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Ne pas tenir compte des tensions

La prévention du mésusage a 'ANSM -
d'approvisionnement ?

9 < 8 B Ne pas suivre les recommandations ?

A I'ANSM, nous travaillons chaque jour a assurer la sécurité des patients exposés aux produits de santé. Cela passe, entre autres, par la prévention du mésusage, enjeu de santé

publique majeur au regard de son impact négatif pour les patients et la société en général : effets indésirables graves qui auraient mi+ &tra duitde narta da s’ sneadane la nrica

en charge, cout humain et économique... Prescription non justifiée ?

Le mésusage peut en effet survenir & toutes les étapes de la chaine de soins - prescription, délivrz M és us a E
schéma d'administration, la durée du traitement, les contre-indications... Il recouvre aussi le phéno g

Toute la chaine est concernée : le prescripteur, le pharmacien, l'infirmier et I'aidant, mais aussi les

Pour lutter contre le mésusage, plusieurs actions sont engagées par I'Agence ; que ce soit par la I_E lT'IéSU S age ESt une U-I.-II |531 I on "T[E nt | onn E'I |E
priorisation de ces situations en fonction des risques associés mais aussi d'information sur les ris . . 7 ' i a= )
et inappropriée d'un médicament ou d'un
produit, non conforme a l'autorisation de mise
L'objectif de cette surveillance est d'identifier les situations d'usage non conforme et de mésusage ; T . . .
termes de santé publique, afin de mettre en place les mesures adaptées pour prévenir ou réduire c S L“" IE- marﬂh E [j u E_ I E[’"‘Eg |5‘[|"E IT'I EI"IT, a | n E'
L'identification des cas d’'usage non conforme repose d’une part sur la déclaration des cas avec ¢ q U ! aux recomman d a—[ | ons d e b onnes

signalements par les industriels des cas d'usages non conformes dont ils ont connaissance.

La surveillance des usages non conformes des n




ﬁef /

“La gestion des antimicrobiens est un ensemble cohérent de mesures qui
encouragent l'utilisation des antimicrobiens de maniére & garantir un acces
durable a des traitements efficaces pour tous ceux qui en ont besoin. “

What is antimicrobial stewardship?
Dyar et al. 2017/

gestion des
antimicrobiens

& @ acces durable

Contexte de pénurie ?

Changement 7
Impact sur I'hGte ? climatique et ,ﬁﬂ,

acces aux soins ? ==
Impact collectif ?

Impact sur I'environnement ? Lutter contre
I'antibiorésistance ?

%

ceux qui en ont besoin

£

S’assurer du diagnostic ?
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SOVEZ PRAGMA=TIOUES,

LA SEROLOGIE DE LYME NE DOIT ETRE PRESCRITE
QU'EN CAS DE FORTE SUSPICION CLINIQUE
ASSOCIEE A UN CONTEXTE EVOCATEUR




Antibiorésistance

Estimation:
4-95 million (3-62-6-57) décés associés a I'antibiorésistance en 2019,
dont 1-27 million (95% Ul 0-911-1-71) attribuables & I'antibiorésistance
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Figure 5: Pathogen-attributable fraction of deaths attributable to (A) and associated with (B) bacterial AMR for the six leading pathogens by GBD super- —— " —
region, 2019
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Les médicaments et moi
Qui sommes-nous ? About us
Actualités

Bulletin officiel des actes,
décisions et avis

Disponibilité des produits de
santé

Vos démarches
Documents de référence

Informations de sécurité

Dossiers thématiques

Espace presse

Contactez-nous

I'Europe
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Un groupe d'experts européens a publié des recommandations pour favoriser une utilisation durable des médicaments et réduire les risques que leur mésusage fait courir a I'étre humain e
comme & l'environnement. La France est déja engagée dans cette voie et 'ANSM contribue directement a plusieurs des actions que le rapport recommande. : i

Recommandations Action 1 — Lignes directrices a lintention des
professionnels de santé sur le bon usage des médicaments

1.1 Utiliser comme exemples les lignes directrices actuelles concernant les infections et I'utilisation
rationnelle des antibiotiques pour élaborer des lignes directrices concernant ['utilisation de tous les
médicaments et leur prescription raisonnée au niveau de I'Union européenne (UE) (en commencgant par
les hormones et les substances actives endocrines).

1.2 Les autorités compétentes des Etats membres devraient promouvoir le recours a des tests
diagnostiques avant la prescription en fonction de la pathologie, par exemple pour les antibiotiques.

1.3 Les lignes directrices devraient promouvoir l'utilisation des médicaments a usage humain
conformément au résumé des caractéristiques du produit, par exemple, en ce qui concerne la durée du
traitement et la posologie, et non selon les habitudes de prescription obsoletes.

1.4 Il convient de promouvoir une utilisation rationnelle et d’éviter toute utilisation inutile, tant pour
les médicaments sur ordonnance que pour les médicaments en vente libre. Pour ce faire, il convient de
combiner plusieurs mesures, notamment des lighes directrices, des formations et des actions de
sensibilisation, a I'intention des professionnels de santé et du grand public.

Réduire I'impact environnemental des médicaments : la France est mobilisée aux cotés de

Composé d'experts désignés par les 13 Etats membres de 'Union européenne participants, de représentants de I'Agence européenne des médicaments (EMA) et de la Commission européenne, ce groupe a mengé ses PL '
Travaux entre mars 2020 et mars 2024 dans le cadre de I'Approche stratégique de I'Union européenne (UE) concernant les produits pharmaceutiques dans I'environnement. La France €tait représentée par 'ANSM qui a

participé activement aux travaux du groupe, en particulier pour mener 3 des 7 actions examinées.

Le rapport final de ce groupe d'experts, présenté au réseau des chefs d'agence (HMA) en septembre 2025, formule sept grandes recommandations sur les actions que peuvent mettre en place les autorités sanitaires qui le

souhaitent :

® Encourager le bon usage des médicaments, comme les antibiotiques, pour prévenir le développement de la résistance des micro-organismes ;

o Former les étudiants et les professionnels de santé & limpact environnemental des médicaments ;

® Communiguer sur l'impact environnemental des médicaments auprés du public et des professionnels de santé, tout en encadrant et limitant les allégations environnementales des titulaires dAMM dans la publicité ;

» Limiter le gaspillage des médicaments en adaptant les conditionnements, en utilisant des emballages durables et en augmentant leur durée de conservation;

» Réduire les déchets liés a 'usage des médicaments et améliorer les pratiques de tri, de destruction et d'élimination des déchets médicaux ;

o Développer un systéme de collecte approprié pour les médicaments non utilisés et périmes, et inclure le concept de responsabilité élargie du producteur (REP) ;

® Accroitre I'expertise environnementale au sein des comités d'évaluation des meédicaments.



ECO-RESPONSABILITE
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éco-soin, ou soin éco-responsable est un acte de soin qui, a qualité et sécurité égale,
engendre un impact moindre sur lenvironnement.

Eco-soins
Bon Usage
Eco-responsabilité

Moins prescrire
Mieux prescrire

Impact environnemental de la prescription
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QUAND PRESCRIRE?

I
>\ Suspicion clinique d'infection

Confirmation clinique Prescription d'examens “’
d’infection complémentaires* &

La clinique ¢’est tres chie

*se référer aux regles de
bonnes pratiques de
réalisation des examens
complémentaires

Les urines malodorantes (et/ou troubles) isolées ne justifient pas de
wii ) L'examen clinigue doit toujours primer sur la prescription dexamen complémentaire f prescrire un ECBU
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1J QUAND PRESCRIRE?

Suspicion clinique d’infection

7Y

Confirmation clinique Prescription d'examens
d’infection complémentaires*
L Confirmation Infirmation
Prescription = diagnostique diagnostique
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Le spectre

Impact sur le microbiote et
spectre antibiotique sont a
distinguer

Armand-Lefevre et al. 2018

La posologie
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Stability of antibiotics at reom temperature in polycthylene, polyolefin or polypropylene containers.
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amoaicillin Nacl 0.9% 5 mg/mlL Mh

[, [P— = . - NaCl 0.9% 20 mg/ml. 12 h

: v - em— | bat | e | G 5% 10 mg/mi. 2h Instability in glucose 5 %; not
ree——— ) o — (i, }{ - pres) 50 mg/ml 1h recommended for prolonged
infusions bus can be used
intermittently
amoxicillin MaCl 0,94 20 mg/mi. dah Expressed in mg of i}
+ clavulanic acid amoxicillin
ampdeillin Nall 0.9% 20 mgsmi. Mh Expressed in mg of ampdeillin
+ sulbactam
aziresnam NaCl 0.9% ar G 5% 10-125 my/mlL -24 h i
benzylpenicillin Mall 0.9% 0,13 miU/mL 12h 1
eefaalin G5% 125 mg/ml Mh B
NaCl 0.9% 10-125 mg/ml. =24 h 7

cefeplme Nl 0.9% or G 5% 2.5-125 mg/mL Mh 8,1
eefiderocal Nall 0.9% or G 5% 625 mg/ml, 4 h 8
relntavime G 5% 1070 me/ml b 79

La durée




QUAND NE PAS PRESCRIRE?

Le Top 5 du groupe BUA Thése de Julie Slama
Encadrement Pr Peiffer Smadja

Ne pas traiter un ECBU positif
sans symptomes urinaires®

"Hors grossesse of intervention urelogigue

La ProCalciTonine
Ne pas prescrire d'antibiotiques | c'“t "a‘ Bee”

pour traiter une infection virale

Notamment rhinopharyngite, otite et angine

Ne pas prescrire d'ECBU chez les
. patients sondés unigquement

devant une modification de

DES RECOMMANDATIONS :
I'aspect ou de I'odeur des urines

DE BONNES PRATIQUES
EN MALADIES INFECTIEUSES

. Ne pas prescrire d'antibiotiques
: pour une angine sans avoir réalisé
o un Test Diagnostic Rapide pour le

Streptocoque du groupe A

La PCT n'est pas un examen recommandé pour faire le diagnostic d'infection.
En cas de prescription, respecter un intervalle d"an moins £8h entre 2 PCT

Ne pas prescrire d'antibiotiques

devant une fiévre inexpliquée en sur la réalisation d’examens complémentaires.
I'absence de signes de gravité ou de -
SUR LE MODELE « CHOOSING WISELY » | EVALUATION DES PRATIQUES SELOM 3 CRITERES : il @

A S g b B S PRS

| . Fréquence d'utiisation pergue terrain a risque de complications

A PARTIR DE RECOMMANDATIONS DEXPERTSDL | e "
Oroua B DR : » Caractére délétére pour le patient

|« Caractére délétére pour la communauté

\CRAth
f Centre Régional <

p #n Antibisthiropis
® lle-de-France

L Ecologie € Economic W Antibiorésistance *Patient & Source : Thive Jubo SLAVA mai 2025



IMPACT ENVIR

y = )

NNE.MENTAI.
J ’! s, ,

4

SEg

Impact individuel de la consommation antibiotique sur la résistance bactérienne:

Les patients qui consomment un antibiotique pour une infection urinaire ou respiratoire, sélectionnent des souches résistantes a cet
antibiotique
Costelloe et al. BMJ 2010

Impact collectif de la consommation antibiotique sur la résistance bactérienne:

L'utilisation d'antibiotiques dans certaines zones géographiques est associée a un risque accru pour les individus de contracter des bactéries
résistantes aux antibiotiques.
Low et al. Lancet Infect Dis 2019



IMPACT ENVIRONNEMENTAL
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THE SHIFT
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SANTE, CLIMAT, RESILIENCE :

DECARBONONS ;e .
LES INDUSTRIES DU MEDICAMENT Quelles émissions de gaz

a effet de serre des industries

I THE SHIFT
& Roiear

LDECSSiEII%?NER Les emissions se répartissent de la facon suivante : des medicaments ')
POUR SOIGNER _ .
Répartition des émissions DURABLEMENT o
de gaz & effet de serre du ) ‘ ﬁ _ S ) ) o
secteur de la santé (MtCO:e) PLAN DE TRANSFORMATION Ex(‘:lplents Emballages PI'II'ICIPES Actifs — Ces productions sont m'c-ncflallseesi
: entre 60 et 80% des principes actifs sont
T produits en Inde ou en Chine. De plus, elles
reposent fortement sur des matiéres premiéres
. B fossiles: du charbon est utilisé pour produire la
50% B vapeurindustrielle et du pétrole sert de matiére
J selon chague poste. Plus de 65% des P premiére a la production de médicaments.
29 émissions proviennent C diti t Par exemple, 1,3 kg de pétrole est utilisé
de la consommation onai 'Dnnemen S en intrant pour produire 1kg de paracétamol,
d’électricité, de gaz et formulation
et de vapeur industrielle. @
9% | _— >~ .
Y Stockage mik TranSPF""t en fonc iu mode de
. 2. 2 . entre les étapes  transport utilisé, du taux
. — de la chaine de remp > des véhicules
e’ (4] K] ¢ 1® [+ *9=) L+ | mw = Vente de valeur et des distances parcourues.
HAT DE DECHETS ET TRAJETS =
CLIMATISATION PRO a |’h6pita| - proviennent du fret aérien.
Usage
des gaz
médicaux Les émissions sont liées au relachement des gaz
[ 0/ médicaux (inhalateurs, gaz halogénés utilisés
searel seorez seares INeERTITUGE \L en anesthésie et protoxyde d’azote) aprés leur usage.

Pour le desflurane, 1 kg de ce gaz relaché dans
I'atmosphére est équivalent & 2500 kg de CO- relachés.

Fin de vie

it

8 % de I'’empreinte carbone de la France sont liés & la Santé (49 millions de tonnes de CO2 [an)

“Vendre les antibiotiques a l'unité permettrait de réduire de 14% les émissions liées a leur production”
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.‘g. — ﬂ These du Dr Raphael: Cefotaxime vs Ceftriaxone

= & etienne.raphael@aphp.fr

Et si tout ’AP-HP changeait de ‘
pratique ?

Pour n'utiliser que du céfotaxime :

RESULTATS

Empreinte carbone par jour

m + 360 tCO,e | + 20 000 kg

Prix par jour de traitement
L chaque année

de traitement ©

6 5

5 @ 4

4 2, Et si tout PAP-HP changeait de ‘
3 o €55 pratique ?
Q3 164 + 5 > g .
2, 0.63 Pour n'utiliser que de la ceftriaxone:

2 kgCO?2e ] -

€14

o) . : ;
- B Cefotaxime M Ceftriaxone m - 400 tCO,e ] - 22 000 kg

Prix 2023 — hors main d’'ceuvre et logistique -
mCefotaxime M Ceftriaxone i gistq k chaque annee
E RAPHAEL
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Antibiorésistance et eaux usées

Concentration sub-inhibitrice d’antibiotique dans
'environnement (< CMI)

=> risque de sélection de résistances aux antibiotiques
et de persistance de genes de résistances aux
antibiotiques

Eaux usées et résidus antibiotiques

Les antibiotiques les plus fréguemment quantifiés dans les
sols, les déchets organiques, et 'eau en France:
fluoroquinolones, des macrolides et des sulfamides

Haenni et al Environment International (2022)

Le traitement des eaux usées réduit le risque de sélection,

mais partiellement. % ‘¢ f

Haye et al. Environment International (2022) & .

sROmed in reated wasiewsater Fig. 8. Risk quotients (R(Qs) for aquatic environments
. . treated wastewater and surface water) in France.
#RQmax in treated wastewater High risk ( . ) .
21 oRQmed in surface water * FQma (RQ maximum) and RQumey (RO median) were
AT TR e based on maximum and median measured environ-
E 1 4 mental concentrations (MECs) divided by the PNEC-R
5 ® ) i determined experimentally with the SELECT method
T , 2.79% = Medium risk P ]
30.76% 59.319% 2.50% < L] o 0 2 (Murray et al, 2020). MECs were extracted from
s 42.0 % PY Supplemental Table 1. RQs were represented on a
o g 1 logarithmic scale. High, medium, and low risks were
‘é} Py o defined by Logig RQ values > 0, —1 to 0, and < -1,
Infl ¢ Surface = 5] L o respectively. We kept for analysis antibiotics whose
nriuen Water Low risk MEC was assessed = 10 times and which were above
5 * o O the detection limit in = 10 % of the cases.
1.30% . » 3
8.62% 52.69% 56.18% 42.03% Risque associe N o o
N . ° D
MHigh MIMedium ~ Low Mlinsignificant a la ciprofloxacine
Fig. 2. Percentage of ciprofloxacin Risk Quotient (RQ) values exceeding each risk category. ‘High' (Red, RQ = 10), ‘Medium’ (Orange, RQ < 10 and = 1), ‘Low’ Erythromycin  Clarithromycin  Azithromycin Trimethoprim Ciprofloxacin
(Yellow, RQ < 1 and = 0.1) and "Insignificant’ (Green, RQ < 0.1) for wastewater influent, wastewater effluent (both using measured environmental concentrations)
and surface water (using predicted environmental concentrations). Antibiotic
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Increasing Extreme
‘Weaather Events
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Demographic, Sociceconomic, Environmental, and Other
Factors That Influence the Magnitude and Pattern of Risks

IMPACT ENVIRO
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Increasing Levels of Carbon Dioxide  Rising Temperature
and Short-Lived Climate Pollutants

Rising Sea Levels

Impact du changement climatique
sur la Santé globale, et sur 'acces

Geagraphy
Ecosystem change

‘Warning syst=ms
Socieeconomic status

Health and nutritional status
Mpoess to effective health care

Bas=lime air and water quality
Agricultural and lwestock practices

and palicies GUX SOinS
EXPOSURE PATHWAYS .
Extremie et Air Water Quality Food Supply Wector Distributicn Social Haln eS et al NEJM (20 19)
Weather Events Stress Quaality and Cuantity and Safety and Ecology Factars
EXAMPLES OF HEALTH OUTCOMES
o

o,

g - J % =
i ' f T -y

opid

Grdce a I'éco-soins:

« Injuries Heat-related illness « Exacerbations « Campylobactsr » Undemutrition « Chikungurya Physical and
- Fatalities and death of asthma and imfection - Salmanella food « Dengues me=ntal health
» Mental health other respiratory = Cholera poisoning and other « Encephalitis effects of wialent
effects diseases = Cryptosporidiosis  foodborne diseases  fvarious forms) conflict and
= Respiratary = Harmidul algal - Mycotowin effects = Hantavires infection forced migraticn d . . . ,e .
allergies blooms » Lyme disease [complex and ()
« Cardicvasoular « Leptospircsis « Malaria context-specific ImInUtlon de I ImpGCt des SOInS
disease = Rift Walley fever risks)

« Wt Nile viruz

infection

» Zika virus infection

Figure 3. Major Health Risks Associated with Climate Change.

Examples of potential health outcomes and exposure pathways linking climate change with human health are shown, together with fac-
tors that can influence the magnitude and pattern of risks. The figure is based on several sources (e.g., Ebi et al.,* Smith et al..* the

World Health Organization,™ Hallegatte et al,*" and Missirian and Schlenker') and is not intended to be comprehensive.

e sensibiliser a la sobriété dans la
prescription
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Mieux examiner
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Mieux prescrire
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&~ Diminution de Iimpact
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Diminution de I'impact sur la Santé Humaine

Diminution de
la pression de
séléction
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Des remarques ? Des questions ? Des idées ?
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claire.hobson@aphp.fr




LEVIERS D'ACTION DU BUA

v James, R., et al.
’F‘ T r Nat Rev Microbiol (2025).

| Antimicrobial \
stewardship
Drivers Enablers

« Rising antimicrobial e Optimizing access ¢ International guidelines and
resistance e Utilization rates policies
« Antimicrobial resistance e Limited pipeline of new s Regulatory and trade
mortality antibiotics pressures
» Zoonotic transmission risk * Preserving antimicrobial
A efficacy A

f &3 Public health and safety Financial burden — Innovation and technology

¢ Public health impact * Increasing health-care costs » Technological advances
 Patient and animal safety * Economic impact » Rapid diagnostic testing

g « Infection prevention and e Artificial intelligence

control challenges

« Community access » Environmental sustainability
e Growth promotion  Carbon footprint of
antimicrobials
Fig-1| Key drivers and enablers for antimicrobial stewardship. The key access, Community access, patient and animal safety, economic impact and
components of antimicrobial stewardship are categorized into drivers and environmental sustainability. The enablers encompass government and law, as

enablers that influence appropriate antimicrobial use. The drivers include

well as innovation and technology, highlighting aspectsincluding rapid diagnostic
antimicrobial resistance, antimicrobial access, financial burden, unregulated

testing, artificial intelligence, international policies and regulatory pressures, The
use, public health and safety, and environmental impact. Each driveris further interconnectedness and balance between challenges and selutions in promoting
detailed withsubcategories such as zoonotic transmission risks, optimizing responsible antimicrobial use is emphasized using the connected arrows.




