Al kol el 45 500 5adl 4y ) seanl)
aladl Sl g Al aalaill 5 ) 5
People’s Democratic Republic of Algeria
The Minister of Higher Education and Scientific Research

1o OALULH S OROSEZSA IHHC O

ABOU BEKREEELI\I‘/TQEID\I UNIVERSITY sl 3l S o A
Ca ) Op e o cadall A
FACULTY OF MEDICINE- Dr. B. BENZERDJEB i ﬁg\d - i
PHARMACY DEPARTMENT { sl et

MEMOIRE DE FIN D’ETUDES POUR
L’OBTENTION DU DIPLOME DE DOCTEUR EN PHARMACIE

THEME :
ANALYSE PHARMACEUTIQUE DES PRESCRIPTIONS PEDIATRIQUES EN
OFFICINE

Présenté par :
YAMANI Wahiba
ZENASNI Nadjette

Soutenu le
21 Juin 2023

Jury
Président :
Dr BANMANSOUR Souheila Amel Maitre-assistante en Pédiatrie

Membres :

Dr BENABED Fatema Zohra Maitre-assistante en Pharmacologie

Dr BERRADIA Amina Assistante en Pharmacologie

Encadrant :

Dr GUENDOUZ Souaad Maitre de conférences classe B en Pharmacologie
Co-Encadrants

Dr BENBACHIR Hamza Assistant en Pharmacologie

Dr BOUMEDINI Imane Médecin spécialiste en Pédiatrie

Année universitaire : 2022-2023




Remerciements

Nous tenons tout d’abord a remercier AlsleAH, e tout puissant, qui nous a donné la

volonté et la patience pour achever ce travail.

Nous tenons a exprimer nos remerciements a notre encadrante Dr GENDOUZ Souaad,
pour sa gentillesse, ses précieux conseils et ses orientations au cours de cette année. Nous

sommes trés heureuses de pouvoir partager cette année avec vous.

Nous tenons a exprimer nos sincéres remerciements aux membres du jury d’avoir accepté

d’examiner ce travail.

Nous remercions également I’équipe des pharmacies qui nous ont aidés, malgré leur

charge professionnelle, sans eux cette étude n’existerait pas telle qu’elle existe.
Enfin, nous adressons nos vifs remerciements :

A la faculté de médecine de Tlemcen pour la richesse et la qualité de leur enseignement et

les efforts déployés pour assurer une formation optimale a leurs étudiants.
A tous les professeurs qui nous ont guidés durant toutes les années.
A nos proches et toute notre famille

A nos amis et tous les gens qui nous aiment, et ceux dont nous n’avons pas cité les noms.

Wernce a toutes et a tous.




Dédicaces

Je dédie ce modeste travail a :

A mes chers parents, pour vos innombrables sacrifices, votre patience durant ces années
d’étude et pour votre contribution a ce travail. Vos priéres ont été pour moi d’un grand
soutien moral, je prie Dieu qu’il vous protége, vous donne la santé et vous accorde

longévité.

A ma belle-seeur Assia, pour ton soutien, ta bonne humeur et ton grain de folie, durant le

long de ce parcours, tu étais la toujours prés de moi.

A mon frére Djamel El Dine, pour ton encouragement, je te souhaite le meilleur, la réussite

dans tous les domaines et dans le bon chemin.

A madame MILIANI Souhila, pour votre aide précieuse, pour le nombre d’heures que
m’avez consacrées, et pour votre gentillesse. Soyez assuré de mon grand respect et de ma

sincere gratitude.

A tous nos maitres, qui nous ont guidés avec bienveillance et compréhension pour
Dacquisition du savoir nécessaire a l’exercice de notre profession, nous espérons étre

dignes de leur confiance.
A mes chers amis de la cité et de la faculté qui m’ont soutenu.

A toute ma famille.

ZENASNI Nadjette




DEDICACES

Des sentiments qui sortent du ceeur.... Des mots qui sont si nets et clairs comme un
verre..... Que ces mots ne sauraient exprimer la joie, la fierté, la reconnaissance ainsi

qu’une immense gratitude afin de dédier ce modeste travail de fin d’études...

A mes chers parents

Mon cher papa, ma chére maman, sans vous je ne pourrais Yy arriver a ce jour-la, vos
sacrifices, vos priéres et votre bénédiction m’ont accompagné depuis ma naissance a ce
jour-la. Grace au Bon Dieu et votre soutien que vous m’avez porté, j’ai bien pu arriver a ce
que je voulais. Puisse Dieu, le Trés Haut, vous accorder santé, bonheur et longue vie et

faire en sorte que jamais je ne vous décoive.

A mes précieux freres Amine, Aba Sammed et mes adorables saurs
Aicha et Dr. Fatima,

Votre place est si particuliére et spéciale a mon ceeur, votre amour, votre soutien et
encouragement me rendait de plus en plus forte. Les mots ne pourraient exprimer ma joie
en vous dédiant ce modeste travail et en vous souhaitant un avenir meilleur et plein de

succes et de santé. Puisse Dieu, le Trés Haut, nous accorde une union fraternelle éternelle.
A mes petits freres Madani Zakaria,
Pour la joie qu’ils arrivaient a apporter aux moments difficiles.
A toute ma famille maternelle Mekki et paternelle Yamani.

A mes collegues de promo et mes amis de la cité qui mont souten.

A notre merveilleuse et aimable, DR Guendouz Souaad et d tous mes

enseignants.

YAMANT Watiba




Table des matiéres

Table des matieres

R e ol T4 g =] RS URRR |
DT [ oF Tol L PRSP RPRPURRTRPRP I
TabIe B MALIEIES .....ve ettt st re e e e e e e eens v
LiSte deS TADIBAUX ......ocveiiiieie e et nre e VI
LISEE GBS FIQUIES. .. eeeiiceie ettt e st e s e s be et e aneenbaesteeneesraeteaneenneas IX
LiSte deS ADIrEVIALIONS .....c..civiieciiciece ettt e e sr e tenrenreene e X
INtrodUCtioN GENEIAIE........c..ouiiie e 1
SYNTHESE BIBLIOGRAPHIQUE.........ooi ot 4
Chapitre | : Particularité de la population pediatriqUe ..........c.cccveveiieiieieiic e 5
I. Classification de la population pediatrique ............ccccoveviiiiiiiieie e 6
Il. Particularités pharmacologiques de Penfant.......................ccooiiiiiiiin, 7
I11.  Particularités pharmacocinétiques chez ’enfant........................coooiin, 7
THLL. ADSOIPEION. ...ttt b bbbt 7
T2, DISEFDULION ...t 9
1.3, MELADOLISINE. ... et 10
L S Y 1 4o - 4o o USRS 11

IV. Particularités pharmacodyNamiQUES ..........ccccoererririiereiee e 11
Chapitre 11 : Analyse de la prescription en pédiatrie............c.cccovvveiiiieiiiese e, 12
I.  Les niveaux d’analyse pharmaceutique .................cccocoiiiiiiiiiin 14
Il. Les problémes pharmaco-thérapeutiQUES...........ccooeeiiirciiic e 16
1.1, Les prescriptions NOrS AMM ........cccoiiiiiiiiiiiiee e 16

1.2, P03s0l0gie €N PEAIALIIE .....ccvviieiie et 17

I1.3.  Les erreurs de prescription en PEAIALIIE .........c.cccveieeiiiieceece e 17
PARTIE PRATIQUE ...ttt ettt e e e e nna e e e ae e e e ae e e ennnas 19
Chapitre | : Matériel et MEtNOUES ..........coiiiiiiie e 20
. INEFOTUCTION . et 21
I, Objectif de PPétude .............c.oooiiiiiiiii 21
L. Modalité de PEtude .............ooooiiviiieiiee e e 21
I11.1. Type, cadre et période d’€tude...........ceririiiiiiiiii e 21




Table des matiéres

1.2, Population de IEtude ........coocviiiiiiiiiiici s 21
I1.2.1.  Criteres d’ INCIUSION. ......uiiiiiie ettt e e eaee e 21
[11.2.2.  Critéres de Non INCIUSION .........cooiiiiiiiie s 22

1.3, VariableS FECOITEES .........cviieieie e s 22
I1.3.1.  ConsSidération thiQUE .........ccceeiiiiieiieie e 22

IV.  Outils d’aide a I’analyse pharmaceutique...................cccooiiiiiiiii 22
V. Description des OULIIS ULITISES ........cccocoiiiiiiiniiii e e 23

VLl POSOS et 23

V.20 VAL e 23

R T B (1 o ST O P ST PRV PROPPPRPPRPS 23

R o {1 PR 23

V.5, Articles SCIENTITIQUES........cviiieiecie e 23

VI. Le déroulement de I’étude ...............coouviiiiiiiiiiiiiiie e 23
VI.1. Elaboration de la banque de dONNEeS...........ccoviiirieiiineieese e, 23
VI.2. L’analyse pharmaceutique proprement dite...........cevvrivereeniniieiieiiseeseesesenies 24

VII. L’analyse statistique des données..................occoriiiiiiiiiiiie e 24

Chapitre H 2 RESUIALS ..........oiveie ettt e ste e reenre e 25

I.  Description de la population EtUAIEE ...........c.cooeiriieiiniiie e 26

1. EtUde SEION 18 SEXE ... .o e 26

1.2, Etude Selon PAZE......coiiiiiiiiiiiii i 26

1.3, Etude SElON 18 POIUS .....c.eoivieiece et 26

I.4.  Etude de la population selon les tranches d’age .........c.ccoeveriiiieniiiiic i 27

. Analyse des PreSCriptions .........coocooiiiiiiiiieee e 27

I1.1.  Etude selon le type d’ordonnance ...........ccoovvvviiiiiiiiiiiiiiesc e 27

I1.2.  Etude selon le m&decin PreSCriPteUr ........coveiieiieie e 28

[1.3.  Etude selon le nombre de médicaments par ordonnance ...........c.ccocceeeeeerereenennen. 28

I1.4.  Etude selon le nombre de médicaments essentiels par ordonnance....................... 29

I1.5. Etude selon les classes ATC des MEdICAMENTS :........cceoveeeiererierienese e 29

I1.6. Etude selon la nature de preSCription ........cccccevveiieiiieiiie e 30

I1.7.  Etude selon les problémes pharmaco-thérapeutiques ..........ccccvveveeveeieieeseeieennn 31

11.8.  Etude des prescriptions NOrs AMM .........cccoiiiiiiiiiiiieee e 34

11.8.1.1. Etude des catégories hors AMM relevees...........ccovvveneniieienieieieen, 35

11.9. Etude selon les interactions MEdiCamenteUSES.........cccvrveeeierierierieniesieseeeeeeeens 36

11.9.1.1. Etude des différents types d’interactions médicamenteuses relevees......... 36




Table des matiéres

11.10. Etude des contre-indiCatioNS ...........coiviirinieiieie s 46
[1.11. Etude des duplications therapeutiQUES ...........cccereririreneiieine e, 48
[1.12. Etude des d0SES INCOITECLES. .......iiieiiieiesieesieeie e sieeie e sbee e sreesteeseesseesreessesneeseeas 51
11.13. Etude des posologies NON CONTOIMMES ........ccveueiieieeie e 53
[1.13.1. LS SUMOSAGES ...veevveveeieerieitiesieeiesieesteestessaesteesessaessaesaessaessaessesseesseesesneesnens 53
[1.13.2. LS SOUS UOSAGES .. vveveerteareesieeieaseesieesteastessessteassesseesseessesseessesssessesssesssessesssens 58
11.14. Etude de la durée du traitemMent............ccooveieieienese e 62
11.15. Etude de la fréquence d’adminiStration ..........ccocceeeiiveeiiiieiniie e 63
11.16. Etude de la forme galénigUe...........coveiiiieieiie e 64
[1.17. Etude du probleme de manque du dOSAgE.........c.cereerereiririerieise e, 65
11.18. Etude du mode d’adminiStration ..........ccceeeiueeeiiueeeiiieeeiieeesieessieeeesaeeeeseeessseeesenas 65
11.19. Etude des mEdiCaments NON FECUS ........cceevveerieiieieeieseesteeieseesteesreseesreeseeseesres 66
11.20. Etude des interventions pharmaceutiQUES............covvevuerieieerieiie s ese e 67
11.21. Etude de devenir des interventions pharmaceutiques ...........cccoevvreneneneneeineienn 67
Chapitre T 2 DISCUSSION ....c..oitiiiiiiieiieieie sttt sttt sn bbbt 68
L. B S BXE iRt r e r e ne e 69
L. L AR . n e 69
IIL. LeStranches d’AZe .......cccovvviiiiiiiiiiiseee e 70
IV . L@ POIAS. ..t 70
V. Letype d’ordonnance ............ccccooouiiiiiiiiiiiiiiicic e 71
VI.  Le statut du médecin PreSCriPteUN ........covveiiiiie it 71
VIL.  Le nombre de MEdICAMENTS .......cceciiiiiieiciece e 72
VL LS ClAaSSES ATC ..ottt ettt sre e e ereesreeneeaneenneas 73
IX. Les problemes pharmaco-thérapeutiques ...........ccccoevveieiieiiecne e, 73
IX.1. Les prescriptions NOrS AMM .........cccooiiiiiiiiie et 73
IX.2. Les interactions MEAICAMENTEUSES .........ccveierierieriesiesre e ereeee e sie e sre e e 75
IX.3. Ladurée du traitement ...........cociiieiieie et 76
IX.4. Les contre- INAICALIONS ........ocuiiiiiie ettt 77
IX.5. Les duplications therapeUtiQUES.........cc.ecieieeiieiieie ettt 77
IX.6. LS dOSES INCOIMTECLES .....eeiveetieiieiiie it et siee sttt sttt ettt st e s nne s 77
IX.7. Les posologies NON CONTOMMIES.........ciiiiiiiieieiesie et 78
IX.8. Fréquence d’administration inapPropri€e ..........ceiveruerrereeruerieereesieseesieesreseeseeas 78
1X.9. Forme galénique iNAPPIOPIIEE .......ccuveviiiecieeie ettt 79
IX.10. Médicament non recu par 1e Patient ..o 79

Vi




Table des matiéres

X211, AULIES PrODIBMES. .. .i ettt aeaneenre s 80

X. Les interventions pharmaceUtIQUES..........ccoiiiiirirerinisieieee e 80
XI.  Le devenir des interventions pharmaceutiQUES ............cceoererereneneneneeieeenen, 82
Limites de PEtUde.......................cccooiiuiiiiiiiiiiiii sttt s 83
CONCLUSION ...ttt bbb bbb bbbttt b ettt 84
RECOMMANDATIONS ...ttt e st e sb e e e e e 86
Réferences DibliographigUES ..o e 88
AANINEXES ...t 96

Vil




Liste des Tableaux

Liste des Tableaux

Tableau I: Classes d’age de I’enfant...........ccccveviiiiieiie i 6
Tableau II: Les niveaux d’analyse pharmaceutique selon PCNE . .........ccccocveveiiievvccie e, 14
Tableau Il : Niveaux d’analyse pharmaceutique selon SFPC .........cccccovvviiiiiiiinniicnccenn, 15
Tableau IV : Réparation de la population selon IPage .........cccccvviiiiiiiiiiiiciiiece e 26
Tableau V : Répartition de la population selon 1e poids ............ccceeieiveiiiie i 26
Tableau VI : Répartition des ordonnances selon le nombre de médicaments...............cccoe.... 28
Tableau VII : Les problémes rencontrés selon les différentes classes médicamenteuses....... 31
Tableau VIII : Les catégories NOrS AIMM ... 35
Tableau IX : Association a prendre €N COMPLE .......ccveieeieiieii e 37
Tableau X : Les précautions d’€mPloi ....ecveieeiecieiieie e se e sre e 39
Tableau XI : AssoCiations dECONSEIIEES ...........ccveierieiiie e 43
Tableau XII : Les associations CONtre iNAIQUEES ...........oveerereieririeiee e 45
Tableau XI : CoNtre-iNAICALIONS ........cceiiiiiiiieieeese e e 46
Tableau XIV : Duplications therapeUtIQUES ..........c.ccveieeieiie i 48
Tableau XV : DOSES INCOMECLES ........eieerieeiesiesieeieseesteetesree e eeesseesteeseessessreeseesseesseensesseesees 51
Tableau XVI : Médicaments concernés par 1€ SUrd0SAgE ........covevvrverveereriereeeneneesie e seenenes 53
Tableau XVII : Médicaments concernés par le SOUS d0SAQE.........ccvvevreerieiiereerieeieseese e 58
Tableau XVIII : Durée du traitement inappropriée de quelques médicaments prescrits ......... 62

Tableau XI1X : Fréquences d’administration inappropriées de quelques médicaments prescrits

.................................................................................................................................................. 63
Tableau XX : Formes galéniques iNaPPrOPIiEES .......cucceeiveiieiieiesteeseesie s e se e sre e snes 64
Tableau XXI : Les médicaments concernés par I’absence du dosage...........coccvereevneneninnnne. 65
Tableau XXII : Mode d’administration inappropri¢ de quelques médicaments prescrits........ 65
Tableau XXIII : Médicaments non regus par le patient ...........cccoovereinineneieneneese e 66

WL




Liste des Figures

Figure 1:
Figure 2 :
Figure 3 :
Figure 4 :
Figure 5 :
Figure 6 :
Figure 7 :
Figure 8 :
Figure 9 :

Liste des Figures

Classes d’age de I’enfant . .......ccoocvviiiiiiiiie i 6
Variation du pH gastrique en fonction de 1’age de I’enfant.............cccovevviieervenenne. 8
Facteurs influencant la distribution des médicaments. ..........cccoccvvvvvivnieineiiesieen, 10
Reépartition de la population SEION 18 SEXE ........ccoeieiiiiiiiiie e 26
Répartition de la population selon les tranches d’age..........cccvvvveiiiieiiiie e 27
Répartition des ordonnances selon la qualité rédactionnelle..............cccccoovvervennnne. 27
Reépartition des ordonnances selon le médecin prescripteur.........c.ccoceeevererereenne. 28
Répartition des ordonnances selon le nombre essentiels des médicaments ............ 29
Répartition des ordonnances selon la classification ATC .........cccocevviveivieieenene, 29

Figure 10 : Répartition des cas selon la classification des prescriptions dans le cadre ou hors

Figure 11: Répartition des classes thérapeutiques selon les problemes pharmaco-

ENEFAPEULIGUES. ... ettt et et e s b et e et e et e e s te et e sneesaeeseesreesteenteaneesrees 32

Figure 12 :
Figure 13:
Figure 14 :
Figure 15 :
Figure 16 :

Les problemes rencontrés liés a la thérapeutique ...........cccccevveveiece e 33
Les différents types d’utilisation hors AMM..........ccooviiiiiiiiiniiniesecc e 34
Répartition des interactions médicamenteuses renCONtrées. .........ovvvrveveeereenen, 36
Répartition des interventions pharmaceutiques par type .........cccooveveveeceeresieennnn 67

Devenir des interventions pharmaceutiqUES ...........cceveevveeeeseere e 67




Liste des abréviations

Liste des abréviations

AINS : Anti inflammatoire non stéroidien

AMM : Autorisation de mise sur marché

ANSM : Agence nationale de sécurité du medicament
ATC : Anatomique thérapeutique chimique

Cl : Contre-indication

CP : Comprime

DCI : Dénomination commune internationale

DP : Dose prescrite

DR : Dose recommandée

DT : Dose trouvée

El : Effet indésirable

FR : Fréguence recommandée

IAM : Interaction médicamenteuse

ICH : International Conferance on Harmonization
IP : Intervention pharmaceutique

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

PA : Principe actif

PCNE : Pharmaceutical Care Network Europe
pH : Potentiel hydrogéne

RCP : Résume des caracteristiques du produit




Liste des abréviations

SFPC : Société Francaise de Pharmacie Clinique

SPSS: Statistical Package for the Social Science

X




Introduction generale



Introduction générale

La pédiatrie est la médecine qui s’intéresse a 1’enfant, un individu en developpement
physique, psychique, intellectuel, ¢’est une spécialité appliquée & une catégorie précise d’age, du
début de la conception vers la fin de 1’adolescence fixée a 18 ans avec un objectif primordial :

« assurer la santé physique et morale de I’enfant » (1).

La prescription medicale est un ensemble des instructions claires et écrites donné par un
prescripteur a un dispensateur du traitement(2). Elle consiste a prescrire le bon médicament avec
la bonne forme galénique et la bonne posologie, pour une indication donnée, et pour une prise en

charge optimale(3) . En pédiatrie, cet objectif est un défi quotidien pour les médecins(3).

En effet, les médecins se trouvent aujourd'hui dans une position difficile et complexe qui
n’a jamais été dans toute I’histoire de la médecine(4). Cette complexité de la prescription
médicamenteuse est due a un manque de données de sécurité, d’efficacité, et de posologie pour

cette population particuliére.(5)

De plus, le développement d’une spécialité pédiatrique pose de nombreux problémes liés
a la petite taille du marché, la faible rentabilité, le colt de développement des formes galéniques
pédiatriques qui est plus élevé par rapport aux formes adultes et a la population d’étude qui est le

plus souvent limitée voire trés restreinte comme le cas des médicaments orphelins (6).

Ainsi, la plus part des spécialités prescrites aux enfants ne sont pas spécifiquement étudiées

pour usage pédiatriques, tant en forme galénique qu’en dosage(6,7).

Par conséquent, les médecins ont souvent tendance a faire un ajustement des posologies

des medicaments adultes pour les enfants(8).

De plus, des preuves ont montré que le manque des spécialités pédiatriques entraine une

utilisation trés fréquente des médicaments non homologués ou « hors AMM » (9).

L'utilisation hors AMM reflete la prescription de médicaments en dehors des termes de
leur autorisation de mise sur le marché, c’est a dire dans une posologie, fréquence, tranches

d'age, indication clinique ou une voie d’administration différentes de celles de I’AMM (10).

Selon une étude publiée en France dans les Archives de pédiatrie en 2016, le risque relatif a
I’apparition d’un effet secondaire est de 3,44 en comparaison a une utilisation des médicaments
dans le cadre ’AMM(11). L’étude de Autret-Leca réalisée en 2006 a montré que I’usage hors
AMM représente 94 % des médicaments prescrits en soins intensifs, 67 % des médicaments

prescrits a I'hopital et 30 % des médicaments prescrits en ville(12).
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En grandissant, les enfants changent constamment sur le plan physiologique, par conséquent
I’évaluation des médicaments est cruciale pour cette population(12). Un retard d’évaluation des
médicaments peut les exposer a ne pas bénéficier d’un développement thérapeutique, suivi d’un

risque accru d'erreurs de médication et d'effets indésirables (13).

Toutes ces données nous en mené a tracer un objectif important : analyser les prescriptions
médicamenteuses recues des différents types de médecins (généraliste, spécialiste ou pédiatre),

collectées a partir des pharmacies d’officine.

Notre travail est divisé en deux parties. Dans la premiere partie, nous exposerons une
synthese bibliographique sur les particularités de la population pédiatrique, 1’analyse des
prescriptions avec ces différents niveaux, ainsi que les problemes pharmaco-thérapeutiques qui

peuvent se produire lors de la prise en charge du patient enfant.

Dans la seconde partie, nous exposeront I’¢tude réalisée qui analyse la prescription en
pédiatrie et qui identifie les erreurs de prescription rencontrées, pour enfin caractériser et

quantifier les interventions pharmaceutiques émises pour chaque situation critique.
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Chapitre | : Particularité de la population pédiatrique

I. Classification de la population pédiatrique

La population pédiatrique correspondant a une partie de la population moins de 18 ans(14).
C’est une population hétérogéne, car c’est une période de la vie ou I’enfant est en évolution

continue. Donc le terme enfant est un terme générique qui regroupe des individus d’ages et de

poids différents (15).

Cette population a été divisée en sous-population selon la recommandation

relative a I’investigation clinique des médicaments au sein de la population pédiatrique (Tableau

1) (16).

Tableau I: Classes d’age de I’enfant(16).

Sous population Ages
Nouveau-nés prématurés <38 semaines de gestation
Nouveau-nés a terme 0 a 27 jours

Nourrissons

28 jours a 23 mois

Enfants

2allans

&
e | M
: & BN

<>

%

n
Nouveau-nés Nourrissons Enfants adolescent
aterme I

Nouveau-
nés
prématurés

Figure 1 : Classes d’age de I’enfant(17) .




Chapitre | : Particularité de la population pédiatrique

[1. Particularités pharmacologiques de I’enfant

Le corps humain avec sa physiologie sont tres complexes, en particulier chez 1’enfant car
ce dernier constitue une population spéciale qui subit un changement physiologique régulier de

la naissance al’adolescence(16).

L’enfant n’est pas un adulte en miniature, c’est-a-dire il ne s’agit pas d’un mode¢le réduit de
I’adulte(18). En effet, il existe une différence dans le poids, la taille, la composition corporelle,
ainsi que dans les organes qui sont en cours de maturation chez I’enfant ; ces modifications
physiologiques sont complexes et non linaires expliquant 1’hétérogénéité de cette population et
affectent les mécanismes de la pharmacocinétique et la pharmacodynamie (19). Par conséquent,
les essais cliniques pour adultes ne peuvent pas étre directement extrapolés aux enfants ; une
évaluation spécifique des médicaments est indispensable aux différentes étapes de I’enfance
(20).

En plus, I’adaptation posologique des médicaments testés seulement chez 1’adulte n’est

pas sécuritaire pour un enfant car chaque catégorie d’age a ses caractéristiques spécifiques (5).

En effet, le calcul des posologies doit se faire en fonction de 1’age, le poids ou de la

surface corporelle(21).

Enfin, le choix de la forme pharmaceutique ne peut étre le méme en fonction des tranches
d’age ; par exemple un enfant ne peut pas avaler des comprimés ou des gélules avant 1’age de 6

ans alors qu’un adolescent le peut (22).

I1l. Particularités pharmacocinétiques chez I’enfant
La pharmacocinétique est définie comme la science qui étudie I'évolution des mécanismes

d'absorption, de distribution, du métabolisme et de I'élimination des médicaments dans le temps
(23).

I11.L1.  Absorption
La plus part des médicaments utilisés chez I’enfant sont administrés par la voie orale (24).
Cette voie est conditionnée par différents facteurs tels que la mobilité gastro-intestinale, le pH

gastrique, alimentation, etc(25).

Le pH gastrique est proche de de la neutralité a la naissance puis il s’acidifie dans les 24

heures de vie vers 1 a 3 avant d’atteindre les valeurs adultes vers 1’age de 2 a 3 ans (26).
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Chez le prématuré, la vidange gastrique est lente par rapport a I’adulte(27). Elle accroit
progressivement pour atteindre les valeurs de ’adulte entre le 6°™ et 8™ mois de vie(28) .
Le péristaltisme intestinal est également ralenti, irrégulier, il accroit avec 1’age(27).

Chez le nouveau-né, les fonctions biliaires et hépatiques ne sont pas encore matures ce qui
peut entrainer des troubles de digestion des graisses et une malabsorption des médicaments

liposolubles tels que les vitamines D et E (24).
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Figure 2 : Variation du pH gastrique en fonction de I’age de I’enfant(29).

L’absorption des médicaments par voie cutanée est plus importante chez le nouveau-né et
les jeunes nourrissons en raison de I’immaturité de 1’épiderme et le taux d’hydratation élevé de
la peau(30). De plus, le rapport de la surface corporelle sur le poids est beaucoup plus élevé
chez I’enfant par rapport a I’adulte ce qui augmente le passage des médicaments par voie topique
et augmente le risque d’apparition des effets secondaires(31). Une toxicité systémique est
possible, durant les premiers jours de vie du nouveau-né, lors de I’application cutanée de certains
principes actifs (31). |l existe plusieurs rapports de cas sur l'exposition systémique apres
I'application cutanée de créme a base de lidocaine-prilocaine (méthémoglobinémie), des
produits iodées (hypothyroidie), des corticoides (suppression des surrénales) ou toxicité liee aux

excipients (par exemple 1’aniline, 'hexachlorophéne,) dans les pommades(32).
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L’administration des médicaments a 1I’enfant par voie rectale est utile, notamment, dans les
situations d’urgence en cas ou la voie orale n’est pas disponible ou en cas de difficulté

d’administration par la voie intraveineuse(27).

L’absorption des médicaments par la voie intramusculaire est variable chez cette
population en raison de la faiblesse de la masse musculaire, la diminution du débit sanguin et le

pourcentage d’eau qui est élevé dans les muscles (33).

Chez I’enfant moins d’un an le site d’injection préférable est la partie latérale du tiers

moyen de la cuisse.

Enfin, chez le nouveau-né le plus souvent la voie intraveineuse pose des problemes

techniques, et I’injection intramusculaire devient viable et efficace (34).

11.2. Distribution

Apres absorption, les médicaments se trouvent dans la circulation générale sous deux
formes : une forme liée aux protéines plasmatiques et qui constitue la forme inactive, et une

forme libre qui est la forme active (31).
Chez un nouveau-né et un nourrisson, il y a un faible taux de protéines plasmatiques (25).

De plus, il existe une différence dans la réparation des graisses et d’eau entre I’adulte et
I’enfant : 1’eau totale représente 75% a 85% chez le nouveau-né en comparaison avec 1’adulte
(55 a 60%), et le pourcentage de graisses représente 15% du poids corporel chez le nouveau-né,

pour diminuer par la suite a 18 % apres la puberté (31).

Par ailleurs, chez les jeunes enfants, il est nécessaire d’utiliser des doses plus élevées des
médicaments hydrosolubles tels que la gentamicine et I’amikacine en raison du pourcentage plus

important de leur poids corporel en eau (33).
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Figure 3 : Facteurs influencant la distribution des médicaments(35).

111.3. Métabolisme
Le foie est le principal organe de transformation des médicaments, d’autres organes sont
également impliqués tels que les poumons, les reins, le tube digestif et la peau pour les médicaments

qui nécessitent un passage transdermique (31).

Dans la transformation des médicaments il y a de nombreuses réactions métaboliques de la
phase 1 et 2, les réactions de la phase 1 (réduction et oxydation) entrainent la conversion du

médicament en une autre forme qui peut subir les réactions de la conjugaison (la phase 2) (36).

Chez le nouveau-né, I’'immaturité des réactions de la phase 1 et 2 entraine une diminution
de 1’élimination de nombreux médicaments tels que le paracétamol, la théophylline, et le
clonazépam (37). Ainsi, I’'immaturité de la glycuroconjugaison peut entrainer des conséquences

graves avec le chloramphénicol (Grey baby syndrom) (37).

A Tinverse, le métabolisme chez le nourrisson est plus important (augmentation du
volume du foie), ce qui est traduit par une augmentation de la vitesse d’excrétion et une courte
demi-vie par rapport a I’adulte ; et qui nécessite de rapprocher les doses unitaires apres la

période néonatale pour éviter les sous dosages (37).

10




Chapitre | : Particularité de la population pédiatrique

I11.4.  Elimination
A la naissance, les mécanismes d’élimination rénale sont immatures (15). Le débit de
filtration glomérulaire est modifié. Une valeur similaire a 1’adulte est obtenue au cours du

premier mois de vie, et pour la sécrétion tubulaire vers le deuxieme mois de vie.

Cette élimination insuffisante des médicaments nécessite le plus souvent une diminution

des doses comparativement a 1’adulte et augmentation des intervalles entre les doses (20).

V. Particularités pharmacodynamiques

L’efficacité et la tolérance des médicaments destinés a I’enfant sont liées a la maturation

des organes (12).

En général, I’enfant tolére mieux les médicaments par rapport a un adulte, car ’enfant a

moins de maladies et de co-prescriptions que chez 1’adulte (12).

Mais certains effets secondaires sont observés uniquement chez cette population en raison
de nombreux facteurs:
o insuffisance d’évaluation des médicaments
o phénomenes de croissance qui expliquent la sensibilité de I’enfant a certaines pathologies

o usage exclusive pour I’enfant (13).

Les phénomenes de croissance et de maturation sont a I’origine de la sensibilité particuliére
de la population pédiatrique a certains médicaments : ralentissement de croissance due aux
corticoides, dyschromie dentaire induite par les cyclines, hypertension intracranienne liée a la
vitamine A, retard de développement psychomoteur associé aux psychotropes et aux

antiépileptiques (acide valproique) (38).

En revanche, certains El n’ont pas d’explication pourquoi sont plus spécifiques a I’enfant,
comme le syndrome de Rey lié¢ a I’aspirine, hépato- toxicité du valproate de sodium, et les effets

paradoxaux associés aux benzodiazépines (38).

Chez le nouveau-né devant des troubles de la succion, des apnées, ou une hypotonie
néonatale, le médecin doit envisager une exposition foetale aux benzodiazépine, une

hypoglycémie, une bradycardie aux bétabloquants, ou une insuffisance rénale aux AINS (13).

11




Chapitre I : Analyse de la prescription en

pediatrie
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La prescription de tout médicament chez I’enfant est une responsabilité importante qui

nécessite du prescripteur de faire un examen trés attentif de 1’age, du poids, et de la taille. Il doit

également bien comprendre les mécanismes de la pharmacocinétique et la pharmacodynamie,

afin de donner le bon traitement au bon enfant et au bon moment (39).

La Société Francaise de Pharmacie Cliniqgue SFPC définit 1’analyse pharmaceutique des

ordonnances comme « une expertise structurée et continue des thérapeutiques du patient, de leurs

modalités d’utilisation et des connaissances et pratiques du patient. Son objectif est d’obtenir une

optimisation de 1’efficacité et de la sécurité des thérapeutiques, ainsi qu’une minimisation des

colts et une pharmaco-adhérence optimale » (40).

La prescription médicale nécessite du pharmacien une analyse pharmaceutique qui

permettra I’utilisation ou non du médicament. Cette analyse comporte 4 étapes :

o

o

O

o

I’analyse pharmaceutique qui concerne la recevabilité 1égale de I’ordonnance
I’analyse pharmaceutique qui concerne le traitement
la réalisation d’une IP si nécessaire et sa tragabilité

la validation d’une ordonnance (41).

Elle comporte I’examen du contenu de la prescription et consiste a :

o

o

o

Identifier le médecin prescripteur

Identifier le patient : nom et prénom, age et sexe

Assurer une lisibilité de 1’ordonnance

Identifier le médicament prescrit et ses caractéristiqgues pharmacologiques : nom,
posologie, dosage, forme galénique, durée du traitement, interactions médicamenteuses
(42).
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|. Les niveaux d’analyse pharmaceutique

Pharmaceutical Care Network Europe (PCNE) établit 3 niveaux d’analyse pharmaceutique

expliqués dans le tableau suivant :

Tableau I1: Les niveaux d’analyse pharmaceutique selon PCNE (43).

Niveaux d’analyse
PCNE type 1

Revue de prescription
simple

PCNE type 2
Revue de prescription
intermédiaire

PCNE type 3
Revue de prescription
avancée

Informations disponibles
Historique medicamenteux

Historique médicamenteux
Et informations du patient

Historique médicamenteux,
informations du patient
Et informations cliniques

Problémes identifiables
Interactions
médicamenteuses

Certains effets secondaires
Dosages inhabituels
Certains problemes
d’observance

Interactions
médicamenteuses

Certains effets secondaires
Dosages inhabituels
Certains problemes
d’observance

Interactions médicament —
aliment

Certains problémes
d'efficacité
Automédication
Interactions
médicamenteuses

Certains effets secondaires
Dosages inhabituels
Certains problemes
d’observance

Interactions médicament-
aliment

Problémes d'efficacité
Automédication

Indication non traitée et
médicament sans
indication

Erreurs de dosage
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En 2012, la SFPC a défini des recommandations de bonnes pratiques en pharmacie
clinique proposant différents niveaux d’analyse pharmaceutique en fonction de I’exhaustivité des

données dont dispose le pharmacien (40).

Tableau 111 : Niveaux d’analyse pharmaceutique selon SFPC (40).

Type Contexte Contenu Elément requis

Niveau 1 : Patient connu, sans Choix et disponibilité Ensemble des

Revue de point d’intérét des produits de santé, prescriptions,

prescription clinique nouveau posologies, contre- renseignements de
indication et base sur le patient

interactions

principale
Niveau 2 : Patient connu, + Adaptation +Données
Revue des situation en évolution posologique, liens biologiques
thérapeutiques avec résultats

biologiques,

évenements traceurs

Niveau 3 : Nouvelle admission ~ +Respect des +Historique
Suivi d’un patient, objectifs médicamenteux,
pharmaceutique évolution en cours et thérapeutiques, objectifs

issues non établies monitorage thérapeutique

thérapeutique,
observance ; liens
avec conciliation,
conseil et éducation

thérapeutique

Cette analyse passe par formulation d’intervention pharmaceutique qui est définie par «
toute action initiée par un pharmacien qui induit directement une modification de la prise en
charge du patient » afin d’assurer 1’efficacité et la sécurité et d’optimiser le colt de traitement
(44).

15




Chapitre 11 : Analyse de la prescription en pédiatrie

Les différentes étapes de la formulation d’une IP se succédent de manicre
chronologique :
o lacollecte des informations nécessaires a 1’analyse pharmaceutique
o I’analyse des données du patient
o larédaction d’une IP
o latransmission de I’IP au prescripteur

o I’enregistrement de 1I’IP (45).

I1. Les problemes pharmaco-thérapeutiques

I.1. Les prescriptions hors AMM
La prescription hors autorisation de mise sur marché comporte deux situations : la premiere,
que ce soit chez I’adulte ou I’enfant est 1’utilisation d’un médicament qui n’a pas d’AMM, et la
deuxiéme concerne toute prescription en dehors du cadre du résumé des caractéristiques du produit (

RCP) en terme d’age, d’indication, de durée du traitement et de voie d’administration (46).

Actuellement, pour certaines pathologies graves et rares les enfants ne bénéficient pas de
traitements autorises pour leur &ge et de nombreux médicaments sont donnés hors conditions de
leur autorisation de mise sur le marché AMM pour une efficacité et sécurité qui ne sont pas

caractérisées(47).

De nombreuses études ont montré que la prescription hors AMM est plus marquée chez
I’enfant en comparaison a 1’adulte notamment en médecine néonatale et dans la pratique
hospitaliére, mais aussi elle est tres répandue dans la communauté a cause du nombre d'enfants

qui est beaucoup plus important (48).

Dans la pratique courante, les médecins sont obligés de prescrire des médicaments congus
a l’adulte et faire des ajustements et des adaptations en fonction de la maladie, 1I’age, le poids ou
la surface corporelle de 1’enfant, donc les médecins vont suivre certaines recommandations de
prescription chez I’adulte pour les adapter chez I’enfant :
o Diminution de la dose journaliére
o Diminution de la durée du traitement

o Modification de la forme galénique : par exemple écrasement des comprimés (49).

L'utilisation de médicaments hors AMM est liée a une hausse significative d’effets

indésirables et a des erreurs de médication chez les nouveau-nés (50).
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Ces prescriptions pediatriques hors AMM sont développées principalement en raison du

manque de recherche et d’ études d’évaluation des médicaments chez I’enfant (51).

Lors de la réalisation d’une prescription hors AMM, le médecin prescripteur doit justifier
que le medicament est reconnu comme efficace et non dangereux et que son indication

thérapeutique est indispensable au regard de 1’état du patient (18).

1.2. Posologie en pédiatrie
Le choix d’une dose pédiatrique adaptée a I’enfant constitue I’un des problémes cliniques

majeurs auxquels sont confrontés les médecins chargés de prescrire les médicaments aux enfants
(52).

La détermination d’une posologie pédiatrique adéquate nécessite un examen approfondi
en raison de la multiplicité des groupes d’ages pédiatriques, la variabilité pharmacocinétique et
pharmacodynamique ainsi que la composition corporelle et la réponse aux meédicaments qui

différe entre 1’adulte et ’enfant (53).

La complexité de la sélection de la bonne posologie pédiatrique découle de la nécessité de

les calculer a partir du poids de I’enfant, de la surface corporelle et de la réponse clinique (54).

De nombreuses régles ont été développées pour calculer les doses pédiatriques comme
exemple : larégle de Clark (2 a 17 ans), la régle de Fried, et la régle de Young qui utilise 1’age.
La dose pédiatrique = dose adulte *(age / (age +12)).

Ces regles ne sont pas considérées comme optimales et ils ont été largement critiquées
(55).

Dans la pratique courante, pour prescrire un médicament a un enfant le prescripteur doit
effectuer des calculs basés sur le poids et la dose totale quotidienne doit étre divisée en plusieurs

prises pour I’obtention d’une fréquence appropriée pour administrer le médicament (54).

1.3. Les erreurs de prescription en pédiatrie

Les erreurs médicamenteuses sont définies comme " tout événement iatrogéne évitable lié

a une utilisation inappropriée des médicaments et qui peuvent nuire au patient "(56).

Les erreurs médicamenteuses sont tres fréquentes chez les enfants (57). En effet le calcul

des doses constitue une cause tres courante d’erreur dans cette population (56).
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Une revue estime que 5 a 27 % des ordonnances médicales pédiatriques comportent une
erreur dans 1’une des phases de prescription, de délivrance ou de I'administration du produit
pharmaceutique (58). L’erreur liée a la prescription est parmi les principales causes d’effet
indésirable (59).

Ces erreurs des prescriptions sont divisées en 2 types: erreurs d’omission (manque

d’informations importantes) et erreurs de commission (addition d'informations erronées) (2).

La plus part de ces erreurs trouvées dans la prescription sont :
Interaction médicamenteuse
Contre-indication
Médicament incorrect.
Dose incorrecte
Durée de traitement inappropriée ou durée de traitement manquante.
Formulation incorrecte
Voie d'administration incorrecte.
Fréquence incorrecte ou manquante
Statut allergique, incomplet ou incorrect

Duplication thérapeutique

OO0 000000 0O

Mauvaise qualité rédactionnelle (60).

La mauvaise administration du médicament par un proche constitue également une source

importante d’erreurs médicamenteuses chez cette population (61).
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I. Introduction

Dans le monde les enfants représentent 2,2 milliard d’individus. L’Algérie compte prées de 16
millions enfants, soit le tiers de la population. Ils sont souvent exposés au risque iatrogéne
médicamenteux. Les études dans cette population spécifique restent étroites. On note que plus de
50% des médicaments pédiatriques n’ont pas fait 1’objet d’une évaluation chez I’enfant, et les
prescriptions hors autorisation sur le marché sont en augmentation continue ; ce qui nous a donné

I’idée d’étudier les prescriptions pédiatriques.

I1. Objectif de I’étude
L’objectif principal de cette étude est d’analyser les prescriptions médicamenteuses regues
des différents types de médecins (généraliste, spécialiste ou pédiatre), collectées a partir des

pharmacies d’officine.

L’objectif secondaire est :

o Formuler des recommandations en fonction des pratiques pediatriques.

[11. Modalité de I’étude
I11.1.  Type, cadre et période d’étude

Il s’agit d’une étude descriptive, prospective, interventionnelle, réalisée au niveau des
pharmacies d’officine privées de la wilaya de Tlemcen, Ain Timouchent et Naama sur une période

de cing mois, du 20/09/2022 au 21/01/2023.

[11.2.  Population de I’étude
La population de I’étude était représentée par la population pédiatrique compartimentée en :

nourrissons (1 mois -23 mois), enfants (2ans -11ans) et adolescents (12 ans -18 ans).

111.2.1. Critéres d’inclusion

= Accord des pharmaciens

= Les ordonnances pédiatriques recus a la pharmacie prescrites par des médecins généralistes,
pédiatres ou spécialistes

= Les ordonnances des patients d’age< 18 ans

21




Chapitre | : Matériel et méthodes

I11.2.2. Criteres de non inclusion
= Le refus des pharmaciens
= Les ordonnances ne répandant pas a nos critéres de définition de 1I’ordonnance type d’étude.
= |es ordonnances illisibles

= Les ordonnances des patients agés plus de 18 ans

I11.3.  Variables récoltées
La récolte des données a été faite a partir des ordonnances pédiatriques dans les pharmacies

d’officine pendent une période de 5 mois.

Informations relatives au patient : age, poids, sexe, tranche d’age.

Informations relatives au médicament : DCI, nom commercial, la classe ATC , posologie

, dosage, EM, CI, durée du traitement ,mode d’administration, fréquence d’administration,
et les types hors AMM .

e Information sur le prescripteur : généraliste, pédiatre et spécialiste.

e Information sur le nombre de médicament par ordonnance et type d’ordonnance

(tapée ou écrite manuellement).

111.3.1. Considération éthique
Durant cette étude les données ont été récoltées en tout anonymat. La confidentialité
concernant les données des patients, du medecin prescripteur, ou toute autre élément de la

prescription ont été respectées tout au long de notre période d’étude.

V. Outils d’aide a ’analyse pharmaceutique

Les ordonnances médicamenteuses incluses dans 1’étude ont été analysées a 1’aide du
résumé des caractéristiques du produit RCP en terme d’indication, contre-indication, posologie
mode et fréquence d’administration. Les interactions ont été détectées a I’aide du Vidal, Posos, et

le site Drugs .com.

L’analyse des données a été réalisée a 1’aide des logiciel IBM SPSS Statistics 25 et
Microsoft Excel 2013. Les graphes illustrant notre mémoire ont été confectionnés avec le

logiciel Microsoft Excel 2013.

22




Chapitre | : Matériel et méthodes

V. Description des outils utilisés
V.1 Posos

Posos est un nouvel outil qui simplifie les recherches d’information pharmacologique pour
les professionnels de santé, il réunit plus de 150 sources d’information. De plus, il permet au
soignant de croiser les données de plusieurs médicaments et contextualiser la réponse en fonction

du patient.

V.2. Vidal

Le Vidal est une application congue pour renseigner ’utilisateur sur les caractéristiques des

médicaments.

V.3. Drugs

Le drugs est une base de données des Etats-Unis d’informations sur le médicament mettant

en évidence les interactions médicamenteuses.

VA4, RCP

Le résumé des caractéristiques du produit (RCP) est un document destiné aux
professionnels de santé qui contient les informations relatives aux indications thérapeutiques,
aux CI, aux modalités d’utilisation, et aux EI d’un meédicament. Il est publi¢ par 1’agence

nationale de sécurité du médicament (ANSM) en France.

V.5. Avrticles scientifiques

Les articles scientifiques sur le médicament ont été tirés a partir du site pubMed.

V1. Le déroulement de I’étude

VI.1.  Elaboration de la banque de données
Les données nécessaires pour notre étude ont été assemblées de maniére réguliére durant la
période d’étude apres 1’obtention d’une autorisation du département de pharmacie de la faculté

de médecine de la wilaya de Tlemcen, afin de faciliter I’acces aux pharmacies d’officines.

La sélection des officines était aléatoire avec 1’obtention de I’accord du pharmacien lui-

méme pour faire notre étude.

Les données ont été récoltées par la prise des copies d’ordonnances disponibles ou par la

prise des photos en présence du pharmacien responsable.
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VI.2.  L’analyse pharmaceutique proprement dite
L’analyse réglementaire a été faite a partir des ¢léments qui doivent étre disponibles dans
chaque prescription (age, sexe, poids, tranche d’age, médecin prescripteur, type d’ordonnance).
Pour les prescriptions ou il n’y avait pas la mention du poids de 1’enfant, le poids a été pris a

partir des courbes de croissance.

L’analyse pharmaco-thérapeutique des ordonnances a été réalisée par le Vidal, posos, le

site drugs.com, et le RCP des médicaments.

Elle concerne les différentes d’erreurs médicamenteuses (Cl, les 1AM, posologie, doses,
durée du traitement, fréquence et mode d’administration, duplication thérapeutique et les
différents types hors AMM).

La premiere étape de 1’étude était la collecte des ordonnances pédiatriques disponibles au

niveau des pharmacies.

La deuxiéme étape consiste a extraire les données de chaque ordonnance dans un registre

afin de réaliser I’analyse réglementaire et pharmaco-thérapeutique.

VII. L’analyse statistique des données

L’analyse statistique des données a été obtenue a I’aide du logiciel informatique Excel 2013 et le

logiciel Statistical Package for Social Science (SPSS) version 25.
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I. Description de la population étudiée

1.1. Etude selon le sexe

féminin
48%

masculin

52%

= masculin = féminin

Figure 4 : Répartition de la population selon le sexe

1.2. Etude selon I’age

Tableau IV : Réparation de la population selon 1’age

) Moyennex+ )
Minimum Maximum Meédiane
Ecart type
Age (mois) 216 | 88,02+57.558 72
1.3. Etude selon le poids
Tableau V : Répartition de la population selon le poids
Moyenne+ )
Minimum Maximum Meédiane
Ecart type
Poids (kg) 67|26,65+15.361 21
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1.4. Etude de la population selon les tranches d’age
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

Nourrissons(1mois-23mois) Enfants(2ans-11ans) Adolescents(12ans-18ans)

Figure 5 : Répartition de la population selon les tranches d’age

I1. Analyse des prescriptions

1.1 Etude selon le type d’ordonnance

m Ecrite mauellement mTapée

Figure 6 : Répartition des ordonnances selon la qualité rédactionnelle
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1.2. Etude selon le médecin prescripteur

W Généraliste

M Pédiatre

W Spécialiste en dermatologie

W Spécialiste en
ophtalmologie

W Spécialiste en
pneumophtisiologie

m Spécialiste en médecine
physique et rééducation

M Spécialiste en
endocrinologie

H Divers

Figure 7 : Répartition des ordonnances selon le médecin prescripteur

11.3. Etude selon le nombre de médicaments par ordonnance

Tableau VI : Répartition des ordonnances selon le nombre de médicaments

Moyenne +
Minimum Maximum Ecart type | Médiane | Somme
Nombre de 1 8 4,07+1.402 4 407

médicaments
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1.4. Etude selon le nombre de médicaments essentiels par ordonnance

ﬂIIIII-“
[ ]
1 2 3 4 5 6 7 8

Figure 8 : Répartition des ordonnances selon le nombre essentiels des médicaments
M R:Systeme respiratoire

M S:Organes sensoriels

B P: Antiparasitaires
X
<

Figure 9 : Répartition des ordonnances selon la classification ATC

11.5. Etude selon les classes ATC des médicaments :

M A:Systeme digestif et métabolisme

M B:Sang et organe hématopoiétique

H D:Dermatolgie
H:Hormones systémiques a I'exception des hormones
sexuelles et insulines

B J:Anti-infecieux

B M:Systeme musculo-squelettique

H N:Systéme nerveux

22%
17%
22%

13%

10%

6%

Bl 3%
B 1%

B 2%
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11.6. Etude selon la nature de prescription

H hors AMM u AMM

Figure 10 : Répartition des cas selon la classification des prescriptions dans le
cadre ou hors AMM
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1.7.

Etude selon les problémes pharmaco-thérapeutiques

Tableau VII : Les problemes rencontrés selon les différentes classes médicamenteuses

Problémes liés aux médicaments

° Posologie non 2 o | Médicamen
c @ e
O = g conforme S c S |5| tnonreu | Typed'utilisation hors AMM
= = =3 © S a | o
c =] [+ =
< |2|&|2|§|¢ Sos |2 4|8 | £ |8 o 3
] ] g | o 8 | Surdosage € o|lg gl = |8 2 | 2 2 |c
& el e | 8| |kt dosage S|l gl || @ S Is ] S |°
(75) @ g E o = = o (S c R
a9 |8|2|2|3]¢8 S S|E gl g|g £ |8 E gl 3 E 2
S |[BE|S|2 3|8 S 555|512 2 |5 gssl & | 8
O c e S 2 © o SIS | £ |5 ‘€ 8 k5 5l £ S K & 8 o
21| | 8 8 |o | B |5 8 S O &Eo 5| € @ 5 o o
5|2 8|8 |a S -3 S 15| 2 c 2 58 5| 2 |g<F 5
< O = < 3 3 S | o 5 S [g o< 1 > S 3
5 = g s S |El £ |2 |8 % & 3 o
= 3 2 35 g E |8 2 &
- w S [T a g
A
13,5
A 7 1 3 1 2 3 1 4 5 2 7 2 51,5 13%
B 2 1 1 4 1%
D 1 2 1 2 6 2%
H 9 1 5 7 2 3 1 211 1 1 33 9%
J 14 2 1| 14 2 11 8 1 12| 39| 2 5 3 114 30%
M 12 1 1 1 4 7 2 8 1 1 1 39 10%
N 7 10| 16 3 6 7 5| 10| 1 1 8 1 4 79 21%
R 9,5 4 3 3 2 3 2 8 2 1 7 3 4 51,5 13%
S 1 1 1 1 4 1%
P
1 1 0%
TOTAL 67| 15| 21| 45 6 27 30 10 35 62| 4 9 10| 27 7 8 383 | 100%
17 12 16| 1 100
0,
%o % | 4% | 5% %| 2% 7% 8% 3% 9% % | % 2%| 3% | 7% 2% 2% | 0% %
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P: Antiparasitaires ‘0%

S:Organes sensoriels . 1%

R:Systeme respiratoire _ 13%
N:Systeme nerveux _21%
M:Systeme musculo-squelettique _ 10%
30%
— ]
H:Hormones systémiques a _ 9%
I'exception des hormones...
D:Dermatolgie .2%

B:Sang et organe hématopoiétique . 1%

A:Systeme digestif et métabolisme — 13%

Figure 11 : Répartition des classes thérapeutiques selon les problémes pharmaco-
thérapeutiques
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Absence AMM en Algérie Jo%
Posologie non spécifiée a >y
Absence de données pédiatriques A o
Tranche d'age non conforme — 7%
Médicament non regu [ BA
Forme galénique inappropriée a1
Durée du traitement inappropriée A 16%
Mode d'administration inapproprié A
Fréquence d'administration inappropriée A -
Sous-dosage A =
Sourdosage I 7
Dose incorrecte N >
Absence du dosage A 129
Duplication thérapeutique A 5
Contre-indication [ 4%
Interaction médicamenteuse A 17%

0% 2% 4% 6% 8% 10% 12% 14% 16% 18%

Figure 12 : Les problémes rencontrés liés a la thérapeutique
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11.8. Etude des prescriptions hors AMM

Absence d'AMM
en Algérie
0%

Absence de
données
pédiatriques
16%

Posologie non

spécifiée
19%
’ Tranche d'age
non conforme
65%
B Tranche d'dge non conforme B Posologie non spécifiée

H Absence de données pédiatriques = Absence d'AMM en Algérie

Figure 13 : Les différents types d’utilisation hors AMM
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11.8.1.1.

Etude des catégories hors AMM relevées
Tableau V111 : Les catégories hors AMM

Catégorie hors AMM | Fréquence | Description Exemple
totale
Tranche d’age non 27 L’utilisation du médicament est | Dompéridone

conforme

en dehors de la catégorie d’age

indiquée dans I’AMM

Dipropionate de béclométasone
(Beconase)

Clobetasol (Clotasol)

Hydroxyde d’aluminium/Hydroxyde de
magnésium (Maloox)

Céfixime (Oroken 40mg/5 ml)
Bétaméthasone (Célesténe cp 2 mg)
Paracétamol (DOLYC 1 g)

Paracétamol (Doliprane suppo 300 mg)
Azithromycine (ZOMAX sirop)

Absence de données 7 Manque de preuves d'efficacité | Dipropionate de béclométasone
pédiatriques et d'innocuité chez la (Beconase)
population pédiatrique dans le Bromure de pinavéruim (DICETEL)
RCP. Rispéridone
Phloroglucinol (Spasfon)
Desloratadine (DESLOR)
Posologie non spécifiée 8 Les doses sont administrées en | Paracétamol (DOLYC 1 g)
dehors de la fourchette Paracétamol (Doliprane suppo 300 mg)
dose/poids Josamicine (Josacine sirop 250 mg)
Ibuprofene
Absence d’AMM en 0
Algérie
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11.9. Etude selon les interactions médicamenteuses

A prendre en
compte
25%

Association
déconseiller
10%

Association CI
6%

Figure 14 : Répartition des interactions médicamenteuses
rencontrées

11.9.1.1.  Etude des différents types d’interactions médicamenteuses relevées
L’ensemble des interactions médicamenteuses sont détectées par le Vidal, Posos et la base
de données Drug. Ces interactions sont classées en quatre niveaux de gravité :
e Précautions d’emploi
e Associations déconseillées
e Associations contre indiquées

e A prendre en compte
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+ Association a prendre en compte

Tableau IX : Association a prendre en compte

Association Fréquence Risque Mécanisme Intervention Devenir de
pharmaceutique I’IP
Dompéridone+ 4 Risque Le mécanisme proposé Surveillance Non
Paracétamol d’augmentation de | est ’augmentation de la | clinique et renseignée
I’absorption de vidange gastrique par biologique doit étre
paracétamol Dompéridone envisagée
Sulfametoxazole 1 Risque majoré des Des données limitées Suivi biologique Non acceptée
/ troubles du rythme | suggerent que le
Triméthoprime ventriculaire, BACTRIM peut
+Salbutamol notamment des rarement prolonger
(BACTRIM+ torsades de pointe I’intervalle QT de
Salbutamol) I’électrocardiogramme,
la co administration avec
le Salbutamol (EI :
trouble du rythme
cardiaque, tachycardie
sinusale, favorise la
survenue de troubles
cardiaques
Salbutamol+ 5 Risque des effets Association de corticoide | Suivi biologique Non acceptée
Prednisolone hypokaliémiques (El : hypokaliémie) avec
(Ventoline+ additifs+ risque B2 agoniste adrénergique
Solupred) d’arythmie (El : trouble du
ventriculaire, y métabolisme et
compris la torsade nutrition ; hypokaliémie
de pointe et arythmie cardiaque)
Salbutamol+ 3 Risque des effets Association de corticoide | Suivi biologique Non acceptée
Budésonide hypokaliémiques (El : hypokaliémie) avec
(Ventoline+ additifs+ risque B2 agoniste adrénergique
Budecort) d’arythmie (El : trouble du
ventriculaire, y métabolisme et
compris la torsade nutrition ; hypokaliémie
de pointe et arythmie cardiaque)
Azithromycine+ 1 Risque majoré des | Des données limitées Suivi biologique Non
Sulfametoxazole troubles du rythme | suggérent que renseignée

/
Triméthoprime
(ZOMAX+

ventriculaire,
notamment des

torsades de pointe

BACTRIM peut
rarement prolonger
I’intervalle QT de
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Salbutamol
(Flixotide+

Ventoline)

Fluticasone+ 3

Risque des effets
hypokaliémiques
additifs+ risque
d’arythmie
ventriculaire, y
compris la torsade

de pointe

Association de corticoide
(El : hypokaliémie,
arythmie cardiaque) avec
B2 agoniste adrénergique
(El : trouble du
métabolisme et

nutrition ; hypokaliémie

et arythmie cardiaque)

Suivi biologique

Non acceptée
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+ Les précautions d’emploi

Tableau X : Les précautions d’emploi

Amoxicilline + 1 Diminution de Topique gastro- Par mesure de | Acceptée
Alginate de sodium I’absorption de intestinaux, précaution, il
(Clamoxyl+NOBAC) I’ Amoxicilline et de antiacides et convient de
Paracétamol adsorbants prendre ces
Suite a Iutilisation de | +médicaments topiques ou
Paracétamol+ 1 I’ Alginate de sodium administrés par antiacides a
Alginate de sodium voie orale distance de
(Doliprane +NOBAC) tout autre
médicament
(plus de 2 h si
possible
Triamcinolone+ 1 Risque Les deux Suivi Non acceptée
Prednisolone d’hypokaliémie médicaments sont | biologique :
(Nasalix+Physiolone) hypokaliémiants surveiller la
kaliémie avec
correction si
besoin
Diosmectite de 3 Diminution de Topique gastro- Espacement de | Acceptée
sodium+Paracétamol I’absorption de intestinaux, prise de 2
(SMECTA+Efferalgan) Paracétamol, antiacides et heures
Amoxicilline/Acide adsorbants
clavulanique, +médicaments
Dompéridone, administrés par
Diosmectite de 1 TIOFRAN, voie orale
sodium+Amoxicilline/ BACTRIM et Algifen
Acide clavulanique suite a 1’utilisation de
(SMECTA+ Augmentin) Diosmectite de sodium
Diosmectite de 1
sodium+Dompéridone
(SMECTA+Dompéridone)
Diosmectite de
sodium+Racétadotril 1 Non acceptée

(SMECTA +TIOFRAN)
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Diosmectite de sodium+ Acceptée
Sulfametoxazole /
Triméthoprime
(SMECTA+BACTRIM)
Diosmectite de ]
sodium-+Ibuproféne Acceptee
(SMECTA+AIlgifen)
Hydroxyde d’aluminium-+ Diminution de idem idem Acceptée
Paracétamol ’absorption de
(MAALOX+Dolipranre) Paracétamol et

Diclofenac de sodium

suite a 1’utilisation
Hydroxyde d’aluminium+ d’Hydroxyde
Diclofenac de sodium d’aluminium
(MAALOX+VOTREX)
Ibuproféne+ Risque de majoration Association de Suivi Non acceptée
Sulfametoxazole / de I’hyperkaliémie deux médicaments | biologique :
Triméthoprime potentiellement létale | hyperkaliemiants surveiller la
(Algifene+BACTRIM) kaliémie avec

correction si

besoin
Ibuproféne+ Augmentation du L’utilisation -Aviser le Non acceptée
Bétaméthasone risque de toxicité concomitante d’un | patient a
(Algifen+TABETA) gastro-intestinale AINS et corticoide | prendre les
grave, notamment potentialise les deux
d’inflammation, effets secondaires | médicaments
saignement, ulcération | digestifs avec la
et perforation nourriture
-1’addition
d’un traitement
antiulcéreux
Ibuprofene+ prophylactique
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Méthylprednisolone peut étre

(Algifen+Solumedrol) envisagée

Sulfametoxazole / Risque de majoration | Association de Suivi Non acceptée
Triméthoprime+ de I’hyperkaliémie deux médicaments | biologique :

Acide niflumique potentiellement létale | hyperkaliemiants surveiller la
(BACTRIM+NIFLURIL) kaliémie avec

correction si

besoin
Gentamycine+ Majoration de la Inconnu Suivi Acceptée
Diclofenac néphrotoxicité thérapeutique
Azithromycine+ Risque majoré des Association de Suivi Acceptée
Dompéridone troubles du rythme deux médicaments | biologique
(ZOMAX+Dompéridone) ventriculaire, qui peuvent
notamment de torsade | entrainer une
de pointe torsade de pointe
(enfant a 2 ans) Azithromycine
(El':
Trouble du rythme
cardiaque, torsade
de pointe,
allongement de
I’intervalle QT)
avec Dompéridone
(El : allongement
de Iintervalle QT,
torsade de pointe)
Carbamazépine+ Inefficacité Diminution de la Suivi Acceptée
Rispéridone thérapeutique de la fraction active de | thérapeutique+
Rispéridone la Rispéridone par | Adaptation
augmentation de posologique de
son métabolisme la Rispéridone
(le 9-hydroxy pendant le
Rispéridone) par traitement par
Carbamazepine Carbamazépine
Spiramycine+ Risque majoré de Association de Suivi Acceptée
Prednisolone trouble du rythme Prednisolone (El : | biologique

(Rovamycine+

ventriculaire,

notamment de torsade

hypokaliémie,

pression
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Solupred) de pointe Artérielle
+hypokaliémie systolique associe
a la baisse de
fréquence

cardiaque) avec
Spiramycine qui
expose a un risque
de trouble du
rythme cardiaque

notamment torsade

de pointe)

Bétaméthasone+ Risque Association de Suivi Non acceptée
Prednisolone d’hypokaliémie deux médicaments | biologique :

causant surveiller la

I’hypokaliémie kaliémie avec

correction si

besoin
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+ Associations déconseillées

Tableau XI : Associations déconseillées

Association Fréquence | Risque Mécanisme Intervention Devenir
pharmaceutique | de I'IP
Méquitazine+ 2 Risque d’arythmie | Association de Suivi biologique Non
cardiaque deux médicaments acceptée
Bétaméthasone a effet cardiague
(Primalan+TABETA)
Diclofenac de 1 -Risque de I'ulcére | Association de Arrét de Voltarene | Acceptée
Na+Diclofenac de Na de I’estomac et la deux médicaments Emugel (voir le
rétention de I’eau de la méme classe tableau des contres
(VOTREX+Voltarene indications)
Emugel - Risque des
troubles hépatiques
et rénaux
Gentamycine+Ibuprofene 2 Majoration de L’effet Suivi thérapeutique | Non
I’effet néphrotoxique des acceptée
néphrotoxique aminoglycosides
peut-étre
potentialisé par les
AINS
Gentamycine+Omeéprazole 1 Risque Association de Suivi biologique : Acceptée
d’hypomagnésémie | deux médicaments | la surveillance des
causant taux sériques de Mg
qui peut entrainer I’hypomagnésémie | est recommandée
un rythme avant le début du
cardiaque irrégulier, traitement et
altération de la périodique par la
sécrétion des suite
hormones
thyroidiennes et une
hypocalcémie
Spiramycine + 1 Risque de trouble Association de Suivi biologique Acceptée
Sulfametoxazole / du rythme BACTRIM
ventriculaire
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+ Les associations contre indiquées

Tableau XI1 : Les associations contre indiquées

Prednisolone+Nitroxoline 1 Le risque de tendinite et Mécanisme Arrét de Non renseignée
(Solupred+Nibiol) de rupture tendineuse. est inconnu Prednisolone

Le risque d’infection

augmente (Prednisolone

est un

immunosuppresseur)
Dompéridone + 2 Risque de trouble du Association Suivi Acceptée
Sulfametoxazole / rythme ventriculaire de deux biologique

(enfant a 6 ans) médicaments
Triméthoprime pouvant
(Dompéridone+ causer la
e torsade de

pointe

Ergocalciférol+ 1 Deux analogues de la Association Suivi Acceptée
Cholécalciférol vitamine D qui peuvent de deux biologique :

entrainer une analogues de | surveillance

augmentation de la la vitamine D | étroite du

vitamine D qui peut niveau du

présenter des effets calcium et du

additifs entrainant une phosphore

toxicité se manifestant par
une hypercalcémie, une
hypercalciurie, et une
hyperphosphatémie
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11.10.  Etude des contre-indications

Tableau XIII : Contre-indications

Médicaments Fréquence | Explication Risque IP Devenir

d’IP

Méquitazine (Primalan) Selon RCP ce Risque de convulsion | Arrét Acceptée
médicament est et trouble de
contre indiqué chez | conscience chez le
I’enfant moins de 2 | nourrisson

ans

(le patient a 13

mois)

Dompéridone sirop Selon ANSM les Risque d’effets Arrét Acceptée
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spécialités a base de
Dompéridone sont
uniquement
indiquées chez
I’adulte et
I’adolescent a partir

de 12 ans et pesant

indésirables
cardiaques graves tels
que un allongement
de I’intervalle QT,
des torsades de
pointe, une arythmie

ventriculaire voire

35 kg ou plus une mort subite
Spiramycine/Métronidazole Selon RCP ce Indéterminé Arrét Acceptée
(Bioorogyl) médicament est

contre indiqué chez

I’enfant de moins

de 15 ans

(enfant a 12 ans)
Paracétamol Ce médicament est Le surdosage en Arrét Non
Phenylephrine/Pheniramine/ contre indiqué chez | phéniramine peut acceptée
Cafeine (RYNZA) I’enfant de moins de | entrainer :

15 ans convulsion, trouble

de conscience, coma

(enfant a 12 ans) chez Ienfant
Dipropioante de Selon RCP ce Risque de Arrét Acceptée
béclométasone (Beconase) médicament est ralentissement de la

contre indiqué chez | croissance et

I’enfant moins de 3 | insuffisance

ans surrénalienne

(patient @ a 20

mois

Patient @ a 24

mois)
Diclofenac de sodium D’apres RCP ce Absence d’études Arrét Acceptée

(Voltarene Emugel)

médicament ne doit
pas étre utilisé chez
I’enfant moins de 15

ans (enfant & 12 ans)

spécifiques
d’innocuité menées
chez 1’enfant moins

de 15 ans
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Diosmectite de soduim 1 Selon la revue Risque d’intoxication | Arrét Acceptée
(SMECTA) Prescrire le au plomb : prés de
SMECTA fait partie | 50% du plomb ingéré
de la liste de passe dans le sang
certains les effets toxiques du
médicaments plus plomb sont plus
dangereux qu’utiles | séveres que chez
particulierement I’adulte : trouble a
pour les enfants I’acquisition de
agés de moinsde 6 | certaines fonctions
ans cerébrales
supérieures,
(eniit o J o) ralentissement de
croissance, agitation,
troubles
psychomoteurs
I11.L11.  Etude des duplications thérapeutiques
Tableau XIV : Duplications thérapeutiques
Médicament Fréquence | Explication Risque Intervention Devenir
pharmaceutique | d’IP
Budésonide+Prednisolone 2 Le nombre Synergie - -
(Buducort+Solupred) maximal bénéfique Dans
recommandé de certaines
médicaments de circonstances,
Fluticasone+Prednisolone ( la catégorie les avantages de
Fixasone+Solupred) « cortisones » a la prise de cette
2 prendre combinaison de
simultanément est | médicaments
généralement de peuvent
Bétaméthasone+Prednisolone un. I'emporter sur
(Célestene+Physiolone) les risques
1
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Triamcinolone+
Prednisolone

(Nasacort+Solupred)

Paracétamol+Paracétamol Le nombre toxicité Espacement de Acceptée
(Doliprane suppo+ Efferalgan maximum prises
sirop) recommandé de
médicaments de
la catégorie
"Acétaminophéne
" a prendre
simultanément est
Paracétamol+ Paracétamol généralement de
(Doliprane un
sachet+Efferalagan sirop)
Paracétamol+Paracétamol+ Le nombre surdosage Espacement de Acceptée
Ibuprofene (Doliprane maximal prises
sachet+Efferalagan recommandé de
sirop+Algifen sirop) médicaments de
la catégorie «
analgésiques non
narcotiques » a
prendre
simultanément est
généralement de
deux
Céfazoline+Céfalexine Le nombre Idem Idem Acceptée
(Céfazoline+LEXIN cp) maximal
recommandé de
médicaments de
la catégorie «
béta-lactamines »
a prendre
simultanément est
généralement de
un
Cholécalciférol+ Le nombre Risque de Suivi biologique : Acceptée
Ergocalciférol (Vit maximal toxicité a la Vit | surveillance étroite

D3+Fribiose calcique faible)

recommandé de

médicaments de

D3 qui peut
entrainer des

du taux de calcium

et de phosphore
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Salbutamol+Salbutamol
(Asthalin+Ventoline)

Le nombre
maximal
recommandé de
médicaments de
la catégorie des

« relaxants
musculaires lisses
inhalés » a
prendre
simultanément est
généralement de

un

Dans certaines
circonstances,
les avantages de
la prise de cette
association de
médicaments
peuvent
I’emporter sur
les risques.
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1.12.

Etude des doses incorrectes

Tableau XV : Doses incorrectes

Médicament

Acide niflumique
(Nifluril suppo
400mg)

Fréquence | Explication

Selon RCP :

Nifluril 400mg est
réservé a I’enfant a
partir de 6 mois

jusqu’a 12ans

(le patient & 13 ans)

Risque

Sous dosage et
inefficacité

Intervention

Devenir

pharmaceutique | d’IP

Adaptation de la
posologie (2
suppositoires/jours
avec un intervalle
de 12 h)

Acceptée
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Paracétamol
(DOLYC 1 g)

La dose de 1000 mg
est indiquée pour un
enfant et un adulte &
partir de 50 kg (soit
a partir d’environ 15

ans)

Risque de

sous dosage

Substitution par la
dose de 500 mg
qui est réservée a
I’adulte et a
I’enfant a partir de
27 kg (soit a partir

d’environ 8 ans)

Acceptée
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11.13.

11.13.1.Les surdosages :

Etude des posologies non conformes

Tableau XVI : Médicaments concernés par le surdosage

Médicament Fréquence | Explication Intervention Devenir d’TP
pharmaceutique

Furoate de 2 -Patient ® a 11 ans Adaptation de la Acceptée
mamétasone posologie
(Nasonex) -la dose recommandée : une

pulvérisation dans chaque narine 1 f/j

(soit la dose total est de 100 ug/j)

-ici 1 pulvérisation 3 f/j donc la dose

totale =300 ug/j

Patient @ a 11 ans

- la dose trouvée: 200ug/j
Amoxicilline 2 Patient ®: 8 ans/25 kg Adaptation de la Acceptée
(Clamoxyl) posologie

-la dose recommandée : 50 a 100

mag/kg /j

Cad : 1250a 2500 mg/j

-1 cam—500 mg de Clamoxyl

2 cam—1000 mg/ prise *3=3000

mg/j

-la dose trouvée : 3000 mg/j

Patient @: 6 ans/21 kg

DR : 1050 a 2100 mg/j

DT : 3000 mg/j
Paracétamol 1 Patient : 3 ans/ 4kg Adaptation de la Acceptée
(Doliprane suppo posologie
300 mg) -DR : 60 mg/kg/j
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Céfalexine (Ospexin Patient @: 6 kg Acceptée

sirop 250 mg)
-DR: 25 & 50 mg/kg/j

Cad 150 a 300 mg/j

-1 cam — 250 mg * 3 =750 mg/j
Patient®@ : 14 kg

-DR : 350 a 700 mg/j

-DT : 750 mg /j

Patient® : 16 kg

-DR : 320a 800 mg/j

-DT : 1000 mg/j

Patient : 5 kg Non acceptée
Prednisolone -DR:0.2a0.5ml /kg/j cad 1 a 2.5 ml/j
(Physiolone)

-La dose prescrite (DP) :

4 ml/j
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Paracétamol
(Doliprane sirop)

Paracétamol

(Efferalgan sirop)

Sulfametoxazole /

Patient : 8 kg
-DR : 60 mg /kg/j cad 480 mg/j

1 cam (5 ml) —120 mg

2 cam —240 mg*3=720 mg/j

-DT : 720 mg/j

Le médecin a prescrit 2 flacons
d’Efferalgan alors que la durée
recommandée du traitement de la
douleur est de 5 jours et pour la fievre
est de 3 jours —risque de surdosage

Patient® : 8 ans /25 kg

Adapter la durée

du traitement

Adaptation de la

Acceptée

Non acceptée

Acceptée
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Triméthoprime
(BACTRIM)

-DR : 30 mg/kg/j de Sulfametoxazole,
6 mg/kg/j de Trémethoprime

Cad 750 mg/j de Set 150 mg/jde T

1 cam—200 mg de S et40 mgde T

2 cam—400 mgde Set 80 mgde T
*3=1200 mg/j de Set /240 mg/jde T

Patient @ : 30 mois /12kg

-DR:360mg/jdeSet72mg/jde T

-DT : 600 mg /j de Set 120 mg/jde T

Patient® : 5 ans /18 kg

-DR:540 mg/jde Set 108 mg/jde T

-DT : 600 mg/j de Set 120 mg/jde T

Patient® : 11 ans / 36 kg

-DR: 1050 mg/jde D et 210 mg/jde T

-DT : 1200 mg/j de Set240mg/jde T

Patient ® : 24 mois /12 kg

-DR:360mg/jde Set72mg/jde T

- DT : 600 mg/j de S et 120 mg/j de

Patient ® : 30 mois/ 13 kg

-DR:390 mg/jde Set 78 mg/jde T

-DT : 600 mg/j de Set 120 mg/jde T

Patient @ : 3 ans/14 kg

-DR: 420 mg/jde Set48 mg/jde T

-DT:600mg/jde Set120mg/jde T

posologie
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Patient ® : 6ans /21 kg

-DR : 630 mg/j de Set 126 mg/j de T

-DT : 800 mg/j de Set 160 mg/j de T

Fibroise calcique
faible

Patient : 6 ans

-DR : >5 ans —% a 1 ampoule /j

-DT : 2 ampoules /j

Acceptée
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11.13.2.Les sous dosages
Tableau XVII : Médicaments concernés par le sous dosage

Médicament Fréquence | Explication Intervention Devenir d’IP

pharmaceutique

Acide niflumique Patient @: 13 ans Idem Acceptée
(Nifluril suppo 400 -Dose prescrite est de 400
mg) mg/j

-Dose recommandée selon
RCP d’aprés son age est de
400 mg 2 flj

Patient @: 6 ans /21 kg
-DR : 1 suppo/10kg/j cad 2
suppo /j

-DP : 1 suppo /j

Diclofenac de Patient : 12 ans Acceptée
sodium (VOTREX -DR:(12-15ans:2Cp a25
25 mg) mg 2 a 3 f/j soit 100 a 150

mg/j)
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Diclofenac de
sodium (VOTREX
suppo 25 mg)

Loratadine
(Loradine)

PROTON

(Oméprazole)

Hydroxysine
(ATARAX)

-DP : 50mg/j

Patient : 23 kg

DR : 2 a3 mg/kg /j cad 46 -
69 mg/j

DP : 1 suppo—25 mg/j

Patient : 35 kg
-DR: >35 kg —10 mg/j
Soit (2 cam /j)
-DT : 1 cam/j

Patient : 7 ans/ 23 kg

-DR :»>2 ans et 20 kg = 20 mg
/i

-DP : 1 gélule —»10 mg/j 1 /]

Patient : 17 ans
-DR : 30-100 mg /j
1 ml—2 mg
d’Hydroxysine

-DP:5ml

Acceptée

Acceptée

Acceptée

Non accepté
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Donc DT : 10 mg/j

Paracétamol Patient : 4 ans/18 kg Acceptée

(Doliprane suppo -DR : 1080 mg/j
200 mg) -DP : 1 suppo—200 mg
*4=800 mg/j

Diclofenac de Patient : 10ans/31 kg Acceptée
sodium (Diclofenac -DR : 75-100 mg/j
25 mg) -DT : 1 cp—25 mg *2=50

mg/j

Méquitazine Patient : 7 ans/25 kg Acceptée
(Primalan) -DR : 1.25/5kg/j donc 6.25
mg/j

1 cam (2.5 ml) —»1.25 mg
-DT : 2.5 ml—1.25 mg/j
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mg*2=1000 mg/j

Amoxicilline/ Patient @ : 1 ans/10 kg Idem Acceptée
Acide clavulanique -DR : 400 -800 mg/j
(Augmentin 100 -DT : 1 sachet—100
mg) mg*3=300 mg/j
patient@ : 4 ans/16 kg
-DR : 640-1280 mgj
-DT : 1 sachet—100 mg
*3=300 mg/j
Toux kid Patient : 7 ans/ 28 kg Idem Acceptée
-DR : 2 cam a administré 2 f/j
-DT : 1 cam 1 f/j
Vésiralgine Patient : 7 ans/ 22 kg Idem Acceptée

(Timonal sirop)

-DR: 3 caclj
-DT : 1 caclj
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11.14.

Etude de la durée du traitement

Tableau XVIII : Durée du traitement inappropriée de quelques medicaments prescrits

Durée du traitement inappropriée (fréquence totale=62)

Absence de la durée du

Durée du traitement

Durée du traitement

traitement prolongée raccourci
Exemple : Exemple : Exemple :

Céfuroxime (ZINNAT)
Céfalexine (LEXIN)
Amoxicilline (Clamoxyl)
Amoxicilline /Acide

clavulanique (Augmentin)

Paracétamol (Doliprane cp)
Paracétamol (Efferalgan
sirop)

Omeprazole (PROTON
gélule)

Vibramycine (DOTUR)

IP : Adaptation de la durée du traitement

Devenir de I’IP : Acceptée
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11.15.  Etude de la fréquence d’administration

Tableau XIX : Fréquences d’administration inappropriées de quelques médicaments

prescrits

Probleme

Fréquence d’administration inappropriée (fréquence total =10)

Exemple

Explication

IP

Devenir de I’IP

lopéramide

FR : d’aprés RCP le
nombre de prise est en
moyenne 2 a 3 f/j

Un intervalle de 4 h entre
chaque prise

La fréquence prescrite par
le médecin avec un
intervalle de 6 h entre deux
prise soit : a 9h, 15h, 21h

Adapter la posologie

Acceptée

Azithromycine (ZOMAX

sirop)

Le traitement se déroule sur
3 jours avec une seule prise
Ici : le nombre de prises est
de 2

ldem

Acceptée

Diclofénac de sodium
(VOTREX 25 mg)

Selon RCP :

Pour un enfant 35 a 50 kg
(12a15ans):2cpa25
mg ; 2a 3 f/j soit 100 a 150
mg /j

Ici : 1 cp 2f/j

ldem

Acceptée

Diclofénac de sodium
(VOTREX 50 mg)

D’apres RCP :

Pour un enfant a partir de
35kg:1cpa50mg2a3fl
Ici : 1 cp a 50mg 1f/j

ldem

Acceptée

Propioante de fluticasone

(Flixonase 50 ug)

D’apres RCP : pour un
enfantde 4 ans 4 12 ans :
100 ug en une prise par jour
soit une pulvérisation de 50
ug dans chaque narine 1 f/j
le matin

Ici : 1 pulvérisation matin et

Soir

ldem

Acceptée
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11.16.  Etude de la forme galénique
Tableau XX : Formes galéniques inappropriées
Médicament Fréquence | Explication IP Devenir de I’IP
Amoxicilline/Acide | 2 Selon RCP : Substitution Acceptée
clavulanique Chez I’enfant qui pese 40 kg
(Augmentin 100 ou plus il doit étre traité avec
mg/12.5 mg) formulations utilisées chez
I’adulte (sachet/cp)
Paracétamol 1 Forme galénique inadaptée Substitution Acceptée
(Doliprane suppo pour un enfant de 15 a 24 kg
300mg) (4 a9 ans).
L’enfant a 11 ans/36 kg
Bétaméthasone 1 Cette formulation est Substitution par Acceptée
(Célstene cp 2 mg) réservée a I’adulte. Célestene 0.05%

L’enfant a 6 ans

solution buvable en

gouttes.

Chez les sujets de plus de 6 ans, les formes galéniques appropriées sont des comprimés,

des sachets, ou toutes autres formes permettant d’obtenir une concentration plasmatique efficace.
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11.L17.  Etude du probleme de manque du dosage
Le probleme : Absence du dosage des médicaments sur 1’ordonnance.
IP : Mention du dosage.
Devenir de I’'TP : Acceptée

Tableau XXI : Les médicaments concernés par I’absence du dosage

Exemple des médicaments Fréquence totale

Amoxicilline/ Acide clavulanique 45
(Augmentin)

Prednisolone (Physiolone)
Adapalene

Paracétamol (Efferalgan)

11.L18. Etude du mode d’administration
Probléme : I’administration de médicament a 1’enfant n’est pas conforme aux recommandations

du RCP.
IP : informer le patient sur les modalités de la prise du médicament.
Devenir de I’'IP : Acceptée

Tableau XXII : Mode d’administration inapproprié de quelques médicaments prescrits

Exemple des médicaments Fréguence totale

Amoxicilline/ Acide clavulanique 35
(Augmentin)

Desloratadine (DESLOR sirop)
Ibuproféne (Algifen)

Paracétamol (Efferalgan)

65




Chapitre 11 : Résultats

11.19.  Etude des médicaments non regus

Tableau XXIII : Médicaments non recus par le patient

Traitement non regu

Indisponibilité Décision parentale
FT=9 FT=10

Exemples : Exemples :
Adapalene Alpha amylase (Maxilase)
Glycérol (Glycérine) Oxymeétazoline (Respinhal)
Racécadotril (TIOFRAN) PROSPAN
Ultra biotic infantile Dompéridone (Motilium)
Prednisolone sodium phosphate (PREDOQO) | Desloratadine (DESLOR)
Fluticasone furoate (Avamys)

IP : Ajout

Devenir de I’TP : Acceptée Non acceptée

Les médicaments recus ont été confirmés par la présence de la vignette ou par interrogation du

pharmacien ou des parents.
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11.20.  Etude des interventions pharmaceutiques

Espacement des prises

Substitution

Arrét

Ajout

Optimisation des modalités d'administration
Mention du dosage

Adaptation de la durée du traitement
Adaptation posologique

Suivi thérapeutique

s

Suivi biologique

0% 5% 10% 15% 20%

Figure 15 : Répartition des interventions pharmaceutiques par type

11.21.  Etude de devenir des interventions pharmaceutiques

B Acceptée M Non acceptée M Non renseigné

Figure 16 : Devenir des interventions pharmaceutiques

25%
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Chapitre 111 : Discussion

|. Lesexe

Dans notre série d’étude, nous avons constaté une légére prédominance masculine soit

52% des patients étaient des garcons et 48% étaient des filles. Le sexe ratio (M/F) était 1.08.

Alsulaiman et al. ont trouvé aprés une étude réalisée a Riyad, Arabie Saoudite en 2017 un

résultat proche du notre avec une prédominance du sexe masculin soit (52.7 %) (62).

Ce resultat concorde aussi avec 1’étude menée par Sharif et al. en milieu hospitalier des
Emirats Arabes Unis en 2015 qui ont trouveé des chiffres en faveur des patients du sexe masculin
(56.34%), et un sexe ratio de (1.29) (63).

Dans 1’étude de Soliman et al. réalisée en milieu hospitalier a Oman en 2019, 57.5% des
patients étaient des garcons, et les filles représentaient 42.5 % des cas avec un sexe ratio de 0.73
(64).

1. L’age
La mention de 1’age et du poids sont des éléments importants dans I’analyse et la
validation des ordonnances. Une erreur d’oubli par le prescripteur peut conduire a des lourdes

conséquences.

La moyenne d’age était de 88.02 £ 57.558 mois (7.33 ans) avec un minimum de 1 mois

et un maximum de 216 mois (18 ans).

Ce résultat est comparable a une étude menée en milieu hospitalier de Tripoli en 2018 par
I’équipe de Taher et al. qui ont trouvé une moyenne d’age de 5.4 £0.2 ans, et celui de 1’étude de
Pramil et al. réalisée dans un centre en ambulatoire de ’'Inde en 2012 qui ont trouvé une
moyenne d’age de 52.2 + 2.2 mois (4.35 ans) avec un minimum de 1 mois et un maximum de 18
ans (65) (66).

Une autre étude menée en milieu hospitalier en 2017 par Sophie a trouvé une moyenne

d’age de 6 ans et 10 mois avec un minimum de 1 jour et un maximum de 18 ans (67).
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1. Les tranches d’age

Les enfants étaient la catégorie d’age qui a regu le plus grand pourcentage des ordonnances
67%, 24 % étaient des adolescents et 9 % etaient des nourrissons, ce qui correspondant aux
résultats de Pramil et al. qui ont trouvé 70% des prescriptions dans la tranche d’age des enfants,

cependant les nourrissons étaient 22 % et les adolescents étaient 8 % (66).

Cela n’était pas le cas dans 1’étude de Sophie ou la tranche d’age nourrisson était la plus

fréquente (29.9%) (67).

Selon I’étude de Tansuwannarat et al. réalisée en milieu hospitalier de Thailande en 2022
la tranche d’age enfant était la plus représentée (51.24%), 22.31% étaient des nourrissons, 20.66

% étaient des nouveau-nés et 5.79% était des adolescents (68).

Cette différence de pourcentage entre les tranches d’age peut étre due a un grand

échantillon dans cette classe puisqu’elle est de grande taille (de 2 ans a 11 ans).

IV. Le poids

Les poids extrémes retrouvés étaient 5 kg et 67 kg, avec une moyenne de 26.65 + 15.361

kg. Ce chiffre est comparable avec 1’¢tude de Sophie qui a trouvé un poids moyen de 25.8 kg
(67) .

La plupart des ordonnances analysées ne précisaient pas le poids de 1’enfant. Castronovo et
al. ont signalé aprés une étude réalisée en France en 2018 au niveau des pharmacies d’officine
I’absence du poids sur un nombre élevé de prescriptions pédiatriques (69). Ce résultat est
comparable aI’étude de Ajapuge et al. menée au niveau des pharmacies d’Inde en 2012 qui ont

trouvé que 68,90 % des prescriptions étaient sans poids (70).

La population pédiatrique est une population hétérogéne en terme d’age et du poids, ce
qui conduit systématiquement le prescripteur a inscrire le poids sur I’ordonnance, car la plus part
des médicaments sont prescrits en dose —poids (tels que le Paracétamol sous différentes formes

et I’Amoxicilline).
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V. Le type d’ordonnance

Au sein de notre étude, la majorité des prescriptions étudiees étaient manuscrites (82%),
alors que seulement 18 % étaient des prescriptions tapées. Par contre, dans les études menées par
Sharif et al .toutes leurs ordonnances étaient informatisées (63) .

Kassam et al. ont trouvé aprés une étude réalisée en Egypte au niveau des pharmacies
communautaires en 2021 un résultat proche du notre, avec une prédominance des prescriptions
manuscrites (81.31%) (71).

Selon Ouadah, au cours de son étude d’analyse des prescriptions pédiatriques dans les
pharmacies d’officine de la wilaya de Tlemcen en 2022, les prescriptions manuscrites avaient un

pourcentage de 76.6% alors que seulement 23.4 % étaient des prescriptions informatisées (72).

La clarté d’une prescription est une obligation, car I’analyse des prescriptions dépend de la

lisibilité de I’ordonnance.

Les ordonnances informatisées ont plus d’avantages que celles écrites manuellement : elles
améliorent la sécurité, elles permettent de réduire le risque d’erreur et la confusion des noms des

médicaments, en plus elles sont facilement lisibles.

Par conséquent, I’informatisation est un outil indispensable qui devrait étre utilisées pour

améliorer la qualité et la sécurité des prescriptions.

VI. Le statut du médecin prescripteur

La majeure partie de nos prescripteurs était des médecins généralistes (58%), ce résultat
pourrait étre expliqué par le fait que les parents préferent les médecins dont les consultations
coltent moins chéres. 24 % étaient des pédiatres, le reste 18 % était des spécialistes qui
regroupent des dermatologues, des ophtalmologues, des pneumologues, des oto-rhino-
laryngologues et des endocrinologues. Ce résultat est proche de celui d’une étude de AbuAlsaud
et al. réalisée en 2020 en Arabie Saoudite au niveau de trois hopitaux qui ont trouvé que 71%
des prescriptions étaient des prescriptions des médecins généralistes, 16 % des pédiatres, 13 %

des autres médecins spécialistes (51).

Selon I’étude menée par Ouadah, la majorité des prescripteurs étaient des genéralistes
(80%) (72).
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Bocquet et al. ont montré dans leur travail publié en 2005, que le suivi des enfants était en

majorité par les medecins généralistes (73).

VII. Le nombre de médicaments

Le nombre de médicaments prescrits était variable de 1 & 8, cet intervalle est similaire a
celui obtenu dans différentes études menées au Tripoli, Inde, et Egypte (65,66,71).

La moyenne était 4.07 + 1.402, alors que 4 médicaments par ordonnance étaient les plus
courants (32%), 8 médicaments par ordonnance étaient les moins courants (1%), ce qui est
proche des résultats de Pramil et al. qui ont trouvé une moyenne de 3.2 £+ 0.06 (66).

Les proportions des patients qui ont recu 4 et 8 médicaments par ordonnance étaient 28 %,

et 1 % respectivement (66).

Un chiffre plus bas a été retrouvé dans 1’étude de Josef et al. menée en clinique pédiatrique
en 2015, avec une moyenne des médicaments prescrits de 2.6 1.1 (74).

Selon I’é¢tude de Soliman et al. les patients qui ont recu un nombre de médicaments

supérieur ou égale a 3 étaient 38.4 % (64).

Le nombre élevé des médicaments par ordonnance pourrait étre expliqué par la nature du
diagnostic lors de la consultation, 1’état clinique de chaque enfant, ainsi que la demande des

parents de prescrire plusieurs médicaments par ordonnance.

Nos données ont montré que la poly médication augmente le risque d’erreur. Ce résultat

était également signalé par Taher et al. Kassamet al. Nguyen et al. (65,71,75).

Par conséquent, la limitation de la prescription des médicaments inutiles et non souhaitables
nécessite plus d’attention aux instructions du traitement adopté par le praticien. Le pharmacien
joue un réle primordial dans I’optimisation thérapeutique pour une prise en charge

médicamenteuse du patient.
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VIII. Les classes ATC

Les classes ATC des anti-infectieux généraux a usage systémique (code ATC : J) et du
systeme respiratoire (code ATC : R) étaient les plus couramment prescrites avec un pourcentage
de 22 %, cela pourrait étre due a une prévalence plus élevée des infections respiratoires, rhume,

grippe saisonniére, otites, angines au cours de la phase hivernale de notre étude.

Les médicaments du systeme nerveux (code ATC : N), en particulier le Paracétamol étaient
également tres prescrits 17 %, suivi des médicaments du systéeme digestif et métabolisme a 13 %
et des médicaments dermatologiques 4 %.

L’étude menée par Horen et al. en France a montré des résultats plus ou moins similaires
du notre, Les médicaments du systeme respiratoire étaient de 29.7 %, les anti-infectieux 15.6
%, les médicaments du systéme nerveux 13.8 %, et les médicaments dermatologiques 5.4
%(76).

Selon I’étude de Mathilde sur les prescriptions pédiatriques inadaptées a 1’officine réalisée
en 2019 pendant la période hivernale, les médicaments du systeme nerveux, principalement le
Paracétamol, étaient les plus représentées avec un pourcentage de 23.9%, suivi par la classe des
médicaments du systeme respiratoire (22.9%) et la classe des anti-infectieux (15.6%) (77). Ces
classes étaient logiquement les plus prescrites avec recrudescence des infections respiratoires et

des rhumes au cours de la période hivernale de 1’étude.

Un pourcentage plus élevé a été trouvé par Sophie pour la classe du systeme nerveux
38.3% alors que 10.8% étaient la classe des anti-infectieux (67).

IX. Les problemes pharmaco-thérapeutiques

IX.1 Les prescriptions hors AMM
Notre étude a montré que I’utilisation des médicaments hors AMM est trés fréquente en
pédiatrie, ce qui a été confirmé par une étude réalisée en 2015 en Australie dans un milieu
hospitalier (78).

Le total des prescriptions hors AMM était de 30%. Les classes les plus touchées étaient
celles des médicament du systeme digestif et métabolisme (code ATC : A) et les médicaments
du systeme nerveux (code ATC : N) dont les fréquences étaient de 9 et 13 respectivement, ce qui

est concordant aux données de 1’étude précédente qui a rapporté 25.7% des prescriptions hors
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AMM et les deux classes les plus touchées étaient celles des medicaments du systeme digestif et

les médicaments du systéme nerveux avec 15.4 % et 39% respectivement (78).

D’autre part, le total des prescriptions hors AMM dans une étude effectuée en soins
primaires a Viamdo en 2016 a été similaire du notre avec un pourcentage de 31.7%
principalement pour une dose, tranche d’age, et fréquence d’administration non conforme soit
38.8%, 31.% et 29.3% respectivement (79). Le Salbutamol était le médicament le plus prescrit
pour un usage hors AMM pour une tranche d’age inférieure a celles des recommandations (79).
Nos résultats ne sont pas directement comparables, cela est di a une variation de la définition de

I’utilisation hors AMM d’une étude a 1’autre.

Dans notre étude les prescriptions sont hors AMM principalement pour 1’age (64%), c’est-
a-dire que I’utilisation est en dehors de la tranche d’age indiquée dans AMM, ou en raison
d’absence des données pédiatriques concernant son utilisation décrite dans les informations du
produit (16%). Une autre raison était les posologies non spécifiées c’est-a-dire que les doses sont

administrées en dehors de la fourchette dose/poids (19%).

Des pourcentages plus bas étaient rapportés par 1’étude australienne précédente concernant
I’age (43.2%) et I’absence des données pédiatriques (4.3%), et un pourcentage €tait beaucoup

plus élevé pour les posologies non spécifiées (47.4%) (78).

Pandolfini et al. ont réalisé une revue de la littérature sur les prescriptions hors AMM de
toutes les études publiées de 1985 a 2004 au niveau des services hospitaliers pédiatriques et
milieu communautaire. Les taux des prescriptions hors AMM étaient variables entre 11% et
80%. La classe la plus concernée était celle des médicaments du systeme nerveux principalement

pour le paracétamol ce qui proche du nos résultats (80).

Dans notre étude, la Dompéridone était également la plus couramment prescrite, dont un
usage hors AMM pour un groupe d’age non conforme, ce qui a été trouvé dans une étude

effectuée en milieu communautaire en Indonésie en 2015 (81).
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IX.2. Les interactions médicamenteuses
L’étude a analysé les erreurs de médications liées a la prescription. Les interactions
médicamenteuses sont classées au premier rang des erreurs médicamenteuses dans notre étude
(17%). Ce chiffre est proche de I’étude de Kassam et al. qui ont trouvé un pourcentage de
23.05% (71).

Cette différence est due au fait que I’erreur la plus courante qui a été signalée par cette

étude était I’absence d’information spécifique sur le stockage des médicaments pédiatriques.

Ce chiffre était largement supérieur dans une étude réalisée en urgence de 1’hopital de
Mexique en 2018 (61%), 0.2% étaient des associations contre indiquées, 7.5% étaient des
associations classées comme graves, 62.8% étaient classées comme significatives et 29.5%
étaient des associations mineures (82). Cela pourrait étre expliqué par une méconnaissance des
interactions médicamenteuses sur les médicaments pédiatriques en milieu hospitalier, et la nature
du diagnostic du patient qui nécessite ces associations. D’autres interactions sont dues a un
processus différent. Sur le plan galénique signalons les incompatibilités physico-chimiques dans

les liquides de perfusion.

La plus part de ces interactions pouvaient &tre évitées par simple précaution d’emploi
(59%), les interactions de niveau a prendre en compte avaient un pourcentage de 25%, les
associations déconseillées représentaient 10 % et les associations contre indiquées étaient les

moins fréquentes avec un pourcentage de 6 %.

Les interactions de niveau « précautions d’emploi » étaient les plus enregistrées, ces
interactions sont le plus souvent bien connues par les médecins et leur présence sur les
ordonnances pourrait s’expliquer par le fait que les médecins pensent qu’elles sont toujours
évitées au moment de la dispensation. Les médicaments d’association déconseillée sont
surement associés pour une néecessité de bien étre des patients, leurs prescriptions imposent une
surveillance étroite du patient. Il est remarquable que les associations contre
indiguées constituent un probleme a part car elles peuvent provoquer des effets cliniquement tres

graves et elles peuvent aussi étre source d’hospitalisation.

L’association de niveau « a prendre en compte » la plus trouvée était celle de Salbutamol et
Prednisolne, 1’étude de Pekka et al. réalisée en 2021 a montré que le traitement a base de

Salbutamol était plus meilleur en cas d’association du Prednisolone (83).
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Dans notre étude, I’association de la Rispéridone avec la Carbamazépine devrait étre
utilisée avec précaution d’emploi, les effets de la co-administration de la Carbamazépine avec
Risperidone et son métabolite actif ont été étudiés chez des patients hospitalisés par Ono et al.
L’étude a montré que la concentration plasmatique de la Rispéridone chez les patients traités
simultanément avec la Carbamazépine était plus inférieures a celles avant I'administration de la

Carbamazépine (84) .

L’association de la Dompéridone avec Sulfaméthoxazole /Trimétoprime était contre

indiquée a cause du risque d’arythmie cardiaque, ce qui a été signalé par 1’étude de Gerrit et al.

réalisé en 2017 (85).

En milieu hospitalier les interactions contre indiquées selon 1’é¢tude de Morales-R6Aos
étaient moins fréquentes que dans le milieu communautaire (82). Cela pourrait étre expliqué par

la vigilance trés importante des médecins avec la formation continue en milieu hospitalier.

IX.3.  Ladureée du traitement
Le second probléme majeur était la durée du traitement inappropriée (16%), ce probléme

était frequemment trouvé avec la classe des anti-infectieux (code ATC : J).

Ce résultat est quasi-similaire a celui d’une étude réalisée en milieu hospitalier en 2023
(14.66 %) (86) .

Un pourcentage élevé a été trouvé par Kassam et al. (36.92%) (71). Dans cette étude la

durée du traitement inadéquate était la deuxieme erreur la plus enregistrée (71).

Selon une étude effectuée a 1’hopital en 2022, la plus part des ordonnances comportaient
des erreurs liées a la durée du traitement inappropriée des antibiotiques (70 %), ce qui peut
entrainer un échec du traitement anti-infectieux et une augmentation des problemes de

résistances (87).

Il est important de savoir que la précision de la durée du traitement est nécessaire pour
chaque médicament, car elle oblige mieux les patients a continuer leur traitement jusqu’au bout ;
par contre 1’absence de cet élément peut les encourager a ne pas terminer toute la boite et
arréter leur traitement des la disparition partielle des symptdmes ce qui peut entrainer des

problémes d’inefficacité thérapeutique.
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IX.4. Les contre- indications

La recherche des contre-indications est un maillon essentiel avant la dispensation des

médicaments.

Apres 1’analyse de 100 prescriptions, nous avons trouvé 15 contre-indications soit 4%. Un
pourcentage non comparable a été retrouvé par kassam et al. (31.31%) (71).Un chiffre plus bas a
été trouvé dans 1’étude de Horen (76)(1.69%) .

La contre-indication la plus prescrite était celle de la Dompéridone en raison de ces effets
cardiaques. La plus part des études ont rapporté des intervalles QT prolongés chez les enfants
recevant la Dompéridone (88,89).

Le Dipropionate de béclometasone est également contre indiqué chez les enfants de moins
de 3 ans en raison de ses effets sur la vitesse de croissance, ce qui a été signalé par 1’étude de
David et al. réalisée en 2015 (90).

En 2019, ’ANSM a modifi¢é ’AMM de Smecta et ses génériques en raison du risque de
passage du plomb dans le sang chez les enfants moins de 6 ans.

IX.5. Les duplications thérapeutiques
Parmi les erreurs retrouvées étaient les duplications thérapeutiques avec un pourcentage de
5%. Mathilde a trouvé au cours de son étude un chiffre plus ou moins similaire du notre (9.7 %)
(77). Un chiffre plus élevé a été enregistré par Kassam et al. (12.62%) (71). Le Paracétamol est
une substance célébre mais d’une mauvaise utilisation chez I’enfant. De nombreux cas de
redondances étaient compter avec cette molécule entre les formes suppositoires et la voie orale et

qui peuvent entrainer des risques de surdosage.

L’avantage de I’association de Salbutamol et Ventoline dans certains cas peut emporter sur
les risques. Une étude réalisée en 2018 a montré que la forme inhalée de Salbutamol a moins

d’effets secondaires systémiques (91).

1X.6. Les doses incorrectes

Le choix d’une dose inadéquate a la dose prescrite était enregistré dans 2 % des

médicaments prescrits.

Ce résultat est proche de celui de 1’étude de Taher et al. (3.3%) (65). L’étude réalisée par

kassam et al. en officine a montré que 29.48% des doses étaient incorrectes (71). Selon
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Alsulaimen, les doses incorrectes ont représenté 54.15% des problemes rencontrés en niveau des
pharmacies (62). Cela pourrait étre attribué a un manque de connaissances sur les médicaments

pédiatriques et a une différence dans les médicaments prescrits par les médecins.

IX.7. Les posologies non conformes
Le probléme de posologie inappropriée était fréquent chez les enfants (15%) vu la
complexité des calculs en raison de la multiplicité des tranches d’age, du poids et la variabilité

pharmacocinétique.

Les proportions des doses supra curatives et infra curatives étaient 7%, et 8%
respectivement. Ces taux sont comparables a ceux de I’étude de Horen et al. qui ont trouvé 6.27
% des doses élevees et 7.4 % des doses faibles (76). Nguyen et al. ont trouvé au cours de leur
étude réalisée au Vietnam en 2021 que 21.9 % des problémes rencontrés étaient liés a un
surdosage et 15 % a un sous dosage (75). Cela pourrait étre due au manque de formation sur le

calcul de posologie en particulier pour la classe des anti-infectieux.

Dans notre série d’étude la classe des anti-infectieux était la plus concernée par cette
erreur, selon Taher le surdosage et le sous dosage ont représenté 15.8 % des erreurs avec la

classe des antibiotiques (65).

Les conséquences des posologies inadéquates avec la classe des anti-infectieux sont
nombreuses : rémission incompléte, augmentation des résistances, intoxication en cas de

surdosage.

IX.8. Fréquence d’administration inappropriée
Le probléme de rythme d’administration représentait 3% de non-conformité. Ce taux est
inférieur a celui de Alsulaimen et al. (15.58 %) (62). Un chiffre plus élevé a été trouvé par
Taher et al. (10.2%) (65). Kassam et al. ont trouvé un taux de 7.31 % des fréquences

inappropriées (71).

L’ Azithromycine est largement prescrite pour les enfants a cause de son large spectre
d’action. La durée recommandée selon les référentiels est de 3 jours avec une seule prise par
jour. Un rythme d’administration inapproprié peut entrainer des effets indésirables gastro-
intestinaux comme il a été montré dans une étude sur 1’Azithromycine en pédiatrie réalisée en
2020 (92).
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L’utilisation des médicaments avec une fréquence inappropriée peut étre liée a un risque

élevé de surdosage ou sous dosage.

I1X.9.  Forme galénique inappropriee
Parmi les faibles pourcentages d’erreurs de médication enregistrés mais ayant un impact
élevé sur la sécurité de la thérapie étaient les formes galéniques inadéquates avec un
pourcentage de 1%. Notre proportion est inférieure a celle de Nugyen et al. (9.3 %) qui ont

réalisé leur étude en milieu hospitalier (75).

Les donnees de la littérature montrent qu’en milieu hospitalier, les formes galéniques sont
souvent inadaptées a 1’enfant : difficulté d’avaler les formes orales solides avant 1’age de 6 ans,
ainsi que la présence de nombreux excipients qui sont déconseillés chez I’enfant (93). Face a
cette situation, le pharmacien hospitalier est dans 1’obligation de passer aux pratiques de
déconditionnement des spécialités destinées a 1’adulte et faire des dilutions ce qui constitue une

source d’erreur importante (93).

En officine un chiffre plus élevé a été rapporté par Kassam et al. (7.31%) (71). Selon
Alsulaimen et al. le probleme de la forme inappropriée des médicaments a représenté 7.79 % des

problemes rencontrés au niveau des pharmacies (62).

Il est important de choisir la forme galénique la mieux adaptée pour chaque enfant afin
d’atteindre une meilleur biodisponibilité et efficacité, et d’éviter les erreurs de posologies, pour

assurer une meilleur sécurité a I’administration et pour améliorer 1’observance thérapeutique.

IX.10. Meédicament non regu par le patient
L’indisponibilité des médicaments est un probléme en augmentation, tant dans notre pays
qu’au —deld de nos frontieres, en raison de la pénurie du marché qui a des conséquences sur la

qualité des soins du patient.

Ce probléme avait un pourcentage de 2 %. De plus, parmi les causes pour lesquelles le
patient n’a pas pris ses médicaments figuraient la décision parentale (3%), ceci pourrait étre

expliqué par le niveau socioéconomique des parents.

Peu d’études ont examiné le probléme d’indisponibilité des médicaments.
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IX.11. Autres problemes
Parmi les erreurs trouveées étaient le mode d’administration inapproprié qui avait un
pourcentage de 9%. Ce taux était légérement supérieur a celui de Kassam et al. (14.19 %) (71).
Yang et al. ont trouvé apres une étude réalisée en 2019 dans un hopital chinois que I’erreur liée

au mode d’administration a représenté 6.18 % des problemes pharmaco-thérapeutiques (94).

Les formulations liquides orales sont les mieux adaptées chez les jeunes enfants, mais il
faut faire une grande attention au mode d’utilisation des instruments de mesure. Une étude
réalisée au niveau des urgences pédiatriques en 2014 a constaté que 1’utilisation des instruments
de mesure standardisée est liée a une réduction des erreurs de dosage, et malgré toutes les
recommandations qui insistent a utiliser 1’instrument d’administration fourni avec le flacon, les

parents préférent utiliser les cuilléres de cuisine (95).

La mention du dosage des médicaments doit étre exigée par le pharmacien avant la
dispensation du traitement, contrairement a notre étude au cours de laquelle 12 % des
prescriptions ne comportaient pas cette mention. Ce résultat est inférieur a celui de 1’étude
effectuée par I’équipe de Kassam et al (29.31 %). Un oubli de précision du dosage peut étre une
source d’erreur. Une méconnaissance des regles relatives a la rédaction des ordonnances ou une

négligence de la part des prescripteurs pourraient justifier cette pratique.

Ce probléme peut entrainer des risques de surdosage ou sous dosage et dans ce cas le
pharmacien ne devrait pas délivrer un médicament sans la précision du dosage si ce dernier

comporte plusieurs dosages.

X. Les interventions pharmaceutiques

Au sein de notre étude, sur les 100 prescriptions analysées, 355 IP ont été émises soit (82.3 %).

L’intervention majoritaire était I’adaptation de la posologie avec un pourcentage de 20 %.
Notre résultat est 1égérement inférieur a celui d’une étude réalisée en 2022 dans un service
pédiatrique (36 %) (96). Dans une autre étude menée en 2018 par Cohen et al. dans un centre
hospitalier, 32.4 % des IP concernaient 1’adaptation posologique (97). Comparativement a
I’étude de Abrogoua et al. effectuée dans un milieu hospitalier en 2016, notre résultat est
légerement augmenté (11.1 %) (98). Cette derniere étude a montré que 1’Amoxicilline/Acide
clavulanique et la Josamicine ont été les meédicaments les plus concernés par cette intervention
(98).
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Une nécessité d’adapter la durée du traitement a été proposée dans 19 % de nos interventions
pharmaceutiques, en particulier pour la classes des anti-infectieux ; car un usage excessif peut
augmenter le phénomene de la résistance. Ce probléme a été signalé par une étude francaise

réalisée en 2015 visait a analyser les prescriptions d’antibiotiques chez les enfants (99).

Devant la croissance des résistances, des recommandations et des plans d’alerte sur le bon

usage des antibiotiques ont été émises en France (99).

L’optimisation des modalités d’administration a été proposée dans le cadre d’une méthode
d’administration non adéquate avec un pourcentage de 12 % du total des IP. Ce taux est
légerement inférieur a celui d’une étude francaise publiée en 2012 qui a montré que 22 % des
interventions ont concerné le mode d’administration principalement pour les anti-infectieux a
usage systémique (100) . Notre proportion est non comparable a celle de Abrogoua et al. qui ont
trouvé que 88.9 % des IP concernaient 1’optimisation du mode d’administration en particulier
pour les antibiotiques (98). Dans 1’étude de Bouhassoun et al. menée sur les IP chez I’enfant au
service de I’EHS meére- enfant Tlemcen en 2020, 1’optimisation des modalités d’administration a

été proposée dans 25 % des cas (101).

Le suivi thérapeutique a constitué seulement 2 % des interventions pharmaceutiques. Cette
proportion obtenue est comparable a celle de Cohen et al. (1.3 %) (97). Par contre, un chiffre
plus élevé a été rapporté par Prot-Labarthe (16%) et Bouhassoun et al. (22.7 %) en milieu
hospitalier (100,101).

Le suivi thérapeutique chez un patient hospitalisé est principalement demandé pour ces
problémes : interactions médicamenteuses, effets indésirables, réponse insuffisante au
traitement, suspicion de la toxicité, vérification de I’adéquation des posologies, et 'usage d’un

médicament a index thérapeutique étroit.

Le nombre de propositions d’ajout de traitement a représenté 7 % des interventions
pharmaceutiques. Ce chiffre est quasi similaire a celui de Sophie (3%) (67). Un chiffre plus élevé
a été révélé par Collet et al. (14 %) et Bouhassoun et al. (15.9%) (96,101).

3 % des interventions pharmaceutiques étaient destinées a la substitution de médicament en
raison de la prescription des doses incorrectes ou des formes galéniques inappropriées. Cette
intervention avait un taux plus ¢élevé dans 1’étude de Mathilde (17 %) (77). Elle concernait

principalement le Zymad qui a été remplacé par Adrigyl et de la Bétaméthasone en gouttes
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remplacee par la forme comprimé dispersible (77). Sophie au cours de son étude a trouvé que les

substitutions constituaient 14.8 % des interventions (67).

5 % des arréts du traitement ont été proposés soit pour une contre-indication ou pour une
association contre indiquée. Ce chiffre est comparable a celui de Bouhassoun (8 %) (101) . Hon
et al. dans leur étude réalisée en 2020 en milieu hospitalier, les arrét ont constitué 7.6 % des
interventions(102) . Selon Sophie 19 % des interventions ont proposés pour arréter le traitement
(67).

11 % des interventions pharmaceutiques réalisées étaient destinées a la surveillance

biologique, elle était associée a des risques de désequilibre ionique et des troubles cardiaques.
Un suivi plus rigoureux devrait étre mise en place.

Le nombre de proposition de mention du dosage dans notre étude a représenté 13 % des

interventions pharmaceutiques.

Il est nécessaire de préciser le dosage afin d’éviter la confusion entre les médicaments et les

problemes de surdosage et sous-dosage.

XI. Le devenir des interventions pharmaceutiques

Les interventions ont été classées dans des tableaux selon les problemes rencontrés et

transmises oralement au médecin.
Dans cette étude, 83 % des interventions pharmaceutiques ont été acceptées par le médecin.

Ce pourcentage était également élevé dans 1’étude de Mathilde (92.3%), Collet et al. (93 %),
Hon et al. (81.8 %), Drovandi et al (95%) (77,96,102,103).

16 % des interventions pharmaceutiques ont été refusées, dont certaines ont été non
acceptées parce que sont des associations autorisées : Salbutamol +Prednisolone ou parce
qu’elles ne présentent pas du risque a courte durée: Ibuproféene+Sulfametoxazole/

Triméthoprime.
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Limites de I’étude

e Difficulté d’accés au niveau des officines, en effet le probléme majeur qu’on a rencontré
¢était une réticence a la présence d’un étranger.
e La confidentialit¢ concernant les données du patient et du médecin a fait 1’objet de

problemes pour les pharmaciens.
e L’écriture illisible de certaines ordonnances qui a compliqué 1’analyse.

e [’absence du poids du patient sur la plupart des ordonnances.
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Conclusion

« L’enfant n’est pas un adulte en miniature ». En effet, le risque d’erreur est plus important
chez lui que la population générale en raison de ses particularités pharmacologiques, la carence
des médicaments, des formes et des dosages adaptés qui favorisent 1’'usage hors AMM.

La prescription medicamenteuse est un maillon crucial dans le processus des soins. En
pédiatrie, les conditions de cette prescription pour les médecins sont difficiles en raison du
manque des données de sécurité, d’efficacité, et des calculs de posologie qui sont souvent

complexes chez I’enfant.

Le pharmacien, étant le spécialiste du médicament, il a une lourde responsabilité vis-a-
vis de cette prescription, car il doit s’assurer de I’absence du danger li¢ au médicament, il peut
émettre des avis sur l’adaptation de la posologie, 1’arrét, I’ajout, la substitution et la
modification de la forme pharmaceutique des médicaments aprés effectuer une analyse

pharmaceutique.

Cette étude nous a permis d’analyser et identifier les erreurs des prescriptions pédiatriques
rencontrées en officine et de mettre en avant le role de cette analyse dans la genése des

événements indésirables médicamenteux par le biais des interventions pharmaceutiques.

L’analyse pharmaceutique est une activité principale du pharmacien, elle constitue un

élément indispensable de lutte contre la iatrogénie médicamenteuse.

Ce travail nous améne & formuler des recommandations pour améliorer la pratique de
prescription et sécuriser la prise en charge médicamenteuse de I’enfant grace a I’identification

des problémes pharmaco-thérapeutiques.

De plus, I’é¢tude met en lumicre la nécessité d’une coopération entre les pharmaciens
officinaux et les prescripteurs afin de limiter au maximum la prescription inadaptée chez

I’enfant.

A TP’avenir, il serait important de pratiquer plus d’essais cliniques pour permettre une
homologation des médicaments a usage pédiatrique. Il serait également important de renforcer
les études d’évaluation des médicaments chez cette population pour lui permettre de bénéficier

d’une prise en charge médicale optimale.
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Recommandations

Notre étude nous a permis de donner les recommandations suivantes :

o Aux pharmaciens des officines
- Se former selon les bonnes pratiques de dispensation des médicaments.
- Informer le patient sur les modalités de prise du médicament.
- Améliorer la collaboration avec les médecins prescripteurs.
o Aux prescripteurs
- Se former selon bonnes pratiques de prescription pédiatrique.
- S’assurer que la prescription est conforme aux données de référence, et qu’elle permit de
garantir la continuité, la qualité et la sécurité du traitement.
- S’assurer que la dose, la forme pharmaceutique, la posologie, la voie d’administration du
médicament sont adéquates au patient.
- Introduire un systeme de prescription informatisée.
o Au patient
- Respecter les modalités d’administration des médicaments.
- Assurer I’observance thérapeutique.
o Aux industries pharmaceutiques
- Homologation des médicaments a usage pédiatrique.

- Promouvoir des essais cliniques pour développer des médicaments plus adaptés a I’enfant.
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Annexe 1 : Fiche de codification de I’intervention pharmaceutique, selon la SFPC (101).

Fiche Intervention Pharmaceutique

Démarche assurance qualité

*Le N° d’enregistrement est indispensable pour I’externalisation des données patient et médecin (confidentialité)

Numeéro d’enregistrement *

NOM

| PRENOM

Date : Code CIP du médicament N° Facture : Age : ans oumois |Sexe : |poids Kg
O M
0 F

1 - PROBLEME (1 choix) :
1.1 O Contre-indication / Non conformité
aux référentiels
1.2 0 Probléme de posologie
1.3 0 Interaction médicamenteuse
OA prendre en compte
OPrécaution d’emploi
O Association déconseillée
OAssociation contre-indiquée
OPubli¢e
1.4 O Effet indésirable
1.5 0 Oubli de prescription
1.6 O Meédicament ou dispositif non regu
par le patient
OlIndisponibilité
OlInobservance
Olncompatibilité physico-chimique
1.7 30 Prescription d’un médicament non
justifié
1.8 0 Redondance
1.9 0 Prescription non conforme
OSupport ou prescripteur
OManque d'information, de clarté
OVoie d'administration inappropri¢e
1.10 O Pharmacodépendance
1.11 O Monitorage a suivre

2 - PRESCRIPTEUR :

5 - ORDONNANCE :

Nom Prénom :

5.1 O Classée
5.2 0 Transmise au prescripteur
2.1 O Médecin généraliste 240 Sage-femme,
2.2 0 Médecin spécialiste 2.5 0 Dentiste,
2.3 0 Meédecin hospitalier 2.6 O Infirmier
3 - INTERVENTION (1 choix) |4 - DEVENIR DE
3.1 O Adaptation posologique [’ INTERVENTION
3.20 Choix de la voie 4.1 3 Acceptée par le
d’administration prescripteur
3.3 0 Améliorer les méthodes [4.2 0 Non acceptée par le
de dispensation prescripteur sans motif
/d’administration 4.3 0 Non acceptée par le
3.4 0 Suivi thérapecutique prescripteur avec motif
3.5 0 Ajout (prescription 4.4 0 Refus de délivrance avec
nouvelle) appel prescripteur
3.6 0 Changement de 4.5 0 Refus de délivrance sans
médicament appel prescripteur
3.7 0 Arrét ou refus de 4.6 O Acceptation du patient
délivrer (information du patient et

prescripteur non contacté)
4.7 0 Non acceptation par le
patient

DETAILS POUR ANALYSE DE I’INTERVENTION PHARMACEUTIQUE préciser

: DCI, Dosage, posologie,

rythme d’administration des médicaments ; Eléments pertinents en relation avec le probléme dépisté ; Constantes biologiques
perturbées ou concentration d’un meédicament dans liquides biologiques (+ normales du laboratoire) ; Décrire précisément

I’intervention pharmaceutique.

Contexte de I’intervention

Probleme

Intervention

Elabore par le groupe de travail SFPC officine et "Standardisation et valorisation des activités de pharmacie clinique”. février 2013 et Copyright 2013. Version 6

97




Annexes

Annexe 2 : Description des problémes médicamenteux, selon la SFPC (101).

TAMPON :

Fiche Intervention Pharmaceutique

Démarche assurance qualité

Tableau 2 description des interventions :

ne choisir qu’une intervention.(une feuille par intervention)

INTERVENTION DESCRIPTIF
31 Adaptation posologique - Adaptation de la posologie d’un médicament @ marge thérapeutique
étroite en tenant compte d’un résultat de concentration de ce médicament
dans un milieu biologique, de la fonction rénale (clairance de la créatinine)
et/ou de la fonction hépatique ou du résultat d’un autre examen biologique.
- Adaptation de la posologie d’un médicament par ajustement des doses
avec le poids, I'dge, I"’AMM ou la situation clinique du patient.
- Allongement d’une durée de traitement jugée trop courte.
32 Choix de la voie Choix d’une voie d’ administration plus adaptée au patient.
d’administration plus adapté |si difficulté a déglutir choix d’une voie rectale ou locale ...
au patient
33 Améliorer les méthodes de - Plan de prise :
dispensation ¢ Répartition des prises par rapport au repas ou aux interactions
/d’ administration médicamenteuses sans modification de posologie.
» Conseils de prise optimale
(Ex : Prise a jeun, a distance des repas, en position debout...).
- Choix d’une ordonnance conforme a la réglementation, Précisions des
modalités d’ administration ou du libellé (dosage, posologic...)
(Ex : cp de biphosphonate a prendre debout avec un grand verre d’cau...).
3.4 Suivi thérapeutique - Demande du dosage d’un médicament ou d’un suivi :
INR, Hémoglobine glyquée, auto mesure tensionnelle, poids, clairance de la
créatinine, ECG, mesure de concentration d’un médicament...), suivi
clinique, suivi cinétique. ..
3.5 Ajout (prescription nouvelle) |Ajout d’un médicament au traitement d’un patient ou d’un dispositif pour
Uadministration du traitement :
Ex : chambre d’inhalation
3.6 Changement de Mise en place d’une alternative générique ou thérapeutique a un
médicament /mise en place médicament du traitement d’un patient :
d’une alternative - Il peut s”agir d’une substitution générique
thérapeutique - L’échange thérapeutique correspond a la dispensation d’une alternative
dans le cadre d’un protocole approuvé ou apres accord du prescripteur.
- L’alternative est mieux adaptée au patient.
3.7 Arrét ou refus de délivrer Arrét d’un médicament du traitement d’un patient sans remplacement du
médicament avec accord médical ou le pharmacien refuse de délivrer
(cause en 1 probléeme)
Glossaire :

Gtiam : Groupe de travail des interactions médicamenteuses de I’ ANSM
DP : dossier pharmaceutique
DMP : dossier médical partagé
Monitorage : suivi approprié ou suffisant pour son traitement, suivi biologique ou cinétique ou clinique
INR : international normalized ratio

ECG : électrocardiogramme

AMM : autorisation de mise sur le marché.
ANSM : agence nationale sécurité du médicament

Elabore par le groupe de travail SFPC officine et "Standardisation et valorisation des activités de pharmacie clinique”. février 2013 et Copyright 2013. Version 6
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Annexe 3 : Description des préconisations, selon la SFPC (101).

TAMPON :

Fiche Intervention Pharmaceutique

Démarche assurance qualité Page 2/3

Tableau 1 : description des problémes liés a la thérapeutique médicamenteuse

PROBLEME LIE A DESCRIPTION
11 Contre-indication ou - 1l existe une contre-indication a I’'usage de ce médicament :
Non conformité aux Par exemple, le patient présente un terrain qui contre-indique le médicament prescrit : asthme et
référentiels. bétabloquant.
- Non conformité du choix du médicament aux différents consensus ou hors AMM :
Un autre médicament est tout aussi efficace et moins coiiteux ou moins toxique pour ce patient
conformément aux consensus ou recommandations ou référentiels.
Meédicament prescrit en dehors de son AMM.
1.2 Probléme de posologie |- Sous dosage ou surdosage: le médicament est utilisé a une dose trop faible ou trop €levée pour ce
patient (dose par période de temps), non concordance avec le DP.
- La durée de traitement est anormalement raccourcie :
(Ex : antibiotique prescrit sur 5 jours au lieu de 10 jours).
- Le rythme d’administration est trop distant ou trop rapproché (Ex : Haldol decanoas®
prescrit tous les jours).
1.3 Interaction Un médicament du traitement interfére avec un autre médicament et peut induire une réponse
médicamenteuse pharmacologique exagérée ou insuffisante.
- D’apres le Gtiam de PANSM :
Association & prendre en compte (selon la pertinence clinique), Précaution d’emploi, Association
déconseillée, Association contre-indiquée.
- Interaction publiée mais non validée par le Gtiam de PANSM.
(préciser les références bibliographiques).
1.4 Effet indésirable Le patient présente un effet indésirable alors que le médicament est administré a la bonne
posologie. Il peut s’agir d’un effet clinique ou biologique, cinétique.
1.5 Oubli de prescription - Absence de thérapeutique pour une indication médicale valide.
- Un médicament n’a pas été renouvelé, (présence dans le dossier pharmaceutique (DP), et le
malade ne sait pas ce qui justifie 1’absence de reconduction du traitement), un médicament n’a pas
été prescrit aprés un transfert.
- Le patient n’a pas bénéficié d’une prescription de prophylaxie ou de prémédication.
- Un médicament synergique ou correcteur devrait étre associé.
1.6 Traitement non recu : - Non disponibilité de la spécialité:
« Indisponibilité Arrét de fabrication, suspension d’AMM, rupture de stock, pénurie
+ Inobservance - Probléme d’observance
* Incompatibilité - Incompatibilité physico-chimique entre plusieurs médica ts injectables, aérosol, gouttes
physico-chimique buvables... risque de précipitation entre des médicaments incompatibles en cours
d’administration.
1.7 Prescription d’un - Un médicament est prescrit sans indication justifiée (ex : le patient nous interpelle)
médicament non justifié | - Ce médicament n’apparait pas dans le DP ou historique du logiciel (ex : I'équipe et le patient
doutent que le médicament prescrit soit a dispenser.)
- Un médicament est prescrit sur une durée trop longue sans risque de surdosage
(Ex : antibiothérapie sur 15 jours pour une pathologie courante).
1.8 Redondance - Un méme principe actif est prescrit plusieurs fois sur 'ordonnance
(Ex : Doliprane® et Ixprim®).
- Prescriptions de deux médicaments a principe actif différent mais appartenant a la méme
classe thérapeutique créant une redondance pharmacologique (Ex : Josir® et Xatral®).
1.9 Prescription non Le médicament choisi est correct mais :
conforme : - le support d’ordonnance n’est pas conforme, le libellé est incomplet (absence de dosage...)
¢ support ou ou incorrect, ou mauvaise lisibilité de ’ordonnance
prescripteur, - le prescripteur est non habilité (médicament de prescription restreinte)
* manque - Plan de prise non optimal (répartition horaire et moment).
d'information, de clarté |- La méthode d’administration n’est pas adéquate (reconstitution, dilution, manipulation, durée).
* Voie d'administration |- Mauvais choix de galénique (forme solution si difficulté a déglutir ou éviter le cp effervescent
inappropriée sous corticoide ou forme non compatible avec la Nutrition entérale a domicile)
1.10 Pharmacodépendance Abus de médicament (laxatifs) ou addiction suspectée ou avérée (anxiolytiques) ou usage
détourné.
1.11 Monitorage a suivre Le patient ne bénéficie pas d’un suivi approprié ou suffisant pour son traitement : suivi
biologique ou cinétique ou clinique (INR, Hémoglobine glyqueée, clairance de la créatinine, ECG,
tension artérielle, mesure de concentration d’un médicament... )

Elabore par le groupe de travail SFPC officine et "Standardisation et valorisation des activités de pharmacie clinique”. février 2013 et Copyright 2013. Version 6
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Annexes

Annexe 4 : Compatibilité des médicaments injectables (101).

* Assistance pharmaceutique No tél. interne 31080

IR (Acyclovin)

INE HCL = EPINEPHRINE (Adrénaline]
IKACINE (Amikin)

[AMIODARONE (Cordarone)

[caLcium cHLoRURE
[CALCIUM GLUCONATE (Calcium Sandoz)

|cerazoLiNg (Katzol)
[cerepiME Maxipime)

[DEXAMETHASONE PHOSPH_ DISOD. (Méphamesone]

[oosuTAMINE

COMPATIBILITES DES MEDICAMENTS INJECTABLES ADMINISTRES EN Y

RECOMMANDATIONS GENERALES:

5 USINeonat),

pharmaceutique (31080).
= compatible (tests physiques ou physico-chimiques)

= compatible selon concentration

[MIPENEM | CILASTATINE (Tionam)

[INSULINE RAPIDE (Novorapid) 70878
[CEVOFLOXACINE (Tavanic) 43353

[MaGNESIUM SULFATE
[MEROPENEM (Meronem) ®

[METHYLPREDNISOLONE (Solu-tedrol) 7438
[METOCLOPRAMIDE (Paspertin) 3365

[METRONIDAZOLE (Fisgy) <0360
[MIDAZOLAM (Dormicum) 33s

[MorpHINE 3340
[MULTVITAMINES (Cornevity 536

lmwmvs 'SODIQUE (Nitriate) 3536
[ONDANSETRON (Zofran) 33440

[PHENYTOINE (Phenhydan) i

[PoTassiuM cHLORURE 57
[POTASSIUM PHOSPHATE )

[RANTIOINE (Zantic) 67373

E (Bactrim) o
Fumum 'DE SODIUM (Orfiri)

[vancomveine vancocin 25345

[Nacl 0.9% 50370
3saes
35365
50470
elon s0l.
pédiatriques (fsbrication HUG) o

heparine: 67  int pa)
p— i 2.8 mpm,
= incompatible
= aucune donnée publiée (contacter TAssistance pharmaceutique)
[ JF CLNOAMYCINE PHOSPHATE (Osiacin <) = référonce employée:
 Trssel LA Handbook on jectable duge. 178 ed. ASHP 2013
|7 DExaMETHASONE PHOSPH. DISOD. (Méphamesone) b King IC et i Gude o parerteral acivhres [onine] Hudoe 2014,
€ Trssel LA ef sl Trisels tables of compateity, Matimatrix 1996.
. 2
& Test au lsbo de Conirte ce quaié d s Pharmscie du CHUV.
ESOMEPRAZOLE (Nexium) 1 Testsu 30 d Contre de quaité de s Pharmscis des HUG.
FENTANYL (Sintenyl) g Mcromedex Hesicare Seres. Tramson Hesithcare 2014
FLUCLOXACILUINE (Floxapen)
FLUCONAZOLE (Diflucan)
FUROSEMIDE (Lasix)
GENTAMICINE (Garamycine, Gentailine, Refobacin)
& 3| HEPARINE SODIQUE (HépsrinelLiquimine)
IMIPENEM | CILASTATINE (Tiensm)
INSULINE RAPIDE (Novorapic)
LEVOFLOXACINE (Tavanic)
MAGNESIUM SULFATE
s MEROPENEM (Meronem)
'METHYLPREDNISOLONE (Solu-Medrol)
METOCLOPRAMIDE (Paspertin)
METRONIDAZOLE (Fisgyl)
MIDAZOLAM (Dormicum)
MORPHINE
[¥ MULTIVITAMINES (Cernevi
| v WTROPRUSSIATE SODIQUE (Nitrists)
|V ONDANSETRON (Zofran)
[v PHENYTOINE (Phenhydsn)
c. [V PIPERACILLINEITAZOBACTAM (Tszobac)
[¥ PoTASSIUM CHLORURE
[v PoTassium HosPHATE
|V RANITIDINE (Zantic)
[ sooium sicarsonaTe
|V TRIMETHOPRIME/SULF AMETHOXAZOLE (Bactrim)
oe
|V VANCOMYCINE (Vancocin)
uaci09%
[oLucose s et 10%
cLucosam
[rinGER AcETATE
& sTRuCT
pédiatriques (fabrication HUG)

Les données de compatibilité de ce tableau sont tirées de tests en faboratoire de médicaments en association par deux; i existe trés rarement des associations de plus de deux médicaments.

En cas de doutes ou de questions,

HUG au No interne 31080.
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Annexes

Annexe 5 : Courbe de croissance « garcon »: poids, taille (72).
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Annexes

Annexe 6: Courbe de croissance « fille »: poids, taille (72).
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Résumé :

L’analyse pharmaceutique des prescriptions médicamenteuses est une activité principale du pharmacien. Elle exige une expertise
structurée et continu des connaissances autour des thérapeutiques du patient.

Les ordonnances pédiatriques sont parmi les ordonnances prioritaires a analyser du fait des caractéristiques pharmacologiques de
I’enfant tout au long de son développement, ce qui peut conduire a des évenements indésirables médicamenteux.

Objectif de I’étude : L’ objectif principal de cette étude est d’analyser les prescriptions médicamenteuses destinées a la population
pédiatrique, regues de médecins de différentes spécialités (généraliste, spécialiste ou pédiatre), collectées a partir des pharmacies
d’officine.

Matériels et méthodes : 11 s’agit d’une étude descriptive, prospective, interventionnelle, réalisée sur une période de cing mois,
du 20/09/2022 au 21/01/2023 qui s’est déroulée au niveau des pharmacies d’officines de la wilaya de Tlemcen, Ain Timouchent et
Naama.

Résultats : L’age moyen des patients inclus dans notre étude était 88.02 £57.558 mois avec une légére prédominance masculine
52%. La plus part des prescriptions étaient manuscrites 82%. Le nombre moyen de médicaments par ordonnance était 4.07. Les
classes thérapeutiques des médicaments les plus couramment prescrites étaient les anti -infectieux, suivis des médicaments du
systéeme respiratoire 22%. Le type courant d’erreurs médicamenteuses était les interactions médicamenteuses 17%. La durée
inappropriée du traitement, 1’absence de dosage, le probléme de posologie figuraient parmi les erreurs les plus signalées. Le taux
des interventions pharmaceutiques est de 82.3 %. L’adaptation de la posologie était I’intervention pharmaceutique devant étre la
plus réalisée (20%). Les interventions pharmaceutiques ont été acceptées dans 83 % des cas.

Conclusion : La population pédiatrique doit bénéficier d’une prise en charge optimale, la formation des professionnels de santé
est essentielle pour un usage sécuritaire des médicaments.

Mots clés : Analyse, erreur médicamenteuse, intervention pharmaceutique, pédiatrie.
Abstract :

The pharmaceutical analysis of drug prescriptions is a principal activity of the pharmacist. It requires structured and continuous
expertise knowledge around the patient's therapies.

Pediatric prescriptions are among the priority prescriptions to be analyzed because of the pharmacological characteristics of the
child throughout his development, which can lead to adverse drug events

Obijective of the study: : The main objective of this study is to analyze the drug prescriptions intended for the pediatric
population, received from doctors of different specialties (general practitioner, specialist or pediatrician), collected from
community pharmacies.

Materials and methods This is a descriptive, prospective, interventional study conducted over a five-month period, from
20/09/2022 to 21/01/2023, in pharmacies in the wilayas of Tlemcen, Ain Timouchent and Naama.

Results : The average age of the patients included in our study was 88.02 + 57.558 months with a slight male predominance of
52%. Most of the prescriptions were handwritten 82%. The average number of drugs per prescription was 4.07. The most
commonly prescribed drug therapy classes were anti-infectives, followed by respiratory system drugs 22%. The common type of
medication error was drug interactions 17%. The inappropriate duration of the treatment, the absence of dosage, the problem of
dosage were among the most reported errors. The rate of pharmaceutical interventions is 82.3%.Dosage adjustment was the
pharmaceutical intervention most likely to be carried (20%). Pharmaceutical interventions were accepted in 83% of cases.
Conclusion : The pediatric population must receive optimal care, the training of health professionals is essential for the safe use
of drugs.

Key words : Analysis, medication error, pharmaceutical intervention pediatric.
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