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Résumé
Introduction.  — L’objectif  de  cette  étude  était  d’évaluer,  en  pratique  courante,  par  une
méthode originale,  l’observance  du  traitement  de  fond  de  patients  asthmatiques.
Méthodes.  —  Cette  étude  observationnelle  a  été  conduite  en  France  auprès  de  patients  adultes
traités depuis  au  moins  trois  mois  pour  asthme  persistant.  L’observance  était  évaluée  d’après
les données  du  relevé  de  consommation  (RC)  de  l’assurance  maladie,  par  quantification
de la  concordance  entre  prescription  et  délivrance  des  traitements  en  pharmacie,  et  par
l’autoquestionnaire  validé  de  Morisky.
Résultats.  —  Quatre-vingt-un  médecins  qualifiés  en  pneumologie  ou  généralistes  ont  inclus
488 patients,  d’âge  moyen  de  51  ans  avec  55  %  de  femmes.  Le  RC  était  disponible  pour  35  %  des
patients, mais  le  questionnaire  de  Morisky  (85  %  des  patients)  montrait  une  observance  similaire

entre les  patients  avec  ou  sans  RC.  Le  taux  de  bons  observants  (observance  ≥  80  %)  était  de
51 %  selon  le  RC  et  de  38  %  selon  le  questionnaire  de  Morisky.  Parmi  les  facteurs  classiquement
prédictifs,  seule  l’obésité  était  retrouvée  chez  les  mauvais  observants  (19  %  vs  7  %,  p  <  0,05),
qui présentaient  une  symptomatologie  plus  marquée  et  un  taux  de  non-contrôle  plus  important
(21,7 %  vs  5,7  %,  p  <  0,01).

� Liste d’organisme ayant aidé à la réalisation de l’étude : laboratoire TAKEDA France.
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Conclusions  Le  RC  s’est  avéré  un  outil  utile  pour  obtenir  une  mesure  quantitative  de
l’observance  en  pratique  courante.
©  2018  SPLF.  Publié  par  Elsevier  Masson  SAS.  Tous  droits  réservés.
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Summary
Introduction.  —  The  aim  of  the  study  was  to  assess,  compliance  with  maintenance  treatment  in
patients with  persistent  asthma  in  clinical  practice.
Methods.  —  This  observational,  cross-sectional,  prospective,  multicenter  study  was  conducted
in metropolitan  France  on  patients  with  persistent  asthma  under  the  care  of  a  representative
sample of  general  practitioners  and  pneumologists.  Compliance  was  determined  via  access
to the  Health  Insurance  database  allowing  comparison  between  the  actual  consumption  of
medications  and  the  corresponding  theoretical  consumption  related  to  prescription.  Additional
compliance  data  were  obtained  using  the  validated  Morisky  questionnaire.
Results.  —  Eighty  one  physicians  included  488  patients,  mean  age  of  51  years,  55%  women.  The
statement  of  consumption  (SC)  was  available  for  35%  of  patients  however  the  Morisky  ques-
tionnaire (present  for  85%  of  patients)  showed  a  similar  compliance  between  patients  with  or
without SC.  The  good  compliance  rate  (compliance  ≥  80%)  was  observed  in  51%  based  on  the  SC
and in  38%  based  on  the  Morisky  questionnaire.  Among  possible  predictive  factors,  only  obesity
was associated  with  a  bad  compliance  (19%  vs  7%,  P  <  0.05).  Patients  with  poor  compliances
displayed more  severe  symptoms  and  a  higher  rate  of  non-control  (21.7%  vs  5.7%,  P  <  0.01).
Conclusions.  —  The  statement  of  consumption  is  a  useful  tool  to  provide  quantitative  measure-
ment of  compliance  in  daily  practice.
© 2018  SPLF.  Published  by  Elsevier  Masson  SAS.  All  rights  reserved.
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epuis  plusieurs  années,  l’asthme  représente  un  enjeu
ajeur  de  santé  publique  dans  de  nombreux  pays,  du  fait

otamment  de  sa  fréquence  et  de  son  impact  sur  la  qualité
e  vie  des  patients,  mais  aussi  des  conséquences  médicales
u  économiques  engendrées  par  un  contrôle  insuffisant  de
a  maladie.  En  France,  sa  prévalence  est  estimée  à  6,7  %,
oit  plus  de  quatre  millions  de  patients  dont  30  à  50  %
eraient  atteints  d’asthme  persistant  [1,2].  À  ce  jour,  les
orticostéroïdes  inhalés  (CSI)  constituent  le  pilier  du  traite-
ent  de  fond  de  l’asthme  persistant  [3,4]. La  simplification
u  schéma  thérapeutique  telle  que  l’administration  une
ois  par  jour  de  CSI  pourrait  contribuer  à  l’amélioration  de
’observance  des  patients  et  de  leur  qualité  de  vie  [5,6].
ans  cette  affection,  une  amélioration  de  l’observance  est
ssentielle,  car  celle-ci  est  considérée  comme  médiocre,
e  situant  entre  45  %  et  60  %  de  la  dose  prescrite  d’après
es  données  de  la  littérature  [7,8]  voire  moins  (18  %)  sur
es  données  de  retrait  pharmacie  chez  170  000  patients
uivis  dans  6400  pharmacies  durant  un  an  en  France
« améliorer  l’observance.  Traiter  mieux  et  moins  cher  ».
MS  Health,  2014  http://www.lecrip.org/wp-content/
ploads/2014/11/BrochureObservance-imprim1.pdf).  Selon
es  données  de  cette  étude,  un  point  d’observance  gagné

ermettrait  de  réduire  les  coûts  de  santé  de  l’asthme  de
,4  millions  d’euros.

Les  techniques  de  mesure  de  l’observance  sont  diffi-
iles  à  appliquer  en  vie  réelle  car  elles  peuvent  être  soit
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oûteuses  (dispositifs  électroniques),  soit  non  réalisables  en
bservationnel  (dosages  biologiques).  D’où,  par  exemple,
’absence  d’évaluation  de  l’observance  des  traitements  dans
n  vaste  programme  d’études  observationnelles  en  Alle-
agne  regroupant  plus  de  24000  patients  [9].  Les  données
u  « relevé  de  consommation  », fourni  par  le  système
’informations  de  l’assurance  maladie,  peuvent  être  utili-
ées  pour  quantifier  la  concordance  entre  prescription  et
élivrance  des  traitements  et  constituées  un  moyen  original
’évaluation  de  l’observance.  Nous  avons  réalisé  une  étude
bservationnelle  avec  pour  objectif  principal  d’évaluer  en
ratique  courante  l’observance  des  traitements  de  fond
hez  des  patients  avec  asthme  persistant,  en  utilisant  le
elevé  de  consommation  de  l’assurance  maladie  en  complé-
ent  du  questionnaire  d’observance  de  Morisky  [10].  De
lus,  ce  travail  avait  pour  objectifs  d’étudier  les  profils  de
atients  selon  leur  niveau  d’observance  ainsi  que  les  rela-
ions  entre  observance  et  satisfaction  des  patients,  contrôle
e  l’asthme  et  contexte  psychologique  du  patient,  facteurs
usceptibles  d’également  influencer  l’observance  [11].

atériel et méthodes

ette  étude  observationnelle,  transversale,  prospective,

ulticentrique,  a  été  réalisée  en  France  métropoli-

aine  auprès  d’un  échantillon  représentatif  de  médecins
énéralistes  et  de  médecins  qualifiés  en  pneumologie.
es  médecins  ont  été  sélectionnés,  sur  des  critères  de

rançaise (202963). Il est interdit et illégal de diffuser ce document.

http://www.lecrip.org/wp-content/uploads/2014/11/BrochureObservance-imprim1.pdf
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tion  de  l’asthme  avait  nécessité  une  hospitalisation  dans

© 2018 Elsevier Masson SAS. 
Observance  du  traitement  de  fond  dans  l’asthme  

faisabilité  et  de  répartition  géographique  équilibrée,  à
partir  d’un  fichier  externe  fourni  par  le  promoteur  de
médecins  généralistes  avec  expérience  en  pathologie  respi-
ratoire  ou  pneumologues/allergologues  exerçant  en  France.
Chaque  médecin  participant  à  l’étude  devait  inclure  les
trois  à  quatre  premiers  patients  vus  consécutivement  en
consultation  afin  de  constituer  une  cohorte  de  700  patients.
La  taille  de  l’échantillon  a  été  calculée  afin  de  décrire  une
observance  au  traitement  de  l’ordre  de  45  %  à  60  %  avec  une
précision  de  4  %  à  6  %,  en  tenant  compte  d’une  proportion
de  données  manquantes  ou  de  dossiers  inexploitables  de
l’ordre  de  10  %  à  15  %.  En  pratique,  les  médecins  pouvaient
inclure  tout  patient  vu  en  consultation  habituelle,  répon-
dant  à  tous  les  critères  de  sélection,  après  remise  de  la  note
d’information  sur  l’étude  et  obtention  de  son  accord  oral.
Les  patients  adultes,  ambulatoires,  de  l’un  ou  l’autre  sexe,
présentant  un  asthme  persistant  suivi  et  traité  depuis  au
moins  trois  mois,  informés  du  traitement  informatique  des
données  médicales  les  concernant  et  de  leur  droit  d’accès  et
de  rectification,  étaient  éligibles  à  l’inclusion  dans  l’étude.
Les  patients  non  affiliés  à  un  organisme  de  sécurité  sociale
ou  participant  ou  ayant  participé  dans  le  mois  précédent
à  un  essai  clinique  en  pneumologie  ne  pouvaient  pas  être
inclus.  Les  données  médicales  étaient  recueillies  par  le
médecin  à  partir  du  dossier  médical,  de  l’interrogatoire  et
de  l’examen  clinique  réalisés  lors  d’une  seule  consultation.
Les  données  portant  sur  la  perception  du  patient  étaient
recueillies  à  l’aide  d’un  auto-questionnaire  :  questionnaire
d’observance  de  Morisky  [10],  satisfaction  vis-à-vis  du  trai-
tement  au  moyen  d’une  échelle  de  Lickert  à  sept  points  (de
« extrêmement  insatisfait  » à  « extrêmement  satisfait  »),
échelle  d’anxiété  et  dépression  HAD  [12],  questionnaire
ACT  (Asthma  Control  Test) [13,14].  L’observance  a  été
évaluée  par  deux  critères  :  le  score  total  du  questionnaire
de  Morisky  (somme  des  quatre  scores,  0  ou  1,  des  quatre
items  de  l’autoquestionnaire)  et  le  taux  d’observance
calculé  à  partir  de  l’historique  des  médicaments  délivrés
par  les  pharmacies  et  pris  en  charge  par  l’assurance  maladie
en  regard  des  prescriptions  sur  les  trois  derniers  mois.  Cet
historique  dont  l’accès  est  sécurisé  est  un  service  accessible
par  le  médecin  traitant  à  partir  des  données  de  la  carte
vitale  avec  l’accord  du  patient.  Il  permet  de  mesurer  la
couverture  médicamenteuse,  c’est-à-dire  la  proportion  de
jours  où  le  patient  a  eu  en  sa  possession  les  médicaments
jugés  nécessaires  à  son  traitement  par  son  médecin.  Les
patients  ont  été  classés  en  trois  niveaux  d’observance  pour
chacun  de  ces  deux  critères  :  observance  « forte  » (score
de  4),  « modérée  » (score  de  2  ou  3)  et  « faible  » (score
de  0  ou  1)  selon  le  score  total  de  Morisky,  et  observance
« bonne  » (taux  d’observance  ≥  80  %),  « moyenne  » (taux
entre  50  %  et  80  %)  et  « mauvaise  » (taux  <  50  %)  selon  le
taux  d’observance  calculé  à  partir  du  relevé  de  consom-
mation.  Ce  seuil  de  80  %  est  largement  utilisé  dans  les
études  sur  l’observance  et  est  devenu  un  standard  inter-
national  (18,  enquête  IMS  Health  :  améliorer  l’observance
http://www.lecrip.org/wp-content/uploads/2014/11/
BrochureObservance-imprim1.pdf).

L’analyse  a  été  réalisée  avec  le  logiciel  SAS
®

version
9.3  (SAS  Institute,  NC,  Cary,  États-Unis).  Le  risque  de  pre-

mière  espèce  (alpha)  était  fixé  à  5  %  en  situation  bilatérale
pour  l’ensemble  de  l’étude.  Les  comparaisons  ont  été  réa-
lisées  par  la  probabilité  exacte  de  Fisher  pour  les  variables
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ualitatives,  le  test  t  de  Student  ou  l’analyse  de  variance
our  les  variables  quantitatives  gaussiennes,  le  test  non
aramétrique  de  Mann  Whitney  ou  Kruskal-Wallis  pour  les
ariables  semi-quantitatives  ou  quantitatives  non  gaus-
iennes.

Le  projet  a  reçu  un  avis  favorable  du  Comité  consultatif
ur  le  traitement  de  l’information  en  matière  de  recherche
ans  le  domaine  dans  la  santé  (CCTIRS)  et  une  autorisation
e  la  Commission  nationale  informatique  et  libertés  (CNIL).

L’étude  a  été  réalisée  de  façon  totalement  indépendante
vec  le  soutien  financier  du  laboratoire  Takeda.

ésultats

ntre  avril  et  décembre  2014,  81  médecins  ont  inclus
00  patients,  parmi  lesquels  12  ont  été  exclus  de  la
opulation  analysable  en  raison  d’absence  de  préci-
ions  sur  la  prise  de  traitement  de  fond  antiasthmatique
neuf  patients)  et/ou  un  âge  inférieur  à  18  ans  (quatre
atients).  L’autoquestionnaire  était  disponible  pour
19  des  488  patients  de  la  population  analysable
86  %)  et  le  relevé  de  consommation  pour  170  patients
35  %).

La  population  analysable,  constituée  de  55  %  de  femmes,
tait  âgée  en  moyenne  de  50,9  ±  16,6  ans  (médiane  :
2  ans).  L’IMC  moyen  était  de  25,7  ±  4,6  kg/m2,  37,6  %
es  patients  étant  en  surpoids  (IMC  entre  25  et  30  kg/m2)
t  14,5  %  obèses  (IMC  ≥  30  kg/m2).  Les  catégories  socio-
rofessionnelles  les  plus  représentées  selon  la  classification
NSEE  étaient  les  retraité(e)s  (26,9  %),  les  employé(e)s
20,1  %),  les  professions  intermédiaires  (14,2  %)  et  les
ersonnes  sans  activité  professionnelle  (11,7  %).  Les  répar-
itions  en  fonction  de  l’habitat,  zone  urbaine/zone  rurale,
t  en  fonction  de  l’activité  (sédentaire/actif)  étaient  équi-
ibrées.  Un  tabagisme  était  rapporté  chez  18,6  %  des
atients  et  15,0  %  étaient  d’anciens  fumeurs.  Plus  de  la
oitié  des  patients  (54,7  %)  présentaient  au  moins  un

ntécédent  familial  d’asthme  (45,9  %)  et/ou  d’une  autre
aladie  atopique  (11,5  %).  Les  antécédents  personnels  les
lus  fréquents  étaient  la  rhinite  allergique  (57,0  %),  le
eflux  gastro-œsophagien  (21,3  %)  et  l’anxiété  et/ou  dépres-
ion  (18,4  %).  La  proportion  de  patients  présentant  des
roubles  anxiodépressifs  était  corroborée  par  les  scores  de
’échelle  HAD,  qui  montraient  une  symptomatologie  cer-
aine  (sous-score  ≥  11)  d’anxiété  chez  24,3  %  des  patients  et
e  dépression  chez  15,5  %.  L’asthme  était  connu  depuis  en
oyenne  19,0  ±  13,9  ans  (médiane  : 15  ans).  Selon  la  clas-

ification  GINA  [15],  il  s’agissait  principalement  d’asthme
ersistant  léger  (36,1  %)  à modéré  (49,4  %)  et  persis-
ant  sévère  chez  une  minorité  des  patients  (14,5  %).  La
roportion  d’asthme  partiellement  ou  non  contrôlé  était
e  70,5  %  selon  la  classification  GINA  2012  (partiellement
ontrôlé  : 56,8  %,  non  contrôlé  : 13,7  %)  et  de  61,6  %
elon  le  score  ACT  évalué  par  le  patient  (respectivement
5,7  % et  25,9  %).  Un  VEMS  ou  un  DEP  ≤  80  %  de  la
aleur  théorique  était  rapporté  chez  environ  60  %  des
atients  (62  %  et  59  %,  respectivement).  Une  exacerba-
’année  précédente  chez  5,8  %  des  patients  et  une  consulta-
ion  en  urgence  dans  les  trois  derniers  mois  chez  6,9  %  des
atients.

e Française (202963). Il est interdit et illégal de diffuser ce document.
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Tableau  1  Appréciation  par  le  médecin  de  l’efficacité
et  de  la  tolérance  du  traitement.

Appréciation  du  médecin Population  analysable
(n  =  488)

Efficacité  globale  du  traitement
n  486
Manquant(s)  2
Excellente  67  (13,8  %)
Bonne  176  (36,2  %)
Assez  bonne  170  (35,0  %)
Mauvaise  73  (15,0  %)

Tolérance  globale  du  traitement
n  487
Manquant(s)  1
Excellente  140  (28,7  %)
Bonne  224  (46,0  %)
Assez  bonne  110  (22,6  %)
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la  population  de  l’étude  était  plutôt  âgée  (âge  moyen  de
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Mauvaise  13  (2,7  %)

Les  traitements  de  fond  les  plus  fréquents  étaient  les
ssociations  corticoïdes—agonistes  bêta-2  (67,8  %),  les  cor-
icoïdes  inhalés  (29,9  %),  les  anti-leucotriènes  (25,2  %)  et
,1  %  des  patients  prenaient  des  corticoïdes  oraux.  Des  trai-
ements  à  la  demande  avaient  été  prescrits  au  cours  des  six
erniers  mois  à  70  %  des  patients,  des  agonistes  bêta-2  dans
7  %  des  cas.  Le  médecin  jugeait  l’efficacité  globale  du  trai-
ement  excellente  ou  bonne  pour  la  moitié  des  patients  et
a  tolérance  globale  du  traitement  excellente  ou  bonne  pour
es  trois  quarts  d’entre  eux  (Tableau  1).  Les  deux  tiers  des
atients  (67,5  %)  étaient  satisfaits  à  extrêmement  satisfaits
e  leur  traitement  pour  l’asthme.  Ces  patients  satisfaits  pré-
entaient  un  niveau  de  contrôle  supérieur  aux  autres  que
e  soit  selon  GINA  (37,5  %  vs  16,9  %,  p  <  0,001)  ou  selon
CT  (46  %  vs  22,1  %,  p  <  0,001).  Les  patients  non-contrôlés
elon  ACT  présentaient  plus  souvent  une  symptomatologie
nxieuse  (score  HAD  >  10  pour  44  %  vs  12  %  chez  les  bien
ontrôlés,  p  <  0,001)  ou  dépressive  (score  HAD  >  10  pour  27  %
s  9  %,  p  <  0,001).

Chez  les  416  patients  ayant  des  données  disponibles,
’observance  selon  le  score  de  Morisky  était  bonne  chez
n  tiers  des  patients  (36,3  %)  et  insuffisante  chez  deux
iers  (modérée  ou  faible  dans  33,7  %  et  30,0  %  des  cas,
espectivement).  L’observance  évaluée  d’après  le  relevé
e  consommation  apparaissait  meilleure  que  celle  évaluée
’après  le  questionnaire  de  Morisky  chez  les  154  patients
yant  ces  deux  évaluations  disponibles  (51,2  %  de  patients
vaient  une  bonne  observance).  Cependant,  la  répartition
elon  le  niveau  d’observance  du  score  de  Morisky  ne  diffé-
ait  pas  de  façon  statistiquement  significative  (p  =  0,349)  des
onnées  du  relevé  de  consommation  (Tableau  2).  Il  n’a  pas
té  mis  en  évidence  de  relation  statistiquement  significative
ntre  le  niveau  d’observance  d’après  les  données  du  relevé
e  consommation  et  la  satisfaction  du  patient  vis-à-vis  de
on  traitement  (p  =  0,484),  les  scores  d’anxiété  et  de  dépres-
ion  à  l’échelle  HAD  (respectivement,  p  =  0,250  et  p  =  0,724

 Tableau  3),  la  tolérance  globale  du  traitement  (p  =  0,193

 Tableau  4)  ou  les  caractéristiques  sociodémographiques
es  patients  (âge,  sexe,  habitat,  activité  physique  habi-
uelle,  tabagisme)  à  l’exception  de  l’obésité.  En  effet,  une
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bservance  insuffisante  (modérée  ou  faible)  est  significati-
ement  plus  fréquente  chez  les  patients  obèses  (7,1  %  versus
9,3  %  —  p  =  0,023  —  Tableau  5)  ;  le  risque  d’observance
nsuffisante  est  1,75  fois  plus  élevé  (risque  relatif)  en  cas
’obésité.

S’il  n’a  pas  été  mis  en  évidence  de  relation  significa-
ive  entre  l’observance  et  le  degré  de  sévérité  de  l’asthme,
elui-ci  a  été  significativement  moins  bien  contrôlé  chez  les
atients  médiocres  ou  mauvais  observants  quelle  que  soit  la
éthode  d’évaluation  de  l’observance  utilisée  (Tableau  6)  :

sthme  contrôlé  selon  GINA  :  41,4  %  des  bons  observants
ersus  31,3  %  des  mauvais  observants  (p  =  0,009)  ;  asthme
ien  contrôlé  selon  le  questionnaire  ACT  :  45,3  %  des  bons
bservants  versus  25,0  %  des  mauvais  observants  (p  <  0,05).
e  même,  La  symptomatologie  de  l’asthme  (toux  diurne,
oux  nocturne,  dyspnée,  respiration  sifflante)  en  fréquence
t/ou  en  intensité  était  significativement  plus  marquée  chez
es  mauvais  observants  (Fig.  1—4).

iscussion

’originalité  de  cette  étude  est  la  méthode  de  mesure
e  l’observance  utilisant  le  relevé  de  consommation  de
’assurance  maladie  (Fig.  5).  Ce  dernier  permet,  sous
éserve  de  l’installation  gratuite  sur  l’ordinateur  du  méde-
in  d’un  logiciel  ad  hoc,  une  quantification  réelle  des
etraits  en  pharmacie,  d’où  la  possibilité  d’une  évalua-
ion  quantitative  de  la  concordance  entre  la  prescription
t  la  délivrance  des  traitements.  Cette  utilisation  a  cepen-
ant  posé  un  certain  nombre  de  problèmes  aux  médecins
équipement  logiciel,  difficultés  de  connexion  sur  le  site
ttp://www.Ameli.fr) et,  plus  rarement,  aux  patients  (oubli
e  la  carte  vitale  ou  refus  de  donner  l’accès  à  leur  relevé
e  consommation),  qui  se  sont  traduits  par  un  taux  de
elevés  de  consommation  disponibles  chez  seulement  35  %
es  patients.  Ce  dernier  point  souligne  une  probléma-
ique  d’actualité  qui  est  la  réserve  de  nombreux  patients
ace  à  l’intrusion  dans  leurs  données  de  santé,  notamment
oncernant  le  suivi  du  traitement,  même  par  leur  médecin
raitant.

Cependant,  l’utilisation  parallèle  d’un  auto-
uestionnaire  d’observance  validé  rempli  par  plus  de
5  %  des  patients  a  permis  de  vérifier  sur  cette  mesure
’absence  de  différence  entre  les  patients  avec  ou  sans
elevé  de  consommation  (Tableau  7).

La  cohorte  de  patients  asthmatiques  présentait  les  carac-
éristiques  classiques  et  attendues  de  patients  consultant
our  asthme  persistant.  Ainsi,  un  tabagisme  en  cours  ou
ncien  était  rapporté  chez  un  tiers  des  patients,  des  anté-
édents  familiaux  d’asthme  étaient  fréquents  de  même  que
a  coexistence  d’une  rhinite  allergique  ou  d’un  reflux  gastro-

sophagien.  L’anxiété  et/ou  la  dépression  confirmée  par  les
cores  correspondants  de  l’échelle  HAD  étaient  également
etrouvées  comme  classiquement  décrit  dans  la  population
sthmatique  avec  une  incidence  plus  élevée  chez  les  non
ontrôlés  [11].

Comparativement  à  la  population  asthmatique  française,
1  ans  versus  37  ans  d’après  les  données  de  l’IRDES  [1]).
a  majorité  des  patients  avaient  un  niveau  de  contrôle
e  l’asthme  insuffisant  en  accord  avec  les  résultats  de  la

rançaise (202963). Il est interdit et illégal de diffuser ce document.
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Tableau  2  Observance  selon  le  score  de  Morisky  en  fonction  de  l’observance  d’après  le  relevé  de  consommation.

Observance  Bonne  observance
(n  =  80)

Moyenne/mauvaise  observance
(n  = 74)

Score  total  de  Morisky
n  80  74
Manquant(s)  0  0
Observance  forte  (score  total  =  4) 35  (43,8  %) 24  (32,4  %)
Observance  modérée  (score  total  entre  2  et  3)  24  (30,0  %)  26  (35,1  %)
Observance  faible  (score  total  entre  0  et  1)  21  (26,3  %)  24  (32,4  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher)  p  =  0,349

Tableau  3  Anxiété  et  dépression  (scores  HAD)  selon  le  niveau  d’observance.

Échelle  HAD  Bonne  observance
(n  =  80)

Moyenne/mauvaise  observance
(n  = 74)

Sous-score  anxiété
n (manquants)  78  (2)  74  (0)
Moyenne  ±  écart  type  8,4  ±  3,3  8,3  ±  4,1
Médiane  (min  ;  max)  8,0  (0;  17)  8,0  (2;  21)

En  classes
Symptomatologie  absente  (score  ≤  7)  34,6  %  47,3  %
Symptomatologie  douteuse  (score  8—10)  34,6  %  24,3  %
Symptomatologie  certaine  (score  ≥  11)  30,8  %  28,4  %
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher)  p  =  0,250

Sous-score  dépression
n 79  72
Manquant(s)  1  2
Moyenne  ±  écart  type  6,6  ±  3,8  6,2  ±  4,5
Médiane  6,0  6,0
Min  ;  max  0  ; 16  0  ;  20

En  classes
Symptomatologie  absente  (score  ≤  7) 63,3  % 66,7 %
Symptomatologie  douteuse  (score  8—10) 20,3  %  15,3  %
Symptomatologie  certaine  (score  ≥  11) 16,5  % 18,1 %
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher) p  =  0,724

Tableau  4  Tolérance  globale  du  traitement  selon  le  niveau  d’observance.

Tolérance  globale  du  traitement  Bonne  observance
(n  =  87)

Moyenne/mauvaise  observance
(n  = 83)

n  87  83
Excellente  32  (36,8  %)  25  (30,1  %)
Bonne  37  (42,5  %)  45  (53,0  %)
Assez  bonne  17  (19,5  %)  10  (12,0  %)
Mauvaise  1  (1,1  %)  4  (4,8  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher)  p  =  0,193
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dernière  enquête  publiée  de  l’IRDES,  rapportant  l’état  de  la
population  asthmatique  en  France  en  2006  [1]  et  ceux  des
enquêtes  menées  en  Europe  entre  2006  et  2010  [17].

L’observance  était  meilleure  lorsqu’elle  était  évaluée
d’après  les  données  du  relevé  de  consommation  (51  %  de

bons  observants)  que  lorsqu’elle  était  mesurée  au  moyen
de  l’autoquestionnaire  de  Morisky  (36,3  %  de  bonne  obser-
vance).  Cet  auto-questionnaire  évalue  l’implication  du
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atient  dans  le  respect  de  la  prescription  alors  que  le  relevé
es  médicaments  dispensés  par  les  pharmacies  et  pris  en
harge  par  l’assurance  maladie  en  regard  des  prescriptions
ermet  de  mesurer  la  couverture  médicamenteuse,  c’est-à-
ire  la  proportion  de  jours  où  le  patient  a en  sa  possession

es  médicaments  jugés  nécessaires  à  son  traitement  par
on  médecin.  Cette  dernière  mesure  repose  sur  l’hypothèse
ue  les  médicaments  dispensés  par  les  pharmacies  et  pris

e Française (202963). Il est interdit et illégal de diffuser ce document.



274  P.  Devillier  et  al.

Tableau  5  Caractéristiques  sociodémographiques  des  patients  selon  le  niveau  d’observance.

Caractéristiques  des  patients  Bonne  observance
(n  =  87)

Moyenne/mauvaise  observance
(n  =  83)

Sexe
n  87  83
Féminin  49  (56,3  %) 44  (53,0  %)
Masculin  38  (43,7  %) 40  (47,0  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher)  p  =  0,758

Âge  (ans)
n 87  83
Moyenne  ±  écart  type 55,6  ±  16,3 54,3  ±  15,3
Médiane  (min  ;  max) 57,0  (20  ; 88) 56,0  (18  ; 85)
Comparaison  intergroupe  (test  de  Wilcoxon  bilatéral) p =  0,655

Obésité  (IMC  ≥  30,0  kg/m2)
n  (manquants)  85  (2)  83  (0)
Non  79  (92,9  %)  67  (80,7  %)
Oui  6  (7,1  %)  16  (19,3  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher) p  =  0,023

Habitation
n  87  83
Zone  rurale 30  (34,5  %) 37  (44,6  %)
Zone  urbaine 57  (65,5  %) 46  (55,4  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher) p  =  0,210

Activité  physique  habituelle
n (manquants) 86  (1) 82 (1)
Plutôt  sédentaire 52  (60,5  %) 47  (57,3  %)
Plutôt  actif 34  (39,5  %) 35  (42,7  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher) p  =  0,754

Tabagisme
n  87  83
Fumeur  13  (14,9  %)  9  (10,8  %)
Autre  74  (85,1  %)  74  (89,2  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher)  p  =  0,497

Tableau  6  Sévérité  et  contrôle  de  l’asthme  selon  le  niveau  d’observance.

Classification  de  l’asthme  Bonne  observance
(n  =  87)

Moyenne/mauvaise  observance
(n  =  83)

Degré  de  sévérité
n  87  83
Persistant  léger  31  (35,6  %)  29  (34,9  %)
Persistant  modéré  43  (49,4  %)  39  (47,0  %)
Persistant  sévère  13  (14,9  %)  15  (18,1  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher)  p  =  0,895

Niveau  de  contrôle  —  GINA  2012
n  87  83
Contrôlé  36  (41,4  %)  26  (31,3  %)
Partiellement  contrôlé  46  (52,9  %)  39  (47,0  %)
Non  contrôlé  5  (5,7  %)  18  (21,7  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher)  p  =  0,009

Score  total  ACT  en  classes
n 75  72
Manquant(s)  5  2
Asthme  bien  contrôlé  (score  total  ACT  entre  20  et  25) 34 (45,3  %)  18  (25,0  %)
Asthme  partiellement  contrôlé  (score  total  ACT  entre

15  et  19)
23 (30,7  %)  28  (38,9  %)

Asthme  non  contrôlé  (score  total  ACT  <  15)  18  (24,0  %)  26  (36,1  %)
Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher)  p  =  0,035

© 2018 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés. - Document téléchargé le 09/10/2018 par Société de Pneumologie de Langue Française (202963). Il est interdit et illégal de diffuser ce document.
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Figure 1. Toux diurne selon le niveau d’observance.
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Figure 2. Toux nocturne selon le niveau d’observance.

en  charge  par  l’assurance  maladie  sont  consommés  par  les
patients.  Cette  méthode  peut  surestimer  l’observance  si
le  patient  se  procure  les  médicaments  sans  les  consom-
mer.  Ces  deux  méthodes  d’évaluation  de  l’observance  sont
bien  différentes.  L’évaluation  de  l’observance  par  une  cou-
verture  médicamenteuse  supérieure  ou  égale  à  80  %  a  été
récemment  associée  à  une  réduction  du  risque  d’accidents
cardiovasculaires  chez  des  patients  sous  traitements  anti-
hypertenseurs  alors  que  l’observance  évaluée  selon  le
questionnaire  de  Morisky  ne  l’était  pas  [18].  Ce  récent  résul-
tat  est  donc  en  faveur  de  l’évaluation  de  l’observance  par
le  relevé  de  consommation  des  médicaments.  L’observance
constatée  dans  cette  étude  est  en  accord  avec  les  don-
nées  de  la  littérature,  où  le  bon  respect  du  traitement
antiasthmatique  de  fond  est  estimé  à  57  %  des  patients

toutes  méthodes  d’évaluation  confondues  [8].  Ces  évalua-
tions  sont  supérieures  à  l’estimation  récente  réalisée  par
IMS  Health  (observance  de  18  %)  sur  la  base  des  retraits
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uprès  de  6400  pharmacies  en  France.  Ce  chiffre  corres-
ond  à  l’estimation  du  nombre  de  jours  durant  l’année  où
e  patient  a  disposé  des  traitements  prescrits,  pour  ne  rete-
ir  que  la  valeur  de  délivrance  la  plus  basse  des  différents
édicaments  prescrits,  sans  que  soit  précisé  le  niveau  de

évérité  des  patients  asthmatiques,  ni  le  type  de  traitement
ris  en  compte  (traitement  de  fond  ou  à  la  demande).  Ces
ritères  d’évaluation  peuvent  expliquer  cette  estimation  de
’observance  plus  de  deux  fois  inférieure.

Sur  cette  base  d’une  évaluation  quantitative,  il  était
ntéressant  de  rechercher,  d’une  part,  d’éventuels  profils
pécifiques  de  patients  non  observants,  et,  d’autre  part,
’influence  de  cette  non-observance  sur  le  contrôle  de  la
aladie.
Concernant  le  premier  point,  parmi  les  facteurs  indivi-
uels  classiquement  cités  comme  associés  à  une  mauvaise
bservance  dans  l’asthme,  seule  l’obésité  a  été  retrouvée
avec  un  taux  de  patients  obèses  de  19  %  dans  la  population

e Française (202963). Il est interdit et illégal de diffuser ce document.
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Figure 3. Dyspnée selon le niveau d’observance.
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igure 4. Respiration sifflante selon le niveau d’observance.

e  patients  médiocres  ou  mauvais  observants  versus  7  %
ans  la  population  de  bon-observants,  p  <  0,05).  À  l’inverse,
e  tabagisme,  les  catégories  socioprofessionnelles  à  faibles
evenus,  la  présence  d’anxiété  ou  de  dépression  n’étaient
as  associés  à  un  défaut  d’observance.

Concernant  le  second  point,  il  ressortait  nettement  que
es  patients  non  observants  avaient  une  symptomatologie
lus  marquée,  que  ce  soit  au  niveau  de  la  fréquence  des
ymptômes  (toux  diurne  et  nocturne,  dyspnée  et  respiration
ifflante)  ou  de  leur  intensité  (toux  nocturne).  La  relation
ntre  mauvaise  observance  et  non-contrôle  de  l’asthme,

écrite  par  plusieurs  auteurs  [7,8,16],  a  été  vérifiée  dans
ette  étude,  avec  4  fois  plus  de  patients  non  contrôlés  dans
e  sous-groupe  des  mauvais  observants  (21,4  %  versus  5,7  %).
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En  conclusion,  l’utilisation  du  relevé  de  consommation
e  l’assurance  maladie  s’est  averée  être  une  méthode
riginale  de  mesure  de  l’observance  en  pratique  courante,
ermettant  de  vérifier  le  lien  entre  mauvaise  observance  et
auvais  contrôle  de  l’asthme  chez  le  patient  asthmatique

ous  traitement  de  fond.  L’absence  de  profils  spécifiques
e  patients  non  observants  dans  cette  étude  confirme
a  difficulté  de  prédire  l’observance  d’un  patient  donné
ans  cette  pathologie.  Elle  souligne  l’importance,  en  pré-
ence  d’un  asthme  insuffisamment  contrôlé,  d’investiguer
e  paramètre  avant  d’envisager  toute  adaptation  thé-

apeutique  et  d’accompagner  la  prescription  d’une
orte  sensibilisation  du  patient  à  l’observance  de  ses
raitements.

rançaise (202963). Il est interdit et illégal de diffuser ce document.
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Figure 5. Exemple de relevé de Consommation.

Tableau  7  Score  d’observance  de  Morisky  en  fonction  de  la  disponibilité  du  relevé  de  consommation.

Observance  Population  analysable  avec  auto-questionnaire

Avec  relevé  de  consommation
(n =  156)

Sans  relevé  de  consommation
(n  = 263)

Score  total  de  Morisky
n  (manquants)  156  (0)  260  (3)
Observance  forte  (score  total  =  4)  60  (38,5  %)  91  (36,3  %)
Observance  modérée  (score  total  entre  2  et  3)  50  (32,1  %)  90  (33,7  %)
Observance  faible  (score  total  entre  0  et  1)  46  (29,5  %)  79  (30,0  %)
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Comparaison  intergroupe  (test  exact  de  Fisher)  p  =  0,7
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