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• Par nature multidisciplinaire
• Neurosciences, recherche clinique, épidémiologie, recherche qualitative et recherche en sciences 

sociales…
• Enjeux et querelles épistémologiques et théoriques

• Épidémiologie
• Peu d’études de cohorte psychiatrique en France

Leboyer. Études de cohortes en psychiatrie : expériences européennes. 2012.

• Difficultés actuelles de la psychiatrie d’enfant et d’adolescent française
• Manque de pédopsychiatre
• Manque de pédopsychiatre bien formée
• Manque de reconnaissance universitaire
• Sollicitations croissantes

Cohen et al. Quel futur pour la psychiatrie de l’enfant et de l’adolescent ? Neuropsychiatrie de l’Enfance et de l’Adolescence 2018

• Manque de formation à la recherche
Revet et al. Dual training as clinician-scientist in child and adolescent psychiatry: are we there yet? Eur Child Adolesc Psychiatry 2018

La recherche en psychiatrie de l’enfant et de l’adolescent
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L’approche du pharmacologue
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• Fondement : les limites des études de phase III
• Peu de patients
• Des patients sélectionnés
• Une indication précise
• Avec un suivi court 

• Étude de l’utilisation, de l’efficacité et du risque des médicaments en conditions réelles et 
sur de grandes populations 

• Intérêts
• Exposition en vie réelle (phase IV) sur de grandes populations
• Effectiveness (vs Efficacy)
• Effets indésirables
• Comparaisons
• Études pharmacoéconomiques

• Méthodes de l’épidémiologie appliquées à la pharmacologie clinique

La pharmaco-épidémiologie
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Qu’est-ce qu’une étude en population?

• Etude à très large échelle � exhaustivité
• Source : population générale

• Matériel 
• Base de données d’Assurance Maladie
• Chaînage de données

• (socio)-démographiques
• de santé en ville
• de santé hospitalières

• � chaînage avec cohortes cliniques
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Cohortes cliniques vs cohortes en population

Cohortes cliniques Cohortes en population

Effectifs Dizaines à centaines Plusieurs milliers

Schéma Souvent rétrospectif Recueil prospectif des données

Définition de la maladie Critères précis Codes diagnostiques

Données cliniques Précises Non détaillées

Données paracliniques Oui avec résultats Oui � résultats

Expositions 
médicamenteuses

Détaillées (parfois) Données de dispensation le plus souvent

Qualité de vie Possible Impossible

Coûts Difficiles à recueillir Coûts directs et indirects

Complexité Non +++
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Écueil des bases de données populationnelles
Ecueils Moyens d’y remédier

Elles ne sont pas faites pour la 
recherche médicale ! Connaître la base… et la maladie

Maladies identifiées par des codes Combinaison des sources
Validation des algorithmes

Données de dispensation 
médicamenteuses Modélisation pharmacoépidémiologique

Manque de données cliniques et 
paracliniques fines Chaînage avec des cohortes cliniques ?

Ecueils propres à chaque base
Représentativité

Pertes de vues, variations d’identifiants
Périodes inobservables

Complexité
Formations obligatoires, PhD, s’entourer…

Logiciel SASTM, programmation
Serveur spécialisé

Accès règlementaire No comment
Pas de simplification substantielle en France
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Le Système National d’Information inter-Régimes de l’Assurance 
Maladie

Moulis et al. French health insurance
databases: What interest for medical
research? Rev Med Interne 2015
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• Échantillon représentatif du SNIIRAM au 1/97ème

• 660 000 personnes

• Suivi continu depuis 2005

• Base simplifiée (EGBS)
• Chaînages faits

• Logiciel SASTM

• Accès
• Accord nominatif de l’IDS

• Formation obligatoire

• Accès à un serveur, données non importée

L’Échantillon Généraliste des Bénéficiaires
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SNIIRAM EGB

Population • 66 millions
• Consommateurs de 

soins
• Tous les Régimes 

d’Assurance

• 1/97ème soit 660 000 personnes
• Consommateurs et non 

consommateurs
• Bientôt tous les Régimes 

d’Assurance ?
Profondeur • Dynamique

• Jusqu’à 10 ans
• Continue
• Début en 2005

Accès • Organismes à but 
non lucratif

• Formation obligatoire
• Accord de l’IDS
• Accord de la CNIL
• Données « brutes » 

extraites par la 
CNAMTS puis livrées

• Organismes à but non lucratif 
sur liste

• Formation obligatoire
• Accord de l’IDS pour un accès 

personnel 
• Connexion au serveur, pas 

d’importation des données

L’Échantillon Généraliste des Bénéficiaires
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Le SNDS: création et finalités
• Système National des Données de 

Santé
• Regroupe et centralise données 

issues des principales bases de 

données de santé nationales en 

France

• Loi de modernisation de notre 
système de santé de janvier 2016 
• Création du SNDS et conditions 

d’utilisation

• Révision du circuit d’accès aux 

données

• Objectifs
• Ouverture des données de santé 

dans le respect de la vie privée du 

citoyen

• Amélioration de la santé des 

citoyens et l’analyse de la dépense 

publique

Finalités d’utilisation

• Information et connaissance 

sur la santé et les dépenses de 

santé

• Mise en œuvre des politiques 

de santé 

• Surveillance, veille et sécurité 

sanitaire

• Recherche, études, 

évaluation, innovation dans 

les domaines de la santé et de 

la prise en charge médico-

sociale

Finalités interdites

• Promotion des produits de 

santé auprès des 

professionnels de santé  et 

des établissements de santé

• Exclusion de garanties des 

contrats d’assurance ou 

modification de cotisations ou 

primes d’assurance
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Le SNDS : principales forces

• Exhaustivité des données de remboursement avec une couverture 
nationale
• Aperçu global du parcours de soins
• Biais de sélection minimisé

• Exhaustivité +/-
• Pas d’attrition

• Puissance statistique augmentée +/-
• Pathologies rares +++ (ex : cohorte FAITH)

• Constitution de groupe témoins

• Mesure fine de l’exposition médicamenteuse
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Le SNDS : phase réglementaire
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Le SNDS : une implémentation progressive

• Avril 2017
• Données de l’Assurance Maladie (SNIIR-AM)
• Données des établissements de santé (PMSI)

• Septembre 2017
• Causes médicales de décès (CepiDC)

• À venir
• Données des MDPH
• Échantillon des données de remboursement des complémentaires (AMC)



• Difficultés techniques en population 
pédiatrique
• Identification des enfants
• Âge chronologique
• Posologies médicamenteuses
• Utilisation hors-AMM

• Développement et validation 
d’algorithmes d’identification des 
pathologies pédiatriques

19

Le SNDS : des difficultés en population pédiatrique
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Réception des données et chaînage des tables
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Antidépresseurs : données générales

Rang & Dale’s Pharmacology - 7th Edition.

Indications larges chez l’enfant et l’adolescent

• Épisode dépressif caractérisé (modéré à sévère)
• Fluoxétine (PROZACÒ) ³ 8 ans

• TOC
• Sertraline (ZOLOFTÒ) ³ 6 ans
• Fluvoxamine (FLOXIFRALÒ) ³ 8 ans
• Clomipramine (ANAFRANILÒ) ³ 10 ans

• Troubles anxieux
• Pas d’AMM

• Énurésie
• Imipramine (TOFRANILÒ) ³ 6 ans
• Amitryptiline (LAROXYLÒ) ³ 6 ans
• Clomipramine (ANAFRANILÒ) ³ 6 ans

• Douleurs chroniques et boulimie



• Polémique autour du risque suicidaire
Friedman. Antidepressants’ black-box warning--10 years later. N Engl J Med 2014

• Absence d’efficacité dans la dépression
Cipriani A, Zhou X, Del Giovane C, et al. Comparative efficacy and tolerability of antidepressants for major depressive disorder in 
children and adolescents: a network meta-analysis. Lancet 2016

• Paradoxes des AMM
Purper-Ouakil et al. Les antidépresseurs chez l’enfant et l’adolescent : mise au point des données d’efficacité et de tolérance. 

Neuropsychiatrie de l’Enfance et de l’Adolescence 2012

• La question des risques neurodéveloppementaux
Mezzacappa et al. Risk for Autism Spectrum Disorders According to Period of Prenatal Antidepressant Exposure: A Systematic

Review and Meta-analysis. JAMA Pediatr 2017
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Antidépresseurs : inconnues et polémiques
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Antidépresseurs : les prescrire dans la dépression?

HAS 2014



Étude d’utilisation dans l’EGB : contexte et objectifs

• Manque de données en France
Kovess et al. Psychotropic medication use in French children and adolescents. J Child Adolesc

Psychopharmacol 2015

• Adultes fort consommateurs
Ohayon et Lader. Use of psychotropic medication in the general population of France, 
Germany, Italy, and the United Kingdom. J Clin Psychiatry 2002

Bachmann et al. Trends and patterns of antidepressant use in children and adolescents 
from five western countries, 2005-2012. Eur Neuropsychopharmacol 2016

• Augmentation de la consommation pédiatrique

ØObjectif principal : Évolution de la 
prévalence et de l’incidence
d’utilisation des ATD

ØObjectif secondaire : Profil d’utilisation
• Age et sexe
• Niveau socio-économique
• Principaux médicaments prescrits
• Utilisation hors-AMM
• Spécialité médicale des prescripteurs
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Étude d’utilisation dans l’EGB : méthodes

• Drug utilization study

• Étude transversale : 1er Janvier 2009 -> 31 Décembre 2016

• Echantillon Généraliste des Bénéficiaires (EGB)
• Régime général uniquement (77% de la population)

• Enfants et adolescents (6-17 ans)

• 21 antidépresseurs à partir des codes ATC (IMAO exclus)

• CMUC : proxy faible niveau socio-économique

• Évaluation de l’utilisation hors-AMM limitée à l’âge
26



Étude d’utilisation dans l’EGB : résultats
• Utilisation pédiatrique des ATD en France 

modérée par rapport aux pays européens 
(+3,9% vs +17,6% à + 60,5%)

• Un double paradoxe

• La pédopsychiatrie française 
en difficulté

• Des motifs d’inquiétude
§ Utilisation hors-AMM (1/3)

§ Forte proportion de généralistes premiers 
prescripteurs (80%)

§ Faible niveau socio-économique des enfants 
sous ATD (20 à 30%) -> Pharmacologie sociale

27
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Bases de données populationnelles dans le monde : publications

Source : Études populationnelles en France : Just do it? Guillaume Moulis, 2016
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Bases de données populationnelles dans le monde : puissance

Source : Études populationnelles en France : Just do it? Guillaume Moulis, 2016
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• Études populationnelles pharmaco-épidémiologiques

• Appréhender l’épidémiologie dans les bases 
de données populationnelles
• Médicaments traceurs

• Projets collaboratifs à l’échelle nationale et 
internationale

• Complémentarité des approches
• Recherche translationnelle

• Clinicien-chercheur
• « an important corner-stone of increasing the involvement

of Child and Adolescent Psychiatry in its own future 
academic development »

Conclusion



MERCI POUR VOTRE ATTENTION
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