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PréeamBUle

Ensemble, améliorons notre

systéme de soins

Depuis le début des années quatre-vingt dix, ['Assurance Maladie s'est résolument
tournée vers l'analyse du systéme de soins francais en apportant a l'ensemble des
acteurs concernés un éclairage régulier sur la pratique médicale et sur 'organisation
de ce systeme. Depuis 2000, elle publie annuellement dans Faits marquants les résultats
de ses travaux les plus significatifs.

Par cette nouvelle orientation, 'Assurance Maladie a dépassé le terrain exclusif du
contrdle visant a sanctionner éventuellement des pratiques ou des comportements
individuels non conformes a la réglementation en vigueur ou dangereux. Elle
souhaite se positionner en tant qu’acteur responsable du systéme de soins et son
ambition est de participer a son amélioration, souvent bien nécessaire.

Des changements tangibles ont déja été opérés, des solutions ont été trouvées au
bénéfice de la santé de la population. En témoigne cette quatriéeme édition de
Faits marquants, que nous vous présentons cette année. Cette édition 2003 innove
et enrichit la démarche entreprise par la présentation, sous la forme de fiches
synthétiques, de «mesures d'impact», c’est-a-dire des résultats obtenus a la suite des
études présentées dans les éditions précédentes. Ainsi, des progrés sont constatés
dans la prise en charge de certaines populations (personnes diabétiques, hypertendus,
toxicomanes, etc.) ou de certaines pathologies (infarctus aigu du myocarde, chirur-
gie de la cataracte, etc.).

Ces avancées témoignent de la nécessité et de l'efficacité de la concertation entre
tous les acteurs du systéme de soins pour progresser vers plus de qualité.
Les modifications d'ordre réglementaire et/ou [égislatif obtenues démontrent aussi
leur impact sur les décideurs.

Les progrés ainsi enregistrés ne doivent pas occulter l'étendue du travail restant a
accomplir afin que notre systéme de soins réponde de mieux en mieux aux besoins
de toutes les personnes qu'il doit protéger. Dans cette optique, l'édition 2003 de
Faits marquants rassemble quinze nouveaux articles, témoins des domaines pour
lesquels des améliorations sont encore nécessaires.

Ces synthéses sont réparties en quatre chapitres correspondant a des types d'activité
dans lesquels les services médicaux s'investissent en collaboration avec les caisses
d'assurance maladie et les Urcam.

Parmi les sujets explorés, certains démontrent que les pratiques ou l'organisation des
soins peuvent étre améliorées par la concertation avec les professionnels de santé
concernés (prise en charge du cancer du sein ou excés de cholestérol, prescription
de médicaments antiulcéreux, fonctionnement des services de soins infirmiers a
domicile, etc.) ; d'autres témoignent de la disparité des prises en charge (chimiothérapie
anticancéreuse, nouvelles techniques d’endoprothéses aortiques abdominales,
stimulation cardiaque, etc.).

Depuis quatre ans, les constats de Faits marquants permettent d’entretenir un
dialogue productif et performant entre 'Assurance Maladie et ses partenaires a
partir de données objectives et vérifiées. Ainsi, ['Assurance Maladie apporte sa
contribution a la régulation du systéme de soins en agissant sur les déterminants de
la qualité, pour obtenir les soins les plus efficaces, le meilleur confort au moindre
risque pour tous les patients et au meilleur colt pour la collectivité.

En mettant a disposition ces nouveaux constats et les progrés quils dénotent,

Assurance Maladie entend poursuivre et développer le dialogue entrepris avec
l'ensemble des acteurs du systéme de soins.

Le président Le directeur

du conseil d’administration

Jean-Marie SPAETH Daniel LENOIR

1 Ces types d’activité sont I'audit des pratiques, le controle des professionnels et des établissements, I'avis individuel sur prestations, la planification hospitaliere.

Le médecin conseil national

Professeur Hubert ALLEMAND
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Le Service médical de UAssurance Maladie a pour mission d’analyser, sur le plan médical, l'activité
des professionnels de santé. Certaines de ces analyses portent sur un ensemble de professionnels
abordé a travers, soit des groupes professionnels (disciplines, spécialités, etc.), soit des prises
en charge de pathologies, soit des prestations.

L'analyse compare toujours l'activité des professionnels a des standards ou a des références, dont

une partie peut étre de nature réglementaire ou conventionnelle.

Les constats posés par le Service médical font l'objet de communications vers les acteurs
du systéme de soins, professionnels, structures et institutionnels, par le biais des organismes

d’assurance maladie.

Le but recherché est que ce retour dinformations aux professionnels sur leur propre pratique, par

la mise en évidence des écarts, les aide a l'améliorer.

Dans un second temps, ces constats peuvent déboucher sur d’autres opérations telles que programmes
de santé publique ou contrdles menés par le Service médical et les organismes, modifications
réglementaires décidées par les pouvoirs publics, opérations de sensibilisation ou de formation des
professionnels mises en place conjointement par des instances les représentant et les organismes

d’assurance maladie.
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Prise en charge des excés de cholestérol

Les données actualisées de l'Assurance Maladie

Les maladies cardio-vasculaires sont la premiére cause de mortalité en France. Parmi elles, les
atteintes des artéres coronaires sont les plus graves.

La prévention de ces pathologies est possible par la prise en charge des facteurs de risque
suivants : le tabagisme, 'hypertension artérielle, le diabéte et 'hypercholestérolémie.

Dans la prise en charge de lhypercholestérolémie, des recommandations établies par l'Agence
nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (Anaes) et par 'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (Afssaps) permettent de guider les médecins. Le traitement repose sur
un régime hypocholestérolémiant (visant a réduire les apports alimentaires de certaines graisses qui
sont transformées en cholestérol par l'organisme’) complété, si nécessaire, par la prise de médicaments
hypolipémiants.

Des études sur la prise en charge des patients présentant un excés de cholestérol, conduites anté-

rieurement en région par lAssurance Maladie, avaient mis en évidence des pratiques non optimales

lors de linstauration du traitement médicamenteux :

e entre un tiers et une moitié des patients n‘avaient pas suivi de régime hypocholestérolémiant ;

e entre un tiers et deux tiers des patients n‘avaient pas bénéficié d'une détermination du LDL-
cholestérol (a partir d'un bilan sanguin), indispensable pour poser le diagnostic d’hypercholes-
térolémie ;

e dans plus d'un quart des cas, une prescription d’hypolipémiant avait été entreprise en prévention
primaire, avec un taux de LDL-cholestérol inférieur aux seuils définis par ['Afssaps.

Dans la perspective d'un programme d'intervention destiné a 'amélioration de la qualité des soins,
Assurance Maladie a réalisé, au niveau national, deux études complémentaires. Lune décrivait la
population traitée en France par hypolipémiant en 2000. L'autre évaluait les pratiques d'instauration
du traitement médicamenteux hypocholestérolémiant en 2002. Ces états des lieux actualisaient les
constats régionaux antérieurs établis entre 1999 et 2001.

Une étude anglaise, Heart Protection Study (HPS), publiée en juillet 2002, évaluait le bénéfice de
la prescription d'un hypocholestérolémiant, la simvastatine. Ses conclusions allaient dans le sens
d'un bénéfice de prévention pour les patients a haut risque cardio-vasculaire, quel que soit leur
taux de LDL-cholestérol. Pour cette population, 'étude remettait en cause les recommandations
existantes sur lesquelles ['Assurance Maladie s'était appuyée pour élaborer ses propres constats.
L'Assurance Maladie a donc décidé de suspendre la campagne d’échanges confraternels prévue dans
le cadre de son programme d‘intervention et d’interroger UAfssaps sur l'opportunité de procéder a
la révision de ces recommandations.

Ces constats de ['Assurance Maladie doivent néanmoins concourir a une véritable réflexion de santé
publique, les maladies cardio-vasculaires justifiant des mesures de prévention. Une politique active
de promotion des régles hygiéno-diététiques est a mettre en place, notamment en matiére de lutte
contre l'obésité, la sédentarité et le tabagisme.

1 Ces apports proviennent essentiellement de produits contenus dans les corps gras issus des mammiféres. Les corps gras issus des végétaux mais aussi
ceux provenant des oiseaux, des poissons ou des crustacés sont beaucoup moins concernés.

Les maladies cardio-vasculaires représentent

la premiére cause de mortalité en France : 165 000
décés en 1999, soit 31 % de la mortalité totale.
De plus, 290 000 séjours hospitaliers sont

dus a une atteinte des artéres coronaires, dont
73 000 pour un infarctus du myocarde [1].

Plusieurs facteurs de risque ont été identifiés
(annexe 1). Pour certains d’entre eux — antécédents
familiaux de maladie coronaire précoce, le sexe
et l'age (les hommes a partir de 45 ans et

les femmes a partir de 55 ans ou ménopausées) —
il n'est pas possible d'agir directement. Pour
d’autres facteurs — tabagisme, hypertension
artérielle, diabéte et hypercholestérolémie -

une prévention est en revanche possible.

La prévention primaire et secondaire des maladies
cardio-vasculaires nécessite la prise en charge
simultanée de tous les facteurs de risque sur
lesquels il est possible d'agir.

L’Agence nationale d’accréditation et d’évaluation
en santé (Anaes) et I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (Afssaps) ont
établi au cours de l'année 2000 des recommanda-
tions pour le dépistage, le diagnostic biologique
[2] et la prise en charge thérapeutique du patient
dyslipidémique [3]. Selon ces recommandations,
la décision dintervention thérapeutique repose,
d’une part, sur la détermination du LDL-cholestérol
(le mauvais cholestérol) et, d’autre part, sur le
nombre de facteurs de risque présents (annexe 2).

La premiére étape de la prise en charge thérapeu-
tique de l'hypercholestérolémie consiste en un
régime spécifique pauvre en cholestérol, capable
a lui seul de diminuer le risque de maladie cardio-
vasculaire. Le traitement médicamenteux n’est
indiqué qu’aprés l'échec, au bout de trois mois,
d’un régime hypocholestérolémiant réguliérement
suivi.

Les médicaments indiqués pour le traitement

de l'hypercholestérolémie appartiennent a trois
classes thérapeutiques : les fibrates, les statines
et la colestyramine. Seules certaines statines
(simvastatine et pravastatine) ont prouvé leur
efficacité pour abaisser le taux de mortalité totale
[4, 5, 6, 7, 8]. La prescription des hypolipémiants
doit respecter des régles spécifiques. Suite au
retrait mondial de la cérivastatine, en aoiit 2001
[9], les recommandations pour la prescription
des statines ont été rappelées par l'Afssaps [10].
En effet, ce médicament avait été impliqué dans
des complications musculaires sévéres et parfois
mortelles.
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Prise en charge des excés de cholestérol
Les données actualisées de "Assurance Maladie

Deux nouvelles

études de l'Assurance Maladie

Des études de UAssurance Maladie portant sur la prise

en charge de I'hypercholestérolémie avaient été

réalisées dans quatre régions de France® [11, 12, 13, 14]

et avaient mis en évidence des écarts entre les

pratiques et les recommandations. Les principaux

constats relatifs a linstauration du traitement

médicamenteux, publiés dans l'édition 2002 de Faits

marquants [15], étaient les suivants :

® entre 37 et 51 % des patients n'avaient pas suivi
de régime hypocholestérolémiant ;

e entre 33 et 70 % des patients n‘avaient pas bénéficié
du dosage du LDL-cholestérol ;

e entre 23 et 39 % des traitements médicamenteux
avaient été entrepris avec des taux de LDL-
cholestérol inférieurs aux seuils définis par UAfssaps.

Pour préparer les interventions de ['Assurance Maladie
destinées a contribuer a 'amélioration de la qualité
des soins, deux études complémentaires ont été
réalisées. La premiere décrit la population traitée

par hypolipémiant en France, et la seconde évalue les
pratiques d‘instauration du traitement médicamenteux
hypolipémiant.

5 millions de personnes en France traitées
par hypolipémiant

La premiére étude [16] a porté sur ['analyse rétrospec-
tive des bases de données de remboursement du
dernier trimestre de 'année 2000 du Régime général
hors sections locales mutualistes? (43 millions de
bénéficiaires). Le nombre de patients traités par
hypolipémiant était de 3,6 millions, soit 8,4 %

des personnes (8,6 % des femmes consommaient un
hypolipémiant contre 8,1 % pour les hommes).

Dans cinqg régions (Haute-Normandie, Champagne-
Ardenne, Lorraine, Picardie et Centre), ce pourcentage
était plus élevé (10 %). En rapportant leffectif

de patients traités aux données du recensement de
la population francaise de 1999 (source : Insee),

on peut estimer a prés de cing millions le nombre
de personnes traitées par hypolipémiant en France.

Une analyse plus fine permettait de mettre en évidence
une augmentation de la prévalence du traitement

de 50 ans et prés d'un tiers des 70-74 ans était sous
hypolipémiant. Globalement, les plus de 70 ans
représentaient prés de 34 % de la population traitée
de la sorte.

Trois patients traités par hypolipémiant sur cing
utilisaient une statine et deux sur cing un fibrate.
L'analyse des médicaments remboursés a ces patients
retrouvait des traitements a visée cardio-vasculaire
dans 62 % des cas et des antidiabétiques dans 13 %
des cas. Le suivi biologique annuel reposait davantage
sur des dosages de cholestérol (75 %) que sur des
déterminations de LDL-cholestérol (47 %).

Instauration d’un traitement
médicamenteux hypolipémiant : respecter
les recommandations

La seconde étude, une enquéte de terrain, a été
réalisée sur un échantillon national représentatif

de 4 083 personnes appartenant a l'un des trois
principaux régimes d’assurance maladie (Régime
général, Mutualité sociale agricole et Assurance
maladie des professions indépendantes). Il s'agissait
exclusivement de patients ayant débuté un traitement
hypolipémiant au cours du mois de mars 2002.

Ces patients ont été interrogés et examinés par

les médecins conseils. Les pratiques médicales
d'instauration du traitement médicamenteux hypoli-
pémiant ont été évaluées et les écarts avec les
recommandations de ['Anaes et de Afssaps mesurés.
Les indicateurs de cette évaluation reposaient sur les
items suivants des recommandations :

e taux de patients ayant suivi un régime hypocholes-
térolémiant d'au moins trois mois avant linstauration
du traitement médicamenteux ;

e taux de patients pour lesquels avait été déterminé
le LDL-cholestérol avant linstauration du traitement
médicamenteux ;

e taux d'interventions médicamenteuses respectant
les seuils en LDL-cholestérol définis par les recom-
mandations ;

e taux de fumeurs sous hypolipémiant ayant bénéficié
d’une incitation a larrét du tabac lors du diagnostic
d’hypercholestérolémie.

Les patients agés de 70 ans et plus représentaient
24 % des personnes ayant débuté un traitement contre
'excés de cholestérol.

Deux patients sur trois débutant un traitement
hypolipémiant utilisaient une statine et un sur trois
un fibrate. Lefficacité des statines, mieux démontrée,
expliquait cette plus forte proportion en instauration
du traitement médicamenteux.

Prés de 90 % des traitements
en prévention primaire

Le traitement avait été prescrit en prévention primaire3
dans prés de 90 % des cas. Dans ce cadre, la présence
des autres facteurs de risque cardio-vasculaire était
de 36 % pour Uhypertension artérielle, 22 % pour

le tabagisme quotidien et 11 % pour le diabéete. Parmi
les 11 % des patients traités en prévention
secondaire*, 57 % avaient présenté un infarctus du
myocarde ou un autre événement coronarien aigu
dans les six mois précédant la prescription de ['hypo-
lipémiant.

Des régimes hypocholestérolémiants non
suivis, des dosages biologiques inadaptés
et des patients traités malgré des résultats
normaux

Dans l'ensemble de la population étudiée, 53 % des
patients n’avaient pas suivi de régime hypocholesté-
rolémiant dans les trois mois précédant linstauration

du traitement médicamenteux. Pour 32 % des patients,
le LDL-cholestérol n'avait pas été déterminé avant
l'instauration du traitement médicamenteux. Or,

selon les recommandations, la détermination du taux
de LDL-cholestérol en fonction du nombre de facteurs
de risque est indispensable pour décider d'une
intervention thérapeutique. Enfin, la moitié des patients
pour lesquels était déterminé le taux de LDL-cholestérol
s'est vu prescrire un traitement médicamenteux,
malgré un taux de LDL-cholestérol inférieur aux seuils
définis par 'Afssaps (cf. annexe 2).

15 % des fumeurs traités pour
le cholestérol ont arrété leur tabagisme

A la date de prescription du médicament hypolipémiant,
22 % des patients étaient des fumeurs quotidiens. Plus
des deux tiers (68 %) des fumeurs ont déclaré avoir
été incités par le prescripteur a arréter leur tabagisme.
Seuls 15 % des fumeurs ont déclaré avoir effectivement
cessé de fumer a la suite de l'examen par le médecin
conseil de Assurance Maladie.

Ces deux études complémentaires permettent de confirmer
et d’enrichir les constats antérieurement établis par
les enquétes régionales de lAssurance Maladie :

e [intérét de la prescription massive d’hypocholestéro-
[émiants en population générale, aprés 70 ans,
n'est pas scientifiquement démontré. Pourtant, dans
la premiére étude, une personne sur trois, traitée
par hypolipémiant, était agée de 70 ans ou plus ;
et dans l'enquéte, une personne sur quatre était
agée de 70 ans ou plus lors de linstauration du
traitement hypolipémiant ;

e le régime hypocholestérolémiant peut parfois, a lui
seul, permettre de normaliser 'hypercholestérolémie.
Pourtant, un patient sur deux débutant un traitement
hypolipémiant nen avait pas suivi ;

e e taux de LDL-cholestérol était indispensable pour
poser le diagnostic et suivre l'évolution de U'hyper-
cholestérolémie. Pourtant, le taux de LDL-cholestérol
n‘avait pas été déterminé pour un patient sur trois
avant linstauration du traitement, et pour plus d'un
patient sur deux traité par hypolipémiant.

1 lle-de-France, Franche-Comté (Vesoul), Haute-Normandie (Elbeuf), et Corse.
2 Le Régime général hors sections locales mutualistes exclut les étudiants et certaines catégories de fonctionnaires.

3 La prévention primaire vise les individus a risque cardio-vasculaire qui n’ont pas de pathologie coronaire (angine de poitrine, infarctus du myocarde) connue.
L'objectif est de prévenir ou de retarder I'apparition des maladies coronariennes.
4 La prévention secondaire vise les individus qui sont déja atteints de maladie coronaire. Elle a comme objectif, aprés avoir recherché les facteurs de
risque, de les corriger pour éviter les récidives.
10 11
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Prise en charge des excés de cholestérol
Les données actualisées de l'Assurance Maladie

La suspension de la campagne

d’échanges confraternels

L'étude sur les pratiques d‘instauration du traitement
médicamenteux hypolipémiant était la premiere
étape d’'un programme d‘intervention de ['Assurance
Maladie. L'objectif était de contribuer a 'amélioration
de la prise en charge de 'hypercholestérolémie.
Comme pour les programmes diabéte ou hypertension
artérielle, une campagne d'échanges confraternels
devait participer a la diffusion et a l'appropriation,
par les médecins, des recommandations de ['Anaes

et de 'Afssaps.

Cette campagne a cependant di étre suspendue en
raison de la publication de l'étude Heart Protection
Study (HPS) dans le Lancet du 6 juillet 2002 [8].
Celle-ci comparait la simvastatine a 40 mg/j et un
placebo. Au total 20 536 adultes du Royaume-Uni
(75 % d’hommes) agés de 40 a 80 ans ont été inclus
et répartis de facon aléatoire entre les deux groupes.
Les patients inclus présentaient une maladie des
coronaires ou une autre maladie artérielle occlusive
ou un diabete. Aprés cinq ans de suivi, les résultats
montrent, pour les patients traités par la simvastatine
a 40 mg/j, un bénéfice de prévention (réduction

d'un quart des événements cardio-vasculaires majeurs)
chez les patients a haut risque cardio-vasculaire
ayant les valeurs de LDL-cholestérol les plus faibles,
les patients de plus de 70 ans et les femmes.

Les conclusions des auteurs allaient dans le sens d'un
élargissement des prescriptions de la simvastatine :
«Ajouter la simvastatine aux traitements existants
produit sans risque des bénéfices complémentaires
substantiels pour un large choix de patients a haut
risque, indépendamment de leurs concentrations
initiales de cholestérol».

Le message, relayé par la presse médicale et grand
public®, s'opposait directement au contenu des inter-
ventions prévues par [Assurance Maladie, en séparant
l'opportunité d'une prise de ce produit de tout dosage
sanguin. Les interventions de Assurance Maladie
devaient en effet revenir sur les recommandations
de Afssaps indiquant que le traitement avec une
statine était conditionné par Uexistence d'un taux
élevé de LDL-cholestérol.

Des constats de L'Assurance

Maladie qui interpellent

A la suite de la publication de Uétude HPS, les direc-
tions des trois principaux régimes d’assurance maladie
ont donc pris la décision de suspendre la campagne
d'échanges confraternels prévue dans le cadre du
programme d'intervention de 'Assurance Maladie.

Et ce, méme si certaines interprétations des conclusions
de l'étude HPS pouvaient étre critiquables et
nécessitaient une analyse approfondie. En effet, la
population incluse dans HPS, avec 65 % d'antécédents

dinfarctus du myocarde ou de maladie coronaire,
apparentait davantage ['‘étude a un essai de prévention
secondaire. De fait, les conclusions de cette étude
soulévent trois problémes qui doivent étre résolus
préalablement. Ils concernent la révision éventuelle
du contenu des recommandations existantes, ['impact
économique de l'élargissement de la prescription des
statines, enfin les mesures a appliquer pour une meilleure
prévention des maladies cardio-vasculaires.

Recommandations :
une mise au point nécessaire

Les recommandations de l'Afssaps, qui font dépendre
la prescription d’un traitement médicamenteux

d’un seuil de LDL-cholestérol aprés l'échec d'un régime
hypolipémiant, doivent-elles étre révisées au vu de
'étude HPS ? La question a été posée par Assurance
Maladie a UAfssaps en méme temps qu'étaient
adressées a l'agence les conclusions de 'enquéte sur
les pratiques d'instauration du traitement médica-
menteux hypolipémiant. Lopportunité d'une campagne
d’échanges confraternels, pour contribuer a la promo-
tion d'éventuelles nouvelles recommandations sera
étudiée par ['Assurance Maladie.

Impact économique :
un suivi indispensable

La dimension économique de l'élargissement

de la prescription des statines, sous-tendue par

les conclusions de 'étude HPS doit étre prise en
considération. Le colt annuel par patient du
traitement testé par l'‘étude HPS est de 650 euros.

En 2001, le montant remboursé par le Régime général
était de 602 millions d’euros [17] pour les statines.
Dans son rapport de septembre 2001, la Cour des
comptes estimait, selon une hypothése maximaliste :

«Si tous les Frangais de 45 a 65 ans ayant un taux

de cholestérol supérieur a 2,5 g/ devaient étre traités
par une statine en prévention primaire, le codt de
traitement avoisinerait 5,3 milliards d’euros.»[18].
Devant une perspective d'augmentation si considérable
du co(it de prise en charge, le Comité économique

des produits de santé devrait accorder une attention
particuliere a cette classe de médicaments, de méme
qu’une réflexion globale de santé publique semble
également devoir étre engagée.

B Une véritable réflexion de santé publique

Les maladies cardio-vasculaires, premiére cause

de déceés en France, justifient des mesures de
prévention. Une réflexion de santé publique s'impose
pour impulser une politique active de promotion

des régles hygiéno-diététiques : lutte contre l'obésité,
la sédentarité et, particulierement, le tabagisme.

Ces mesures, appliquées a l'‘échelle d’'une population,
peuvent se révéler plus efficaces® que la prise de
médicaments non dénués de risques, par un nombre
toujours croissant de patients. Une étude récente

de Assurance Maladie montre que l'arrét du tabagisme
est plus bénéfique pour prévenir le risque de maladie
des arteéres coronaires que la normalisation des chiffres
tensionnels ou du LDL-cholestérol [19].

5 «Des médicaments anticholestérol réduiraient les risques de mortalité d’origine cardiovasculaire.» Le Monde daté du 7 juillet 2002.

6 L’arrét du tabac est plus bénéfique sur la mortalité que la baisse du taux de cholestérol, d’aprés I’étude Woscops [4].
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AnnEXe 1 AnnEXe 2

Prise en charge thérapeutique du patient dyslipidémique : Prise en charge thérapeutique du patient dyslipidémique :
facteurs de risque pris en compte pour le calcul du score* de risque, seuils dintervention thérapeutique selon les valeurs du LDL-cholestérol
selon les recommandations de 'Afssaps de septembre 2000 selon les recommandations de 'Afssaps de septembre 2000

Facteurs de risque —» © Age : homme > 45 ans ou femme > 55 ans ou ménopausée Intervention diététique La prise en charge diététique est de régle dés que le taux
de LDL-cholestérol excéde :

- 1,60 g/l (4,1 mmol/l) ;

® Antécédents familiaux de maladie coronaire précoce : - 1,30 g/l (3,4 mmol/Ll) pour les sujets ayant plus de deux
- infarctus du myocarde ou mort subite avant 'age de 55 ans facteurs de risque (autres que U'élévation du LDL-cholestérol)
chez le pére ou chez un parent du premier degré de sexe ou ayant une maladie coronaire.
— masculin ;

- infarctus du myocarde ou mort subite avant l'age de 65 ans

chez la mére ou chez un parent du premier degré de sexe . ‘_
féminin. LA L () W (el TR ——3-  Prévention primaire LDL-cholestérol (g/l) (mmol/l)

Sujets sans facteur de risque > 2,20 (5.7)
. Sujets ayant un autre facteur*
—>  * Tabagisme actuel de risque > 1,90 (4,9)
Sujets ayant deux autres
" .
—>  © Hypertension artérielle permanente fac.teurf (HGET > 1,60 (4.1)
Sujets a plus de deux autres
facteurs* de risque > 1,30 (3,4)
5 © Diabéte sucré
Prévention secondaire LDL-cholestérol (g/l) (mmol/l)
—»  © HDL-cholestérol inférieur a 0,35 g/l (0,9 mmol/l) Sujets ayant une maladie coronaire > 1,30 (3,4)
o HDL-cholestérol = 0,60 g/L (1,5 mmol/l) L'objectif thérapeutique est d’obtenir des valeurs du LDL-cholestérol situées
au-dessous des valeurs seuils dintervention.
* Le score de facteurs de risque correspond au nombre de facteurs de risque connus auquel on soustrait 1 si le facteur protecteur est présent. * Autre que I'élévation du LDL-cholestérol.
14 15
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Cancer du sein

Des soins a améliorer

On estime a 42 000 le nombre de nouveaux cas de cancer du sein pour la seule année 2000, soit
36 % des cancers féminins. Responsable d’environ 12 000 décés féminins, il est suivi de loin par les
cancers colo-rectaux (plus de 17 000 cas), et distance largement les autres types de cancer [1].

LAssurance Maladie avait, dans ['édition 2000 de Faits marquants, rapporté des résultats d'études
menées en France sur le dépistage du cancer du sein et les modalités de soins, trés disparates
selon les secteurs géographiques [2].

A U'heure oil s'organise une campagne de dépistage, Assurance Maladie a poursuivi, dans les
régions Aquitaine et Bretagne, des travaux sur cette affection, en examinant plus particuliérement
les modalités de sa prise en charge au regard des référentiels existants.

En Aquitaine, 'enquéte menée en 1999, en collaboration avec un collége d’experts cancérologues,
dans le cadre du programme de travail de 'Agence régionale d’hospitalisation (ARH), a mis en évi-
dence un certain nombre d'écarts par rapport aux référentiels. Ceux-ci concernaient des comptes-
rendus d'anatomopathologie partiellement renseignés, des résections chirurgicales incomplétes,
un nombre insuffisant de ganglions prélevés lors de curages axillaires, des radiothérapies
ganglionnaires imparfaites en cas d’envahissement ganglionnaire axillaire : ces écarts traduisaient
une pratique médicale inadéquate pouvant entrainer des répercussions importantes en terme de
perte de chances, et mettre ainsi en jeu le pronostic vital.

En Bretagne, une enquéte réalisée en 1999 et 2000, dans le cadre de I'Union régionale des caisses
d’assurance maladie (Urcam), a quantifié les écarts par rapport aux référentiels a l'aide de plusieurs
indicateurs (cf. Méthode) et recherché les éléments de variabilité de la qualité des soins, faisant
elle aussi apparaitre que les femmes de la région ne sont pas assurées de hénéficier toujours et
partout des soins les plus adaptés.

Suite a ces constats, des actions de communication ont été lancées dans ces deux régions afin
de sensibiliser tous les acteurs concernés par le cancer du sein et sa prise en charge : médecins
généralistes, gynécologues, oncologues, établissements hospitaliers, institutionnels mais aussi
associations de malades. Objectif : améliorer la qualité de la prise en charge de cette pathologie.

Avec, en France, prés de 42 000 nouveaux cas
estimés en 2000 et environ 12 000 déces, le
cancer du sein est une affection potentiellement
curable, notamment lorsque les tumeurs sont
peu évoluées au moment de leur découverte :

la survie a cing ans atteint 96,8 % pour des
lésions localisées, mais seulement 20,6 % lors
de tumeurs métastatiques [3]. Le dépistage,
seul moyen permettant de détecter précocement
ces tumeurs, est en cours de généralisation dans
le cadre d'un plan national [4]. Ce dispositif
entrainera donc, dans les années a venir, une
augmentation des besoins diagnostiques et
thérapeutiques.

En Aquitaine, selon une précédente enquéte,
l'incidence brute régionale annuelle du cancer du
sein avait été estimée a 126 cas pour 100 000
femmes pour l'année 1999 [5]. La moyenne d’age
des patientes était de 61,8 ans. Autre élément :
20 % d’entre elles étaient agées de moins de

50 ans. Une fois sur quatre, les tumeurs ont été
diagnostiquées lors d’'un dépistage individuel par
mammographie. Le taux de tumeurs invasives

de taille inférieure ou égale a 10 mm (9,6 %) et
le taux de tumeurs invasives sans envahissement
ganglionnaire (60,1 %), indicateurs précoces
d’efficacité des programmes de dépistage, étaient
inférieurs a ceux retrouvés lors de l'évaluation
nationale de ces programmes [6].
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L'état des lieux des pratiques

Des enquétes ont été menées en 1999 et 2000

en Aquitaine et en Bretagne afin d'établir un état
des lieux des pratiques diagnostiques et thérapeutiques
en les comparant aux référentiels des Standards,
options et recommandations (SOR) publiés par

la Fédération nationale des centres de lutte contre

le cancer (cf. encadré page 24) [7, 8, 9] et a ceux
de ['Agence nationale d'accréditation et d’évaluation
en santé (Anaes) [10, 11, 12].

En Aquitaine, U'enquéte a été réalisée par les services
médicaux des trois principaux régimes d'assurance
maladie (Régime général, Mutualité sociale agricole,
Régime des professions indépendantes), dans le cadre
de 'ARH, avec le concours d'experts cancérologues
des secteurs public et privé. Elle a concerné les
patientes admises au bénéfice de l'exonération du
ticket modérateur, au titre d'une des 30 affections
exonérantes, pour un cancer du sein, durant

le 1* semestre 1999. Seules les tumeurs infiltrantes
ont fait l'objet d'une évaluation des pratiques
diagnostiques et thérapeutiques. Au total, 921 cas
de cancers du sein infiltrants ont été étudiés.

Les principaux résultats de cette enquéte ont porté
sur la qualité du compte-rendu anatomopathologique,
les résections chirurgicales, les curages axillaires
ganglionnaires et la radiothérapie ganglionnaire.

Des comptes-rendus
anatomopathologiques perfectibles

L'examen anatomopathologique est déterminant
pour orienter la stratégie thérapeutique. 95 %

des dossiers comportaient un compte-rendu.

Selon les critéres indiqués dans les SOR comme
devant figurer sur un compte-rendu histologique
standard :

lors d’une exérése (ablation) limitée

e [a taille de la lésion et le grade histologique

des carcinomes canalaires ont été retrouvés neuf fois
sur dix. Par contre, certains facteurs prédictifs

de récidive mammaire aprés traitement conservateur

ont été inégalement précisés :

- le pourcentage de carcinome canalaire in situ?
éventuellement associé nest précisé que dans 41 %
des cas ;

- la présence d’emboles péritumoraux n'a été signalée
que dans 52 % des cas ;

- la nature des limites de l'exérése en zone saine ou
non (présence d’'une atteinte cancéreuse) a, quant
a elle, été retrouvée dans 86 % des cas (quand
l'exérése a été réalisée en zone saine, la distance
entre tout foyer malin et la limite d'exérese la
plus proche n’est mentionnée sur le compte-rendu
que dans 25 % des cas) ;

lors d’un compte-rendu aprés mastectomie (ablation

du sein)

e les facteurs de risque de récidive locale n‘ont été

mentionnés que six fois sur dix (la notion d'un

envahissement du revétement cutané a été retrouvée
dans 62 % des cas, celle du plan musculaire profond
dans 60 % des cas) ;

lors d’un évidement axillaire

e les comptes-rendus anatomopathologiques répon-

daient quant a eux dans prés de 90 % des cas aux

critéres de qualité préconisés par les SOR.

I La chirurgie : des résections incomplétes

Un traitement chirurgical a été réalisé pour 92 %
des tumeurs malignes. La prise en charge chirurgicale
des cancers du sein s’oriente actuellement vers des
techniques chirurgicales conservatrices [13]. Dans
l'enquéte de la région Aquitaine, les traitements
conservateurs représentaient 66 % des stratégies
chirurgicales, les autres traitements correspondant
a des ablations.

Selon les SOR, «quelle que soit la technique
chirurgicale choisie, une exérése tumorale doit étre
compléte (marges d’exérése saines) et adaptée
d la taille de la tumeur et au volume du sein».

1 Pour les termes médicaux, voir glossaire en annexe.

Une tumorectomie limitée passant au ras d'une
tumeur invasive expose a un risque de rechute locale
malgré la radiothérapie. Selon l'enquéte d'Aquitaine,
lors d’un traitement conservateur non suivi d'un
second geste chirurgical (n = 523), les limites
d'exérése étaient situées dans du tissu carcinomateux
dans 10,5 % des cas étudiés. Pour 11 % des comptes-
rendus d’examen, la nature histologique de ces limites,
essentielle pour apprécier le résultat de l'acte
chirurgical, n'était pas précisée. Ainsi, les critéres
de qualité relatifs a l'exérése tumorale ou au compte-
rendu d’examen anatomopathologique n’étaient pas
respectés pour un traitement conservateur sur cing.

Curage axillaire : la nécessité de prélever
un nombre suffisant de ganglions

L'atteinte ganglionnaire est un facteur pronostique
déterminant. En attendant la technique prometteuse
du ganglion sentinelle, le curage ganglionnaire
axillaire reste a ce jour l'examen de référence de
Uexploration axillaire des cancers invasifs [14,15].
D'apres les SOR «la qualité optimale de l'évidement
ganglionnaire axillaire correspond aux prélévements
d’au moins dix ganglions. Cet objectif est en général
atteint par l'évidement des deux premiers étages».
Un curage ganglionnaire axillaire avait été effectué
dans 92 % des traitements chirurgicaux étudiés.
Quant au nombre de ganglions examinés, il était
inférieur a 10 pour 27 % des évidements. Ce résultat
est identique a celui retrouvé dans une étude menée
en région Paca en 1997 [2] et voisin de celui
retrouvé dans celle de Bretagne mentionnée ci-aprés.

La radiothérapie des aires
ganglionnaires devrait étre plus utilisée

Comme le soulignent les SOR, «l‘irradiation du sein
ou de la paroi thoracique diminue significativement
le risque de récidive locale quel que soit le stade
initial de la maladie (niveau de preuve A)».

Un traitement par radiothérapie du sein a été réalisé
pour 80 % des tumeurs (n = 733). Une radiothérapie

des aires ganglionnaires a été réalisée dans 46,5 %
des cas : elle a concerné les aires ganglionnaires sus-
et sous-claviculaires, mammaires internes et axillaires,
plusieurs aires étant fréquemment associées.

Les SOR notent encore que, «lors d’'un envahissement
ganglionnaire axillaire, lirradiation des ganglions
mammaires internes et des ganglions sus- et sous-
claviculaires est indiquée. L'absence d'irradiation des
aires ganglionnaires telle que définie précédemment
ne peut se concevoir que dans le cadre d'essais
thérapeutiques contrélés».

Dans le cas des tumeurs présentant un envahissement
ganglionnaire axillaire, une radiothérapie mammaire
interne n'a pas été réalisée dans 27 % des cas,

une radiothérapie sus- et sous-claviculaire dans 23 %
des cas.

I Des disparités déja constatées en France...

Ces écarts de pratiques dans la prise en charge
diagnostique et thérapeutique du cancer du sein ne
sont pas l'apanage de la région Aquitaine : d'autres
études les ont également soulignés. En 1994, dans
la région Provence-Alpes-Cote d’Azur [16], des
différences de prises en charge selon le statut
juridique des établissements et les secteurs sanitaires
ont été mises en évidence. En 1997, une analyse
des données issues du Programme de médicalisation
des systémes d’information (PMSI) avait révélé une
disparité des pratiques chirurgicales entre les régions
[17] : par exemple, le pourcentage moyen national
de mastectomies totales, qui était de 37 %, variait
de 29 % en Auvergne a 45 % en Basse-Normandie.

I ... et plus réecemment en Bretagne

Une enquéte effectuée en Bretagne en 1999 et 2000
a évalué les pratiques de la prise en charge du cancer
du sein [18].

L'étude des examens pratiqués dans le cadre du bilan
initial d’extension a mis en évidence la réalisation
trop fréquente d’examens inutiles et colteux : dans
40 % des cas, la réalisation d'un bilan d’extension
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par imagerie (scintigraphie osseuse, échographie
abdominale...) n'était pas associée a la présence
de facteurs de risque d’extension métastatique.

De méme, prés de 44 % des dosages de marqueurs
tumoraux étaient inutiles ou non adaptés au risque
d’extension métastatique.

En confrontant les techniques chirurgicales réalisées
aux recommandations des SOR, 16 % des interventions
se sont révélées inadaptées. Parmi ces derniéres,

la mastectomie radicale, qui entraine une mutilation
injustifiée, représentait la part la plus importante
(14 %). De méme, prés de 30 % des curages
ganglionnaires axillaires comportaient moins

de 10 ganglions, constat superposable aux résultats
observés en Aquitaine.

Dans la région Bretagne, I'étude a également mis
en évidence des disparités de pratiques.

Ainsi, bien que les caractéristiques cliniques des
patientes n‘aient pas différé entre les secteurs
sanitaires, le dosage a bon escient des marqueurs
tumoraux variait de 78 a 29 %, le taux de chirurgie
radicale d'emblée de 38,5 a 13 %, le pourcentage

Un travail en commun

d’évidements ganglionnaires présentant au moins
10 ganglions de 92 a 59 %.

Il s’est révélé que, en matiére de traitement
chirurgical, les référentiels étaient significativement
moins suivis dans les établissements ayant une faible
activité de cancérologie chirurgicale mammaire
(moins de 50 actes par an). Le taux des traitements
chirurgicaux inappropriés variait en effet de 17 a 8 %.
En France, 50 % des établissements réalisaient

en 1997 moins de 15 interventions de cancérologie
chirurgicale mammaire par an [17].

Ce constat pose le probléme du maintien des
compétences des chirurgiens en cas de faible activité,
ce qui pourrait avoir pour conséquence une perte de
chance pour les femmes traitées dans ces structures.
Enfin, les comportements ont varié selon l'age

des patientes. Pour les traitements chirurgicaux des
tumeurs de taille intermédiaire, les référentiels
n'étaient pas suivis pour 8 % des femmes lorsqu’elles
avaient moins de 70 ans et pour 31 % lorsqu’elles
avaient 70 ans et plus.

pour des pratiques médicales de qualite

Ces constats doivent amener [Assurance Maladie avec tous
les acteurs concernés a envisager des actions destinées
a améliorer les pratiques.

'enquéte réalisée en Aquitaine et concue avec des
experts cancérologues a permis de renforcer la validité
des résultats. Ses conclusions ont été communiquées
aux professionnels aquitains afin d’entamer une
réflexion sur les pratiques observées. Elles ont été
diffusées, par le biais du réseau de cancérologie
régional, a chacune des dix unités de coordination
pluridisciplinaire en oncologie.

En Bretagne, un plan de communication a été lancé
afin de sensibiliser tous les acteurs concernés par

le cancer du sein et sa prise en charge. Un document
de quatre pages a été adressé a tous les médecins

généralistes, gynécologues, oncologues et radiothéra-
peutes. En outre, de nombreux chirurgiens ont été
rencontrés. Et tandis que UARH intégrait cette étude
dans ses décisions de planification hospitaliére, les
associations de malades étaient sollicitées pour relayer
l'information auprés de l'ensemble de la population
féminine.

Les référentiels émis par les experts sont garants
d’une pratique médicale de qualité. Mais, s'ils sont
incontestables au moment de leur élaboration [19],
ils doivent étre actualisés réguliérement pour tenir
compte de l'évolution permanente des données
scientifiques et techniques. Ces enquétes réalisées
en Aquitaine et en Bretagne se sont appuyées sur
la premiére édition des SOR, publiée en 1996.

La deuxieéme édition, parue en 2001, compléte

les recommandations mais ne remet pas en cause les
conclusions de ces enquétes [14].

Les écarts observés sont le reflet d'une pratique médicale
inadéquate : des exéréses tumorales incomplétes (risque
de rechute locale) et un nombre insuffisant de ganglions
prélevés (incertitude sur la négativité du prélévement)
ne constituent pas une prise en charge optimale

et peuvent mettre en jeu le pronostic vital.

En janvier 2003, la Commission d’orientation sur

le cancer a remis au ministre de la Santé, de la Famille

et des Personnes handicapées et a la ministre déléguée

a la Recherche et aux Nouvelles Technologies

dix propositions :

- améliorer le systéme dinformation épidémiologique ;

- renforcer la politique de prévention des cancers,
notamment en comblant la grande déficience de l'action
locale ;

- favoriser la diffusion du dépistage en impliquant
les médecins libéraux ;

- améliorer la qualité du systeme de soins par des
mesures structurelles fortes ;

- refondre le systéme de valorisation financiére
de la prise en charge du cancer dans le public comme
dans le privé, en ville et a l'hopital ;

- améliorer la disponibilité de moyens diagnostiques
et thérapeutiques ;

Méthode

Lenquéte, de type rétrospectif, menée en Aquitaine,

a concerné 'ensemble des patientes ayant adressé aux
services médicaux de Assurance Maladie des travailleurs
salariés, de la Mutualité sociale agricole (MSA)

et de lAssurance maladie des professions indépendantes
(AMPI), une demande d’exonération du ticket
modérateur pour un cancer du sein, durant la période
1¢ janvier-30 juin 1999. Les critéres de non-inclusion
étaient les cancers du sein chez 'homme, les récidives
d’un cancer du sein ainsi que les tumeurs secondaires
du sein. Les nouveaux cas, concernant le sein
controlatéral, étaient inclus.

- développer les actions de support et d'information
des patients ;

- favoriser linsertion sociale et soutenir les associations ;

- développer, de facon exceptionnelle, la recherche sur
le cancer ;

- réformer la démographie des professions de santé
actives en cancérologie.

A ces dix propositions s'ajoute celle de la Commission
d’orientation sur le cancer, visant a créer un Institut
national du cancer.

Ces propositions, selon cette Commission, «tentent de
préciser les meilleurs moyens pour réduire les inégalités,
mobiliser les énergies, motiver tous ceux et celles

qui luttent contre le cancer». Elles ont été largement
reprises dans le «plan cancer» dont les grandes lignes
ont été présentées par le président de la République
le 24 mars 2003. Son objectif est «de réduire de 20 %
la mortalité par cancer en France dans cing ans».

Dans ce cadre, lAssurance Maladie prévoit la mise en
place d'un programme national interventionnel en santé
publique, comme elle l'a déja fait pour le diabéte

de type 2 et 'hypertension artérielle, visant a améliorer
la prise en charge du cancer du sein.

La sélection des dossiers a été réalisée a partir du systeme
informationnel de Assurance Maladie. Le recueil a été
réalisé par les médecins conseils des trois régimes
d’assurance maladie, sur place, dans les établissements
de soins ou les centres de traitement. Les comparaisons
de pourcentages ont été effectuées par des tests de chi?,
les comparaisons de moyennes par des tests T pour
échantillons indépendants et par des tests non paramétri-
ques (test de Mann-Whitney). Les données dincidence ont
été ajustées sur 'age par une standardisation indirecte.
Le risque de premiére espéece retenu était de 5 %.
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Cancer du sein
Des soins a améliorer

L'ensemble des données et les résultats ont été validés
par un groupe d’experts cancérologues. Le détail de la
méthode et des résultats a fait objet d'une publication
dans la Revue médicale de [Assurance Maladie [20].

En Bretagne, il s'agissait d'une enquéte d’évaluation
prospective, menée sur un échantillon de femmes
atteintes d’'un cancer du sein affiliées au Régime général,
4 la Mutualité sociale agricole (MSA) ou & 'Etablissement
national des invalides de la Marine (Enim).

Linclusion des patientes était effectuée par les services

médicaux au cours du traitement de leur dossier pour

exonération du ticket modérateur. Les cancers du sein
chez 'homme et les récidives tumorales ont été exclus.

Le recueil des informations a été réalisé aupres de tous

les intervenants concernés ainsi que dans les dossiers

médicaux des établissements de soins.

Les indicateurs pris en compte dans cette enquéte

ont été :

- le pourcentage de malades ayant bénéficié de délais
conformes (< 14 jours) entre la mammographie et le
1e traitement ;

- le pourcentage de malades pour lesquelles le bilan
d’extension était conforme ;

— le pourcentage de malades pour lesquelles lindication
du dosage des marqueurs tumoraux était conforme ;

- le pourcentage de malades pour lesquelles les récep-
teurs hormonaux ont été recherchés a bon escient ;

LES STANDARDS, OPTIONS ET RECOMMANDATIONS

Les Standards options et recommandations (SOR) ont été élaborés
par un groupe multidisciplinaire d’experts de la Fédération
nationale des centres de lutte contre le cancer.

Définitions

STANDARDS : méthodes dont les résultats sont connus et qui
sont considérées comme bénéfiques, inappropriées ou nuisibles
a lunanimité. Ils sont l'équivalent d'indications ou de contre-
indications absolues.

OPTIONS : méthodes dont les résultats sont connus et qui sont
considérées comme bénéfiques, inappropriées ou nuisibles
par la majorité. Elles sont l'‘équivalent d’indications ou de
contre-indications relatives.

RECOMMANDATIONS : elles sont l'expression des jugements
et des choix effectués par la communauté des centres régio-
naux de lutte contre le cancer a partir des différentes métho-
des évaluées. Elles ont pour but, lorsque plusieurs méthodes
sont également considérées comme bénéfiques vis-a-vis d’'un
méme probléme, de classer ces méthodes en fonction du
niveau de preuve.

- le pourcentage de dossiers médicaux od ont été
retrouvés le grade SBR, la classe TNM, la taille
de la tumeur ;

- le pourcentage de malades opérées pour lesquelles
lindication chirurgicale était conforme ;

- le pourcentage de malades pour lesquelles lindication
de 'évidement ganglionnaire était conforme ;

- le pourcentage de malades ayant bénéficié d'un
évidement ganglionnaire de technique conforme ;

- le pourcentage de malades pour lesquelles lindication
en matiére de radiothérapie était conforme ;

- le pourcentage de malades ayant bénéficié de délais
conformes (deux mois) entre la chirurgie et la
radiothérapie ;

- le pourcentage de femmes pour lesquelles indication
en matiére de chimiothérapie était conforme ;

- le pourcentage de malades ayant bénéficié de délais
conformes (un mois) entre la chirurgie et la
chimiothérapie ;

- le pourcentage de malades ayant bénéficié d'un suivi
spécialisé conforme.

Lanalyse statistique a utilisé des tests de comparaison
de pourcentage (tests de chi?) et de comparaison

de moyennes (analyse de variance). Des intervalles de
confiance, au risque 5 %, ont été calculés.

Le niveau de preuve des recommandations est fonction de la
qualité des études disponibles, il est explicitement spécifié
pour chacune des recommandations principales en utilisant
la classification suivante :

- niveau A. Il existe des preuves de bonne qualité (plusieurs
essais randomisés controlés «bien faits», dont les résultats
sont cohérents, et/ou existence de méta-analyses) ;

- niveau B. Il existe des preuves de qualité correcte (essais
randomisés, séries prospectives ou rétrospectives). Les résultats
sont cohérents dans 'ensemble ;

- niveau C. Il existe des preuves de qualité correcte (séries
prospectives ou rétrospectives), mais les résultats ne sont pas
cohérents ;

- niveau D. Il n’existe pas de preuve scientifique ou seulement
des séries de cas ;

- accords d'experts. Il n'existe pas de données pour la
méthode concernée mais l'ensemble des experts est unanime.
Les accords d’experts doivent étre validés par la revue
interne et externe et par les comités techniques médicaux
des centres.

Glossaire

B Carcinome in situ ou non invasif : cancer a un stade initial
de son développement, restant limité au tissu qui lui a donné
naissance (pas de franchissement de la membrane basale).

B carcinome infiltrant ou invasif : carcinome ayant franchi
la membrane basale et envahissant le tissu conjonctif avoisinant.

| Curage ganglionnaire axillaire : ablation des relais
ganglionnaires situés au niveau du creux axillaire (aisselle).

M Emboles péritumoraux : envahissement vasculaire, lympha-
tique ou sanguin, en périphérie de la tumeur, par des cellules
cancéreuses.

M Evidement axillaire : ablation des ganglions situés au niveau
de laisselle.

M Traitement chirurgical conservateur : résection tumorale
limitée ou tumorectomie, avec conservation du sein.

M Traitement chirurgical radical : exérése compléte
de la glande mammaire ou mastectomie (ablation du sein).

[ | Technique du ganglion sentinelle : le ganglion sentinelle
est défini comme le premier ganglion drainant la tumeur primitive
et susceptible d'étre le siege d'un envahissement métastatique.
La technique consiste en une identification de ce ganglion par
linjection péritumorale d'un colorant ou d'un colloide marqué
afin de réaliser une exérése sélective suivie d'un examen
anatomopathologique. Elle permet la connaissance du statut
ganglionnaire, facteur pronostique déterminant, par un
prélévement électif a faible morbidité chirurgicale. Son intérét
est d'éviter un curage axillaire chez les patientes n‘ayant pas
d'atteinte ganglionnaire. Cette technique, considérée comme
trés prometteuse, est en cours d'évaluation.

AnnEXe
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Services de SOINS infirmiers 3 domicile

Des progrés a faire dans la prise en charge

Les services de soins infirmiers a domicile (SSIAD) sont des structures dont la vocation est de favoriser
le maintien a domicile des personnes dgées et d'éviter leur hospitalisation. Compte tenu de leur
développement, le Service médical de UAssurance Maladie s’est intéressé a leur fonctionnement.

Deux études l'une dans le département du Var, l'autre dans la région Bretagne, ont évalué la qua-

lité de la prise en charge des patients dans ces structures. Il apparait en conclusion que des pro-

grés restent a accomplir :

- des actes infirmiers prescrits par le médecin n'étaient pas réalisés dans un tiers des cas (or cette
absence de soins peut avoir des conséquences néfastes pour le patient) ;

- 28 % des soins d'hygiéne étaient assurés par les familles dans deux SSIAD du Var (or ce type de
soins doit intégralement &tre assuré par ces services) ;

- les dossiers infirmiers au domicile du patient étaient incomplets dans 106 des 113 SSIAD de
Bretagne et absents dans les sept restants, compromettant ainsi la coordination des différents
intervenants.

Ces dysfonctionnements doivent trouver une solution au sein de chaque SSIAD. A cet égard, la
mission du Service médical de UAssurance Maladie est d'accompagner ces structures et d'améliorer
leur fonctionnement. A terme, Lobjectif final - Uoptimisation de la qualité des soins dispensés
aux patients - est que tout SSIAD fonctionne comme un réseau de soins qui, lui-méme, devrait
s'intégrer dans un réseau gérontologique formalisé.

Un service de soins infirmiers a domicile (SSIAD)
est «une structure créée et gérée par un organisme
public ou privé, notamment par un bureau d‘aide
sociale ou un centre communal d’action sociale,
une maison de retraite publique ou privée, une
association d‘aide ménagere, un centre de sante,
un centre de soins infirmiers, une association

de secteur, etc.» L'autorisation de création

est accordée par le préfet [1].

Depuis plusieurs années, 'Etat préconise l'aide
au maintien a domicile des personnes agées

et favorise le développement d'une assistance
adaptée. En 2000, il a lancé un plan de médicali-
sation qui vise a doubler le rythme de création
de places nouvelles en SSIAD. D‘ici a 2005,

il est ainsi prévu de créer 20 000 places® [2].

La vocation des SSIAD est définie par décret [3] :
«Les services de soins infirmiers a domicile
assurent, sur prescription médicale, aux personnes
dgées malades ou dépendantes, les soins infirmiers
et d’hygiéne générale, les concours nécessaires

a l'accomplissement des actes essentiels de la vie,
ainsi éventuellement que d’autres soins

relevant d’auxiliaires médicaux».

Le personnel de ces services est composé d'aides-
soignants (AS), toujours salariés, et d‘infirmiéres
diplomées d’Etat (IDE), pouvant avoir des statuts
différents. Celles-ci peuvent étre infirmiéres sala-
riées du SSIAD ou libérales ; dans ce cas, elles
interviennent a la demande du SSIAD avec qui
elles ont passé une convention et qui les rémune-
re. Une infirmiére coordinatrice assure l'organisa-
tion des soins et l'animation

de l'équipe [1].

Conformément au décret, la prise en charge

d’une personne agée par un SSIAD reléve d'une
prescription médicale, effectuée en général par un
médecin généraliste. Celui-ci a la direction

et la responsabilité du traitement prescrit [1].

Il doit préciser le protocole de soins médicaux :
le nombre de passages quotidiens pour les soins
d’hygiéne effectués par les infirmiéres diplomées
d’Etat ou les aides-soignants, la nature et la
fréquence des soins techniques infirmiers.

1 En mars 2003, a 'occasion de I'examen d’un projet de décret relatif aux conditions d’organisation et de fonctionnement des SSIAD, des services d’aide
et d’accompagnement a domicile (SAD) et des services polyvalents d’aide et de soins a domicile, le conseil d’administration de la Caisse nationale d’assu-
rance maladie des travailleurs salariés (Cnamts) a constaté qu’il existait un différentiel important entre les financements actuellement disponibles et le nombre
annoncé d’ouvertures de places. 29
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Services de soins infirmiers a domicile
Des progrés a faire dans la prise en charge

Le fonctionnement des SSIAD
mérite encore des améliorations

Deux études ont été menées, ['une en janvier 2002
dans le Var par le Service médical du Régime général
de l'Assurance Maladie, l'autre en 1999 dans la région
Bretagne a linitiative de 'Union régionale des caisses
d’assurance maladie (Urcam).

L'étude réalisée dans le Var concerne deux SSIAD qui
ont été sélectionnés a partir d'une étude budgétaire
menée par la caisse régionale d’assurance maladie
de la région Provence-Alpes-Céte d’Azur, portant
plus particulierement sur un ratio élevé de codts
en personnel. Ce travail [4] montre que, malgré

la satisfaction des personnes dgées prises en charge,
'organisation des soins méritait souvent des
améliorations.

I Adapter les soins aux besoins réels

La conformité des prestations aux prescriptions
médicales a été étudiée dans ces deux SSIAD prenant
en charge 106 malades. Sur 60 patients tirés au sort,
un tiers ne bénéficiaient pas du nombre de passages
ordonnés par le médecin traitant ; pour 17 patients,
le nombre de passages était inférieur a la prescription,
et pour trois d’entre eux supérieur a la prescription.
Pour 11 patients, le nombre de passages variait entre
la moitié et le double du nombre de passages ordonnés.
Bien que prescrite, la surveillance de la tension
artérielle n'était pas assurée chez 20 patients, et celle
du pouls ne l'était pas chez 22 patients. Pour un quart
des personnes, la préparation du traitement et la
surveillance de sa prise nétaient pas conformes a la
prescription. Pour une patiente démente, un médecin
avait ordonné la préparation et le suivi de la prise
d'un traitement alors qu‘il n’en avait prescrit aucun.

La prise en charge d'un patient par un SSIAD doit
&tre prescrite en fonction d'une évaluation initiale et
réguliére de son état [5], qui garantit son adéquation
a l'état du patient, notamment en ce qui concerne

le nombre de passages pour les soins d’hygiéne

et la surveillance de certains paramétres (prise de la

tension artérielle, prise du pouls, préparation du

traitement et de sa prise).

Concernant cette surveillance :

- soit elle est nécessaire et n'est pas faite.

Cela met en cause la responsabilité du médecin,

qui est responsable du suivi de ses prescriptions [6],
et celle de U'IDE qui est habilitée a pratiquer ces
actes en application d'une prescription médicale [7]
(cette absence de soins peut avoir des conséquences
potentiellement graves pour le patient) ;

- soit elle n’est pas nécessaire ; on pourrait alors faire
'hypothése que la prescription médicale de soins
infirmiers est un argument justifiant la prise en charge
d'un patient par un SSIAD. Dans l'enquéte réalisée
dans les deux SSIAD du Var, le Service médical
a constaté qu'un tiers des patients (20 sur 60)
ne relevaient pas d'une prise en charge en SSIAD -
la prescription d’un des trois paramétres (prise
de la tension artérielle, prise du pouls, préparation
du traitement et de sa prise) ayant été seulement
faite pour justifier cette prise en charge.

Les familles de plus d'un quart
des patients étaient mises a contribution

Les soins d’hygiéne constituent la principale prise

en charge des patients a domicile. Avant lintervention
du SSIAD, des familles les assuraient en totalité.
Afin de diminuer le nombre de passages prescrits,
des SSIAD transférent certains de ces soins d’hygiéne
sur ces familles. Ces derniéres acceptent volontiers,
satisfaites d’en étre soulagées méme partiellement.
Ainsi, la toilette et 'habillage de 17 des 60 patients
étudiés dans le Var étaient assurés, en partie, par
leur famille. De méme, les interventions des pédicures
doivent étre prises en charge par les SSIAD ; pour
15 patients, les familles rémunéraient ces derniers
en plus.

Une autre étude, réalisée a la fin 1999 a linitiative
de l'Urcam de Bretagne par les services médicaux des
trois principaux régimes d’assurance maladie (Régime
général, Régime des professions indépendantes et
Mutualité sociale agricole) a porté sur les 113 SSIAD
de la région.

Une coordination
des intervenants a renforcer

De par ses fonctions d’encadrement, d’animation,
d’organisation et d'évaluation du service, l'infirmiére
coordinatrice joue un role important. Elle doit en
outre s'assurer de la qualité de la prise en charge des
patients par ses équipes [8, 9].

Or, 80 % des infirmiéres diplomées d’Etat coordinatrices
estiment étre mal renseignées sur les maladies de
leurs patients. Pour 54 % d'entre elles, les médecins
libéraux ont une connaissance insuffisante du
fonctionnement du service, et 69 % pensent que
les protocoles médicaux remplis par les médecins
traitants pourraient étre améliorés.

Le dossier de soins infirmiers au domicile du patient
est, quant a lui, 'élément principal de communication
entre les différents intervenants. Bien que non
réglementaire, il est le document de référence
permettant de vérifier que tous les soins prescrits ont

bien été réalisés. Mais il ne peut jouer pleinement
son role que sil est correctement rempli. Dans sept
services parmi les 113 SSIAD étudiés, les dossiers
étaient absents, et ils étaient incomplets dans les
autres. Si l'on se référe aux recommandations de 1997
de l'Agence nationale d’accréditation et d'évaluation
en santé (Anaes) (cf. annexe) pour la tenue de ce
document [10], deux informations pourtant importantes
n'étaient qu'exceptionnellement présentes dans

les dossiers : 'évaluation des résultats et le résumé
de soins infirmiers. Deux autres informations n'étaient
retrouvées que dans moins de 50 % des dossiers :

la mention d’objectifs fixés dans le cadre des soins
(présente dans 42,5 % des cas, soit 48 SSIAD) ;
l'existence d'un diagnostic infirmier (précisé dans
seulement 28 % des cas, soit 32 SSIAD).

Personnes agées : vers une meilleure
information sur leurs droits et obligations

Un contrat de séjour doit étre conclu avec le patient
ou son représentant légal. Ce contrat, avec signature
des deux parties, avait été mis en place en Bretagne
dans 23 % des SSIAD. En outre, une information

est contenue dans le livret d'accueil qui doit étre remis
a tout patient admis dans un SSIAD [11]. Ce livret
existait dans 58 % des services étudiés en 1999 dans
cette région.

L'accompagnement par l'"Assurance Maladie
pour une amélioration des prises en charge

A la suite de ces constats un certain nombre d’actions
ont été menées par ['Assurance Maladie.

Dans le Var, une action d'information a été réalisée
par les médecins conseils auprés de l'ensemble des
infirmiéres coordinatrices afin de les sensibiliser

a la nécessité d'une prise en charge de qualité. Cette
initiative visait notamment a souligner ['importance
d’une bonne tenue du dossier de soins infirmiers,

d’une communication efficiente avec le médecin
traitant et mettait ['accent sur leur réle dans la
coordination des soins.

En Bretagne, des actions de sensibilisation définies
a lissue de l'étude sont menées actuellement,

a linitiative de l'Urcam, en particulier sous la forme
de réunions rassemblant tous les professionnels de
santé concernés.
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Services de soins infirmiers a domicile
Des progrés a faire dans la prise en charge A n n Exe

[J [
Par ailleurs, un référentiel de qualité est en cours RECO m m a n dat1 0 |1 S pO u r la ten U e d u dOSS] er
d’élaboration et sera disponible courant 2003. ° ° ° ° ~ o o
Il repose sur un cahier des charges et un projet de SO] nS ]nf1 rmi erS d U malade a d0m1 C] le
d’établissement définissant les actions a mettre
en ceuvre pour améliorer le fonctionnement de ces
structures. Il est réalisé avec la collaboration des
personnels des SSIAD et des infirmiéres coordinatrices.
Enfin, des rencontres avec les responsables ont eu
lieu dans les services de soins infirmiers a domicile
ol l'étude a mis en évidence la nécessité d'une

Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé
Juin 1997

amélioration.
Identification du patient Présence Présence
Données socio-administratives indispensable souhaitable
Nom, prénoms, sexe X
CO n Cl.u s.i on Date de nai.ssance X
N° de dossier X
Adresse du patient et/ou autre lieu du soin, téléphone X
Le service de soins infirmiers a domicile est devenu Profession, situation familiale X
incontournable pour la prise en charge des personnes N°SS, Mutuelle + ouverture des droits X
agées. Si certains probléemes de fonctionnement ALD X
sont inhérents a la poussée démographique, d’autres, Personne a joindre X
plus spécifiques, relevés dans ces études, peuvent Différents intervenants : X
étre résolus au sein de chaque structure. Le Service - Médecins traitants
médical de ['Assurance Maladie, dans son role d’expert, - Infirmiére, aide-soignante
peut les y aider. - Pharmacie
Le SSIAD, compte tenu de ses nombreux intervenants, - Aide ménageére
est une association de prestataires. Cela ne garantit - Voisins, amis, représentant juridique
pas, a priori, que leurs actions soient concertées Consignes particuliéres X

ou coordonnées [12]. U'n SSIP.‘D devrait fonctionner S Présence Présence
comme un réseau de soins qui, lui-méme, devrait RIEREE R indispensable souhaitable
s'intégrer dan§ un re§eau ge.rontf)logllqu.e for,mahse. Soins prescrits

Comme tout réseau, il devrait faire l'objet d’'une - odi
évaluation systématique du respect des protocoles - Prescriptions médicales
eva - Fiche de traitement

écrits, dans une démarche d’amélioration continue -
de L lité d ins [13, 14 - Injectable
e la qualité des soins [13, 14]. - Non-injectable

- Surveillances spécifiques
Soins-rdle propre
- Feuille de recueil de données
- Exposé des problémes ou diagnostic infirmier
- Objectifs fixés, notés + délais
- Actions de soins
- Evaluation des résultats
- Réajustements éventuels
Fiche de liaison
Consentement du patient
Résumé de soins infirmiers (RSI)
Satisfaction du patient X

XX [X[X[X]|X|X|X|X]|X[|X X X|X X|X
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Masso-kinésithérapie

Des fiches de liaison avec le médecin de qualité insuffisante

Au cours de l'année 2001, l'Assurance Maladie a souhaité mesurer 'impact de la réforme de la
nomenclature de masso-kinésithérapie intervenue en octobre 2000'. Cette mesure concernait les
dépenses et la structure d’activité, mais également la modification des pratiques des professionnels.
Les résultats du premier volet de cet audit (publiés dans l'édition 2002 de Faits marquants) ont
montré peu d’évolutions en la matiére?.

Le second volet de cet audit concernait la qualité des fiches synthétiques rédigées par les masseurs-
kinésithérapeutes, au cours de la prise en charge d’'un patient. Les résultats qui viennent d'étre
publiés?, et dont cet article constitue un résumé, montrent que ces fiches, concues comme outil de
liaison avec le médecin prescripteur, ne sont pas suffisamment bien renseignées.

1 Arrété du 4 octobre 2000, publié au JO du 5 octobre 2000.

2 Masso-kinésithérapie. Bilan mitigé de la nouvelle nomenclature. Assurance Maladie ; Des soins de qualité pour tous. Faits marquants : 16 études.
Cnamts. Edition 2002.

3 Nouvelles pratiques de kinésithérapie (seconde phase). Analyse de la qualité des fiches synthétiques. Cnamts, MSA, AMPI.

Une des mesures importantes de la réforme

de la nomenclature de masso-kinésithérapie

d’octobre 2000 concernait le bilan-diagnostic

kinésithérapique* et la fiche synthétique qui

le matérialise. Etablies dés lors que le nombre

de séances est supérieur a dix, les fiches

synthétiques sont le reflet de 'examen clinique
réalisé par le masseur-kinésithérapeute. Elles

ont pour objectif d'améliorer la coordination des

soins entre le médecin prescripteur, le masseur-
kinésithérapeute, le patient et l'Assurance Maladie.

Trois types de fiches synthétiques sont prévus :

- la fiche synthétique initiale, établie avant le
début d’un traitement ;

- la fiche synthétique finale, établie a la fin
d’un traitement, lorsqu’il n'y a pas de proposi-
tion de poursuite des soins ;

- la fiche synthétique intermédiaire, c'est-a-dire
toute fiche synthétique ne répondant pas aux
critéres définis ci-dessus, établie au cours
de la prise en charge, le plus souvent a l'occasion
d’'une demande de prolongation de soins.

Dans tous les cas, ces trois types de fiches sont
adressés au médecin traitant. Seules les fiches
synthétiques intermédiaires sont adressées
systématiquement au médecin conseil, en cas
de demande de prolongation des soins.

4 Le bilan-diagnostic est facturable par le MK selon la cotation 7,1 ou 9,1.
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Masso-kinésithérapie pes fiches
de liaison avec le médecin de qualité insuffisante

Une évaluation

de la qualité des informations

L'analyse a porté sur un échantillon représentatif
au plan national de 2 820 fiches synthétiques. Elles
ont été établies par les masseurs-kinésithérapeutes
lors de la réalisation et de la facturation d'un bilan-
diagnostic kinésithérapique pendant deux semaines
du mois de juin 2001. Cet échantillon a été constitué
grace a une requéte sur les bases de données
des trois principaux régimes d'assurance maladie.
Les trois types de fiches synthétiques (initiales et
finales, transmises au Service médical par le masseur-
kinésithérapeute ; intermédiaires, adressées
systématiquement) ont été analysées par des bindémes
de médecins conseils.
Cette étude a été réalisée exclusivement sur piéces,
sans aucun contact avec le masseur-kinésithérapeute,
le prescripteur ou le patient, a partir d'une grille
comportant une liste de 34 items, regroupés en quatre
grandes rubriques :
- identification du type de fiche et des différents
intervenants ;
- éléments du diagnostic et objectifs ;

- conclusions ;
- protocole thérapeutique.

A chaque item de cette grille était affecté un score
(cf. annexe), c'est-a-dire une note, visant deux
objectifs :

- la transcription quantitative de linformation
qualitative recueillie ;

- la hiérarchisation des informations recueillies,
grace a un coefficient de pondération (par exemple,
[indication du numéro de Sécurité sociale du patient
avait un poids moins important que les objectifs
du traitement kinésithérapique).

Prés des trois quarts des fiches analysées concernaient
la rééducation ostéo-articulaire. Pour ce type de
rééducation, une fiche sur cinq environ était une
fiche intermédiaire, c’'est-a-dire une fiche rédigée

a l'occasion d’une demande de prolongation

de soins (cf. tableau).

Effectif des fiches synthétiques et proportion de fiches
synthétiques intermédiaires selon la nature de la rééducation (n = 2 759)*

Nature de la rééducation Effectif b de fu.:h.es
intermédiaires

Rééducation des conséquences d'affections neurologiques

et musculaires 175 37,5
Rééducation des conséquences des affections rhumatismales
. . 41 29,3
inflammatoires
Rééducation de la déambulation du sujet agé 118 27,1
Rééducation des conséquences d'affections respiratoires 89 21,3
Rééducation des conséquences des affections orthopédiques
. 2 033 18,2

et rhumatologiques
Rééducation des conséquences des affections vasculaires 86 17,4
Autres natures de rééducation** 110 17,3
Rééducation des conséquences des affections

L e . 107 11,2
périnéo-sphinctériennes
Total 2759 19,8

* 61 fiches synthétiques pour lesquelles la nature de rééducation était inconnue n’ont pas été prises en compte dans ce tableau.

** Les rééducations de la paroi abdominale, des pathologies maxillo-faciales et oto-rhino-laryngologiques, des patients atteints de brdlures, soins palliatifs

et rééducations associées ont été regroupées en raison de leurs petits effectifs individuels (n < 34).

—

Pour la rééducation neurologique, plus d'une fiche
sur trois était une fiche intermédiaire et plus d'une
sur quatre lorsquil s'agissait de rééducation d'un
sujet agé. S'agissant de pathologies chroniques qui
nécessitent des prescriptions renouvelées, cette
donnée était prévisible.

Cette proportion était d'une fiche sur 10 pour la
rééducation des conséquences des affections périnéo-
sphinctériennes, ce qui, la encore, était prévisible,
compte tenu de la nature de cette rééducation, qui
donne rarement lieu a une prescription renouvelée.

Un outil de liaison qui mériterait
plus d’attention

Quel que soit leur type, les fiches synthétiques, outils
de liaison entre le médecin prescripteur, le masseur-
kinésithérapeute et I'Assurance Maladie, doivent
comporter :

- les éléments permettant lidentification du patient,
du masseur-kinésithérapeute et du prescripteur ;

- les éléments du diagnostic kinésithérapique
(diagnostic de l'affection justifiant le recours aux
soins, évaluation des déficiences et des incapacités
fonctionnelles) ;

- les objectifs du traitement et les techniques retenues.

Les fiches initiales et intermédiaires doivent également
comporter la description du protocole thérapeutique
proposé : nombre et rythme des séances, lieu du
traitement, prise en charge individuelle ou en groupe.

Les fiches intermédiaires et finales doivent aussi
comporter des conclusions : évaluation des résultats
obtenus et éventuellement proposition de prolongation
de soins.

Plus d'une fiche sur cing ne permettait pas d'identifier
le prescripteur. L'évaluation de la force musculaire

n’était indiquée que dans une fiche sur deux environ,
les objectifs du traitement dans seulement trois fiches

initiales ou intermédiaires sur quatre, et le choix
des techniques dans trois fiches intermédiaires sur
quatre.

Des fiches de qualité variable
selon la nature de la rééducation

Le score moyen affecté par les bindmes de médecins
conseils différait de facon significative selon

la nature de la rééducation. Le score moyen pour
l'ensemble des fiches était de 36,3 pour un score
maximum de 62°. Le score le plus élevé concernait
les fiches synthétiques établies dans le cadre
d’une rééducation périnéo-sphinctérienne, égal

a 45,3 sur 62. Pour la rééducation ostéo-articulaire,
il était de 35,5.

Lanalyse a mis en évidence une qualité de remplissage
de la fiche bien meilleure lorsque le nombre

de renseignements permettant d’obtenir une fiche
informative était limité : ainsi, les fiches synthétiques
relatives a la rééducation ostéo-articulaire étaient
moins bien renseignées que celles relatives a la
rééducation des affections périnéo-sphinctériennes,
pour lesquelles certaines informations, telle la mesure
des amplitudes articulaires, n'avaient aucune raison
d'étre renseignées.

Des fiches de qualité variable
selon leur type

Les fiches synthétiques intermédiaires étaient

de facgon significative les moins bien renseignées,
obtenant un score moyen de 33,4 alors que celui
des fiches initiales était de 34,6 et celui des fiches
finales de 36,1, toujours pour un méme score
maximum de 62.

Ces fiches intermédiaires sont rédigées a 'occasion
d'une demande de prolongation de soins et donc
souvent au cours de soins dispensés a des patients
traités au long cours. Leur nature répétitive peut
expliquer leur qualité insuffisante.

5 Ce score correspond au score total des items devant étre renseignés quel que soit le type de fiche.
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Masso-kinésithérapie pes fiches
de liaison avec le médecin de qualité insuffisante A n n Exe

Il n'en demeure pas moins que ce sont celles qui
formalisent un moment fort de la prise en charge
du malade, celui qui correspond a une évaluation
du traitement entrepris jusqu'alors et aux bénéfices
attendus de sa poursuite.

La partie conclusions, en revanche, était la seule

a étre de bonne qualité, permettant d'orienter la
décision du médecin conseil par rapport a la demande Score attribué a chacun des items de la grille d’analyse, selon les réponses
qui lui était adressée.

Présence de la réponse

. Item de la grille d'analyse Oui . Non  Absent Sg‘ni du ::;;zsﬁc
CO n ClU sion ou précis  ou imprécis obje
7.1. Date* 1,5 0 - - . .
. Présentation
7.2.  Signature* 1,5 0 - - .
7.3.  Difficultés de déchiffrage* 0 3 - - générale
La fiche synthétique, concue comme outil de liaison 7.4, Type de fiche 3 0 B B Score = 9
entre le médecin prescripteur, le masseur-kinésithé- 8.1.1. Nom MK 3 0 — —
rapeute et UAssurance Maladie mériterait plus 8.1.2. Prénom MK 1 0 _ _
d’attention de la part des professionnels, a la fois 8.1.3. Adresse MK 1 0 B B
sous l'angle quantitatif (plus de bilans et donc de 8.1.4. Téléphone MK 1 0 _ _
fiches synthétiques transmises) mais aussi qualitatif. 8.2.1. Nom prescripteur 2 0 _ _
L'objectif de cette transmission dinformations est 8.2.2. Prénom prescripteur 1 0 _ B Identification MK,
une meilleure coordination des soins, gage d'une 8.2.3. Adresse prescripteur 0,25 0 _ B prescripteur
meilleure qualité de prise en charge des patients 8.2.4. Téléphone prescripteur 0,25 0 - - patient
et résultat d’'un engagement négocié avec 8.3.1. Nom patient 2 0 B _ Score = 15
les professionnels. Une réforme comme celle de 8.3.2. Prénom patient 1 0 N _
la nomenclature des actes de masso-kinésithérapie 8.3.3. Adresse patient 0,25 0 3 3
nécessite un important effort de pédagogie et 8.3.4. Age patient 15 0 _ _
d'information, et IAssurance Maladie développera 8.3.5. Sexe patient 0,5 0 _ _
son action en ce sens. Elle s'inscrit dans l'objectif 8.3.6. Numéro SS patient 0,25 0 _ _
d'une meilleure coordination des soins, qui nécessitera, 9.1.  Diagnostic 4 —
de la part des professionnels de santé, un effort 9.2.1. Déformations 5 2 0 5 i
de formalisation et de protocolisation de leurs 9.2.2. Force musculaire 5 2 0 5 El(?ments'
échéances. 9.2.3. Douleur 5 2 0 5 ,dlf ‘?‘aQ“OS.t‘C
9.2.4. Autres 4 1,5 0 4 kinésithérapique
9.3.1. Vie courante 5 2 0 - Score = 30
9.3.2. Vie professionnelle 2 1 0 2
10.1.  Objectifs 7 3 0 - Objectifs
10.2. Techniques 6 0 - - et techniques
10.3.  Conseils au patient 3 0 - - Score = 16
11.1.  Résultats obtenus 8 3 0 8 Conclusion
11.2.  Prolongation ou arrét 7 0 - 7 Score = 15
12.1.  Nombre de séances 5 0 - 5 Protocole
12.2. Rythme des séances 6 0 - 6 thérapeutique
12.3. Lieu du traitement 2 0 - 2 proposé
12.4. Individuel ou groupe 2 0 - 2 Score = 15

* Ces items ont été exclus du calcul du score.

Source : «Nouvelles pratiques de kinésithérapie (seconde phase) : analyse de la qualité des fiches synthétiques». Cnamts, MSA, AMPI.
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Angines et antibiotiques

42

Un test pour mieux soigner

Larrivée des antibiotiques, dans les années cinquante, a été un progrés majeur pour le traitement des
maladies infectieuses. Ils ont permis de guérir la plupart des infections bactériennes, d’en éradiquer
quasiment les séquelles a moyen et a long terme et de prévenir les infections post-opératoires.

Mais, en méme temps que l'usage de ces médicaments s'étendait, les bactéries développaient
progressivement des mécanismes de résistance. Ce phénoméne a pu étre contenu par la création de
nouvelles familles d'antibiotiques jusqu’a la fin des années quatre-vingt. Pourtant, depuis dix ans, on
constate une réelle perte d'efficacité de ces médicaments, et le développement des résistances
bactériennes devient, dans les pays développés, un probléme majeur de santé publique [1, 2].
(Cette résistance est en grande partie liée a une surconsommation d’antibiotiques. La France, pays
utilisant largement ces médicaments, présente des taux de résistance parmi les plus élevés
d’Europe [3, 4, 5].

Malgré plusieurs campagnes de sensibilisation [6, 7, 8], ce probléme ne cesse de s'aggraver. Preuve
est donc faite que, si lon veut réellement changer les habitudes thérapeutiques, de nouvelles
modalités d'intervention auprés des prescripteurs doivent étre proposées.

L'Union régionale des caisses d'assurance maladie (Urcam) de Bourgogne, en collaboration avec
le service des maladies infectieuses du centre hospitalier universitaire (CHU) de Dijon, a mis a la
disposition des médecins des tests de diagnostic rapide de l'angine. Objectif : juger de leur accepta-
bilité par les professionnels et leurs patients.

Le succes de cette démarche est a l'origine d'une généralisation, a partir de 2002, de la mise a
disposition de ces tests sur l'ensemble du territoire francais.

Avec 9 millions de cas par an, l'angine est

une pathologie banale [9]. Prés des trois quarts
des angines érythémateuses et érythémato-
pultacées ont une origine virale ne relevant pas
d’un traitement antibiotique. Pour les autres,

il est recommandé de prescrire certains types
d’antibiotiques [9] afin de prévenir la survenue
des complications post-infectieuses graves dues
au streptocoque béta-hémolytique du groupe A
(SBGA).

Depuis les années quatre-vingt, il existe des tests
de diagnostic rapide (TDR) qui permettent,

en quelques minutes, lors d'une consultation

ou au chevet du malade, d'éliminer un diagnostic
d’angine a SBGA et ainsi d'éviter une
consommation d’antibiotiques inutile. Ces tests
sont déja utilisés dans des pays comme
l'Allemagne, la Belgique, le Danemark, les Etats-
Unis, U'Islande, la Norvége, la Slovénie, la Suéde
et la Suisse. Par ailleurs, 'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps)
recommande leur utilisation [9].

La Direction générale de la santé et la Caisse
nationale d'assurance maladie des travailleurs
salariés (Cnamts) ont souhaité évaluer, a l'échelle
d’une région, l'utilisation de cet outil par les
médecins, avant une généralisation a l'ensemble
du territoire.

La région Bourgogne a été choisie, du fait

de limplication dans ce domaine du professeur
Henri Portier, du service des maladies infectieuses,
du centre hospitalier universitaire (CHU) de Dijon.
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Angines et antibiotiques
Un test pour mieux soigner

Angines : un nouvel outil
mis a la disposition des médecins

L'Union régionale des caisses d’assurance maladie
(Urcam) de Bourgogne et le service des maladies
infectieuses du CHU de Dijon ont organisé, a partir
de 2000, une campagne. Baptisée Test’Angine, elle

a consisté a mettre ce nouvel outil a la disposition
des médecins, a évaluer son impact sur leur pratique
et a mesurer son acceptation par les patients.

Cette campagne a été financée par la Caisse nationale
d'assurance maladie des travailleurs salariés (Cnamts)
sur le fonds national de prévention, d'éducation

et d'information sanitaires, la gestion des fonds
étant confiée a l'université de Bourgogne, faculté
de médecine.

Un test choisi dans le cadre d'une procédure d'appel
d'offres a été proposé gratuitement aux médecins
libéraux concernés par l'angine ainsi qu'aux praticiens
exercant dans les services d'urgence pédiatrique ou
en protection maternelle infantile (PMI).

Cette mise a disposition était accompagnée d'une
formation courte (3 heures environ) sur la résistance
aux antibiotiques, sur l'étiologie des angines et sur
['utilisation du test de diagnostic rapide. Les formations
étaient organisées grace au réseau des associations
de formation médicale continue (FMC) de Bourgogne.

732 médecins volontaires (généralistes, pédiatres,
ORL) ont ainsi été formés, dont 697 libéraux, ces
derniers représentant 44 % des médecins libéraux
prenant en charge les angines.

Parallélement a cette expérimentation, une enquéte

Résultats du TDR Antibiotique non prescrit Antibiotique prescrit

était effectuée auprés des médecins et des patients,
visant, sur la base d’un questionnaire, a analyser la
pratique du médecin face a une angine et son éven-
tuelle utilisation du test, ainsi qu’a apprécier le vécu
du patient [10]. Cette étude s’est déroulée sur quatre
périodes de deux semaines.

Une acceptabilité excellente du test
par les médecins et les malades

Durant l'enquéte, 3 842 questionnaires, en rapport
avec l'utilisation d’un test, ont été remplis par les
médecins.

Les patients (ou, pour les enfants, leur représentant
légal) ont quant a eux complété 3 347 questionnaires,
dont 1 318 (39 %) concernaient des enfants de 14 ans
ou moins.

Globalement, l'acceptabilité de ce test par les

patients s’est révelée trés satisfaisante puisque :

- 97 % d’entre eux estimaient le test facile a supporter
(66 %) ou désagréable mais supportable (31 %) ;

- plus de 98 % se disaient préts a accepter un nou-
veau test.

Pas d'antibiothérapie, en cas de résultat
négatif du test, dans plus de 80 % des cas

Le tableau ci-dessous présente la répartition des
décisions du médecin en matiére de prescription
d'antibiotiques, selon les résultats du test.

Nombre % Nombre %
Négatif 2 241 81,7 501 18,3
Positif 6 0,6 1058 99,4
Non interprétable ou inconnu 2 26
Tous résultats confondus 2 249 58,5 1585 41,3

Deux données sont particuliérement intéressantes :

- alors que, en l'absence de test de diagnostic rapide,
il existe une tendance trés majoritaire pour traiter
par principe toutes les angines aigués [9] avec
des antibiotiques, on ne retrouve, en cas d'utilisa-
tion du test, une prescription d’antibiotiques
que dans 41,3 % des cas, et ce quel que soit le
résultat du test ;

- lorsque le résultat du test est négatif, aucun anti-
biotique nest prescrit dans 81,7 % des cas, alors

Vers une généralisation

que, sil est positif, la prescription d’antibiotiques
concerne 99 % des patients. Ceci traduit la
confiance des médecins dans la sensibilité du test.

Ces résultats, constants quelles que soient les
périodes d'enquéte, semblent valider I'hypothése
selon laguelle 'utilisation du test a entrainé, pour
les médecins ayant répondu a l'enquéte, une réelle
modification de la pratique dés les premiers mois
d'utilisation.

de l'outil aux médecins de ville

Devant d’aussi bons résultats, une généralisation
de loutil a 'ensemble des médecins du territoire a
été décidée [11, 12, 13].

'Assurance Maladie s'est fixé comme objectif de
mettre ces tests a la disposition des médecins de ville
et d’en obtenir une utilisation adaptée pour l'ensemble
des assurés sociaux.

Il a d'abord fallu déterminer un cadre pour la prise
en charge de ces tests, celle-ci n'étant pas possible
actuellement au titre du risque maladie pour des
questions d’ordre juridique et technique. Aussi,

les caisses nationales d'assurance maladie ont décidé
transitoirement d’inscrire cette prise en charge au
titre de leurs fonds nationaux de prévention, comme
cela avait déja été fait dans les années antérieures
pour les campagnes de vaccination antigrippale.

Le 5 mars 2002, un appel doffres a l'échelle
européenne a été lancé, afin de choisir le distributeur
de TDR appelé a fournir les médecins. Le choix de

ce fournisseur est intervenu en ao(t 2002.

Larticle L. 162-12-17 du code de la Sécurité sociale
offre, par l'accord de bon usage des soins (AcBUS),
un cadre juridique ad hoc pour accompagner une
profession dans des domaines innovants permettant
'amélioration de la pratique.

La conclusion d'accords de ce type engage ['Assurance
Maladie et les professionnels, a travers leurs syndicats
représentatifs, sur des objectifs médicalisés d’évolution
des pratiques et les entraine a mettre en place des
actions permettant d'atteindre ces objectifs.

Le 15 mai 2002, un accord de bon usage des soins

a été conclu dans le cadre de la convention des
généralistes, fixant pour objectif d’améliorer la qualité
de la prise en charge des angines et d’obtenir ainsi
une diminution de la résistance aux antibiotiques.
D’une durée de trois ans, il prévoit la mise a
disposition des tests aux généralistes libéraux et la
mise en ceuvre d'actions de formation a l'utilisation
du test, organisées par les associations de formation
continue de généralistes.

Les tests de dépistage rapide ont été mis a la disposition
des médecins a partir d'octobre 2002. A la fin
décembre 2002, soit trois mois aprés, environ 29 %
des médecins généralistes disposaient de ces tests ;
400 000 tests avaient été diffusés.

Une évaluation de l'ensemble du dispositif mis en place
permettra de vérifier si une telle démarche contribue
effectivement a une utilisation «raisonnée» de l'anti-
biothérapie afin de lui garder toute son efficacité.
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Prescri pt'i ONS d’antiulcéreux

Un partenariat au service de la qualité des soins

En 2001, ['Union régionale des caisses d'assurance maladie (Urcam) de Bretagne a décidé de réaliser
une action de promotion de la qualité des prescriptions d’antiulcéreux dans le traitement du reflux
gastro-cesophagien (RGO)®. Il s'agit d'un enjeu économique fort, objet d'un référentiel récent, dont les
recommandations offraient une réelle alternative thérapeutique. Dans ce cadre, Urcam a sollicité
la participation de 'Union régionale des médecins libéraux (URML), qui s'est associée au projet.

Cette action s'est traduite par des rencontres médecin conseil-médecin traitant. Léchange a porté
sur les recommandations les plus récentes utilisables en pratique courante (cf. annexe 1).

1 Le reflux gastro-cesophagien (RGO) correspond au passage d’une partie du contenu gastrique dans I'cesophage. En pratique clinique, il désigne une affection
fréquente, caractérisée par des symptomes et/ou des Iésions cesophagiennes en rapport avec ce reflux.
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Les médicaments antiulcéreux se répartissent

actuellement en quatre familles :

- les antihistaminiques H2 ;

- les prostaglandines ;

- le sucralfate ;

- les inhibiteurs de la pompe a protons (IPP),
qui diminuent la sécrétion d’acide gastrique.

La famille des IPP est la plus récente (le premier
médicament a été commercialisé en 1987)

et représente environ 80 % des prescriptions
d’antiulcéreux. Parmi les IPP et pour chaque
médicament, il existe deux types de dosages en
principe actif (molécule) : la dose pleine (60 %
des prescriptions d'IPP) et la demi-dose (40 %).

Les indications des IPP sont nombreuses,
notamment dans l'ulcére gastro-duodénal,

le reflux gastro-esophagien, les cesophagites
(inflammations de l'esophage), le traitement
et la prévention des lésions gastro-duodénales
induites par les anti-inflammatoires non
stéroidiens (AINS). Ces indications ont beaucoup
évolué, ces derniéres années. Elles dépendent
notamment du type et du dosage du médicament.

En 1999, l'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (Afssaps) a diffusé des
recommandations de bonne pratique sur la prise
en charge du reflux gastro-cesophagien [1].
Elles précisaient la stratégie thérapeutique,

le choix du médicament et sa posologie. Pour les
inhibiteurs de la pompe a protons, les situations
cliniques oil la demi-dose suffit sont nombreuses
(RGO avec symptomes typiques avant 60 ans,
esophagite non sévére, etc.). Dans ces situations,
Uutilisation médicalement injustifiée du médica-
ment pleine dose double inutilement le coiit

du traitement.

En Bretagne, tous régimes confondus, les anti-
ulcéreux représentaient 4,3 % des dépenses

de pharmacie remboursables en octobre 2000
(soit 2,38 millions d’euros) et avaient progressé
fortement entre 1999 et 2000 (+ 30 %).

Au niveau national, ce constat était identique [2].
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Un partenariat au service de la qualité des soins

1 4 - o [ -
L'évolution des pratiques mesurée
Pourcentage (par classe de 2,5 %) de prescriptions d‘inhibiteurs de la pompe
a protons (IPP) pleine dose/total des IPP en juin 2000 et en avril 2001

L'évolution des pratiques a été mesurée par la
pour les 171 généralistes bretons rencontrés en échange confraternel

Le Systéme d'information de l'Assurance Maladie

(Siam) permet d'identifier les médicaments délivrés
dans les officines et les médecins a l'origine

comparaison de quatre indicateurs de prescription
avant et aprés l'échange (juin 2000-avril 2001).

de la prescription®. En juin 2000, la consultation 18 . .
de ces bases de données a permis de recenser, = @= == juin 2000 2
p ’ 16 . ® =
en Bretagne et pour le Régime général, Pourcentage d'IPP ——=—— avil 2001 N |
51 000 prescriptions de médicaments antiulcéreux pleine dose/total des IPP " M ;
émanant de 2 750 médecins généralistes. < l.' :'
Pour les 171 médecins rencontrés, la moyenne des ﬁ | :'
La connaissance, pour chaque médecin, du nombre pourcentages par médecin d'IPP pleine dose/total £ ;' i
de prescriptions d'antiulcéreux et du détail des des inhibiteurs de la pompe a protons a diminué <
médicaments prescrits, notamment au sein de la de 14 % entre juin 2000 et avril 2001 (juin 2000 : g
classe des inhibiteurs de la pompe a protons (pleine 76 % - avril 2001 : 66 %). Cette différence est §
dose/demi-dose), a permis de réaliser une sélection statistiquement significative (p < 103). =
des praticiens a rencontrer en échange confraternel. 71 % des médecins de ce groupe ont diminué
Cette méthode est reconnue aujourd’hui comme l'un leur pourcentage d'IPP pleine dose/total des IPP
des moyens les plus efficaces pour promouvoir (graphique ci-contre).
linformation auprés des médecins. Son efficacité sur Afin de déceler l'existence d’'un éventuel facteur extérieur,
amélioration des pratiques est démontrée [3, 4, 5, 6]. le méme indicateur a été calculé, a titre indicatif, pour 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Les critéres de choix de ces médecins étaient la les 2 579 médecins bretons non rencontrés ; ce rapport Pourcentage d'IPP pleine dose/total IPP
quantité de prescriptions d’antiulcéreux et la fréquence a augmenté de + 3 % entre juin 2000 et avril 2001
d’utilisation des inhibiteurs de la pompe a protons (juin 2000 : 60 % - avril 2001 : 62 %).
pleine dose. Afin de préparer dans les meilleures Pourcentage d'associations des anti- et antiulcéreux-corticoides (nombre de prescriptions
conditions leur rencontre avec les médecins prescrip- ulcéreux aux anti-inflammatoires associant un antiulcéreux a un corticoide rapporté
teurs, les médecins conseils avaient recu une formation non stéroidiens (AINS) et aux corticoides au nombre de prescriptions de corticoides) sont
d’une journée par un gastro-entérologue hospitalier. Pourcentage de médecins associant résumées dans le tableau ci-dessous.
Préalablement aux rencontres, 'Union régionale des deux antiulcéreux Les variations, par médecin, du pourcentage Malgré une baisse significative du pourcentage
médecins libéraux avait de son coté adressé des courriers d’ordonnances comportant les associations anti- d'association des antiulcéreux aux AINS pour
aux généralistes retenus, les informant de ['‘étude Parmi les 171 médecins rencontrés en juin 2000, ulcéreux - anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) le groupe des médecins rencontrés, ce taux reste
et de sa méthode. 42 (25 %) étaient a l'origine d'au moins une pour des patients de moins de 65 ans (nombre supérieur a celui observé chez les médecins non
ordonnance comportant une association de deux de prescriptions associant un antiulcéreux a un rencontrés.
Sur 188 médecins sélectionnés, 171 ont pu étre antiulcéreux. En avril 2001, ils n’étaient plus que AINS rapporté au nombre de prescriptions d’AINS)
rencontrés au cours du premier trimestre 2001. 24 (14 %) dans ce cas. Cette baisse de 43 % est
A cette occasion, ils se sont vu remettre : statistiquement significative (p = 0,004). Pourcentage moyen de prescriptions comportant les associations recherchées
- une plaquette résumant la stratégie de traitement A titre indicatif, pour les médecins non rencontrés, L. - -
du RGO chez l'adulte (cf. annexe 2) et un extrait des lindicateur reste stable en juin 2000 et avril 2001 : 6 %. pour les 171 généralistes bretons rencontrés en échange confraternel
indications de l'autorisation de mise sur le marché Comme précédemment, malgré une baisse notable de
(AMM) des inhibiteurs de la pompe a protons la proportion de médecins associant deux antiulcéreux
(cf. annexe 3). Ces documents avaient été validés parmi les médecins rencontrés, cette proportion reste
préalablement par des spécialistes hospitaliers supérieure a celle observée chez les médecins non Moyenne Moyenne Moyenne Moyenne
et par un groupe de gastro-entérologues libéraux ; rencontrés. Association en juin en avril en juin en avril
- un second support, reprenant des indicateurs 2000 (%) 2001 (%) p 2000 (%) 2001 (%)
individuels et collectifs de prescription des anti- Antiulcéreux et AINS * 23 17,2 <10° 12 11,3
ulcéreux ainsi que des variables descriptives — —
de pratique (cf. annexe 4). Antiulcéreux et corticoides 12,6 12 NS** 9,8 10,1
1 Le Régime général des travailleurs salariés dispose, dans chaque caisse primaire d’assurance maladie (CPAM), avec le Systeme d’information de I’Assurance * Salicylés et patients de plus de 65 ans exclus.
Maladie (Siam), d’une base de données ou sont enregistrées toutes les prestations remboursées aux assurés sociaux. Elle contient des informations adminis- **p=0,465
50 tratives et comptables sur les bénéficiaires de ces prestations, les professionnels de santé et les montants remboursés. Les médicaments délivrés par les officines
sont identifiés sous la forme d’un code a 7 chiffres : le code CIP (club inter pharmaceutique), qui correspond au numéro de I'autorisation de mise sur le marché. 51

o .



RAP 9108- FAI TS MIr 2003-CHAPT 1 16/05/03 16:30 Page 52

52

Prescriptions d’antiulcéreux

Un partenariat au service de la qualité des soins

Conclusion

L'amélioration des pratiques sur les points discutés
au cours des échanges médecin conseil-médecin
traitant montre intérét d'une démarche de promotion
de la qualité des soins menée conjointement par
Assurance Maladie et les professionnels de santé.

Le dialogue constructif autour des référentiels,

la possibilité donnée au médecin de se situer par
rapport aux autres généralistes et le fait qu'il ne
se trouvait pas face a un choix «de tout ou rieny,
mais devant un véritable choix thérapeutique (IPP
pleine dose ou demi-dose) ont été des éléments
de la réussite de cette action.

Le partenariat Assurance Maladie-Union régionale
des médecins libéraux (URML) de Bretagne a facilité
la prise de contact et favorisé l'adhésion des
professionnels rencontrés. Ce partenariat se poursuit
cette année par la mise en place conjointe d'un plan
de communication sur ce sujet auprés de l'ensemble
des généralistes bretons.

Il convient de consolider cet acquis en renouvelant
de telles démarches réunissant médecins de
'Assurance Maladie et médecins traitants sur des
thématiques communes de qualité des soins.

Méthode

Choix des médecins
inclus dans le programme

Compte tenu de la disponibilité du Service médical,
ce programme n'a pu s'appliquer a tous les prescripteurs
de la région. Lintervention a été limitée a environ
200 échanges auprés des généralistes (40 par
circonscription de caisse : Brest, Quimper, Rennes,
Saint-Brieuc et Vannes).

La sélection s'est effectuée en deux étapes :

- sélection des praticiens ayant le plus grand nombre
d’ordonnances d’antiulcéreux en juin 2000 ;

- parmi ceux-ci, sélection des médecins privilégiant

la prescription d’IPP pleine dose au détriment des
IPP demi-dose (pourcentage de prescriptions d'IPP
pleine dose par rapport aux prescriptions totales
d'IPP supérieur a 40).

1 Evaluation de Ueffet du programme

L'effet du programme a été mesuré en comparant

quatre indicateurs de pratiques, avant et aprés

les échanges confraternels :

- pourcentage d’inhibiteurs de la pompe a protons
pleine dose (nombre de prescriptions d'IPP pleine
dose rapporté au nombre total de prescriptions
d'IPP sur la méme période) ;

- pourcentage de médecins associant plusieurs anti-
ulcéreux sur une méme ordonnance (nombre de
médecins associant au moins une fois sur une méme
prescription deux antiulcéreux, rapporté au nombre
total de médecins ayant prescrit un antiulcéreux
sur la méme période) ;

- pourcentage d'association des antiulcéreux aux
AINS pour des patients de moins de 65 ans (nombre
de prescriptions associant un antiulcéreux a un AINS
rapporté au nombre de prescriptions d’AINS) ;

- pourcentage d'association des antiulcéreux aux
corticoides (nombre de prescriptions associant
un antiulcéreux a un corticoide rapporté au nombre
de prescriptions de corticoides).

Les indicateurs ont été mesurés pour les médecins
rencontrés en échange confraternel et également
pour les médecins prescripteurs d'antiulcéreux non
rencontrés. Cette mesure complémentaire était
destinée a déceler l'existence d'un éventuel facteur
extérieur qui aurait entrainé une modification de
pratique de l'ensemble des généralistes.

AnnEXe 1

Référentiels et recommandations de bonne
pratique sur l'utilisation des antiulcéreux

Concernant l'utilisation des inhibiteurs de la pompe a protons
a pleine dose ou a demi-dose

LAfssaps a publié en juillet 1999 des recommandations sur les indications des traitements antiulcéreux
chez 'adulte [1].

En janvier 1999, la Société nationale francaise de gastro-entérologie (SNFGE) a organisé une conférence
de consensus intitulée «Reflux gastro-cesophagien de l'adulte : diagnostic et traitement» [7].

Concernant l'association des antiulcéreux aux anti-inflammatoires
non stéroidiens et aux corticoides

Selon lavis de la commission d’autorisation de mise sur le marché (AMM) [8], l'association d'un antiulcéreux
a un anti-inflammatoire non stéroidien est réservée au «traitement préventif des lésions gastro-duodénales
induites par les anti-inflammatoires non stéroidiens chez les personnes a risque (notamment dge supérieur
a 65 ans, antécédents d'ulcére gastro-duodénal) pour lesquels un traitement anti-inflammatoire est
indispensablex.

Au moment de l'étude, seuls le Mopral® 20, le Zoltum® 20 et le Cytotec® disposaient de cette indication.

Pour le Cytotec®, le libellé de lindication de 'AMM était légérement différent : «Traitement préventif des
lésions gastriques et duodénales et des complications gastro-duodénales graves induites par les AINS chez
les sujets a risque (notamment, dge supérieur @ 65 ans, antécédents d’ulcére gastro-duodénal ou d'intolé-
rance aux AINS) pour lesquels un traitement anti-inflammatoire est indispensablex.

Les indications de TAMM ne prévoient pas la prescription d’antiulcéreux dans la prévention des lésions gastro-
duodénales induites par les corticoides. A notre connaissance, aucune étude de haut niveau de preuve ne
permet de préconiser ce type de prescription (recherche sur Medline actualisée au 30/10/2002).

Concernant l'association de deux antiulcéreux

Selon les recommandations de 'Agence nationale pour le développement de l'évaluation médicale (Andem),
«deux antiulcéreux ne doivent pas étre prescrits simultanément» [9].
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AnnEXe 2

Extrait de la plaquette remise

au meédecin lors de l'échange confraternel

Stratégie de traitement du reflux gastro-cesophagien chez l'adulte

< 60 ans*
< 50 ans**
Symptomes typiques
et espacés
Absence de signe d'alarme

/

Pas d’endoscopie

/

Régles hygiéno-diététiques
+
anti-acides ou alginates

ou anti-H2
faiblement dosé

Disparition des symptomes

< 60 ans*

* %
< ?0 ans . < 60 ans*
Symptomes typiques < 50 ans**

et rapprochés
(1 fois par semaine ou plus)
Absence de signe d'alarme

{

Pas d’endoscopie

{

Régles hygiéno-diététiques
+
traitement continu environ

Récidive espacée

4 semaines :
IPP 1/2 dose
ou anti-H2 a dose standard

Arrét du traitement

* 60 ans pour les recommandations de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (juillet 1999).
**50 ans pour la conférence de consensus franco-belge sur le RGO (janvier 1999).
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Récidive précoce Signes d’alarme
apres (amalgnsse.m ent, Symptémes < 60 ans*
traitement dysphagie, ] o
5 A atypiques < 50 ans
ou hémorragie,
échec du traitement anémie...)
Endoscopie Autres lésions

Régles hygiéno-diététiques
+
traitement 4 semaines :
IPP demi-dose (IPP pleine dose si échec)
ou
anti-H2 a dose standard

Disparition Non amélioration
des symptomes : avec IPP
arrét du traitement pleine dose

Récidive Récidive
espaceée : précoce :
traitement traitement Consultation
intermittent d’entretien spécialisée
identique par IPP a dose
a celui minimale
qui a permis efficace
la rémission Chirurgie ?

Régles hygiéno-diététiques
+
IPP dose standard : 8 semaines

Endoscopie de contréle

Non-

. S Cicatrisation
cicatrisation

Traitement
d’entretien
IPP par IPP a dose
double dose minimale
efficace
Chirurgie ?

55



RAP 9108- FAI TS MIr 2003-CHAPT 1 16/05/03 16:30 Page 56 $

AnnEXe 3

Extrait des indications de '’AMM concernant Extrait des indications de 'AMM concernant
le RGO, ';esophagite et les traitements AINS le RGO, ';esophagite et les traitements AINS
pour les inhibiteurs de la pompe a protons pour les inhibiteurs de la pompe a protons
par voie orale chez l'adulte (iste actuatisce le 30/09/2000) par voie orale chez l'adulte (iste actualisse e 31/01/2003)

q " . Traitement des lésions .§ . g . Traitement des lésions
Traitement Traitement de 'eesophagite induites par les AINS ..é § > . Traitement de U'eesophagite induites par les AINS
. 5 . % = E raitemen =
RO IR o Troitement | Traitement Ee durco [RIEVONR R SIS Traitement | Traitement
preve curati 3 © initial  d’entretien  PTeVeM préventif curatif
_ a des récidives
Inipomp®, 20 mg, Eupantol®, 20 mg X* X o
(158,20 F boite de 28) S Inexium®, 20 mg, (38,58 € boite X X X X
. [l de 28, 20,10 € boite de 14)
Inipomp®, 40 mg, Eupantol®, 40 mg e
(298,50 F boite de 28, 166,90 F X* gl [nexium®, 40 mg, (49,19 € boite X
boite de 14, 89,30 F boite de 7) Y de 28, 26,36 € boite de 14)
Lanzor®, 15 mg, Ogast®, 15 mg o Inipomp® 20 mg, Eupantol® 20 mg X X X X+
(169,30 F boite de 30) X X X S | (22,9 € boite de 28)
Lanzor®, 30 mg, Ogast®, 30 mg §' Inipomp®, 40 mg, Eupantol®, 40 mg
(175,40 F boite 14, 93,80 F X* X S (43,43 € boite de 28, 22,96 € X
boite de 7) = boite de 14, 11,75 € boite de 7)
Mopral®, 10 mg, Zoltum®, 10 mg Lanzor®, 15 mg, Ogast®, 15 mg
(191,30 F boite de 28, 97,50 F X X X % (25,05 € boite de 30, 12,79 € X X X X X**
boite de 14) 8 boite de 15)
(=%
X -3 Lanzor®, 30 mg, Ogast® 30 mg
® ® .
Mopral®, 20 mg, Zoltum®, 20 Mg~ wniguement e Kl (46,58 € boite de 28, 24,82 € X X
(332,30 F boite de 28, 178,60 F  cas de résistance X* X X** X R N
N N au traitement boite de 14, 13,28 € boite de 7)
boite de 14, 91,10 F boite de 7) par 10 mg
d'oméprazole Mopral®, 10 mg, ZO[tUITl®, 10 mg
Pariet®, 20 mg (266,60 F boite de 28, @ (26,57 € boite de 28, X X X
147 F boite de 14) - . R 13,55 € boite de 14)
Pariet®, EOAmgd(153,50 F boite de 28, ‘g- Mopral®, 20 mg, Zoltum®, 20 mg
82,50 F boite de 14) S | (48,40 € boite de 28, 25,00 € Xr* X X X+ X
boite de 14, 13,23 € boite de 7)
B Pariet® 10 mg (22,27 € boite de 28,
o N X X X
[Nl 11,97 € boite de 14)
(=%
N3l Pariet®, 20 mg (40,64 € boite de 28,
© R X X
Il 22,41 € boite de 14)
* UAMM requiert une endoscopie préalable au traitement. *LAMM précise : «Traitement préventif des ulcéres gastro-duodénaux induits par les anti-inflammatoires non-stéroidiens non sélectifs (AINS) chez les patients
** UAMM précise : «Traitement préventif des lésions gastro-duodénales induites par les anti-inflammatoires non stéroidiens chez les patients a risque (notamment a risque pour lesquels un traitement anti-inflammatoire doit étre poursuivi.»
4ge supérieur a 65 ans, antécédents d’ulcére gastro-duodénal) pour lesquels un traitement anti-inflammatoire est indispensable.» ** AMM précise : «Traitement préventif des lésions gastroduodénales induites par les anti-inflammatoires non stéroidiens chez les patients a risque (notamment
4ge supérieur a 65 ans, antécédents d’ulcére gastroduodénal) pour lesquels un traitement anti-inflammatoire est indispensable.»
56 *** LAMM précise : «<En cas de résistance a la posologie de 10 mg d’oméprazole par jour.» 57

—



RAP 9108- FAI TS MIr 2003-CHAPT 1 16/05/03 16:30 Page 58 $

AnnEXe 4

Indicateurs individuels et collectifs
remis lors de l'échange confraternel en 2001

Prescriptions de médicaments antiulcéreux : Tableau récapitulant le nombre de lignes et le coiit pour
Docteur X les antiulcéreux facturés

Les éléments présentés dans ce document sont issus des données du Régime général hors sections locales e . . "
mutualistes Spécialité pharmaceutique Nombre de lignes Cout

Pour les médicaments, seules les données issues de pharmacies pratiquant le codage ont pu étre exploitées. .
. iy S s . . Ogast 30 mg Gélule 14 10 2 969,60 F
Les chiffres en gras concernent votre activité, ceux en vert l'activité des médecins bretons ayant prescrit au moins

un antiulcéreux en juin 2000. Mopral 20 mg Gélule 28 5 1 661,50 F
Les résultats indiqués nont été calculés que sur la période du 01/06/2000 au 30/06/2000.

Lanzor 15 mg Gélule 30 3 507,90 F
Clientele Mopral 10 mg Gélule 28 3 573,90 F
e Nombre total de patients : 396 (327 en moyenne) Zoltum 10 mg Gélule 14 3 585,00 F
® Pourcentage de patients bénéficiant de l'article L. 322.3.3 : 25 % (18,8 %) Pepdine 20 mg Comprimé 30 2 247.80 F
® Pourcentage de patients de plus de 65 ans : 37,9 % (23,8 %)
Ogast 30 mg Gélule 30 2 338,60 F
Prescriptions d’antiulcéreux Mopral 10 mg Gélule 14 5 390,00 F
e Pourcentage de prescriptions d'antiulcéreux rapporté au nombre total de prescriptions : Lanzor 30 mg Gélule 14 2 526,20 F
10,2 % (5,7 %) .
. . L i . o Mopral 20 mg Gélule 14 2 535,80 F
e Pourcentage de patients traités par antiulcéreux rapporté au nombre total de patients traités :
10,1 % (5,2 %) Ogast 30 mg Gélule 7 1 93,80 F
e Pourcentage du co(it des antiulcéreux rapporté au codt total de la pharmacie : 3 -
o 0 Pepdine 20 mg Lyophilisat oral 30 1 123,50 F
8,3 % (5 %)
® Pourcentage de prescriptions d'antiulcéreux pleine dose (avec notion d’endoscopie dans lTAMM) Eupantol 20 mg Comprimé enr. 28 1 158,20 F
rapporté au nombre de prescriptions d'antiulcéreux : 63,2 % (62 %) —
Eupantol 40 mg Comprimé enr. 15 1 166,90 F
* Nombre d'associations de 2 ou 3 molécules d’antiulcéreux différentes sur une méme prescription : Eupantol 40 mg Comprimé enr. 7 1 178,60 F
0
Raniplex 300 mg Comprimé eff. 14 1 278,00 F
Association a d’autres médicaments Azantac 300 mg Comprimé 14 1 202,20
e Pourcentage de prescriptions d’antiulcéreux + AINS rapporté au nombre de prescriptions d’AINS Eupantol 40 mg Comprimé enr. 28 1 298,50 F
(pour des personnes de moins de 65 ans) : 6,3 % (11,7 %) Raniplex 150 mg Comprimé eff. 30 1 302.20 F
e Pourcentage de prescriptions d'antiulcéreux + corticoides rapporté au nombre de prescriptions Zolttum 20 mg Gélule 14 1 357,20 F
de corticoides : 20 % (8,7 %)
e Pourcentage de prescriptions d'antiulcéreux + aspirine rapporté au nombre de prescriptions d'aspirine :
19,2 % (7,2 %)
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Traitements endodontiques

L3 L s L ~ , - L L L

Une information nécessaire a 'amélioration des soins Parmi les soins conservateurs, les soins La qualité de ces traitements est essentielle.
endodontiques sont des actes trés fréquents chez Elle permet non seulement de pérenniser les
les chirurgiens-dentistes omnipraticiens [1]. restaurations et les soins prothétiques réalisés,

En 1999, une étude visant a évaluer les traitements endodontiques (des canaux des racines dentaires) Ils concernent le plus souvent les dents forte- mais aussi de prévenir des risques d'infection

a été menée en Alsace sous U'égide de I'Union régionale des caisses d'assurance maladie (Urcam). ment délabrées et visent a obtenir 'obturation a répercussion générale chez les patients.

" P " . < . dense, compléte et étanche des canaux Ces traitements ne sont pris en charge
Deux aspects ont été abordés : d’'une part, la qualité des obturations radiculaires (des racines des P N ] . - .
, . , \ . . o radiculaires, a l'aide d'une pate scellant par l’Assurance Maladie que si 'obturation

dents) et, d'autre part, la pratique d'un contréle radiographique post-opératoire. hermétiquement les racines. Réalisée aprés radiculaire a été effectuée a l'aide d’'un matériau
dépulpation (dévitalisation), cette opération radio-opaque, c’est-a-dire parfaitement

Les résultats ont mis en évidence la nécessité d’améliorer la qualité de ces pratiques. Ainsi, au permet d'éviter ou de traiter une infection. objectivable sur les clichés. La vérification

cours du premier trimestre 2000, une campagne d‘information a été menée aupres de 'ensemble Elle assure ainsi la conservation de ces dents du resultat. obtenu impose df’"c un controle

. . . . .. i L . 3 sur les arcades. radiographique post-opératoire.

des chirurgiens-dentistes omnipraticiens d’Alsace et des autorités professionnelles (faculté de

chirurgie dentaire de Strasbourg, conseil de 'Ordre, instances conventionnelles).

En 2001, une seconde étude, reprenant la méme méthode et conduite dans la méme région, a

mesuré [impact de cette action auprés des praticiens. Elle a permis de constater une amélioration

de la qualité des traitements endodontiques ainsi que des examens radiographiques de contréle

post-opératoire.
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Traitements endodontiques
Une information nécessaire a 'amélioration des soins

La qualité des traitements

peut étre améliorée

Les deux enquétes ont concerné des soins
endodontiques effectués chez des patients de plus

de 13 ans, sur les incisives, les canines ou les molaires.
Parmi les examens radiographiques réalisés lors de
ces interventions, seuls les contréles post-opératoires
ont été demandés aux praticiens.

Le critére radiologique de qualité retenu pour
les traitements était, pour étre plus précis :
«L'obturation radio-opaque dense et compléte de
l’ensemble canalaire radiographiquement visible».
L'appréciation était portée par les praticiens
conseils des trois régimes d’assurance maladie.

La méme méthode a été utilisée en 1999 puis
en 2001, aprés communication des résultats
de la premiére analyse, aux professionnels.

Une action d'information vers
les professionnels

Un courrier faisant état des résultats de 'étude
initiale a été adressé par les cing caisses primaires
d'assurance maladie d’Alsace, sous 'égide de ['Urcam,
a tous les chirurgiens-dentistes omnipraticiens

de la région.

Les rapports de synthese complets des deux études
ont été communiqués par 'Urcam a la faculté de

chirurgie dentaire de Strasbourg, au conseil régional
d'Alsace et aux conseils départementaux du Bas-Rhin
et du Haut-Rhin de l'Ordre des chirurgiens-dentistes
ainsi qu'aux instances conventionnelles (comité
dentaire et commission paritaire).

I Des différences significatives sur la qualité

L'étude initiale, en 1999, a confirmé la répartition
retrouvée dans d’autres enquétes sur le méme
théme [2], avec environ trois quarts de premiers
traitements et un quart de reprises de traitements
antérieurs.

Le nombre de traitements endodontiques étudié était
de 1 363 en 1999 et de 1 360 en 2001.

Aprés la campagne d'information menée a la suite
de l'étude de 1999, une amélioration de la qualité
des examens radiographiques post-opératoires
disponibles a été observée de maniére significative
(p < 0,01) (cf. tableau I).

En ce qui concerne l'aspect radiographique,

la qualité des traitements endodontiques étudiés
sur les clichés post-opératoires exploitables
s'est également améliorée de facon notable
(p < 0,001) (cf. tableau II).

Tableau I. Comparaison de la qualité
des examens radiographiques post-opératoires examinés

Nombre d’examens

Pourcentage d’examens

Date de l'étude radiographiques radiographiques
post-opératoires étudiés post-opératoires inexploitables
1999 (étude initiale) 1215 8
2001 (mesure d'impact) 1185 5

Tableau II. Comparaison de la qualité
des traitements endodontiques étudiés

Date de l'étude

endodontiques étudiés

1999 (étude initiale) 1115

Nombre de traitements

Pourcentage d'obturations
ne répondant pas aux critéres
radiologiques retenus

16

2001 (mesure d'impact) 1126

10

Quand au nombre d’examens radiographiques
post-opératoires non fournis, aucune différence
significative n’était retrouvée (ils représentaient
9 % en 1999 et 11 % en 2001).

I Une amélioration notable des pratiques

Les résultats de la campagne d’information mettent
en évidence la possibilité d'améliorer les pratiques
des professionnels en portant a leur connaissance
les indicateurs observés au niveau d’'un ensemble
de praticiens.

En l'absence de codage des actes, ['échantillonnage
n‘a pas été effectué dans des conditions répondant
parfaitement a la notion de sélection aléatoire.
Toutefois, dans les deux enquétes, la constitution
des séries de cas a été réalisée selon des modalités
identiques, ce qui autorise la comparaison.

Les effectifs étudiés ont été quasiment égaux ainsi
que les «taux de non-réponse».

La baisse de 16 a 10 % de traitements sans défaut
qualitatif est appréciable, tandis que la proportion
d’examens radiographiques post-opératoires non
fournis na guére évolué. En tout état de cause,

la qualité de l'exécution de ce type de soins courants
et essentiels reste a 'heure actuelle un souci
permanent pour les professionnels [3].

I Une exigence de qualité a poursuivre

L'évaluation réalisée n'a pas rencontré d'obstacle

de la part de la profession dentaire et a montré une
tendance favorable des pratiques en endodontie.
Cependant, le référentiel scientifique de l'Agence
nationale d'accréditation et d'évaluation en santé
(Anaes) [4] recommande depuis 1996 de réaliser
trois examens radiographiques (pré-, per- et post-
opératoire) pour chaque traitement endodontique.
Dans le cadre de cette évaluation limitée a l'étude
de l'aspect radiographique des traitements,

le contrdle post-opératoire n'était pas systématique.
Lorsquil existait, il n"était pas toujours de qualité
suffisante. Or, c’est un élément indispensable aux
praticiens pour évaluer le résultat de leur traitement
et juger de la nécessité éventuelle d’'une nouvelle
intervention dans de meilleures conditions.

Par ailleurs, les traitements ne répondant pas aux
critéres radiologiques retenus risquaient d'entrainer
des soins conservateurs, chirurgicaux ou prothétiques
non justifiés par les conditions cliniques initiales.

C’est pourquoi lintervention de l'Assurance Maladie
dans l'évaluation des pratiques en art dentaire trouve
sa pleine justification et mérite d'étre poursuivie.
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Traitements endodontiques

Une information nécessaire a l'amélioration des soins

Méthode

La prestation étudiée correspondait aux soins
répondant a lintitulé de la nomenclature «pulpectomie
coronaire et radiculaire avec obturation des canaux»,
réalisés chez des patients agés de plus de 13 ans,
sur incisive, canine (cotation SC 10) ou molaire
(cotation SC 25) et inscrits sur des feuilles de soins
bucco-dentaires. Cette prestation a été identifiée

a partir des documents de remboursement présentés
auprés des trois régimes d’assurance maladie.

Le recueil a été effectué en série continue, dans le
flux des documents de remboursement. Les effectifs
des échantillons régionaux ont été constitués

en prenant en compte le poids relatif de chaque
circonscription du Régime général et de chaque
régime d’assurance maladie (Régime général 80 %,
Mutualité sociale agricole 13 % et Régime des
professions indépendantes 7 %).

Les clichés ou images radiographiques de contréle
post-opératoire ont été demandés par courrier aux
praticiens traitants. En 1999, 750 requétes concernant
1 087 patients ont été envoyées et, en 2001,

725 praticiens ont été interrogés a propos de 1 052
patients. Les taux de réponse aux questionnaires

ont été respectivement de 96 et 92 %.
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Nomadisme médicat:

Un mythe ou une réalite ?

Le nomadisme médical est habituellement considéré comme source de surcolt pour Assurance
Maladie, sans bénéfice pour la santé publique. Différentes études ont approché le phénoméne en
termes de valeurs [1-5].

En France, le patient dispose d'un libre accés aux

soins, sans limitation. Cette liberté entrainerait

un surcoiit pour l'Assurance Maladie :

- du fait de l'accés direct aux spécialistes ;

- du fait de la répétition d'actes et de prescriptions
générés par les «nomades», sujet de la présente

La définition des «présumés nomades» retenue
pour l'étude était la suivante : «Est présumé
nomade tout patient dont lindice de présumé
nomadisme est égal ou supérieur a trois, sur une
période de six mois. Cet indice est la différence
entre le nombre de médecins différents consultés

V2 . . , . . . . étude. et le nombre de spécialités difféerentes de ces
Létude de la Caisse nationale d'assurance maladie des professions indépendantes (AMPI) avait médecins»

pour but d'apprécier les raisons médicales du recours a des praticiens multiples d'un échantillon
de «présumés nomades», de quantifier les actes paraissant non justifiés et leur surcodt induit, et

La mise en place de filiéres, la création du carnet
de santé, linstauration de médecins référents
visaient, entre autres objectifs, une limitation

de proposer des solutions d’optimisation ou de contréle d’accés aux soins. e
du phénomeéne.

L'étude a porté sur 340 patients «présumés nomades» ayant consulté 1 886 médecins différents

sur six mois.

Les résultats montrent que la majeure partie des actes des «présumés nomades» est justifiée ;
ils font également apparaitre que le nomadisme est un phénoméene marginal. Pour les cas moins
évidents, 'étude médicalisée confirme qu'il s'agit souvent de patients atteints de troubles soma-
toformes? ou plus rarement de fibromyalgies®. En clair, des patients présentant un profil ou des
troubles psychologiques particuliers.

LUenquéte n'a détecté que trés peu de patients a la recherche d'un bénéfice illicite, tels les

toxicomanes.

La diminution du surco(t lié au nomadisme passerait donc plus par une amélioration de la détection
et de la prise en charge des troubles somatoformes que par des mesures réglementaires.

1 Enquéte du régime de I’Assurance maladie des professions indépendantes (AMPI).
2 La caractéristique essentielle est I'apparition de symptdémes physiques associés a une quéte médicale insistante, persistant en dépit de bilans négatifs
répétés et de déclarations faites par les médecins selon lesquelles les symptémes n’ont aucune base organique. S’il existe un trouble physique
authentique, ce dernier ne permet de rendre compte ni de la nature ou de la gravité des symptomes ni de la détresse ou des préoccupations du sujet
(d’aprés 'OMS).
68 3 Syndrome algique généralisé, d’évolution longue, accompagné de points douloureux multiples a la pression. 69
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Nomadisme médical
Un mythe ou une réalité ?

Plus des deux tiers

des actes médicalement justifiées

Le premier volet de l'étude a porté sur les actes
étudiés (et leurs prescriptions induites), classés
selon une typologie préétablie a partir des réponses
des 340 patients sélectionnés et des 1 886 médecins
qui les ont soignés. Les études menées en Poitou-
Charentes [6, 7] ayant montré l'importance du
nomadisme chez certains patients présentant

des troubles somatoformes (avec une insuffisance
de leur prise en charge), les diagnostics de ce
type d'affections, ou de fibromyalgies, ont été
privilégiés dans les questionnaires semi-fermés
adressés aux médecins.

Le deuxiéme volet a porté sur les patients, qui ont
été classés selon les types d'actes qu'ils ont subis
et qui les ont fait entrer dans la catégorie des
«présumés nomades».

Enfin, une étude de coiits et surcoiits engendrés
a été menée par comparaison avec les autres
consommants.

I Une faible prévalence des nomades

Les taux de réponse aux questionnaires ont été jugés
suffisants pour aboutir a des conclusions. Le nombre
de patients «présumés nomades», selon les critéres
retenus est trés faible : 0,47 % des consommants
(¢f. tableau I).

Tableau I. Nombre de patients,

Les enfants de moins de 10 ans «présumés nomades»
étaient relativement plus nombreux dans l'échan-
tillon de «présumés nomades» que dans le reste
des consommants (13 contre 6 %). Il en est de
méme pour les femmes (67 contre 59 %). Cette
prédominance féminine est particulierement nette
entre 50 et 60 ans (15 % du total, alors que les
hommes de cette tranche d'dge ne représentaient
que 4 %).

Si lindice de nomadisme retenu pour 'étude

avait été de 1 au lieu de = 3, environ 18 % des
consommants auraient été inclus. Et, s'il avait été
de 2, seulement 3 % lauraient été. C'est dire que
82 % de la population est apparue totalement
fidéle a son ou a ses médecins, d'apres les critéres
d’inclusion retenus.

Une sur-représentation des médecins a mode
d'exercice particulier (acupuncteurs, allergologues...)
dans les actes pratiqués sur les «présumés nomades»,
par rapport aux autres consommants, est plausible.
Parmi les diagnostics rapportés, les réponses ont

été trés variés et aucun organe, aucune maladie,
aucun symptome n’ont été retrouvés avec une
fréquence particuliére parmi les «présumés nomades».

d’actes et de réponses aux questionnaires

Bénéficiaires du régime dans les caisses maladie régionales (CMR) étudiées 1303 279
Consommants étudiés selon les critéres retenus (au 1/10°) 72 219
340

Nombre de patients «présumés nomades» étudiés

soit 0,47 % des consommants

Nombre d'actes étudiés

1 886

Nombre de réponses des patients

213 / 340 (62,6 %)

Nombre de réponses des médecins

1212 / 1886 (64,3 %)

Nombre d’actes suffisamment renseignés

1570/ 1 886 (83,2 %)

Tableau II. Ventilation des actes
renseignés selon le type de recours médical

Type de recours médical Nombre d’actes

Médecin traitant de premier recours (médecin habituel) 383 24,4
Impossibilité de recours au médecin traitant habituel 313 19,9
Recours médicalement justifiés 389 24,8
Suspicion de troubles somatoformes 168 10,7
Suspicion de fibromyalgies 29 1,9
Confiance insuffisante dans la médecine allopathique habituelle 144 9,2
Confiance insuffisante dans le médecin traitant 125 8,0
Recherche d'un bénéfice plus ou moins licite 3 0,2
Autres 8 0,5
Hors champ de lenquéte 8 0,5

I Des actes le plus souvent justifiés

Les actes a l'évidence justifiés représentaient 69,1 %
du total. Les actes de médecine «douce»

ou «alternative» constituaient pour leur part 9,2 %
des cas (cf. tableau II ci-dessus).

Le faible pourcentage des actes motivés par une
«confiance insuffisante dans le médecin traitant» (8 %)
démontre un relatif attachement a celui-ci, méme chez
les patients ayant un indice élevé de «nomadisme
présumén.

Limportance du nombre d’actes étiquetés «recours
médicalement justifié» en sus des cas «d'impossibilité
de recours au médecin traitant habituel» (44,7 %) peut
surprendre. Il s'agissait en fait essentiellement d’avis
demandés, ou suggérés, par un médecin a un confrére.

Tableau III. Ventilation des actes
renseignés selon le type de recours médical

La faible quantité de «recherche d’'un bénéfice plus

ou moins licite» (0,2 %) est a relativiser, car :

- il sagissait d’'une enquéte déclarative ;

- le pourcentage de toxicomanes dans le régime AMPI
est nettement inférieur a celui du régime général.

Une fréquence de «vrais nomades»
tres faible parmi les «présumés nomades»

Les patients suspects de troubles somatoformes

ou de fibromyalgies représentaient 18 % des «présumés
nomades» et totalisaient 21,3 % des actes

(cf. tableau III). Leur indice de nomadisme était

en effet significativement plus élevé que celui des
autres catégories.

. % %
Nombre de patients en nombre des patients en nombre d'actes
Inclassables
Troubles somatoformes ou fibromyalgies 61 18 21,3
Recours justifiés 164 48,5 46,3
Sans justificatifs retrouvés 32 9,5 9,2
Total 338 100 100
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Nomadisme médical
Un mythe ou une réalité ?

Ces chiffres sont sans doute sous-estimés,

les diagnostics de ces affections sont souvent ignorés,
et presque 17 % des actes n‘ont pas été renseignés.
Ils étaient néanmoins deux fois plus nombreux

que les patients (sans justificatifs ou explications
établis) étiquetés «vrais nomades».

consommants selon les critéres retenus, ou 0,02 %
des effectifs des caisses maladie régionales (CMR).

A noter, enfin, qu'ils manifestaient une prédilection
pour les médecines douces ou alternatives.

I Une étude de coits se révélant logique

D’une facon globale, le médecin traitant de premier
recours engendre les codts induits les plus élevés
par acte, alors que celui qui est consulté en 'absence
du médecin traitant habituel engendre les codts les
moins élevés.

Les «présumés nomades» nécessitaient des frais de
soins hors hospitalisation (965,5 € sur le semestre)

dépassant le double de ceux des autres consommants
(455,96 €).

Ce fait était imputable a la multiplication des actes,
le montant moyen de l'acte et des prescriptions

induites étant moins élevé pour les «présumés nomades»
(30,11 €) que pour les autres consommants (36,96 €).

Un surcoiit imputable aux «vrais nomades»
relativement faible

Les surcolts des montants remboursés des différentes
catégories de patients ont été calculés par rapport

a la moyenne des montants remboursés des autres
consommants. En valeur relative, par rapport aux
remboursements de 'ensemble de la population étudiée
(«présumés nomades» et autres consommants),

les surcolts des «vrais nomades», sans explications
ou justificatifs retrouvés, représentaient 1 %o du total
des dépenses. Ceux des patients suspects de troubles
somatoformes ou de fibromyalgies atteignaient les 2 %o.

Des mesures réglementaires

difficiles a proposer

Toute action d’ordre administratif ou toute mesure
réglementaire n’ayant pour objectif que labaissement
du nombre de «nomades» en France serait sans doute
difficile a concevoir et peu productive dans le cadre
actuel de l'organisation sanitaire, du systéme de
recours aux soins et du contexte politique en France.
En effet, la majorité des actes autres que ceux réalisés
par le médecin traitant sont justifiés, soit au plan
médical, soit par linaccessibilité du médecin traitant
lors de la demande de soins. Parmi les autres, une
majorité sont imputables a des patients suspects

de troubles somatoformes ou de fibromyalgies.

La minorité restante constitue 10 % de l'échantillon.
Elle est responsable d’'un surcodt de l'ordre de un
pour mille des remboursements de ['ensemble des
consommants. Et encore, parmi eux, retrouve-t-on
sans doute des patients aux troubles somatoformes
non mis en évidence et des «nomades par recours
variés aux médecines alternatives». De quoi poser

le probleme préalable de la définition du panier
de soins et de la place des médecines dites douces.
Toute mesure non coercitive (comme le carnet
médical ou le médecin référent) ne peut avoir qu'un
effet limité, méme si elle peut avoir son utilité dans
les cas de «nomadismes injustifiés» ou pour la
détection des patients suspects de troubles somato-
formes.

Une solution : l'amélioration de la prise
en charge des troubles somatoformes

D'aprés la littérature :

- le «<nomadisme» est fréquent chez les patients
ayant des troubles somatoformes [6, 8, 9] ;

- leur prévalence est assez élevée en France [10] ;

- l'optimisation du recours aux soins est loin d'étre
optimale en France [6, 7] ;

- un diagnostic précoce et une prise en charge d'ordre
psychologique adaptée diminuent les dépenses
médicales des patients [11]. Or, ces derniéres sont
plus élevées que celles des «nomades» sans justifi-
catifs ou explications retrouvés. Toute action
concernant les phénoménes de «nomadisme» devra
donc prendre en compte ces constatations [6].

Quelques actions
possibles pour l'Assurance Maladie :

- inciter a une meilleure formation des médecins
aux troubles psychosomatiques ou somatoformes
lors de la formation initiale et, ensuite, de la
formation professionnelle conventionnelle ;

- soutenir d'éventuels réseaux (généralistes-
psychologues-psychiatres), qui sont encore a évaluer ;

- appuyer tout projet, a titre expérimental, de
consultations spécifiques ;

- aider toute action des services médicaux ou des
Union régionales des caisses d’assurance maladie
(Urcam) cherchant @ mieux appréhender
le phénoméne et a en diminuer les conséquences ;

- former les médecins conseils a la pathologie, afin
qu’ils aident a la détection et a la prise en charge,
en proposant un article L. 324-1 (c¢f. annexe).

Quant aux fibromyalgies, elles ont une prévalence
moindre et trés variable selon les régions. Leur
définition ainsi que leur prise en charge et leur
pronostic [12, 13] font lobjet de discussions ; aussi
toute action nationale relative a cette affection
parait-elle prématurée.

Méthode

consommants de 13 caisses maladie régionales (CMR)
lors du premier semestre 2000.

Ont été exclus pour la sélection des patients et dans
l'étude des codts :
- les actes des médecins hospitaliers (absents des
bases) ;
- les actes réalisés avec majoration d’urgence,
de jour férié ou de nuit ;

- les actes des patients exonérés du ticket modérateur
pour cancers ;

- les actes des spécialités peu concernées par le
nomadisme dans les pré-études (anesthésistes,
électro-radiologues, ophtalmologues...) ;

- les actes des médecins hors région ou départements
limitrophes ;

- les actes en KCC ou KE.

La recherche des motifs de recours a été menée via

un questionnaire semi-fermé destiné aux médecins

et patients sur les motifs et circonstances du dernier

acte de chaque médecin au cours du 1*" semestre 2000.

Le recours direct au spécialiste a été admis, dés lors

qu’il ny avait pas redondance. Parmi les médecins

a mode d’exercice particulier, ceux dits de médecines

douces, ont été intégrés parmi les généralistes.

Les autres, allergologues, échographistes, angéiologues,

etc., ont été considérés comme exercant une spécialité,

méme si cette assimilation était juridiquement
inexacte.

Les patients ont été étiquetés «suspects de troubles
somatoformes ou de fibromyalgies» dés lors qu'un
médecin était certain du diagnostic ou qu'au moins
deux médecins avaient des doutes, tandis que
l'ensemble du dossier était en faveur du diagnostic.

La méthode de classification des autres patients

a consisté a recalculer les indices de «nomadismey,

apres exclusion successive des différents types

de recours aux actes. Dés lors que lindice devenait

inférieur a trois, le patient pouvait étre classé.

Ces exclusions des types d’actes ont été faites dans

Uordre suivant :

- troubles somatoformes ou fibromyalgies ;

- absence du médecin traitant (ou autres recours
justifiés médicalement, patients étiquetés «justifiésy) ;

- absence de confiance dans [‘allopathie ou dans
le médecin traitant (patients alors étiquetés «sans
justificationsy) ;

- les patients restants ont été inclus dans la catégorie
«inclassablesy.

Les différentes catégories de soins remboursés par types
d'actes de «présumés nomades» ont été comparées
aux soins remboursés des autres consommants sur la
méme période.

Les types de pathologies des différentes catégories de
patients ont été comparés pour affiner les typologies.
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AnnEXe

Article L. 324-1
du code de la Sécurité sociale

En cas d'affection de longue durée et en cas d'interruption de travail ou de soins continus supérieurs

a une durée déterminée, la caisse doit faire procéder périodiquement a un examen spécial du bénéficiaire,
conjointement par le médecin traitant et le médecin conseil de la Sécurité sociale, en vue de déterminer
le traitement que lintéressé doit suivre si les soins sont dispensés sans interruption ; la continuation

du service des prestations est subordonnée a 'obligation pour le bénéficiaire :

- 1) de se soumettre aux traitements et mesures de toute nature prescrits d'un commun accord
par le médecin traitant et le médecin conseil de la Sécurité sociale, et, en cas de désaccord entre
ces deux médecins, par un expert ;

- 2) de se soumettre aux visites médicales et contrdles spéciaux organisés par la caisse ;

- 3) de s'abstenir de toute activité non autorisée ;

- 4) d’accomplir les exercices ou travaux prescrits en vue de favoriser sa rééducation ou son reclassement
professionnel.

En cas dinobservation des obligations ci-dessus indiquées, la caisse peut suspendre, réduire ou supprimer
le service des prestations.
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De fortes disparités dans les pratiques

La pose d’'une prothése de hanche est une intervention tres fréquente et de plus en plus pratiquée.
En France, il existe de nombreux facteurs de variabilité pouvant influencer les pratiques, les résultats
et le colt de cet acte, bien que celui-ci soit encadré par des références médicales et majoritairement
réalisé dans les cliniques privées.

Pour le Régime d'assurance maladie des professions indépendantes (AMPI), cette intervention
représente un poste important de dépenses.

La Caisse nationale d’assurance maladie des professions indépendantes a décidé de réaliser
une étude visant a décrire les pratiques et le colt de la pose des prothéses de hanche dans les
établissements de soins privés, cing ans aprés la publication des premiéres références médicales
concernant cet acte.

En une année, entre le 1% juin 1999 et le 30 mai 2000, 3 943 interventions de prothése de hanche
Ces opérations sont principalement réalisées dans les établissements privés a forte activité,
majoritairement dans la région de résidence des patients, c'est-a-dire dans les régions Sud-Est,
Nord-Ouest et, pour les patients agés de plus de 60 ans, Sud-Ouest.

A lissue de cette étude, la Caisse nationale d'assurance maladie des professions indépendantes
préconise deux axes de réflexion pour les sociétés savantes concernées et les agences de santé
publique :

- lindication opératoire devrait reposer sur un score validé et communément adopté ;

- la recherche d’'un consensus sur le choix de limplant prothétique.

1 Enquéte du régime de I’Assurance maladie des professions indépendantes (AMPI)

La chirurgie de la prothése de hanche est

un sujet majeur de santé publique. Elle est trés
fréquente : elle serait la principale intervention
de chirurgie froide sur 'appareil locomoteur [1].
En France, 100 000 prothéses de hanche sont
posées chaque année [2]. Environ 550 000
personnes dgées de plus de 60 ans, vivant hors
institution, seraient actuellement porteuses

de prothéses de hanche [3]. En dix ans, le nombre
de prothéses posées annuellement en France
serait passé de 60 000 a 100 000 [2, 4].

Cette augmentation devrait se poursuivre avec
le vieillissement de la population [5].

Cette intervention a révolutionné le traitement
de l'arthrose invalidante de la hanche [6, 7].
Elle permettrait d'éviter certains coiits a la
collectivité [8]. Cependant, il s'agit d'une
intervention colteuse a court terme.

D’autre part, elle comporte des risques,

en particulier celui d'une reprise de la prothése [9].

Ce risque semble associé aux caractéristiques
propres au malade [10] mais aussi aux variations
de pratiques liées a l'opérateur, a la technique
d‘intervention, au modéle de prothése posé

ou a l'environnement opératoire [9, 11, 12].
Par exemple, les hopitaux posant peu de prothéses
de hanche ont une probabilité de reprise plus
élevée que les autres [11].

En France, il existe peu de données concernant les
résultats et, surtout, les pratiques de pose

de prothése de hanche dans la population [3],
alors que, par exemple, 430 a 450 modéles sont
actuellement proposés [13].

Cependant, depuis 1995, les recommandations
médicales servant a encadrer cette intervention
[14] ont pu conduire @ homogénéiser

les pratiques.

Leur connaissance mais aussi celle des coiits
de ce type de chirurgie devrait permettre

une meilleure prise en charge des patients.

La Caisse nationale d'assurance maladie

des professions indépendantes a donc décidé
de réaliser une étude rétrospective, axée

sur les cliniques privées.
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Chirurgie de la prothése de hanche
De fortes disparités dans les pratiques

Une étude rétrospective

des pratiques et des couts

Py

ou ayants droit, du Régime d'assurance maladie
des professions indépendantes (Ampi) ayant subi
au moins une intervention de prothése totale

ou intermédiaire de hanche entre le 1% juin 1999
et le 30 mai 2000 en France métropolitaine.

La sélection des patients, le recueil de leurs
caractéristiques socio-démographiques et des données
économiques ont été effectués a partir de la base
d'information du Régime d’assurance maladie des
professions indépendantes. Les éléments cliniques
ont été recueillis dans les dossiers médicaux

des patients par les médecins conseils. Les piéces
comptables ou factures de séjour, adressées par
les cliniques, ont été également utilisées.

Les pratiques et les colits ont été étudiés, pour

du Régime des professions indépendantes

(55 personnes ont recu deux fois des prothéses

de hanche). Lage moyen de ces bénéficiaires était
de 73 ans, et la plupart (55 %) étaient des femmes.
Ces interventions ont été pratiquées plus fréquem-
ment dans les régions Sud-Est (27,5 % des cas)

et Nord-Ouest (25 %) que dans le Nord-Est (20 %),
le Sud-Ouest (17,5 %) et, surtout, 'Ile-de-France (10 %).
Ces opérations ont été réalisées dans 522 cliniques
privées, soit 85 % des établissements de cette
catégorie réalisant ce type d‘intervention en France.
En 1999, ces cliniques avaient posé au total 71 583
prothéses de hanche : 128 d’entre elles avaient réalisé
plus de 184 interventions (cliniques a forte activité) ;
135, moins de 60 (cliniques a faible activité) ;

259, entre 60 et 184 (cliniques a activité intermédiaire).

variait d'une zone géographique a l'autre : environ
27 % en Ile-de-France, 12 % dans le Sud-Est,

8 % dans le Nord-Ouest, 5 % dans le Sud-Ouest
ou le Nord-Est.

Un consensus nécessaire dans le choix
du matériel prothétique

Trente-cing éléments différents (tige, téte, cotyle...),
seuls ou associés, ont été utilisés comme matériel
prothétique. Des prothéses composées de 3 a 8
éléments ont été utilisées dans la plupart (96,4 %)
des interventions (et dans 80 % de ces cas, les
prothéses étaient composées de 4 a 6 éléments).

Le type de prothése le plus utilisé (36,2 %) était
composé de 5 éléments (cf. tableau II). Par ailleurs,
les prothéses composées de plus d'éléments sont
surtout utilisées en province.

Tableau II. Pourcentage de prothéses de hanche
par région en fonction du nombre d’éléments utilisés

d’une tige «anatomique» soit réellement prouvée
dans ces ages (sauf cas particuliers) ;

- les implants fémoraux anatomiques non cimentés,
indiqués surtout avant l'age de 60 ans, étaient
utilisés aprés cet age ;

- les implants cotyloidiens cimentés, qui devraient
étre utilisés aprés 80 ans, étaient beaucoup plus
utilisés avant cet age ;

- les implants cotyloidiens sans ciment, considérés
comme les meilleurs sur le plan du rapport qualité/
prix/usure, étaient utilisés indifféremment ;

- les implants cotyloidiens sans ciment, mais associés
a un insert céramique et a une téte céramique,
d'un bon rapport qualité/prix/usure, et surtout
utilisables avant 60 ans, étaient le plus souvent
utilisés aprés cet age ;

- les billes pour «cones mixtes», dont l'usage devrait
étre adapté a l'age physiologique du patient,
étaient tres utilisées, quel que soit 'age ;

'ensemble des patients, par grandes zones Ces dernieres étaient majoritaires dans toutes les régions, Régions
géographiques et par régions. L'analyse des pratiques sauf en Ile-de-France (cf. tableau I). Prothése 3 Tle-de-F Tk s -
concemat e matrel rthétiaue  été mtée owesess phiscsiom [ b | sl et
prothéses utilisées plus de 20 fois pendant la période trois éléments 10,3 7,2 7,0 9.1 10,0
de Uétude. Enfin, les colts ont été analysés par rapport En France, 91 % fieS. poses de prothf?S?S quatre éléments 30,3 20,0 27.2 23.4 26,6
a leur conformité réglementaire. de hanche sont réalisées dans des cliniques cina Elements 350 50 310 360 P
a activité intermédiaire ou a forte activité I ' ' ' ' '
six éléments 18,5 22,5 22,2 16,5 17,4
En Ile-de-France, prés de la moitié des Bien que la majorité des interventions aient été sept éléments 5,9 10,1 11,8 11,8 7.6
. . ~ 2 . . o . N « ey s 0,
cliniques posant des prothéses de hanche réalisées dans des cliniques a forte activité (50,2 % bt slements 5 16 0.9 3.2 0.8

ont une activité opératoire faible (moins
de deux prothéses par semaine)

des cas) ou a activité intermédiaire (40,8 %), prés
d'une prothése sur 10 a été posée dans une clinique
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En une année, 3 943 interventions de prothese

PP

réalisant habituellement moins de deux interventions
de ce type par semaine. Le pourcentage d'inter-
ventions réalisées dans les cliniques a faible activité

Tableau I. Pourcentage de cliniques privées, selon l'activité
opératoire annuelle (nombre de prothéses posées) et la zone géographique

Activité annuelle de pose de prothéses de hanche dans les cliniques

Faible (< 60)

Régions Forte (> 184) Intermédiaire (= 60 et < 184)

En se référant aux avis des experts nationaux interrogés,
le choix du matériel prothétique ne paraissait pas
homogeéne :

- les implants fémoraux standards monoblocs droits
cimentés, dont lindication se justifie surtout
entre 75 et 80 ans, ont été utilisés dans cette
tranche d’age dans un cas sur deux seulement ;

- les implants fémoraux standards cimentés associés
a une téte métallique, indiqués aprés 80 ans,
étaient fréequemment utilisés avant cet age ;

- les implants fémoraux standards associés a une téte

- les couples «cone céramique/téte céramique,
d’une grande longévité, ayant ainsi un intérét certain
chez le sujet agé de moins de 60 ans, étaient tres
utilisés au-dela de cet age.

Le mode de sortie du patient dépendait
du lieu dintervention

Le mode de sortie le plus fréquent consistait
en un retour au domicile (57 %) avec, dans plus de

Ile-de-France 10,8 40,9 48,4 céramique, indiqués avant 80 ans, paraissaient la moitié des cas, une prescription de kinésithérapie.
Nord-Ouest 29,6 54,1 16,3 avoir une utilisation justifiée dans 60 % des cas ; Dans les interventions en premiére intention,
Nord-Est 36,0 47.0 17.0 - les implants fémoraux anatomiqyes cirpentés, qui l’e p.ourfentag!e de patients re‘ga.gnant leiur.domicile

n‘apportent rien de plus qu'un simple implant était trés variable selon les régions. Il était, par
Sud-Est 21,7 49,3 28,9 fémoral cimenté, étaient souvent utilisés dans exemple, de 39 % en Provence-Alpes-Cote d’Azur et
Sud-Ouest 25,3 58,2 16,5 les tranches d’'ages avancées, sans que la nécessité de 69,2 % en Aquitaine.
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De fortes disparités dans les pratiques

De méme, une prescription de kinésithérapie a été

délivrée a 17 % des patients regagnant leur domicile
dans les Pays de la Loire, contre 91,3 % des patients
dans le Nord - Pas-de-Calais (cf. tableau III ci-dessous).

Un coiit moyen des interventions plus
élevé en Ile-de-France et dans les cliniques
a faible activité.

Le colit moyen annuel des interventions était

de 5 855,56 €. En Ile-de-France, il était supérieur
de 29 % a celui constaté dans les régions situées
dans le nord de la France (les moins chéres en
moyenne). Comme ['Ile-de-France, les régions
Languedoc-Roussillon, Provence-Alpes-Cote d’Azur,
Midi-Pyrénées, Alsace et Lorraine présentaient
également un codt moyen plus élevé (supérieur

a 6 100 €) qu'ailleurs. Ce codt était réparti selon
les postes de dépense suivants : établissement (81 %),
honoraires (13,8 %), biologie (2,9 %), kinésithérapie
(2,0 %), transport (0,2 %), soins infirmiers (0,1 %)
et autres (0,02 %). Le poste «établissement» était
principalement composé du codt de limplant (39 %)
et des frais de séjour (30 %). Les codts moyens
des postes «établissement» et «honoraires» étaient
beaucoup plus variables selon les régions que le
colit moyen du poste «kinésithérapie».

Le prix moyen du matériel prothétique variait
également, de 1 500 € a 2 100 €, selon les régions.
Il était ainsi de 21 % inférieur en Corse et dans

le Limousin a celui constaté en Lorraine (2 110 €).
Par ailleurs, le colit moyen des reprises était de 29 %
supérieur a celui de l'ensemble des interventions

de prothése de hanche. Il variait selon les régions,
étant par exemple de 33 % plus élevé en Ile-de-France
que dans le Nord-Est, et selon la classe d’activité

des cliniques : 37 % des reprises de prothése
réalisées dans les cliniques a faible activité avaient
un colt supérieur a 9 146 €, contre 25,7 % dans
les cliniques a activité intermédiaire et, surtout,
19,4 % dans les cliniques a forte activité.

Conclusion

Les interventions de prothése totale ou intermédiaire
de hanche ont été majoritairement réalisées dans des
cliniques privées a forte activité, mais pres de 10 %
d’entre elles 'ont été dans des cliniques posant
moins de deux prothéses de hanche par semaine.
Cing ans apres la publication des recommandations
encadrant la pose des protheses de hanche, de fortes
disparités concernant principalement le choix du
matériel prothétique, le mode de sortie du patient,
la prescription d’'une kinésithérapie ainsi que le co(it
des interventions persistent, selon lactivité opératoire
des cliniques et les régions od elles sont implantées.
De telles variations peuvent poser des questions

sur la qualité des soins.

Dans le but de minimiser les disparités persistantes

et non souhaitables dans la chirurgie de la prothése

de hanche, la Caisse nationale d'assurance maladie
des professions indépendantes préconise deux axes
de réflexion aux sociétés savantes concernées et aux
agences de santé publique :

- 1) le développement et la validation d'un score
qui seraient communément adoptés dans les
indications opératoires ;

- 2) la recherche d'un consensus concernant le choix
du matériel prothétique.

Tableau III. Pourcentage de patients selon le mode de sortie dans quelques régions
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et toxicomanie
Une substitution dangereuse

Prescriptions de médicaments

Vers un meilleur respect des référentiels
Incidence sur la santé publique
et effets iatrogénes potentiels

Que sont les controles ?

RAPPEL

Le Service médical de UAssurance Maladie a pour mission d’analyser, sur le plan médical, l'activité
des professionnels de santé. Certaines de ces analyses portent sur des professionnels individuel-

lement ciblés.

Le Service médical et/ou les caisses primaires d’assurance maladie saisissent les instances
pré-contentieuses ou contentieuses, conventionnelles ou judiciaires, des cas de professionnels
pour lesquels des irrégularités en matiére de soins sont constatées. Le référentiel est toujours,

dans ce cadre, de nature soit réglementaire, soit conventionnelle.

83



RAP 9108- FAI TS MIr 2003- CHAPT 2 16/05/03 16:18 Page 84

84

Sulfate de morphine et toxicomanie

Une substitution dangereuse

En 1998, selon les données de la Direction générale de la santé relatives aux traitements de
substitution, la France comptait 6 500 toxicomanes sous méthadone et 55 000 sous buprénorphine
haut dosage. Dans le méme temps, le sulfate de morphine était prescrit dans 41 départements,
sans plus de précisions chiffrées [1].

D’aprés les données du dispositif «Tendances récentes et nouvelles drogues» (Trend) de
l'Observatoire frangais des drogues et des toxicomanies (OFDT) recueillies sur les 13 sites du réseau
national (10 en métropole et trois dans les départements d'outre-mer), les estimations passent en
2001 a 12 000 pour la méthadone, a 80 000 pour le buprénorphine haut dosage et a un peu moins
d’un millier pour le sulfate de morphine [2]. Or, ce dernier produit n’est pas considéré par la
communauté scientifique comme adapté a la substitution [3]. Il est d'ailleurs exclu des modalités
de traitement de substitution pour les toxicomanes dépendants aux opiacés définies par les
textes réglementaires [4, 5], sauf circonstances particuliéres. Ce traitement doit donc reposer sur
la méthadone ou le buprénorphine haut dosage.

A la suite d'un signalement de prescriptions abusives, le Service médical de lAssurance Maladie
(Régime général) de Gap a voulu connaitre la part des toxicomanes consommateurs de sulfate
de morphine dans les Hautes-Alpes, bien qu’aucune donnée officielle n’ait signalé ce type de
substitution illicite dans ce département.

L'enquéte réalisée a mis en évidence des pratiques a risque, non conformes aux données acquises
de la science et non réglementaires. Ce constat a entrainé l'arrét immédiat de la prise en charge
de ces médicaments et la mise en ceuvre d'actions correctives, associées a une démarche
d'information et de prévention.

Le terme toxicomanie désigne communément
«l’'usage habituel et excessif, nuisible pour
lindividu et la sociéte, de substances ou

de médicaments toxiques'». Une définition
actuellement considérée comme trop vague,
car il faut distinguer l'usage, l'abus et la
dépendance [6].

Les traitements de substitution sont des
traitements adaptés a la lutte contre

la dépendance aux opiacés, permettant une
abstinence durable. Ils permettent également
de réduire le risque infectieux lié a l'usage

de seringues souillées. Ils font partie de
l'ensemble des propositions de soins offertes
aux toxicomanes. Selon l'enquéte «Evolution

de la prise en charge des toxicomanes» réalisée
fin 2000, début 2001 a la demande de I'OFDT
auprés d'un échantillon national représentatif
de 306 médecins généralistes, une majorité
d’entre eux (55 %) juge le bilan de la substitu-
tion positif et met en avant l'amélioration

de la socialisation du patient et de son suivi
médical. Parmi ces traitements, la méthadone
et le buprénorphine haut dosage sont des
morphiniques caractérisés par une longue
durée d’action et peu d’effets euphorisants.

Ils évitent au malade le syndrome de manque
et n‘entrainent pas d'effets secondaires sérieux.
La méthadone, «drogue triste», apporte de facon
trés spectaculaire des éléments de réponse

au probléme clef des toxicomanes au long cours :
l'usage compulsif de l'héroine [3].

Avec le buprénorphine, méme injecté, l'effet
«flashy» devient rare chez un héroinomane, d’oi
la possibilité de réaliser une désaccoutumance
progressive [7].

A Uinverse, le sulfate de morphine, caractérisé
par son action rapide, n'est pas considéré par
la communauté scientifique comme un produit
adapté a la substitution [3].

Lorsqu‘il est pourtant employé dans cet objectif,
ses effets n'ont jamais fait 'objet d'une évaluation
rigoureuse [7, 8].

Lindication retenue pour le remboursement
des médicaments contenant ce produit est
uniquement la suivante : «Douleurs persistantes
intenses ou rebelles aux autres analgésiques
(Skénan®) ou antalgiques (Moscontin®

et Kapanol®), en particulier douleurs d’origine
cancéreuse.»

Les seules circonstances particuliéres (grossesse
et échec de la méthadone chez des toxicomanes
bien insérés socialement) pouvant laisser
envisager l'usage du sulfate de morphine pour

un traitement de substitution doivent faire l'objet

d’une concertation entre le médecin traitant
et le médecin conseil.

1 Selon la définition du dictionnaire des termes techniques de médecine Garnier Delamarre.
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Sulfate de morphine et toxicomanie
Une substitution dangereuse

Un produit utilisé a tort par des toxicomanes
comme un traitement de substitution

Une enquéte a été réalisée par le Service médical de
Assurance Maladie du département des Hautes-Alpes.
Elle a porté sur tous les patients agés de 15 a 50 ans
ayant percu des remboursements de sulfate de morphine
au cours d'une période d’'un an entre le 1¢ juin 2000
et le 31 mai 2001. Une requéte informatique basée
sur les codes CIP (club inter pharmaceutique)

des médicaments concernés (Skénan®, Moscontin®
et Kapanol®) a permis de sélectionner 48 patients
avec, pour chacun d’eux, lidentification du médecin
prescripteur et du pharmacien ainsi que les dates

des prescriptions et les quantités délivrées.

Le rapprochement avec les dossiers médicaux détenus
par le Service médical a permis d'écarter les patients
présentant une pathologie justifiant des prescriptions
de sulfate de morphine (cancers ou affections
neurologiques trés sévéres). Il ne restait alors plus
que neuf patients.

Un courrier a ensuite été adressé aux prescripteurs
de ces neuf patients, leur demandant de préciser

les raisons médicales de leurs prescriptions de sulfate
de morphine. Les réponses ont permis de confirmer
un diagnostic de toxicomanie dans huit cas. Un patient
atteint d’'une pathologie infectieuse du rachis
hyperalgique a été retiré de l'enquéte. L'échantillon
définitif était donc de huit patients : sept hommes
et une femme, tous toxicomanes avérés.

Ils ont été invités a se présenter au Service médical.
Lors de l'examen clinique, le médecin conseil leur a
demandé de désigner leur médecin traitant. Le méde-
cin conseil pouvait ensuite rencontrer le praticien
désigné pour élaborer un protocole d’examen spécial
(PES) dans le cadre de larticle L. 324-1 (cf. annexe),
définir le traitement substitutif le mieux adapté et
organiser le suivi du patient.

En cas de refus du patient a répondre a la convocation,
d'impossibilité de désigner un médecin traitant ou
de désaccord entre le médecin traitant et le médecin
conseil, la caisse primaire d'assurance maladie (CPAM)
procédait a l'arrét immédiat de la prise en charge des
médicaments, avec information de l'assuré et de tous
les prescripteurs concernés.

Des toxicomanes anciens au suivi
médical difficile

Tous les patients étaient en situation de précarité,
sans activité professionnelle ni domicile bien défini.
Leur suivi médical était rendu difficile par un
nomadisme constaté aupres des médecins et des
pharmacies durant la période de l'étude (juin 2000-
mai 2001). Sur les huit patients étudiés, cing avaient
eu recours dans ce laps de temps a trois médecins
et trois pharmacies différents ou plus (cf. tableau
ci-dessous).

Ces patients refusaient toute contrainte, telle une
hospitalisation ou bien un traitement de type
méthadone.

Quatre de ces patients avaient été traités anté-
rieurement par méthadone ou buprénorphine haut
dosage. L'association d'autres pratiques comme

la consommation de benzodiazépines (bromazépam,
flunitrazépam ou zolpidem notamment), repérées
chez six d’entre eux, ou d'alcool rendait leur prise en
charge médicalisée encore plus complexe et non
dénuée de risques. En effet, ces produits entrainent
une majoration de l'effet sédatif et de la dépression
respiratoire liés a la morphine.

Nombre de médecins et de pharmacies différents consultés par patient en un an

A B D E F G H Total
Médecins 2 6 4 2 9 3 2 33*
Pharmacies 1 5 4 3 10 2 1 33*

* Les patients consultaient parfois le méme médecin ou se rendaient dans la méme pharmacie : en réalité 23 médecins et 27 pharmacies

différents étaient concernés.

I Des posologies clairement définies

Dans le dictionnaire Vidal, la posologie indiquée
ne concerne que le traitement de la douleur, seule
indication retenue par l'autorisation de mise sur
le marché : «La posologie initiale est de 60 mg/jour
et si la douleur n’est pas contrélée, il convient
d’augmenter les doses de 50 %. Dans ce processus
d’ajustement des doses, il n’y a pas de limite
supérieure tant que les effets indésirables peuvent
étre contrélés.»

Dans les cas étudiés, la consommation de sulfate
de morphine dépassait, pour six patients, 200 mg
par jour. Pour l'un d’entre eux, des maxima a 2 g
par jour étaient atteints.

I Pourquoi le sulfate de morphine ?

Dans le passé, quatre patients avaient bénéficié

d’un traitement par méthadone ou buprénorphine haut
dosage, mais ils semblaient ['avoir interrompu de leur
propre chef, invoquant une «intolérance» mal définie.
Il n'existait, en fait, pour aucun des huit patients,

ni une contre-indication a la méthadone ou au
buprénorphine haut dosage, au sens médical du terme,
ni une des indications exceptionnelles du sulfate de

morphine prévues par la Direction générale de la santé.

Le sulfate de morphine paraissait avoir été choisi uni-
quement pour satisfaire la demande des patients.

I Rompre l'isolement des médecins

Lors des échanges entre les médecins prescripteurs
du département des Hautes-Alpes et le médecin
conseil, un certain nombre d'éléments ont été mis
au jour :

- une méconnaissance des problémes liés a la
toxicomanie, avec notamment un manque
d'information sur les traitements de substitution
et la prise en charge des malades toxicomanes ;

- un sentiment d'isolement, d’absence de
communication avec les autres prescripteurs,
pharmaciens ou structures spécialisées ;

- une grande difficulté a résister aux pressions,
souvent trés fortes, exercées par les patients ou
méme la peur de représailles comme, par exemple,
des actes de violence au cabinet ;

- un médecin prescrivait du sulfate de morphine
pour une durée de 28 jours, a raison de 2 g/jour,
ce qui peut interpeller sur les risques encourus.

Un travail en réseau devrait constituer une solution

pour résoudre ces difficultés.

Des actions a visée coercitive,

mais aussi incitative

Les huit sujets de cette étude recevaient du sulfate
de morphine dans le cadre de prescriptions non
remboursables sur le plan réglementaire et surtout
médicalement injustifiées, car inadaptées a leur état
de santé, voire dangereuses.

Sur prescription médicale, des substances trés proches
des drogues illicites étaient ainsi délivrées a des
toxicomanes.

® | es médecins prescripteurs ont recu une lettre
de mise en garde du Service médical, les informant
que la poursuite de tels comportements les
exposerait a des actions contentieuses.

® En application du code de la Sécurité sociale (¢f- annexe),
la caisse primaire d'assurance maladie des Hautes-
Alpes a suspendu les prestations (cessation du
remboursement du sulfate de morphine)
et a prévenu les assurés, les médecins prescripteurs
et les pharmaciens de cette décision.

® Une action dinformation a été réalisée aupres
de la Direction départementale des affaires sanitaires
et sociales (DDASS), qui a décidé de réactiver le Comité

départemental de suivi des traitements de substitution.
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® Une autre campagne de sensibilisation a également
é&té mise en ceuvre, via le conseil départemental de
['Ordre des médecins, qui a diffusé une information
sur ce sujet dans son bulletin départemental.

e Cest aussi dans ce cadre que deux soirées débat
ont été menées par le Service médical, au sein de

l'association Réseau Santé Toxicomanie 05 (association

regroupant des médecins et des pharmaciens
impliqués dans la prise en charge des toxicomanes).

A noter : les informations transmises aux professionnels

ou a l'administration ne comportaient, bien entendu,
aucune donnée nominative.

Le sulfate de morphine :
une utilisation trés restrictive

Exclue de la réglementation depuis 1995,

la substitution par le sulfate de morphine est peu
évoquée dans les publications officielles. Les données
chiffrées ne concernent que la consommation

de méthadone ou de buprénorphine haut dosage.

Selon le Vidal, le sulfate de morphine «ne doit pas
étre utilisé dans le sevrage de la toxicomaniey,

car il pose des problémes de santé publique, du fait
de sa dangerosité, notamment en association avec
d'autres substances psychotropes, telles les
benzodiazépines, et va a lencontre d'une démarche
de sevrage.

Par ailleurs, sa prescription engage la responsabilité
des médecins puisqu’il s'agit d’un produit pouvant
entrainer une toxicomanie a part entiére. Sans parler
du risque possible associé de trafic.

AnnEXe

Article L. 324-1
du code de la Sécurité sociale

En cas d'affection de longue durée et en cas d'interruption de travail ou de soins continus supérieurs

a une durée déterminée, la caisse doit faire procéder périodiquement a un examen spécial du bénéficiaire,
conjointement par le médecin traitant et le médecin conseil de la Sécurité sociale, en vue de déterminer
le traitement que lintéressé doit suivre si les soins sont dispensés sans interruption ; la continuation

- 1) de se soumettre aux traitements et mesures de toute nature prescrits d'un commun accord
par le médecin traitant et le médecin conseil de la Sécurité sociale, et, en cas de désaccord entre
ces deux médecins, par un expert ;

- 2) de se soumettre aux visites médicales et contréles spéciaux organisés par la caisse ;

- 3) de s'abstenir de toute activité non autorisée ;

- 4) d'accomplir les exercices ou travaux prescrits en vue de favoriser sa rééducation ou son reclassement
professionnel.

En cas dinobservation des obligations ci-dessus indiquées, la caisse peut suspendre, réduire ou supprimer
le service des prestations.
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Prescriptions de medicaments

Vers un meilleur respect des référentiels

Incidence sur la santé publique et effets
iatrogénes potentiels

Toute spécialité pharmaceutique doit, avant sa commercialisation, obtenir une autorisation de
mise sur le marché (AMM), qui lui est délivrée par l'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (Afssaps). Celle-ci définit les indications pour lesquelles un rapport bénéfice/
risque favorable est démontré au vu du dossier présenté par le laboratoire. Pour chaque indication,
'AMM précise les modalités de prescription du médicament : posologie, durée de traitement, etc.

L'une des missions de ['Assurance Maladie est de veiller au respect de ces indications thérapeuti-
ques et des modalités de prescription, dans une perspective de santé publique et de bonne utilisation
des ressources collectives.

Des études ont été réalisées en 2001 et 2002 par 'Assurance Maladie (Régime général). Elles
portent principalement sur des spécialités ayant un impact médico-économique important (parti-
culiérement les nouvelles molécules introduites sur le marché francais). Elles concernent aussi des
produits, voire des classes pharmacologiques, pouvant poser des problémes de santé publique en cas
d’usage non conforme aux référentiels.

Les résultats indiquent un non-respect de 'AMM dans 26 a 42 % des cas, selon les spécialités
analysées au cours de ces enquétes. On y reléve également un mésusage de certaines classes
thérapeutiques.

Ces études permettent aux représentants de Assurance Maladie a la Commission de la transpa-
rence et au Comité économique des produits de santé (CEPS) de disposer d'éléments objectifs.
A une population cible théorique, Assurance Maladie peut opposer la réalité de L'utilisation d’un
médicament. De quoi mieux défendre lintérét des assurés sociaux. Elles constituent aussi un support
pour la promotion des référentiels auprés des professionnels de santé.

La procédure d'autorisation de mise sur le marché
(AMM) est fondée sur des critéres de qualité,

de sécurité et d'efficacité [1].

La prise en charge par l'Assurance Maladie des
médicaments bénéficiant d'une AMM n’est assurée
qu’aprés inscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux. Pour obtenir
cette inscription, le laboratoire doit soumettre
son médicament a l'expertise de la Commission
de la transparence. Celle-ci détermine, indication
par indication, si le service médical rendu par

le produit est suffisant pour justifier sa prise en
charge par la collectivité. Elle évalue la population-
cible correspondant aux indications retenues,

et 'apport du médicament par rapport aux théra-
peutiques préexistantes. L'avis de la Commission
de la transparence est transmis au Comité
économique des produits de santé (CEPS), qui fixe
le prix du médicament.

L'arrété ministériel d'inscription sur la liste

des spécialités remboursables précise les seules
indications qui, réglementairement, ouvrent droit
a la prise en charge. Ce sont le plus souvent
toutes les indications de l'autorisation de mise
sur le marché. Pour certains médicaments, le champ
du remboursement est plus restreint que celui

de 'AMM.

Celle-ci contient toutes les informations indispen-
sables aux professionnels de santé pour la pres-
cription : indications thérapeutiques, posologie,
effets indésirables, modalités de prescription,
précautions d’emploi, etc. Ces derniéres

découlent [2] directement de l'évaluation des
essais cliniques pratiqués et présentés par

le laboratoire en vue de l'obtention de 'AMM.

Prescrire hors AMM est un acte potentiellement

problématique, voire dangereux :

- le médecin engage, d’'une maniére plus
importante, sa responsabilité en cas d'effets
secondaires indésirables. Il s'expose a des
sanctions de la Caisse d’assurance maladie
en l'absence de signalisation sur l'ordonnance
du caractére «hors AMM» de la prescription,
qui n’est donc pas remboursable ;

- le malade n’est pas assuré de bénéficier
du traitement le plus adéquat, et aucun
remboursement ne devrait lui étre accordé
en raison du caractére hors AMM de la
prescription.
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Un non-respect de 'AMM

dans un quart a un tiers des cas

Les études menées par le Régime général

de l'Assurance Maladie ont porté sur le respect

de l'autorisation de mise sur le marché (AMM)

pour certaines spécialités tres fréquemment prescrites,

ou assez récentes, aux indications trés ciblées, voire

posant des problémes de santé publique.

Ces prescriptions concernaient :

- une catégorie de psychotropes, les benzodiazépines,
dans le traitement de l'anxiété ou des troubles
du sommeil ;

- un antibiotique, la Péflacine monodose®, dans
les cas d'infections urinaires ;

- des inhibiteurs de 'acétylcholinestérase, le chlor-
hydrate de donezepil (Aricept®), et la rivastigmine
(Exelon®), dans le cadre de la lutte contre la maladie
d’Alzheimer ;

- le clopidogrel (Plavix®), un antiagrégant
plaquettaire visant a réduire les événements liés
a l'athérosclérose ;

— un anti-inflammatoire non stéroidien, le célécoxib
(Celebrex®), dans le traitement de larthrose
ou de la polyarthrite rhumatoide.

Anxiété, troubles du sommeil

et benzodiazépines : un dépassement

de la posologie et des durées de traitement
traduisant un mésusage

Selon une étude menée par le Centre de recherche,
d’étude et de documentation en économie de

la santé (Credes) en 1994, la France était le premier
consommateur européen de psychotropes (notamment
d'anxiolytiques et d’hypnotiques) [3]. Les benzo-
diazépines, visant a traiter les troubles de l'anxiété
et/ou du sommeil, présentent des risques, surtout
de dépendance, lorsqu’elles sont consommées

a posologie élevée et a long terme [4, 5, 6].

Le mésusage constaté depuis plusieurs années [7]

a conduit les autorités sanitaires a prendre différentes
mesures : limitation de la durée maximale de
prescription en 1991, redéfinition des indications

thérapeutiques, publication de références médicales
opposables en 1998. En 2000, la Caisse nationale
d’assurance maladie des travailleurs salariés (Cnamts)
a décidé de faire un bilan de l'état de la consommation,
en mesurant la posologie et la durée de traitement,
de deux anxiolytiques a fort dosage : le clorazépate
dipotassique dosé a 50 mg (Tranxéne® 50 mg)

et le nordazépam dosé a 15 mg (Nordaz® 15 mq).
Elle s’est intéressée, en outre, a un hypnotique :

le flunitrazépam, dosé a 1 mg (Rohypnol® 1 mg),
ce dernier faisant 'objet d'une surveillance constante
de la part des autorités sanitaires.

Les résultats de ces investigations [8] menées dans
dix régions (cf. Méthode) ont montré un dépassement
de la posologie et des durées de traitement confirmant
ce mésusage. De quoi susciter des questions, en terme
de dépendance :

- plus de 36 % des patients consommant du
Nordaz® 15 mg et du Rohypnol® 1 mg, et 23 %
des patients consommant du Tranxéne® 50 mg
dépassaient les posologies usuelles maximales ;

- les durées de traitement préconisées étaient
également dépassées au minimum dans prés
de la moitié des cas pour le Tranxéne® 50 mg
et le Rohypnol® 1 mg, et dans prés d'un tiers des
cas pour le Nordaz® 15 mg.

Les patients consommant des posologies élevées
dépassaient également, dans leur grande majorité,
la durée de traitement. Ce résultat, qui suggérait
fortement une dépendance des patients aux produits,
a été confirmé par une étude complémentaire de

la région Alsace portant sur 'ensemble des patients
(587) ayant une posologie moyenne supérieure

a la posologie usuelle maximale. Un questionnaire a
été envoyé au médecin prescripteur pour connaitre
le contexte médical. La raison principale du
dépassement de la durée de traitement avancée

par les médecins était une dépendance
psychologique et/ou physique. Prendre en charge
globalement le patient et le responsabiliser sont

des facteurs susceptibles de réduire ces consommations
excessives observées et la dépendance qui peut en
résulter.

Infections urinaires : la Péflacine
monodose®, une exposition a des risques
pouvant se cumuler

La Péflacine monodose® (fluoroquinolone urinaire,
en boite de 2 comprimés de 400 mg) est un
antibiotique urinaire qui se prend en une seule prise.
Sa prescription est limitée, selon les indications
mentionnées dans 'AMM «au traitement de la cystite
aigué non compliquée de la femme de moins de

65 ans et a la blennorragie gonococcique de ['homme».

Ce produit expose les patients a trois risques pouvant

se cumuler [9, 10, 11, 12] :

- un risque d'évolution a bas bruit d'une infection
urinaire (la durée reconnue du traitement pour
une infection urinaire du sujet agé de plus de
65 ans est en effet de 7 jours [10]) ;

- un risque de complications neurologiques aigués
(convulsions, état confusionnel) [12] dd a la dose
de charge (deux comprimés en une seule prise) ;

- un risque de tendinopathie (inflammation des
tendons).

Le Service médical de l'Assurance maladie (Régime
général) du Var a étudié l'ensemble des prescriptions
de Péflacine monodose® délivrées au cours du dernier
trimestre 2000 a des patients de plus de 65 ans

et dont le motif indiqué par le médecin traitant
était en rapport avec une affection urologique non
gonococcique.

45 boites ont été délivrées durant cette période.
Elles concernaient 30 prescripteurs différents

et 39 patients (31 femmes et 8 hommes). Cette
prescription était donc hors AMM, puisqu’elle
concernait des patients de plus de 65 ans

ne présentant pas d’infection gonococcique.

Au cours de cette étude, une évolution a bas bruit
de linfection urinaire a été repérée chez deux
hommes, une infection aigué de la prostate

étant survenue dans les semaines qui ont suivi leur
traitement. Par ailleurs, chez cinqg patientes,

une boite supplémentaire de Péflacine monodose®
a été prescrite dans un but d’automédication,

en cas de récidive des signes cliniques évoquant
une infection urinaire. Et ce, sans qu’un examen
bactériologique urinaire ait été prévu.

Une seconde enquéte, portant sur 'ensemble des anti-
biotiques urinaires monodoses délivrés en Midi-Pyrénées
durant l'année 2000 (30 266 délivrances), a été
réalisée par le Service médical. Cette étude

a montré que 27 % des prescriptions réalisées par
les médecins généralistes (81 % de l'ensemble)
n'étaient pas opérées sur la base des indications
retenues par 'AMM (a savoir : «traitement de

la cystite aigué non compliquée de la femme de moins
de 65 ans» pour l'ensemble de ces antibiotiques,

et aussi «traitement de la blennorragie gonococcique
de 'homme» pour certains d’entre eux).

Maladie d’Alzheimer : veiller aux modalités
de prescriptions du chlorhydrate

de donezepil (Aricept®) et de la rivastigmine
(Exelon®)

Ces spécialités sont des anticholinestérasiques,
c'est-a-dire des inhibiteurs de 'acétylcholinestérase,
cholinestérase prédominante dans le cerveau.

Ces deux spécialités sont indiquées, selon l'autori-
sation de mise sur le marché, «dans le traitement
symptomatique de la maladie d’Alzheimer, dans ses
formes légéres G modérément séveres».

Elles s'adressent a des patients présentant un test
psychométrique Mini Mental Status (MMS) = 10 et/ou
un CDR (échelle de mesure cognitive et de retentis-
sement sur les activités de la vie quotidienne) de
niveau 1 ou 2. Leur action est conditionnée par la
persistance de neurones présynaptiques suffisamment
fonctionnels pour synthétiser la choline [13, 14].
Leur activité est limitée dans le temps et nécessite
une réévaluation réguliére.

Une étude a été réalisée a partir d’'un échantillon
aléatoire des prescriptions établies au cours

du 1% trimestre 2001 des 11 plus gros prescripteurs
d'Aricept® et d’Exelon® du département du Var.

Des renseignements sur l'état clinique des patients
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ont été relevés a partir des dossiers médicaux. Ils

concernaient la détection de pathologies évolutives,

le diagnostic de la démence, le traitement médical
dans sa globalité et le suivi.

'étude a porté sur 87 patients ; parmi eux :

- deux personnes présentaient des pathologies
neurologiques dégénératives connues autres que
la maladie d’Alzheimer ;

- sur les 85 autres patients déclarés comme atteints
de la maladie d’Alzheimer, un sur quatre n’avait pas
bénéficié du test psychométrique MMS ou d’'un CDR.

Ainsi, 26 % des prescriptions étaient hors

autorisation de mise sur le marché. Or, la prise

de ces deux spécialités nest pas anodine, puisque :

- pour [Aricept®, il a été rapporté des cas de troubles
psychiatriques incluant des hallucinations, de
l'agitation et des comportements agressifs qui ont
diminué lors de la réduction de la dose ou aprés
arrét du traitement [13] ;

- pour UExelon®, il a été fréequemment rapporté
(fréquence = 5%) des troubles du comportement
(agitation, confusion, dépression...).

Les nouveaux produits mis sur le marché représentent
un véritable enjeu économique. Ils sont a l'origine de
50 % de l'augmentation des montants remboursables
en 2001 [15]. Or, les dépenses quils engendrent

ne seraient justifiées que si elles se situaient
exclusivement dans le cadre de 'TAMM. Nous consta-
tons que ce nest pas le cas.

Athérosclérose : le clopidogrel (Plavix®),
une montée en charge rapide accompagnée
d’'un respect de 'AMM dans moins de 60 %
des cas

Le clopidogrel (Plavix®) est un antiagrégant
plaquettaire indiqué, selon l'autorisation de mise
sur le marché, dans la «réduction des événements
liés a l'athérosclérose» avec des critéres trés stricts,
soit «chez les malades présentant des antécédents
de manifestations cliniques d’athérosclérose
définies par un accident vasculaire cérébral
ischémique (datant de plus de 7 jours et de moins
de 6 mois), un infarctus du myocarde (datant de
quelques jours @ moins de 35 jours) ou une artériopathie
oblitérante des membres inférieurs établiex.

Commercialisé en février 1999 et bénéficiant d'une
amélioration du service médical rendu importante,
son co(t de traitement journalier (2,20 €) est trés
supérieur aux produits comparables : 1,79 € pour

la ticlopidine (Ticlid®) et moins de 0,15 € pour un
traitement a base d'aspirine.

Une étude a été réalisée par la Cnamts [16] a partir
de son systéme d'information et d'un questionnaire
médical adressé a un échantillon de prescripteurs
de clopidogrel, au cours du mois de novembre 1999
dans 10 régions (cf. Méthode).

Le suivi des dépenses a montré une montée en
charge trés rapide du clopidogrel aprés sa
commercialisation : entre 1999 et 2000, les montants
remboursables sont passés de 31,5 a 97,6 millions
d’euros (M€) pour le Régime général stricto sensu.
Cette progression a entrainé une forte augmentation
des montants remboursables de la classe des anti-
agrégants plaquettaires (+ 49 %).

En raison de son prix, l'impact du clopidogrel

sur la répartition de la classe des antiagrégants
plaquettaires était trés important en valeur mais
limité en volume : en 2000, le clopidogrel
représentait 59 % de cette classe en valeur mais
seulement 11 % en volume.

Lenquéte auprés des prescripteurs a montré que,
pour trois quarts des patients, la prescription de
clopidogrel s’est faite en remplacement d'un autre
antiagrégant plaquettaire : dans la plupart des
cas une spécialité a base d’aspirine (46 %) ou

la ticlopidine (30 %). Dans la majorité des cas,

la raison invoquée lors de la substitution était
une amélioration thérapeutique insuffisante (44 %)
ou une intolérance constatée (15 %) au traitement
antérieur.

Six mois apres la commercialisation du clopidogrel,
plus de 40 % des prescriptions étaient non conformes
a lindication de 'AMM. Ces prescriptions relevaient
de deux types de cas :

- des événements dont les critéres de survenue
n'étaient pas ceux définis par 'AMM (infarctus du
myocarde ou accident vasculaire trop anciens) ;

- des pathologies non validées par 'AMM (coronaro-
pathie, trouble du rythme, pathologie veineuse...).

Parmi les prescriptions hors autorisation de mise

sur le marché, un certain nombre peuvent se

justifier d’'un point de vue médical®. Mais, aprés
déduction de celles-ci, prés de 30 % des
prescriptions ne respectaient pas ce cadre et
n'étaient pas médicalement justifiées.

Pour le Régime général stricto sensu, les prescriptions
de clopidogrel hors AMM ont engendré, en 2000,

un colt supplémentaire pour UAssurance Maladie
estimé a 26,7 M€. Au sein de ce surcodt, 8,7 M€
concernaient des prescriptions pouvant étre
médicalement justifiées.

Arthrose et polyarthrite rhumatoide :
le célécoxib (Celebrex®),
40 % des prescriptions hors AMM

Le célécoxib (Celebrex®) est une spécialité indiquée
selon 'AMM dans «le soulagement des symptémes,
dans le traitement de [‘arthrose ou de la polyarthrite
rhumatoide». C'est le premier inhibiteur spécifique
de la cyclo-oxygénase 2 (Cox 2) remboursé par
UAssurance Maladie.

Une étude sur le respect de 'AMM pour cette
spécialité a été réalisée par le Service médical de
Assurance Maladie (Régime général), a la demande
des instances conventionnelles du Bas-Rhin.

Elle a porté sur un échantillon aléatoire de

254 prescriptions de Celebrex® 100 mg et 200 mg
remboursées par les caisses primaires d'assurance
maladie du Bas-Rhin au cours du deuxiéme trimestre
2001.

Des questionnaires ont été envoyés a l'ensemble
des médecins identifiés pour connaitre le contexte
médical de la prescription.

Les co-prescriptions médicamenteuses associées

au célécoxib sur la méme période et provenant des
mémes médecins ont été recueillies a partir des
données de remboursement de UAssurance Maladie.

Les résultats de cette enquéte ont montré que 40 %
des prescriptions étaient hors autorisation de mise
sur le marché et qu'il existait un lien statistique fort
entre l'age du patient et le respect des indications.
Ces prescriptions étaient d’autant plus nombreuses
que les patients étaient jeunes (72,4 % chez

les moins de 30 ans, dont une fois sur deux pour

des affections traumatiques aigués).

Cette spécialité, mise sur le marché en 2000, a été
présentée par le laboratoire fabricant, comme

un médicament mieux toléré sur le plan gastrique
que les anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS)
classiques. Il a fait l'objet d'une forte communica-
tion auprés des médecins.

Le célécoxib a un codt de traitement journalier
quatre fois supérieur a celui des AINS tels que

le diclofénac (Voltaréne®) et l'ibuproféne (Advil®)2
L'étude du Bas-Rhin a montré que le choix du
célécoxib a été, dans 47 % des cas, motivé par la
tolérance digestive, et dans 7 % des cas, lintolérance
a un autre AINS. Néanmoins, cette méme enquéte
a montré que 17 % des prescriptions comportaient
une association avec un antiulcéreux. Enfin, elles
n'étaient pas motivées par un facteur de risque
digestif dans 64 % des cas concernant les patients
de moins de 65 ans.

La Caisse nationale de 'assurance maladie des
travailleurs salariés (Cnamts), le Centre de recherche,
d’étude et de documentation en économie de la santé
(Credes) et Cemka-Eval® viennent de publier une
étude relative a la prescription des anti-Cox 2 [17].
Un suivi des ordonnances comportant un inhibiteur
spécifique de cyclo-oxygénase 2 (Cox 2), célécoxib
(Celebrex®) ou rofécoxib (Vioxx®), réalisé a partir du
panel Thales* entre avril 1999 et octobre 2000, a
relevé qu'un certain nombre de prescriptions étaient
hors indications : 10 % des prescriptions étaient

d’un traitement par antiagrégant plaquettaire.

- Les artériopathies de stade 1 bénéficiant d’'une angioplastie et/ou d’'un pontage.

1 - En cas d’intolérance a I'aspirine ou au clopidogrel ou d’amélioration thérapeutique insuffisante pour les patients ayant une pathologie relevant

- Les accidents vasculaires cérébraux inférieurs a 6 mois sans précision sur la borne inférieure.

2 Dans son éditorial du 1°" juin 2002, le BMJ (British Medical Journal) indiquait que la prolongation de I'essai thérapeutique du Celecoxib au-dela de six

mois montrait que ce produit n’était pas mieux toléré, sur le plan gastrique, que le diclofénac (Voltarene®) ou I'ibuproféne (Advil®).

programmes de santé.

3 Cemka-Eval est un bureau d’études spécialisé en économie de la santé, en épidémiologie et dans I’évaluation des pratiques médicales et des

4 Les données du panel Thales concernent 1 000 médecins généralistes informatisés représentatifs au niveau national sur des critéres d’age et de sexe.

Elles sont recueillies en continu via le réseau informatique. Les informations disponibles sont relatives aux consultations, il s’agit en particulier du motif
principal de la consultation et de I'ensemble des prescriptions pharmaceutiques ou autres, ainsi que du diagnostic associé a chacune de ces prescriptions.
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réalisées pour des pathologies non rhumatologiques,
4 % pour des tendinites et 3 % pour des traumatismes.
En outre, ces résultats posaient la question

du bien-fondé de la totalité des 12 % de prescriptions
pour lombalgies et sciatiques.

Les premiers résultats du suivi de ces spécialités
montraient également qu‘il n'y avait pas de différence

notable entre un anti-inflammatoire non stéroidien
(AINS) classique et un inhibiteur anti-Cox 2 vis-a-vis
de la co-prescription avec les protecteurs gastriques :
19 % de co-prescriptions AINS classiques et protecteurs
gastriques en juillet 2002 contre 18 % et 17 % de
co-prescriptions célécoxib ou rofécoxib et protecteurs
gastriques.

Les actions engagées et l'impact de ces études

Le résultat des études réalisées par Assurance Maladie
et les actions engagées ont de multiples impacts.

Des données objectives pour les évaluations
de la Commission de la transparence

Initialement, la Commission de la transparence évalue
la population-cible correspondant aux indications
thérapeutiques remboursables d'un nouveau
médicament. Puis elle est amenée a suivre les
conditions réelles d'utilisation. Sur ce point, les études
de l'Assurance Maladie permettent de disposer
d'éléments objectifs et de montrer que la population
réellement traitée est différente de la population-
cible théorique.

Des arguments pour défendre les intéréts
de la collectivité dans les négociations
laboratoires - CEPS

Les études de l'Assurance Maladie apportent

des informations utiles aux différentes étapes

de négociations entre les laboratoires et le CEPS®.
Ce dernier s'appuie sur l'avis de la Commission

de la transparence et sur le dossier économique
du laboratoire pour fixer le prix du médicament
et la prise en charge de l'Assurance Maladie.

Les études observationnelles faites par la Cnamts
sont destinées a éclairer le CEPS sur la vie

du médicament et sur son environnement ; s'il est
impossible d’évaluer la part de ces études sur

les négociations, compte tenu de la multiplicité
des facteurs de décision et de la confidentialité des
débats, elles sont un support important pour aider
Assurance Maladie a défendre les intéréts de la
collectivité.

Une meilleure information
des consommateurs

En publiant les résultats de son étude sur les
benzodiazépines, ['Assurance Maladie a souhaité
sensibiliser le grand public sur les consommations
mal appropriées et leurs risques pour la santé.
L'objectif était de faire de l'assuré un consommateur
de soins mieux informé sur limportance de suivre

les recommandations de «bonnes pratiques de
consommation» délivrées par ['Afssaps et de les
éclairer sur les méfaits inhérents a un usage prolongé
de ces produits.

Une contribution a 'amélioration
de la qualité des prescriptions

En rappelant au corps médical les recommandations
médicales opposables (RMO) et celles de bonne
pratique, en soulignant l'importance des écarts vis-
a-vis de ces normes tout en insistant sur la nécessité
d'utiliser ces produits de facon plus rationnelle,
UAssurance Maladie veut obtenir la meilleure qualité
des soins au juste codt.

Par ailleurs, il serait souhaitable que l'Afssaps

actualise, dans des délais brefs, ses recommandations,
en intégrant les nouveaux médicaments. Utiles aux
médecins, ces ajouts démontreraient par la méme
occasion que le but poursuivi est bien la qualité
et non le rationnement des soins.

A la suite de l'observation de taux de non-respect
importants, des actions dinformation et de sensibi-
lisation ont été menées aupres des professionnels
pour les accompagner dans 'appropriation des
indications d’autorisation de mise sur le marché
(AMM). Les résultats des constats établis leur ont
été notamment adressés. Il faut cependant étre
conscient que ce type d’action, certes utile, est
insuffisant pour modifier les pratiques, les principales
sources d'information des prescripteurs étant les
visiteurs médicaux et la presse médicale.

En revanche, les entretiens confraternels semblent
efficaces, comme lindique UAnaes® dans son rapport
sur lefficacité des méthodes de mise en ceuvre

des recommandations médicales, a linverse des
simples diffusions de recommandations médicales.

Cest ainsi qu’a l'occasion d’entretiens confraternels
le Service médical du Var a transmis les constats de son
étude sur la prescription de Peflacine monodose®
aux 30 médecins prescripteurs concernés. Limpact
de ces entretiens confraternels a été mesuré,
permettant de mettre en évidence une évolution
positive des pratiques en matiére de prescription de
ce produit : sur les 33 boites (pour 25 femmes et

8 hommes) prescrites en septembre et octobre 2001,
aucune ne ['était par les 30 médecins généralistes
contactés lors de la précédente période. En revanche,
29 autres médecins, n‘ayant pas eu d’entretiens
confraternels, étaient responsables de prescriptions
hors AMM.

Ces résultats vont également étre portés a la
connaissance de la Commission de '‘autorisation

de mise sur le marché, en vue de proposer une
éventuelle extension de U'AMM des fluoroquinolones
en dose unique, dans le cadre d'une antibio-
prophylaxie.

En effet, les recommandations de 'Agence nationale
pour le développement de 'évaluation médicale
(Andem) en 1995 [18] et de la Société francaise

d'anesthésie-réanimation (Sfar) en 1999 [19]

sur l'antibio-prophylaxie en chirurgie précisent
que le bénéfice de cette pratique (par une dose
unique de fluoroquinolone par exemple) est établi
pour des patients ayant eu une ponction-biopsie
prostatique (voie transrectale). Or, la premiére
étude, réalisée en 2000, avait retrouvé 23 patients
ayant recu une boite de Péflacine monodose®
juste avant une ponction-biopsie prostatique.
Cette indication n’est pas actuellement mentionnée
dans 'AMM de ce produit.

Ainsi, chacune de ces études a montré un pourcentage
élevé de non-respect de 'Autorisation de mise

sur le marché : 26 a 42 % de non-respect selon les
enquétes réalisées et les spécialités.

Depuis la disparition des Comités médicaux
régionaux (CMR), les seules possibilités d'intervention
de l'Assurance Maladie sont des actions de
sensibilisation individuelle ou collective (action
conventionnelle principalement) et des entretiens
confraternels entre le médecin conseil et le médecin
traitant. Elles ont souvent donné des résultats
probants, notamment dans le cas du respect de lTAMM
de la Péflacine® dans le Var.

Le bon usage du médicament est l'un des thémes
prioritaires de UAssurance Maladie. Les études
réalisées dans ce domaine apportent une information
objective sur les modalités de prescription.

Les dysfonctionnements constatés montrent que
lAssurance Maladie se doit de jouer pleinement
son role d'alerte et d'accompagner les professionnels
de santé dans leur appropriation de 'TAMM.

Méthode

I Enquéte «Suivi de trois benzodiazépines» [8]

L'étude a porté sur une période allant du 1* juin 1999
au 31 janvier 2000 et s'est intéressée a dix régions’.
Pour chacune des trois spécialités étudiées le clora-
zépate dipotassique dosé a 50 mg (Tranxéne® 50 mg),
le nordazépam dosé a 15 mg (Nordaz® 15 mg),

5 La Cnamts représente I'assurance maladie obligatoire au Comité économique des produits de santé depuis la mi-1998.

6 Anaes, Efficacité des méthodes de mise en ceuvre des recommandations médicales, janvier 2000.

7 Alsace, Aquitaine, Auvergne, Bourgogne, Centre, Champagne-Ardenne, Midi-Pyrénées, Nord - Pas—-de-Calais, Provence - Alpes-Cote d’Azur et Rhone-Alpes.
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Prescriptions de médicaments
Vers un meilleur respect des référentiels

et un hypnotique : le flunitrazépam dosé a 1 mg
(Rohypnol® 1 mg), U'échantillon a été constitué a
partir des patients ayant présenté au remboursement
sur le mois de juin 1999 au moins une ordonnance
comportant l'un des produits concernés. Ces patients
ont été suivis sur 8 mois.

Le recueil des données a été effectué a partir
des systémes d'information de ['Assurance Maladie.
L'exploitation de ces bases a permis de calculer

la posologie moyenne par patient et la durée de
traitement.

Les échantillons sélectionnés dans les régions

de l'étude comptaient 10 052 patients du Régime
général stricto sensu pour le Tranxéne® 50 mg,

5 315 patients pour le Nordaz® 15 mg et 17 910
patients pour le Rohypnol® 1 mg.

Enquéte «Analyse de la prescription

de Plavix®» [16]

Dix régions ont participé a l'étude portant

sur l'analyse de la prescription de Plavix®® afin
de connaitre les motifs ayant conduit a sa
prescription.

L'échantillon a été constitué a partir des patients
ayant présenté au remboursement sur le mois

de novembre 1999 une ordonnance comportant
du Plavix®.

Le recueil de l'information a été effectué par
questionnaires anonymes adressés aux médecins
a lorigine de la derniére prescription de Plavix®,
pour les patients de l'échantillon.

LUenquéte a porté sur 4 222 patients du Régime
général stricto sensu et 601 patients des régimes
de la Mutualité sociale (MSA) et de l'Assurance
maladie des professions indépendantes (AMPI).

8 Alsace, Aquitaine, Bourgogne, Bretagne, Centre, Franche-Comté, Limousin, Pays de la Loire, Picardie et Poitou-Charentes.
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