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oo moment do ba rédaction du présent avec un extesit des commentaires lulseds par les
usagery of los prescripicurs (5 pages)

Anicle d'Anse CRIGNON de paliet 2017 reprenant la lefire ouverte gut vous a &
pdrossde por ey spéeialistes membres du comitd soemifique spécialisé sempocaire
« RTU Baclofene » mis en place par I' ANSM clie-mbme (3 pages)

Armscle du Dr Synthéze arpumentaire sur la bocloféne o
w03 ¢ffets sooomlssres (3 peges)

Tribene « Powr wne prescription mesonnde o encadrte  du  bacloféne  dans
1'akoolodépondance » publiée per {2 pages)

Tribsme o NON & & RTU limitant les doses de baclotene & ¥0 mg dans e trailoment de
Msoosto-Sépendance » de I'association AUBES du 28 juilles 2017 (4 pages)

Coples &' ondoonances & taclofine gui m'ont &é dlivrdes (4 pages)




MISE EN DEMEURE

Morcecur,

Je chaepe Je rédiger, & ma demasde ¢f pour moa comple, ce courrier de mise en
domewre d annslation & votre décision du 24 juillet 2017 concernant |n rédection de In dose
mavemalke de bacloféne 4 Blwey par jowr dans e codre de o Recomssandution Temporane
d"Utilisastion o1 &'engager soutes hes voios de doit nédossaires & ootie fin

Mormoeur,

Par 1o conmmuniged du 24 gullet 2017, ¢n phin e, vosre apgence 2 fait conmaitre sa Jecision
de roduire B dose mavisale de baclofne 4 Bleg par our dans e cadee de la
Recommandation Temporaire & Utissation

Posr justither cetie déomne, Yous Vous appuyer sur ume doude compante ANSM .
ASSURANCE MALADIE - © SERM do 3 julket 2017 Cette ¢tude n €16 critigude par
'imégralité de la commurnné stienlifigee compéionte sur e syet du daclofene, am sur la
forme (absence des noms des omews Je Métude, Inssomt planer un grave doste sur
'impartialite ¢t & gualité scientifique de 1'éoade) que s le fond (pidces jointes, eritiques
ootssment du bals dvidem de ' etnde qui ne prend en compee |"mpoact d'une vie d'akeooligee
o sur des risques stitistiques aupmentés de déats prédmaterd ni sur Dévabaation du rappon
bondfice risque de la prescrpton de becloféne imerveramt justemsent dans 'oerdt des
comsmmations & Konlgues).

De phes, cotie décision a ¢ grise s concerialion awcuse avec les prescnplewrs o
spociadines du sujet. qui se sont tous kevds contre votre dision,

C'est ains que, on juillet 2017, ey spéeinlistes
membres du comilé
schentifique spacisle tempormee “K 1L backodtne dany k trlanent de b SEpendance 4
"akool” réuni par PANSM, vous ool siressé une Jettre ouvente o0 ils pricissiont i propos e
u:qvmudcl'émdemlm VOuUSs vous &tes appuyy e |
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v 1 Las aulcurs n'en soal pas conmes,



2. 11 n'est pas & = Ja méthodologee a éue dablic a prion o deposce, ow ol ke s'cxt
ndupede o cours de route et a & modifide a posterion

3. Le plan &'anakyse statislique o'cst pes fourst.

4 Les auteurs de 1'évade foat dex hypothéscs e des imerpréiations vile wssmmlécs &

use mputabilng, <o qui ent impossdble avec ce type & étude gui " éallit que des
associntices, en |"occurrence selom une méthadologic discutable.

S. Deux crmtres fondamentaux, la graviee de 1intoxication alooclique of ks
comorbidités paychisteiques, a’ont pas 68 pris en conuidénumion - ce somt dowx
varisbles confondantes mageures aw regand des risgues valts.

6. De oo i, Ia comparabilité des quatre groupes n'et pas sssurée. De ples, comme le
montrent au moins deux étodes do sivi &éja publides, les particpants ayant eu bosein
& Soses Gevdes do baclofine & un moment ou um mare de lowr tranement som ¢n
mlp-mmuapoms.uqinmpmawwum~dl

7. Enfia, un outre bines imponant coscense bos Sfféronts groupes backdéne. Il n'est
wﬂd“mhm&‘ﬂbﬁ.!hm“km*ﬂ-k
| ROusg 3 4 une prescription de phes | BOng & un moment dosné du Iraicmeit. mas
Mmm&nammamm&wu-lmmw
de doses plus faibles ? Coux des matres groupes oat-ils eu 3 un moment domné une
de doses supericures 4 180 mg 7 Depeis quand durait la prescripnion &
selle ou telle dose quand est survenu tel on 1ol événement ¥ Quelle a ¢ la dose
MOYCTNE Proserae pour chaque patient des différems growpes 7 | évolusion des doses
mwimumvﬁﬁhkwumasm:ihluqm&ﬁr
trols groupes parsil simplificaeur, voire ansficel.

Toutes ces ummpﬂomnuwmmwummamﬁm
des répoases. Malgré Je fou qui emtoure come étude, il o a éoé conclo & Nexistence
d‘m&mmb&mdh&&m.«wia'mﬂwuuw
les biais poteatiels n'warcnt pas éod éliminés.

Ces conclushons ne nows parsissent pas justifier & oe jour une &écision de fimitation &
wmahmwmtwbhwm&wou&mmwds
données d"elMicaciié montramt 1'iménét des doses supérieures & B0 mg.

11 st mécessaire de discuter et & affiner ces doundes, et serow de mener des doades
doet la méthedologie som plus sdaptée 3 la question de Ia sécurité du baclofene. Les
nombeeuses dudes cimgues menées par plaseurs équipes & travers le monde som 4

cet égard beancowg plus rssurames. »
De plus. comme lc souligne beéi iamasiiie
Tt e e B B BN R | O e « Jos questions de dose et J'cllens

P m . , _--C!v. v --wb qu. . d"
mghmmm«&ﬁdmkm&hm-a-ml‘h-km



compurts e groupe de patients prosant ws estement classigue auguol ils semblent répondre,
2 un growpe patients & qui oo donne du bacloftne parce gu'ils sont séslstants & 1ous les
tratlements (pendant longiemps le taclof@ne a 6 doneé A titre compessdonnel & des patients
résetanms & tous les traltements, dome besscoup ples malades) | oo termes de martalitg il ent
logique que Jes patients les plus malndes soikent coux gui mewrent le phis, cette dmude enfonce
e porte osverte © en terme ' impetabilité, nes se permet 3 mmputer UVexcds de moralisd s
haclnt@ne, ¢'ot J'abond 4 la gravieg de b maladic qu'dl line impeter s mortalité s ples
Impoctante .

Encore, dans une tribwne intitulée « Pour ene peescription mescande of encadrée du baciofine
dans |'akookdépendmoe v, Jes professeun de méddocine |

Ipauem |

w LANSM justifle sa ddcon par ume dude plurmaco-dpudésasiogique g n's
doond licu & aucun déhat scientifique of qui ne permet pes do démontrer que les doses
inféniewes ou égales & B0 mg sotent melicures on lorme de rappont bénélice rmgue
que s doses supénicares. Clest oo rapport qui doir gusder les Sicisions de I'ANSM.
comme powr 1o modcament. Or, il ressort de la linérature o1 do notre expérience que,
chez boouoosp de paticsts, arvéter 4 81 my ne comespond & secime réaliné clinigee o
perd d¢ som soms (les dewx ters caviron des sujets wminds dans des cenres
J'sddiciologic speciabonss sont sm-dels de cox doses)

Consclents des effets indésirables de oe traltoment, mais aussi de ses proprdids
thérspeutiques, nows Jomandons que I'ANSM revierow 2 une recommandation plus
soupde ¢f plus comforme & 17térét des paticnts en permetiun des prescriptons 4 des
pasologies supérieures & 30 mg, mals eocadrées et pratiquées par des spécialisios en
addicsodogic ot psychiatrie ayan! I'expérience de o¢ méadicament, «f par les médecin
péndealistes fonués 4 sa prescription, alin d'en micux comrdler les risgues. «

b nows spparait doac que vous ez comis une erreur manifese dapprévistion dans voare
décision et que vous Maver privee de haac iégule,

D¢ plus, vous semblez, comme dans s scandales do Mediator & Ju Levothyrox, svoir
gravement sous oxlimd 'impeact &¢ voure décision sur la samad des wsagers, o¢ gub pourtant
devralt dwe voure pancipale pedocowpation. En illustration sowvez un exirait  des
commentares des Y00 sigratsies de o pétition doet je suls & Tongine, o6 se mile le
déraeron des wsagers qui voat, peivés des doses efficaces de backofine, rviomber dans Ia
dépendance, et incompeéhension ot colére des prescripieun gl eslimenl g vous metlicz en
danger beurs pationts.

1 besoin de 30 mg par jour de baclofime powr o pas retomber duns
 accousme. vlie ot suivie depuis 5 ars of 0'a pedsentd sucun probleme do samié particulier
suite 4 s prise 4 haute dose de bacloftne, et les effets secondaines se sont lows estompes
rapidement.



Aussi votre dévision bl porte us grove prépadice. Nous vous mettons en demeure de | anauler
et de ne phas plalonmer "administeation du bacloftne, conformément & "avis de wous len
peatickens et spéclaliones hosptulion o wiversilsires dom gqeelques anticles soat joints,
L assortir en revanche de conditions peéctsions de peescription, 3'une obligation de suivi trés
regulier ¢t J'une surveillance mecrwe par des professionaels  spécialieds nous  apparail
ecanmoees indispensables, et s cela votre décision allsit dums un sens fivorahle 3 lo saoné des
patients. Copie de quatre ordonsances de baclofine 4 son som &t jointe afin Jo démonrer
son iniéedt & ngir,

2 vous Informe également que des plaintes contre X pour mvise oo danger de Is vie d autrui,
non assistance 3 personne on danger o aticlte & Uintégrié physique sont en couns de
pedparation. En illewetion & la gravitd des faits qui peuvent ére reproches, trouvez ici sn
extruit de la tribune de 'association AUBES de 29 juillet 2017 1 « Alnsi, 1o o¢ que tous
Avons (il depess 8 ans n'aurs servi & ren ¢f nows o0 somMmes revenus & une sowation pire
@t an dpart. Cuar limibter officiellement & 30 myg por jour, un ssstement qui n'edt officaoe,
pour ln majonité dos patieots, qu'd wn dosage sepéricur, ¢'est comme imendire Use scule
dtde, parmi lowes colles g ot la preuve e som officacitd, éude contostée dans sa
mdthodologee par tous les spécialisies de la peescription de baclofine dums Ie cadre &
I"weocdodépondance, mra sofli pour (eire chuler Woul notre investissement infitigabde depuis
tanl dTanede aupeds des salades alcvoliques 7 (. ) Dangerou I traitement, dit-on 7 Jusge's
peeuve du contraire Il faowdra qu'on nous démonsre en guol il est plus desgereux que M
maladie (...) Los chiffres sont ks mémws depuis wujowss. Avee I dogme mtangible de
I"shatinemcy volontsire. Comme « o2 0'émil gu'use question & volomé. B0 % & 90 % des
alcooliques qui sulvent e traliement « comentionnel » rechutest, ¢'est inserm gui le dil.
Ceus qui s'en sortont, ¢'ost au prix d'une soullfrance mosale of physigee inimaginsble, de
chague insant, Cures, pooticures, groupes de parole o6 on paese s vie & parler & Maloool
qu'on ne bolt plus ¢ & batere sa coulpe powr ne pes replonger. vollk ce qui et boa powr
'nicoolhgue. Que ks mwilleurs gagnest of gue lex amtres crévent. Pour un alooulique,
s'abslonir o5t souvent massl inimagisable qu'amdter de respirer. C'est la maison powr leguelle
beancoup me cherchent mdme pas & se soigner. et seulement depuis PMamiviée do baclofene
qu'on e vomr de plus en plus soetir du S of entamer un processus Jde soin (.., ) Un astement
&Eficile & prescrire <t & sulvre, avec parfois des cffets indésirables importams, mais qui, bien
peis ¢t suppors, permet de rédduire ou sepprmer le « craving », oot irrépressable besoin de
wnm—-- “r s

boing, pour plus de 56 %5 dos makades. «
MM-an
pour le compte
- / é/



