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GLOSSAIRE

e AFSA : Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments

o ANSES : Agence Nationale de Sécurité Sanitaire, Environnement, Travail
e ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé
e CA: Compléments Alimentaires

e CEDAP : Commission interministérielle d’Etude des produits Destinées a une Alimentation Particuliere
e CH : Centésimale Hahnemannienne

e CS: Consultations

e CSP: Code de la Santé Publique

e CP: Consultation Pharmaceutique

e DH : Décimale Hahnemannienne

e DM : Dispositifs Médicaux

o EFSA : Autorité européenne de sécurité des aliments

o El : Effets Indésirables

e EMA. Agence Européenne du Médicament

e HUG : Hopitaux Universitaires de Genéve

e LEEM : Les Entreprises du Médicament

e MAC : Médecine Alternative et Complémentaire

e SFPO : Société Francaise de Pharmacie Oncologique

e STP : Suivi Thérapeutique

e TC: Thérapies Complémentaires

e UE : Union Européenne

INTRODUCTION

L’utilisation des Médecines dites Alternatives et Complémentaire (MAC) est largement décrite chez les
patients atteints de cancer et peut concerner, selon les études, 75 a 90% des patients [2-6].

En France, méme si des données consolidées concernant les patients atteints de cancer sont peu disponibles,
plusieurs sources mettent en évidence une consommation importante de compléments alimentaires, dont
des plantes, par la population générale. Ainsi, I’Académie Nationale de Pharmacie, citant diverses enquétes,
rapportait que plus de 20% des adultes consomment des compléments alimentaires et que cette
consommation était trés réguliere et parfois de longue durée [7]. En 2011, une enquéte promue par le LEEM
montrait que 63% des francais avait confiance dans la phytothérapie, que 45% d’entre eux en consommait
et que 28% l'utilisait prioritairement par rapport aux traitements allopathiques [8]. En outre, comme dans
la plupart des pays, ces produits sont souvent consommeés par des patients atteints de pathologies lourdes
et sous traitement médicamenteux, en raison méme de leur affection, sans que le soignant en soit,
systématiquement, informé [7, 9-11].

L’utilisation de MAC peut présenter des risques en raison d’interactions pharmacocinétiques ou
pharmacodynamiques avec les traitements. [5, 12-13] et ces interactions peuvent induire des effets
cliniquement significatifs chez les patients concernés [5,14-16]. Ces interactions peuvent évidemment étre
potentiellement graves lorsqu’elles concernent les anticancéreux. En effet, ces produits présentent souvent
une forte variabilité pharmacocinétique [17], pouvant amener a une surexposition (et donc des toxicités
supplémentaires) ou a I'inverse a une sous exposition avec perte de chances [18]. L’emploi de compléments
alimentaires peut également présenter des risques intrinséques. Ainsi, un rapport de nutrivigilance portant
sur la période 2009-2016 montrait que sur 'ensemble des signalements déclarés, 90.2 % concernaient des
compléments alimentaires et qu’entre 36.6 et 52.2% ces cas étaient jugés comme graves [7]. Des risques
d’antagonismes entre MAC et chimiothérapie ou radiothérapie ont également été rapportés [19]. Par ailleurs,
il est maintenant clair que I'emploi en tant qu’alternative aux traitements de chimiothérapie conventionnels
de MAC est responsable d'un surrisque de mortalité chez des patients traités pour des pathologies curables
[20-21] mais également que I'emploi de MAC, en plus des traitements classiques, peut provoquer un
surrisque de récidive et déces [22].



Si les risques liés a I'emploi des MAC en association ou en alternative des traitements de chimiothérapie
conventionnels sont maintenant bien identifiés, leur prise en compte en pratique clinique est beaucoup plus
complexe. Ainsi, si les médecins prescripteurs sont conscients de risques liés a I'’emploi de ces produits par
les patients, ils restent largement démunis quant a I'attitude a adopter [23]. Ces difficultés sont en grande
partie imputable a un manque de formation des médecins face a cette question [24]. De par leur formation
etleurs missions, les pharmaciens sont déja impliqués sur cette question. Selon I’Article L4211-1 du CSP, est
«réservée aux pharmaciens, [...] la vente des plantes médicinales inscrites a la pharmacopée » [25]. Par
ailleurs, avec le développement des consultations pharmaceutiques au niveau hospitalier et le
développement des bilans de médication pour les patients traités pour cancer en officine, les pharmaciens
ont un role majeur a jouer pour la détection et la prise en compte du risque potentiel lié a 'usage des MAC
par les patients [23,26-30].

DEFINITIONS PRELIMINAIRES
Médecine non conventionnelle [31]

La médecine « conventionnelle » s’appuie sur des traitements qui ont obtenu une validation scientifique, soit
par des essais cliniques, soit parce qu’ils bénéficient d’'un consensus professionnel fort obtenu avec I'accord
et I'expérience de la majorité des professionnels de la discipline concernée.

Dans la trés grande majorité des cas, les pratiques de soins non conventionnelles n’ont pas fait 'objet
d’études scientifiques ou cliniques montrant leurs modalités d’action, leurs effets, leur efficacité, ainsi que
leur non-dangerosité.

Médecine Alternative Complémentaire [32]

Siune pratique non conventionnelle est utilisée avec la médecine conventionnelle, elle est considérée comme
« complémentaire».
Si une pratique non conventionnelle est utilisée a la place de la médecine conventionnelle, elle est considérée
comme une « alternative».
Ont été identifiées 4 catégories de Médecines Alternatives et Complémentaires :

- Thérapies biologiques : phytothérapie, aromathérapie (huiles essentielles)

- Thérapies manuelles : ostéopathie, chiropraxie

- Approches corps esprit : hypnose, méditation, sophrologie

- Approches globales : acupuncture, homéopathie, médecine traditionnelle chinoise

Médecine intégrative [32]

La médecine intégrative combine souvent des approches conventionnelles et complémentaires de maniére
coordonnée. Il met lI'accent sur une approche holistique, axée sur le patient, des soins de santé et du bien-
étre - comprenant souvent des aspects mental, émotionnel, fonctionnel, spirituel, social et communautaire -
et traitant la personne dans son ensemble plutét que, par exemple, un systéme d'organe.

Médicaments a base de plantes [33-34]

« Un médicament a base de plantes est un médicament dont la substance active est exclusivement une ou
plusieurs substances végétales ou préparation a base de plantes ou une association de plusieurs substances
végétales ou préparations a base de plantes. (Art. L. 5121-1 du CSP) Il peut se présenter sous la forme d’une
spécialité pharmaceutique, d'une préparation pharmaceutique (magistrale ou officinale), ou de drogues
végétales. »

Parmi ceux-ci, on distinguera :

- Les médicaments d’'usage traditionnel a base de plantes, catégorie créée par une Directive
européenne de 2004 permettant d’enregistrer les produits a partir d'une posologie précisée, d'un
usage traditionnel supérieur a 30 ans dont 15 dans I'Union Européenne (UE) et de données
d’efficacité et de sécurité plausibles [35].


https://www.ansm.sante.fr/Activites/Medicaments-a-base-de-plantes/Les-medicaments-a-base-de-plantes/(offset)/0#med

- Les médicaments d’'usage médical bien établi, sont issus d'une directive européenne de 2001. Elle
recense les substances actives dont I'efficacité est reconnue, le niveau de sécurité est acceptable et
dont I'usage est supérieur a 10 ans dans I'UE [36-37].

Le statut de médicament de ces produits a base de plante ne permet pas, en théorie, d’utiliser le terme de
MAC pour ceux-ci. Néanmoins ces produits pouvant étre commercialisés et achetés sans ordonnance en
pharmacie, ils seront considérés pour la suite de ce travail comme devant recevoir la méme attention que les
autres MAC d’origine végétale.

Préparations a base de plantes [34]
Elles sont définies a 'article R5121-1 du CSP comme :

« Préparations obtenues par traitement de substances végétales, tel que l'extraction, la distillation, l'expression,
le fractionnement, la purification, la concentration ou la fermentation; elles comprennent les substances
végétales concassées ou pulvérisées, les teintures, les extraits, les huiles essentielles, les jus obtenus par pression
et les exsudats traités ».

Préparations pour tisane [38]

Préparation aqueuse obtenue (par infusion, macération ou décoction) a partir d'une ou plusieurs drogues
végétales. Ces préparations sont régies par le formulaire national selon des monographies et des regles de
réalisation particuliéres. Selon la pharmacopée francaise, la dose quotidienne est généralement de 250 a
500mL pour une quantité mise en ceuvre de 5a 10 g/L.

Huiles essentielles [34,39-41]

Les huiles essentielles sont considérées comme des "préparations” a base de plantes. [34] Elles sont définies
ala Pharmacopée Européenne [40] comme des "produits odorants, généralement de composition complexe,
obtenus a partir d'une matiére premiere végétale botaniquement définie, soit par entralnement par la vapeur
d’eau, soit par distillation séche, ou par un procédé mécanique approprié sans chauffage".

Une huile essentielle est le plus souvent séparée de la phase aqueuse par un procédé physique n’entrainant
pas de changement significatif de sa composition. Les huiles essentielles peuvent subir un traitement
ultérieur approprié. Elles peuvent étre commercialement dénommées comme étant déterpénée,
désesquiterpénée, rectifiée ou privée de « x ».

Selon leur utilisation et leur revendication, les huiles essentielles sont soumises a la réglementation des
produits cosmétiques, des biocides (sprays assainissant), ou des médicaments a base de plantes.

Les médicaments a base d’huiles essentielles, délivrés uniquement en pharmacie doivent étre conformes a
la qualité pharmaceutique décrite dans la Pharmacopée européenne ou dans la Pharmacopée francgaise. Ce
référentiel décrit la dénomination scientifique exacte de I'huile essentielle, son chimiotype le cas échéant, et
sa composition chimique.

A noter qu'il existe une liste de 15 huiles essentielles relevant du monopole pharmaceutique. Pour les autres
elles « doivent étre conformes a la qualité pharmaceutique décrite dans la Pharmacopée européenne » [40].
Ces quinze huiles essentielles sont cependant identifiées comme ayant un rapport bénéfice/risque négatif.
Elles ne sont disponibles que dans le circuit pharmaceutique en raison de leurs propriétés neurotoxique
(absinthe, thuya, sauge officinale), irritante (sabine, moutarde), phototoxique (rue) ou cancérigene
(sassafras) [41].

Les autres huiles essentielles, ne relévent pas du monopole pharmaceutique et « ne doivent pas revendiquer
d'indications thérapeutiques deés lors que leur composition n’est pas garantie au regard de leur effet
thérapeutique potentiel » [40].



Les dispositifs médicaux (DM)

Pour qu'une plante integre la composition d'un DM, il faut que son mode d’action réside sur un principe
physique, et il « ne doit pas entrainer d’effet pharmacologique ou immunologique ni de modification du
métabolisme » [42].

Les compléments alimentaires (CA) :

Selon le décret 2006-352 du 20 mars 2006 [7, 43] les CA sont « des denrées alimentaires ;

- dont le but est de compléter le régime alimentaire normal ;

- qui constituent une source concentrée de nutriments ou d’autres substances ;

- ayant un effet nutritionnel ou physiologique seuls ou combinés ;

- commercialisés sous forme de doses, a savoir les formes de présentation telles que les gélules, les pastilles, les
comprimés, les pilules et autres formes similaires, ainsi que les sachets de poudre, les ampoules de liquide, les
flacons munis d’un compte-gouttes et les autres formes analogues de préparations liquides ou en poudre
destinées a étre prises en unités mesurées de faible quantité ».

L’arrété du 24 juin 2014 [44] établit « la liste des plantes (autres que les champignons) dont certaines parties
peuvent étre utilisées pour des préparations de plantes et les conditions applicables aux compléments
alimentaires contenant ces préparations de plantes ». L’arrété précise les définitions de « matiere premiére
végétale » et de « préparation de plante». [7]. Ainsi, par « matiere premiére végétale » on entend « la plante
entiére ou la partie de plante, incluant les cultures de cellules, n’ayant pas encore subi de traitement spécifique
et destinée a entrer dans la fabrication d’'une préparation de plante ». Par « préparations de plantes », on
entend « les préparations obtenues a partir des matiéeres premiéres végétales , notamment en les réduisant en
poudre ou en les traitant par un procédé d’extraction, de distillation, d’expression, de fractionnement, de
purification, de concentration ou de fermentation ». L’arrété énumere également les exigences auxquelles
doivent satisfaire les responsables de la mise sur le marché des CA.

Pour les compléments alimentaires a base de plantes, une liste exhaustive publiée au Journal Officiel [45]
détermine les plantes autorisées dans les CA ainsi que leurs éventuelles restrictions. Elles sont au nombre
de 541 et recouvrent largement la liste des plantes de la pharmacopée. De plus, cette liste est en constante
évolution car assujettie au principe de reconnaissance mutuelle en vigueur dans I'UE.

Depuis 2008, une liste de 148 plantes inscrites sur la liste A de la pharmacopée frangaise (liste des plantes
médicinales utilisées traditionnellement en allopathie relevant du monopole du pharmacien) peuvent « étre
vendues [en I'état et sauf mélanges autorisés] par des personnes autres que les pharmaciens » en France
[45].

Allégations

Les termes « prévention », « traitement » ou encore « guérison » ne pourront étre utilisés pour identifier les
MAC (hors médicaments), les différentes allégations suivantes pourront étre utilisées :

- Les allégations nutritionnelles renseignant le consommateur sur la valeur énergétique ou les

nutriments contenus dans le produit (par exemple : plante « naturellement riche en vitamine C ». [46]

- Les allégations fonctionnelles informent sur le « réle physiologique d’'une substance »,

Elles sont régies par la Commission Interministérielle d’Etude des produits Destinées a une Alimentation
Particuliére (CEDAP) elle-méme liée a I’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) qui définissent
une liste des expressions autorisées comme « riche en fibres pour un aliment contenant 6g pour 100g de
fibres » [47].

Homéopathie

L’homéopathie est une méthode thérapeutique qui repose notamment sur le principe de similitude (du grec
homoios « semblable » et pathos « maladie »), c’est-a-dire soigner par ce qui est semblable a la maladie. Elle
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consiste en effet, en 'administration a des doses trés faibles ou infinitésimales, de substances susceptibles
de provoquer, a des concentrations différentes, chez’homme en bonne santé, des manifestations semblables
aux symptémes présentés par le malade. [48]

Le médicament homéopathique, qui n’est qu'une composante de I'homéopathie, est défini par la
réglementation en vigueur comme « tout médicament obtenu a partir de substances appelées souches
homéopathiques, selon un procédé de fabrication homéopathique décrit par la pharmacopée européenne, la
pharmacopée frangaise ou, a défaut, par les pharmacopées utilisées de fagon officielle dans un autre Etat
membre de I'Union européenne. Un médicament homéopathique peut aussi contenir plusieurs principes ».
[34].

La dénomination d’'un médicament homéopathique comporte le nom de la souche, écrit en latin, suivi de la
dilution exprimée en dilutions décimales (DH) ou centésimales (CH) hahnemanniennes. Par exemple, une
dilution de 1 CH correspond a une dilution au 1/100 : 1 partie de la souche est diluée dans 99 parties de
solvant. Une dilution de 2 CH correspond a 1 partie de la dilution 1 CH a nouveau diluée dans 99 parties de
solvant, et ainsi de suite [48]. La dilution korsakovienne (K) est, quant a elle, définie par le mode opératoire
suivant : on place dans un flacon de grandeur et type définis 99 parties du solvant et on y ajoute une partie
de la souche a diluer. On agite vigoureusement pour mélanger le contenu puis on vide le flacon tout en agitant
de facon a éliminer le maximum de son contenu. II persiste alors sur les parois du flacon une quantité de
solution considérée comme une partie de la premiére dilution. La dilution obtenue lors du nouveau
remplissage est une dilution au 1/100.

L’article L5121-13 du CSP précise que «le degré de dilution garantissant l'innocuité du médicament »
correspond a une situation ol « le médicament ne peut contenir ni plus d'une partie par 10 000 de la teinture
mere, ni plus d'un centiéme de la plus petite dose utilisée éventuellement en allopathie, pour les principes
actifs dont la présence dans un médicament allopathique entraine I'obligation de présenter une prescription
médicale [49]. En d’autres termes, il est communément admis que des dilutions homéopathiques supérieures
ala 4éme CH ou a la 8éme DH ne présentent pas de risque toxique ou d‘interaction.

PERIMETRE DES RECOMMANDATIONS

Les MAC entrant dans le cadre de ces recommandations sont :
= Les Médicaments a base de plantes dont les huiles essentielles
= Les Compléments alimentaires dont vitamines, oligo-éléments et probiotiques

Ces recommandations concernent exclusivement les produits consommés par les patients, quelle que soit la
voie d’administration, a I'exception des dilutions homéopathiques supérieures a 8DH/4CH.
En sont exclues les thérapies manuelles, et approches corps esprit

Dans ces recommandations relatives a la conduite de consultations pharmaceutiques en oncologie, la SFPO
soulignait dans sa recommandation N°2 que la « consultation pharmaceutique a pour objectifs [...] de
réaliser une analyse pharmaceutique du traitement médicamenteux (intégrant médicaments,
phytothérapie, compléments alimentaires, médecine alternative et complémentaire (MAC).

Les présentes recommandations ont pour objectifs la prise en compte de cette problématique au-dela des
consultations pharmaceutiques, a I'hopital et a l'officine, en coopération avec les autres professionnels de
santé.

Le Conseil national de I'ordre des médecins, dans un texte adopté le 14 juin 2018 a réaffirmé que [...] la prise
en charge médicale d'un patient doit étre conforme aux exigences de qualité et de sécurité des soins, et que
[...] le traitement préconisé [...] ne peut, en aucun cas, étre alternatif aux données acquises de la science et a
I'état de I'art, mais il peut comporter une prescription adjuvante ou complémentaire, médicamenteuse ou
autre. En conséquence, le terme MAC sera abandonné au profit de I’expression de Thérapies Complémentaire
(TC) pour ces recommandations.



RECUEIL D’INFORMATIONS

RECOMMANDATION N°1:

La recherche d’informations exhaustives relatives a la prise de TC par les patients, tout au long de
leur parcours de soins, est réalisée par le pharmacien quelles qu'en soient les modalités ou
I'organisation.

Ce recueil peut étre réalisé, a I'hdpital ou a I'officine, lors de la dispensation du traitement anticancéreux,
consultations pharmaceutiques, entretiens pharmaceutiques, bilans partagés de médication, conciliation
médicamenteuse, télé-expertise, sollicitation médicale pour avis d’expert. Leurs consommations doivent étre
recherchées systématiquement lors de la réalisation d'un bilan de médication [50].

Ce recueil est réalisé en collaboration avec le patient, les autres professionnels de santé ou toute autre
personne impliquée dans la prise en charge du patient (aidant, etc...).

Au cours de ce recueil, il est indispensable que le pharmacien conduise le patient a verbaliser sa prise de TC
ainsi que les raisons motivant cette consommation (voir recommandation N°2).

Une proposition de feuille de recueil est disponible en annexe 1 des présentes recommandations.

Certains profils patients ont été identifiés comme particulierement consommateurs de TC : catégories socio-
professionnelles supérieures (cadres et professions intermédiaires), sexe féminin, population d’age moyen
[7,51-56].

Comme pour les recommandations relatives aux Consultations (CS) pharmaceutiques en oncologie, le groupe
s’accorde sur I'importance de la conduite d’entretien formalisé.

RECOMMANDATION N°2 :

Les pharmaciens réalisant le recueil, en interaction directe avec le patient ou son aidant, et 'analyse
pharmaceutique ont suivi une formation adaptée a la conduite d’entretien et ont des connaissances
approfondies en cancérologie [57-58].

Le groupe préconise que les pharmaciens impliqués puissent suivre une formation spécifique aux TC. Dans
le cadre de son programme ONCOTEACH®, la SFPO mettra a disposition des pharmaciens des formations
spécifiques sur cette thématique.

Une trame récapitulative des termes et stratégies de communication spécifique aux TC est disponible en
annexe 2 des présentes recommandations.

Plusieurs Diplomes Universitaires dédiés a la Pharmacie Oncologique sont accessibles dans différentes
facultés de pharmacie et sont listés sur le site internet de la SFPO.

ANALYSE DES TC UTILISEES

RECOMMANDATION N°3 :

L’analyse prend en compte l'identification la plus précise possible de la TC (identité, forme,
composition), la quantité consommée, ses modalités de prise, sa provenance, son statut
reglementaire, les effets décrits, le bénéfice attendu et/ou percu par le patient.

Les critéres qui apparaissent les plus pertinents pour I'identification selon le groupe sont :

- Pour les plantes : nom latin, nom vernaculaire, partie utilisée (feuille, herbe, racine, graine, écorce,
fleur, etc...), principe(s) actif(s) (si décrit(s)), la forme (poudre, extraits, jus, exsudat, tisane, huile
essentielle,...)

- Pour les compléments alimentaires : le nom de commercialisation, la composition (si disponible)

- Pour les huiles essentielles : le chemotype

- Pour 'homéopathie, la souche et la dilution hahnemannienne

Les criteres qui apparaissent les plus pertinents pour la provenance et le statut réglementaire selon le
groupe sont :




- Statut reglementaire : médicament / dispositif médical / complément alimentaire
- Circuit distribution : officine, autre magasin en France, internet, pays étranger...
- Circuit d’approvisionnement : personnel, familial, étranger

Les critéres qui apparaissent les plus pertinents pour les effets décrits selon le groupe sont :
- Effet pharmacocinétique
- Effet pharmacodynamique
- Effet toxique

Les critéres qui apparaissent les plus pertinents pour les modalités de prise selon le groupe sont :

- Voie d’administration
- Schéma posologique
- Concordance avec les recommandations du fournisseur (si décrit)

Les critéres qui apparaissent les plus pertinents pour le bénéfice attendu/percu selon le groupe sont :
- Prescription par un professionnel médical, paramédical ou indication par un spécialiste en thérapies
complémentaires (naturopathes, etc...).
- Automédication (lecture dans un article de presse grand public ou internet, recherche spécifique du
patient, conseils de I’entourage)
- Bénéfice attendu : guérison, soulagement des symptomes
- Bénéfice percu

RECOMMANDATION N°4 :

Auregard des informations collectées, les différents points suivants sont systématiquement évalués :
- toxicité directe de la TC utilisée

- risque d’interaction pharmacocinétique avec les traitements du patient

- risque d’interaction pharmacodynamique avec les traitements du patient

- mésusage (non-respect des recommandations d’utilisation de la TC)

- qualité du circuit d’approvisionnement/distribution

L’évaluation de la qualité du circuit d’approvisionnement dépendra du statut reglementaire de la TC
(médicament, complément alimentaire, dispositif médical). [59-60]
Le circuit des médicaments est, par principe, considéré comme sécurisé.

Concernant les TC identifiées comme compléments alimentaires [61], le groupe recommande de
=>» Privilégier les circuits d’approvisionnements controlés par les pouvoirs publics par rapport aux
achats sur internet ou a I'étranger [62]

= Vérifier a minima que I'étiquetage comporte comme I'exige la réglementation [43, 63]
o Lamention du terme « complément alimentaire »
o Lenom etles coordonnées du fabricant
o Laliste des ingrédients et la composition
o Les conseils d’utilisation
o Unnuméro de lot et une date limite de consommation

=>» Vérifier la composition :
o Absence de substances de la liste B de la pharmacopée francaise [64]
o Conformité par rapport a la liste des plantes et autres substances utilisables dans les CA [44]

Sila TC est un DM, le groupe recommande de s’assurer a minima du marquage CE.

Si ces informations ne peuvent pas étre vérifiées, le pharmacien doit sensibiliser les patients aux différents
circuits d’approvisionnement et informer les patients des sites d'informations a leur disposition (anses.fr,
ansm.fr, synadiet.org).

Le groupe attire I'attention sur le fait que dans un mélange, chaque composé devra faire I'objet d’'une analyse
spécifique.
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RECOMMANDATION N°5 :

Un recours systématique a des sources d’informations relatives aux points évoqués dans la
recommandation précédente sera réalisé. Les sources disponibles sont notamment :

- Sources réglementaires et/ou institutionnelles (ANSM, EMEA, ANSES, EFSA, FDA...)

- Bases de données publiques (sources académiques et/ou universitaires)

- Publications scientifiques

- Bases de données « grand public » certifiées (Honcode®)

RECOMMANDATION N°6 :
En I'absence ou insuffisance d’'information émanant d’'une source réglementaire ou institutionnelle,
le recours a au moins deux sources d’'informations différentes est fortement recommandé.

Les sources actuellement disponibles en libre accés recommandées par le groupe sont :
Sources réglementaires institutionnelles :

- Liste A des plantes médicinales utilisées traditionnellement [65]

- Liste B des plantes médicinales utilisées traditionnellement en I’état ou sous forme de préparation
dont les effets indésirables potentiels sont supérieurs au bénéfice thérapeutique attendu [64]
- European Union Herbal monographs [66]

- Recommandations relatives aux critéres de qualité des huiles essentielles [67]

- Avis de 'ANSM [68]

- Avis de 'EMA [69]

- Avis de I'ANSES, antérieurement AFSSA [70]

- Avis de 'EFSA [71]

- Legifrance (arrétés, décrets, loi) [72]

- RCP/base de données publique des médicaments [73]

Sources académiques et/ou universitaires
- Base de données Hédrine-Theriaque [74]
- Rapports de '’Académie de pharmacie [75]
- Interactions médicamenteuses, cytochromes P450 et P-glycoprotéine (Pgp). Hopitaux Universitaires
de Geneve (HUG) [76]
- About Herbs. MSKCC [77]
- Herbs at a glance. NCCIH [78]
- Fiches médicaments Oncolien [79]
- HerbMedPro. American Botanical Council [80]

Publications scientifiques
- Pubmed [81]

Bases de données grand public certifiées
- Passport santé [82]
- Webmed [83]

Une base de données interne, construite a partir des données de la littérature disponibles, pourra étre
élaborée par chaque établissement en fonction de ses besoins spécifiques.

RECOMMANDATION N°7 :
Les données recueillies sont analysées au regard de leur niveau de preuve et de la concordance des
données disponibles.

Les critéres pour juger du niveau de preuve d’'une donnée peuvent étre : origine de la donnée (étude in vitro,
in vivo, chez 'homme, ...), qualité de la donnée (étude clinique sur un nombre important de sujets, case
report, ...), nombre de sources de données disponibles et leur concordance, applicabilité directe de la donnée
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a la situation analysée (case report en prenant en compte I'imputabilité de I'effet rapporté, étude clinique
d’interaction directe entre médicament et TC, allégations), , ...

En cas de discordance entre deux sources de données, la consultation d'une troisiéme source, si disponible,
est recommandée. Une hiérarchisation entre les sources de données est réalisée au regard du niveau de
preuve de celles-ci.

Il est possible qu’au moment de I'analyse, aucune donnée ne soit disponible aprés consultation des sources
citées précédemment. L’évolution croissante des connaissances dans le domaine des TC nécessite une
réévaluation réguliére et a minima a chaque changement de ligne de traitement.

CONDUITE A TENIR

RECOMMANDATION N°8 :

Le pharmacien apprécie la criticité de la situation en prenant en compte :
- la physiopathologie du patient

- les traitements du patient dans leur ensemble

- Le résultat de I’analyse réalisée avec son niveau de preuve

La criticité est, selon I'académie de pharmacie, « une méthode de discrimination fondée sur I'analyse de
risque destinée a apprécier I'impact de I'événement [...] en termes de santé publique » [84].

En cas de discordance ou de données parcellaires, le risque sera maximalisé.

Le pharmacien peut s’aider, dans son analyse de risques, de travaux déja publiés [23,26,30].

RECOMMANDATION N°9 :

Le pharmacien informe le patient du résultat de I'analyse, lui propose une conduite a tenir et tente
d’obtenir son adhésion. Cette information et la décision finale du patient sont partagées avecl’équipe
médicale et tracées dans le dossier médical.

La conduite a tenir proposée par le pharmacien pourra étre
- Lavalidation du comportement du patient vis-a-vis de ses TC (absence de risque identifié au regard
des données disponibles au moment de I'analyse)
- L’arrét d'une ou des TC en cas de risque certain identifié.

Dans tous les autres cas (absence de données, risque éventuel) ou lorsque le patient ne souhaite pas suivre
les recommandations du pharmacien, une discussion avec le patient est menée impérativement. Celle-ci
devra prendre en compte

- Les données scientifiques identifiées par le pharmacien

- Lesreprésentations, croyances et attentes du patient

- Les possibilités d’ajustement des prises de TC.
Exemple :

=>» Réalisation de fenétres thérapeutiques (suspension de la TC) en tenant compte des demi-vies des
médicaments anticancéreux administrés dans des schémas discontinus (IV principalement) et des
TC (si I'information est disponible) [85],
décalage dans le temps de l'initiation de prise des TC (a l'issue du schéma de traitement),
adaptation des prises en cas de mésusage identifié de TC,
limitation du nombre de prises de TC a la gestion de 'effet indésirable (si la TC est en lien avec un
symptdme en particulier).

LA A 7

RECOMMANDATION N°10 :
Si le patient opte pour une prise de TC, le pharmacien recommande, s’il y a lieu, une surveillance
renforcée du patient a I'équipe médicale et paramédicale.

Une attention particuliere sera portée en cas de survenue d’effets indésirables ou d’échappement
thérapeutique.
Si un Suivi Thérapeutique Pharmacologique (STP) est possible, il est fortement recommandé [86].
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VIGILANCE

RECOMMANDATION N°11 :
Devant tout effet indésirable survenant lors de la prise d'une TC, associé ou non a un traitement
médicamenteux, une déclaration aupres des instances compétentes est réalisée.

En fonction des TC considérées, les déclarations seront faites aupres des instances en charge
- Dela pharmacovigilance
- Dela matériovigilance
- Delanutrivigilance

L’'imputabilité sera évaluée par ces instances. Un retour sera demandé et communiqué au médecin et/ou au
patient. La prise en charge thérapeutique du patient devra en tenir compte.

EDUCATION ET INFORMATION

RECOMMANDATION N°12 :
Le pharmacien incite les patients a communiquer aux professionnels de santé toute information
relative a sa consommation de TC quelle que soit la prise en charge de sa maladie.

RECOMMANDATION N°13 :
Le pharmacien integre la problématique des TC dans les actions d’éducation et d’accompagnement
qu’il meéne aupres des patients.

Un visuel de sensibilisation des patients sera bient6t disponible sur le site de la SFPO.

RECOMMANDATION N°14 :

Le pharmacien sensibilise I'équipe médicale aux risques liés a la prise de TC par les patients. Le
pharmacien propose son expertise a I'analyse des cas identifiés par le médecin, sur dossier ou en
consultation.

OUTILS
La SFPO met a disposition un certain nombre d’outils a utiliser en annexe.

Annexe 1 : Fiche de recueil d'Information
Annexe 2 : Guide d’entretien
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