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PREVENTION DE LA IATROGENIE DES PSYCHOTROPES

ﬂes indicateurs de pratique clinique (IPC) constituent un sous ensemble des indicateurs qualité en santé,\
ciblés sur les pratiques professionnelles en relation avec une situation clinique.
Outils d'analyse de la qualité des pratiques, ils permettent de mettre en ceuvre les recommandations et processus
organisationnels qui contribuent directement aux résultats cliniques.
La HAS développe des IPC sur des priorités de santé publique avec les acteurs de santé impliqués dans la
situation clinique considérée (organisations professionnelles, sociétés savantes, colleges de bonnes pratiques,
coordinateurs de registres de pratique) constitués en groupe multidisciplinaire et multiprofessionnel/plateforme
thématique d’échanges.

Pourquoi des indicateurs d’alerte et de maitrise ?

Les indicateurs de pratique clinique Alerte et Maitrise de la latrogenie permettent de repérer les situations a
risque (Alerte) et de mettre en ceuvre les actions d’amélioration (Maitrise). Ce couple Alerte / Maitrise fournit une
information de haute pertinence médicale, synthétique et référencée sur les enjeux (alerte) et sur la qualité de la

Qrise en charge au bénéfice du patient (maitrise). /
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CONFIRMATION DE PRESCRIPTION SI 3 OU PLUS PSYCHOTROPES CHEZ LE SUJET
AGE" (SA)

INDICATEUR D’ALERTE = Taux de SA avec prescription de 3 ou plus psychotropes

INDICATEUR DE MAITRISE = Taux de SA avec prescription 3 ou plus psychotropes confirmée et
argumentée parmi les SA avec prescription de 3 ou plus psychotropes

ALERTE = Taux de SA avec prescription de 3 ou plus psychotropes

Numérateur Nombre de sujets agés avec prescription de 3 ou plus psychotropes,
sans contrainte de durée de traitement.

Toute prescription de plus de 3 psychotropes constitue une alerte.
La liste des psychotropes est jointe en annexe.

Dénominateur Nombre de sujets agés

Données Mesure réalisée de facon rétrospective.

La mesure de l'alerte peut étre réalisée par le prescripteur, le pharmacien, I'infirmier et
tout membre de I'équipe pluridisciplinaire.

Les sujets agés peuvent étre repérés sur la file active d’'une consultation, sur les patients
hospitalisés, sur les résidents en institution, ..

MAITRISE = Taux de SA avec prescription 3 ou plus psychotropes confirmée et argumentée
parmi les SA avec prescription de 3 ou plus psychotropes

Numeérateur Nombre de sujets agés sous 3 ou plus psychotropes dont la prescription
a été confirmée par le prescripteur avec justification (balance
bénéfice/risque) notée et argumentée dans le dossier.

Ce nombre évolue au fur et a mesure des révisions des prescriptions.

Dénominateur Nombre de sujets agés sous 3 ou plus psychotropes
Ce nombre évolue au fur et a mesure des révisions de prescription et éventuels arrét de
psychotropes.

Données Mesure réalisée de facon prospective et dynamique :

La mesure de la maitrise est réalisée par le prescripteur ou confiée par le prescripteur a
I'équipe pluridisciplinaire selon les choix faits lors de la mise en place des IPC AMI.

L'objectif de l'indicateur de maitrise est de suivre 'engagement des prescripteurs a mettre en
place un processus (questionnement systématique en consultation, en en réunion de concertation
pluridisciplinaire, mise en place d’'un registre de suivi des pratiques, d'une alerte sur le logiciel de
prescription ...) permettant de gérer et de suivre au mieux le bénéfice et le risque de la
prescription des psychotropes pour chaque patient.

! Sujet agé : personne de plus de 75 ans ou personne de plus de 65 ans polypathologique
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/ Schéma 1 - Mesure des indicateurs d’alerte (I1A) et de Maitrise (IM) dans le temps

TO:IA=28/10 T1:1A=6/10 T2:1A=4/10

4 MA sur SA sur 10 sous 3 ou +
psychotropes

2 prescriptions de 3 ou +
psychotropes sur 4 confirmées
et arqumentées

6 SA sur 10 sous 3 ou +
psychotropes

2 prescriptions de 3 ou +
psychotropes sur 6 confirmées
et argumentées

8 SA sur 10 sous 3 ou +
psychotropes

1 prescription de 3 ou +
psychotropes sur 8
confirmée et arqumentée

QUALITE DE LA MAITRISE IATROGENIQUE

L'évaluation de la qualité de cette maitrise vise a éviter le piége des reports vers d’'autres sédatifs
ou contention physique. Il est possible de mesurer le taux de sujet 4gé avec 3 ou plus
psychotropes pour lesquels la prescription diminue en dega, sans report vers d’autres sédatifs ni
recours a la contention. Dans un service ou un établissement, il est possible d’évaluer la qualité
de la maitrise par le suivi du taux global de prescription de psychotropes, d’autres sédatifs ou de
contention.

Ces programmes professionnels de maitrise du risque contribuent a baisser I'exposition indue des
sujets agés aux psychotropes, a diminuer la iatrogénie évitable, les hospitalisations qui y sont
liées et a améliorer la qualité de vie.

JUSTIFICATION

Les psychotropes figurent parmi les médicaments fréquemment en cause dans les effets
indésirables chez le sujet agé. Les effets indésirables médicamenteux seraient responsables,
directement ou pour partie de prés de 20% des hospitalisations du sujet agé. Cette iatrogénie est
majoritairement imputable aux médicaments cardio-vasculaires et aux psychotropes. [1] [2] [3] [4] [5]
[6] [7] [8][9] [10] [11] [12] [13].

Les co-prescriptions de 3 ou plus psychotropes, rarement indiquées, sont extrémement
fréquentes et concernent en France plus d'un demi-million de personnes agées. [13]. Dans une
étude prospective frangcaise menée dans un court séjour gériatrique, 66% des patients avaient a
'admission au moins un médicament inapproprié, les plus représentés étant notamment les
benzodiazépines a demi-vie longue, les antidépresseurs atropiniques, et l'utilisation de deux, ou
plus, psychotropes de la méme classe. [9]

La révision des coprescriptions de 3 ou plus psychotropes permet de réinterroger les diagnostics
initialement a l'origine des prescriptions et d'arréter éventuellement les prescriptions non
appropriées. Les prescriptions jugées nécessaires doivent étre argumentées au regard d’'une
évaluation de la balance bénéfice/risque prenant en compte les connaissances récentes sur les
effets déléteres des psychotropes, en particulier chez le sujet agé. [14] [15] [16] [17] [18].
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ANNEXE 1 - METHODOLOGIE

Démarche participative

La HAS a développé une méthode de travail participative qui s’appuie sur I'analyse des situations
cliniques avec I'ensemble des professions de santé impliquées dans la prise en charge analysée.
Les professionnels sont réunis au sein d’'un groupe de coopération/plateforme thématique qui
constitue un espace d’échanges et de partage d'expériences pour I'amélioration des pratiques de
I'ensemble des professions de santé, sur des themes de santé prioritaires.

Les « Collaboratives de la HAS » travaillent sur des priorités de santé définies par le Collége de la
HAS. Il peut s’agir de parcours de soins (prise en charge de I'AVC ou de l'infarctus du myocarde
ou chirurgie du cancer de la prostate) ou de situations complexes (prescription médicale chez le
sujet 4gé, ou iatrogénie chez la personne agée exemple des psychotropes).
Des groupes de coopération/plateformes thématiques nationaux sont constitués et mettent en
oeuvre une méthode de travail participative élaborée et validée par la HAS.

Le groupe de coopération/plateforme thématique a pour objectifs :

= |'analyse partagée des situations cliniques a l'origine de la problématigue de santé
(déterminants de la prise en charge, parcours optimal, références manquantes...) ;

= La production partagée d'outils d'amélioration (ex : recommandations de bonne pratique) et
d'outils d'évaluation (ex : indicateurs de pratique clinique) ;

= Un suivi partagé de l'impact des actions engagées, sur la base des résultats des indicateurs
de pratique clinigue mesurés a I'échelon local, régional ou national ;

= |'obtention et la mesure de l'impact clinigue des actions d'amélioration des pratiques qui
constitue un axe prioritaire des Collaboratives ;

= La production d'une information éclairée sur I'évolution des pratiques et la qualité des soins a
destination de tous, professionnels, grand public, famille et patient.

Contributeurs

College Professionnel des Gériatres Francais (CPGF)

Société Francaise de Gériatrie et Gérontologie (SFGG)

Fédération Francaise des Associations de Médecins Coordonnateurs en EHPAD (FFAMCO)

Plateforme professionnelle PMSA « Prescription et prévention de la iatrogénie chez le sujet agé »
et Groupe « Psychotropes »

Haute Autorité de Santé — Direction de I’Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des Soins -
Service Programmes Pilotes Impact Clinique (SPPIC) - Coordination

A. Leperre Desplanques, chef de service SPPIC, N. Riolacci Doyen, adjoint chef de service
C. Micheneau, chef de projet Programme Pilote AMI PMSA

S. Legrain, chargée de projet 2005-2008

A. Piau, chargé de projet 2009-2012

Références méthodologiques

[a] Haute Autorité de Santé. Les collaboratives de la HAS. Une [c] Haute Autorité de Santé. Programme d’amélioration des
méthode  participative  pour améliorer les pratigues pratigues — Démarche générale d'élaboration Juin 2008

professionnelles 2010 . . . .
[d] Integrating Efficacy, Safety and Access into quality of care.

[b] Haute Autorité de Santé. Indicateur de pratique clinique 2009.  Qual Sal Health Care April 2010 Vol 19 suppl 1 p A21
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ANNEXE 2 — LISTE DES PSYCHOTROPES (MISE A JOUR JANVIER 2012)

Cette liste a été établie par consensus de la plateforme professionnelle PMSA « Prescription et
prévention de la iatrogénie chez le sujet agé », prenant en compte l'indication, l'usage et le
potentiel iatrogénique des molécules.

Les anxiolytiques et hypnotiques

Cette liste comprend :

= Toutes les benzodiazépines utilisées comme anxiolytiques et ou hypnotiques (AMM) et hors

AMM (Rivotril®, clonazepam),

= Les anxiolytiques et hypnotiques non benzodiazépines,

= Les antihistaminiques anti H1, utilisés comme hypnotiques mais considérés comme

généralement inappropriés chez le sujet agé du fait de leurs effets atropiniques?

Cette liste exclut :

= Les anesthésiques ou antiépileptiques sauf exception tel que le Rivotril® (clonazepam) et le

Cicardin® (mélatonine),

= Les produits contenant des benzodiazépines utilisés dans d'autres indications comme le

Librax® (clidinium + chlordiazépoxide).

Spécialité commerciale

DCI

ATC

Donormyl®, Dormirel®, Noctyl®,

Benzodiazépines

Havlane® loprazolam NO5CD11
Mogadon® nitrazepam NO5CDO02
Noctamide® lormetazepam NO5CD06
Normison® temazepam NO5CDOQ7
Nuctalon® estazolam NO5CD04
Rohypnol®, Narcozep®, Génériques flunitrazepam NO5CDO03
Zolpidem et Zopiclone

Stilnox®, Génériques zolpidem NO5CF02
Imovane®, Génériques zopiclone NO5CFO01

ANTIHISTAMINIQUES ANTI H1 utilisés comme hypnotiques

acepromazine

ANTIEPILEPTIQUES utilisés comme hypnotiques

NO3AEOL

Rivotril®
ANXIOLYTIQUES

Dérivés des benzodiazépines

Lidene®, Sérényl®, Mereprine® doxylamine ROBAAO9
Mepronizine® meprobamate +aceprométazine

Theralene® alimenazine RO6ADO01
Noctran® acepromazine+ clorazepate+ NOSBAOS

Lexomil®, Quiétéline®, Anxyrex®,
Génériques

bromazepam

NO5BAO08

2 Laroche ML, Charmes JP, Nouaille Y, Picard N, Merle L. Is inappropriate medication use a major cause of adverse drug reactions in the elderly? Br J

Clin Pharmacol 2007;63(2):177-86.
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Lysanxia®, Génériques prazepam NO5BA11

Nordaz® nordazepam NO5BA16

Seresta® oxazepam NO5BA0O4

Temesta®, Génériques lorazepam NO5BA56

Tranxene® clorazepate NO5BA05

Urbanyl® clobazam NO5BA09

\c/;a}llu,m®, Novazam®, Diazemuls®, diazepam NOSBAOL
énériques

Veratran® clotiazepam NO5BA21

Victan® loflazepate NO5BA18

Xanax®, Génériques alprazolam NO5BA12

Dérivés du diphénylméthane

Atarax®, Génériques hydroxyzine NO5BB0O1

Covatine® captodiame N05BB02

Carbamates

Equanil®, Génériques méprobamate NO5BCO01

Buspirone

Buspar®, Génériques buspirone NO5BEO1

Autres anxiolytiques

Stresam® etifoxine NO5BX03

Seriel® (tofisopam) : arrét de la commercialisation en 2001

Halcion® (triazolam) : arrét de la commercialisation en 2005

Mepronizine® (meprobamate + aceprométazine) - AMM retirée 10.01.2012
Noctran® (acepromazine+ clorazepate + acepromazine) - AMM retirée 27.11.2011
Novazam® (diazepam) : AMM abrogée en 2011

Equanil et Génériques comprimés (mébropamate) - AMM suspendu 10.01.2012

Les neuroleptiques et antipsychotiques

Cette liste est une liste d'usage qui regroupe les neuroleptiques typiques et atypiques utilisés
dans les troubles du comportement des démences (aucune DCI citée ici n‘ayant explicitement
obtenu I'AMM pour l'indication troubles du comportement dans les démences). Cette liste inclut
les molécules en ATU.

Sont exclues de la liste :

= Agreal® (veralipride) : traitement des bouffées vasomotrices invalidantes associées a des
manifestations psychofonctionnelles de la ménopause confirmée.

= Neuriplege® (chlorproéthazine) : traitement local d'appoint des douleurs musculaires et
tendinoligamentaires. AMM retirée en 2007

= Stemetil® (prochlorperazine) : traitement des nausées et vomissements. Pas d'AMM

Spécialité commerciale DCI ATC

NEUROLEPTIQUES

Phénothiazines
Largactil® chlorpromazine NO5AAO01

Melleril®

thioridazine

NOSACO02

Moditen®, Modecate®

fluphénazine

NO5SABO02
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Neuleptil® périciazine, propériciazine NO5ACO01
Nozinan® Iévomépromazine NO5AAQ02
Piportil® pipotiazine NO5AC04
Tercian® cyamémazine NO5AAQ06
Trilifan retard® perphénazine NO5AB03
Butyrophénones

Dipiperon® pipampérone NO5ADO05
Droleptan® dropéridol NO5ADO08
Haldol®, Génériques halopéridol NO5ADO01
Semap® penfluridol NO5AGO03
Benzamides

Solian®, Génériques amisulpride NO5ALO5
Dqgmgtil@, Synedil®, Aiglonyl®, sulpiride NOSALO1
Génériques

Barnetil®, Génériques sultopride NO5AL02
Tiapridal®, Equilium®, Génériques tiapride NO5ALO03
Diazépines et oxazépines

Leponex®, Génériques clozapine NO5AH2
Loxapac® loxapine NO5AH1
Xeroquel®, Génériques guetiapine NO5AH4
Sycrest® Asenapine NO5AH05
Thioxanthenes

Clopixol® zuclopenthixol NO5AF05
Fluanxol® flupentixol NO5AFO01
Zyprexa®, Arkolamyl®, Bloonis®,

Orolanpha®, Orozapinol®, Zapinol®, olanzapine NO5AH3
Zolactac®, Zypadhara®, Génériques

Abilify® aripiprazole NO5AX12
g';’rﬁ’grrizi'fs’ Belivon®, Risetar®, risperidone NO5AX08
Invega®, Xeplion® paliperidone NO5AX13
Orap® pimozide NO5AG02
Zeldox® ziprasidone NO5AEQ4
Prazinil® carpipramine 4
Xenazine®, Tetmodis® tetrabenazine NO7XX06

Terfluzine® (chlorhydrate de trifluopérazine) n'est plus commercialisé depuis 2001, AMM abrogée

en 2011

Zeldox® (ziprasidone) en ATU en 2007 n'a pas d'AMM

Tetrabenazine, ATU 2007

i Majeptil® (thiopropérazine) n'est plus commercialisée depuis 2002, AMM abrogée en 2002

Les antidépresseurs

Cette liste ne comprend pas les produits qui ne sont plus sur le marché : Tinoran®
(demexiptiline), Survector® (amineptine), Vivalen® (viloxazine) et Conflictan® (oxaflozane), les
produits dont lI'usage dans les indications qui nous intéressent est trés limité (trop ancien, autre
indication) : le Kinupril® (quinupramine), Humoryl® (toloxatone), Pertrofan® (désipramine),
Lévotoninne® (oxitriptan), Insidon® (opipramol).

HAS — DAQSS — SPPIC - Janvier 2012 Coprescription psychotropes 8



HAS

HAUTE AUTOR|TE DE SANTE

ANTIDEPRESSEURS NON IMIPRAMINIQUES ET NON IMAO

Inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine

Spécialité commerciale DCI ATC

ANTIDEPRESSEURS IMIPRAMINIQUES

Inhibiteurs non sélectifs des monoamines

Anafranil®, Génériques clomipramine NOG6AAO4
Défanyl® amoxapine NOGAAL7
Elavil®, Laroxyl® amitriptyline NO6AAQO9
Ludiomil® maprotiline NO6AA21
Prothiaden® dosulépine NO6AAL6
Quitaxon®, Sinequan® doxépine NOG6AA12
Surmontil® trimipramine NO6AAOG
Tofranil® imipramine NOG6AAO2

IMAO sélectifs A

INHIBITEURS DE MONOAMINE OXYDASE

Seropram®, Ciazil®, Génériques citalopram NO6AB04

ggir%%ié(r;)égeroplexoro®, Spiralex®, escitalopram NO6AB10

Prozac®, Génériques fluoxétine NO6ABO3

Floxyfral®, Génériques fluvoxamine NOG6ABO8

ggm@t@, Divarius®, Saropride®, paroxétine NOBABO5
énériques

Zoloft®, Génériques sertraline NO6AB06

Inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine et de la noradrénaline

Ixel®, Génériques milnacipran NOG6AX17

Effexor®, Elbfaxin®, Faxinev®,

Hafaxin®, Trevilor®, Zaredrop®, venlafaxine NO6AX16

Zenefax®, Génériques

Cymbalta®, Yentreve® duloxétine NOB6AX21

Autres antidépresseurs

Athymil®, Génériques miansérine NO6AX03

Kamiapen®, Norset®, Génériques mirtazapine NOB6AX11

Stablon®, Génériques tianeptine NO6AX14

Valdoxan®, Thymanax® agomelatine NO6X22

Moclamine®, Gnériques moclobémide | NOBAG02
IMAO non sélectifs

Marsilid® iproniazide NO6AF05
Nardil®, Nardelzine® phenelzine (ATU) NO6AF03

Défanyl® 200mg Cp (amoxapine) : AMM abrogée 2011
Ludiomil® 25 mg/s5ml (maprotiline) : AMM abrogée 2010
Ciazil® 20mg Cp (citalopram) : AMM abrogée 2011
Seroplex® 10mg/ml sol buv et Sipralex® 10mg/ml sol buv (escitalopram) : AMM abrogée 2011

_____________________________________________________________________________________________
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