Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations des médicaments et des dispositifs médicaux.
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Questionnaire de recueil du point de vue des patients et usagers pour l’évaluation d’un médicament 
Évaluation de : SCENESSE
Indication : prévention de la phototoxicité chez les patients adultes atteints de protoporphyrie érythropoïétique
Indiquez vos prénom et nom, si vous le souhaitez, uniquement pour le suivi de votre association. Vos réponses seront anonymisées dans le cadre de l’évaluation :
______________________________________________________________________________
1. Impact de la maladie / état de santé
1.1 Comment la maladie (ou l’état de santé) pour laquelle le médicament est évalué, affecte-t-elle la qualité de vie des patients (court terme, long terme) ? Quels aspects posent le plus de difficultés ?

Par exemple :
- Symptômes les plus importants à contrôler : par exemple difficultés  motrices (utilisation des mains, des pieds…), douleur, fatigue, anxiété…
- Impact fonctionnel : incapacité/difficulté à effectuer certaines activités  (sport, transports, courses, ou autres… )
- Impact social/relationnel : perte de capacité au travail/à l’école, perte de confiance, difficultés relationnelles, impact sur la santé mentale, impact financier, sur l’évolution professionnelle….
- Nécessité d’une aide pour la vie quotidienne
- Équilibre familial
- Relations  intimes, troubles sexuels
Votre réponse :
______________________________________________________________________________________
1.2 Comment la maladie (ou l’état de votre santé) affecte-t-elle l’entourage (famille, proches, aidants…) ?
Par exemple :
- Effets émotionnels/ psychologiques, fatigue, stress, dépression, difficultés physiques
- Équilibre familial
- Relation intime, vie sexuelle
Votre réponse :
______________________________________________________________________________________
2. Expérience avec les thérapeutiques actuelles autres que celles évaluées
2.1 Selon vous, quelles sont actuellement les thérapeutiques les plus adaptées ? Leurs avantages et inconvénients ? 

Par thérapeutique, il faut entendre toute forme d’intervention (utilisation d’un médicament, dispositif médical, rééducation, suivi psychologique, prises en charge hospitalières, médecine alternative ou complémentaire,… etc). Si aucune thérapeutique n’est disponible, ceci doit être mentionné. 
Si l’indication du médicament concerne une phase particulière de la maladie, les enjeux décrits devront en tenir compte.
Par exemple, lister les principales thérapeutiques utilisées et décrire leur impact en termes :
· d’administration/de prise du traitement (fréquence/rythme, traitement à domicile/à l’hôpital, facilité d’accès, actions spécifique du patient ou de l’entourage), de consultations, d’examens complémentaires (bilan et surveillance biologique, radiologique), de prise en charge associée (kinésithérapie, psychiatrie)
· d’efficacité sur le contrôle ou la réduction des aspects les plus difficiles de la maladie
· d’effets indésirables en précisant ceux les plus difficiles à tolérer et ceux acceptables
· de répercussion sur la vie quotidienne : impact scolaire/ professionnel, impact physique, impact financier, impact sur l’entourage.
Préoccupations sur l’usage à long terme de la thérapeutique existante  
Votre réponse :
______________________________________________________________________________________
2.2 Quelles sont les principales attentes des patients vis-à-vis d’une nouvelle thérapeutique ?

Votre réponse :
______________________________________________________________________________________
3. Expériences avec le médicament évalué ( Scenesse)
Si vous l’avez testé le médicament Scenesse, répondre en 3.1, si non, passez directement à la question 3.2
3.1 D’après votre expérience du médicament et celle des autres malades, quelles sont les conséquences positives ou négatives de son utilisation ?
Par exemple, en termes :
De facilité d’usage ou d’observance
D’efficacité, qualité de vie
D’effets indésirables 
D’impact financier
D’impact sur l’entourage
D’impact sur la vie professionnelle et sociale
Votre réponse :
______________________________________________________________________________________
3.2 Si vous n’avez pas d’expérience de ce médicament, et que vous avez connaissance de la littérature, de résultats d’essais, ou de communications, quelles sont selon vous les attentes ou les limites ?
Votre réponse :
______________________________________________________________________________________
4. Information supplémentaire
Communiquer toute information supplémentaire pouvant aider les membres de la commission dans leur évaluation.
Votre réponse :
______________________________________________________________________________________
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