Panel MG 3 Vague 4
Questions régionales Pays de la Loire - version finale 26/05/2016

Les questions ont été élaborées dans le cadre d'un groupe de travail comportant des sociologues du laboratoire
Droit et changement social (UMR CNRS 6297), I'ORS Pays de la Loire, 'URPS-ml Pays de la Loire et le département
de médecine générale de I'UFR de médecine de Nantes, en étroite collaboration avec des médecins généralistes.
Elles s'inscrivent dans le cadre d'une étude financée par I'lNCa et I'ANSM portant sur les effets indésirables des
médicaments (projet de recherche SIRCADE).

Section 1 : Evénements indésirables et situation pratique

Je vais maintenant vous poser quelques questions concernant la prescription d’un traitement par statine.

PAS DE FILTRE

QR1- Au cours de I'année 2015, avez-vous...

Oui, souvent / Oui, c’est arrivé / Non, jamais / NSP / NR

a. prescrit un traitement par statine ?

b. instauré vous-méme un tel traitement ? (consigne enquéteur : par "instauré" on entend "été le premier prescripteur")

PAS DE FILTRE

QR2- Parmi les symptomes que je vais vous proposer, pouvez-vous me dire si selon vous ils peuvent correspondre a un
effet indésirable d’une statine ?

Oui / Non / Peut-étre

(consigne CATI : ordre aléatoire des symptomes)

a. Alopécie

Troubles de la mémoire

Douleurs musculaires

Symptomatologie dépressive

Troubles sexuels

m oo o

FILTRE :

si au moins une réponse "Non" ou "Peut-étre" a QR2

sinon, passer directement a QR6

QR3- Je vais maintenant vous exposer un cas clinique fictif. Un patient traité par une statine aux doses les plus faibles
indiquées vient vous voir en se plaignant de (premier symptome faisant I'objet d'une réponse "Non" a QR2. Si pas de
réponse "Non", premier symptéme faisant I'objet d'une réponse "Peut-étre") depuis qu’il prend ce médicament et annonce
son intention d’arréter le traitement.

Quelle est votre attitude ?

Oui, certainement / Oui, peut-étre / Non, probablement pas / Non, certainement pas / NSP / NR

a. Vous le rassurez en lui disant que ce n'est sans doute pas causé par ce traitement, que vous poursuivez avec cette statine
Vous arrétez cette statine et la remplacez par une autre molécule de la méme classe thérapeutique

Vous arrétez cette statine transitoirement pour voir si le symptome disparait

Dans le cas ou la statine aurait été instaurée par un cardiologue, vous le contactez pour un avis

Vous consultez une base de données médicamenteuse (papier ou électronique)

m oo o

FILTRE : suite de la QR3

QR4- Le traitement a finalement été arrété, par vous-méme ou par le patient. Depuis, le patient dit ne plus souffrir de
(symptome utilisé en QR3). Qu’en déduisez-vous ?

Oui, certainement / Oui, peut-étre / Non, probablement pas / Non, certainement pas / NSP / NR

a. Votre patient a présenté une intolérance particuliére a ce médicament ou a cette classe de médicament

b. Il s'agit d'un effet d'ordre psychosomatique

c. Il s’agit d’un effet trés rare du médicament

FILTRE : suite de la QR4

QR5- Pour la suite de la prise en charge, vous...

Oui, certainement / Oui, peut-étre / Non, probablement pas / Non, certainement pas / NSP / NR
a. mentionnez la survenue de I'effet indésirable dans le dossier médical

b. partagez l'information sur cet effet avec vos confreres et consceurs

c. faites une déclaration d’événement indésirable
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Section 2 : Pharmacovigilance

Je vais continuer par quelques questions plus générales sur les effets indésirables médicamenteux.

PAS DE FILTRE

QR6- Avez-vous déja été confronté(e) au moins une fois...
Oui / Non / NSP / NR

a. aun probleme de santé grave lié a un médicament ?

b. aun effet indésirable rare lié¢ a un médicament ?

PAS DE FILTRE
QR7- Connaissez-vous l'existence du Centre régional de pharmacovigilance, le CRPV ?
Oui / Non / NSP / NR

FILTRE :

si QR7 = Oui

sinon, passer directement a QR10
QR8- L'avez-vous déja contacté ?
Oui / Non / NSP / NR

FILTRE : si QR8 = Oui

QR9- Etait-ce pour...

Oui/Non / NSP / NR

a. demander un avis?

b. déclarer un effet indésirable ?

C. une autre raison ? Si Oui, préciser la raison (Une SeuUle) : .......ccooveerveeieveireeeserirececeenns

PAS DE FILTRE

QR10- Depuis que vous exercez, avez-vous déja déclaré un effet indésirable médicamenteux ?
Jamais / Une a deux fois dans toute votre carriere / Moins d'une fois par an / Plusieurs fois par an / NSP / NR

Section 3 : Questions générales

Je vais terminer par quelques questions générales sur votre exercice.

PAS DE FILTRE
QR11- Au cours de I'année 2015, a quelle fréquence avez-vous regu des représentants de laboratoires pharmaceutiques ?
Au moins une fois par mois en moyenne / Moins d’une fois par mois en moyenne / Jamais / NSP / NR

PAS DE FILTRE

QR12- Depuis que vous exercez, avez-vous déja :

Oui/Non /NSP / NR

a. participé au recrutement de patients pour un essai clinique proposé par un laboratoire pharmaceutique ?
b. participé a une étude proposée par une Université ou un CHU ?

c. contribué a une session de formation continue pour des médecins généralistes, comme formateur ?
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