
L
’intérêt de développer des pro-
grammes d�accompagnement pa-
tients, inspirés du « disease ma-
nagement » américain, existe en 

France depuis près de dix ans. Un pre-
mier projet de loi, déposé par le gou-
vernement en 2006, prévoit d�o�rir un 
cadre légal à ces programmes d�éduca-
tion thérapeutique et d�observance aux 
traitements. Le texte a donné lieu à des 
débats passionnés devant le parlement, 
début 2007 : la publicité grand public 
sur les médicaments de prescription  
et/ou remboursables étant interdite 
– en France comme dans l�ensemble 
des pays de l�Union Européenne –, 
la crainte d�une dérive commerciale 

dans la relation 
laboratoires/pa-

tients a suscité la 
polémique et abouti 

au retrait du texte. 
L�automne 2007 va 

voir ressurgir la problé-
matique des programmes 

d�accompagnement patients 
avec le retour du projet de loi 

devant le parlement : objectifs 
concrets et rôle des di�érents profes-

sionnels de santé (y compris des labo-
ratoires) vont à nouveau être débattus. 
La mise en place d�un cadre légal �n 
2007 ou début 2008 devrait permettre 
à ces programmes encore balbutiants 
de se développer en France.
Un premier texte présenté au Parle-
ment européen et prévoyant la mise 
en place de programmes de commu-
nication entre les patients et les labo-
ratoires a, au début des années 2000, 
suscité la controverse avant d�être reto-
qué. Suite à ce revers, la Commission 
européenne a mis en place le « Forum 
Pharmaceutique » (voir pages 20 et 
22) au sein duquel le groupe de travail 
« Informations des patients » est char-
gé de se pencher sur l�amélioration de 
l�accès des patients à l�information sur 
les pathologies et leurs traitements. Ses 
consultations se sont achevées au prin-

temps dernier et un rapport devrait 
être rendu d�ici la �n de l�année. 

Objectif : le bon usage  
des soins 
Si le but essentiel des programmes de 
« disease management », apparus aux 
Etats-Unis dans les années 90, est de 
limiter les dépenses de santé occasion-
nées par la mauvaise observance aux 
traitements prescrits, les objectifs de 
l�accompagnement patients tel qu�il 
est actuellement envisagé en France 
ne sont a contrario pas uniquement 

Accompagnement thérapeutique des patients

A quand une loi ?
Les programmes d’accompagnement 

thérapeutique du patient attendent leur 
réglementation. La loi pourrait être 

votée au Parlement en �n d’année, 
débloquant la situation actuelle. 
Laboratoires et professionnels de 
santé sont dans les starting-blocks.
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Quel rôle pour 
les pharmaciens ?

Les pharmaciens – comme les 
médecins d’ailleurs – sont peu 
au fait des programmes d’accom-
pagnement patients. Interrogés 
par Eurostaf, ils se déclarent 
cependant prêts à jouer un rôle 
important. En tant qu’acteurs 
de proximité, leur collaboration 
semble incontournable tant au 
niveau de la détection de l’inob-
servance aux traitements qu’en 
tant que relais d’information.

>>>



>>>
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économiques et motivés par l�amélio-
ration de l�e�cience des prescriptions. 
Ils intègrent aussi des fondamentaux 
d�ordre juridique (droit du patient à 
disposer d�une information claire sur 
sa maladie et son traitement), sanitaire 
(amélioration de la prise en charge et 
du suivi des pathologies chroniques et 
graves) ou encore médical (baisse de la 
démographie médicale entraînant un 
accroissement de la charge de travail 
des médecins et un temps plus limité 
consacré au patient). Par ailleurs, l�ac-
croissement de la prévalence de pa-
thologies chroniques, liée notamment 
au vieillissement de la population et 
le principe d�équité, selon lequel tous 
les malades doivent en théorie béné�-
cier du même niveau d�information, 
constituent deux autres raisons ma-
jeures invoquées par les partisans de la 
mise en œuvre de tels programmes. 

Des laboratoires motivés 
La diversité des raisons justi�ant la 
mise en place de l�accompagnement 
thérapeutique des patients en fait par 
essence un thème susceptible d�en-
traîner l�adhésion de l�ensemble des 
parties prenantes. Industrie pharma-
ceutique, patients, autorités de santé et 
assurance-maladie (obligatoire et com-
plémentaire) ont en e�et tout intérêt 
à développer le bon usage des soins. 
Leurs objectifs sont divers, mais com-
patibles. Les laboratoires sont ainsi 
motivés par la possibilité qui leur est 

o�erte de mettre en place une commu-
nication institutionnelle grand public 
tout en répondant parallèlement aux 
demandes émanant des autorités de 
santé de suivi post-AMM des nouveaux 
produits. Mieux le patient respecte son 
traitement, plus les remontées sur l�ef-
�cacité du traitement sont positives 
et moins le « switch » vers d�autres 
traitements concurrents n�est à crain-
dre. Les patients concernés 
par les programmes d�ac-
compagnement sont, 
quant à eux, désireux 
d�obtenir des infor-
mations sur des pa-
thologies lourdes et 
asymptomatiques 
et des prescriptions 
souvent complexes, 
susceptibles de provo-
quer des e�ets secondaires 
parfois lourds. L�Afssaps se 
focalise bien entendu sur le bon usage 
des soins et la possibilité d�optimiser 
les traitements pour des pathologies 
lourdes et/ou chroniques. En�n, les 
objectifs de l�assurance maladie sont 
davantage économiques : réduire les 
dépenses de santé grâce à une meilleure 
e�cience des soins. 

Des programmes aux �nalités 
diverses 
L�étude publiée par Eurostaf1 et consa-
crée au sujet, propose une classi�cation 
des huit programmes d�accompagne-

ment patients déjà existants autorisés 
par l�Afssaps (sur un total de quinze 
projets soumis depuis 2001 à la Com-
mission de la publicité de l�Afssaps). 
Ces programmes mettent l�accent soit 
sur l�éducation thérapeutique, soit sur 
l�observance des traitements, soit en-
core sur le coaching patients. 
Concernant au total sept pathologies 
di�érentes (sclérose en plaques, ostéo-

porose, diabète, HTA, tabagis-
me,  obésité et asthme), ils 

ont été initiés puis déve-
loppés conjointement 
par des laboratoires 
pharmaceutiques, 
des associations de 
patients, des sociétés 
prestataires (éditeurs 

de logiciels spécialisés 
dans le lien malades/mé-

decins par exemple) et di�é-
rents �nanceurs (Cnam et assu-

reurs complémentaires). La majorité de 
ces programmes relève de l�observance 
aux traitements. C�est le cas des deux 
programmes « Medpassport » de Vo-
luntis, développés avec Sano�-Aventis 
dans le diabète et avec AstraZeneca 
dans l�asthme, et des partenariats dans 
la sclérose en plaques entre Serono/
Direct Medica (pour Rebif®), Biogen/
Mondial Assistance (pour Avonex®) 
et Eli Lilly/Mondial Assistance (pour 
Forsteo®). Le programme « SuiVie » 
de Novartis relève de l�éducation thé-
rapeutique sur l�HTA, tandis que celui 

Des programmes 
pour sept pathologies 

différentes
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Les chiffres de l’observance 

Selon l’OMS, la proportion des malades chro-
niques respectant leur traitement est d’envi-
ron 50 % dans les pays développés (40 à 70-
80 % dans la dépression et le sida, 50 % dans 
l’hypertension), inférieure dans les pays en 
développement. Et le problème risque de s’ac-
centuer avec le vieillissement de la population 
et l’essor concomitant des pathologies chroni-
ques. Pour l’OMS, une amélioration de l’ob-
servance permettrait de réduire les dépenses en 
réduisant les interventions coûteuses, les hos-
pitalisations prolongées et les soins d’urgence.

développé par Axa Assistance propose 
un accompagnement pour le sevrage 
tabagique. En�n, le programme « Par-
tenaire Poids Santé » de Roche dans 
l�obésité est à la fois un programme 
d�éducation thérapeutique et de coa-
ching patient. 

Une place centrale  
aux médecins 
Le futur cadre réglementaire devrait 
logiquement s�appuyer sur les recom-
mandations de l�ancien ministre de la 
santé Xavier Bertrand, elles même lar-
gement inspirées des critères retenus 
par l�Afssaps. Forcément intégrés dans 
la durée à des programmes institution-
nels de prise en charge de pathologies 
lourdes ou chroniques (cancer, sclérose 
en plaques, diabète...), les futurs pro-

grammes d�éducation thérapeutique 
et d�aide à l�observance devraient ainsi 
accorder une place centrale aux méde-
cins qui souhaitent notamment être 
chargés du recrutement des malades. 
Les patients recrutés seront certaine-
ment volontaires et libres de quitter le 
programme à tout moment, contrai-
rement à ce qui se pratique aux Etats-
Unis où le patient est intégré d�o�ce et 
fait la démarche de se désinscrire s�il ne 
souhaite pas – ou plus – en faire par-
tie. La participation des laboratoires 
à l�élaboration et au �nancement de 
programmes est probable, à condition 
qu�elle soit encadrée par les autorités 
de santé. Toute relation directe avec 
le patient ainsi que toute exploitation 
commerciale des données recueillies 
devraient être prohibées. Le Leem in-
siste sur le « passage obligé » par les 
professionnels de santé pour piloter cet 
accompagnement.
Certaines incertitudes demeurent, mais 
devraient être levées en �n d�année : le 
rôle accordé aux pharmaciens d�o�-
cine, la possibilité éventuellement oc-
troyée à l�assurance maladie de recruter 
d�o�ce certains patients (notamment 
ceux soumis à des traitements com-
plexes et onéreux), la possibilité pour 
le « call center » en charge du suivi 
des patients d�appeler directement le 
malade (sans son consentement préala-
ble) ou d�établir une classi�cation des 
patients. Côté encadrement, rien n�est 
encore �gé. Le Leem souhaite que les 
programmes soient validés par la Di-

rection générale de la santé (DGS) ou 
dans le cadre du plan de gestion des ris-
ques dé�ni au moment de l�AMM par 
l�EMEA ou l�Afssaps.

Le cas concret du diabète
Le programme Diabcarnet a été initié 
et développé à partir de 2002 par l�AJD 
(Association des jeunes diabétiques), 
en collaboration avec des laboratoires 
présents sur le segment des antidiabé-
tiques (Sano�-Aventis, Abbott, Roche 
Diagnostics, Novo Nordisk, LifeScan) 
et Voluntis, une société d�édition de lo-
giciels. Il repose sur une télésurveillan-
ce interactive rendue possible par le lo-
giciel « Medpassport » permettant la 
tenue d�un carnet électronique de suivi 
de sa maladie par le patient et l�échange 
en ligne de données médicales sécuri-
sées. Le Diabcarnet propose ainsi une 
interactivité avec le médecin qui reçoit 
une information synthétique sur les 
patients inscrits et peut mettre en place 
des actions personnalisées, à distance, 
aboutissant à de meilleurs équilibres 
glycémiques.  �N

Valérie Moulle

(1) Les programmes d’éducation théra-
peutique et d’observance aux traite-
ments : quelles perspectives de dévelop-
pement en France ? (Mai 2007)
Voir aussi le numéro spécial de Pharma-
ceutiques consacré à l’accompagnement 
thérapeutique des patients (Septembre 
2007).
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Quel est le positionnement de 
l’AFD sur les programmes d’ac-
compagnement des patients ?

Tout d’abord, je tiens à préciser  �L
que nous préférons le terme d’accom-
pagnement à celui d’observance ou 
d’éducation thérapeutique. L’AFD 
prend en effet en charge des patients 
souffrant de diabète de type 2 et son 
rôle est d’aider à la mise en place d’un 
parcours de soins personnalisé qui ne 
soit pas uniquement fondé sur l’as-
pect médicaments (les besoins d’un 
diabétique de type 1 sont différents 
dans la mesure où il doit s’injecter de 
l’insuline). L’important pour nous 
est d’expliquer au patient sa maladie 
et les actions qu’il peut entreprendre 
pour améliorer sa qualité de vie. Nous 
souhaitons que ces programmes en-
traînent un changement dans les 
pratiques médicales et dans le com-
portement des patients qui doivent 
devenir de véritables acteurs de leur 
santé. Nous sommes très vigilants 
face à la multiplication des projets de 
programmes. 

Quel devrait être, selon l’AFD, le 
rôle des différents acteurs ?

Le rôle de chacun doit être bien  �L
défini. Tout d’abord, nous souhaitons 
que l’Afssaps valide les différents pro-
jets. Le rôle du médecin libéral nous 
semble également essentiel. C’est 
par le dialogue qu’il instaure avec 
son patient qu’il pourra éventuelle-
ment l’aiguiller vers des programmes 
adaptés. La question est de savoir 

si les médecins 
vont accepter la 
cohabitation avec 
d’autres profes-
sionnels de santé. 
Le pharmacien peut 
aussi décider de deve-
nir un acteur promoteur 
de l’accompagnement et 
faire ainsi évoluer son rôle 
auprès des patients. Enfin, il 
nous semble que les laboratoires ont 
un rôle à jouer mais que leur contri-
bution doit être bien définie. Nous 
considérons qu’ils peuvent par exem-
ple aider des associations comme la 
nôtre en finançant et en participant à 
la formation des personnes chargées 
de répondre aux interrogations des 
patients. Leur compétence en ma-
tière de matériel (pompes à insuline 
par exemple) peut également être très 
utile. Il est en revanche important 
que laboratoires et patients ne soient 
pas en contact direct. 

Comment les patients doivent-ils 
être recrutés et quels sont les ob-
jectifs des programmes ?

Le recrutement doit se faire sur  �L
la base du volontariat et reposer sur 
une sorte d’engagement mutuel entre 
le patient et le professionnel de san-
té. Dans la mesure où nous parlons 
ici de la qualité de vie du patient, de 
ses ressentis, de ses projets, les ob-
jectifs des programmes ne peuvent 
pas être uniquement scientifiques et 
dictés par la nécessité de baisser les 

coûts de prise en charge de la mala-
die. Modestie, humilité et adaptation 
seront indispensables à la réussite de 
ces programmes dont la mise en place 
est selon nous inéluctable. Et ce, en 
dépit des réticences des uns ou des 
autres. 

Concrètement, que fait l’AFD en 
matière de programmes d’obser-
vance ?

Tout d’abord, l’AFD est en rela- �L
tion avec les di�érentes parties pre-
nantes pour faire avancer le sujet. Par 
ailleurs, à partir de 2008, en collabora-
tion notamment avec la CNAM, nous 
allons participer à un programme pi-
lote d�accompagnement des patients 
diabétiques de type 1 et 2. Dans un 
premier temps, ce programme devrait 
concerner entre 100 et 200 000 pa-
tients avant d�être étendu. Une mon-
tée en puissance progressive, sur une 
période de deux ans, est prévue. �N

Propos recueillis par Valérie Moulle

Le président de l’Association française des diabétiques 
(AFD) juge la mise en place des programmes 
d’accompagnement inéluctable et souhaite 
que le rôle de chacun soit bien dé�ni.

Gérard Raymond, président de l’AFD

« Une mise en œuvre 
des programmes mesurée »

GÉRARD RAYMOND


