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Figure 12 : Représentation schématique de la proportion de patients selon leur niveau de

connaissance et de la période du parcours
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Figure 13: Représentation graphique du différentiel du score total Biosecure a M0 et M3 pour

chaque patient

Figure 14 : Représentation graphique du différentiel du score total Biosecure a M3 et M12

pour chaque patient

Figure 15 : Représentation graphique du différentiel du score total Biosecure a MO et M12

pour chaque patient

Figure 16 :

Figure 17 :

Figure 18 :

Figure 19 :

Figure 20 :

N°2

Figure 21 :

Figure 22 :

Figure 23 :

Figure 24 :

Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE

Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE

Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE

Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE

Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE :

Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE :

Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE :

Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE :

:QlaQ3

Q4

: Q5

:Q6aQ7.9

Mise en situation N°1 et

Mise en situation N°3

Mise en situation N°4

Mise en situation N°5

Présentation du score moyen BIOSECURE tout au long du parcours selon le niveau

d'instruction des patients

Figure 25 : Représentation graphique de la répartition des compétences en cours d'acquisition

au M12
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Figure 26 : Représentation graphique de la fréquence d’utilisation des traitements de crise

Figure 27 : Représentation graphique du sentiment d’efficacité du traitement pergu par le

patient
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INTRODUCTION

Les Rhumatismes Inflammatoires Chroniques (RIC) regroupent plusieurs pathologies auto-
immunes dont les plus fréquentes sont la Polyarthrite Rhumatoide (PR), la Spondylarthrite
Ankylosante (SA) et le Rhumatisme Psoriasique (RPso). Elles sont caractérisées principalement
par une inflammation des articulations, responsables de douleurs chroniques et invalidantes,
qui a long terme peuvent altérer la qualité de vie (perte d’autonomie, handicap) en I'absence
de traitement adapté. Par conséquent, une prise en charge globale et personnalisée des
patients est un enjeu majeur de santé publique. La prise en charge médicamenteuse repose a
la fois sur un traitement symptomatique visant a réduire I'inflammation et la douleur (appelé
aussi traitement de la crise) et/ou sur un traitement permettant de contréler le processus
inflammatoire et la progression de la maladie (appelé traitement de fond).

L'adhésion des patients aux traitements est alors primordiale et constitue un élément clé dans

la réussite de leur prise en charge.

A I'Hopital Lyon Sud des Hospices Civils de Lyon, les patients adultes atteints d’un RIC, en échec
thérapeutique avec des traitements conventionnels et nécessitant l'initiation d’une thérapie
ciblée peuvent intégrer un parcours ambulatoire appelé: « Parcours Evaluation
Rhumatologique Ambulatoire (ERA) : Introduction du médicament ». Dans ce parcours
pluriprofessionnel, le patient bénéficie de plusieurs consultations ou entretiens (médecin,
pharmacien et infirmier) afin d’apporter ou de renforcer ses connaissances sur le RIC et les
médicaments. Un des objectifs est d’accompagner le patient dans la gestion quotidienne de
sa maladie et de son traitement. Depuis le 1°" janvier 2022, le parcours patient de suivi
personnalisé appelé « BIORIC » a été mis en place afin de renforcer le lien entre le pharmacien
hospitalier et le patient au travers de 3 entretiens pharmaceutiques individuels, de créer un
lien et une meilleure coordination avec les professionnels de santé en ville (pharmacien

d’officine, médecin référent).

A ce jour, aucune évaluation du parcours « BIORIC » et de l'intervention du pharmacien
hospitalier n’a été réalisée. Ce travail se compose de deux parties. La premiere partie traite
des généralités autour des RIC et des traitements médicamenteux. La deuxieme partie traite

de notre étude sur la présentation et I'évaluation de I'intervention du pharmacien hospitalier
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dans le cadre du parcours BIORIC. L'objectif principal de ce travail est de décrire le niveau
d’acquisition des compétences sur la gestion des thérapies ciblées des patients atteints d’un
RIC de linitiation de la thérapie ciblée jusqu’a 3 mois apres linitiation. Les objectifs
secondaires sont de décrire la population, le niveau d’adhésion thérapeutique, sur I'utilisation

des traitements, les effets indésirables et le niveau de satisfaction.
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PREMIERE PARTIE : PRISE EN CHARGE DES RHUMATISMES INFLAMMATOIRES CHRONIQUES :
THERAPIES CIBLEES ET PARCOURS PHARMACEUTIQUE

1. Les Rhumatismes inflammatoires chroniques

Les RIC regroupent principalement la polyarthrite rhumatoide, les spondylo-arthrites dont la
spondylarthrite ankylosante et le rhumatisme psoriasique. Ces pathologies auto-immunes
disposent d’un point commun dans leur présentation clinique : une évolution par poussées
associée a des phases de rémission. Elles se manifestent notamment par des douleurs
inflammatoires au niveau des articulations périphériques et/ou axiales. D’autres
manifestations, articulaires et/ou extra-articulaires peuvent accompagner ces douleurs et

seront détaillées dans cette premiére partie (1).

1.1.  La Polyarthrite Rhumatoide

1.1.1. Epidémiologie et étiologie

La PR constitue le RIC le plus fréquent avec une prévalence en France de 0,5 % de la population
générale. Elle est le plus souvent diagnostiquée entre 40 et 60 ans et touche quatre fois plus
les femmes que les hommes avant I’age de 70 ans (2). Son étiologie demeure inconnue mais
de multiples facteurs favorisants sont rapportés (3) :

e Des facteurs génétiques : La PR n’est pas une maladie a transmission héréditaire.
Cependant, une prédisposition génétique a été identifiée chez certains patients
atteints de PR, favorisant le développement de la pathologie. Le gene HLA-DRB1 et
plus précisément, certaines de ces versions alléliques, connues sous le nom d'alléles
« shared epitope », augmentent le risque de développer la maladie et constituent le

principal facteur génétique de la PR

e Des facteurs hormonaux: Les hormones féminines semblent étre un facteur

favorisant ou controlant I’évolution de la PR. En effet, la ménopause serait associée a
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une augmentation du risque de développement et d’évolution de la PR alors que des

phases de rémission sont observées pendant leur grossesse.

e Des facteurs environnementaux : le tabagisme est un facteur favorisant connu dans
la physiopathologie des maladies auto-immunes dont la PR. D’autres facteurs comme
I'alimentation, le stress psycho-affectif ou encore la santé bucco-dentaire sont aussi
mis en cause. Dans le cas de la parodontite, des bactéries spécifiques présentes dans
les poches parodontales, comme Porphyromonas gingivalis, sont capables d’activer un
processus appelé la citrullination. Celui-ci joue un role dans la production d’anticorps

anti-CCP (ACPA), tres caractéristiques de la PR.

e Des facteurs géographiques : La localisation géographique des patients est une autre

hypothése mais aucune preuve scientifique solide n’est encore établie.

L’association de plusieurs de ces facteurs pourrait engendrer un déreglement du systéme
immunitaire, a I'origine du caractere auto-immun de cette pathologie et du déclenchement

des manifestations cliniques de la PR.

1.1.2. Physiopathologie de la maladie

Physiologiquement, l'articulation est entourée d'une capsule articulaire recouverte par la
membrane synoviale. Cette derniére synthétise le liquide synovial, qui présente deux

fonctions principales : lubrification de I'articulation et nutrition du cartilage.

A I’échelle cellulaire et au niveau de I'articulation, une prolifération anormale des cellules du
tissu synovial est observée, a I'origine d’un gonflement de I'articulation aussi appelé pannus
synovial [Figure 1]. Cette prolifération cellulaire s’accompagne d’un phénoméne
inflammatoire incontrolé lié a une infiltration et un envahissement massif des lymphocytes et
des cytokines pro-inflammatoires telles que le TNF-alpha et diverses interleukines. En
I'absence de toute prise en charge médicamenteuse, I'inflammation chronique peut conduire
a une déformation voire une destruction irréversible des structures articulaires (os,

cartilage...) (4).
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Os

Liquide
articulaire

Cartilage — Synoviale

Figure 1 : Représentation schématique d’une articulation dans son état physiologique et en

état inflammatoire selon I’Agence Nationale de Sécurité et du Médicament

Ce phénoméne physiopathologique est aussi lié a la production de facteurs rhumatoides et
d’Anticorps anti-protéines Cycliques Citrullinés (appelés anti-CCP ou ACPA). Ces biomarqueurs
détectables dans le sang peuvent étre mesurables jusqu’a plusieurs années avant les premiers

symptémes cliniques (5).

1.1.3. La symptomatologie

Initialement, la PR se manifeste classiquement par (2) :
¢ Un enraidissement et des gonflements articulaires pouvant toucher plusieurs
articulations. Lorsque le gonflement est localisé au niveau des doigts et devient visible,
les doigts sont décrits comme étant « en fuseau ». Une raideur matinale est
fréquemment rapportée et dont la durée est variable selon les patients
¢ Des douleurs inflammatoires bilatérales et le plus souvent symétriques. Elles sont
surtout localisées au niveau des extrémités (les mains, les poignets, les orteils, les

genoux, les coudes)
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e Des déformations irréversibles peuvent étre observées, en particulier au niveau des

mains

e Des manifestations extra-articulaires, telles que : une atteinte cardiovasculaire, des

nodules rhumatoides, une ostéoporose, des atteintes vasculaires (ulceres cutanés...),

une atteinte pulmonaire (toux, dyspnée), un syndrome de Sjogren et des paresthésies

des trois premiers doigts causés par un syndrome du canal carpien

1.1.4. Le diagnostic

Le diagnostic résulte de plusieurs arguments: cliniques, biologiques et radiologiques

[Tableaul].

Tableau 1 : Synthése du diagnostic de la Polyarthrite Rhumatoide

Thématique
Clinique

Biologique

Radiologique

Diagnostic
différentiel

Eléments a considérer

Arthrite touchant 2 3 articulations des mains

Douleur a la pression des métatarso-phalangiennes

Raideur matinale > 30 min

Symptémes évoluant depuis > 6 semaines

Atteinte symétrique

Dosage CRP et/ou vitesse de sédimentation

Recherche auto-anticorps : facteurs rhumatoides, anti-CCP, anti-
ACPA

Anti-CCP plus spécifiques que FR

Absence de marqueurs n’exclut pas le diagnostic

Radiographie pour rechercher une érosion (critere majeur). Elle sert
aussi a évaluer la sévérité de la maladie

Dosage créatinémie

Dosage transaminases

Recherche anticorps antinucléaires

Hémogramme

Radiographie thoracique

1.2.  La Spondylarthrite Ankylosante
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1.2.1. Physiopathologie de la maladie

La physiopathologie de la SA présente, a I’échelle cellulaire, des similitudes avec celle observée

dans la PR.
1.2.2. Epidémiologie et étiologie

La SA se déclare généralement entre 20 et 30 ans. Elle est plus fréquente chez les hommes
(6,7). Tout comme la PR, I'étiologie reste encore inconnue mais certains facteurs favorisants
sont rapportés (8) :
e Facteurs génétiques : le gene HLA B27 est identifié chez prés de 90% des patients
atteints de SA, ce qui constitue un élément fortement associé a la SA
e Facteurs environnementaux : 'association d’un déreglement de la flore intestinale et
un tabagisme chronique, la survenue d’une infection bactérienne digestive méme
asymptomatique ou encore un évenement émotionnel marquant sont d’autres

hypothéses étiologiques

1.2.3. La symptomatologie

Plusieurs formes cliniques de cette pathologie existent (6) :

e Forme axiale : Elle est caractérisée par un syndrome pelvi-rachidien c’est-a-dire que
les atteintes articulaires sont situées au niveau du bassin, du rachis et du thorax

e Forme périphérique : Elle est caractérisée par des manifestations cliniques articulaires
au niveau d’une ou de plusieurs entheses des doigts, des membres supérieurs et

inférieurs.

Aussi, les manifestations cliniques de la SA sont caractérisées par la persistance des

symptdémes au-dela de 3 mois (8-10) :
e Ladouleurinflammatoire : la douleur dorsale est la plus courante, d’intensité variable
selon le profil du patient et du moment de la journée. Des fessalgies sont aussi décrites,

accentuées a l'appui du pied au sol pouvant induire des boiteries. Elles sont
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prédominantes la nuit et au réveil, avec un dérouillage matinal généralement soulagé
par une activité physique

Manifestations articulaires: En I'absence de prise en charge, des destructions
articulaires peuvent survenir entrainant une ossification progressive voire une fusion
des articulations en particulier au niveau du rachis. Dans les formes axiales sévéres,
cette caractéristique s’intitule une « colonne bambou »

Tendinites

Manifestations extra-articulaires : des troubles ophtalmologiques (par exemple des
uvéites), des troubles neurologiques dus a la compression de certaines vertébres ou a
des sciatiques (engourdissements, faiblesses musculaires ou des paralysies), des

manifestations cardiovasculaires ou des troubles respiratoires.

1.2.4. Le diagnostic

Aucun examen ne permet de poser un diagnostic de certitude. Son diagnostic est facilité par

la recherche d’un ensemble d’arguments cliniques, biologiques et radiologiques, selon les

critéres de classification (10) :

1.3.

Marqueurs biologiques de I'inflammation : vitesse de sédimentation (VS) et dosage de
la protéine c-réactive (CRP)

Recherche du gene HLA-B27

Examens d’imagerie : les radiographies et I'IRM permettent de mettre en évidence une
ossification ou une érosion de certaines articulations. La présence d’une sacro-iléite

est un élément en faveur du diagnostic

Le Rhumatisme Psoriasique

1.3.1. Physiopathologie de la maladie

La physiopathologie du RPso est identique a celle du psoriasis cutané (6). Aussi, elle peut aussi

étre confondue avec d’autres RIC du fait d’'un mécanisme physiopathologique commun, soit
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un déreglement du systéme immunitaire. En revanche, dans le RPso, I'activation anormale des
kératinocytes et des cellules dendritiques exerce un role majeur car cette activation enclenche

le processus inflammatoire pathologique.

1.3.2. Epidémiologie et étiologie

Le RPso touche 30% des patients atteints de psoriasis. Aussi, 10 a 15% des patients atteints de
RPso présentent simultanément des lésions cutanées et articulaires et 10% des patients
développent des atteintes articulaires avant les atteintes dermatologiques (11). C’est une
maladie multifactorielle, fortement influencée par des facteurs environnementaux (stress,
obésité, traumatismes, infections...) et d’'une forte prédisposition génétique. En effet, le géne
HLA-B27 semble étre un facteur génétique prédisposant, mis en évidence chez 50% des

patients atteints d’un RPso.

1.3.3. La symptomatologie

Les manifestations cliniques décrites sont les suivantes :

e Atteintes articulaires avec la description de douleurs, de gonflements articulaires et
ligamentaires. Les douleurs sont souvent nocturnes accompagnées d’un dérouillage
matinal de plus de 30 minutes. Elles sont aggravées par la sédentarité. La présence de
dactylites est fréqguemment observée. Les présentations peuvent étre axiales ou
périphériques

e Atteintes cutanées : Elle se traduit par une atteinte dermatologique avec la présence
de plaques rouges, des desquamations et des anomalies unguéales décrites sous le
terme « d’ongles de couturiére »

e Manifestations extra-articulaires : Les patients présentent un risque plus important de
développer d’autres maladies inflammatoires comme les uvéites, les maladies

inflammatoires chroniques du tube digestif ou les atteintes de |'aorte

1.3.4. Le diagnostic
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Il n"existe aucun examen permettant de poser un diagnostic de certitude. Il repose sur

I’évaluation et I'analyse de différents critéres :

2.

Examens biologiques: recherche d’anticorps anti-CCP, des marqueurs de
I'inflammation et de la recherche du géne HLA-B27.

Examens d’imagerie : réalisation de radiographies.

Examen clinique: cinq critéres caractéristiques sont recherchés: ['aspect
dermatologique, I'état inflammatoire axial et périphérique, I'atteinte enthésique et

dactylique.

Principes du traitement et recommandations

La prise en charge globale du patient atteint de RIC vise plusieurs objectifs (12) :

Réduire et controler les douleurs et le syndrome inflammatoire grace a des
traitements symptomatiques

Moduler la réponse immunitaire et contréler la progression de la maladie grace a des
traitements de fond. Ce traitement est adapté selon la présentation clinique et la
balance bénéfice/risque la plus favorable.

Prévenir le handicap, diminuer les complications et les comorbidités en préservant une
bonne mobilité articulaire

Améliorer la qualité de vie par la mise en place d’'un régime méditerranéen, I'arrét du
tabac, le maintien des activités sociales et professionnelles, I'adaptation des postes de

travail et le recours a une aide psychologique et sociale

La prise en charge des RIC repose sur une approche multidisciplinaire et individualisée, au sein

de laquelle le pharmacien occupe une place indispensable. Ses missions principales consistent

a optimiser le traitement par un suivi pharmaceutique rigoureux, a améliorer I'adhésion au

traitement, prévenir les interactions médicamenteuses et la survenue des effets indésirables

et a promouvoir I’éducation thérapeutique du patient aussi bien sur son traitement que sur

son hygiéne de vie.

2.1.

Les traitements de crise
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Deux classes pharmacologiques sont proposées pour soulager la crise. Elles peuvent étre
utilisées seules ou en association, selon le profil clinique et de tolérance du patient [Figure 2] :
e Les anti-inflammatoires avec les anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) ou
les anti-inflammatoires stéroidiens (corticoides). Ils peuvent étre administrés

par voie orale, locale ou par infiltration intra-articulaire
e Les antalgiques. La prescription d’antalgiques est primordiale tout au long des

différents stades de la maladie si le besoin s’en fait ressentir.

P Corticoides

Anti-

inflammatoires §

Traitements B Non Stéroidiens

(AINS)

symptomatiques

Figure 2 : Représentation schématique des traitements de crise des RIC d’aprés I'association

frangaise des poly arthritiques et des rhumatismes inflammatoires chroniques

L'utilisation de ces traitements doit étre la plus bréve possible et ce, pour limiter le risque de

survenue d’effets indésirables a long terme.

2.2. Les traitements de fond : Les traitements immunomodulateurs

L'instauration d’un traitement de fond doit étre effectué le plus précocement possible. Il
repose sur 'utilisation de traitements synthétiques, conventionnels (Exemple : Méthotrexate)
ou ciblés (exemple : inhibiteur des Janus kinases) et/ou sur I'utilisation de traitements

biologiques [Figure3].
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La stratégie thérapeutique a considérablement évolué ces derniéres années avec I’'émergence

de nouvelles classes thérapeutiques. Les thérapies ciblées orales ou injectables, en particulier,

occupent une place centrale dans I’arsenal thérapeutique [Tableau 2].

Conventionnels

Synthétiques

Traitements
de fond
De référence
(=princeps)

Biologiques
=biothérapies,
biomédicaments)

Biosimilaires

Figure 3 : Représentation schématique des traitements de fond d’aprés I'association

francaise des poly arthritiques et des rhumatismes inflammatoires chroniques (13)
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Tableau 2 : Synthése exhaustive des principales stratégies thérapeutiques de fond dans les

RIC, incluant les traitements conventionnels, les biothérapies et les anti- JAK.

Pathologie Forme / Traitements Remarques
Contexte
Polyarthrite Sans sighe de e lére intention : Méthotrexate (10  Supplémentation Acide
rhumatoide (PR)  gravité - 25 mg/semaine, PO/IM/SC) Foligue avec le
¢ Si Cl au MTX : Léflunomide (20 méthotrexate selon
mg/j), Sulfasalazine (1 g/j) contexte clinique
Réponse ¢ Ajout d’une biothérapie SC (anti- Réévaluation réguliere

insuffisante
monothérapie

Forme sévere

TNF, anti-IL6, anti-CD20) ou
inhibiteurs de JAK tofacitinib,
baricitinib, upadacitinib

¢ Association : MTX + biothérapie

Réévaluation au bout

d’emblée (anti-TNF) ou inhibiteur de JAK OU de 3 mois
Sulfasalazine + Hydroxychloroquine
Spondylarthrite Axiale e lere ligne : traitements Biothérapies seulement

ankylosante (SA)

Périphérique

symptomatiques (crises)
e 2eme ligne : biothérapies (anti-
TNF)

e Si échec des traitements
symptomatiques : Léflunomide,
MTX, Salazopyrine, Sulfasalazine
[hors AMM]

e Biothérapies (anti-TNF) ou
inhibiteurs de JAK (ex : upadacitinib)

en cas d’échec

PEC au cas par cas pour
formes enthésitiques

Rhumatisme Forme e 1°¢intention : MTX (10-25 A adapter en fonction
psoriasique périphérique mg/semaine (PO ou SC) de la forme clinique
(RPso) dominante (articulaire,

Aprés échec
thérapeutique

Formes
séveres

e Peu de place pour traitements

conventionnels : MTX, Léflunomide,

Aprélimast

e Biothérapies : anti-TNF

e Anti-JAK (upadacitinib et
tofacitinib)

¢ Ajout de séances de kinésithérapie

cutanée, enthésitique,
axiale...).

Objectif = réduire
inflammation par
modulation
immunitaire

PEC renforcée

PO : per os /IM : intramusculaire/ SC : sous-cutané

PEC : Prise en charge
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2.3.  Lesthérapies ciblées : focus sur les biothérapies

2.3.1. Définition et intéréts

Une biothérapie est un médicament issu des sciences biologiques (extrait d’un tissu vivant) ou
des biotechnologies (secrété par un organisme vivant type bactéries ou cellules animales),
utilisé a des fins thérapeutiques.

Les premiéres biothérapies sont apparues dans les années 2000. Leurs intéréts en
rhumatologie résident dans leur mécanisme d’action ciblé contre un acteur clé du processus
inflammatoire (14). La compréhension de la physiopathologie de ces maladies auto-immunes
et la mise en évidence de l'interleukine-1 (IL-1), de I'interleukine-6 (IL-6) et du tumor necrosis

factor alpha (TNFo) en tant que marqueurs de I'inflammation ont permis de développer les

biothérapies (5).

2.3.2. Présentation et description du mécanisme d’action des biothérapies

Dans le domaine de la rhumatologie, I'arsenal thérapeutique des biothérapies est large.
L'objectif thérapeutique de ces molécules est de déclencher une défense ciblée contre une
agression de I'organisme et induire une diminution du syndrome inflammatoire déclenché par
le processus auto-immun. Pour cela, les cibles sont les molécules impliquées dans le processus
inflammatoire. Les biothérapies ciblées dans les rhumatismes inflammatoires visent des
acteurs extracellulaires (cytokines) ou membranaires (a la surface des lymphocytes) (14)

[Tableau 3].
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Tableau 3 : Liste exhaustive des biothérapies utilisées en rhumatologie publiée en avril 2025

par I'association francaise des polyarthritiques et rhumatismes inflammatoires chroniques

.i:!:! TEMENTS DE FOND BIOLOGIQUES (B IOMEDICAMENTS
Classe thérapeutique Molécule Nom commercial Mode d’administration | Indications (RIC)
Original : Remicade® perfusion IV
Biosimilaires : PR
infliximab* Flixabi® / Inflectra® / perfusion IV RPso
Zessly® SA
Remsima® perfusion IV - injection SC
Original : Enbre|® injection SC PR
ét . Biosimilaires : RPso
Sharces Benepali® / Erelzi® / injection SC SA
Nepexto®
anti-TNF alpha
Original : Humira® injection SC
Biosimilaires : PR
Amgevita® / Amsparity® / | injection SC RPso
adalimumab* Hukyndra® / Hulio® /
Hyrimoz® / Idacio® / SA
Imraldi® / Libmyris® /
Yuflyma®
golimumab* Simponi® injection SC PR SA
certolizumab* pegol Cimzia® injection SC PR RPso SA
anakinra (IL-1) Kineret® injection SC PR
Original : RoActemra® perfusion IV - injection SC
tocilizumab* (IL-6) - —— PR
Biosimilaire : Tyenne® perfusion IV - injection SC
sarilumab* (IL-6) Kevzara® injection SC PR
ustékinumab* Original : Stelara® perfusion IV- injection SC
(IL-12/1L-23)
Biosimilaires :
P Pyzchiva® / Uzpruvo® / injection SC RPso
inhibiteurs des “:{ e P J
interleuki ezenla
interieukines Stegeyma® perfusion IV - injection SC
sécukinumab* (IL-17A) Cosentyx® injection SC RPso SA
ixékizumab*
o R
(IL-17A et IL-17A/F) ez injection SC RPso SA
bimékizumab* ’ ) —
(IL-17A, IL-17F, IL-17A/F) Bimzelx injection SC RPso SA
guselkumab* (IL-23) Tremfya® injection SC RPso
risankizumab* (IL-23) Skyrizi® injection SC RPso
Original : MabThera® perfusion IV
rituximab*
(inhibiteur du CD-20 des Biosimilaires : PR
lymphocytes B) Rixathon® / Ruxience® / | perfusion IV
Truxima®
" dulat abatacept
|mmunomo. S (inhibiteur de Iactivation Orencia® perfusion IV - injection SC | PR RPso
lymphocytaires des lymphocytes T-CD28)
belimumab*
(inhibiteur de la survie des Benlysta® perfusion IV - injection SC
lymphocytes B auto-réactifs)
anifrolumab* 0 '
(inhibiteur IFN1) Saphnelo perfusion IV
*terminaison en "-mab" : monocional antibody = anticorps monoclonal

All : Arthrite juvénile idiopathique
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2.3.3. Présentation et définition des biosimilaires

Suite au succes des nouvelles biothérapies, les médicaments biosimilaires ont aussi été
développés. Un médicament biosimilaire désigne un médicament biologique similaire a un
traitement de référence. Il doit présenter le méme profil de sécurité, la méme qualité et la
méme efficacité pour obtenir le statut de biosimilaire. Cependant, certaines divergences sont
autorisées : les excipients, le dispositif ou encore I'aspect. L'intérét commercial concerne la
fabrication. Elle est réalisée a moindre co(t, entraine une diminution des dépenses de santé
et donc une optimisation des dépenses de santé pour investir dans la recherche (15). Le
premier médicament biosimilaire a été commercialisé en 2006. Depuis, la liste des

médicaments biosimilaires autorisés est tenue et publiée par 'ANSM (14).

2.3.4. Lesregles d’utilisation des biothérapies

Les principales régles d’utilisation des biothérapies sont résumées dans le tableau 4.
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Tableau 4 : Synthése des principales regles de prescription, gestion et administration des

Thématique
Regles de
prescription

Modalités
d’administration

Gestion des oublis

Profil de tolérance

Interactions
médicamenteuses

Conservation et
destruction

Voyager avec sa
biothérapie

biothérapies.

Synthese
Prescription initiale par un médecin spécialiste (ville ou
hopital)
Fin de I'obligation de réévaluation annuelle hospitaliere.
Renouvellement possible en ville par un spécialiste.
Prescription sur ordonnance d’exception.
Voie sous-cutanée ou intraveineuse.
Anticorps monoclonaux inactifs par voie orale.
Auto-administration possible apres formation (hygiene,
zones, manipulation).
Injection mensuelle = dés que possible.
Injection toutes les 2 semaines —» rattrapage possible jusqu’a
J+7
Injection hebdomadaire - rattrapage possible jusqu’a J+3
Réactions allergiques

Réactions au point d’injection : fréquentes, transitoires.
Risque infectieux : suspendre en cas de fiévre ou signes
infectieux.

Asthénie : fréquente.

Céphalées : transitoires.

Risque faible de carcinome basocellulaire.
Peu d’interactions médicamenteuses.

Vaccins vivants contre-indiqués (nécessitent adaptation du
traitement).

Conservation entre +2 °C et +8 °C (non congelé).

Tolérance possible a température ambiante selon les
laboratoires.

Sortir le produit 30 min du réfrigérateur avant injection.
Elimination dans une boite DASRI fournie par le pharmacien.

Chaine du froid :

Glaciére pour trajets courts.

Utilisation du réfrigérateur de la compagnie pour trajets
longs.

Ordonnance en anglais pour le passage de contréles de
douane.

Vaccination :

Vérifier vaccins obligatoires/recommandés.

Vaccins inactivés : autorisés.
Vaccins vivants : nécessitent une suspension du traitement
pour la réalisation du schéma vaccinal.
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3. Structure du parcours patient : focus sur le parcours de soins avec intervention du
pharmacien

3.1. Le parcours patient : définition et étapes clés du parcours de soins

Le parcours patient regroupe toutes les étapes et interactions vécues par un patient au cours
de la prise en charge de sa pathologie.

Un parcours débute classiquement par la prévention et le diagnostic, la prise en charge
médicamenteuse, le suivi pluriprofessionnel et se termine par la sortie du parcours.
Il regroupe I'ensemble des acteurs de santé ainsi que les différentes structures de soins (en
ville, a I'hOpital ou dans les établissements médico-sociaux) et repose sur des dispositifs
pluridisciplinaires permettant d’assurer une approche cohérente et centrée sur les besoins du
patient.

Le parcours de soins avec I'intervention du pharmacien constitue un maillon indispensable du
suivi des patients atteints de pathologies chroniques. Il comprend la gestion du traitement,
quiinclut I'analyse pharmaceutique de la prescription, la dispensation du traitement et le suivi
de I'administration. Il s’appuie sur le lien ville-hopital et sur I’échange d’informations autour
du médicament. Pour cela, des outils spécifiques peuvent étre utilisés par les pharmaciens
cliniciens tels que le bilan médicamenteux optimisé, les conciliations médicamenteuses ou le

suivi pharmaceutique personnalisé.

Dans ce cadre, les principales étapes de ce type de parcours sont :

e L'admission : Prise de connaissance et analyse pharmaceutique du traitement personnel
(bilan médicamenteux optimisé)

e Le suivi : adaptation thérapeutique, éducation du patient, coordination
multiprofessionnelle

e Lasortie : Compte rendu de I'information a la pharmacie d’officine assurant une continuité
du suivi.

Ces étapes garantissent une prise en charge appropriée et cohérente pour le patient (20, 21).
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3.2.  Impact du pharmacien hospitalier dans le parcours de soins

Dans le cadre de maladies chroniques, le pharmacien hospitalier joue un réle essentiel dans

les domaines thérapeutique, pédagogique et de coordination.

3.2.1. Présentation des réles thérapeutiques, pédagogiques et de
coordination

Tout d’abord et grace a une analyse pharmaceutique rigoureuse, le pharmacien identifie les
potentielles interactions ou erreurs médicamenteuses et signale les évenements indésirables
rapportés par le patient. La mise en ceuvre de ce type d’intervention a démontré son
efficacité. Par exemple, I'implémentation d’un parcours de soins impliquant le pharmacien a
permis de diminuer le taux de problémes liés au médicament de 98 a 27 pour mille journées-
soins dans un service de soins intensifs (18). Aussi, la réalisation d’interventions
pharmaceutiques a montré des bénéfices puisqu’elles ont permis de réduire le nombre
d’événements indésirables médicamenteux chez les personnes agées (19).

Dans un cadre pédagogique, le pharmacien participe activement au renforcement de
I'adhésion thérapeutique a I'aide de moyens éducatifs adaptés. Il participe a la prise en charge

du patient a travers différentes stratégies personnalisées et en utilisant divers outils

pédagogiques.

Certains parcours de soins en oncologie ont choisi d’insister sur I'intégration d’activités de
pharmacie clinique, d’éducation, de suivi et de coordination (20). Dans ce contexte, le
pharmacien hospitalier devient un maillon indispensable dans le lien ville-hopital. Grace a des
outils adaptés, la transmission des informations relatives a la prise en charge médicamenteuse
devient plus sécurisée et plus efficace (21). De plus, le pharmacien a la possibilité de s’investir
activement dans des équipes pluriprofessionnelles au sein des établissements de santé mais
aussi avec les professionnels de ville. Pour améliorer ce processus et la coordination
interprofessionnelle, les domaines de compétences des pharmaciens pourraient étre encore

renforcés (22).
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3.2.2. Evaluation de I'intervention du pharmacien : vers un impact positif

La participation du pharmacien hospitalier a démontré un impact positif dans le cadre des
parcours de soins. D’une part, le pharmacien contribue a 'amélioration de plusieurs aspects,
tels que les parametres cliniques (réduction des événements indésirables et du temps
d’hospitalisation), organisationnels (optimisation du suivi) et sur la satisfaction des patients.
Par exemple, I'implication des pharmaciens hospitaliers a permis de réduire la morbidité et le
nombre d’hospitalisations chez les patients atteints de maladies chroniques (23). D’autre part,
sa présence a aussi un impact économique intéressant, notamment en réduisant les co(ts des
soins grace a la prévention des évenements indésirables par la mise en place d’interventions

pharmaceutiques (24,25).
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DEUXIEME PARTIE : ETUDE DESCRIPTIVE SUR LE PARCOURS « BIORIC » POUR DES PATIENTS
ATTEINTS D’UN RHUMATISME INFLAMMATOIRE CHRONIQUE

1. Présentation du contexte

Depuis 2019 au sein de I'Hopital Lyon Sud des Hospices Civils de Lyon, le parcours ambulatoire
ERA « Evaluation Rhumatologique Ambulatoire » anciennement appelé FPI, permet aux
patients atteints d’un RIC en échec thérapeutique de bénéficier d’'une prise en charge
multidisciplinaire. Au cours de cette journée, le patient bénéficie :
e D’une consultation médicale avec le rhumatologue. Une stratégie thérapeutique par
thérapie ciblée est alors discutée et validée conjointement avec le patient
e Un diagnostic éducatif en vue d’une intégration dans le programme d’éducation
thérapeutique est proposé
e Un entretien avec l'infirmiere est réalisé afin de former le patient aux techniques
d’auto-injection
e Un entretien pharmaceutique individuel est réalisé afin d’aider le patient a acquérir
des compétences théoriques et pratiques autour de la gestion de la biothérapie

[Annexe 6].

Depuis le 1¢" janvier 2022, un parcours patient personnalisé de suivi des patients, inclus dans
le parcours ERA, a été créé et appelé BIORIC « BIOthérapie et RIC ». Ce parcours de suivi
pharmaceutique assure également un lien ville-hopital [Figure 4]. A ce jour, aucune étude n’a
évalué le parcours BIORIC et I'impact d’une intervention pharmaceutique auprés de ces

patients pris en charge dans ce parcours.
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= Enwni du questionnaire
Biosecure 2

= Minimum 3 soures =Ouestionnaire Bioseoure 2
= Informer de nos condusions
=Engquéte satisfaction MO
= Questionnaire de littératie
= Planifier M3

= Compte rendu de Fentratien
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+*
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*Enquéte satisfaction M12

-
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Figure 4 : Frise chronologique du déroulement du parcours BIORIC
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2. Objectifs

Lobjectif principal est de décrire le niveau d’acquisition des compétences liées a la gestion des

thérapies ciblées des patients atteints d’'un RIC de l'initiation de la thérapie ciblée jusqu’a 3

mois apres l'initiation.

Les objectifs secondaires sont de décrire :

La littératie en santé et caractéristiques sociodémographiques

Le maintien du niveau des compétences acquises sur le traitement de fond par
thérapie ciblée entre le JO et le M12 ou le M3 et le M12

Les items du score BIOSECURE a JO, M3 et M12

L'adhésion des patients au traitement par thérapie ciblée

Le recours aux traitements de crise

Le sentiment d’efficacité percue par le patient

La survenue des effets indésirables sous thérapie ciblée

La satisfaction des patients

3. Matériels et méthodes

Champ de I'étude

Il s’agit d’'une étude observationnelle rétrospective monocentrique, chez des sujets adultes

atteints d’un RIC et inclus dans le parcours BIORIC entre le 01/01/2022 et le 31/12/2023. Cette

étude a été réalisée au sein de I'Hopital Lyon Sud des Hospices Civils de Lyon

Population de I'étude

Les critéeres d’inclusion du parcours BIORIC sont :

Patients présentant un RIC : Polyarthrite rhumatoide, spondylarthrite et rhumatisme
psoriasique nouvellement ou anciennement diagnostiqués

Agé de 18 ans ou plus

Ayant une instauration de thérapie ciblée par voie orale ou par voie sous-cutanée

(biothérapie)
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Autonome ou accompagné dans la gestion de son traitement médicamenteux
Patient ne s’opposant pas a participer au protocole et a l'utilisation des données

recueillies.

Les critéres de non-inclusion au parcours BIORIC sont :

Patient dont la gestion des médicaments est réalisée exclusivement par un aidant
Patient non apte a réaliser ce suivi, selon le jugement du pharmacien

Patient ne parlant pas francais

Patient refusant de participer au parcours et/ou refusant de remplir les questionnaires
d’évaluation des compétences et d’adhésion au traitement

Patient protégé par la loi

Personnes majeures faisant 'objet d’'une mesure de protection juridique (curatelle,
tutelle) (article L1121-8 du CSP)

Personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, personnes
faisant I'objet de soins psychiatriques et personnes admises dans un établissement

sanitaire ou social

Dans le cas d’un arrét de la biothérapie ou lorsque le patient ne souhaite plus participer au

parcours, le patient était alors exclu des analyses.

Recueil de données

Le recueil de données a été effectué grace au dossier patient informatisé hébergé sur les

logiciels informatiques Easily®. Dans le cadre de cette étude, un ensemble de données a été

collecté afin de décrire les caractéristiques sociodémographiques, cliniques et thérapeutiques

des patients inclus :

o Les données sociodémographiques : I’age (en années), le sexe (homme ou femme), le

régime marital, le nombre d’enfants, la situation professionnelle et le niveau de

littératie

o Les données cliniques : la pathologie (PR, SA, RPso), la date de diagnostic (année)
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o Les données thérapeutiques : le niveau de connaissance des patients sur les thérapies

ciblées, le ressenti déclaré par le patient concernant ses symptomes a M3 et M12 (bien
mieux, mieux, pas de changement, moins bien), les modalités d’utilisation rapportées
par le patient sur la biothérapie a M3 et M12 (pas a l'aise, a I'aise, tres a 'aise), la

présence d’éventuels effets indésirables liés aux traitements et le niveau d’adhésion.

Afin de disposer des données sociodémographiques et thérapeutiques, des questionnaires

sont utilisés. lls sont les suivants :

Le questionnaire sociodémographique [Annexe 1].

Le questionnaire auto-administré HLS-EU16 de littératie en santé. Ce questionnaire
évalue la capacité du patient a accéder, comprendre, évaluer et utiliser des
informations de santé pour prendre des décisions concernant sa santé, ses soins et la
prévention. Un score permet d’identifier le niveau de littératie : de 0 a 8 : littératie
inadéquate, de 9a 12 : littératie insuffisante et de 13 a 16 : littératie suffisante [Annexe

2].

Le questionnaire d’évaluation des connaissances BIOSECURE. C'est un
autoquestionnaire comprenant 12 questions sur différentes thématiques permettant
d’évaluer le niveau de connaissances générales sur le traitement, les situations a
risque infectieux, la gestion du traitement dans des contextes particuliers et les
comportements sécuritaires. Le questionnaire est divisé en 7 parties :

o Les habitudes de vie et gestion du quotidien

o Les professionnels a prévenir

o Les situations a risques

o Biothérapie et infections

o Lavaccination

o La gestion des plaies

o Intervention chirurgicale
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Ce questionnaire donne un score sur 100. Une réponse vraie vaut 1 point, une réponse fausse
(ou « je ne sais pas ») vaut 0 (26). Un score inférieur ou égal a 79 sera considéré comme faible.

Entre 80 et 91, le score est moyen et au-dessus ou égal a 92, le score est élevé [Annexe 3].

e Le « Compliance Questionnaire Rheumatology » ou appelé CQR5. Il s'agit
d’un autoquestionnaire qui comprend 5 questions portant sur le comportement du
patient vis-a-vis de la prise de médicaments : oubli, interruption volontaire,
modification de dose, ou encore doute sur la nécessité du traitement. Chaque réponse
est notée selon une échelle de Likert (de « tout a fait d’accord » a « pas du tout

d’accord »), permettant d’obtenir un score global (27) [Annexe 4].
e Le questionnaire de satisfaction : ce questionnaire rempli par le patient apres les
entretiens pharmaceutiques individuels, a été concu par I’équipe pharmaceutique en

2022. Ce questionnaire n’est tiré d’aucune donnée de la littérature.

Analyse statistique des résultats

Les variables qualitatives seront résumées pour I'ensemble de la population, a I'aide des
statistiques descriptives suivantes : I'effectif, les fréquences et les pourcentages pour chaque
niveau de la variable. Les valeurs manquantes ou inconnues ne seront pas incluses dans le
dénominateur du calcul des fréquences relatives (proportions).

Les données quantitatives seront décrites pour I'ensemble de la population, a I'aide des
statistiques descriptives suivantes : I'effectif, la moyenne, I'écart-type, ainsi que le minimum et
le maximum.

Les calculs des scores des différents questionnaires seront réalisés selon les modalités

spécifiques prévues par les modes opératoires de ceux-ci.

Autorisations particuliéres

L'étude menée releve de la recherche n’impliquant pas la personne humaine (MR-004) (au
sens de l'article L. 1121-1 du Code de la santé publique), ou étude sur données. Il s'agit de
données qui ont été collectées dans le cadre de I'hospitalisation des patients et de leur prise

en charge.
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L'étude a fait I'objet d’'une demande d’autorisation aupres de la CNIL, afin de s’assurer que
toutes les données collectées étaient conformes au reglement général sur la protection des
données (RGPD).

Le comité d’éthique et scientifique des HCL a donné son accord le 15/10/2025 (N° 25-5291)

[Annexe 5].

4. Résultats

4.1. Description de la population de I'étude

Dans cette étude, 44 patients ont été inclus en 2022 et 74 en 2023, soit un total de 118
patients inclus dans le parcours BIORIC entre le 01/01/2022 et le 31/12/2023 [Figure 5].

M12

118
PATIENTS 81 PATIENTS

(dont 44 en
2022 et 74 en
2023)

INCLUSION

Figure 5 : Représentation schématique des inclusions
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Répartition des patients selon les données sociodémographiques

=  Selon I'dge et le sexe

L’age moyen des patients est de 56 ans * 15,62 ans.

Répartition des patients selon leur age (%)

m24-35
m36-45
M 46-55
H 56-65
W 66-75

H 76-85

Figure 6 : Représentation graphique de la répartition des patients selon leur age

Nous mettons en évidence que 28% (n=33) des patients ont entre 36 et 55 ans inclus, 63%
(n=74) des patients ont 56 ans et plus, dont 44% (n=52) ont plus de 65 ans [Figure 6].

Concernant la répartition par sexe, 61% des patients sont des femmes contre 39% d’hommes.

= Selon la pathologie et I'ancienneté de diagnostic

Les patients présentent principalement une PR (39 % ; n=44), une SA (35 % ; n=39), un RPso
(20% ; n=23) puis une catégorie « Autre » (5 % ; n=7). Cette derniere regroupe le syndrome de
SAPHO, I'Arthrose, I’Arthrite juvénile idiopathique oligoarticulaire, la pseudo-polyarthrite

rhizomélique (PPR) et la maladie de HORTON.
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Nombre de patients inclus en fonction de la pathologie et de I'ancienneté
du diagnostique (%)

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

RPso AUTRE

Emoins de5ans ®W5-10ANS ®10-20ans  ® Plus de 20 ans

Figure 7 : Représentation graphique de la répartition des patients selon le type de pathologie
et de 'ancienneté du diagnostic

Toutes pathologies confondues, la majorité des patients ont regu un diagnostic récent de
moins de 5 ans (entre 48 % et 67 % ; n=65). Les diagnostics de plus de 20 ans restent

minoritaires, en particulier dans le RPso (4 %) [Figure 7].
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= Selon la situation familiale et les enfants a charge

Les patients sont répartis selon leur statut marital [Figure 8] :

Répartition des patients selon la situation familiale (%)

2%

13%

13%

61%
13%

m Veuf = Divorcé = Vie maritale m Célibataire = Marié

Figure 8 : Représentation graphique de la répartition des patients selon leur situation
familiale

Pour 51% des patients (n=57), aucun enfant n’est a charge, 38% (n=43) ont 1 a 2 enfants a

charge et 11% (n=12) ont 3 enfants a charge ou plus.

= Selon le niveau d’instruction et la situation professionnelle

Nous avons réparti les patients selon 4 catégories (n = 55) :
e Niveau supérieur a BAC+2 (55 % ; n=30)
e Niveau BAC+2 (20% ; n=11)
e Niveau BAC (7% ; n=4)
e Niveau brevet (18% ; n=10)
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Répartition des patients selon leur situation professionnelle (%)

= Emploi temps plein
= Emploi temps partiel
= Retraite

= Sans emploi

= Chomage

Figure 9 : Représentation graphique de la répartition des patients selon leur situation
professionnelle (n=109)

Au moment de l'inclusion dans le parcours BIORIC, 23 % (n=25) des patients déclarent étre
en arrét de travail.

= Selon leur niveau de littératie

Trente et un questionnaires ont été analysés.

Répartition des patients selon le niveau de littératie au MO0 (%)

® inadéquate
m insuffisante

m suffisante

42%
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Figure 10 : Représentation graphique de la répartition des patients selon le niveau de
littératie
Environ un tiers des patients présentent une littératie suffisante (n=10), 67% (n=21) des

patients, montrent une littératie inadéquate ou insuffisante [Figure 10].

4.2. Evaluation des connaissances selon le questionnaire BIOSECURE

4.2.1. Description générale des scores BIOSECURE

Une amélioration du score total est observée [Figure 11] :
e Entre MO et M3, le score total augmente avec un gain moyen de +18 points
e Entre M3 et M12, le score total augmente avec un gain moyen de +4 points.

e Entre MO et M12, la progression est marquée par une hausse totale de +22 points.

Score moyen BIOSECURE obtenu au cours des différents
entretiens pharmaceutiques

M3 M12

SCORE MOYEN BIOSECURE

Figures 11 : Représentation schématique du score moyen obtenu au questionnaire
BIOSECURE selon MO, M3 et M12.
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Niveau de connaissances des patients selon la période du parcours
(%)

100%

90%

80% 7%

70%
60%

50%
41%

40% e
31% 30% 30% 31%
30%

20% 13%
° 10%

10% ’—‘
0%

Faible Modéré Elevé

EMO EM3 [1M12

Figure 12 : Représentation schématique de la proportion de patients selon leur niveau de
connaissance et de la période du parcours

Le niveau de connaissances est faible pour 77% (n=61) des patients au MO mais la proportion
diminue au M3 puis au M12 (41 %; n=25 et 31%; n=12 respectivement). Le niveau de
connaissances initialement modéré au MO est observé pour 13% (n=10) des patients et
augmente tout au long du parcours avec 38% (n=15) des patients au M12. Cette méme
tendance est également observée pour les patients ayant un niveau de connaissances élevé.

Enfin, les compétences s'améliorent surtout entre le MO et le M3 [Figure 12].

Nous comparons ci-dessous les scores aux questionnaires BIOSECURE des patients entre MO,

M3 et M12. Nous analyserons uniquement les résultats aux questionnaires remplis dans leur

totalité et a chaque période du parcours par le patient.

=  Entre MO et M3
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Comparaison des scores totaux BIOSECURE a MO et a M3 (n =47)

100
90
80
70
60
50
40
30
20

10

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47

Patients

MO M3

Figure 13: Représentation graphique du différentiel du score total Biosecure a MO et M3

pour chaque patient

Une augmentation totale du score BIOSECURE entre MO et M3 est observée pour 72% (n=44)
des patients. Une forte progression est particulierement observée pour 9 patients (gain = +30
points). Parmi eux, 15 patients ont vu leurs résultats évoluer d’un niveau faible a un niveau

modéré [Figure 13].

=  Fntre M3 et M12
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Comparaison des scores totaux BIOSECURE a M3 et a M12 (n =30)

100
90
80
70
60
50
40
30
20

10

n

Patients 3 4 5 6 7 g 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

SCORE BIOSECURE M3 SCORE BIOSECURE M12

Figure 14 : Représentation graphique du différentiel du score total Biosecure a M3 et M12

pour chaque patient

Au M3, le score total des patients est compris entre 50 et 98. Au M12, le score total varie
entre 60 et 99. Au M12, pour 57% (n=13) des patients, les résultats sont supérieurs ou égaux
a ceux de M3. En revanche, pour 43% (n=17) des patients, une régression du score total est

observée [Figure 14].

= FEntre MO et M12
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Comparaison des scores totaux BIOSECURE entre MO et M12 (n = 31)

100
90
80
70
60
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12 3 4 5 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

Patients
SCORE BIOSECURE MO SCORE BIOSECURE M12

Figure 15 : Représentation graphique du différentiel du score total Biosecure a MO et M12

pour chaque patient

Au MO, le score varie entre 12 et 94. Au M12, plus de 90% (n=28) des patients ont un score
compris entre 70 et 100. En particulier, le patient N°1 montre la progression la plus
importante, d’un score de 10 au MO a un score de 84 au M12. A noter que 13% (n=4) des

patients ont régressé au M12 [Figure 15].

4.2.2. Description des résultats selon la thématique du questionnaire
BIOSECURE

La gestion globale du traitement : questions Q1 a Q6

La premiere thématique abordée porte sur les habitudes de vie et la gestion du traitement au

quotidien :

51

(CC BY-NC-ND 4.0) FRANCON



1. Quelle est le nom de votre biothérapie/JAKi actuel 2

O Je ne sais pas

2. Si je vais parfaitement bien, je peux décider seul(e) d'amréter ma biothérapie/JAKi
si mon rhumatisme va parfaitement bien. Veuillez cocher une seule réponse

Quio Non o Je ne sais pas o

3. Le risque d'infections est augmenté sous traitement par biothérapie/JAKi. Veuillez
cocher une seule réponse.

Ouio Non o Je ne sais pas o

Présentation des réponses correctes au questionnaire Biosecure de Q1
a3 (%)
100 96 96

93
89

90 86
81 83

80 72
70
60
50

40 33

Réponses justes (%)

30
20

10

Q1 Q2 Q3

MO M3 mM12

Figure 16 : Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE : Q1 a Q3

Pour la Q1, le nombre de patients connaissant le nom du médicament augmente entre le MO
etle M3 (33 % ; n=7 et 96% ; n=26 respectivement). Le taux de réponse correcte est supérieur
a 80% pour les Q2 et Q3, marqué par une progression au M3 (96 % ; n=26 et 93% ; n=25
respectivement). Au M12, une diminution du taux de réponse correcte est observée pour les
3 questions (89 % ; n=16, 83 % ; n=15 et 72 % ; n=13 respectivement), mais reste plus élevée

gu’au MO, a I’exception de la Q3 [Figure 16].
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La gestion globale du traitement au quotidien : guestion Q4

4. Par rapport & votre biothérapie/JAKI, est-il nécessaire de prendre des précautions
particulieres ou de prévoir/vous organiser dans les situations suivantes 2

Veuillez cocher une réponse pour chaque situation.

oui Non Je ne sais
pas
4.1 Boire du lait o O O
42 | Voyager aI'étranger u! O O
4.3 | Se faire opérer o O O
4.4 | Faire du jogging u] O O
4.5 | Se faire exiraire une dent o a] o
4.6 | Boire un verre de vin u! O O
4.7 | Manger ‘bio’ u] O O
48 | Envisager d'avoir un enfant u] O O

Présentation des réponses correctes au questionnaire Biosecure de
Q4.13Q4.8 (%)
100

89 89
90
80
X 70
(%]
£ 60
2,
o 50
b
c 40
o
)
2 30
20
10
0
Q4.2 Q4.4 Q4.6 Q4.8

mMO mM3 mM12

Figure 17 : Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE : Q4
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Pour la majorité des items, une amélioration du taux de réponses correctes est mise en
évidence (Q4.1, Q4.4, Q4.6, Q4.7 et Q4.8). En particulier, les questions concernant
I'alimentation (Q4.1) et l'alcool (Q4.6) ont montré une plus forte amélioration des
connaissances entre MO et M12 avec des taux de bonnes réponses de 52% (n=11) et 62%
(n=13) au MO respectivement jusqu’a 94% (n=17) au M12. En revanche, la thématique sur la
grossesse présente le taux de réussite le plus faible variant entre 52% (n=11) et 67% (n=12).
Par ailleurs, 67% des patients connaissent I'impact de leur traitement dans le cadre d’un projet

de conception [Figure 17].

La gestion globale du traitement au quotidien : Q5

Cette partie du questionnaire porte sur les professionnels de santé ou autre personnel a

prévenir :

5. Qui dois-je prévenir que je suis sous biothérapie/JAKi 2 Veuillez cocher une réponse
pour chaque proposition.

oui Non Je ne sais
pas
5.1 | Mon médecin fraitant o 0 0
5.2 | Mon employeur o o o
5.3 | Mon dentiste u] 0 0
5.4 | L'anesthésiste en cas o 0 0
d’intervention chirurgicale
5.5 | Le responsable de mon cours m] o o
de gym
5.6 | Le maitre-nageur de la piscine u] o o
5.7 |Le banguier qui gére mon o O O
compte
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Présentation des réponses correctes au questionnaire BIOSECURE de
Q5.1/Q5.7 (%)

Q5.4 Q5.7
95 96 94 100

Q5.1
100 95 0

90
20 76 78
70
60
50
40
30
20
10

0

mMO mM3 mM12

Figure 18 : Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE : Q5

L'ensemble des questions a enregistré un taux de réponses correctes supérieur a 60%. Les
guestions 5.1, 5.3 et 5.4, concernant la conduite a tenir aupres des professionnels de santé,
ont obtenu un taux de réponses correctes supérieur a 85% dés le MO. En revanche, les
questions concernant le lien avec le milieu personnel ou professionnel ont présenté des taux
de réponses correctes plus faibles, entre 62% (n=13) et 90% (n=19), mais avec une progression

continue tout au long du parcours, atteignant 100% (n=18) au M12 [Figure 18].

La gestion globale du traitement au quotidien : questions Q6 a Q7

Les Qb6 et 7 interrogent sur I'attitude a adopter en cas de symptdmes ou de situations

pouvant ou non nécessiter des précautions particulieres :
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6. Sous biothérapie/JAKI, tous les vaccins sont contre-indiqués. Veuillez cocher une
seule réponse.

Vraio Faux o Je ne sais pas o

7. Veuillez cocher la bonne réponse pour chaque situation.

Parmi les situations suivantes, lesquelles nécessitent des précautions particuliéres ou
des modifications de votre biothérapie/JAKi :

oui Non Je ne sais
pas
7.1 L'apparition d'une fiévre o o o
7.2 | Avoir de fagon inhabituelle des o o o
envies fréquentes d'uriner ou des
brllures urinaires
7.3 | Se faire une entorse o o o
7.4 | L'apparition d'une toux ou d'un o o o
essoufflement inhabituels
7.5 | Grossirde 3 kg o o o
7.6 | Efre constipé(e) o o o
7.7 | Avoir mal au ventre sans raison o o o
7.8 | Maigrirde 1 kg o o o
7.9 | Avoirun zona (infection par le virus ] o |
du zonaq)

100 96
89 89
90

Présentation des réponses correctes au questionnaire Biosecure de Q6
89
80 = 072
20 67
60
50
40
30
20
10
0
Q

Réponses justes (%)

a Q7.9 (%)
94
89 94
83
81 81
78
1 70 7 72
61 62 61
57
56 -
38 39 38
33
24
I 19 19

6 Q7.1 Q7.2 Q7.3 Q7.4 Q7.5 Q7.6 Q7.7 Q7.8 Q7.9

EMO mM3 mMI12

Figure 19 : Présentation des résultats du questionnaire BIOSECURE : Q6 a Q7.9
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Les taux de réponses correctes les plus faibles sont observés pour les thématiques liées aux
variations du poids et aux troubles digestifs (constipation, douleurs abdominales) sous
traitement. En effet, au MO, les taux de réponses correctes sont respectivement de 24% (n=5),
38 % (n=8) et 19 % (n=4). Toutefois, une progression notable est observée au M12 avec des
taux atteignant 83% (n=15), 94% (n=17) et 72% (n=13). En particulier, I'item Q7.7 portant sur
la question « avoir mal au ventre sans raison » présente le taux de réponse correcte le plus

bas, méme au M12 avec 39% (n=7) de bonnes réponses [Figure 19].

La comparaison des compétences théoriques et adaptatives (mise en situation)

Casnletn°2

Les cas n° 1 et 2 traitent de la conduite a tenir en cas de risque infectieux et de la gestion de
ce dernier

Cas n°1 : Polyarthrite rhumatoide et biothérapie.

Frangoise a une polyarthrite traitée par biothérapie. Pendant les vacances de Noél,
son mari et safille ont de la fievre & 38°5, ils toussent et ontle nez qui coule. Le médecin
leur a donné un traitement. Il a dit gu'ils n'avaient pas besoin d'antibiotiques car
c'était un virus. Au bout d'une semaine, & son tour Frangoise a les mémes symptomes :
toux, fievre & 38°5, nez qui coule.

Avec laguelle ou lesquelles des décisions de Francoise étes-vous d'accord 2

: Je ne
Oui [Non sqis pas

1 | Francoise prend le fraitement donné par le médecin & son| o O o
mari, car il a été efficace sur lui

2|1l est inutile gqu'elle contacte le médecin car son mari et sa| o O O
fille ont guéri en quelgues jours

3|Ele prend normalement sa biothérapie/JAKI car c'est| o = o
seulement un virus.

4| Se laver les mains diminue la transmission des infections o a 0
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Cas n° 2 : rhumatisme inflammatoire, biothérapie ou inhibiteur JAK

Pierre a un rhumatisme inflammatoire fraité par biothérapie/JAKI.

Il a une grosse

bronchite : foux grasse et rocailleuse, fiévre & 38°5. Son médecin Iui prescrit un
antibiotique qu'il commence le soir méme. || décide de ne pas prendre sa
biothérapie/JAKi. Laquelle ou lesquelles des affiimations suivantes vous semblent

vraies 2
Vrai| Faux J(_a ne
sqlis pas

1| Pierre a eu raison de ne pas prendre sa biothérapie/JAKi O m 0

2| Pierre a eu raison de commencer les antibiotiques dés que| o | O
possible

3| Lorsque Pierre aura a nouveau une bronchite, il utilisera le| o o o
méme antibiotique si son médecin n'est pas disponible

4| Maintenant qu'il a commencé son antibiotique, Pierre va| o o o
prendre sa biothérapie/JAKi le lendemain

5| Pierre a eu raison d'appeler son médecin u] | o

100

Réponses justes (%)
= N w B wu D ~ 0] o
o o o o o o o o o

o

Présentation des réponses au questionnaire biosecure du cas n°1 et 2

100 (%)
94 95 96 9389
86 23
81 81
78 4 4
717 72 7
67
59
56 56
38
24
Cl.1 C1.2 C1.3 Cl4 Cc2.1 C2.2 Cc2.3

MO mM3 mM12

100
93

85 86

50

38

C2.4 C2.5

Figure 20 : Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE : Mise en situation N°1 et

N°2

Dans le cas n°1, les questions C1.1, C1.2 et C1.4 portant sur I'automédication et les mesures

d’hygiene a respecter ont montré plus de 70% de réponses correctes a chaque étape du
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parcours. En revanche, les questions C1.3, C2.1 et C2.4 qui traitent de la suspension de la
biothérapie en cas de risque infectieux présentent les taux de réponses correctes les plus

faibles avec respectivement 24 % (n=5), 38 % (n=8) et 38 % (n=8) [Figure 20].

Casn°3

La mise en situation n°® 3 porte sur la vaccination et leur compatibilité avec les traitements par

biothérapie :

Cas n°3 : Vaccination, biothérapie et inhibiteur JAK

En octobre, Aline, 53 ans, a entendu que le vaccin contre la grippe était arrivé. Elle
est sous biothérapie/JAKi depuis 6 mois. Elle hésite a se faire vacciner.
Avec laqguelle ou lesquelles des affirmations suivantes d’ Aline étes-vous d’accord 2

. Jene
Oui | Non sqis pas
1| Je vais faire mon vaccin. m o m
2| Je risque d'avoir une réaction importante au vaccin a| o o o
cause de la biothérapie/JAKi
3|Le vaccin est conire indiqué & cause de la| o o O
biothérapie/JAKi.
4| Sij'ai un doute, je vais voir mon médecin pour luien parler.| o O O

Présentation des réponses au questionnaire Biosecure du cas n°3 (%)
100 93 100 95 93 94
89 89
9 85
80
20 67
60
50
40
30
20

10

48
38

Réponses justes (%)

10

C3.1 C3.2 Cc3.3 C34

MO mM3 mM12

Figure 21 : Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE : Mise en situation N°3
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Nous observons une nette amélioration du taux de réponses correctes entre MO et M12 pour
les questions C3.1 (de 48% ; n=10 a 100 % ; n=18) et C3.3 (de 38 % ; n=8 a 88 % ; n=16). Pour
I'item C3.2, la progression des connaissances autour de la vaccination antigrippale est la plus
franche, de 10% (n=2) au MO a 89% (n=16) au M12. La capacité a se tourner vers un
professionnel de santé en cas de doute est maitrisée par les patients car le taux de réponses

correctes est supérieur a 90% toutes étapes confondues [Figure 21].

Cas n°4

Le cas n° 4 aborde la conduite a tenir en cas de blessures et de plaies :

Cas n°4 : Plaie, biothérapie et inhibiteur JAK

Nicolas est sous biothérapie/JAKi pour un rhumatisme inflammatoire. Nicolas aime
jardiner : il s'est fait une coupure a I'index droit en replantant un rosier.
Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes de Nicolas étes-vous d'accord 2

. Jene
QOui | Non sais pas

Je nettoie et désinfecte tout de suite la plaie. o | o

j—

La plaie a plus de risque de s'infecter o a o

2
3| Je dois prendre tout de suite des antibiotiques. o | o
4

Je peux faire le vaccin contre le tétanos méme si je suis| o O O
sous biothérapie/JAKI.

K)Bése%gtion des réponses au questionnaire Biosecure du cas n°4 (%)

100 96

90 85

80 /8 74
70 6

60

89

72

59

50 43
40

30
20
10

réponses justes (%)

19

Ca.1 C4.2 C4.3 C4.4
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Figure 22 : Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE : Mise en situation N° 4
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Les modalités de désinfection d’'une plaie sont acquises par plus de 96% des patients et a
toutes les étapes du parcours. La conduite a tenir en cas d’infection et la vaccination contre le
tétanos ont présenté un taux de réponses correctes au MO de 43% (n=9) et 19% (n=4)

respectivement, qui ont augmenté au M12, a 89% (n=16) et 72 % (n=13) [Figure 22].

Cas n°5

Le cas n° 5 évoque la possibilité d’'une intervention chirurgicale et des précautions qu’elle

nécessite :

Cas n°5 : Intervention chirurgicale biothérapie et inhibiteur JAK

Nadine est sous biothérapie/JAKi et rencontre un chirurgien pour une intervention du
genou. Il lui propose de I'cpérer dans é semaines.
Avec laguelle ou lesquelles des affirmations suivantes étes-vous d'accord 2

. Je ne
Qui | Non sais pas

1|L'intervention est confre-indiqguée & cause de sa| o | |
biothérapie/JAKI.

2 |Elle poursuit normalement sa biothérapie/JAKI jusqu'a| o o o
I'intervention.

3|Ele doit d'abord discuter de suspendre sa| o | o
biothérapie/JAKI.

4| Elle prévient le chirurgien qu’elle est sous biothérapie. o o o

5| Elle prévient I'anesthésiste qu’elle est sous biothérapie o o o

Présentation des réponses au questionnaire Biosecure du cas n°5 (%)

100 94 100 100 100 100
89 93 39

90 81

80 74
70

60 26 52
50 43

40 33

30

20
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Figure 23 : Présentation des résultats au questionnaire BIOSECURE : Mise en situation n° 5
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Les résultats montrent une progression des connaissances tout au long du parcours sur les 3
premieres questions (C5.1, C5.2 et C5.3) et avec un taux de réponses correctes supérieur a
60% au M12. Sur les items 4 et 5 qui interrogent sur le besoin de prévenir les professionnels
de santé en cas d’intervention, plus de 88% des patients ont bien répondu, toutes étapes du

parcours confondues [Figure 23].

4.2.3. Description des résultats du BIOSECURE selon le niveau d’instruction

La moyenne des scores au questionnaire BIOSECURE a été comparée selon le niveau

d’instruction des patients.

Comparaison des scores moyens BIOSECURE selon le niveau

d'instruction des patients
100

87
80 5 -

70 77 76
71

60

50 57

Score BIOSECURE

40
30

20
MO M3 M12
Brevet Bac+2 dipléme > bac+2

Figure 24 : Présentation du score moyen BIOSECURE tout au long du parcours selon le niveau

d'instruction des patients

Nous observons des scores moyens similaires entre les patients avec un niveau Bac+2 ou >
Bac+2, soit entre 71 (n=9) et 74 (n=23) au MO et entre 87 (n=14) et 88 (n=6) au M12.
Concernant les patients avec un niveau Brevet, le score moyen est plus faible, a 57 (n=9) au

MO et avec également une progression du score jusqu’a 76 (n=5) au M12 [Figure 24].

62

(CC BY-NC-ND 4.0) FRANCON



4.3. Description de I'acquisition des compétences selon les comptes rendus
pharmaceutiques

Nous avons choisi de présenter les compétences et connaissances en cours d’acquisition selon
I’évaluation pharmaceutique grace au compte rendu pharmaceutique, réalisé a l'issue du

dernier entretien pharmaceutique du parcours, soit au M12 (n=57).

Répartition des compétences en cours d'acquisition au M12 (%)

Organisation mise en place a domicile 0%
Grossesse / allaitement M 3%
Professionnels a prévenir N 5%
Médicaments contre-indiqués NN 16%
automédication IS 13%
Vaccination NN 16%

Vivre avec son traitement

Regles hygiéno-diététiques N 5%
Conduite a tenir en cas de voyage I 21%
Conduite a tenir en cas d'effet(s) indésirable(s) IS 21%
Signes d'alerte NN 11%
Suivi clinique  IIEEENEN 11%

Surveiller son
traitement

Suivi biologique NN 3%
destruction NN 3%
conservation = 0%
Conduite a tenir en cas d'oubli I 29%
geste technique 0%

Moment de prise Il 3%

connaitre son traitement

Réle et bénéfices N 5%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

Figure 25 : Représentation graphique de la répartition des compétences en cours

d'acquisition au M12
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Ce graphigue montre, pour chaque compétence éducative liée au traitement, la proportion
de patients pour lesquels cette compétence est encore en cours d’acquisition a M12.

La majorité des patients maitrisent bien les notions de base : organisation (100 % ; n=57),
conservation du traitement (100 %; n=57), geste technique (100 %; n=57) et moment de prise
(97 %; n=55). En revanche, la conduite a tenir en cas d’oubli reste la compétence la plus
difficile, encore en cours d’acquisition chez 29 % (n=16) des patients.

Concernant la surveillance du traitement, la gestion des effets indésirables demeure
incomplete pour 21% (n=12) des patients, tandis que les notions de signes d’alerte et de suivi
clinique/biologique sont mieux comprises mais pas totalement maitrisées.

Enfin, les compétences liées au quotidien sont les plus longues a acquérir : voyages,
automédication, médicaments contre-indiqués et vaccination. Ces notions restent sources
d’incertitudes pour plusieurs patients, avec quelques refus persistants concernant la

vaccination pour 7 d’entre eux.

4.4.  Evaluation de I'adhésion au traitement : Analyse du questionnaire CQR5

Au M3, 92% (n=61) des patients présentent une bonne adhésion thérapeutique (« HIGH »).

Au M12, 94% (n=34) des patients présentent une bonne adhésion au traitement (« HIGH »).
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4.5. Présentation des données thérapeutiques

Utilisation du traitement de la crise

Fréquence d'utilisation de traitement de crise (%)

100%
11%
90%
80% 39% 38%
70% 34%
60%
50% 6% 20%
40% 42%
30% 35% o
0
17%
20% 4%
8%
10%
159 17%
0% § : 8%
(o]
MO M3 M12
Trés souvent souvent peu souvent ponctuellement pas du tout

Figure 26 : Représentation graphique de la fréquence d’utilisation des traitements de crise

Avant l'instauration d’une thérapie ciblée, 45 % (n=47) des patients n’utilisaient jamais ou
seulement ponctuellement un traitement de crise. Aprés un an, ce chiffre passe a 80% (n=38).
Le taux de patients qui les utilisaient trés souvent diminue de 15% (n=16) au MO a 8% (n=4)

au M12 [Figure 26].

Sentiment d’efficacité percu par le patient

Présentation du sentiment d'efficacité du traitement pergu par le patient (%)

8%

moins bien 6%
pas de changement 9% 16%
mieux 34% 39%
bien mieux 39% 49%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

M12 M3
Figure 27 : Représentation graphique du sentiment d’efficacité du traitement pergu par le

patient
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La proportion des patients qui indiquent une amélioration des manifestations cliniques de la
pathologie depuis I'instauration de la biothérapie est de 78% (n=50) a M3 et de 83% (n=44) au
M12. Cependant, au M12, 9% (n=5) et 8% (n=4) des patients n’observent aucun changement

voire une dégradation des symptémes depuis I'instauration de la thérapie ciblée [Figure 27].

Ressenti sur l'utilisation des thérapies ciblées percu par le patient

Ressenti sur |'utilisation thérapie ciblée

M3 ®mM12

79%
75%

15%
23%

6%
2%

PAS A L'AISE A L'AISE TRES A L'AISE

Plus de 75% des patients se disent tres a I'aise avec l'utilisation de la thérapie ciblée toutes
étapes confondues. Entre M3 et M12, on passe de 6% (n=4) a 2% (n=1) de patients qui ne sont

pas a l'aise avec son utilisation.

Tolérance du traitement : identification des effets indésirables

Des effets indésirables ont été rapportés par 24% des patients. Parmi eux Les effets
indésirables les plus fréquemment rapportés au M3 et M12 sont
e Les réactions au point d’injection (22 % ; n=10a M3 et 18 % ; n=6 a M12),

e ['asthénie (15% ; n=7 a M3 et 18% ; n=6 a M12),

La perte de cheveux (4 % ; n =2 a M3)

Les nausées (4 % ; n=2 aM3 et 3% ; n=1 a M12)

Les céphalées (4 % ; n=2 a M3 et 3% ; n=1 a M12)

Les infections (10 % ; n=5aM3 et 6 %; n=2a M12),
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4.6. Evaluation de la satisfaction des patients

Au total, 22 questionnaires ont été recueillis au MO, 28 questionnaires au M3 et 16

questionnaires au M12.

Pour I'ensemble des questionnaires, la satisfaction globale des entretiens pharmaceutiques
est supérieure a 90 %. La qualité des informations transmises a été soulignée dans plus de 90%
des cas et a toutes les étapes du parcours BIORIC.

Concernant les modalités des entretiens, la durée des échanges (d’environ 45 minutes a MO
et de 20 minutes aux M3 et M12) ainsi que le format des entretiens ont été validés par une
large majorité des participants. Le lieu et la fréquence des entretiens sont jugés appropriés
pour plus de 88% (n=14) des répondeurs au M12. La plaquette d’informations remise au
patient est jugée essentielle par la totalité des patients au MO (n=22), encore utile au M3 pour
78% (n=22) des patients, et relue au moins une fois pour 44% (n=7) des participants au M12.
Les résultats des questionnaires de satisfaction ont également permis d’identifier
I'importance de la relation patient-pharmacien. En effet, des le début du parcours, 95% (n=21)
des patients se disent rassurés aprés I'intervention du pharmacien et les patients ont apprécié
étre suivis par le méme pharmacien comme interlocuteur lors de chaque entretien (41 % ;
n=11 au M3 et 74% ; n=12 au M12).

Enfin, I'analyse du ressenti des patients révele que 61% (n=17) des participants au M3
estiment que cet entretien est utile et permet de rappeler des connaissances en cours
d’acquisition. Cette proportion augmente au M12 puisque 69% (n=11) des patients valident
I'utilité de ce dernier entretien, soulignant qu’il leur permet de conforter leurs connaissances

en matiere d’autosoin.

Ces résultats témoignent d’une satisfaction élevée et constante tout au long du parcours, avec
une perception claire et positive des échanges, un format et un nombre d’entretiens adaptés

sur I'année.
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DISCUSSION

1. Comparaison avec les données de la littérature

Les données socio-démographigues

Notre cohorte est composée de 61% de femmes. La PR est la pathologie la plus représentée
(39 %). Ces caractéristiques sont en accord avec les données épidémiologiques en France. En
effet, la PR est la pathologie la plus fréquente et pour laquelle les femmes sont les plus
touchées. Par ailleurs, 'age moyen des patients inclus dans notre étude est de 56 ans. En
France, la majorité des patients atteints d’'un RIC est agée de 36 a 55 ans. Bien que des retards
de diagnostic d’environ 7 a 8 ans soient décrits, 58% des patients ont recu un diagnostic

confirmé de leur pathologie depuis moins de 5 ans (28).

Concernant I’évaluation des connaissances des patients sur la gestion des thérapies ciblées
au quotidien

Selon les étapes du parcours (M0, M3, M12)

L'analyse des résultats au questionnaire BIOSECURE a montré une progression globale du
niveau de connaissances (+ 22 points entre M0 et M12). De plus, si le niveau était jugé
initialement faible au MO pour 77% des patients, il n’est plus que de 31% au M12 et avec 69%
des patients qui atteignent un niveau modéré a élevé a la fin du parcours.

Plus particulierement et selon les thématiques, nous mettons en évidence que les sujets sur
la vaccination, sur le lien avec son entourage professionnel ou personnel, sur la conception
d’un enfant et sur la gestion du risque infectieux sont méconnus a I'inclusion. Pour autant, ces
sujets sont mieux maitrisés au M3 et au M12. Cette évolution des résultats concorde avec la
littérature. En effet, I'accompagnement des patients avec I'aide du questionnaire BIOSECURE
démontre une progression des connaissances sur la thérapeutique et met en lumiére les
besoins spécifiques de chaque patient (26). De plus, I'augmentation du score BIOSECURE est
associée a des compétences plus approfondies sur les biothérapies en termes de sécurité, de

gestion et d’autonomie (29).
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Si le parcours BIORIC est structuré pour un suivi régulier des patients sur 1 an, nous notons
une amélioration moins marquée des résultats BIOSECURE entre M3 et M12 voire une légere
régression du score total pour 43% des patients. Ces données suggéerent qu’un intervalle de 9
mois entre deux entretiens pharmaceutiques pourrait s’avérer trop long pour garantir un
accompagnement optimal et maintenir les compétences et connaissances des patients. Par
ailleurs, 31 % des patients présentent toujours un niveau de connaissances jugé faible selon
le questionnaire BIOSECURE a M12, ce qui consolide I’hypothése qu’un renforcement ou un
ajustement du rythme des entretiens pharmaceutiques pourrait étre nécessaire pour

améliorer durablement I'autonomie des patients dans la gestion de leur traitement.

Selon le niveau d’instruction et de littératie

L'approche éducative standardisée mise en place dans le parcours BIORIC a permis
une progression globale des connaissances chez tous les patients. Cette approche démontre
gu’elle est bénéfique indépendamment du niveau d’instruction initial ou du niveau de
littératie. Toutefois, malgré cette progression générale, les résultats ont mis en évidence un
écart du score BIOSECURE lors de I'inclusion en fonction du niveau d’études. Les patients ayant
un niveau « Brevet des colleges » ont présenté une maitrise des compétences initiales plus
faible, avec un score inférieur a celui des deux autres groupes, « Bac et Bac > 2 ». Cette
observation est également soulignée au M12. Si nous n’avons pas identifié de lien entre ces 2
variables, nous supposons que le niveau d’instruction et de littératie, jugé inadéquat ou
insuffisant (67 %), peut influencer la capacité d’un patient a maitriser les connaissances et

gu’un parcours plus personnalisé pourrait étre pertinent (30).
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2. Impact de 'accompagnement pharmaceutique : role et valeur ajoutée du
pharmacien hospitalier

Nos données ont montré que le parcours permet un apprentissage durable de la majorité des
compétences d’autogestion. Cependant, certaines compétences sont encore mal maitrisées
ou en phase d’apprentissage au M12 (exemples : voyage, automédication, gestion du risque
infectieux, gestion de I'oubli...). Comme discuté dans la premiére partie de la discussion, nous
supposons que lintervalle de 9 mois entre deux entretiens est trop long, suggérant une
difficulté a maintenir les connaissances a moyen terme.

La durée des entretiens au M3, M12 était d’environ 20 minutes et par téléphone, ce qui laisse
supposer que le format téléphonique est moins satisfaisant avec des patients moins
disponibles. Par exemple, au M12, 21 % des patients avaient encore des questionnements sur
la conduite a tenir et des conseils en cas de voyage, 11% ne maitrisaient pas la conduite a tenir
autour du risque infectieux ou encore 29% des patients ne maitrisaient pas encore la conduite
a tenir en cas d’oubli. Ce constat montre que le suivi, méme sur un an, est perfectible,
suggérant I'importance d’un lien renforcé entre la ville et I’'h6pital et de I'implication collective

de plusieurs professionnels de santé (31).

Notre étude a montré un déficit des connaissances autour de la vaccination et en particulier
sur la vaccination antigrippale. Nous pouvons imaginer que ce défaut de connaissances est lié
a une certaine méfiance de la population générale envers la vaccination. Le pharmacien a un
role essentiel dans le domaine de la prévention. Tout d’abord, la loi de financement de la
Sécurité sociale de 2026 précise un axe prioritaire qui est celui de la prévention. Aussi, les
Hospices Civils de Lyon définissent le domaine de la prévention comme axe prioritaire dans
leur projet stratégique de 2035 : « Nous viserons a anticiper les maladies, a prévenir les
hospitalisations et les récidives, et a renforcer les compétences des professionnels comme la
capacité des patients a agir pour leur santé. Nous accorderons une attention particuliere a la
justesse des prises en charge, en promouvant des interventions de prévention pertinentes et
en veillant a préserver la qualité de vie, dans le respect des besoins et des attentes de chaque

patient » (32).
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Dans notre étude, 95 % des patients se disent rassurés par l'intervention du pharmacien et la

majorité apprécie d’étre suivie par le méme interlocuteur au fil du parcours. Cela suggere que

la continuité relationnelle favorise la confiance et I'appropriation des messages éducatifs.

Toutefois, ce modeéle reste difficilement généralisable : il nécessite des ressources humaines

dédiées et notre effectif limité ne permet pas de conclure formellement sur son impact. Ces

résultats invitent plutot a réfléchir a des organisations réalistes garantissant une cohérence

des messages, méme lorsqu’ils sont portés par plusieurs professionnels.

3. Forces et limites de I’étude

Les points forts seraient les suivants :

Suivi longitudinal et non expérimental de I'étude : ce format permet d’identifier plus
aisément une évolution des compétences en 3 temps (MO, M3, M12) sur une année.
Aussi, le recueil de données est couplé a un accompagnement pharmaceutique
concret (échanges éducatifs, bilans médicamenteux...).

Lien ville hopital : I'usage de la messagerie sécurisée est un outil permettant la
transmission d’informations sécurisées sur le patient

L'utilisation de supports scientifiguement validés et adaptés a [linitiation d’un

traitement par biothérapies.

Les limites méthodologiques sont les suivantes :

Taille d’échantillon limitée. En effet, cette contrainte lui confére une puissance
statistique faible et restreint la généralisation des données.

Le caractere monocentrique de I'étude ne permet pas de généraliser les conclusions
du parcours. Le profil des patients ainsi que I'organisation locale de I'établissement
sont propres a chaque structure.

L’absence de randomisation, de groupe contréle (« sans intervention ») pour pouvoir
faire un comparatif.

Un biais de sélection: les patients inclus sont des patients volontaires donc

naturellement plus motivés et impliqués pour leur santé.
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Un biais déclaratif : les patients répondent a un autoquestionnaire et présentent donc
un risque de surestimation de leur acquis.

Chaque parcours dure 12 mois et représente, entre MO et M12, un risque de perte
d’information. Ainsi, le taux d’attrition est élevé : sur 118 patients inclus, seulement
57 ont réalisé le dernier entretien.

Les données manquantes : En particulier sur I'adhésion au traitement (exemple : taux

de délivrance par les officines)

Les limites d’interprétation sont :

Bien que les résultats nous communiquent des informations sur 12 mois, cela ne
permet pas d’avoir un recul au-dela d’'un an et de garantir la persistance des
compétences a long terme.

Cette étude ne comprend pas d’évaluation directe de I'impact clinique comme les
infections évitées ou les hospitalisations.

L'impact de l'intervention du pharmacien reste biaisé et indissociable de I'influence
d’autres professionnels (médecins, infirmiers)

Cette étude n’exclut pas que la progression des scores ait un lien avec un effet
d’apprentissage lié a la répétition

Un score qui augmente n’induit pas systématiquement la modification d’un

comportement (dimension déclarative # un comportement changé)
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4. Propositions d’améliorations et perspectives

Propositions d’améliorations du parcours

Afin de mieux répondre aux différents niveaux de compréhension et aux vitesses

d’apprentissage des patients, plusieurs propositions peuvent étre envisagées :

e Un accompagnement renforcé pour les patients ayant un niveau d’instruction faible. Il
pourrait étre intéressant de proposer un suivi approfondi et personnalisé afin de
s’assurer qu’ils comprennent bien toutes les informations transmises

e Une approche éducative personnalisée avec des outils visuels, un processus de
reformulation différent et une validation réguliere des acquis. Des entretiens
pharmaceutiques collectifs ou individuels complémentaires pourraient étre proposés
(33).

e Utilisation d’outils pédagogiques numériques différents: L'intégration de vidéos
tutorielles ou des rappels automatisés pourrait améliorer I'accessibilité et la
mémorisation des informations, en particulier pour ceux ayant des difficultés avec les

supports traditionnels.

5. Réflexions sur des perspectives

e Extension a d’autres hopitaux : il serait intéressant d’élargir ce parcours a d’autres
établissements des Hospices Civils de Lyon dans le domaine de la rhumatologie, dans
le but de confirmer la reproductibilité des résultats a plus grande échelle.
L'appropriation et I'élargissement de ce type de parcours dans le domaine de la
transition pourrait étre une autre perspective

e Evaluation médico-économique de cette étude: une analyse de I'impact médico-
économique de cette étude pourrait permettre d’évaluer les bénéfices en termes de
complications évitées et de réduction des colts. Cette évaluation nous aiderait aussi a

définir les effectifs pharmaciens nécessaires pour ce type d’activité
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e Prolongation de I'accompagnement: |l  serait intéressant d’étendre
I’'accompagnement au-dela d’un an afin d’évaluer la durabilité des compétences et

mesurer I'impact a long terme de ces mesures éducatives

6. Ouverture sur la pharmacie d’officine

Le pharmacien d’officine dans ce parcours peut représenter une opportunité de renforcer le
lien ville-hopital et de prolonger I'accompagnement initié a I’'hopital. Régulierement en
contact avec le patient, notamment lors des renouvellements de traitement, des rappels sur
la vaccination ou sur des situations particuliéres (voyages, infection, oubli de dose) peuvent
étre réalisés. Le pharmacien d’officine, professionnel de santé de proximité, a la capacité de
détecter précocement une incompréhension, une mauvaise observance, la survenue d’un
effet indésirable ou d’une situation a risque. Le pharmacien pourra alors orienter le patient et
alerter le pharmacien hospitalier ou le médecin prescripteur si nécessaire. La mise en place
d’entretiens pharmaceutiques ciblés, de rappels éducatifs et d’alertes partagées via la
messagerie sécurisée pourrait contribuer a maintenir dans le temps les compétences acquises,
sécuriser 'usage des biothérapies et renforcer la confiance des patients. A terme, intégrer
I'officine dans ce type de parcours structuré pourrait représenter un levier majeur de

prévention, de continuité des soins et de qualité de vie pour les patients atteints de RIC.

74

(CC BY-NC-ND 4.0) FRANCON



CONCLUSION
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CONCLUSIONS GENERALES
THESE SOUTENUE PAR Mms FRANCON Eva

Les Rhumatismes Inflammatolres Chronigues regroupent un ensemble de pathologles auto-immunes
caractérisées par une alternance de phases de poussées et de rémissions. Le traitement repose b la fols sur des
traltements symplomatiques comme les anti-inflammatoires ou les antalgiques et sur des traitements de fond,
Les théraples ciblées comme les blothéraples, sont proposées en cas diéchec des traitements de fond
conventionnels ou en premiére ligne, Si l'efficacité est largement démontrée, ces thérapeutiques nécessitent de
la part des patlents, Facquisition de compétences spécifiques et de connalisances autour de la maitrise du geste
d'auto-injection lorsque "adminlstration est réalisée par vole sous-cutande, de la gestion des effets indésirables
et du respect des modaltés de surveillance. Par conséquent, le subd et Faccompagnement des patients &
Ihépital et dans le cadre ambulatoire constituent des éléments essentiels pour favoriser leur adhésion au
traltement. Cet accompagnement vise b renforcer Fautonomle du patient et & sécuriser au maximum son
parcours de soins. Sur ke Groupement Hospitalier Sud des Hospices Civils de Lyon, le parcours de soins « BIORIC »
o été mis en place be 1" janvier 2022 Ce parcours de subi d'une durée d'un an propose aux patients atteints
d'un Rhumatisme Inflammatoire Chronbgue traités par thirapie ciblée, un accompagnement structuré par le
pharmaclen hospitaller alnsl qu'une coordination éntre la ville &t Fhdpital A ce jour, aucune analyse ni
d'évaluation de I'intervention du pharmacien hospitalier n'a é0é réalisée.

L'objectif principal de ce travail est de décrire le niveau dacguisition des compétences sur la gestion des
thérapies ciblées des patients atteints d’'un Rhumatisme Inflammatoire Chronique de 'initiation de la thérapie
cibilée jusqu’h 3 mols aprés I'initiation. Les données socko-démographiques, ciniques et thérapeutiques ont été
dgalement recueillies. Cette #lude est observationnelle, rétrospective et monocentrigue, pour tout patient Inchus
dans le parcours BIORIC sur I'Hbpital Lyon Sud, entre ke 01/01/2022 et le 31/12/2023.

Au total, 118 patients sont inclus dans le parcours BIORIC. LUlge moyen est de 56 ans (+/- 15,6 ans). Les patients
présentent principalement une Polyarthrite Rhumatolde [39%), une Spondylarthrite (35%) et un Rhumatisme
Psoriaskque (21%). Le niveau de Ettératie est jugé insuffisant ou inadiéquate pour B7% des patients. Concernant
I'évaluation des connalssances autour de la biothérapie, une amélioration globale des connassances est
observée avec une augmentation du score BIOSECURE entre Finclusion et 1 an apriss Pinitiation (+21 points f100)
et avec un niveau de connalssance « faible » molins important & la fin du parcours (10% des patients versus 7/%
initialement). A la fin du parcours, le niveau d'adhésion su traitement est élevé selon le questionnaire COR-5
[94%). Concernant la gestion de la biothéraple au quotidien, le recours au traitement de la crise diminue puisque
B0 des patients n'ont pas utilivé ou ponctueliement ces médicaments, se sentent bien micux 4 la fin du parcours
{49%) et avec une impression de nette amélioration de beurs manifestations cliniques (83%). Enfin, les patients
rapportent une satisfaction globale sur le parcours BIORIC, concernant les entretiens pharmaceutiques. Les
patients sont rassurés et apprécient I"intervention du pharmacien (95%).
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Cette étude souligne une nette progression des compétences de gestion du traitement ainsi qu’une meilleure
compréhension des risques associés aux biothérapies. Cette observation précise I'autonomisation progressive
des patients dans leur parcours de soins et ce, méme si le niveau de iittératie n’est pas suffisant. Les outils utilisés
tels que les questionnaires se sont révélés fiables et pertinents pour évaluer objectivement les connaissances
des patients et mesurer Fimpact de I'intervention pharmaceutique dans cet apprentissage. L'intervention du
pharmacien hospitalier apparait ainsi comme une véritable plus-value. L'accompagnement individualisé et
évolutif offre une prise en charge adaptée au profil de chaque patient. Cette proximité avec le patient positionne
le pharmacien hospitalier comme un acteur ¢lé de la continuité des soins.

Une ouverture du dispositif aux pharmacies d'officine constitueraif une perspective intéressante afin de
consolider et pérenniser les acquis des patients atteints de Rhumatismes Inflammatoires Chroniques voire pour

d’autres domaines thérapeutiques.

La Présidente de la thése, Vu et permis d'imprimer, Lyon, le 1 5 BEC‘ 2025
Nom ; V. Siranyan Vu, le Directeur de I'institut des Sciences Pharmaceutiques et
Biologigques, Faculté de Pharmacie

Signature :

V.S’m:myan

Pour le Président de I'Université Claude Bernard Lyon 1,

ProfeS/seﬂc. DUSSARF—

/
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ANNEXES

Annexe 1:

Questionnaire données sociodémographiques

Données Sociodémographiques

1. Quelle est votre situation familiale (plusieurs cases peuvent &tre cochées en méme temps) ?
O Marieje} O Divorcé 0O Célibataire O Veufive) O WViemaritale O Rupture avec lafamille

2. Est-ce que vous vivez seul ¥ [0 Oui O Mon
3. Combien d'enfants avervous? 00 10 20 30 40 SouplesO

4. Parmi eux, combien sont encore acharge? 00 10 20 30 40 ScuplsO

5. Quelle est votre situation professionnelle ?

O Emiploi temips plein O Emploi temps partiel O Emploi non stable (CDD, intérim)
[ Sans emplai O Chémage O Retraite

6. Vious Btes rattachés a quelle catégorie professionnelle ? (selom FINSEE)

O Agriculteurs exploitants [ Artisans, commergants et chefs d'entreprise

O Cadres et professions intellectuelles supérieures O Professions intermédiaires O Employés
O Ouvriers O Retraités [ Autres personnes sans activité professionnelle

7. Quelle est ou était votre profession P ...

8. Quels sont vos horaires de travail #
Olowr OmMuwit O MonConcerné (a la retraite, sans emploi, chémage)

9. Etes-vous en arrét de travail pendant le traitement 7
Oo0ui OMNon O Mon Concerné (a la retraite, sans emploi, chémage)

10, Quel est votre régime de sécurité sociale 7

O Régime général O Régimeagricole 0O Régime social des indépendants

O Autres régime spéciaux (Marins, mines, SNCF, RATP, EDF-GDF, banque de France, assemblée
Nationale, Sénat.._)

11. Avez-vous une mutuelle ou une complémentaire Santé ? [ Oui [ Non

12. Quelle est votre niveau d'instruction ? (Selon le code INSEE)

O Brevet des colléges, CEP ou sans dipldme [ Baccalauréat, CAP, BEF [ Bac+ 2
O Dipléme > Bac + 2

13. Quelles sont les ressources du foyer ? [euros/maois)

O Pasderevenus [ moinsde330 [ [380-609) O [e10-753) O [760-10&3]
O [1070-1369] O [1370-1829] O [1830-2289] O [22903049] O [3050-4569)
O 4570 ou plus

19. Quels sont vos loisirs ? Vos centres d'intérét ? Vos occupations ?

20. Vous considérez-vous comme quelgu’un de :

O Tréssédentaire [0 Sédentaire O Moyennement actif O Actif O Trés actif

Donnies sodo-démagraphiques W2 du 23.11-2018
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Annexe 2 - Questionnaire de Littératie

HLS-EU16 version Frangaise (Version 2020)

Indiguez, sur une échelle de trés facile a trés difficile, dans guelle mesure il est facile

pour vous de...

tres : L trés
facile  (ocie  difficile e
... trouver des informations sur les traitements des o g o o

maladies qui vous concernent ?

... savoir ol obtenir I'aide d"un professionnel quand
yvous étes malade ? (Par ex. médecin, infirmier, a o a a
pharmacien ou psychologue)

... comprendre ce gu'un médecin vous dit ? a O O a

... comprendre les consignes de votre médecin ou
pharmacien sur la maniére de prendre vos a o a a
médicaments ?

... savoir quand il serait utile d’avoir I'avis d'un autre

- a i a a
médecin ?
... utiliser les informations gue le médecin vous
donne pour prendre des décisions concernant votre a i a a
maladie ?
... suivre les consignes de votre médecin ou o O O O

pharmacien ?

... trouver des informations sur comment faire en
cas de problémes psychologiques ? [Par ex. stress, a o a a
dépression ou anxiété)

... comprendre les mises en gardes concernant
I'impact sur la santé de certains comportements
comme fumer, ne pas faire assez d'exercice et boire
trop ?

Tournez la page s'il vous plait...
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Indiquez, sur une échelle de trés facile a tres difficile, dans quelle mesure il est facile

pour vous de...

...comprendre les informations sur les dépistages et
examens recommandés ? (Par ex. dépistage du
cancer colorectal, test de glycémie)

... valuer la fiabilité des informations disponibles
dans les médias sur ce qui est dangereux pour la
santé ? (Par ex. journauy, télévision ou internet)

... savoir comment vous protéger des maladies a
partir des informations disponibles dans les
médias ? (Par ex. journaux, télévision ou internet)

... VOous renseigner sur les activités bénéfiques pour
votre santé et votre bien étre ? (Par ex. relaxation,
exercice physique, yoga)

... comprendre les conseils de votre famille ou de
vos amis en matiére de santé ?

... comprendre les informations disponibles dans les
médias pour étre en meilleure santé ?

... identifier quels sont les comportements de votre
vie de tous les jours qui ont un impact sur votre
santé ?

ftarcéitse facile difficile di;fri?le
Q d a Qa
a a ] Q
a a a a
Q Q Q Q
a d a a
a a a a
Q Q Q Q

Fin du questionnaire.
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Annexe 3 — Questionnaire BioSecure 2

QUESTIONNAIRE BioSecure 2

Elaboré par la Société Frangaise de Rhumatologie

Ce questionnaire contient des informations importantes sur vos connaissances concernant votre
traitement par biothérapie ou inhibiteurs de JAK prescrit pour votre rhumatisme. Veuillez répondre aux
questions suivantes, méme si vous pensez qu'elles ne vous concernent pas en ce moment. Pour

chaque question, veuillez cocher la réponse qui correspond le mieux a ce que vous ressentez ou
pensez. Dans le questionnaire, le mot JAKI sera utilisé pour désigner les inhibiteurs de JAK. MERCI.

Questions
1. Quelle est votre biothérapie/JAKi actuel ?

C Je ne sais pas

2. Si je vais parfaitement bien, je peux décider seul(e) d’arréter ma biothérapie/JAKi si mon rhumatisme
va parfaitement bien. Veuillez cocher une seule réponse

Oui o

Non o Je ne sais pas O

3. Le risque d'infections est augmenté sous traitement par biothérapie/JAKi. Veuillez cocher une seule

réponse.

Ouio

Non o Je ne sais pas O

4. Par rapport a votre biothérapie/JAKI, est-il nécessaire de prendre des précautions particuliéres ou de
prévoir/vous organiser dans les situations suivantes ?

Veuillez cocher une réponse pour chaque situation.

Oui Non Je ne sais
pas
41 Boire du lait o o o
4.2 Voyager a I'étranger m| m| O
43 Se faire opérer O o m]
4.4 Faire du jogging o o m]
45 Se faire extraire une dent o o m]
46 Boire un verre de vin o o m]
47 Manger ‘bio’ O o |
4.8 Envisager d'avoir un enfant O m| O

(CC BY-NC-ND 4.0) FRANCON

83



5. Qui dois-je prévenir que je suis sous biothérapie/JAKi ? Veuillez cocher une réponse pour chaque
personne.

Oui Non Je ne sais pas
51 Mon médecin traitant O O mi
5.2 Mon employeur m] m] m]
53 Mon dentiste o o o
54 L'anesthésiste en cas d'intervention m] m] m]
chirurgicale
5.5 Le responsable de mon cours de gym O O O
5.6 Le maitre nageur de la piscine o m] u]
5.7 Le banquier qui gére mon compte O m] m]

6. Sous biothérapie/JAKI], tous les vaccins sont contre-indiqués. Veuillez cocher une seule réponse.

Vrai o Faux o Je ne sais pas o

7. Veuillez cocher la bonne réponse pour chaque situation.

Parmi les situations suivantes, lesquelles nécessitent des précautions particuliéres ou des modifications
de votre biothérapie/JAK :

oui Non Je ne sais
pas
71 L'apparition d’'une fiévre o o o
7.2 Avoir de fagon inhabituelle des envies o o u]
fréquentes d'uriner ou des brdlures
urinaires
7.3 Se faire une entorse o o u]
7.4 L'apparition d'une toux ou d'un O o o
essoufflement inhabituels
7.5 Grossir de 3 kg O ] o
7.6 Etre constipé(e) m] o o
7.7 Avoir mal au ventre sans raison o o a
7.8 Maigrir de 1 kg o o o
7.9 Avoir un zona (infection par le virus du u] o o
zona)
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Mises en situation

Les biothérapies/JAKi se prennent en comprimés ou en injections sous-cutanées a la maison, ou en
perfusions a I'hdpital, c’est pourquoi les situations ci-dessous reprennent ces 3 cas. Merci de répondre
en tenant compte de voftre cas.

Cas n°1

Francoise a une polyarthrite traitée par biothérapie. Pendant les vacances de Noél, son mari et sa fille
ont de |a fievre a 38°5, ils toussent et ont le nez qui coule. Le médecin leur a donné un traitement. Il a
dit gqu’ils n’avaient pas besoin d’antibiotiques car c’était un virus. Au bout d’'une semaine, a son tour
Francoise a les mémes symptomes : toux, fievre a 38°5, nez qui coule.

Avec laquelle ou lesquelles des décisions de Francgoise étes-vous d'accord ?

. Je ne
Oui | Non .
sais pas
1| Francoise prend le traitement donné par le médecin & son mari, carila| o o m]
été efficace sur lui
2| Il est inutile qu’elle contacte le médecin car son mari et sa fille ont guéri| o o m]
en quelques jours
3| Elle prend normalement sa biothérapie/JAKi car c’est seulement un virus. | o m| o
4 | Se laver les mains diminue la transmission des infections m| o O
Cas n°2

Pierre a un rhumatisme inflammatoire traité par biothérapie/JAKI. Il a une grosse bronchite : toux grasse
et rocailleuse, fievre a 38°5. Son médecin lui prescrit un antibiotique qu’il commence le soir méme. Il
décide de ne pas prendre sa biothérapie/JAKi. Laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes vous
semblent vraies ?

Vrai | Faux I
pas
1| Pierre a eu raison de ne pas prendre sa biothérapie/JAKIi o o o
2 | Pierre a eu raison de commencer les antibiotiques dés que possible o a o
3| Lorsque Pierre aura a nouveau une bronchite, il utilisera le méme| o o m]
antibiotique si son médecin n'est pas disponible
4 | Maintenant qu’il a commencé son antibiotique, Pierre va prendre sa| o o m]
biothérapie/JAKIi le lendemain
5 [ Pierre a eu raison d’appeler son médecin o o m]
85

(CC BY-NC-ND 4.0) FRANCON



Cas n°3

En octobre, Aline, 53 ans, a entendu que le vaccin contre la grippe était arrivé. Elle est sous
biothérapie/JAKi depuis 6 mois. Elle hésite a se faire vacciner.

Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes d’Aline étes-vous d'accord 7

Oui Non J_e ne
sais pas
1| Je vais faire mon vaccin. m] o O
2| Je risque d’avoir une réaction importante au vaccin a cause de la ui o m|
biothérapie/JAKIi
3 | Le vaccin est contre indiqué a cause de la biothérapie/JAKI. m] ] o
4| Sij'ai un doute, je vais voir mon médecin pour lui en parler. m] o o

Cas n°4

Nicolas est sous biothérapie/JAKi pour un rhumatisme inflammatoire. Nicolas aime jardiner : il s'est fait
une coupure a l'index droit en replantant un rosier.
Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes de Nicolas étes-vous d’accord ?

. Je ne
Oui Non sais pas

1| Je nettoie et désinfecte tout de suite |a plaie. m] o O

2 | La plaie a plus de risque de s’infecter o o O

3| Je dois prendre tout de suite des antibiotiques. mi o m]

4| Je peux faire le vaccin contre le tétanos méme si je suis sous o o m]

biothérapie/JAKI.

Cas n°5

Nadine est sous biothérapie/JAKi et rencontre un chirurgien pour une intervention du genou. Il lui
propose de I'opérer dans 6 semaines.
Avec laguelle ou lesquelles des affirmations suivantes étes-vous d'accord ?

Qui Non J_e o
sais pas

1| Lintervention est contre-indiquée a cause de sa biothérapie/JAKIi. O o 0

2| Elle poursuit normalement sa biothérapie/JAKi jusqu’a I'intervention. o a o

3| Elle doit d'abord discuter de suspendre sa bhiothérapie/JAKI. o a o

4 | Elle prévient le chirurgien qu’elle est sous biothérapie. o a m]

5 | Elle prévient I'anesthésiste qu'elle est sous biothérapie o a o
MERCI D’AVOIR REPONDU a ce questionnaire.
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Annexe 4- Questionnaire CQR5

Compliance Questionnaire for Rheumatology 4 5 items en frangais

Pour chacun des items suivants, entourez la proposition qui correspond le mieux a votre degre
d'accord.

1. Je prends mes anti-riiumatismauy car cela m'aide a aveir moins de problémes.

® 6 ©

Pas Pluté&t Tout
du tout pas Plutdt A falt

2. Je ne m'avise surtout pas d'oublier de prendre mes médicamants contre les rhumatismes.

@ 6 © O

Pas Plutht Tout
du tout pas Plutét a fait

3. Mes médicaments sont toujours rangés au méme endroit, ainsi cala m'empéche de les oublier.

e 6 © @

Fas Plutdt Tout

du tout pas Plutdt a falt

4. Je preands mas médicaments car je fais totalament confiance & mon rhumatologue.

e 6 © ©

Pas PlutHt Tout
du tout pas Plutdt A falt

5. Je suis 4 la lettre ce que me dizent les médecins.

@ 6 © ©

Pas PlutHt Tout
du tout pas Plutdt a fait

Legend: The score was computed as high or low adherence based on the equation previously reported
(Hughes LD, Done J, Young A. A § item verzion of the Complignce (uestionnaire for Rheumatology
{COR ) successfully identifies low adherence to DMARDy. BMC Musculoskelet Disord,

2003, 14080286, doi: 101 TREAI471-2474-14-286)

Covagra B, Hubert J, Battols O, et ol. Volidation de lo treduction frengeise du COR-5 [Complionce Questionnaire for
Bheumetslogy), auto-guestionnaire d’odhésion thévopeutigue spéafigue oux potients otteints de rbumatismes
inflammotaires chronigues. Bev Rhum. 2021:88:A133-A134. doi:10.1016/.rhum, 202110208
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Annexe 5 : Accord du comité d’éthique et scientifique des HCL

Comité Scientifiqgue et Ethique
L des Hospices Civils de Lyon
e CSE-HCL - IRB 00013204

Scientific and Ethical Committee of Hospices Civils de Lyon - France

Président PURPOSE: Letter from the Scientific and Ethics Committee of Hospices Civils de Lyon
Pr Cyrille COMFAVRELX
Vice-Frésidents Study Name Suivi pharmaceutique des patients atteints de Rhumatismes
Fr Claine FALAMDRY Inflammatoires Chronigues et thérapie ciblée
Evaluotion d'un suivi pharmaceutigue personnaolisé des patients
atteints de Rhumatismes Inflammatoires Chronigues sous
théropie ciblée
Sucrétarist C3E Study type Database study, conform to MRO04
TR 7240 FN AGORA N* 25-5291
Mail : hel ese@chu-yan. i Investigator = | TEISSOMNIERE, Marie
Contact Details | PHARMACIE
HOPITAL LYON 5UD
Sooteur Recherche sur domndos
Mal - G SonneesBchu fee I Email miarie. teissonniere@chu-lyon.fr
Request date 15-10-2025
(DD/MM/YYYY)

Based on the information submitted to AGORA platform:
- Protocol
- MROD4 conformity
- Informed farm

- List of variables

Mo significant difficulty on the following ethics and regulatory aspects was identified:
- Mo data on protected patients
- Mo sensitive data: ethnic origin, genetic data, data on > 1000 patients, data on
rare pathology,
- Information to patient is conform to GPRD,
- Nodata transfer outside HCL.

Conditionally to the agreement of the heads of department concerned, and in
accordance with the decision of the CSE-HCL deliberated during its plenary session of

June 26, 2024, the above-mentioned study does not require a collegial opinion and the
opinion is deemed favorable.

As a reminder, the French regulation do not impose an ethical opinion for the carrying
out of this study (implementation of data processing).

We thank you for submitting this request to the Scientific and Ethics Committes.

Yours sincerely Bresident du Comae Scuentifigue e [ugue des
Fom

Wiy o P Sl el F e Comewenas

1 minors, aduils unalle to express thelr wishes, pregnant or pariurant wamean

3, UAI DES CELESTIRG = 5., 2391 = 9229 LYON CEDEX 82
WA CHU-LYORLFR - RENSE I GMEMENTS HCL 104 72 11 B3 £8
K" FINESS HOL BM0TRIE10
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Annexe 6 : Compte-rendu d’entretien pharmaceutique du parcours BIORIC

Compte-rendu d'entretien pharma ciblé
Service: PHARMACIE

Patient: 5

Etablissemen CHLS Effecteur BINOIST, Maelenn Validation TEISSONNIERE, Marie
Venue 699284612 CR RHUMATOLOGIE SUD

UF 36394 - CS RHUMATOLOGIE Pharmacie *36041 - PHARMACIE

Date de I'entretie  07/06/2023 Durée de l'entretien 30 minutes

entretien ciblé

Entretien pharmaceutique ciblé

Informations générales sur le traitement du patient

Théme de I'entretien pharmaceutique ciblé Biothérapies

Mom(s) et posologie(s) du ou des médicament(s) concerné(s) (DCI + spécialité si nécessaire, dosage, forme galénique, voie d'administration, posologie) :
Nouveau médicament

Nom du médicament / dosage Posologie Voie d'administration
CIMZIA 200MG/ML SOL INJ STYLO 1 200mg, 1inj toutes les 2 semaines Voie sous-cutanée

Indication spondylarthrite ankylosante

Initiation ou poursuit initiation

Date de l'initigtion du traitemen 07/06/2023 Cnon applicable
Motif de |'entretien Initiation de traitement

Gestion de la prise médicamenteus patient seul

Commentaire sur la gestion de la prise médicamenteuse

La patiente réalise déja des injections en autonomie pour son diabéte et gére donc parfaitement ses administrations, elle fera alors seule ses injections.

[Compétences visées et acquises durant I'entretien

C itre son trai

Réle et bénéfices du médicament acquis
Moment de prise acquis
Modalités d'administration / geste techniqgue  acquis
‘Conduite & tenir en cas d'oubli acquis
Modalités de conservation acquis
Modalités de destruction acquis
Cautres

Surveiller son traitement
Suivi biologigue et conduite a tenir associée acquis

Suivi clinique et conduite  tenir associée acquis
Signes d'alerte d'effets indésirables acquis
Conduite a tenir en cas d'effet(s) indésirable(s) acquis
Clautres
Vivre avec son traitement
‘Conduite a tenir en cas de voyage acquis
Regles hygiéno-diététiques acquis
Vaccination acquis
Risques liés 3 I'automédication acquis
Médicaments contre-indiqués acquis
Professionnels & prévenir acquis
' i acquis

‘Organisation mise en place & domicile (PDA,
renouvellement...)

Oautres

acquis

Aucune problématique concernant la gestion des déchets avec les seringues. Elle ne semble pas inquiéte, elle est trés 3 I'écoute. Les informations semblent
‘avoir été acquises.

Compétences en cours d'acquisition a poursuivre
Remise documents d'informations
oui, plaguette médicament

Accord du patient pour la transmission de l'information a I'officine oui

Le patient a donné son accord &
Contact de I'officine

Contact du médecin traitant

Transmission du compte-rendu par monSISRA

Compte-rendu d'entretien pharma ciblé - ABOUALLALA Amal, née le 06/06/1983, IPP 7373955 1/1

L’ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon et I’Université Claude Bernard Lyon
1 n’entendent donner aucune approbation ni improbation aux opinions ¢mises dans les
theses ; ces opinions sont considérées comme propres a leurs auteurs.

L’ISPB - Faculté¢ de Pharmacie de Lyon est engagé dans une démarche de lutte
contre le plagiat. De ce fait, une sensibilisation des étudiants et encadrants des théses a

été réalisée avec notamment I’incitation a 1’utilisation d’une méthode de recherche de
similitudes.
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FRANCON Eva
EVALUATION D'UN PARCOURS POUR DES PATIENTS ATTEINTS D'UN RHUMATISME INFLAMMATOIRE:
PLACE DU PHARMACIEN HOSPITALIER DANS LEUR SUIVI

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2026, 91p.

RESUME
Les Rhumatismes Inflammatoires Chroniques regroupent un ensemble de pathologies auto-immunes. Le traitement]

repose a la fois sur des traitements symptomatigques et sur des traitements de fond. Si I'efficacité des thérapies ciblées es]
largement démontrée, ces thérapeutiques nécessitent de la part des patients, 'acquisition de compétences spécifiques ef]
de connaissances. Par conséquent, le suivi et 'accompagnement des patients constituent des éléments essentiels pour
favoriser leur adhésion au traitement. Le parcours de soins « BIORIC » a été mis en place le 1" janvier 2022. Ce parcours
de suivi d’une durée d’un an propose aux patients atteints d’'un Rhumatisme Inflammatoire Chronique traités par thérapie|
ciblée, un accompagnement structuré par le pharmacien hospitalier ainsi qu’une coordination entre la ville et I'hdpital. A
ce jour, aucune analyse ni évaluation de l'intervention du pharmacien hospitalier n'a été réalisée. Lobjectif principal de
ce travail est de décrire le niveau d’acquisition des compétences sur la gestion des thérapies ciblées des patients atteints
d’un Rhumatisme Inflammatoire Chronique de l'initiation de la thérapie ciblée jusqu’a 3 mois aprés l'initiation. Leg
données socio-démographiques, cliniques et thérapeutiques ont été également recueillies. Cette étude est]
observationnelle, rétrospective et monocentrique, pour tout patient inclus dans le parcours BIORIC sur I'Hopital Lyon Sud
entre le 01/01/2022 etle 31/12/2023.

Au total, 118 patients sont inclus dans le parcours BIORIC. Cette étude souligne une nette progression des compétences
de gestion du traitement ainsi qu’une meilleure compréhension des risques associés aux biothérapies. Cette observation|
précise I'autonomisation progressive des patients dans leur parcours de soins et ce, méme si le niveau de littératie n’est]
pas suffisant. Les outils utilisés se sont révélés fiables et pertinents pour évaluer objectivement les connaissances deg
patients et mesurer I'impact de I'intervention pharmaceutique dans cet apprentissage. L'intervention du pharmacien|
hospitalier apparait ainsi comme une véritable plus-value. 'accompagnement individualisé et évolutif offre une prise en|
charge adaptée au profil de chaque patient.

Une ouverture du dispositif aux pharmacies d’officine constituerait une perspective intéressante afin de consolider ef]
pérenniser les acquis des patients atteints de Rhumatismes Inflammatoires Chroniques.

MOTS CLES
- Rhumatismes inflammatoires chroniques
- Thérapie ciblée
- Parcours de soins patient
- Adhésion thérapeutique
JURY

Mme SIRANYAN Valérie — Pharmacien, Professeure des Universités, ISPB Université Claude Bernard Lyon |
Mme TEISSONNIERE Marie — Pharmacien Praticien Hospitalier Contractuel

Mme RANCHON Florence — Pharmacien - Maitre de Conférence Universitaire, Praticien Hospitalier

Mme PIPERNO Muriel — Rhumatologue

Mme THIBERT Elodie — Pharmacien titulaire d’officine
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