de produits de dégradation. Avant de procéder au
déblistérage, il est impératif de prendre en compte la stabilité des principes actifs, les spécialités
sensibles a la lumiere ou & I’humidité comme les comprimés effervescents ou orodispersibles. Les
médicaments stériles comme les anticancéreux ne peuvent pas étre déconditionnés en raison de la
stabilité. Ils seront soit placés dans les alvéoles du pilulier dans leur blister, soit donnés a coté du
pilulier. Si le médicament est donné hors du pilulier, I’information de la prise pourra quand méme

étre indiquée sur le plan de prise du pilulier afin d’éviter un oubli de prise(5,64).

Lors du déconditionnement d’un médicament de son blister d’origine, la date limite d’utilisation
(DLU) indiquee sur la boite d’origine n’est plus applicable vis-a-vis du laboratoire fabricant et les
délais de conservation hors blister ne sont pas indiqués dans les résumés de caractéristiques des
produits (RCP).(62) C’est au pharmacien responsable de la PDA d’engager sa responsabilité face a
la stabilité et la qualité des principes actifs des médicaments. 1l doit indiquer une nouvelle DLU des
médicaments a 1’aide de la littérature (pharmacopée européenne) et de ses connaissances, cette
nouvelle date ne peut étre plus longue que la DLU indiquée par le laboratoire pharmaceutique sur
les boites(65).

De plus, les médicaments stupéfiants ou assimilés stupéfiants ne peuvent étre placés dans les
piluliers en raison de leur législation particuliere et afin de conserver leur tracabilité. Les
médicaments a posologie variable comme les antivitames K (AVK) (posologie selon INR?,
International Normalized Ratio pour la Coumadine® et le Previscan®), les médicaments prescrits
en « si besoin », les collyres, les médicaments & conserver au frigidaire, les anticancéreux oraux, les
sirops, les suspensions buvables et les formes stériles sont également exclus des piluliers. Comme
pour les médicaments hors pilulier, la prise des médicaments stupéfiants ou assimilés stupéfiants
ainsi que des médicaments a posologie variable pourra étre indiquée sur le plan de prise du
pilulier(64).

5.2 Remplissage des piluliers :

Avant de commencer le remplissage du pilulier, quelques étapes sont indispensables afin de réduire

ou de prévenir tous les risques d’erreurs(66) :

o Veérifier I’état du matériel : palliasse rangée et propre, pilulier vide ;
e Vérifier la concordance du nom du patient sur la fiche de préparation et sur le pilulier a
préparer ;

e Vérifier la validation du plan de prise par un pharmacien ;

e Leremplissage des piluliers se fait ensuite en deux grandes étapes :

LINR permet de déterminer chez un patient sous AVK son temps de coagulation par rapport a un patient normal.
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- La cueillette, qui consiste a préparer les differents médicaments composant le
traitement du patient sur 1’espace de travail. Cela permet également de vérifier le
nom, le dosage et les dates de péremption ;

- La répartition, qui consiste a repartir des médicaments dans les alvéoles du pilulier
en fonction du plan de prise.

6. Systeme qualite

La mise en place d’un systéme qualité adapté a la méthode de PDA est essentielle pour réaliser de la
PDA dans une pharmacie afin d’éviter toutes erreurs de préparation. Le pharmacien référent doit
rédiger des procédures relatives a la santé, a la sécurité et a I’hygiéne, des modes opératoires et doit
mettre en place un systéme de contrdle avec 1’aide de tableaux de suivis pour tracer les différentes
taches et les vérifications realisées. Ces contrbles sont réalisés & chaque étape de conception du
pilulier par des personnes habilitées : délivrance de 1’ordonnance, enregistrement et réalisation du
plan de prise dans le logiciel, cueillette des médicaments, réalisation des piluliers et le contrdle final
avant de libérer les piluliers aux patients. Le contrdle final ne doit jamais étre réalisé par celui qui a

effectué le remplissage(5,53,66).

Le systeme qualité ne s’arréte pas a la réalisation des piluliers mais concerne également 1’entretien

du matériel utilisé : piluliers, plaquettes, robot, déblistéreuse, paillasses de travail.

7. Gestion des modifications de traitement

Dans le cas d’un changement de posologie ou de traitement, les modifications doivent étre
transmises le plus rapidement possible aux personnes qui réalisent les piluliers afin de les appliquer
lors de la préparation des piluliers. En fonction des modifications, le pharmacien doit décider si le
pilulier peut étre modifié ou s’il doit étre refait. Aprés chaque modification, un nouveau controle
doit étre realisé par un autre technicien pour éviter tous risques d’erreurs. De plus, il convient de

communiquer au patient le nouveau plan de prise(5,67).

C’est avec toutes ces recommandations des bonnes pratiques de préparation, rédigées par I’ANSM,
que les pharmaciens pourront au mieux développer la PDA pour la proposer a leur patientele afin
d’améliorer 1’observance thérapeutique. Il serait donc intéressant de connaitre 1’état des
connaissances et 1’intérét que portent les patients atteints de pathologies chroniques sur ce service a
travers une enquéte menée dans des pharmacies de ville.
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Partie 2 : Enquéte portant sur 1’état des
connaissances et 1’intérét pour la PDA aupres
des patients d’officines
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|. Objectif de I’enquéte

Le vieillissement de la population francaise provoque une augmentation des ALD et une
augmentation des pathologies chroniques(16). Ce qui entraine une hausse du nombre de
médicaments consommés en France de manieres collective et individuelle(14). Cette
démultiplication de consommation de médicaments entraine une mauvaise observance, voire méme

une non observance de ces traitements par le patient(41).

Face a cette situation et afin d’améliorer I’observance dans les pharmacies de ville, nous avons
mené une enquéte dans le but d’évaluer et de déterminer 1’intérét des préparations des doses a

administrer aupres des patients atteints de pathologies chroniques.
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[l. Matériels et méthodes

Pour la réalisation de cette enquéte nous avons retenu le format de 1’étude quantitative (et non

qualitative).

En effet, ’approche qualitative consiste en une collecte de données verbales (impressions, opinions
et avis) dans le but de comprendre / expliquer les motivations liées a un comportement. Les
thématiques adaptées a ce type d’enquéte concernent donc généralement les retours sur expérience
et les données collectées sont interprétées de maniére subjective. Alors que 1’approche quantitative
permet de collecter des données quantifiables pour pouvoir les traiter de fagon structurée dans le
cadre d’études descriptives. Ce type d’enquéte permet donc d’obtenir une vision globale du sujet,

étayée par des données chiffrées(68).

Une étape initiale primordiale de 1’étude quantitative est la spécification de la population cible avec
des criteres d’inclusion et de non-inclusion. En effet, ces critéres d’éligibilité permettent
I’extrapolation des résultats a une population plus élargie et ayant des caractéristiques similaires. Le
recrutement des patients pour le questionnaire s’est fait directement au comptoir par les
pharmaciens ou par les préparateurs en pharmacie. Les criteres d’inclusion étaient les suivants : les
patients devaient bénéficier d’un suivi pour au moins une pathologie chronique, c’est-a-dire une
maladie de longue durée, évolutive et ayant un retentissement sur leur vie quotidienne. Il n’y avait
aucun critere de non-inclusion li¢ a 1’age lors de la collecte des données. Le seul critére de non-

inclusion était I’absence de consentement oral.

Le questionnaire se découpe en 15 questions :

e Huit questions qui permettent d’évaluer le profil des répondeurs: sexe, age, ALD,

préparation des médicaments et utilisation éventuelle d’un pilulier ;
e Trois questions qui évaluent I’état des connaissances du patient sur les piluliers ;

e Quatre questions qui determinent I’intérét du patient a la préparation des piluliers, le

financement et un service de livraison.

Le choix d’un questionnaire fermé avec réponses a choix unique utilisant un vocabulaire simple et
adapté a tous types de lecteurs a été retenu pour la réalisation de cette enquéte. Tout comme
I’utilisation d’une photographie d’un pilulier a permis de faciliter la visualisation du dispositif et de

rendre les définitions plus parlantes aupres des patients questionnés.
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Cette mise en page fut nécessaire afin de faciliter le remplissage et la rapidité des réponses par les
patients eux-mémes directement au comptoir, sans qu’il soit nécessaire au pharmacien ou au
préparateur de fournir plus d’explications que celles données dans le questionnaire. Annexe :

questionnaire papier diffusé aux patients.

Le format papier s’est naturellement imposé du fait que la population cible soit constituée de
patients avec une ou plusieurs maladies chroniques, touchant plus souvent un public agé et peu
connecté. De plus, le questionnaire papier a certainement permis de recueillir plus de réponses : cela
a permis d’occuper le temps des patients pendant que le pharmacien ou le préparateur préparaient

les ordonnances au comptoir.

Pour évaluer le temps de réponse au comptoir, un pré-test a été réalisé aupres de personnes non
professionnelles de santé, ce qui nous a permis d’évaluer également la compréhension et

I’interprétation de ce questionnaire.
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[11. Diffusion et analyse de I’enquéte

Le questionnaire a été diffusé auprés des patients via trois pharmacies de trois départements de

Lorraine :

e Une pharmacie en Moselle, a Metz ;
e Une pharmacie en Meurthe-et-Moselle, a Nancy ;
e Une pharmacie en Meuse, a Bar-le-Duc.

Ces trois pharmacies ont été sélectionnées d’une part en raison de leur implantation géographique
dans des quartiers résidentiels avec une patientéle « d’habitués » et d’autre part pour leur politique
de gestion, des pharmacies de proximités a 1’écoute de leurs patients et dont I’objectif est de les

aider a améliorer leur observance.

L’enquéte a été diffusée sur la période du 1°" décembre 2020 au 31 janvier 2021, soit une période de

deux mois. Ce qui a permis de récolter 203 questionnaires remplis.

Pour I’analyse de ces résultats collectés et devant le nombre inégal de réponse entre les trois
pharmacies ou le questionnaire a eté diffusé, nous avons fait le choix de « pooler » les réponses,
c’est a dire de ne pas différencier les questionnaires en fonction de leur provenance et de faire une

analyse globale des réponses.

Nous avons constitué une base de données via un tableur Excel ou chaque réponse des participants a
été enregistrée. Ce qui nous a permis d’utiliser deux méthodes d’analyse : le tri & plat qui représente
le calcul de proportion de chaque modalité de réponse, question par question et un tri croisé qui
représente un comparatif des modalités de réponse en fonction de caractéristiques des répondeurs
(hors provenance de leurs questionnaires). Ces résultats ont été représentés sous forme de

graphiques afin de mieux visualiser les réponses a chaque question.
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V. Résultats et descriptions

Dans un premier temps, les questions permettent de cerner les caractéristiques de la population
ayant répondu a I’enquéte.

Question :
\ous étes ?
] Un homme
] Une femme

Répartition des sexes en pourcentage

m Femme

® Homme

Graphique 1: Répartition des répondants en fonction de leur sexe

Parmi les 203 répondants au questionnaire, on retrouve 117 femmes soit 58% qui ont répondu au

questionnaire, contre 86 hommes soit 42% des répondants.

51



Question :

Quel &ge avez-vous ? .......... Ans

12

10

Nombre de patient
=}

Répartition de I'age des répondants

19 43 49 52 54 56 58 60 62 64 66 68 70 72 74 76 78 80 82 84 86 88 91 93

Age

Graphique 2: Répartition des repondants en fonction de leur &ge

L’age des répondants au questionnaire est compris entre 19 ans et 94 ans, avec une moyenne d’age

pour les participants de 70,93 ans (écart-type = 11,07).
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Question :

Etes-vous en ALD (Affection Longue Durée) ?

O Oui

O Non

Répartition en pourcentage des patients
avec une ALD

m Avec une ALD

m Sans ALD

Graphique 3: Répartition des réepondants avec ou non une ALD

Parmi les 203 répondants, 123 patients sont en affection longue durée (ALD) soit environ 61% et 80

patients soit 39% qui ne sont pas en affection longue durée.
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Question :

Qui prépare vos médicaments a prendre chaque jour ?

m \Vous-méme,

m \otre conjoint,

O \otre enfant,

O Votre infirmier (-iére),
i Autre : ...

Répartition de qui prépare les médicaments

90,00%

80,00%

70,00% -

60,00% -

50,00% -

40,00% -

30,00% -

Pourcentage des répondants

20,00% -

10,00% -

0,00% -

Vous-méme Votre conjoint Votre enfant Votre infirmier Autre
(iere)

Titre de l'axe

Graphique 4: Répartition des répondants en fonction de qui prépare leurs médicaments

Parmi les 203 répondants au questionnaire, 155 personnes préparent leurs médicaments eux-mémes,

soit 76,35% ; 28 personnes se font préparer leurs médicaments par leur conjoint soit 13,79%.

10 personnes se font préparer leurs médicaments par leurs enfants et 10 personnes par leurs

infirmiers (-ieres), soit 4,93% chacun.
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Question :

Utilisez-vous déja un systéeme de pilulier pour prendre vos médicaments ?

Oui

Non

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

Pourcentage des répondants

10,00%

0,00%

Utilisation d'un pilulier

non

oui

Graphique 5: Répartition des réepondants qui utilisent ou non un pilulier

Parmi les 203 répondants, 135 patients n’utilisent pas de systéme de pilulier ou de semainier pour

prendre leurs traitements soit 66,5%. Alors que 68 patients utilisent un systeme de pilulier /

semainier, soit 33,5.
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Question :

Combien de médicaments prenez-vous par jour ?
m Moins de 3,
i Entre 3 et 6,
m Plus de 6

Nombre de médicaments par jour

50,00%

45,00%

40,00%

35,00%
30,00%

25,00%

20,00% -
15,00% -

Pourcentages des répondants

10,00% -
5,00% -

0,00% -
Moins de 3 Entre3 eté6 Plusde 6

Graphique 6: Répartition du nombre de médicaments pris par jour pour chaque répondant

Parmi les 203 répondants au questionnaire, 47 patients prennent moins de 3 médicaments par jour,

soit 23,15% des répondants.
89 patients prennent un nombre de médicament compris entre 3 et 6 par jour, soit 43,84%.

Et 67 patients prennent plus de 6 médicaments par jour, soit 33%.
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Question :

Au cours de cette année, avez-vous été en rupture de médicaments ?

O Oui

O Non

90,00%

Rupture de médicament au cours de I'année

80,00%

70,00% -

60,00% -

50,00% -

40,00% -

30,00% -

20,00% -

Pourcentage des répondants

10,00% -

0,00% -

non

oui

Graphique 7: Répartition des réepondants en fonction des ruptures dans I'année

Parmi les 203 répondants au questionnaire, 43 patients se sont déja retrouvés en rupture de

médicaments pour le traitement chronique, soit 21,18%.

160 patients non jamais eu de rupture de médicaments, soit 78,82%.
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Question :

\Vous est-il déja arrivé d’oublier de prendre vos médicaments ?

m Jamais,

m 1x par mois,

m 1x par semaine,
m 1x par jour,

Oubli de prises de médicaments

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

Pourcentage de répondants

20,00%

10,00%

0,00%

Jamais 1x par mois 1x par semaine 1x par jour

Graphique 8: Répartition des oublis de prises des médicaments

Parmi les 203 répondants au questionnaire, 126 patients ont répondu qu’ils n’oubliaient jamais de

prendre leurs médicaments, soit 62,07%.

Alors que 67 patients déclarent oublier de prendre leurs traitements une fois par mois, soit 33%, 8
personnes ont répondu avoir oublié de prendre les médicaments une fois par semaine, soit 3,94%.

Et 2 personnes déclarent oublier leurs traitements chaque jour, soit 0,99%.
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La seconde partie du questionnaire permet d’évaluer 1’état de connaissance sur le systéme de

pilulier et sur la préparation des doses a administrer au patient.

Question :
Connaissez-vous le systeme des piluliers/ semainiers ?
m Oui
i Non

Connaissance du systeme de pilulier

90,00%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

Pourcentage de répondants

20,00%
0,00% -

non oui

Graphique 9: Répartition des répondants qui connaissent le systeme de pilulier/ semainier

Parmi les 203 répondants, 167 patients connaissent les systemes de pilulier pour préparer leurs
traitements, soit 82,27%.

Et 36 répondants ne connaissent pas du tout ce dispositif, soit 17,73%.
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Question :

Pensez-vous que le fait d’avoir un pilulier vous serait utile et vous permettrait de mieux

suivre votre traitement ?

O Oui

O Non

Le pilulier permettrait de mieux suivre son
traitement

60,00%

50,00%

40,00% -

30,00% -

20,00% -

Pourcentage de répondants

10,00% -

0,00% -

non oui

Graphique 10: Répartition des répondants qui pensent que le pilulier/ semainier permet de
mieux suivre le traitement

Parmi les 203 répondants, 116 patients considerent que les piluliers permettent de mieux suivre son

traitement et d’éviter d’oublier de prendre ses médicaments, soit 57,14%.

Alors que 87 pensent que les piluliers n’ont aucune incidence sur 1’observance de leur traitement,
soit 42,86%.
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La derniére partie du questionnaire permet de connaitre 1’intérét du patient sur la préparation des

piluliers et sur un service de livraison.

Question :
Savez-vous que les pharmaciens peuvent préparer vos médicaments dans un pilulier/
semainier ?
o Oui
O Non

Répartion des patients qui savent que les
pharmaciens peuvent réaliser leur pilulier

80,00%

70,00%

60,00% -

50,00% -

40,00% -

30,00% -

Pourcentage de répondants

20,00% -

10,00% -

0,00% -

non oui

Graphique 11: Répartition des répondants qui savent que les pharmaciens peuvent réaliser
leur pilulier/ semainier

Parmi les 203 répondants, 139 patients ont répondu qu’ils ne savent pas que les pharmaciens

peuvent préparer leurs piluliers, soit 68,47%.

Alors que 64 sont au courant de ce service propose par les pharmaciens d’officine, soit 31,53%.

61



Question :

Seriez-vous intéressés que votre pharmacien vous prépare vos médicaments dans un pilulier/

semainier ?

Oui

Non

Pourcentagesde répondants

80,00% -
70,00% -
60,00% -
50,00% -
40,00% -
30,00% -
20,00% -
10,00% -

0,00% -

Patients intéressés par des piluliers
réalisés par le pharmacien

non oui

Graphique 12: Repartition des patients intéressés par un pilulier/ semainier réaliser par le

pharmacien

Parmi les 203 répondants, 149 patients ont répondu qu’ils ne sont pas intéressés par le fait que le

pharmacien prépare leurs traitements a prendre, soit 73,40%.

Alors que 54 personnes sont favorables a ce que le pharmacien réalise des piluliers pour eux, soit

26,60%.
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Question :

Cette preparation demande du temps a votre pharmacien, A combien pensez-vous que doit

étre facturé ce service par semaine ?

| 0€,

| 5€,

i 10€,

O Autre : ...

Rémunération du pharmacien pour la
réalisation de pilulier

40,00%

35,00%

30,00%

25,00%

20,00%

15,00%

Pourcentage de répondants

10,00%

5,00%
.00 ]

0€ 5€ 10€ Autre 2,50€

Graphique 13: Répartition des répondants en fonction de la rémunération du pharmacien
pour la réalisation des piluliers/ semainiers

Parmi les 203 répondants a la question de la rémunération des pharmaciens pour réaliser des doses a
administrer, 63 patients ont répondu une rémunération de 0€, soit 31,03%. 62 personnes considerent
qu’il faut une rémunération de 5€ par semaine, soit 30,54%. Et 8 personnes considerent qu’il faut

une rémunération de 10€ par semaine, soit 3,94%.

La majorité des patients, 69 des répondants, soit 33,99% ont répondu « autre » a la question sans
préciser le montant. Seul 1 patient en cochant la case « autre » a précisé 2,50€ par semaine pour la

rémunération du pharmacien, soit 0,49%.
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Nous pouvons conclure que 69% des répondants soit 140 des patients considerent que le

pharmacien d’officine doit étre rémunéré pour son service de PDA.
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Question :

Qui doit prendre en charge les frais de préparation des piluliers/ semainiers ?

i \ous

m Le pharmacien

m La mutuelle

m La caisse primaire (Assurance Maladie)

Qui doit payer pour la réalisation des piluliers
60,00%
50,00%
3
c
3
S 40,00%
j= 5
=
S 30,00%
Q
o
S
=
g 20,00% -
5
o
=8
10,00% -
0,00% -
Vous Le pharmacien La mutuelle La caisse primaire
(assurance
maladie)

Graphique 14: Répartition des financeurs pour la réalisation des piluliers/ semainier

Parmi les 203 répondants, 51 personnes, soit 25,12% considérent que c’est au patient de payer pour

ce service, 17 patients considerent que c’est au pharmacien de financer les piluliers, soit 8,37%.

Alors que 31 patients, soit 15,21%, pensent que c’est a leur mutuelle de prendre en charge ce

service.

104 personnes, soit 51,23%, pensent que c’est a la caisse primaire de prendre en charge le cott de

réalisation des piluliers.
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Question :

Seriez-vous intéressés par un service de livraison a domicile des piluliers/semainiers ?
m Oui

O Non

Service de livraison a domicile

100,00%
90,00% -
80,00% -
70,00% -
60,00% -
50,00% -
40,00% -
30,00% -
20,00% -
10,00% -
0,00% -

Pourcentage de répondants

I

non oui

Graphique 15: Repartition des répondants en fonction de leur intérét pour la livraison a
domicile des piluliers/ semainiers

Parmi les 203 répondants au questionnaire, 182 patients ont répondu ne pas étre intéressés par un

service de livraison a domicile du traitement, soit 89,66%.

21 patients ont répondu étre intéressés par ce service, soit 10,34%.
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Croisement des données

Il est important de croiser les différentes réponses aux questions pour déterminer a quels criteres les

attentes des patients sont liées et pour mieux appréhender la PDA en officine.

e Le croisement de la question 1 et de la question 5 permet de s’intéresser a la proportion des

hommes et des femmes qui utilisent déja un pilulier pour prendre leurs traitements.

Pourcentage d'homme et de femme qui utilisent
un pilulier

® Femme

® Homme

Graphique 16: Répartition d'hommes et de femmes qui utilisent un pilulier/ semainier

Nous constatons que 36,7% des femmes utilisent déja un pilulier (soit 43 femmes sur 117) alors que
seulement 29% des hommes en utilisent déja (soit 25 sur 89). Pour étudier ces deux pourcentages,

les résultats par sexe ont été rétablis a 100%.

En conclusion, les femmes utilisent plus souvent un pilulier que les hommes, méme si 1’écart entre

les deux sexes n’est pas significatif.
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e Le croisement de la question 1 avec la question 12 permet de s’intéresser & la proportion
d’hommes et de femmes qui sont intéressés par la PDA en officine.

Pourcentage d'hommes et de femmes
avec un intérét positif a la PDA

® Femme

® Homme

Graphique 17: Répartition d'hommes et de femmes qui sont intéressés par la PDA en officine

36,7% des femmes portent un intérét positif a la PDA préparée par leur pharmacien (soit 34 femmes
sur 117) alors que seulement 23,5% des hommes sont intéressés (soit 20 sur 89). Pour étudier ces

deux pourcentages, les résultats par sexe ont été remis a 100%.
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e Le croisement de la question 3 avec la question 5 permet de s’intéresser au nombre de

patients avec une ALD ou sans ALD qui utilisent un pilulier.

Sans ALD ALD

® Filulier = Sans pilulier m Pilulier = Sans pilulier

Graphique 18: Répartition des patients avec ou sans ALD qui utilisent un pilulier

On constate que les patients sans ALD utilisent & 53% un pilulier pour préparer leurs traitements

(soit 71 sur 135 répondants). Et que chez les patients avec une ALD, ils représentent 76% des

répondants (soit 52 sur 68 répondants).
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Test du Khi?
Hypothéses :

e HO: il n’existe pas de lien entre I’ALD et I’utilisation d’un pilulier,

e H1 :il existe un lien entre ’ALD et I'utilisation d’un pilulier.

Tableau des fréquences observées

Sans pilulier Pilulier Total général
Sans ALD 64 16 80
ALD 71 52 123
Total général 135 68 203
Total en % 66,50% 33,50%
Tableau des fréquences théoriques

Sans pilulier Pilulier Total général
Sans ALD 53,20197044 | 26,79802956 80
ALD 81,79802956 | 41,20197044 123
Total général 135 68 203
Tableau du Khi?

Sans Pilulier Pilulier Total général
Sans ALD 2,191600073 | 4,350970733| 6,542570806
ALD 1,425430942 | 2,829899664 | 4,255330606
Total général 3,617031015| 7,180870397| 10,79790141

Khi?= 10,79

Avec un pourcentage d’erreur de 5% = 3.841, notre valeur du Khi2 est supérieure, nous pouvons
conclure qu’il existe un lien entre I’ALD et I’utilisation du pilulier pour un risque de 5%.
Avec un pourcentage d’erreur de 1% = 6.63, notre valeur du Khi?2 est supérieure, nous pouvons

conclure qu’il existe un lien entre I’ALD et I’utilisation du pilulier pour un risque de 1%.

On peut constater que les patients avec une ALD utilisent plus un pilulier que les patients sans
ALD.
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e Le croisement de la question 5 avec la question 12 permet de s’intéresser au nombre de

patients qui n’utilisent pas de pilulier et le nombre de patients qui seraient intéressés par la

PDA en officine.

Pourcentage de patients qui utilisent
un pilulier

" o

Graphique 19 : Répartition des patients qui utilisent un pilulier

Pourcentage de patients qui n'utilisent pas de pilulier
et qui seraient intéressés par la PDA

W Oui
' EMon

Graphique 20 : Répartition de patients qui n'utilisent pas de pilulier et qui seraient intéressés
par la PDA

D’apres la question 5, 33% des patients utilisent déja un pilulier et 67% n’en utilisent pas encore.
En croisant les questions 5 et 12, 26% des patients, qui n’utilisent pas de pilulier pour prendre leur
traitement, sont intéressés pour la PDA en officine (soit 33 patients sur 135).

71



Donc si nous additionnons le nombre des patients qui utilisent déja un pilulier (68 répondants) et le
nombre des patients intéressés par la PDA (33 répondants), cela représente 101 patients.

Ce chiffre n’est pas négligeable étant donné qu’il représente quasiment la moitié des répondants de

I’enquéte et des patients potentiels pour la PDA pour les pharmaciens qui proposent ce service.
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e Le croisement de la question 3 avec la question 12 permet de nous intéresser au pourcentage

des patients avec une ALD et I’intérét qu’ils peuvent porter a la PDA.

Pourcentage des patients avec une ALD qui
sont intéressés par la PDA

B Intérét pour la PDA

® Sans intérét pour la PDA

Graphique 21 : Répartition des répondants avec une ALD qui sont intéressés par la PDA

On constate que 26 % des patients avec une ALD sont intéressés par 1’utilisation d’un pilulier pour
prendre leurs traitements (soit 32 sur 123 patients). Et 74 % des patients en ALD ne sont pas

intéressés par la PDA (soit 91 sur 123 répondants).

Le facteur ALD n’est pas un critére indispensable pour que les patients soient plus intéressés par les
piluliers faits par leur pharmacien.
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e Le croisement de la question 13 avec la question 14 permet de s’intéresser aux prix d’un
pilulier et qui doit payer pour ce service.

Pourcentage des différentes réponses
pour savoir qui doit payer la PDA

M Le patient
M Le pharmacien
W La mutuelle

WLz CPAM

Graphique 22 : Répartition des qui doit payer pour la réalisation des piluliers/ semainier

Montant que les patients sont préts a
payer pour la PDA

HO£
BsSE
mi0o£
B Autre

m250€

Graphique 23 : Répartition des montants que les patients préts a payer pour la PDA
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On constate que :

- 25% des répondants considérent que c’est a eux de payer pour la réalisation des piluliers par

le pharmacien d’officine (soit 51 sur 203) ;
e 35% des répondants ne veulent pas payer ce service (soit 18 sur 51) ;
e 29% sont préts a payer 5€ (soit 15 répondants sur 51) ;
e 28% n’ont pas notion du codt (soit 14 sur 51) ;
e 6% sont préts a payer 10€ (3 répondants sur 51) ;

e 2% sont préts a payer 2,5€ (1 seul répondant avait coché autre en remplissant le montant

qu’il souhaitait mettre).

On peut constater, malgré une certaine disparité dans les réponses, qu’une partie des répondants

n’est pas préte a payer pour ce service alors qu’une autre partie n’a aucune idée du coit.

75



e Le croisement de la question 5 avec la question 8 s’intéresse aux nombres de patients qui

utilisent ou pas un pilulier et le nombre d’oubli de prise au cours du mois.

Oubli de prise avec un pilulier Oubli de prise sans pilulier

X

= Qubli de prise = Pas d'oubli m Qubli de prise  w Pas d'oubli

Graphique 24 : Répartition des patients qui utilisent ou non un pilulier/ semainier et I'oubli de
prise de médicament

19 sur 68 des répondants utilisant un pilulier ont oublié au moins une fois de prendre leurs

médicaments (soit 27,9 %).

Alors 58 sur 135 des patients qui n’utilisent pas de pilulier ont oublié au moins une fois de prendre

leur traitement (soit 42,9 % des répondants).
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e Le croisement de la question 5 avec la question 7 s’intéresse au nombre de ruptures de

médicaments pour les patients avec ou sans piluliers.

Nombre des patients qui se retrouvent
en rupture avec ou sans un pilulier

2

[EEY
s 8
1

§»—!

80

B Sans rupture

B Rupture

Nombre de répondants

Sans pilulier Avec un pilulier

Graphique 25 : Nombre des patients qui se retrouvent en rupture avec ou sans un pilulier

10,29 % des répondants (soit 7 sur 68) utilisant un pilulier ont été en rupture de médicaments au
cours de cette année. Alors que 26,7 % (soit 36 sur 135) n’utilisant pas de piluliers se sont retrouvés

en rupture de médicaments.

Ce constat permet de conclure qu’il existe une corrélation entre le fait d’avoir un pilulier et les
ruptures de médicaments ; le fait que les patients préparent a I’avance leur pilulier leur permet

d’anticiper les éventuelles ruptures de traitements.
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e Le croisement de la question 6 avec la question 12 permet s’intéresser a 1’intérét de la PDA

des patients et le nombre de médicaments qu’ils prennent.

Répartition en pourcentage des patients qui sont
intéressés par la PDA et le nombre de médicaments

B Moins de 3
M Entre3 et6
M Plusde 6

Graphique 26 : Repartition en pourcentage des patients qui sont interesses par la PDA et le

nombre de medicaments

On constate que:
e 48,15 % (soit 26 sur 54) des répondants qui sont intéressés par la préparation des doses a
administrer prennent entre 3 et 6 médicaments par jour ;
e 35,19 % (soit 19 sur 54) des répondants qui sont intéressés par la préparation des doses a
administrer prennent plus de 6 medicaments par jour ;
e 16,67 % (soit 9 sur 54) des répondants qui sont intéressés par la préparation des doses a
administrer prennent moins de 3 médicaments par jour.
Ces chiffres permettent de conclure a une corrélation entre le nombre de médicaments pris par jour
par un patient et son intérét vis-a-vis de la PDA. En effet a partir de plus de trois médicaments, les

patients semblent plus intéressés par les piluliers.
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V. Discussion

Avec cette enquéte réalisée auprés des patients sur la préparation des doses a administrer dans
plusieurs pharmacies de Lorraine entre 2020 et 2021, nous avons pu mettre en évidence les réponses
les plus récurrentes et ainsi décrire un potentiel profil type du patient qui serait le plus a méme

d’étre intéressé par la préparation des doses a administrer.

Ce client serait une femme de 70 ans, atteinte d’une pathologie chronique et avec une affection de
longue durée qui prépare elle-méme son traitement dans un pilulier/semainier sans 1’aide d’un
infirmier, ni 1’aide d’un proche. Elle considére que 1’utilisation d’un pilulier lui permet de mieux
prendre son traitement et lui permet d’éviter les oublis de prise. Son traitement comprend 3 a 6
médicaments différents par jour pour traiter sa ou ses pathologies et elle n’est quasiment jamais en

rupture de médicaments.

Fait notable sur ce client type c’est qu’il n’est pas spécialement intéressé par la PDA malgré son
ALD. Ce manque d’intérét peut s’expliquer par le fait qu’il n’est pas au courant qu’un pharmacien
d’officine peut lui proposer un service de préparation de piluliers et les avantages qui en découlent.
Nous pouvons donc conclure a un manque d’information des patients sur les dispositifs qu’ils ont a
disposition pour ’aide a la prise de leurs traitements. En effet, presque 20 % des répondants ne
connaissent pas les piluliers, presque 70 % des répondants ne savent pas que les pharmaciens
peuvent préparer leurs piluliers alors que 54 personnes sur les 203 répondants sont favorables a ce
que le pharmacien réalise des piluliers pour eux, soit 26,60%. Il y a donc vraiment une campagne
d’information a mener aupres des patients pour expliquer et développer cette activité de PDA que

les pharmaciens peuvent leur proposer.

Evidemment, il ne faut pas que se concentrer uniquement sur ce profil type de patient, il faut
également convaincre les autres malades de I’intérét d’utiliser un pilulier pour améliorer leur
observance thérapeutique. En effet, le croisement de plusieurs questions de I’enquéte nous a permis
de conclure sur I’intérét positif qu’a le pilulier sur la bonne observance thérapeutique du patient.
Les oublis de prises sont moins fréquents et comme les malades préparent a 1’avance leur pilulier,

ceux-ci peuvent anticiper d’éventuelles ruptures de traitements.

Les femmes ne sont pas les seules a s’intéresser aux piluliers, les hommes ont également un attrait
pour ce service. Les réponses sont plus ou moins identiques a 1’exception de qui prépare leurs
traitements, puisqu’une plus grande proportion d’hommes se fait préparer ses médicaments par un

tiers (conjoint, infirmier...).
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A la lecture de ce questionnaire, on peut également conclure que les patients n’ont aucune idée du
colt de production pour le pharmacien, ni du prix qu’ils sont préts a payer pour ce service. Ce qui
explique qu’une grande majorité des répondants ont coché la case « autre montant » sans donner un

prix exact.

De plus, les répondants semblent mitigés quant a qui doit payer : une partie des patients considére
que c’est a la Caisse d’Assurance Maladie de payer et ’autre partie consideére que c’est a eux de
payer pour ce service de PDA. La part des patients qui considérent que c’est & la mutuelle ou au

pharmacien de financer ce service représente moins d’un quart des réponses.

Et comme pour I’instant, il n’y a aucun projet de prise en charge de la PDA par la Sécurité Sociale,

les pharmaciens peuvent faire payer ce service directement par les patients.

A la question « combien pensez-vous que doit étre facturé ce service par semaine », plus de 30 %
des patients ont répondu 5€ par semaine pour la réalisation de leur pilulier, soit un total de 20€ par
mois. L’enquéte ayant été réalisée dans différentes villes, on peut se demander si la réponse a cette
question ne dépend pas pour beaucoup du lieu d’exercice et du pouvoir d’achat des patients dans le

secteur.

Le pharmacien a vraiment une carte a jouer en expliquant aux patients ’intérét de payer pour un tel
service dans le but d’améliorer son observance. A titre d’exemple et compte tenu de 1’enquéte, Si
nous simulons pour une pharmacie avec 400 patients par jour soit 2400 patients par semaine,
I’activité de PDA pourrait représenter jusqu’a 638 piluliers par semaine soit 2552 piluliers par mois.
Nous savons grace a ’enquéte réalisée que 25,5% des patients (tous les montants confondus et
autre) sont préts a payer directement le pharmacien pour ce service sans passer par 1’Assurance
Maladie ou la mutuelle, cela pourrait donc représenter 160 patients par semaine soit 640 piluliers

par mois.

L’enquéte a également révéle que 30,5% des répondants sont préts a payer 5 € par semaine pour la
conception de leurs piluliers par leur pharmacien. Donc 30,5% des 160 patients qui seraient
d’accord pour rémunérer la conception des piluliers, cela représente 49 patients, soit 245 € par
semaine, soit 980 € par mois de chiffre d’affaires pour la PDA. Ce chiffre vient s’ajouter a la marge
que la pharmacie se fait sur les médicaments. 1l faut évidemment mettre ce montant en regard des

dépenses en ressources humaines et materiel.

Les réponses a la derniere question relative a la livraison a domicile des piluliers sont intéressantes.
Presque 90 % des répondants ne sont pas seduits par ce service. Les malades semblent attachés a
venir récupérer leurs médicaments eux-mémes, a la pharmacie. En effet pour beaucoup de patients

la pharmacie reste un lieu de contact et d’échanges sociaux.
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La question qu’on peut se poser en ce qui concerne les 10 % de patients intéressés par la livraison a

domicile, est : seraient-ils préts a payer ce service en plus du prix de fabrication du pilulier ?
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Conclusion

La préparation des doses a administrer est un service que les pharmacies de ville peuvent proposer a
leurs patients pour faciliter la prise de leurs médicaments et ainsi améliorer I’observance vis a vis de

leur traitement.

Le pilulier, outil de promotion de santé qui permet d’améliorer 1’observance n’est pas assez connu
par les patients, c’est pourquoi il est essentiel que les pharmaciens qui le proposent fassent une
campagne d’information afin de le faire connaitre et de développer le service de PDA auprés des

malades comme un outil de promotion de la santé.

Etant donné qu’il n’y a pas encore pour I’instant de prise en charge par la sécurité sociale ou par les
mutuelles, il est important de faire comprendre au patient 1’intérét positif qu’il a a payer pour ce
service afin d’améliorer son observance. Le pharmacien doit également expliquer aux patients
pourquoi ce service est payant, en effet, le temps que passe 1’équipe officinale a la réalisation des

piluliers, le colt du logiciel et le colt des consommables doivent étre amortis.

Par ailleurs, le service de PDA permet au pharmacien de fidéliser sa patientéle avec un suivi
personnalisé a chaque malade.

L’enquéte menée dans trois pharmacies de Lorraine qui nous a permis de décrire un patient type
éventuellement intéressé par la réalisation des piluliers/semainiers pour la prise en charge de son
traitement, pourrait aider les pharmaciens a proposer et a développer ce service de PDA. Sachant
que le profil type de ce patient est de sexe féminin avec un age moyen de 70 ans, atteint d’une
affection de longue durée, préparant elle-méme ses traitements dans un pilulier/semainier qui

comporte entre 3 a 6 médicaments.

Attention, malgré le nombre important de réponses au questionnaire, il faut rester prudent quant a la
généralisation de ce profil type du patient intéressé par la PDA en officine ; en effet ’enquéte a été

menée dans un nombre restreint de pharmacies.

Pour proposer ce service de PDA a la patientele, les pharmaciens ont le choix entre trois systemes
de pilulier différents avec des méthodes des fabrications différentes ; une technique manuelle, une
technique semi-automatique et une technique completement automatisée. Le choix de la technique

de production adoptée par la pharmacie va dépendre de différents critéres comme du nombre de

82



piluliers & produire, de la place disponible au sein des locaux de I’officine et du financement que le

pharmacien souhaite mettre a disposition de ce dispositif.

e Ce service de pilulier pourrait étre proposeé aux patients en méme temps que d’autres
nouvelles taches des pharmaciens. Les entretiens pharmaceutiques, mis en place en 2013,
pour les patients sous AOD (Anticoagulants Oraux d'action Directe), les patients

asthmatiques, les patients sous traitements anticancéreux par voie orale (69);

e Le bilan partagé de médication (BPM), mis en place depuis 2018, pour les patients de 65 ans
et plus présentant une ALD et pour tous les patients de plus de 75 ans avec plus de cing

traitements chroniques, ayant une prescription sur une durée de plus de 6 mois(70).

Ces outils sont intéressants et importants puisqu’ils permettent de renforcer le lien entre le
pharmacien et son patient afin d’aider le malade a mieux comprendre sa pathologie, comprendre ses
examens de biologie médicale, I’informer sur ses médicaments et favoriser son adhésion a son

traitement.
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Annexe : Questionnaire papier diffusé aux patients

UNIVERSITE ‘? FACULTE
DE LORRAINE | "4 0 Piikinacie

Madame, Monsieur,

Dans [e cadre de ma thése pour le dipldme d'Etat de Docteur en pharmace, je réalise un
questionnaire sur la préparation des médicaments par le pharmacien dans un semainier
ou un pllulier, Ce dispositif facilite la bonne prise des médicaments par les patients et je
souhaiterals connaitre votre avis sur le sujet afin de mieux cerner vos attentes, Ce
sondage me permettra de proposer des adaptations de ce dispositif en fonction de vos
réponses,

Ce questionnaire anonyme comporte 15 questions et devrait vous prendre 5 minutes.
L'enquéte est Indépendante de la pharmacie, pour toute question relative au sujet,

veulllez me contacter & I'adresse sulvante : pda.ombulatoire @qmail.com

Je vous remercie vivement pour votre participation,
1, Vous Btes ?
o Unhomme
0 Une femme
2. Quel dge avez-vous ? ... ans
3, Btes-vous en ALD (Affection Longue Durée) 7
o Qul
o Non
4. Qui prépare vos médicaments a prendre chaque jour ?
0 Vous-méme,
0 Votre conjoint,
0 Votre enfant,
o Votre infirmier (-ére),
0 Autre:.,
5. Utilisez-vous déja un systéme de pllulier pour prendre vos médicaments ?
o Oul
o Non
6, Combien de médicaments prenez vous par jour ?
0 Moins de 3,
0 Entre3eth,
0 Plusde6
7. Au cours de cette année, avez-vous été en rupture de médicaments ?
o Oul
o Non
8. Vous est-ll déja arrivé d'oublier de prendre vos médicaments ?
0 Jamals,
0 1x par mols,
0 1x par semaine,
0 1xpar jour
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Qe i
DE PHARMACIE

La préparation des doses a administrer (PDA) est un service
que les pharmaciens proposent dans certaines pharmacies, 2
C'est une méthode de préparation de vos médicaments ﬁ-

dans un pilulier ou un semainier,

Un pilulier ou semainier est une boite permettant une
répartition des médicaments a prendre pour la semaine. Il
est constitué de 7 modules, de lundi a dimanche et chaque
module posséde 4 cases, pour le matin, le midi, le soir, et le
coucher.

9, Connaissez-vous le systéme des piluliers/ semainiers ?
o Oul

0 Non

10.Pensez-vous que le fait d'avoir un pilulier vous serait utile et vous permettrait de
mieux suivre votre traitement ?

0 Oui

o Non

11. Savez-vous que les pharmaciens peuvent préparer vos médicaments dans un
pilulier/ semainier ?

0 Qui

o Non

12. Seriez-vous intéressés que votre pharmacien vous prépare vos médicaments dans un
pilulier/ semainier ?

o Oui

0 Non

13. Cette préparation demande du temps a votre pharmacien, A combien pensez-vous
que doit étre facturé ce service par semaine ?

o 0€

o 56

o 10€,

0 Autre:..

14. Qui doit prendre en charge les frais de préparation des piluliers/ semainiers ?
o Vous
0 Le pharmacien
0 Llamutuelle
0 Lacaisse primaire (assurance maladie)

15. Seriez-vous intéressés par un service de livraison a domicile des piluliers /
semainiers ?

0 Oul

0 Non
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PREPARATION DES DOSES AADMINISTRER EN OFFICINE,
EVALUATION DES CONNAISSANCES ET DE L’INTERET DES
PATIENTS POUR CE SERVICE

Theése soutenue le 16 septembre 2022
Par MASALSKI Mathieu

RESUME :

La préparation des doses a administrer (PDA) consiste a préparer les traitements de chaque
patient, pour la semaine, selon la prescription du médecin. Les médicaments sont placés dans
des piluliers ou dans des sachets individuels, ce qui permet de faciliter la prise des traitements
pour chaque patient, de diminuer le risque d’erreur d’administration, de diminuer les oublis de

prises des medicaments et de diminuer les doublons de prises.

La PDA est un service que les pharmacies de ville peuvent proposer a leurs patients pour cela
ils ont le choix entre trois systémes de pilulier avec des méthodes des fabrications différentes ;
une technique manuelle, une technique semi-automatique et une technique complétement

automatisée.

Une enquéte a été menée dans trois pharmacies de Lorraine pour évaluer les connaissances et
I’intérét des patients pour la PDA. Cette enquéte nous a permis d’une part de décrire un
patient type éventuellement intéress¢€ par la réalisation des piluliers et d’autre part de mieux
comprendre les attentes des patients et ainsi aider les pharmaciens a proposer et a développer

ce service de PDA.

MOTS CLES :
Directeur de thése Intitulé du laboratoire Nature
Mme NDIAYE Ndeye Coumba Epidémiologie et Santé publique Expérimentale .
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