Le médicament

LA NOTION DE MEDICAMENTS

1. Definition

Le Medicament ( M) :comprend les préparations magistrales(préparation faite par le pharmacien en extempo), les préparations hospitalières ou officinales(préparation faite en avance par le pharmacien), les spécialités pharmaceutiques, M immunologiques, radiopharmaceutiques et les M homéopathiques.

2. Dénomination

M : Principe actif (PA = molécule qui va agir) + excipients (truc en plus du médoc qui va optimiser sa biodisponibilité) + conditionnement IR (emballage du M lui mm : alu) + conditionnement Ir (blister qui enrobe le comprimé) et IIR( emballage en carton)

Nom commercial : il est donné par le labo qui produit le M, il est suivi par un R.

Nom chimique ( dénomination scientifique) il est très peu utilisé

Dénomination commune internationale (DCI) : elle est universelle et permet de nommer ds n’importe quel pays un M, elle est très utile pour les génériques.

3. Différentes origines des médicaments

Il existe 4 gdes origine aux M :

· Extraction d’une substance à partir de produits naturels de différentes origines, végétale, animale ou minérale.
· Synthèse chimique des molécules à partir de radicaux dont on connaît les propriétées thérapeutiques. Le but étant d’améliorer les molécules efficaces.

· La modélisation de molécules thérapeutiquement actives, il s’agit de créer une molécules dont la structure est en parfaite adéquation avec celle de la cible de la substance concernée.

· La création et production de substances biologiques par les biotechnologies. Le génie génétique modifie le patrimoine génétiK d’un microorganisme pour lui faire produire de nouvelles P. Le génie ¢r lui sélectionne une ligne ¢r présentant un intérêt particulier (Ac monoclonaux). La thérapie génitque se fait grâce aux connaissance des cibles moléculaires et/ou ¢r.

· Les recherches sur la forme galénique permettent de trouver de nouveaux modes d’administration au M.

LA CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS

On distingue : les medicaments remboursables (35,65,100) , les non rembousables , les inscrits ou non inscrits a une liste (I,II, stupéfiants), les medicaments avec AMM et ceux sans AMM. 

4. LISTE I

La liste 1 comprend les M qui sont susceptibles de présenter des risques élevés pour la santé. Ils ont une étiquette blanche avec un liséré rouge. Il faut respecter les doses prescrites. Pour ces M la durée maximale de TTT est de 1 an sauf pour les anxiolytiques( 12 semaines), barbituriques, carbamates, Benzodiazepines (4semaines) et Hypnotiques (2semaines). Ces M qui ont une durée de prescription max inférieure à 1 mois sont des M dont l’usage détourné peut être dangereux (ex : drogue du violeur).

Si l’ordonnace ne contient pas la mention « «à renouveler » le pharmacien ne peut pas renouveler le TTT de 1 mois !!

5. LISTE II

« médicaments ou produits vénéneux présentant pour la santé des risques directs ou indirects »

Les M de la liste 2 sont jugés moins dangereux pour  la santé que ceux de la liste 1. Il ont une étiquette blanche et un liseré vert. La durée maximale de traitement  est aussi de 1 an. 

 Le renouvellement de ces M est automatique et ne nécessite pas de mention nécessaire de la part du médecin sur l’ordonnance. La délivrance est limitée a 3 mois après rédaction de l’ordonnance !!

6. STUPEFIANTS

Ce sont des M susceptibles de provoquer une dépendance. Ils ont une étiquette blanche et un liseré rouge. La durée maximale du TTT est limité à 28 jours et moins par arrêté ministériel 7j( pr les formes injectables) 14j (formes orales). 

La prescription de stupéfiant se fait sur des ordonnances sécurisées et celle-ci doit être présentée ds les 3 jours.
7. REGLES DE DELIVRANCE


	
	Stupéfiant
	Liste I
	Liste II

	Posologie et nb d’unités
	Ordonnance sécurisée 

En lettres
	Indifférent

En chiffres

	Renouvellement
	Non renouvelable
	Non renouvelable sauf mention à renouveler x fois
	Renouvelable x fois (<1 an) sauf interdiction

	Validité de la prescription
	3j max après rédaction

Chevauchement interdit sauf si mention « en complément de »
	Jusqu'à 3 mois après rédaction

	Quantité délivrée
	7 à 28 j selon les produits
	30 jours
	30 jours et contraceptifs 3 mois

	Destinée de l’ordonnance
	Conservée par le pharmacien
	Conservée par le malade


8. MEDICAMENTS A PRESCRIPTION INITIALE HOSPITALIERE

Ce sont les M pour lesquels : la 1ère prescription, la modification du TTT doivent se faire à l’hôpital.

Par contre le renouvellement peut se faire en ville sur une ordonnace bi-zone. La délivrance du TTT pour un mois se fait ds les pharmacies de ville.

Cela concerne les M de la liste I ainsi que des M spécialisés comme les Interféron α2a, antirétroviraux, immunosuppresseurs, anticholinestérasiques.

L’ordonnance bi-zone : est utilisée pour les prescriptions de TTT pr des Affections de Longue Durée (ALD) (ex : diabète). Le TTT pr l’ALD est inscrit ds la zone du haut et les autres M sans statut particulier dans la zone du bas.

9. MEDICAMENTS RESERVES A L’USAGE HOSPITALIER

Ds cette catégorie on a les M qui ont des restrictions de prescription justifées par des contraintes techniques d’utilisation, ou des raisons de sécurité d’utilisation nécessitant qui le TTT s’effectue sous hospitalisation.

10. M NECESSITANT UNE SURVEILLANCE PARTICULIERE PDT TTT

Cette catégorie regroupe les M qui ont des effets indisérables graves qui nécessitent une surveillance lors de leurs emploi. 
11. MEDICAMENTS SOUS ATU ( Autorisation Temporaire d’Utilisation)

Concerne les M qui n’ont pas encore l’AMM, càd soit des M en phase III ou alors des M qui existent à l’étranger mais pas en France. Cela permet à des patients de pouvoir acceder rapidement à des M ou à des patients étrangers venus en France de poursuivre leur TTT débuté à l’étranger.

Il y 2 types d’ATU :

· ATU nominative : le medecin traitant hospitalier fait une demande pour un patient donné. Cette demande est sous sa responsabilité et elle entre ds le cadre de l’indication thérapeutique. (ex : l’espagnol qui viens en France et qui veut poursuivre son traitement qui n’existe pas)

· ATU de cohorte : mise à disposition du M avant AMM. Pour les pathologies graves, si le médicament a prouvé son efficacité lors de la Phase III, on lui octroie une ATU pour en faire benéficier plus tôt les patients. 

Les ATU sont en général données pour un an et renouvelables jusqu’à obtention de l’AMM.

12. MEDICAMENTS D’EXCEPTION

Les M d’exception sont des M qui concernent des pathologies orphelines (<0 ,5/1000). Ils sont prescrits sur des ordonnance médicament d’exception par un spécialiste.

LES FORMES PHARMACEUTIQUES

FP = PA+ excipients+adjuvant+conditionnement I et II

A. VOIE DIGESTIVE 

1/ PER OS SOLIDES

· GELULES : 2cupules cylindriques emboitables qui se délient ds l’estomac. Gastro resistance.

· COMPRIMES : L’enrobage protège le PA de la lumière et des agents athmosphériques mais il permet aussi de masquer une saveur désagréable…

· L’enrobage gastro-résistant protège le PA de l’action du suc digestif. Ainsi le PA sera libéré ds le sac intestinal ou le pH ne le dégradera pas.

· Les formes retard (LP) permettent la diminution du nombre de prise du M et ainsi de diminuer les effets indésirables et les coups thérapeutiques. Mais ds ce cas l’observance du TTT est +++ car tt oubli d’une prise équivaut à une perte d’une qté +++ de PA.

- Comprimés osmotiques : ces comprimés sont enrobés d’acétate de cellulose réalisant une mb semi perméable qui est percée de micro orifices. Le noyau est un comprimé bicouche dont la partie supérieure contient le PA et la partie inférieure l’agent osmotique. Lors du contact avec le liquide stomacal, l’eau diffuse à l’intérieur des deux parties du comprimé à travers la mb semi perméable alors le compartiment osmotique gonfle par absorption d’eau et pousse le PA à l’extérieur du comprimé. Ces comprimés assurent une libération du PA de façon régulière sur 12 h.

- Comprimés effervescents : faire dissoudre le comprimé ds un verre d’eau. Ne pas avaler avant dissolution totale.

- Comprimés dispersibles : avaler avec un verre d’eau ou faire dissoudre ds un demi verre d’eau.

- Comprimés orodispersibles : le comprimé doit être sucé ss être croqué, il va fondre rapidement ds la bouche.

- Comprimés à croquer ou sucer.

      ( CAPSULES MOLES : idem gélules mais moles

      ( GRANULES ET POUDRES : 

2/ PER OS LIQUIDE : 

· SOLUTE aqueux – huileux – hydroalcoolique : ici le PA est dissout ds un solvant approprié

· SIROP : composé à 45% de sucre il est adapté en pédiatrie mais attention aux diabétiques

· SUSPENSION : PA solides ou en fine particules insolubles en suspension ds un solvant

· EMULSION : prêts à l’emploi ou à reconstituer.

Administration des M per Os : par la bouche , c’est la voie la plus utilisée (80%) des M, les M peuvent avoir un effet local ou systémique.

Les M Per Os sont contre indiqués chez les patients comateux, vomisseurs, enfants de moins de 6 ans(comprimés) (risque de fausses routes).
B. VOIE PARENTERALE : 

Il s’agit d’une introduction directe du médicament dans l’organisme 

· Voie sous cutanée : face externe de la cuisse, face postérieure du bras et face antéro latérale de l’abdomen.
On pince avec le pouce et l’index la peau pour former un repli cutané et on enfonce l’aiguille d’1,5cm perpendiculairement, dès la fin de l’injection l’aiguille est retirée d’un coup sec avec un tampon d’alcool pralablement posé sur l’aiguille.

· Voie intramusculaire : quadran supéro externe de la fesse. Il faut tendre la peau avec le pouce et l’index et enfoncer d’un coup sec tte l’aiguille, aspirer légèrement pour être sur de ne pas avoir piqué un vx, dès la fin de l’injection retirer l’aiguille avec un tampon d’alcool dessus

       Vaccins : injection ds le deltoïde ou face supérieure du bras ou quadriceps. Ne pas injecter ds le muscle fessier d’un  

       enfant qui marche depuis moins d’un an. Si l’injection est > 5ml il faut la diviser et l’injecter à deux endroits différents.  

       Attentions les anticoagulants ( antivitamine K, héparine) contre indiquent les injections IM, les ponctions et les infiltrations  

       intra-articulaires.

· Voie intra veineuse : injection ds les veines superficielles du pli du coude en bolus( injection lente) ou en perfusion.

· Lyophilisats : à dissoudre au moment de l’emploi

· Préparations injectables pour perfusion (solutés massifs) : ce st des solutions aqueuses ou émulsions administrables par voie IV.

· Nécessaire pour perfusion( tubulure à perfusion) : un perfuseur est un dispositif reliant une poche ou un flacon contenant plus de 50 mL d’une préparation injectable au système veineux, elle permet un transfert de celle-ci à un débit réglable.

· Implants ou pellets : préparations stériles introduites sous la peau à effet bc plus durable destinée à l’implantation IM, sous cutanée, ou intra articulaire. Permet la libération du PA sur une période bc plus étendue.

C. Voie cutanée

· Pommades : l’application des pommades doit se faire sur des régions où la peau est sèche, crouteuse… et non pas pileuses ou ds des plis.

· Crèmes : elle s’applique sur des lésions aigues, suintantes, et érythémateuses au niveau des plis et sur les muqueuses et les semi muqueuses.

· Gels : adaptés aux régions pileuses, ne pas appliquer sur les muqueuses.

· Laits : pr des lésions très irritées, peaux fragiles, muqueuses, semi-muqueuses.

· Pâtes : c’est la combinaision d’une poudre(contenant le PA) à un corps gras. Elles adhèrent mieu à la peau que les poudres et elles sont occlusivent et protectrices.

· Lotions : zone pileuses et lésiosn étendues

· Poudres : ds les plis elles ont un effet asséchant.

· Systèmes transdermiques : application sur une peau sèche à pilosité rare. Selon le patch il faut respecter des régions (nicotine :bras, tronc, oestrogènes : fesses, bas du dos, abdomen). Il faut changerla zone cutanée pr chaque nouveau patch. Permet une libération progressive du PA qui traverse la peau pr aller ds l’organisme.

· Suppositoires : le rectum est un région très vascularisé, le suppo permet alors de faire passer très rapidement le PA ds le sang et d’éviter le passage par le sys porte.

L’HOMEOPATHIE

Le père fondateur est Hahnemann, elle comprend consultation et prescription de M sur ordonnance.
C’est une « médecine » douce, qui obéit à 3 lois :

· Loi de similitude : « tte substance qui donnée à dose pondérale à un individu va créer un certain nombre de troubles sera capable utilisée à dose diluée de guérir ces mm troubles lorsqu’on les retrouvera chez un individu malade »

· Notion de dilution et dynamisation : 

· Dilution : Pour réduire la toxicité des substances il faut en diminuer les doses. On procède à des dilutions répétées au dixième ( DH ou au centième ( CH ( C pr centième et H pour Hahnemann= père fondateur de l’homéopathie). Plus un remède est dilué plus il sera efficace

· Dynamisation : c’est une agitation moléculaire 100/mn pour une bonne homogénéisation. C’est une étape fondamentale.

· Principe de globalité : l’homéopathie ne considère pas la maladie ou la lésion mais le malade dans son ensemble. On traite l’homme et non pas la maladie. Il faut donc faire une étude approfondie du malade et de son caractère propre et non une simple identification de la maladie.

Méthodologie en homéopathie : pr déterminer le remède il faut faire coïncider 2 tableaux symptomatiques :

· Celui de la pathogénésie= tableau réactionnel d’un individu sain soumis à l’action expérémentale d’une substance active

· Celui de la symptomatique clinique du malade, regroupant les signes de la maladie et ceux du comportement personnel de l’individu= tableau réactionnel du malade ds sa maladie

Les formes de M homéopathiques sont diverses : granules, doses, comprimés, poudres, solution et teintures mères.Il faut les prendre en absence d’eau ou d’aliment et ne pas toucher avec les mains.

Le remboursement se fait à 35% et 65% pour les teintures mères.

PHYTOTHERAPIE

Médecine douce à base de plantes médicinales. Ici il y a des doses réelles de PA administrées donc des effets indésirables possibles. Elle n’est donc pas anodine car elle est souvent utilisée en automédication. Elle n’est pas remboursée.
