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Prise en charge de l’asthme dans la vraie vie
Les périls de la simplicité
Anthony D. D’Urzo MD MSc CCFP FCFP

L’asthme, chez plus de 50 % des patients asthma-
tiques au Canada, n’est pas contrôlé1, malgré la 
publication de diverses versions de lignes direc-

trices pour son traitement2 et de données probantes 
émanant d’études randomisées contrôlées à double insu 
(ERCDI). On ne comprend pas bien ce qui explique ces 
lacunes dans les soins, mais une partie du problème 
pourrait être attribuable à la façon d’interpréter les diffé-
rents types d’études et de les mettre en application dans 
les soins primaires. Dans un récent éditorial, McIvor et 
Sampalis3 ont laissé entendre qu’il y avait des divergen-
ces entre les résultats, sur le plan de l’efficacité, obser-
vés dans les ERCDI et ceux observés dans la prise en 
charge clinique au quotidien, dans la vraie vie.  

La discussion éloquente de Mclvor et Sampalis met 
en évidence les bienfaits et les limites des ERCDI et le 
fait que les données obtenues dans ces milieux pour-
raient ne pas être fidèles aux pratiques dans la vraie vie3.  
Comme ils l’ont souligné, les ERCDI représentent des 
situations idéales qui concernent des patients soigneu-
sement sélectionnés, qui se conforment aux exigences 
strictes du protocole. Dans les milieux d’ERCDI, les pro-
blèmes relatifs aux  soins et à la conformité3 n’influence-
raient pas les résultats de l’étude. Par contraste, dans la 
réalité, l’accès aux soins et l’observance du traitement 
peuvent jouer un rôle central dans l’atteinte des objec-
tifs thérapeutiques.

Un peu de réalisme
McIvor et Sampalis3  ont laissé entendre qu’il faudrait 
des études post-mise en marché bien conçues pour 
produire des données permettant d’évaluer l’efficacité 
des traitements de l’asthme dans la réalité. Cette pré-
misse a contribué à motiver la réalisation de l’étude 
SIMPLE (Singulair in Mild Asthma: Compliance and 
Effectiveness)4. Dans leur éditorial, les auteurs font à 
juste titre la distinction entre les études de phase IV 
(études post-mise en marché pour obtenir plus de ren-
seignements, notamment sur les risques, les bienfaits 
et l’utilisation optimale des médicaments) et les études 
observationnelles post-mise en marché (EOPM). Dans 
cette dernière approche, les médicaments sont ache-
tés par l’intermédiaire des sources habituelles, comme 
les régimes de soins de santé, ou payés directement 
par les patients. Dans les EOPM, des facteurs comme 
l’accessibilité des soins, la conformité aux directives 

thérapeutiques et le respect du traitement peuvent 
influencer les résultats de l’étude. 

Comme le font valoir McIvor et Sampalis3, les EOPM 
sont plus représentatives du milieu clinique réel que les 
études de phase IV. Malheureusement, l’étude SIMPLE 
était une étude de phase IV. Comme c’est le cas avec 
bon nombre d’entre elles, elle était ponctuée de limi-
tes, dont l’absence de groupe de contrôle, la partia-
lité dans la sélection et sa conception à étiquetage en 
clair5, rendant l’interprétation des résultats presque 
impossible. (On peut trouver un examen plus détaillé 
des limites de l’étude dans l’évaluation critique à la 
page 10195.) De plus, et peut-être avant tout, la stra-
tégie qui consiste à changer le traitement des patients 
dont l’asthme est incontrôlé ou qui sont insatisfaits des 
corticostéroïdes par aérosol à faible dose (CSA) pour à 
un traitement au montélukast enfreint la prémisse fon-
damentale de la prise en charge de l’asthme fondée sur 
des guides de pratique clinique. C’est une stratégie qui 
pourrait accroître les lacunes actuelles dans les soins1. 
Par exemple, les guides de pratique du Groupe canadien 
de consensus sur l’asthme et de la Global Initiative for 
Asthma sur la prise en charge de l’asthme recomman-
dent les CSA comme thérapie de maintien à privilégier 
pour les patients ayant des symptômes persistants2,6. Si 
le contrôle de l’asthme demeure sous-optimal, il faut 
évaluer les facteurs qui pourraient contribuer au mau-
vais contrôle. Il faut investiguer en profondeur si les 
patients se conforment à la thérapie ou s’ils sont insa-
tisfaits de leur traitement aux CSA. Si l’asthme demeure 
incontrôlé avec une thérapie à dose faible ou modé-
rée de CSA, les guides de pratique clinique nationaux 
(Groupe canadien de consensus sur l’asthme) et inter-
nationaux (Global Initiative for Asthma) recommandent 
l’ajout de b2-agonistes à longue durée d’action2,6.   

Combler les lacunes dans les soins
Il ne semble pas raisonnable de substituer par des don-
nées factuelles tirées d’études de phase IV comme 
SIMPLE4 celles provenant d’ERCDI simplement parce que 
certaines variables portant à confusion dans la réalité 
rendent plus ardue la mise en œuvre des données d’ER-
CDI. Chez les patients qui ne respectent pas leur traite-
ment aux CSA ou en sont insatisfaits, l’application des 
connaissances (fondées sur les recommandations des 
guides de pratique) à propos des bienfaits de la théra-
pie aux CSA ne se réalisera pas si on change tout sim-
plement le traitement de ces patients. Une stratégie plus 
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appropriée serait d’identifier et de modifier les facteurs et 
les obstacles qui influencent le comportement du patient 
(en ce qui a trait à l’utilisation des CSA) et les résultats du 
traitement, y compris la technique d’inhalation, l’accès 
aux médicaments et l’utilisation des doses optimales de 
CSA. Les directives actuelles2,6 soulignent l’importance de 
l’éducation des patients et du partenariat avec eux dans 
les soins. Pour les patients qui s’objectent à une théra-
pie aux CSA, le choix d’un autre médicament se révèle la 
stratégie évidente.  

Parce qu’au nombre des résultats souhaités de l’appli-
cation du savoir figurent des changements aux compor-
tements et aux résultats, il semble improductif d’effectuer 
des études du genre de SIMPLE, qui sont conçues sans 
tenir compte des problèmes de la vie réelle susceptibles 
de contribuer aux lacunes dans les soins et qui mettent 
l’accent sur la simplicité plutôt que sur les soins fon-
dés sur des données probantes. Pour mieux comprendre 
comment le montélukast se compare à une thérapie aux 
CSA dans l’asthme léger en situation réelle, les auteurs 
auraient dû procéder à une EOPM. Cela dit, les données 
d’une telle étude pourraient ne pas nous avoir rapprochés 
davantage d’une compréhension des façons de surmon-
ter les obstacles qui existent dans la vraie vie, parce que 
beaucoup d’études observationnelles n’ont pas de grou-
pes de contrôle adéquats. Les résultats de l’étude SIMPLE 
envoient un message contradictoire aux médecins de 
soins primaires, non conforme aux guides de pratique 
clinique actuels sur la prise en charge de l’asthme2,6. L’un 
des avantages importants des ERCDI, qu’elles soient ou 
non réalisées dans un milieu réel, concerne leur appro-
che comparative et prospective, comportant un point de 
contrôle. Dans l’étude SIMPLE4, les auteurs utilisent des 
données repères (représentant les effets du traitement 
antérieur) comme étant le point de contrôle, en fonction 
desquelles une étude prospective du montélukast est 
comparée. Cette approche contrevient malheureusement 
à d’importants principes dans la conception d’études, ce 
qui rend les résultats de l’étude SIMPLE1 impossibles à 
interpréter. Les réponses au traitement pourraient être 
influencées par la participation à une étude clinique et 

par des facteurs confusionnels entourant l’utilisation de 
médicaments avant la phase du traitement.

Simplicité troublante
Il est troublant de constater que l’étude SIMPLE4 sem-
ble suggérer que les patients dont l’asthme n’est pas 
contrôlé par les CSA ou qui ne se conforment pas à 
une telle thérapie devraient passer à un traitement de 
seconde intention aux anti-inflammatoires sans exa-
men des facteurs contribuant à la non-conformité et 
sans ajout de b2-agonistes à longue durée d’action 
(chez les patients qui se conforment à la thérapie, mais 
dont l’asthme est incontrôlé), comme le recommandent 
de nombreux guides de pratique. Le message pourrait 
créer de la confusion chez les médecins de famille 
occupés, et accroître des lacunes déjà considérables 
dans les soins. 
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