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. Introduction

Les céphalées de tension touchent 20 a 40% des adultes dans le monde dont 1 a
3% ont des céphalées de tensions chroniques, soit plus de 15 jours de céphalées
par mois. Le sex-ratio des céphalées de tension est de 3 femmes pour 2 hommes.
(1.2)

En ce qui concerne la migraine, elle touche environ 15% de la population mondiale
adulte dont 1 a 2 % présente des migraines chroniques, soit plus de 15 jours de
céphalées par mois. L’apparition des migraines se fait majoritairement pendant la
puberté et touche particulierement la tranche d’age des 35 — 45 ans. Les femmes

sont les plus touchées avec un sex-ratio de 2 femmes pour 1 homme. (1-3)

Le réle du pharmacien d’officine est de plus en plus important dans le parcours de
soin des patients, il n’a plus seulement un réle de dispensation des traitements et de
conseil. La mise en place d’entretiens pharmaceutiques par la sécurité sociale sont
des actions qui vont dans ce sens. Notamment avec les entretiens pour des
traitements chroniques tels que les anticoagulants par voie orale, les corticoides par
voie inhalée, les traitements anticancéreux par voie orale ou encore les bilans de
partage de médication mis en place. (4) La situation actuelle renforce le role du
pharmacien d’officine en tant que professionnel de santé de proximité.

Dans un contexte de changement des conditions de prescription et de dispensation
des traitements antiépileptiques faisant partie des traitements de fond de la migraine,
le pharmacien d'officine se doit d’informer les patients et leur expliquer ces

changements. (5)

Il est donc essentiel que le pharmacien d’officine s’implique dans le suivi des

patients.

Cette thése a pour objectif de faire I'état des lieux des recommandations pour la
prise en charge des céphalées de tension et des migraines et d’élaborer une trame
pour l'entretien pharmaceutique dédié a la migraine, regroupant les éléments

nécessaires a sa réalisation afin d’en faciliter celle-ci.
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II. Céphalée de tension

A. Définition

D’aprés le CIM-11 les céphalées de tension sont des « crises de fréquence et de
durée tres variables et sont caractérisées par des maux de téte Iégers a modéres
sans symptomes associés, bien qu'une sensibilité péri cranienne puisse étre
présente ». (6)

Si la fréquence des céphalées est de moins de 15 jours par mois les céphalées de
tension seront qualifiées d’épisodiques. A la différence des céphalées de tensions
chroniques qui se manifestent a une fréquence de plus de 15 jours de céphalée par

mois depuis plus de trois mois. (7)

B. Physiopathologie

Le mécanisme physiopathologique n’est pas encore totalement connu mais il existe
des hypothéses. Il y aurait des éléments distincts et communs qui causeraient les

céphalées de tensions épisodiques ou chroniques.

En ce qui concerne les céphalées de tension épisodiques, la cause principale serait
une augmentation de la sensibilité et de la tension aux niveaux trapezes, des
muscles masséters et temporaux. Une mauvaise posture pourrait étre un facteur de
cette augmentation. De plus, la contraction des muscles au niveau de la machoire
due au syndrome de dysfonctionnement de I'articulation temporo-mandibulaire peut

favoriser I'apparition des céphalées de tension. (8)

Pour les céphalées de tension chroniques, le mécanisme en jeu serait I'association
d’'un dysfonctionnement au niveau des systémes du contrble de la douleur et la

contraction des muscles péricraniens.

Dans les deux cas, une mauvaise gestion du stress peut étre un facteur déclencheur.

(6)
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C. Diagnostic

Le diagnostic des céphalées de tension repose essentiellement sur I'examen clinique
du patient, et sur la description qu'il fait des céphalées. Le médecin pourra s’appuyer
sur les critéres de diagnostic édité par ''CHD-3, (Figure 1) : plusieurs facteurs seront
pris en compte tel que la fréquence des céphalées, leur durée et les symptdémes

cliniques du patient. (9)

Au moins dix épisodes répondant aux critéres B a D
Durée entre 30 minutes et 7 jours

N @ >

Au moins deux des caractéristiques suivantes :
— localisation bilatérale
— a type de pression ou de serrement (non pulsatile)
— intensité faible a modérée
— absence d'aggravation par |'activité physique
D Absence de signes d'accompagnement :

— pas de nausées, pas de vomissements
— photophobie ou phonophobie (la présence d'un seul de ces deux éléments est possible)

E | N'est pas mieux expliqué par un autre diagnostic de I'lCHD-3

FIGURE 1 : CRITERES DIAGNOSTIQUES DE LA CEPHALEE DE TENSION EPISODIQUE (10)

D. Symptomes

La céphalée de tension débute avec une douleur d’'intensité Iégére a modérée au
niveau des régions occipitale ou frontale, la douleur progresse jusqu’a I'ensemble du
crane. Le patient a une impression de pression ou d’étau autour de la téte. La

céphalée peut durer de 30 minutes a plusieurs jours. (9)

Elle n'est pas exacerbée par l'activité physique, les stimuli lumineux, sonores,
olfactifs, et n'est pas accompagnée de troubles digestifs tel que les nausées ou les

vomissements. (11)
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E. Traitements

La prise en charge des céphalées de tension, repose sur le traitement de la douleur

par des antalgiques tels que le paracétamol, I'aspirine ou les AINS.

Il est possible d’y associer des traitements non pharmacologiques comme le

massage des zones douloureuses afin de favoriser la diminution de la douleur.

La réalisation de thérapie cognitivo-comportementale telle que la relaxation et la
gestion du stress peuvent aider a diminuer la fréquence et la durée des céphalées de

tensions.

L’aide d'un kinésithérapeute peut étre intéressante pour trouver des postures ne
favorisant pas les tensions musculaires ayant un réle déclencheur dans la survenue

des céphalées de tension. (9,12)

En cas de céphalée de tension chronique, soit plus de 15 jours par mois avec des
céphalées, la mise en place d'un traitement de fond peut étre envisagée. Le
traitement de fond de référence est 'amitriptyline, a une posologie de 10 a 75mg/j en
fonction du patient. (13)

L’ensemble des traitements abordés dans cette partie seront développés dans la

suite de la thése.
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lll. Migraine

A. Définition

Selon le CIM-11, les migraines sont des « céphalées primaires, dans la plupart des
cas épisodiques. Les crises invalidantes d'une durée de 4 a 72 heures se
caractérisent par des maux de téte modérés ou séveres, s'accompagnant
habituellement de nausées, de vomissements et/ou d'une photophobie et d'une
phonophobie, et parfois précédées d'une bréve aura de symptébmes visuels, sensitifs
ou d'autres symptdomes du systeme nerveux central unilatéraux et totalement
réversibles ». (7) De plus, les crises de migraines sont aggravées par les activités

physiques du quotidien comme la marche ou la montée d’escaliers.

La migraine peut étre précédée par une aura migraineuse. Les auras touchent
environ un tiers des migraineux d’apres la SFEMC (14), elles sont dues a une
perturbation du fonctionnement du cortex cérébral entrainant le plus souvent des
auras visuelles. Elles s’installent de fagon progressive, durent entre 5 a 60 minutes,
et disparaissent le plus souvent a I'apparition de la crise de migraine.

Les migraines sont classées selon la fréquence d’apparition des céphalées. On
distingue donc :

» La migraine épisodique avec une fréquence inférieure a 8 jours de céphalées
par mois

» La migraine épisodique haute fréquence avec une fréquence de 8 a 14 jours
de céphalées par mois

» La migraine chronique avec une fréquence de plus de 15 jours de céphalées
par mois (15)
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B. Physiopathologie

Les crises de migraines seraient dues a I'activation du systéme trigémino-vasculaire,
(Figure 2), entrainant la libération de neurotransmetteurs notamment le CGRP. Ce
peptide provoque une inflammation stérile et la vasodilatation des artéres des
méninges engageant une dérégulation du systéme inhibiteur de la douleur, a l'origine
des symptdmes. Cette dérégulation associe la libération de protéine plasmatique, la
dégranulation des mastocytes et l'activation des plaquettes, provoquant une
augmentation importante du taux de sérotonine dans le sang. Le déclenchement de

la migraine est d a un phénoméne neuro-vasculaire.

Les auras sont dues a une perturbation momentanée du fonctionnement du cortex
cérébral, notamment au niveau occipital ce qui explique la survenue plus fréquente

d’aura dite visuelle. (16)

Bien que le mécanisme physiopathologique de la migraine soit connu en grande

partie, il existe encore des zones d’'ombres.

Inflammation
neurogénique

CGRP ~—
récepteur

Créne

Thalamus

' Méninges :
‘ Dure mére
J—, Arachnoide
4 ! Pie-mére
/ |

+— Espace sous-arachnoidien

Nerfs
Trigéminaux 2

Tronc cérébral

Ganglion
Trigéminal

FIGURE 2 : SCHEMA DE LA PHYSIOPATHOLOGIE DE LA MIGRAINE (17)
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Chaque personne a un seuil de déclenchement de la douleur différent (Figure 3),
celui-ci peut étre modifié par différents facteurs comme la consommation de vin
rouge, la stimulation sensorielle excessive (lumiére/bruit/odeur), les changements
météorologiques (la variation de la pression atmosphérique), les modifications du
temps de sommeil (manque de sommeil ou grasse matinée), le stress, I'alimentation
(aliment patient-dépendant ou le fait de manquer un repas), et les variations du taux
d’cestrogéne (variation au cours du cycle menstruel, contraception ou

accouchement) .(18)

a D]
Non migraineux Migraineux Migraineux Migraineux non traité
ayant un traitement de fond sans traitement de fond ayant un stress intense
et un manque de sommeil
B
_§ A
K-
@
'§ A
3 A
3 ¥ § Ld
2
wvy
T forte émotion T grasse matinée T décalage horaire T vin blanc

Figure.
Sur le schéma, la ligne bleue horizontale repré-  « Le seuil de déclenchement de la douleur differe  » Les facteurs extérieurs (ici: grasse matinée,
sente le seuil de déclenchement de ladouleur. A d‘une personne & l'autre. vin blanc, forte émotion, décalage horaire) ne
partir de cette ligne, les neurones ont atteint leur déclencheront pas de crise de migraine chez la
limite de tolérance et une crise de migraine se  De gauche a droite, on observe 4 situations personne non migraineuse, méme s'ils s'addi-
déclenche: c'est la goutte d'eau qui fait déborder  diverses: tionnent {A). Chez un patient migraineux ayant
le vase. -~ un individu non migraineux (A), un traitement de fond efficace, une crise reste
De nombreux facteurs (représentés par les flaches un individu migraineux possible, notamment si tous les facteurs agressant
de couleur), agissant comme des “agresseurs de ant un tultegmcnt de fond (B) le cerveau sont réunis {B). A I'inverse, chez un
neurones”, peuvent venir titiller le cerveau. lls ay g patient migraineux non traité soumis & un stress

uvent provoquer une crise s'lls atteignent la  — un individu migraineux et a un manque de sommeil sévére, le seuil de
imite de tolérance. Ces facteurs sont parfois sans traitement de fond (C), déclenchement de la douleur est tellement bas
évidents (certains aliments, déshydratation, - un individu migraineux non traité qu‘un seul facteur extérieur (que I’on ne retrouve
forte émotion, etc.), mais peuvent parfois rester soumis & un stress intense pas toujours) peut lui faire franchir le seuil et
indéterminés. et au manque de sommeil (D). entrainer une crise (D)...

FIGURE 3 : SEUIL DE DECLENCHEMENT DE LA DOULEUR (19)

Il existe une composante héréditaire dans la migraine. Entre 40-50 génes connus a
ce jour sont susceptibles d’étre impliqués et de favoriser le déclenchement des crises

de migraine (10)
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C. Diagnostic

Le diagnostic est posé par le médecin généraliste, il pourra renvoyer vers un

neurologue si nécessaire.

Le diagnostic se base sur les criteres de la ICHD-3 (Figure 4 et 5), reposant
notamment sur la fréquence des crises, la durée et les symptdbmes associés. |l

faudra y associer un bilan clinique et un examen neurologique approfondi.

A Au moins cing crises répondant aux critéres B-D
B Crises de céphalées durant 4 a 72 heures (si non traitées ou inefficacement traitées)
C Céphalées ayant au moins deux des quatre caractéristiques suivantes :

1. topographie unilatérale

2. type pulsatile

3. intensité modérée ou sévére

4. aggravée par ou entrainant |'évitement des activités physiques de routine (marcher, monter les escaliers)

D Durant la céphalée, au moins |'un des suivants :
1. nausée et/ou vomissements
2. photophobie et phonophobie

'E | N'est pas mieux expliquée par un autre diagnostic de I'lCHD-3

FIGURE 4 : CRITERES DIAGNOSTIQUES DE LA MIGRAINE SANS AURA (10)

Au moins deux crises répondant aux critéres B et C

B Aura comprenant des troubles visuels, sensitifs et/ou de la parole ou du langage, tous entiérement réversibles,
mais pas de symptéme moteur, basilaire ou rétinien

C Au moins trois des six caractéristiques suivantes :

1. au moins un symptome de |'aura se développe progressivement en > 5 minutes
2. deux ou plusieurs symptomes de 'aura surviennent successivement

3. chaque symptome de |'aura dure 5 a 60 minutes

4. au moins un symptome de |'aura est unilatéral

5. au moins un symptéme est positif

6. I'aura est accompagnée, ou suivie dans les 60 minutes, par une céphalée

D N'est pas mieux expliqué par un autre diagnostic de I'lCHD-3 et un accident ischémique transitoire a été
exclu

FIGURE 5 : CRITERES DIAGNOSTIQUES DE LA MIGRAINE AVEC AURA TYPIQUE (10)

Pour cela, le médecin peut s’appuyer sur 'agenda des migraines (annexe 1) que le
patient est fortement encouragé a remplir avec soin avant sa consultation et qui
retrace généralement les événements des trois derniers mois. Le patient y renseigne
les jours de crise, leur intensité, les facteurs déclenchants identifiés, les traitements

pris, la durée, les symptdbmes associés et I'évolution.
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La réalisation d’'une IRM cérébrale associée plus ou moins a une ponction lombaire
n’est pas obligatoire. Elle sera réalisée uniquement si le patient présente des signes
d’alerte tels que des douleurs survenant en quelques secondes, des auras, une

apparition des crises aprés 50 ans ou une « chronicisation » des crises. (10)

D. Symptomes

La migraine se décompose en différentes phases (Figure 6) : le prodrome, avant la
crise des signes avant-coureurs vont étre ressentis ; I'aura ; la crise en elle-méme
puis le post-drome, qui sont les symptdmes qui apparaissent suite a la disparition
des douleurs, le patient peut avoir 'impression « d’étre en gueule de bois ». (20)

Lors de la migraine, le patient peut ressentir différents symptémes en fonction des
phases par lesquelles il passe. Chaque migraine est unique, I'expression de chaque
phase n’est pas obligatoire et les symptébmes peuvent varier d’'une migraine a une

autre pour un méme patient.

Quelques
heures a 5aé0
quelques jours minutes 4 2 72 heures 24 4 48 heures
o imesnacsccoaa - P - > G- -
O
~—
i~
@
=
A
Crisede
Aura Temps
Prodrome Postdrome

FIGURE 6 : LES PHASES DE LA MIGRAINE (21)
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1. Prodrome

Lors de la phase de prodrome, un ou plusieurs symptdmes peuvent étre
retrouvés :(22) :

- Modifications de 'humeur (irritabilité, dépression)

- Douleurs musculaires, notamment au niveau des cervicales
- Modifications de I'appétit, fringales ou perte d’appétit

- Troubles de la concentration

- Difficultés a lire et parler

- Nausées

2. Aura

Il existe différents types d’auras. Les plus fréquentes sont les auras visuelles. On
retrouve des symptdbmes positifs avec I'apparition de taches, de lignes ou de
phosphénes. Dans d’autres cas, le patient aura des symptdémes négatifs comme une

vision floue ou une perte d’'une partie du champ visuel.

Dans de plus rares cas ; il existe des auras sensorielles se caractérisant par des
paresthésies au niveau des bras et de la bouche, ou des auras aphasique se
manifestant par des troubles du langage. (18)

3. Crise de migraine

Les symptbmes caractéristiques de la migraine sont retrouvés dans la phase de crise
de migraine : des douleurs aigués le plus souvent unilatérales pulsatiles ou

palpitantes, une impression de pic a glace dans la téte.

Elles peuvent étre associées a d’autres symptdbmes comme des nausées, des
vomissements, une photophobie, une phonophobie et une osmophobie. Les patients

peuvent avoir des difficultés pour se concentrer ou s’endormir. (18)

4. Post-drome

Pendant la derniére phase de la migraine des difficultés de concentration ou un
manque de compréhension, de la fatigue, une humeur dépressive ou euphorique

peut étre ressenti. (21)
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E. Traitements

La prise en charge des migraines repose sur trois grands principes : I'élimination des
déclencheurs, le traitement des crises et le traitement de fond si les crises sont trop
fréquentes. Les conditions de mise en place de celui-ci seront détaillées dans la suite
de la thése.

Les traitements de la migraine vont étre abordés maintenant et vont s’appuyer sur
les recommandations éditées par la SFEMC en 2021 notamment sur les traitements
de forte recommandation.

1. Traitement de la crise

L’objectif du traitement de crise est la disparition de la douleur dans les deux heures
suivant la prise de médicament et le soulagement des symptdmes associés. Cette
réponse doit étre maintenue pendant 24h et le traitement ne doit représenter que peu
d’effet indésirable pour le patient. (14)

Le traitement de crise repose sur l'intensité des symptdmes ressentis par le patient. Il
sera différent si la crise est I[égére voire modérée ou si elle est sévére, handicapante
ou que le patient ne tolére pas les AINS ou que ceux-ci sont inefficaces.

Afin d’optimiser l'efficacité du traitement, il est recommandé de le prendre dés
I'apparition des premiers symptédmes, soit moins d’une heure aprés le début de la
crise, et de faire une évaluation de son efficacité une heure aprés. Si le patient est
soulagé aprées la prise médicamenteuse, il ne faut pas prendre d’autres traitements.
Mais si le traitement n’a pas été efficace, il convient alors de prendre un second

médicament différent du premier.

Si la crise est légeére, le patient débutera le traitement par la prise d’'un AINS et si
besoin un triptan une heure apres, en revanche si la crise est modérée a sévere, il
convient de débuter par un ftriptan. En cas d’aura, il faut débuter par un AINS et

prendre un triptan au début de la céphalée si elle apparait. (Figure 7)

En cas de réapparition de la crise dans les 48h malgré la prise d’un triptan efficace, |l
est possible d’envisager la prise concomitante de '’AINS et du triptan.
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Les antalgiques de palier 2, le tramadol et les opioides faibles, ne sont pas
recommandés dans le traitement de crise de migraine car ils présentent un risque
d’accoutumance, de meésusage et d’abus. lls vont aussi avoir un rdle dans

'augmentation du risque de « chronicisation » des migraines. (23)

L’utilisation d’antalgique ne doit pas dépasser 14 jours par mois, ou 8 jours en cas
d’association a la caféine ou triptans au risque d’entrainer un risque de céphalées
par surconsommation de médicaments. Cependant, il est important de ne pas blamer

les patients qui pourraient dépasser ces seuils.(14)

Le médecin peut s’aider de I'échelle mTOQ5 (annexe 2) pour évaluer I'efficacité des
traitements de crises et adapter la prise en charge du patient.

Dans tous les cas, il est recommandé de documenter la crise sur un agenda des

migraines. (20,24)

Traitement précoce
(<1heure apres début de la céphalée)

Si crise légére:

Débuter par AINS

Ajout triptan une heure apreés si pas
de soulagement

Si crise modérée a sévére :
Débuter par triptan

Ajout AINS une heure aprés si pas
de soulagement

Si crise de migraine avec aura:
AINS au début de laura, + triptan au début de la
céphalée si elle survient

Test sur 3 crises avant évaluation

Triptan + AINS d’'emblée si crise
avec récurrence systématique et/ou
crise sévére (exemples: crise a début

nocturne ou crise cataméniale).
Les 2 molécules peuvent étre prises via 2
comprimés distincts ou via une combinaison fixe

FIGURE 7 : ARBRE DE DECISION DU TRAITEMENT DE LA CRISE DE MIGRAINE (24)
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a. Les antalgiques

i. Paracétamol

PARACETAMOL, Doliprane®, Dafalgan® (14,25,26)

Classe Analgésiques et antipyrétiques
pharmacologique

Mécanisme Action centrale et périphérique, mécanisme non expliquée
d’action

Posologie 500 a 1000mg/prise, max 4000mg/j

Principaux effets Toxicité hépatique et hématologique (anémie, hémolyse,
indésirables thrombopénie)

Contre- Insuffisance hépatique sévére

indications

principales

ii. Acide acétylsalicylique

ACIDE ACETYLSALYCYLIQUE, Aspégic® (26—28)

Classe Analgésiques et antipyrétiques

pharmacologique

Mécanisme Inhibition irréversible des enzymes cyclo-oxygénase impliquées
d’action dans la synthése des prostaglandines
Posologie 1000mg/prise, max 3000mg/j

Principaux effets Prostaglandines dépendants: troubles digestifs, IRA

indésirables fonctionnelle, bronchospasme, asthme

Prostaglandines indépendants : allergie cutanée, risque
hémorragique, hépatotoxicité, néphrotoxicité, syndrome de
Reyes, toxicité foetale (rénale, cardio-pulmonaire)

Contre- Insuffisance rénale, hépatique ou cardiaque sévére, dés le 6°™¢
indications mois de grossesse, ulcére, asthme non contrélé, maladie
principales hémorragique
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iii. Acide acétylsalicyligue + métoclopramide
AMM

ACIDE ACETYLSALICYLIQUE + METOCLOPRAMIDE, Migpriv® (26,27,29,30)

Classe Analgésiques en association avec un stimulant de la motricité

pharmacologique intestinale

Mécanisme Acide acétylsalicylique cf. tableau Acide acétylsalicylique :

d’action Métoclopramide : blocage des sites dopaminergiques D2

périphériques et agoniste des récepteurs sérotoninergiques
5HT4

Posologie 900mg + 10mg/prise, max 3 fois par jour
Principaux effets Acide acétylsalicylique cf. tableau Acide acétylsalicylique

indésirables Métoclopramide : somnolences, diarrhées, symptémes
extrapyramidaux, dyskinésies tardives, syndrome malin des
neuroleptiques (hyperthermie, rigidité musculaire, confusion
mentale, déshydratation)

Contre- Acide acétylsalicylique cf. tableau Acide acétylsalicylique
indications Métoclopramide : dyskinésies tardives, épilepsie, maladie de
principales parkinson, enfant de moins de 18 ans, hémorragie gastro-

intestinale
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b. Les AINS : Anti Inflammatoires Non Stéroidiens

Les AINS (26,31,32)

Classe Anti-Inflammatoires Non Stéroidiens

pharmacologique

Mécanisme Inhibiteur réversible des COX, qui sont responsables de la

d’action synthéese du thromboxane et des prostaglandines

responsables de la vasodilatation et de I'inflammation,

Principaux effets Epigastralgies, nausées/vomissements, ulcéres,

indésirables bronchospasmes, IRA fonctionnelle

Contre- Insuffisance rénale, hépatique ou cardiaque sévére, dés le
indications 6°™ mois de grossesse, ulcére gastro-duodénal

principales

Les différents AINS (27)

Diclofénac

Voltaréne®
Flurbiproféne

Strefen®

Ibuproféne

Advil®, Nurofen®, Spifen®
Kétoproféene

Biprofenid®, Profemigr®,
Porfenid®

Naproxéne

Apranax®, Antalnox®,

Naprosine®
Indométhacine

Indocid®

Présentation

Cp,

Suppositoire

Cp

Cp, sachet,

capsule molle

Cp,
suppositoire,
geélules

Cp

Cp,
suppositoire

Posologie usuelle

25, 50 ou 100mg/prise, max 150mg/j

8,75mg max 5cplj

200 ou 400mg/prise, max 1200mg/j

100 ou 150mg/prise, max 200mg/j

550 ou 1000mg/prise, max 1100mg/j

25, 75 ou 100mg(suppo), max 300mg/j

(niveau de preuve modérée)



c. Les triptans
Les Triptans (26,31,33)

Classe Agonistes sélectifs des récepteurs 5-HT+

pharmacologique

Mécanisme Agoniste  sélectif des récepteurs 5-HT1/5-HTip  (5-
d’action hydroxytryptamines) entrainant une inhibition de
I'inflammation et de la vasodilatation a 'origine de la migraine

en diminuant la libération de CGRP

Principaux effets Somnolence, sensation de chaleur ou de froid, oppression

indésirables thoracique, bouffées de chaleurs, vertiges, nausées, HTA,
asthénie

Contre- Insuffisance hépatique sévere, HTA non contrdlée, pathologie

indications cardiaque ischémique non contrblée, syndrome de Raynaud,

principales grossesse, allaitement, IMAO concomitant

Les triptans ne présentent pas d’effet de classe, il est possible de changer de triptan

s’il ne fait pas d’effet ou qu’il n’est pas toléré par le patient.(14)
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Sumatriptan

Imigrane®,
Imiject®

Zolmitriptan
Zomig®,
Zomigoro®
Naratriptan

Naramig®

Eletriptan

Relpax®

Rizatriptan

Maxalt®,
maxaltlyo®

Frovatriptan

Tigreat®, Isimig®

Almotriptan

Almogran®

FIGURE 8 : COMPARAISON DES DIFFERENTS TRIPTANS (14,34-36)
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MAO-A : monoamine-oxydase sous-type A, CYP : cytochrome P450

albojosod

50mg a 100mg/prise

10 a 20mg/prise

6mg/prise

2,5mg a 10mg/prise

2,5mg a 5mg/prise

20 a 40mg/prise

5 a 10mg/prise

2,5mg/prise

6,25 a 12,5mg/prise
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d. Les gépants

i. Rimegépant

RIMEGEPANT, Vydura® (27,31,37)

Classe Antagonistes du récepteur du CGRP

pharmacologique

Mécanisme Liaison au récepteur du CGRP, empéchant la liaison du CGRP
d’action au récepteur.
Posologie 75mg/prise en cas de crise

Utilisable en traitement prophylactique : 75mg un jour sur deux

(actuellement non remboursé)

Principaux effets Nausées
indésirables

Contre- Hypersensibilité
indications

principales
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2. Traitement de fond

La mise en place d'un traitement de fond repose sur plusieurs criteres recueillis
grace a l'agenda des migraines (fréquence, durée, intensité, consommation
médicamenteuse) et a I'évaluation du retentissement de la migraine sur la qualité de

vie avec le test HIT-6 (annexe 3) et le questionnaire MIDAS (annexe 4).

Le choix de la molécule utilisée tiendra compte du patient, de ses pathologies et
traitements, du désir de grossesse et du médicament en lui-méme, notamment des

contre-indications et de ses effets indésirables. (20)

Il convient de tenir compte de la fréquence de survenue des céphalées. Il faut
distinguer les migraines épisodiques, moins de 15 jours de migraines par mois, et la
migraine chronique, plus de 15 jours de migraines par mois. (38)

Le traitement de fond sera mis en place si le patient présente plus de huit jours de

migraine par mois depuis plus de trois mois ou un score HIT-6 supérieur a 60. (23)

L’initiation du traitement de fond a pour objectif de diminuer la fréquence des crises
de 50% pour les migraines épisodiques et de 30% pour les migraines chroniques, de
réduire l'intensité et la durée des crises, d’'augmenter le seuil de déclenchement et

de diminuer la consommation de traitement de crise. (23)

L’efficacité du traitement sera évaluée aprés trois mois. Si celui-ci est efficace, le
traitement sera poursuivi pendant 6 a 12 mois, puis diminué progressivement jusqu’a
I'arrét complet. Si le traitement n’est pas efficace, il sera possible d’augmenter la
posologie ou modifier de traitement, ce qui nécessite une réévaluation a 3 mois. (20)

Suite a I'échec de deux traitements de fond par voie orale, il sera possible de passer
a des traitements par voie injectable. (39)

42



RECOMMANDATIONS POUR LA PROPHYLAXIE PHARMACOLOGIQUE DE LA MIGRAINE FORCE
30 Determiner I'éligibilité de chaque patient 3 une prophylaxie sur la base de I3 préférence du patient, du journal ou du
calendrier des jours Fort
de migraine, des critéras de migraine sévére et de migraina chronique, des échelles HIT-6 et HAD.
3317 Initier un traitement prophylactique chez tout patient
a. utilisation de médicaments de crise 8 1ours ou plus par mois depuis au moins trois mois
b. avec une migraine sévére selon les cnteres francais
C. avecune mvgrame chronique selon les critéres ICHD-3 Fort
d. avec une échelle HIT-§ de 60 ou plus
e. avec des crises de migraine invalidantes malgré I'optimisation du traitement de crise

EN CE QUI CONCERNE L'EDUCATION DES PATIENTS ET LE PLAN DE SUIVI OPTIMAL,

[ 2+) Expliquer les objectifs du traitement prophylactique de I3 migraine.

3. L'objectif est de réduire les jours de migraine mensuels de 50 % dans le cas de |a migraine épisodique et de 30 % dans le

cas de |a migraine chronique.

b. Uefficacité sera jugea au cours du troisieme mois de traitement {semaines 8-12). Fort

c. La prophviure vise egaiement a réduire la consommation de traitements de crise, 'intensité et la durée des crises, et a

améliorer Ia qualrte de vie.

d. U'échec peut tre di 3 une efficacité et/ou des effets indésirables.

37 ] Commencez une prophylaxie orale en monothérapie et a faible dose, et augmentez-la progressivement pour atteindre Iz dose

quotidienne optimale, en tenant compte des effets secondaires possibles. fort

Cvst] Expliquez que I'observance du traitement prophylactique est obligatoire.
Le cas echeant, prescrivez une dose quotidienne unique pour améliorer I'observance.

EN TANT QUE PROPHYLAXIE DE PREMIERE LIGNE DE LA MIGRAINE éPISODIQUE,

3] Prascrire le propranolol ou le metoprolol comme medicament de premiére intention chez tout patient approprie souffrant de
migraine épisodique, en raison du haut niveau de preuve de leur efficacité.
730 Prescrire 'amitriptyline, le candésartan ou le topiramate (si contraception hautement efficace) en premiére intention chez les
patients souffrant de migraine épisodique avec une contre-indication aux bétabloquants, en fonction des préférences du Fort
patient et de ses comorbidités.
EN TANT QUE PROPHYLAXIE DE PREMIERE INTENTION DE LA MIGRAINE CHRONIQUE,
771 Prescrire le topiramate comme medicament de premiere intention chez tout patient souffrant de migraine chronique, en
raison du haut niveau de preuve de son efficacité (si femme en 3ge de procréer, s'assurer d’'une contraception hautement Fort
efficace).
RTZ3 Prescrin)r une autre prophylaxie recommandée chez les patients souffrant de migraine chronique avec une contre-indication
au topiramate, en fonction des préférences du patient et de ses comorbidités. fork
771 Chez les patients souffrant de migraine chronique et de céphalées dues a Ia surconsommation de médicaments, prescrire un

meédicament prophylactique de premiére intention et consziller une diminution du médicament de crise surconsommeé.
POUR EVALUER ET ADAPTER LE TRAITEMENT PROPHYLACTIQUE,
7] Evaluer l'efficacite, Ia toloram, l'observance et le fardeau de Ia migraine par un entratien, I'examen du calendrier et
lutilimonsysumanquedued\elbsun-setHADad\aqucwm: L'dﬁamdelapmphylmdonnmmlunaptisle Fort
troisieme mois de traitement, sauf pour Ia toxine botulinique A dont I'efficacité doit stre évaluée aprés 6 mois.
[57: ] En cas d'efficacité et de bonne to!erance poursurvre la prophylaxie pendant 6-12 mois, puis diminuer lentement avant
d'envisager I'arrét. Reprendre le méme traitement si la fréquence des crises augmente 3 nouveau pendant la diminution ou Fort
aprés |'arrét.
934 En cas d'efficacité et/ou de tolérance insuffisante, choisir une ou plusieurs stratégies pour optimiser la prophylaxie, et
éduquer le patient :
a. verifiez l'observance
b. verifiez la surconsommation de médicaments, notamment d'analgésiques pour des douleurs autres que les migrainas. Fort
c. En cas d'efficacité insuffisante et de bonne tolérance, augmenter les doses quotidiennes jusqu'a |a dose maximale
recommandée avec une tolérance acceptable.
d. Passez a une autre prophylaxie.
CONCERNANT LE CHANGEMENT DE PROPHYLAXIE DANS LA MIGRAINE EPISODIQUE,
5 1 Apres I'echec de |a premiere prophylaxie dans Ia migraine episodique, choisir un deuxieme medicament recommande, en

Fort

fonction des préférences et des comorbidités du patient. o
5ol Apras 'échec de deux médicaments prophylactiques chez les patients ayant moins de 8 jours de migraine par mois, choisir un

autre médicament recommandé en fonction des préférences et des comorbidités du patient. fors
] Aprés I'échec d'au moins deux traitements prophylactiques chez les patients présentant au moins 8 jours de migraine

mensuelle, prescrire un CGRP-MAB choisi parmi I'érénumab, le fremanézumab et le galcanézumab, en fonction des Fort

préférences du patient.

CONCERNANT LE CHANGEMENT DE PROPHYLAXIE DANS LA MIGRAINE CHRONIQUE

C5 0 Apres I'echec de |3 premigre prophylaxie orale dans la migraine chromque, choisir un deuxieme medicament recommande =

par voie orale, mfoncnonduproﬁldupamnt,dcmcomommudempnfom

271 Aprés echec d'au moins deux traitements oraux dont le topiramate (si contraception hautement efficace chez femme en 3ge

de procréer) dans la migraine chronique, prescrire un traitement par toxine botulinique A ou un CGRP-MAB choisi parmi Fort

I'érénumab, le fremanézumab 2t le galcanézumab, en fonction des préférences du patient.
POUR LA PROPHYLAXIE DE LA MIGRAINE RESISTANTE OU REFRACTAIRE

L1Ft) Aprés I'echec d'un CGRP-MAB chez un patient souffrant de migraine épisodique réfractaire, envisager de passer 3 un autre

CGRP-MAB, avec ou 53ns association 3 un médicament prophylactique oral.

(17 7] Aprés I'échec d'un CGRP-MAB chez un patient souffrant de migraine chronique réfractaire, envisager de passer a un autre

CGRP-MAB, ou 3 un traitament par onabotulinimtoxine A, avec ou sans 3ssociation a un traitement oral.

Modére

Modénd

FIGURE 9 : RESUME DES RECOMMANDATIONS POUR LE TRAITEMENT DE FOND DE LA
MIGRAINE (23)
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e. La voie orale — traitements les plus utilisés

i. Amitriptyline (AMM)

AMITRIPTYLINE, LaroxyI® (26,27,40)

Classe

pharmacologique
Mécanisme
d’action
Posologie

Principaux effets

indésirables

Contre-
indications

principales

Antidépresseurs tricycliques, inhibiteur non-sélectif de la

recapture des monoamines

Inhibition non-sélective de la recapture de la sérotonine, de la

noradrénaline et la dopamine
25 a 100mg/ jour

Effet anticholinergique centraux: somnolence, agressivité,

confusion, prise de poids

Effet anticholinergique périphérique : sécheresse buccale,
constipation, trouble de 'accommodation, tachycardie

Levée d’inhibition suicidaire, allongement de I'espace QT

Glaucome a angle fermé, cardiopathie (IDM récent, trouble de
la conduction, arythmies), adénome prostatique, IMAO

concomitant
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ii. Propranolol (AMM)

PROPRANOLOL (26,27,41)

Classe Bétabloquants non-sélectifs

pharmacologique

Mécanisme Antagonisme compétitif des récepteurs adrénergiques béta1 et

d’action béta2

Posologie 80 a 160mg/j

Principaux effets Cauchemars, bradycardie, syndrome de Raynaud, fatigue,

indésirables hypotension artérielle, hypoglycémie, mauvaise tolérance a
I'effort

Contre- Insuffisance cardiaque non contrélée, bradycardie, hypotension

indications sévere, choc cardiogénique, maladie du sinus, bronchopathies

principales obstructives, prédisposition a I'hypoglycémie, asthme

iii. Meétoprolol (AMM)

METOPROLOL, Lopressor®, Seloken® (26,27,42)

Classe Bétabloquants sélectifs

pharmacologique

Mécanisme Activité  bétabloquante Béta 1 cardiosélective, effet
d’action antiarythmique, absence de pouvoir agoniste partiel

Posologie 50 a 200mg

Principaux effets Métoprolol cf. tableau propranolol

indésirables

Contre- Métoprolol cf. tableau propranolol

indications

principales

Le Nébivolol et I'’Aténolol sont deux bétabloquants recommandés dans le traitement
de fond, ils n’ont en revanche pas 'AMM dans cette indication. (23)
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iv. Candésartan

CANDESARTAN, Atacand®, Kenzen® (26,27,43)

Classe

pharmacologique

Mécanisme

d’action

Posologie

Principaux effets
indésirables

Contre-
indications

principales

Antagonistes des récepteurs de I'angiotensine Il

Antagoniste préférentiel des récepteurs AT1 a I'angiotensine I,
inhibition de la vasoconstriction et de la stimulation de

'aldostérone
8 a 32mglj

Hypotension, insuffisance rénale aigue fonctionnelle,

hypoglycémie, foeto-toxicité, hyperkaliémie

2 et 3°™e trimestre de grossesse, allaitement, sténose des

artéres rénales, insuffisance rénale

v. Oxétorone

OXETORONE, Nocertone® (23,26,44)

Classe

pharmacologique
Mécanisme
d’action
Posologie

Principaux effets
indésirables

Contre-
indications

principales

Anti-migraineux
Effet  antihistaminique H1, ayant des propriétés
antisérotoninergique et antiémetique

60 a 120mg le soir

Somnolence, diarrhée, parkinsonisme

Maladie de Parkinson, parkinsonisme, grossesse
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vi. Topiramate (AMM)

TOPIRAMATE, Epitomax® (26,27,45,46)

Classe
pharmacologique

Mécanisme
d’action
Posologie

Principaux effets

indésirables

Contre-
indications

principales

Conditions de

dispensation

Antiépileptiques

Inhibition des récepteurs au glutamate, augmentation de la
sensibilité des récepteurs GABAa pour le GABA

100mg/j en deux prises

Lithiase urinaire, perte de poids, dépression, somnolence,

nausées, diarrhées, paresthésies, difficultés a trouver les mots

Insuffisance hépatique sévere, grossesse, femme en age de
procréer n’utilisant pas de contraception efficace

e Prescription réservée aux meédecins de la douleur, aux
neurologues et aux pédiatres.

e Patientes sans aucun risque de grossesse ou présentant
une stérilité définitive : attestation d’information partagée
a présenter a chaque dispensation (Annexe 5)

e Enfants et adolescents de sexe féminin, femmes en age
de procréer et femmes enceintes: attestation
d'information partagée a présenter a chaque
dispensation (Annexe 6)

e Contraception efficace pendant toute la durée du
traitement et pendant au moins 4 semaines apres l'arrét

e Association déconseillée avec les contraceptifs oestro-

progestatifs
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vii. Valproate
ACIDE VALPROIQUE, Dépakine®, Depakote®, Micropakine® (26,27,47,48)

Classe Antiépileptiques

pharmacologique

Mécanisme Stimulation de la GAD, inhibition de la GABAt et SSADH,
d’action inhibition des canaux Na+ voltages dépendants (diminution de

la libération du glutamate)

Posologie 250 a 2000mg en 1 a 2 prises par jour

Principaux effets Prise de poids, tremblements, nausées, hépatotoxicité, alopécie
indésirables

Contre- Hépatite, grossesse, allaitement (tératogéne, foeto-toxique)
indications

principales

Conditions de e Prescription réservée aux neurologues et aux pédiatres
dispensation e Patientes sans aucun risque de grossesse ou présentant

une stérilité définitive : attestation d’information partagée
a présenter a chaque dispensation (Annexe 7)

e Enfants et adolescents de sexe féminin, femmes en age
de procréer et femmes enceintes: attestation
d'information partagée a présenter a chaque
dispensation (Annexe 8)

e Adolescents de sexe masculin et hommes susceptibles
de procréer : attestation annuelle d’information partagée
a présenter a chaque dispensation (Annexe 9)

e Contraception efficace pendant toute la durée du
traitement et pendant au moins 3 mois aprés l'arrét

e Fournir la carte patient qui se trouve dans la boite de

médicament et la brochure d’information patiente
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viii. Atogépant

ATOGEPANT, Aquipta® (49)

Classe

pharmacologique

Mécanisme

d’action

Posologie

Principaux effets
indésirables

Contre-
indications

principales

Antagonistes des récepteurs du CGRP

Liaison au récepteur du CGRP, empéche la liaison du CGRP

au récepteur.
60mg/j en comprimé

Adaptation de dose en cas d’administration d’inhibiteur
puissant du CYP3A4 ou de OATP : 10mg/j

(actuellement non remboursé)

Diminution de 'appétit, nauseées, constipation,
fatigue/somnolence, perte de poids

Hypersensibilité

f. Toxine botulinique de type A

TOXINE BOTULINIQUE DE TYPE A, Botox® (27,50)

Classe

pharmacologique
Mécanisme
d’action
Posologie

Principaux effets

indésirables

Contre-
indications

principales

Myorelaxants a action périphérique

Blocage de la transmission de la douleur au niveau des

muscles
155 a 195 unités de botox injecté dans 7 groupes musculaires

Au point d’injection : réaction, irritation, cedéme, hémorragie et

douleur

Grossesse, hypersensibilité, infection au site d’injection,
myasthénie
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g. Les anticorps anti-CGRP

EPTINEZUMAB, Vyepti® FREMAZUMAB, Ajovy®, GALCANEZUMAB, Emgality®

(27,51-53)

Classe Analgésiques, antagonistes du peptide relié au géne de la
pharmacologique calcitonine (CGRP)

Mécanisme Blocage de [l'activation des récepteurs du CGRP, inhibe
d’action linflammation neurogéne et la vasodilatation induites par les

isoformes alpha et Beta du CGRP

Principaux effets Au point d’injection: douleur, induration, prurit, éruption

indésirables cutanée, érytheme

Eptinezumab : rhinopharyngite, fatigue

Contre- Hypersensibilité, facteur de risque vasculaire non controlé,
indications IDM, AVC ; AIT, grossesse
principales

Posologie
EPTINEZUMAB, Vyepti® 100mg en IV trimestrielle
FREMAZUMAB, Ajovy® 225mg en SC mensuelle

GALCANEZUMAB, Emgality® 120mg en SC mensuelle
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h. Les anticorps anti-récepteur du CGRP
ERENUMAB, Aimovig® (27,54)

Classe Analgésiques, médicaments antimigraineux

pharmacologique

Mécanisme Fixation au récepteur du CGRP pour 'inhiber
d’action
Posologie 70 ou 140mg en SC mensuelle

Principaux effets Au point d’injection: douleur, induration, prurit, éruption

indésirables cutanée, érytheme

Constipation, spasme musculaire

Contre- Erenumab cf. tableau Eptinezumab, Fremazumab et
indications Galcanezumab
principales

3. Le remboursement des traitements par voie

injectable

Les anticorps doivent étre prescrit par un neurologue. Le Vyepti® (Eptinezumab) est
un médicament de réserve hospitaliére dont la perfusion se réalise uniquement en
secteur hospitalier. L'’Ajovy® (Fremazumab), I'Emgality® (Galcanezumab) et
I’Aimovig® (Erenumab) sont également disponibles a I'hdpital. En ville, seulement
'’Ajovy® (Fremazumab) et 'Emgality® (Galcanezumab) sont disponibles mais ne

sont pas rembourses.

La toxine botulique de Type A est uniquement disponible a I'hdpital et est prise en

charge par celui-ci.

Le sumatriptan par voie injectable est disponible en ville, mais non remboursé.(55)
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IV. Rob6le du pharmacien d’officine dans la prise en

charge des migraines - exemple de la mise en place

d’entretien patient a I’officine

A. L’entretien pharmaceutique

La réalisation de I'entretien pharmaceutique individuel cible les patients migraineux
avec ou sans traitement de fond. Il sera réalisé en priorité par le pharmacien. Il dure
environ 10 a 15 minutes et se déroule de fagon privilégiée dans I'espace de
confidentialité de la pharmacie, a défaut au comptoir. L’entretien est un moment
d’échange avec le patient afin de consolider ses connaissances sur le traitement de
la maladie et de répondre a ses interrogations. C’est un temps privilégié pour écouter
le patient et répondre a ses questions.

Pour le bon déroulement de celui-ci, il faut tout d’abord faire connaissance avec le
patient et se placer dans un cadre propice a I'entretien (espace de confidentialité,
étre a la méme hauteur que le patient, en position ouverte, éviter d’étre face a face),
lui expliquer le déroulement de I'entretien et son objectif. Il faut s’assurer que le
patient est d’accord et qu’il est en capacité de réaliser I'entretien.

L’entretien débute par le recueil de I'ensemble des traitements pris par le patient,
qu’ils soient prescrits ou non, pharmacologiques ou non. Il faudra identifier les
situations a risque tel que les voyages, les oublis de prises, les troubles digestifs
(vomissements ou diarrhées), la grossesse ou son désir, l'observance et

'automédication.

On prendra le temps de questionner le patient sur ses connaissances de la
pathologie, des traitements, des effets indésirables, des modalités de prises, du suivi

et sur la prise d’'une contraception.

Tout cela permet d’identifier les besoins et les freins du patient et ainsi de répondre

au mieux lors de I'entretien.

On terminera par [I'évaluation de la bonne compréhension des informations
transmises lors de I'entretien. Ainsi une fiche résumée de I'entretien sera transmise

au patient afin qu’il garde une trace de I'entretien.

La tracabilité de I'entretien sera assurée par un compte-rendu qui figurera dans le
dossier du patient. Il serait intéressant de le transmettre aux autres professionnels de

santé qui suivent le patient via une messagerie sécurisée ou le DMP du patient. (56)
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B. Création de la trame d’entretien pharmaceutique

officinal

1. Compétences sécuritaires a acquérir pour le patient

Pour optimiser le traitement d’'un patient, il est important que la dispensation du

traitement soit accompagnée de conseils pharmaceutiques.

Le traitement de crise doit étre pris le plus précocement possible ; soit moins d’'une
heure aprés le début de la crise pour que son efficacité soit maximale.

Dans la majorité des cas, si la crise est Iégere, il est recommandé de débuter par la
prise d’'un AINS. En cas d’inefficacité a une heure de la prise, le patient pourra
prendre un triptan. Si la crise est modérée a séveére, le patient commencera par la
prise de triptan, et pourra envisager un AINS si la crise n’est pas soulagée au bout
d’'une heure. Le traitement sera modulé en fonction des patients: une prise
concomitante d’ AINS et de triptan est possible notamment en cas de récurrence

connue.

Si le patient présente des auras, il est conseillé de prendre un AINS au début de
'aura, la prise de triptan ne se fait que lorsque celles-ci sont terminées et que la

céphalée commence. (24)

Il est important d’expliquer la différence entre le traitement de crise et le traitement
de fond, cela permet au patient de comprendre le role de chaque médicament,
favorisant 'adhésion au traitement et donc l'efficacité. Il est recommandé de ne pas
prendre d’AINS plus de 14 jours par mois et 8 jours pour les triptans. En cas de
surconsommation de traitement de crise, il convient de ne pas culpabiliser les
patients mais plutét de les encourager a en parler avec les professionnels de santé
qui les entourent pour trouver une solution plus adaptée. (14)

Le traitement de crise est a prendre uniquement lors de crise de migraine, ayant pour
objectif de diminuer l'intensité de la crise, alors que le traitement de fond est un
traitement quotidien qui se prend a heure fixe, et qui a pour but de diminuer la

fréquence des crises.
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Concernant les traitements anti-migraineux, les informations spécifiques a connaitre

pourraient étre résumées comme énoncées ci-dessous :

e AINS
o Prise en mangeant
e Triptan
o Privilégier forme lyophilisat si troubles digestifs associés
o Gépant
o Rimégepant
» Traitement de crise : 1cp si besoin
» Traitement de fond : 1cp de 75mg tous les deux jours
o Atogépant
» Traitement de fond uniquement
e Amitriptyline
o Prise le soir
o La dose initiale doit étre de 10 mg a 25 mg le soir. Les doses peuvent
étre augmentées de 10 mg a 25 mg tous les 3 a 7 jours selon la
tolérance.
o En 1 a2 prises par jour, maximum 75mg par prise
o Effet analgésique observé au bout de 2 a 4 semaines (57)
o ECG avant traitement
e Béta-bloquant
o Propranolol
» La posologie initiale est de 40 mg deux ou trois fois par jour,
augmentée de cette méme quantité a intervalles hebdomadaires
en fonction de la réponse du patient. Une réponse au traitement
est généralement observée aux posologies de 80 a 160 mg/jour
en cas de migraine (58). La forme LP est prescriptible.
o Meétoprolol
» Prise pendant ou juste aprés le repas, I'alimentation permettant
d’augmenter la biodisponibilité (59)
e Candésartan
o Deés 8 mg par jour en une prise. L'effet antihypertenseur est en grande
partie atteint dans les 4 semaines. (60)
o Une vérification de la tension artérielle est recommandée surtout pour

les patients normo-tendus
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Topiramate

O

Prescription réservée aux médecins de la douleur, aux neurologues et
aux pédiatres.

Patientes sans aucun risque de grossesse ou présentant une stérilité
définitive : attestation d’'information partagée a présenter a chaque
dispensation (Annexe 5)

Enfants et adolescents de sexe féminin, femme en age de procréer et
femmes enceintes : attestation d’information partagée a présenter a
chaque dispensation (Annexe 6) (61)

Contraception efficace pendant toute la durée du traitement et pendant
au moins 4 semaines apres l'arrét

Association déconseillée avec les contraceptifs oestro-progestatifs pour
risque de diminution d’efficacité par l'effet inducteur enzymatique du
topiramate

Fournir la carte patient qui se trouve dans la boite de médicament et la
brochure d’information patiente (62)

25mg le soir la 1°* semaine, augmentation par palier de 25mg/j
administrés par paliers d’'une semaine (63)

Médicament anorexigéne, surveillance de I'appétit

Bonne hydratation nécessaire, car favorise la formation de cristaux

rénaux
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Valproate

O

o

Prescription réservée aux neurologues et aux pédiatres
Patientes sans aucun risque de grossesse ou présentant une stérilité
définitive : attestation d’information partagée a présenter a chaque
dispensation (Annexe 7)
Enfants et adolescents de sexe féminin, femme en age de procréer et
femmes enceintes : attestation d’information partagée a présenter a
chaque dispensation (Annexe 8)
Adolescents de sexe masculin et hommes susceptibles de procréer :
attestation annuelle d’information partagée a présenter a chaque
dispensation (Annexe 9)(64)
Contraception efficace pendant toute la durée du traitement et pendant
au moins 3 mois apres l'arrét
Fournir la carte patient qui se trouve dans la boite de médicament et la
brochure d’information patiente (65)
Prise de préférence pendant le repas
Surveillance :
= NFS et bilan d’hémostase avant le début du traitement, aprés
15j de traitement et a la fin du traitement
» Bilan hépatique les 6 premiers mois de traitement
= Dépakinémie possible
= un dosage des béta-HCG doit étre fait a intervalle régulier pour
exclure le risque de grossesse, le test négatif conditionnant la
dispensation du médicament (48)
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e Anticorps anti-CGRP ou antirécepteur du CGRP
Prescription réservée aux neurologues

O

o

(@]

Voie sous cutanée

Conservation entre 2 et 8 degrés

Peut rester en dehors du frigo maximum 7 jours sans dépasser les
30°C(51-54)
Méthode d’injection : (54)

Sortir la seringue a température ambiante 30 min avant
I'injection
Vérifier la date de péremption
Vérifier 'aspect de la solution
Installer le matériel nécessaire a l'injection sur une surface
propre
Se laver les mains a I'eau et au savon
Désinfecter le lieu d’injection a 'alcool

e Cuisse, ventre en évidant le tour du nombril a 5 cm,

arriéere du bras si quelqu’un d’autre fait I'injection

e Changer de site a chaque injection
Retirer le capuchon de la seringue
Pincer la peau pour créer un pli
Introduire I'aiguille avec un angle de 45 a 90 degrés
Enfoncer le piston
Maintenir 5 a 10 secondes
Retirer la seringue
Relacher la peau pincée
Ne pas frotter
Jeter la seringue dans la DASRI

Mettre un pansement si besoin
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2. Différenciation des céphalées de tension et des

migraines

Pour la bonne prise en charge du patient, il est important que celui-ci sache

différencier les céphalées de tension de la migraine car le traitement médicamenteux

peut étre différent : (66)

- Quel type de douleur ?

- Ou se situe cette douleur ?

- Quelle est l'intensité de la douleur ?

- Est-elle aggravée par une activité physique ?

- Est-elle associée a une hypersensibilité ? (lumiére, bruit, odeur)

- Est-elle associée a des troubles digestifs ?

MIGRAINE CEPHALEE DE TENSION
TYPE DE DOULEUR Pulsatile Pression, en étau
LOCALISATION Unilatérale Bilatérale
INTENSITE Modérée a sévere Légére a modérée

AGGRAVATION PAR
L’ACTIVITE
PHYSIQUE

TROUBLES
DIGESTIFS
ASSOCIES

HYPERSENSIBILITE
LUMINEUSE,
AUDITIVE ET/OU
OLFACTIVE

Oui

Nausées, vomissements

Oui

Non

Non

Peu ou pas

FIGURE 10 : DIFFERENCES ENTRE MIGRAINE ET CEPHALEE DE TENSION (66)
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3. Indentification des facteurs déclenchants

Il existe un grand nombre de facteurs différents déclencheurs de migraine. lls
changent d’un patient a un autre, et peuvent méme changer au cours de la vie d’'un
méme patient. Il est essentiel que chaque patient sache quel facteur favorise sa ou

ses migraine(s) afin de les éviter et ainsi de diminuer la fréquence des crises. (67)

On remarque que les facteurs déclenchants sont souvent reliés a des
variations comme la modification du rythme semaine/week-end ou travail/vacances,
un excés ou un manque de sommeil, une forte émotion ou stress et une levée de
stress, la variation hormonale notamment chez la femme, un manque d’hydratation
et l'alcool, un repas manqué, une forte odeur, le tabac, un excés de lumiere ou

encore des variations de pression atmosphérique. (26,31,39)

La contraception notamment la pilule oestro-progestative, peut aussi jouer un réle
dans le déclenchement des céphalées. En effet, I'introduction d’'une pilule oestro-
progestative peut influer sur I'apparition de migraine ou peut étre la cause d'une

augmentation de la fréquence des céphalées. (68)
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4. Régles hygiéno-diététiques

Au vu des facteurs déclenchants décrits précédemment, un certain nombre de régles

hygiéno-diététiques peuvent étre établies pour limiter les crises de migraines :

Eviter les facteurs déclenchants identifiés

Avoir un rythme de sommeil régulier

Apprendre a gérer au mieux le stress par des techniques de relaxation ou de
méditation

Avoir une bonne hydratation, c’est-a-dire boire environ un litre et demi d’eau
par jour

Eviter de boire des boissons alcoolisées

Avoir un régime alimentaire équilibré et ne pas manquer de repas

Ne pas fumer

D'autres astuces peuvent étre proposées pour alléger les symptdémes et favoriser

une résolution plus rapide de la crise, tout en la rendant plus tolérable :

Repos au calme

S’isoler de la lumiére et du bruit

Prise alimentaire pour soulager les nausées et vomissements
Poche de froid ou de chaud

Prendre une douche chaude

Se réhydrater

Boire un café

Friction du front avec un macaron de menthe (31,39)
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5. Encourager le suivi des migraines — Agenda de

migraine

Le pharmacien a aussi pour role d’encourager ses patients a retranscrire leurs crises
afin d’avoir une trace de celles-ci pour faciliter le diagnostic et le suivi par les
médecins. lls peuvent ainsi connaitre la fréquence des crises et des traitements
administrés par mois, et identifier s'il existe des périodes de plus fortes fréquences,

tel que les menstruations.

Le patient va suivre la fréquence des crises ainsi que leurs durées, leurs
localisations, leurs intensités, leurs symptomes, leurs facteurs déclenchants, les
médicaments pris et leurs efficacités. Tous ces renseignements sont a documenter

dans un calendrier (annexe 1).

Il est également possible d’utiliser des applications dédiées au suivi des migraines tel
qu'Apo® et Migraine Buddy®. Les données inscrites dans I'application peuvent

ensuite étre partagées avec le médecin.

6. La trame

Les informations sécuritaires ont été consignées sous la forme d’un tableau qui
servira de trame pour la réalisation des entretiens pharmaceutiques officinaux.
(Figure 12). De plus, une grille de synthése des thémes abordés lors de I'entretien
migraine (Figure 13) a été réalisée pour permettre de tracer plus facilement
I'entretien pharmaceutique. Celle-ci faisant office de compte-rendu, sera ajoutée
dans le dossier du patient et potentiellement transmise aux médecins suivant le

patient.
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FIGURE 11 : TRAME POUR LES ENTRETIENS MIGRAINES

Théemes a aborder Détails

A prendre uniquement en cas de crise, il permet

de diminuer l'intensité des crises.
e Aspirine
o IRA (s’hydrater correctement 1.5l/jour),

asthme, bronchospasme

Métoclopramide
o Symptdmes extrapyramidaux,
somnolence
Crise e AINS

o Epigastralgie, ulcére, nausée

Triptan
o Somnolence, sensation/de chaleur ou
de froid, d'oppression thoracique,
vertiges «la téte dans du coton »,

nausées, vomissement, HTA

Rimegépant

o Nausées

A prendre tous les jours, il permet de diminuer la

fréquence des crises.

e Amitriptyline
o Effet anticholinergique (sécheresse
buccale, trouble  accommodation,
rétention urinaire, tachycardie,
constipation) sédation, prise de poids
Fond o Béta-bloquants
o Bradycardie, hypotension, arythmie,
syndrome de Raynaud, crise d’asthme,
hypoglycémie, fatigue, dépression,

insomnie

Traitements et effets indésirables (liste non exhaustive)
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Candésartan
o Hypotension, IRA fonctionnelle,
hyperkaliémie, hyponatrémie, foeto-
toxcicité
o Surveillance tension artérielle +++
= A réaliser au comptoir
Topiramate
o Lithiase urinaire, acidose métabolique,
perte de poids, anorexie, dépression,
troubles oculaires (diplopie, vision
trouble)
o Inducteur enzymatique
o Surveillance : hydratation, bilan rénal,
appétit
o AD : contraceptif oestro-progestatif
o Vérifier I'attestation d’information
partagée signée
Valproate
o Heépatotoxicité, troubles digestifs, prise
de poids, alopécie réversible,
tremblement, état confusionnel,
réactions cutanées, thrombopénie,
anémie, hyponatrémie, tératogéne
o Peu sédatif
o Surveillance : NFS, bilan d’hémostase,
bilan hépatique les 6 premiers mois,
dépakinémie
o Prise pendant les repas
o Inhibiteur enzymatique
o Vérifier I'attestation d’information
partagée signée
Atogeépant
o Nausées, diminution de [I'appétit,

fatigue, somnolence
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Symptébmes

1 1 MIGRAINE | CEPHALEE DETENSION |
: | : ]
| TYPE DEDOULEUR Pulsatile ] Pression, en étau |
e e 4
l LOCALISATION Unilatéral | Bilatéral |
e o _______}_____.______________. L _________ |
| INTENSITE Modérée a sévére { Légére 3 modérée E
] ]

S S —— S ——— !
| AGGRAVATION PAR | |
| Oui | Non 1
| L'ACTIVITE PHYSIQUE | |
o, e ]
| TROUBLES DIGESTIFS | !
l Nausées, vomissements | Non |
| ASSOCIES \ !
S i i
| HYPERSENSIBILITE ! |
| ] |
| LUMINEUSE, AUDITIVE Oui | Peu ou pas |
| | !
| ET/OU OLFACTIVE | |
S | ——— o - 4
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Facteurs déclenchants et RHD

t qui fonctionne

éja e

4

A aborder en fonction du patient et de ce qu’ il fait d

lls peuvent favoriser I'apparition des crises :

Modification du rythme
- Avoir un rythme de sommeil régulier
Forte émotion, stress

- Apprendre a gérer au mieux le stress
par des techniques de
relaxation/méditation

Manque d’hydratation

-> Boire au moins 1,5L d’eau/jour

Alcool

- Eviter de boire des boissons alcoolisées

Tabac

- Ne pas fumer

Jeune

-> Avoir un régime alimentaire équilibré
- Ne pas jeuner (méme un repas)

Variation de pression atmosphérique
- Stimuli lumineux, olfactif ou sonore
- S’isoler de la lumiére et du bruit

Variation hormonale

Liste non-exhaustive de RHD pouvant limiter la

fréquence et/ou l'intensité des céphalées :

Eviter les facteurs déclenchants identifiés
Prise alimentaire pour soulager les nausées et
vomissement

Poche de froid ou de chaud

Prendre une douche chaude

Boire un café

Friction du front avec un macaron de menthe
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Traitement de crise a prendre au plus tét pour

une efficacité maximale.

8 Crise légere : débuter par AINS puis triptan si pas
a de soulagement au bout de 2h
)
O Crise modérée a séveére : prise du triptan de suite
e
GC, puis AINS si pas de soulagement au bout de 2h
= .
(@) Possibilité en fonction du patient de prendre le
= triptan associé a I'AINS.
Ne pas prendre de triptan pendant les auras
o Il permet le suivi des migraines.
>
o e Date
c .
o e Durée
©c =
T 3 e Intensité
c =
q) \GJ ~ s
> S e Symptdmes associés
< 8 e Facteurs déclenchants
053_ e Traitement
©
(2l Notes
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Automédication

Il est recommandé de ne pas prendre d’AINS
plus de 15 jours par mois et 10 jours pour les
triptans, néanmoins, il est important de ne pas
culpabiliser les patients sil y a une
surconsommation de traitement de crise, il
convient plutét de les encourager a en parler
avec les professionnels de santé qui les
entourent pour trouver une solution plus adaptée
pour le patient - consultation spécialisée avec

un neurologue

Contraception

Influe sur
I'apparition
des

migraines

Surveiller l'apparition ou augmentation de la
fréquence des céphalées suite a lintroduction
d’'une pilule oestro-progestative

Si migraine avec aura: pilule progestative

uniquement

Obligatoire

(accord de

soins)

Topiramate : toute la durée du traitement et 4

semaines apres l'arrét du traitement

Valproate : toute la durée du traitement et 3 mois

apres l'arrét du traitement
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FIGURE 12: GRILLE DE SYNTHESE DES THEMES ABORDES PENDANT L'ENTRETIEN MIGRAINE

Nom :
Prénom :

Date :

Traitement de la migraine :

Thémes abordés

Abordé
Notes et remarques

OUIl | NON

Crise
Traitement et

effets

indésirables Fond

Symptémes

Facteurs déclenchants et RHD

Moment de prise

Agenda

Papier ou électronique

Automédication

influe sur
I'apparition des

migraines
Contraception

Obligatoire

(accord de soin)
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V. Expérimentation de Ila trame d’entretien

pharmaceutique sur des patients

A. Testde latrame

1. Entretien 1

Traitement de la migraine :
Nom : Patient 1
Laroxyl® : 10 gouttes le soir (depuis 2019)
Prénom : X, 52 ans
. Naratriptan, Profemigr® 150mg, Klipal® codéiné
Date : 23 Mai 2025 _
600/50mg, Lamaline® suppo
Abordé
Thémes abordés Notes et remarques
OUl | NON
: RAS
Traitement et | Crise X
effets Vaseuse au début du traitement
indésirabl Fond X
indésirables Un peu de sécheresse buccale
Nausées +++, proposition de voir
avec le médecin pour passer sur
un triptan sous forme lyoc
Symptémes X L .
Unilatéral, aggravé par [effort,
pulsatile
Parfois des auras
Facteurs déclenchants: fatigue,
mauvais sommeil, stress,
hormone, chocolat trop fort,
Facteurs déclenchants et RHD X ) ,
fromage au lait cru, odeur, bruit
Fait par la patiente : café, repos au
calme dans le noir, froid
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Moment de prise

Triptan pris dés les 1°™ signes de
migraine, si besoin repris d’'un 2°me
comprimé 2 a 3h aprés ou un
Kétoproféne en fonction des effets
du 1°" triptan

Possibilité de prise d'un
Paracétamol + Codéine® ou

Lamaline® en dernier recours

Agenda

Papier ou électronique

Pas d’agenda, plus d’envie pour en

remplir un

Fréquence variable en fonction des

mois

Automédication

influe sur
I'apparition des

migraines
Contraception

Patiente en préménopause

Majeure partie des migraines du

aux changements hormonaux

Obligatoire

(accord de soin)

Non concerné
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2.

Entretien 2

Nom : Patient 2

Prénom : X, 61 ans

Date : 31 Mai 2025

Traitement de la migraine :
Propranolol : 40mg le matin (Avril 2022)
Elétriptan 40mg, Ibuproféne 400mg

Abordé
Thémes abordés Notes et remarques
OUIl | NON
RAS
Traitement et | CTise X Ibuproféne pas toujours efficace >
effets proposition de voir avec le médecin
indésirables pour changer d’AINS
Fond X Fatigue, insomnie
Douleur typique de la migraine,
étre au ralenti associé a des
Symptémes X .
nausées
Pas d’aura
Ne sais pas identifier ses
déclenchant
Facteurs déclenchants et RHD X
Fait par la patiente : repos dans le
noir, café, hydratation
_ Retarde la prise, prise du triptan 2h
Moment de prise X _
apres le début de la crise
Agenda Oui, mais marque uniquement les
X
Papier ou électronique dates des crises, parfois la durée
La boite de triptan de 10
Automédication X comprimés peut durer 15j, 1 mois
ou 2 mois
influe sur Non concerné
I'apparition des X
Contraception | Migraines
Obligatoire Non concerné
X
(accord de soin)
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3. Entretien 3

Nom : Patient
Prénom : X, 27 ans

Date :3 Juin 2025

Traitement de la migraine :
Laroxyl® : 25mg le soir (mars 2025)

Zolmitriptan, Ibuproféne

Abordé
Thémes abordés Notes et remarques
OUl | NON
Traitement et | crise X RAS
effets
RAS
indésirables | Fond X
Typique
Symptdébmes X
Nausée si forte migraine
Facteurs déclenchants : fatigue,
chaleur
Facteurs déclenchants et RHD X
Fait par la patiente : calme, café,
repos
Prise du triptan dés le début de la
crise (dans les 15min)
. Prise ibuproféne si migraine pas
Moment de prise X
passée complétement (+
pantoprazole) au bout 1h a 2h
apres la prise du triptan
Agenda Pas tenu
X
Papier ou électronique
1 boite de 12cp de Zomig® dure
Automedication X _
plus d’un mois
influe sur Mise en place d'une contraction
I'apparition des X n’as pas eu d’'impact
Contraception | Migraines
Obligatoire Non concerné
X
(accord de soin)
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B. Résumé des entretiens

Au cours de ces trois entretiens, jai pu remarquer que les migraines avaient un
retentissement important sur la qualité de vie du patient et particulierement lors des
événements de la vie en communauté ou au travail. Il y a une grande appréhension
a l'idée d’avoir une crise lors de moment de partage et de ne pas pouvoir en profiter
pleinement. Au travail, les crises de migraines ne sont pas toujours comprises et |l
est parfois difficile d’avoir un lieu ou se reposer pour faire cesser la crise. Cette
appréhension peut étre a l'origine d’'un cercle vicieux entrainant du stress et

favorisant I'apparition de crise de migraine.

Pour les trois patientes interrogées, il en ressort un manque d’intérét pour le
remplissage de 'agenda des migraines. Les raisons principales sont : un manque de
régularité (renseignement des grosses crises uniquement, pas des plus petites qui
se résolvent spontanément ou celles qui durent plusieurs jours), un manque
d’'information (uniquement une croix pour les jours de migraines, sans d’autres
informations) et une lassitude progressive a le remplir. La solution d’'un agenda
électronique aurait pu étre proposée. Ainsi, évaluer la fréquence de survenue des
crises s’avere difficile mais on peut s’appuyer sur la durée de vie d’'une boite de
triptan et sur la fréquence de dispensation.

Mon réle de pharmacien m'a permis d'encourager les patientes a reprendre la tenue
de leur agenda des migraines. J'ai eu l'opportunité d'inviter les patientes concernées
a discuter avec le médecin concernant le changement de I'AINS prescrit en période
de crise ou pour la modification de la forme pharmaceutique du triptan, en vue d'un

passage a une forme orodispersible.

La grille m'a aidée a mener un entretien structuré et avoir un plan pour traiter les
différents thémes. Elle sert de référence pour ne pas perdre de vue les différentes
thématiques a aborder, permettant ainsi de suivre rapidement ['évolution de
I'entretien et de le recentrer si nécessaire. De plus, le fait qu'elle soit sur une seule

page facilite la consultation sans avoir a chercher ou I'on en est dans les notes.

A l'avenir, lors de la dispensation de traitement contre la migraine, I'avoir a portée de
main permettra de faire un point rapide sur les connaissances des patients,
d’échanger sur les points importants de la prise de charge, et si besoin, étre le point
de départ pour une réévaluation du traitement ou le changement de certaines
habitudes.

73



VI. Conclusion

L’élaboration d'une trame d’entretien pharmaceutique pour la migraine donne
'occasion au patient de faire un point sur ses connaissances et ses habitudes,
favorisant ainsi une meilleure compréhension du traitement, des facteurs

déclenchants et du suivi de la migraine.

Les entretiens réalisés dans le cadre de cette thése soulignent I'importance du
pharmacien dans le suivi des migraines, que ce soit pour les moments de prises du
traitement de crise, [l'adaptation de certains comportements, ou encore

I'encouragement a tenir 'agenda des migraines.

La diffusion de cette trame a d’autres pharmacies d’officine permettra aux patients
souffrant de migraines d’accéder a cet entretien, ouvrant ainsi la voie a un dialogue

sur leurs traitements et leurs modes de vie face a la migraine.

Le réle du pharmacien dofficine se diversifie de plus en plus, notamment avec
I'introduction des entretiens pharmaceutiques, de la vaccination ou la réalisation de
TROD. Ainsi, il est indispensable de créer des outils d’aide a la réalisation de ces

nouveaux actes. La conception de cette trame s’inscrit dans cette démarche.
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Annexes

ANNEXE 1 : AGENDA DES MIGRAINES (69)

Agenda de la migraine

CéphaléeClic

Cachet du médecin

Afin d'optimiser la prise en charge de votre migraine, il est recommandé de tenir un

agenda des crises (modéle joint). Cet outil devrait permettre a votre médecin de mieux

percevoir la sévérité de la migraine, de tenir compte du retentissement sur votre vie

quotidienne, de guider le choix thérapeutique et de suivre I'évolution dans le temps.

Mode d'emploi:

Nom et prénom :identification du patient

Mois - année : dater la période de réalisation

Horaire :inscrire 'heure de début estimée de |a crise ou la période de la journée
Durée : noter la durée de la crise

Intensité : coter la sévénté de la crise de légére +, modérée ++ a sévere +++
Symptoémes associés : nausées +/- vomissements, intolérance au bruitou a la
lumiére, vertiges, troubles de |a vision, troubles de la parole, troubles sensitifs...
Facteurs déclenchants: aliment, boisson, jelne, stress, climat, sommeil,
odeur, week-end, vacances, lumiére, écran, activité physique...

Médicaments :indiquer le nom et la dose des traitements de crise utilisés
Evolution : renseigner I'évolution de la crise

Si vous étes une femme, préciser le premier jour des régles en
entourant la date correspondante dans la premiére colonne
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AGENDA DE LA MIGRAINE
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ANNEXE 2 : ECHELLE M-TOQ5 (70)

7 Echelle mTOQ-5

Evaluation de I'efficacité du
CéphaléeClic

Cachet du médecin

Afin d’'évaluer l'efficacité du traitement de crise des migraines, |'échelle m-TOQ-5
(migraine Treatment Optimization Questionnaire-5) a été développée. Il s’agit d'un
instrument de mesure congu pour mesurer |'effet d’'une stratégie médicamenteuse.

Cet outil permet a votre médecin de mieux percevoir I'impact de votre traitement, de
tenir compte du retentissement sur votre vie quotidienne, de guider son choix

thérapeutique et de suivre I'évolution dans le temps.

Mode d’emploi:

« L'évaluation peut étre réalisée soit par le patient avant la consultation (auto-
questionnaire) ou par le praticien (hétéro-questionnaire)

« Pour le remplissage du questionnaire, tenir compte de vos derniéres crises de
migraine. Entourez votre réponse sur la ligne correspondante : OUI/NON

« Résultats : sile patient répond « oui » aux 5 questions, il n'est pas nécessaire

de changer de traitement mais il suffit d'une réponse négative pour le modifier

= Toutefois si le patient répond « oui » a toutes les questions mais évoque un
impact important sur sa qualité de vie, des crises fréquentes ou un abus
medicamenteux il faut envisager un traitement de fond

traitement crise des migraines
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Nom et prénom : @
Date de réalisation: k

Résultat :

1.

Aprés avoir pris votre traitement de crise, ne ressentez-vous plus de douleur

dans les 2 heures suivant la plupart des crises ?

Qul NON

Une prise de médicament soulage-t-elle votre mal de téte et le maintien-t-il

a distance pendant au moins 24h ?

Qul NON

Etes-vous capable de reprendre rapidement vos activités normales (travail,

loisirs, familiales, sociales) ?
Qul NON

Ce traitement est-il bien toléré ?

Qul NON

Etes-vous suffisamment a l'aise avec vos médicaments pour pouvoir planifier

vos activités quotidiennes ?

Qul NON

CéphaléeCiic
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ANNEXE 3 : TEST HIT-6 (71)

@)SFEMC

HIT~-8TM QUESTIONNAIRE SUR L'IMPACT DES MAUX DE TETE

Ce questionnaire o 816 CoNgU PoUr vous aider 0 decnre 8t O GxprImer ¢ que VOUs ressentaz et ce que
Vous ne pouver pas fare 4 couse de vos maux de tate.

Pour chaque question, veuillez cocher la case correspondant a votre réponse.

- Lorsque vous avez des maux de tite, la douleur est-ele intense ?

oN R s oV oA
Jemois ®arement Do tamgn on tempa Triis sounart Tout o tames

2 - Volre capacité & eftectuer vos activitds quotidiennes habituslies, y compris jes taches ménagéres,
I8 travall, kes tudes ou 185 activités avec les autres, est-alle limités & couss de vos moux da téte 7

ON OR as ov oA
Jomois Raremant Do tamps en temps Teds sounont Tout la targs

3 - Lorsque vous avez des maux de téte, souhaitensr-vous avoir o pessibaté de vous allonger ?

ON OR as ov oA
Jormoly Rarement De tomps on termps Tede sonroend Tout le terrps

4 - Au cours de ces & demidres semaines, vous dtes vous senti{e) trop fatigué(e) peur travailier ou
eftectuer vos activités quotidiennas a couse de vos maux de tate 7

ON IR aos oV oA
Jormoiy Rarement Da barmnps an ternps Trds sonniond Taud le temrgs

5 - Au cours de ces 4 demienas semaoines, avaz-vous aprowva un santiment da « ras-le-bol » ou
d'agacement & cguse de vos moux de téte ?

ON IR 0s ov oA
Jomoly Sarement D temps on temps Trée rocrvert Touk le Yemps

6 - AU cours de ces 4 dermidres semaines, volre capacité 4 vous concentret sur votre trovall ou vos
activités quotidiennes a-t-eile 618 limités a couse de vos moux da tete ?

ON OR 08 ov A
Jormnaois Raremant Da tanmnpn on tempa Trds souvart Tout la tamgs

vV VvV vV VvV V9

COLONNE ] + COLONNE 2 + COLONNE 2 + COLONNE & + COLONNE ©
19 powen por reportw) 1 ponta por rigrene) % moirts por réperme) (0 powen o régrane) 75 paets pae repuras]

Pour caleuter votre score total, additionnez ks points Score Total _
mnueaqmm
Veullar montres les résuliots de o guestionnoine Pl sccre eet dbevi, paus
{HT-8) 6 voire madesn Fimpoct des maux de e
e volre vie ext importamt
Lo% hEares sont compeis
wriire 34 ot 78

Besan g oiie poeur compreceiin Wi s de \e !
RONO-voun aur 2 1o Ao Ja 20000 Frangoise dETuce oés MIgroinas at Cophades .
nttps Hivteme 1 powr dos miarmiations wolickhes par des specoistes
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ANNEXE 4 : ECHELLE MIDAS (72)

= ~ Echelle MIDAS
Evaluation de l'impact

CéphaléeClic fonctionnel des céphalées

Cachet du médacin

Afin d'examiner e retentissement fonctionnel résultant de vos maux de iéte, il est
préconisé d'utiliser I'échelle MIDAS (Mlgraine Disability Assessment Scale). |l s'agit
d’un instrument de mesure validé congu pour évaluer le caractére invalidant des crises,
au cours des 3 derniers mois.

Cet outil permet a votre médecin de mieux percevoir la sévérité des symptomes, de
tenir compte du retentissement sur votre vie quotidienne, de guider son choix
thérapeutique et de suivre I'évolution dans le temps.

Mode d'emploi:

« L'évaluation peut étre réalisée soit par le pafient avant la consultation (auto-
questionnaire) ou par le praticien (hétéro-questionnaire)

« Pour le remplissage du questionnaire, tenir compte des maux de téte que vous
avez eus au cours des 3 demiers mois. Ecrivez votre réponse sur la ligne
correspondante en indiguant le nombre de jours approprié

« Additionner les jours des 5 items pour former le score sans tenir compte des
questions AetB

« Reésultats : l'interprétation suivante peut-étre proposée :

0 Grade | (0 a 5 jours) : handicap minime

O Grade Il (6 & 10 jours) : handicap modéré
O Grade lll (11 a 20 jours) : handicap marqué
O Grade IV (2 21 jours) : handicap sévére
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Nom et prénom : @
Date de réalisation: k

Score obtenu en jours :

1

CéphaléeCic

Au cours des 3 derniers mois, pendant combien de jours avez-vous été
absent(e) du travall ou de I'école en raison de vos maux de téte ?

b JOurs

Au cours des 3 derniers mois, pendant combien de jours votre productivité au
travail ou a l'école a-t-elle été réduite de moitié ou plus en raison de vos maux
de téte ? Nincluez pas les jours d'absence Indiqués a la question 1

L—Jjours

Au cours des 3 derniers mois, pendant combien de jours avez-vous été
incapable d'effectuer des travaux domestiques en raison de vos maux de

téte ?
L—ijours

Au cours des 3 derniers mois, pendant combien de jours votre capacité a
effectuer des travaux domestiques a-t-elle été réduite de moitié ou plus en
raison de vos maux de téte ? Nincluez pas les jours d'absence indiqués & Ja
question 3

b1 jours

Au cours des 3 derniers molis, pendant combien de jours avez-vous renoncé a

des activités familiales, sociales ou de loisirs en raison de vos maux de téte ?

L——jours

Pendant combien de journées au cours des trois derniers mois avez-vous
souffert de céphalées ? S! un épisode a duré plus d'une journée, comptez chaque
Joumée

Sur une échelle de 0 310 quel score moyen de gravité attribueriez-vous a ces
céphalées ? 0 équivaul & l'absence de douleur, et 10 & ia douleur ia plus intense



ANNEXE 5 : ATTESTATION D'INFORMATION PARTAGEE POUR LES PATIENTES SANS RISQUE
DE SURVENUE DE GROSSESSE SOUS TOPIRMATE (73)
FEUILLET 1
ATTESTATION D’INFORMATION PARTAGEE

Afttestation destinée aux patientes présentant une stérilité définitive ou
ne présentant actuellement aucun risque de survenue de grossesse pour
lesquelles un traitement par une spécialité a base de topiramate est
envisagé ou est en cours :

EPITOMAX® et ses génériques

A présenter a la pharmacie a chaque déliviance du médicament

( )

nJatpyRe VI syi=Ta (= o o B e (=" Yo (o1 0= U] L RS RS RO
N OF PIONOTN. A0 I POHONT +:.c.vivsiusuuvusnussusnsssssssvssnss sudesssssssvesssasinsssss s ainss ¥desss iy vesss s s8a3e 35 yonss 4 dHs3H RS Vs o 54338 Vst S GHOREHS
Nom et prénom de son représentant * (5| APPHCADIE) & .....ciiciiiiiiieii i e

Partie @ completer et signer par la patiente

[ Je / Mon représentant confirme qu’d ce jour je ne présente aucun risque de survenue de grossesse.

Par conséquent, les sections A et B de cette attestation ne s'appliquent pas & ma situation et ne seront pas
renselgnées. Cependant j'ai/il @ compris que :

Ocette attestation devra étre présentée a la pharmacie accompagnée de |’ordonnance pour chague délivrance
de mon médicament

Pour les patientes ne présentant actuellement aucun risque de grossesse !
[0 je dois consulter au moins une fois par an mon médecin spécialiste (neurologue ou pédiatre) ou un médecin
compétent « douleur » et sans attendre sl ma situation au regard du risque de survenue de grossesse change

Signature de la patiente ou de son représentant :

Partie @ completer et signer par le prescripteur

Si la patiente présente une stérilité définitive Si la patiente ne présente actuellement aucun

risque de survenue de grossesse

- uniquement par un neurologue, un pédiatre ou un
médecin compétent « douleur »

- au moins tous les ans

- si la situation de la patiente au regard du risque de
survenue de grossesse évolue

Cette attestation est & compléter :

-par tout médecin prescripteur (généraliste, neurologue,
pédiatre ou médecin compétent « douleur »)

- une seule fois ef reste alors valable pendant toute la
durée du traitement.

[ Selon le dossler médical de la patiente (ou son

représentant), celle-ci présente une stérilité définitive.
Par conséquent, je confirme que les sections A et B de
cette attestation ne s‘appliquent pas et ne seront pas
renseignées. De plus, les conditions de prescription et
de délivrance spécifiques aux patientes susceptibles de
procréer ne s'appliquent pas.

Néanmoins, j'al bien signalé a la patiente qu’elle doit
présenter cette attestation pour toute délivrance de
son médicament.

O selon les informations partagées par la patiente (ou
son représentant), celle-ci ne présente actuellement
aucunrisque de survenue de grossesse. Par conséquent,
Je confirme que les sections A et B de cette attestation
ne s’appliquent pas et ne seront pas renseignées.
Néanmoins, j’ai bien informé la patiente du fait :

- que cette attestation doit étre renseignée et signée
chaque année, et plus tot si sa situation évolue au
regard du risque de survenue de grossesse.

- gu’elle doit présenter cette attestation pour foute

(B i déliviance de son médicament.
Signature et tampon :
Pette R
Signature et tampon :
\ J
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ANNEXE 6 : ATTESTATION D'INFORMATION PARTAGEE POUR LES PATIENTES SUSCEPTIBLES
D’AVOIR DE GROSSESSE SOUS TOPIRAMATE(73)

FEUILLET 2 (secrions A e B)
ATTESTATION D’INFORMATION PARTAGEE

Attestation destinée aux filles, aux adolescentes et aux femmes susceptibles
d’avoir des enfants et aux femmes enceintes pour lesquelles un fraitement par

une spécialité a base de topiramate est envisagé ou en cours :

EPITOMAX® et ses génériques

A présenter a la pharmacie & chaque délivrance du médicament

A A remplir et signer par le médecin spécialiste v
(neurologue, pédiatre ou médecin compétent « douleur »)

NOM: O PrONOM: QO 0 PO ONEE: ¥ v T R B S s RPN e SoiRRA iAo
Nom et prénom de son représentant * (si applicable) :

Je confirme que la patiente susmentionnée a besoin de topiramate car :
[ Cette patiente ne répond pas de maniére adéquate aux autres traitements
[0 Cette patiente ne tolére pas les autres traitements

Je confirme que j'ai expliqué les points suivants & la patiente susmentionnée (ou représentant *) :

[:l Les enfants exposés au topiramate pendant la grossesse présentent les rlsques suivants :
Risque de malformations congénitales majeures, environ trois fois supérieur & celui observé dans le groupe de comparaison
(**). Ces malformations incluent des fentes des lévres et du palais (fentes labiales et palatines), des afteintes des organes
génitaux (hypospadias) et une diminution de la taille de la téte et du cerveau (microcéphalies). Selon les derniéres études,
le risque observé de malformations majeures s'éléve jusqu’'a 9,5 %.Risque augmenté de petit poids & la naissance du
nouveau-né (***) ;
* Risque de troubles neurodéveloppementaux 2 @ 3 fois plus élevé que celui observé dans le groupe de comparaison (****).
L'extrapolation des résultats de cette étude a la population frangaise permet d‘estimer :
- unrisque de survenue de troubles du spectre autistique jusqu’d é %
- unrisque de survenue d‘une déficience Intellectuelle jusqu’a 8 %
- unrisque de survenue de trouble du déficit de I’attention/hyperactivité (TDAH)
O Le traitement par topiramate doit étre considéré au cas par cas et réévalué réguliérement par un médecin spécialiste de
la migraine ou de I'épilepsie et ce, au regard du risque du topiramate en cas de grossesse et des alternatives thérapeutiques
disponibles.
O Le topiramate pour la prophylaxie de la migraine est contre-indiqué pendant la grossesse et chez patientes
susceptibles de procréer n’utilisant pas de contraception hautement efficace.
O Le topiramate pour I’épilepsie est contre-indiqué pendant la grossesse, sauf en I'absence d’alternative thérapeutique
appropriée et chez les patientes susceptibles de procréer n’utilisant pas de contraception hautement efficace. La seule
exception concerne une patiente épileptique avec un projet de grossesse mais pour laquelle il n’existe pas d’alternative
appropriée et qui a été pleinement informée des risques liés a la prise de topiramate pendant la grossesse.

Dans la prophylaxie de la migraine et dans I'épilepsie, chez la patiente susceptible de procréer, I'utilisation du

topiramate n'est possible que si foutes les conditions suivantes sont remplies :

O La nécessité qu’un médecin spécialiste réévalue réguliérement le traitement par topiramate (au moins 1 fois par an) et la
nécessité ou non de le poursuivre.

[ La nécessité d’obtenir un test de grossesse plasmatique négatif a I'initiation du traitement. La réalisation de tests de grossesse
au cours du traitement pourra s’envisager si nécessaire, en fonction du contexte clinique, a I'appréciation du médecin
prescripteur (si la patiente est susceptible de procréer).

O La nécessité d’utiliser au moins une contraception hautement efficace (telle qu’un dispositif intra-utérin) ou deux formes de
contraception complémentaires dont une méthode barriére, pendant toute la durée du traitement par topiramate et au moins
4 semaines aprés |’arrét du traitement (si la patiente est susceptible de procréer,).

[ La nécessité de fixer un rendez-vous avec un médecin spécialiste dés qu’elle envisage une grossesse afin de s’assurer de
discuter en temps utile du passage & d’autres traitements, c’est-a-dire avant I'arrét de la contraception et avant la conception.
O La nécessité de contacter son médecin spécialiste immédiatement en cas de grossesse suspectée pour réévaluer en
urgence le traiternent et mettre en place une surveillance spécifique de son enfant & naitre pendant la grossesse et de son
bébé / enfant aprés la naissance

Dans I'épilepsie, en cas de grossesse, je confirme que la patiente :

O a été informée des risques malformatifs et des risques de troubles neurodéveloppementaux pour le futur enfant

O recolt la dose efficace de topiramate la plus faible possible

O est informée que si elle souhaite poursuivre sa grossesse, une surveillance spécifique de son enfant & naitre pendant la
grossesse et de son bébé / enfant aprés la naissance est nécessaire.

N O U G D I DTOECTIDIOUI T . coxcsssssasas i essioson s st Si S S S Ao s

Signature et tampon : Date :.
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(B A remplir et signer par la patiente ou son représentant *
J'ai / Mon représentant * a discuté des éléments suivants avec mon médecin spécialiste et j'al / mon
représentant *a compris les points suivants :

O Pourquoi j'ai besoin du topiramate plutdt que d’un autre médicament.
[ Je dois consulter au moins une fols par an un médecin spécialiste pour vérifier sl le traitement par topiramate reste la
mellleure option pour mol.

O Les enfants exposés au topiramate pendant la grossesse présentent les risques suivants :

* Risque de malformations congénitales majeures, environ trols fois supérieur & celul observé dans le groupe de comparaison
**). Ces malformations incluent des fentes des lévres et du palais (fentes labiales et palatines), des atteintes des organes
génitaux (hypospadias) et une diminution de la tallle de la téte et du cerveau (microcéphalies). Selon les derniéres études,
le risque observé de malformations majeures s’éléve jusqu’a 9,5 %.

* Risque augmenté de petit poids & la naissance du nouveau-né (***) ;

* Risque de troubles neurodéveloppementaux 2 & 3 fois plus élevé que celui observé dans le groupe de comparaison (****).
L'extrapolation des résultats de cette étude a la population frangaise permet d’estimer :

- unrisque de survenue de froubles du spectre autistique jusqu'a 6 %
- unrisque de survenue d’une déficience intellectuelle jusqu’a 8 %
- unrisque de survenue de trouble du déficit de I'attention/hyperactivité (TDAH)

Ces risques de troubles neuro-développementaux ne sont pas visibles a I'échographie :

Les enfants exposés au topiramate dolvent faire I'objet d’une survelllance spécifique pendant la grossesse et aprés la

naissance.

O La raison pour laquelle je dois obtenir un test de grossesse plasmatique négatif, avant le début du fraitement et sl nécessaire

par la suite (si je suis susceptible d’avoir des enfants). Des tests de grossesse pourront étre réalisés durant le traitement sl

nécessaire selon |’avis de mon médecin.

O Je dois utiliser au moins une méthode de contraception hautement efficace (par exemple un dispositif intra utérin ou stérilet

ou 2 méthodes de contraception complémentaires comme la pilule avec une méthode de contraception barriére (préservatif

ou diaphragme)). sans interruption, pendant toute la durée du traitement par topiramate et

son arrét (si je suis susceptible d’'avoir des enfants). En effet, le topiramate peut rendre ma pilule contraceptive moins efficace.
[0 Et/ou nous avons prévu une consultation avec un professionnel spécialisé pour des conseils en matiére de

contraception efficace.

O La nécessité de consulter mon médecin spécialiste dés que j'envisage une grossesse afin d’en discuter et de recourir

a d’autres traitements avant I’arrét de la contraception et avant la conception.

[ Je dois demander un rendez-vous en urgence avec mon médecin spécialiste sl je pense étre enceinte.

Le topiramate pour I’épilepsie est contre-indiqué pendant la grossesse sauf en I'absence d’alternative thérapeutique

appropriée, et chez les patientes susceptibles de procréer n'utilisant pas de contraception hautement efficace. La seule

exception concerne une patiente épileptique avec un projet de grossesse mais pour laquelle il n’existe pas d’alternative

appropriée et qui a été pleinement informée des risques liés a la prise de topiramate pendant la grossesse.

[ Dans I'épilepsie, en cas de grossesse, je confirme que J’al discuté avec mon médecin spécialiste et compiris les points

sulvants :

O Jai compris que le topiramate est contre-indiqué pendant la grossesse sauf en cas de nécessité absolue,
c’est-a-dire si c’est le seul fraitement qui me convient aprés examen des autres traitements disponibles.

O J’ai compris que je ne dois pas arréter mon traitement sans avoir vu mon médecin car un arrét brutal du
traitement peut conduire & la recrudescence des crises, ce qui pourrait avoir de graves conséquences pour moi
et pour mon enfant

O J'al compris que si je souhaite poursuivre ma grossesse une surveillance spécifique de mon enfant a naitre pendant la
grossesse et du développement de mon bébé / enfant aprés la naissance est nécessaire.
[ J’'al compris que les troubles neuro-développementaux ne se verront jamalis & I'échographie.

Le topiramate pour la prophylaxie de la migraine est contre-indiqué pendant la grossesse et chez les patientes
susceptibles de procréer n'utilisant pas de contraception hautement efficace.

[0 Dans le traitement prophylactique de la migraine, j’ai discuté avec mon médecin et j’ai compris que le topiramate
est contre-indiqué en cas de grossesse.

[ En cas de grossesse imprévue, j'al compris qu’ll fallait que Je contacte mon médecin en urgence.

O A la pharmacie, je dois obligatoirement présenter cette attestation d’information signée et datant de moins d'un an
accompagnée de |'ordonnance du neurologue, du pédiatre ou du médecin compétent « douleur » datant de moins d’un an
et de |'ordonnance du médecin qui renouvelle le traitement le cas échéant.

NOM ot PIENOM OO IO DAHBIIE b - ..suuiisiussivinessissosssvssssavisss ssssisssmes d656sousvoves 5cowai 5435 sines 5054400 oHS¥ 3418 53443 VAT Huvo I0EH 385303 B0 Lo VORE AR BN St ABIESFOR
Nom et prénom de son représentant * (i APPICADIE) | ..ot s es e e ettt se b er bbb b ebas
Signature et tampon : Date: ........

Le résumé des caractéristiques du produit et la notice sont consultables sur la base de données publique des médicaments :

Ce document a été élaboré sous I'autorité de 'ANSM en collaboration avec les associations de patients, les sociétés savantes et les
laboratoires commercialisant des médicaments a base de topiramate qui en assurent la diffusion.
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ANNEXE 7 : ATTESTATION D'INFORMATION PARTAGEE POUR LES PATIENTES SANS RISQUE
DE SURVENUE DE GROSSESSE SOUS VALPROATE(74)

FEUILLET 1

Attestation d’information partagée

Attestation destinée aux patientes présentant une stérilité définitive ou ne présentant actuellement aucun risque de survenue de
grossesse et traitées par les spécialités a base de valproate :

Dépakine®, Dépakine Chrono®, Micropakine®, Dépakote® ou Dépamide® et leurs génériques

A présenter a la pharmacie a chaque délivrance du médicament

Cette attestation signée devra impérativement étre présentée a la pharmacie avec 'ordonnance pour la délivrance du médicament

NOM B N EA OO PrESCIIDEOUIP:S o srseersisnesssvnsamsisnssnssnsassisnssnsssesssssnssssnsesssssnssssssssnsss nessssssstsasos s Eees 4 OSSR A4 SRS OR VA4 T3 HAVAS 4 SR AR
N DrEnOIN e T PAKIOIING S oo cousssinsossas s smmmsssesass i0psss s 485 08055 40554 e 4RS8O 08 BG4 {08 R SRR SR TR
Nom et prénom de son représentant™® (Si apPliCAbIE) : .........cc it e er e s en et e en et e

PARTIE A COMPLETER ET SIGNER PAR LA PATIENTE

[0 Je / Mon représentant* confirme qu’a ce jour je ne présente aucun risque de survenue de grossesse.

Par conséquent, les sections A et B de cette attestation ne s’appliquent pas a ma situation et ne seront pas renseignées. Cependant
j'ai/mon représentant a compris que :

[ Cette attestation devra étre présentée a la pharmacie accompagnée de I'ordonnance pour chaque délivrance de mon traitement

Pour les patientes ne présentant actuellement aucun risque de grossesse :
[ Je dois consulter au moins une fois par an mon médecin spécialiste (neurologue, psychiatre ou pédiatre), et sans attendre si ma
situation au regard du risque de survenue de grossesse change.

DY ARG o ncumestinuns osums s R A R S B
Signature de la patiente ou de son représentant* :

PARTIE A COMPLETER ET SIGNER PAR LE PRESCRIPTEUR

Si la patiente présente une stérilité définitive Si la patiente ne présente actuellement aucun risque de
survenue de grossesse

Cette attestation est a compléter une seule fois et reste alors :
valable pendant toute la durée du traitement. - par le médecin spécialiste (neurologue, psychiatre ou pédiatre);
- au moins tous les ans

[ Selon le dossier médical de la patiente, celle-ci présente une | - si la situation de la patiente au regard du risque de survenue
stérilité définitive. Par conséquent, je confirme que les sections | de grossesse évolue.

A et B de cette attestation ne s’appliquent pas et ne seront
pas renseignées. De plus, les conditions de prescription et de | [J Selon les informations partagées par la patiente (ou son
délivrance spécifiques aux filles, aux adolescentes et aux femmes | représentant*), celle-ci ne présente actuellement aucun risque
susceptibles d’avoir des enfants ne sappliquent pas. de survenue de grossesse. Par conséquent, je confirme que les
sections A et B de cette attestation ne s’appliquent pas et ne
Néanmoins, j'ai bien informé la patiente du fait qu'elle doit | seront pas renseignées.

présenter cette attestation pour toute délivrance de son

traitement. Néanmoins, j'ai bien informé la patiente du fait :

- que cette attestation doit étre renseignée et signée chaque
D 2 S S SR S S S s année, et plus tot si sa situation évolue au regard du risque de
Signature et tampon : survenue de grossesse.

- qu’elle doit présenter cette attestation pour toute délivrance
de son médicament.

B e L A Pt
Signature et tampon :

*Pour les patientes mineures, les parents ou la/les personnes titulaires de l'autorité parentale ; pour les patientes majeures protégées par la lo, le représentant légal
Version 7 - Novembre 2024 - Document diffusé sous 'autorité de FANSM



D'AVOIR UNE GROSSESSE SOUS VALPROATE(74)

A remplir et signer par la patiente ou son représentant*

ANNEXE 8 : ATTESTATION D'INFORMATION PARTAGEE POUR LES PATIENTES SUSCEPTIBLE

Yai discuté des éléments suivants avec mon médecin spécialiste et j’ai compris les points suivants :

Pourquoi j'ai besoin du valproate plutét que d’un autre médicament

Je dois consulter réguliérement un médecin spécialiste (au moins une fois par an) pour vérifier si le traitement par valproate reste
la meilleure option pour moi.

Les enfants dont la mére a pris du valproate pendant la grossesse, présentent les risques suivants :

* environ 11% de malformations congénitales majeures et

* jusqu‘a 30 a 40 % de troubles du développement et du comportement tels que troubles psychomoteurs, troubles du langage,
troubles de I'attention, qui peuvent conduire a des troubles importants de I'apprentissage, et un risque augmenté de troubles du
spectre autistique et d’autisme.

La raison pour laquelle je dois obtenir un test de grossesse plasmatique négatif (sensibilité minimale du test : 25 mUl/mL), au
début du traitement et si nécessaire par la suite (si je suis susceptible d‘avoir des enfants). |l est recommandé de réaliser un test de
grossesse tous les mois (plasmatique ou urinaire d’une sensibilité de 25mul/mL).

Je dois utiliser au moins une méthode de contraception efficace, sans interruption, pendant toute la durée du traitement par
valproate et jusqu’a 1 mois aprés l'arrét du traitement (si je suis susceptible d’avoir des enfants). Uutilisation d’au moins une
méthode de contraception efficace est primordiale pendant un traitement par valproate.

Les différentes possibilités de contraception efficace (de préférence une méthode dont Iefficacité ne dépend pas de l'utilisateur,
telle qu’un dispositif intra-utérin ou un implant contraceptif), ou deux méthodes de contraception complémentaires incluant une
méthode barriére, doivent étre utilisées.

Et/ou nous avons prévu une consultation avec un professionnel spécialisé pour le conseil en matiére de contraception efficace.

O

La nécessité de consulter mon médecin spécialiste dés que j'envisagerai une grossesse afin de m’'assurer de discuter et de passer a
d’autres traitements avant la conception et avant |'arrét de la contraception.

Je dois demander un rendez-vous en urgence avec mon médecin spécialiste si je pense étre enceinte.

Jai recu un exemplaire de la brochure patiente.

Dans I'épilepsie, en cas de grossesse, je confirme que j‘ai discuté avec mon médecin spécialiste et compris les points suivants :
* j'ai la possibilité d’avoir des conseils et un soutien pendant la grossesse
* il est nécessaire d'assurer une surveillance spécifique de I'enfant a naitre pendant la grossesse et du développement de mon
bébé / enfant aprés la naissance

|| |||

Dans le trouble bipolaire, je confirme que j’ai discuté avec mon médecin spécialiste et que j'ai compris que le valproate était contre-
indiqué en cas de grossesse.

O

J'ai été informée que je dois présenter cette attestation signée accompagnée de I'ordonnance a la pharmacie pour chaque
délivrance du traitement.

Nom et prénom de la

Boabrot

Nom et prénom de son repré légal* (si

PP ):

Date: Signature et tampon :

*Pour les patientes mineures, les parents ou la/les personnes titulaires de 'autorité parentale ; pour les patientes majeures protégées par la loi, le représentant légal.
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FEUILLET 2 (Sections A ET B)

Attestation d’information partagée

Attestation destinée aux filles, aux adolescentes, aux femmes susceptibles d’avoir des enfants

et traitées par les spécialités a base de valproate :
Dépakine®, Dépakine Chrono®, Micropakine®, Dépakote® ou Dépamide® et leurs génériques

A présenter a la pharmacie a chaque délivrance du médicament

Cette attestation signée devra impérativement étre présentée a la pharmacie avec Fordonnance pour la délivrance du médicament

A remplir et signer par le médecin spécialiste (neurologue, psychiatre ou pédiatre)

Nom et prénom de la patiente :

Nom et prénom de son représentant légal* (si applicable) :

Je confirme que la pati tionnée a besoin de valproate car :
* Cette patiente ne répond pas de maniére adé aux trai [l
* Cette patiente ne tolére pas les autres traitements. [l
Je confirme que j'ai expliqué les points suivants a la patiente ionnée (ou son repré it *):
Les enfants exposés au valproate pendant la grossesse présentent les risques suivants : [l

» environ 11 % de malformations congénitales majeures ; et

* jusqu’a 30 a 40 % de troubles du développement et du comportement tels que troubles psychomoteurs, troubles du langage,
troubles de I'attention, qui peuvent conduire a des troubles importants de I'apprentissage, et un risque augmenté de troubles du
spectre autistique et d’autisme.

Le valproate est contre-indiqué pendant la grossesse (sauf dans des situations exceptionnelles de patientes épileptiques résistantes
ou intolérantes aux autres traitements).

Le valproate est contre-indiqué chez les patientes susceptibles de procréer sauf si toutes |les conditions du programme de prévention
de la grossesse sont remplies :

La nécessité qu'un médecin spécialiste réévalue régulierement le traitement par valproate (au moins une fois par an) et la
nécessité ou non de le poursuivre

La nécessité d’obtenir un test de grossesse plasmatique négatif (sensibilité minimale de 25muUl/mL) a l'initiation du traitement
puis a intervalles réguliers pendant le traitement (test de grossesse recommandé tous les mois (plasmatique ou urinaire d’une
sensibilité de 25mUI/mL)) (si la patiente est susceptible de procréer)

La nécessité d’utiliser au moins une méthode de contraception efficace sans interruption pendant toute la durée du traitement
par valproate et jusqu’a 1 mois apres l'arrét du traitement (s la patiente est susceptible de procréer)

La nécessité de fixer un rendez-vous avec un médecin spécialiste dés qu’elle envisage une grossesse afin de s’assurer de discuter
en temps utile du passage a d'autres traitements, c'est-a-dire : avant la conception et avant |'arrét de la contraception.

La nécessité de contacter son médecin spécialiste immédiatement pour réévaluer en urgence le traitement en cas de grossesse
suspectée ou accidentelle.

m m|| m || m

o0 0d

Jai remis a la patiente ou au représentant légal* un exemplaire de la brochure patiente et je lui ai expliqué la nécessité de conserver
la carte patiente.

O

Dans I'épilepsie, en cas de grossesse, je confirme que la patiente :
* est résistante ou intolérante a tous les autres traitements
* regoit la dose efficace de valproate la plus faible possible
« est informée de la possibilité d’avoir des conseils et un soutien pendant la grossesse

oooo

* est informée de la nécessité d’une surveillance spécifique de son enfant a naitre pendant la grossesse et de son bébé / enfant
apres la naissance

Nom du médecin

P

Date : Signature et tampon :

*Pour les patientes mineures, les parents ou la/les personnes titulaires de I'autorité parentale ; pour les patientes majeures protégées par a lol, le représentant légal
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ANNEXE 9 : ATTESTATION INFORMATION PARTAGEE POUR LES PATIENTS SUSCEPTIBLE
D'AVOIR DES ENFANTS SOUS VALPROATE(75)

Attestation destinée aux ADOLESCENTS et HOMMES susceptibles d’avoir des
enfants traités par les spécialités a base de valproate :

Dépakine®, Dépakine Chrono®, Micropakine®,

Dépakote® ou Dépamide’ et leurs génériques

Nom et prénom du patient :

Nom et prénom de son représentant légal* (si applicable) :

[] Tout médecin : je renouvelle I'attestation initiale d’'un médecin spécialiste

Je confirme que le patient susmentionné a besoin de valproate et que j'ai abordé avec lui les informations suivantes :

Le risque potentiel de troubles neuro-développementaux chez les enfants nés de péres traités par valproate dans les trois mois O
précédant la conception.

* Une étude observationnelle rétrospective menée dans trois pays nordiques suggére une augmentation du risque de troubles
neurodéveloppementaux (TND) chez les enfants (de 0 a 11 ans) nés de péres traités par valproate en monothérapie dans
les 3 mois précédant la conception par rapport a ceux dont les péres étaient traités par lamotrigine ou lévétiracétam en
monothérapie avec un Hazard Ratio (HR) ajusté de 1,50 (IC a 95 % : 1,09-2,07).

* Le risque cumulé de TND, ajusté sur les principaux facteurs de confusion et de risque paternels et maternels, était, selon les
pays, compris entre 4,0% et 5,6% dans le groupe des péres exposés au valproate, et de 2,3% a 3,2% dans le groupe des péres
exposés 3 la lamotrigine ou au lévétiracétam en monothérapie.

Le nombre de patients inclus dans I'étude n'était pas suffisant pour étudier les associations avec des sous-types spécifiques
de TND (critére d’évaluation composite comprenant les troubles du spectre autistique, le déficit intellectuel, les troubles de la
communication, les troubles du déficit de I'attention/de I'hyperactivité, les troubles du mouvement).

* U'étude na pas évalué le risque de TND chez les enfants nés d’hommes ayant arrété le valproate plus de 3 mois avant la
conception.

La nécessité d'une réévaluation réguliére (au moins une fois par an) du traitement et la prise en compte d‘alternatives thérapeutiques
par un médecin.

La nécessité d’une contraception efficace, y compris pour la partenaire de sexe féminin, pendant le traitement par valproate et au
moins 3 mois apreés I'arrét du traitement.

La nécessité de ne pas faire de don de sperme pendant le traitement par valproate et au moins 3 mois apres l'arrét du traitement.
Le patient a la possibilité d’envisager de faire conserver son sperme avant de débuter le traitement.

La nécessité pour le patient de consulter son médecin spécialiste dés qu'il envisage de concevoir un enfant et avant d'arréter la
contraception, afin de discuter des alternatives thérapeutiques avant la conception.

La nécessité pour le patient et sa partenaire de sexe féminin de consulter rapidement leur médecin respectif en cas de grossesse
alors que le patient est sous traitement ou dans les 3 mois suivant I'arrét du traitement, pour évaluation et conseils.

Que le patient ne doit en aucun cas arréter son traitement par valproate sans en parler a son médecin spécialiste, car I'épilepsie ou
le trouble bipolaire pourraient s’aggraver.

(TR O Tt T [ T ]

Jai remis au patient et/ou a son représentant légal un exemplaire de la Brochure d‘information sur le valproate destinée aux

adolescents/hommes susceptibles de procréer.

Nom du médecin :

Date:.

*Pour les patients mineurs, les parents ou la/les personnes titulaires de l'autorité parentale ; pour les patients majeurs protégés par la lol, le représentant Iégal.
Version 1 - Novembre 2024 - Document diffusé sous Fautorité de FANSM

A A remplir et signer par le médecin

93



Jai été informé des points suivants par mon médecin et j’ai compris les éléments suivants :

Je dois consulter réguliérement un médecin (au moins une fois par an) afin de vérifier si le traitement par valproate reste la meilleure
option pour moi.

Il existe un risque potentiel lié a la prise de valproate lors de la conception d’un enfant :
® Une étude suggére que si je prends du valproate dans les 3 mois avant et/ou au moment de la conception, mon enfant pourrait
présenter un risque plus élevé de troubles neuro-développementaux en comparaison avec les enfants nés de péres ayant
utilisé de la lamotrigine ou du lévétiracétam, d’autres médicaments pouvant étre utilisés pour traiter une épilepsie.

® Dans cette étude, environ 5% des enfants ont présenté de tels troubles lorsqu’ils sont nés de péres traités par valproate et
environ 3% des enfants lorsqu'ils sont nés de peéres traités par les autres médicaments.

® || nexiste pas de données sur ce risque potentiel pour les enfants congus plus de trois mois aprés l'arrét du traitement par
valproate (le temps nécessaire a la formation de nouveau sperme).

Moi et ma partenaire de sexe féminin devons utiliser une contraception efficace pendant que je suis traité par valproate et au moins
3 mois aprés I'arrét du traitement.

Si j'envisage de concevoir un enfant, je dois consulter mon médecin spécialiste avant I'arrét de la contraception, pour discuter des
autres traitements possibles.

Je ne dois pas faire de don de sperme pendant le traitement par valproate et au moins 3 mois aprés |'arrét du traitement. J'ai
compris que jai la possibilité de faire conserver mon sperme avant le début du traitement.

Moi et ma partenaire de sexe féminin devons contacter rapidement les médecins en charge de nos suivis médicaux respectifs pour
obtenir des conseils si nous concevons ou avons congu un enfant alors que je suis sous traitement par valproate ou dans les 3 mois
suivant l'arrét de mon traitement.

Je ne dois en aucun cas arréter mon traitement sans en parler a mon médecin spécialiste. Si j'arréte mon traitement, j’ai compris
que mes symptdmes peuvent s'aggraver.

J'ai regu un exemplaire de la Brochure d’information destinée aux adolescents/hommes susceptibles d‘avoir des enfants.

O

Jai été informé que je dois présenter cette attestation signée accompagnée de l'ordonnance a la pharmacie pour chaque délivrance
du traitement.

Nom du patient et/ou du repré légal :

I e s S it Signature et tampon :

*Pour les patients mineurs, les parents ou la/les personnes titulaires de l'autorité parentale ; pour les patients majeurs protégés par la lol, le représentant légal.
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Résumé :

Dans un contexte ou I'accés aux consultations est de plus en plus difficile et ou le
pharmacien d’officine se voit attribuer de nouvelles missions, la mise en place
d’outils est devenue essentielle. L'entretien pharmaceutique ciblé fait partie de ces

nouvelles missions pharmaceutiques.

Dans le cadre des migraines et des nouvelles modalités de prescription concernant
les traitements de fond, la création d’entretien pharmaceutique représente un intérét
pour les patients. En effet, la migraine touche environ 15% de la population mondiale
adulte. Les crises de migraines ont des répercussions significatives sur leur qualité

de vie.

La premiere partie propose un bilan sur les connaissances et les traitements de la
céphalée de tension et de la migraine. La deuxiéme partie se concentre sur la
création de la trame pour I'entretien pharmaceutique concernant la migraine. La

derniére partie est consacrée au test de trame en réalisant trois entretiens.

Cette thése met en évidence le réle de conseil du pharmacien et I'importance de
I'entretien pharmaceutique dans la prise en charge de la migraine.
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