Mase Agnds BUZYN

Ministre des Solidaritds ot d¢ I
Samié

14 Avenue

75350 Pwris OT SP

Paris, % 2} septomber 2017,

Destinatairs ; Madams b Ministr
PAR LETTRE RECOMMANDEE AVEC ACCUSE DE RECEFTION

- Copie de la mise en doscsse miressée o jowr & I"ANSM

o Exumit de Ja pétition « Lo bacloftame sauve des vies, smvons e taciotens », lancee e
26 ywllet 2017 ¢t vous dast destinde, ayam collecté pres de W00 signatures au
moment de¢ la rédaction du présent cowmer, joint e um et des commerniaines
laissds par les usagors of los prescripieuns (9 pages)

«  Atticke d'Amse CRIGNON de juilier 2017 reprenant la leure ouverne gui vous o o
ndrcssée par les spéoialistes membres du comité scientafique spocialind temporsire
o RTU Baclofene » mis en place par I'ANSM clic-méme (3 pages)

- Amxle du Dx , Symthése argumentanre swr [n baclofine ¢f
#cs el¥ets seoondaires (3 pages)

« Tribune « Pour une prescription rsisonsée of encadede du baclofene dums

I'slooclodépendance » publiée par (2 pager)
- Tribene o NON & la R1TU limitant los doers die baclofine 4 B0 my Sam ie trainement de
Falooolo-dependance » & ' mencation 10 238 juiller 2017 (4 pagos)

- Copies d"cedoanances de boclofdoe qui m'ont & delivrdes (4 pages)




Madame la Ministre,

Je champe Je rodeger, & ma demande of pour mon comple. of courmer de demande
Jannulaiion o & occtsion du 24 juiller 2007 de 'ANSM concemant b éduction d¢ & dose
maximale de boclofne & 30mg par jour dmns le cadre de lo Recommandation Temporaire
JUnlisation ¢f " engager touses bes vodes de drost sdcesssnres & oette fin

Madume la Ministre,

Par un coommuniged du 24 juillet 2017, en plan é& "'Agence Nitkmale d¢ Sécunté du
Medicaument ¢t Jes Produeits de Sanid, plicde sous voore autoned, o falt conmaitre s ddciion
e rddmre I dose maximale de backifine & S0mg par jowr dex b cadre de b
Recommandation Tempomire &' Unlisation.

Powr justifier eetle décision, elle s"appese s une érude conjointe ANSM - ASSURANCE
MALADIE « INSERM du 3 juillet 2007, Cette dtude a ¢ sothguse par integralite de la
communiste scioptifique compétonts s le sipet du baclotene, tat sur s forme (absenos dex
noms des mseurs de 1'étude, laissant pliser un grave doule sur Nsmpertialind ¢t |n quaind
scieaifique de I"étade) que gur le fond (pedces joimes, ontiques notmmment du biss évident
de Véude qui ne peend m comple 'impeact d'ume vie dalocolique & sir les nsgues
statestigues augmentés & déobs pedmateed i sur 1'évaluation G rapport bénéfice nsque de s
prescription de tacloféne Imervenant pustement dans | arrle des consommations de soxiques)

N plus, cetle Eision & 46 prise SM05 OOUCCLIIN aucune avec ks peescripieurs ef
spécialistes do sjet. qui se sont tous lovds contre Ia décision,

Crast ainni qu, en paaliet 2017, les spécialisies

membres du comite
sceenifigue spéoalisé tomporing « RTU backofens dans ke traitanest de la Sependance &
aloool » réwmi par PANSM elle-mismee, ot ont adressd une Jettre ouverte od ils procissient i
progees de votre Scision et de I'é¢tude sor bagquelle ppuse gue |

o | Les watewes n'en sond pos comius.

2. 1) n'est pas i si b méthodologie 3 éo¢ établic a prion ol Séposde, o sl elle s'est
adapiée e cours de route of & éd modifide o posterion

3. Le plan d"analyye stististigee n'est pas fouml.
4. Les auteurs de Véude fom des hypotheses of des mlamemlom vine assimiloes &

une lmpuubtlltt o¢ que et impossible moee ce type d' éude yui n'cablit g des
associations, en I'occurrence selon we méshodologie discutahle,



5, Dews critéees fondamentancs, la gravind & |"mtoxication akeooligue ot les
Comrtadits poychimnques, 0'0m pas € pris oo considération | oe som deus
virisbles confoadantes majpcures su regand des risques évaluds.

6, De ce it |s comparabilivg des quatre groupes n'et pas sssurée. [ plea, comme e
montrent au moins deus étades de suivi dja publites, les panticipants ayarm cu besow
du doses devées de backofRne & un moment ou wn sutre 3¢ leur amement sont ¢n
giénérnd plus pravement dépendusts, 0¢ gui ne peut pas 2ire Svalled par ce tnvall,

7. Exfin, sn sutre bisis important concorme les différents groupes baclofeos. Il n'est
pers dit chairement comument Ils ot éoé Sdflaus. Un parient dass le growpe de plus &
llumguummnkp!mmh'tmmdomhmluutm
pondant combien de lempe, ¢t pendant combuen de temps 8-1-1l Tegu wIe prescription
do duses plus febes 7 Coux dos autres groupes ood-ils cu & un moment Josné une
peescription de doses supericures & 180 mg * Depuss quand durait la prescription &
xlle ou telle dose quand et srvenu el on tel événement 7 Quelle n éi¢ la dose
soyenne presenne pour chague patient des Sifférents groepes 7 L évadumon des doses
proscritos ot s variable dans I tomps on fonction dey paticots, v bien que délinir
wols groupes parsht ssnpleficonewr, voure anificiel.

Toutes cos miemogstions som Kgitimes, participent da débat scienlifigue et méntent
dos sépornses. Malgeé le flou qui entoure cetie Stude, d en a ¢1d coachs & 1'existence
&'un danger important des doscs Clevées de haclofine. cr gu n'est pas Sabh tam gue
bex bigix potenticls n’awront pas 6 Saminés

Ces conclusions ne nous peraissont pes justifier & oc jour une décamson de limitstion &
8O mg & h‘mh&mm“m&dﬁoumm“mpm
doandes d” 1€ montran I'iniéedt des doses sepéricures & B0 mg.

I} ot picessmire de discuter ot " affiner ces Jonndes, ot senout de mener des dudes
doat la méthodologie so plus adapiée & la question de ks sécuriné du baclofise. Lo
nombrewses dtudes climiques mendes par plusiors quipes 4 travers le monde soot &
cet ¢pand besooup plus rassuramics. »

Comune le souligne le

dans une article de synihese, « des guostions de dose ot d'effets
secundaires sonl parfailoment connees of épertoriées par les neurclogues gqul peescrivent du
w&mmwkwmm&m&hm-a-mrunhm
compurés w groupe de paticats precans us satement classigee augee! ily semblent répondre.
b wn grovpe paticsts 3 qui oo donne du beclofine parce quils sont sbsstams & s les
trmitements (pendant longlemps le hacio@ne a éd donnd & titre compassionne! 4 des paticonts
résistants & twus los aitements, done beawooup plus malades) ; en termes de mortalite il es
Iomwbmﬂb#um--mmwmkm«mmdndum
une porte owverte ; en enne d'imposabiling,
haciufne, c'ex d'sbord 4 la gravied de ta maladic qu'dl Goa impeter la momalite ln phes

imponate .

Emmdumdhmimimh-hnmpwimwdmwm
dans 'alcoolodépendimee », ks professeurs de mddecine



explguont

o LANSM justithe sa décision per une &ude pharmsco-cpademodogiqie qui n's
donnd liew & aucun débet scientifiqee ¢t qui ne penmet pas de ddmonerer (e les doses
inféricures ou dgales & 30 mg sodent meilleures en wme de rappon beaclice risque
que lex dhoows supdricurcs. U'est o rppon Gul dost guider les décisaons de FANSM
comme pour tout médicament. Or, il resson de In Btidrature i de notre exprionce gue.
chez besucoup de paticnts, prdter & B0 myg ¢ comrospond & muung réadad ¢linigue o
perd de son sens {les deun ters enmviros des osedets tminds das des centres
dadditologe spécianlisés somt madela de oos doses).

Consceents des etfers mdésunables de of traltement, muls aussi e sen propeidies
thérapoutiques. nous Semandons quo 'ANSM revienne & une recommandation plus
souple ¢ phes conformee & Uiméndt des patients en pennctsan des prescrptaons & dos
posologees supéricures & U mg, mals encadrdes ot praciguées par des spévialistes en
addxiologic et psychimrio ayant 'expérionee do o¢ ssdScamont, ot par les médecins
geacralisies formes 4 sa presenption, alis d'en micex contnder les risgees. «

Il nows appardt donc que 1I'ANSM » commis une grrgur mmifsste 3 appricinion dans sa
dévivion et guelle s prives de hase legake.

Par albeurs ¢lle semble, comme dans lgs ssamdales do Medistor ¢t du Lovothyrox, moir
gravemen! sous estimé imgpect de sa décivion sur la samé des wsagers, o2 qui pourtant devradl
dire sa principale pedocoupation <t votre principale précccupation. Ea illustration trouvex un
extrin Jes commentaines dos SO0 sgnatires de Lo petition domt ¢ suis & 'origoe, o0 ¢ miéle
ke ésarmoi des usapers qui woal, prives des doses efficaces de baclofine, retomber dess In
Spendusce, of ncompréhension et colére des prescripoeurs qui estiment que F'ANSM et vous
oetiez en danger lowrs patients, Noss vous imilons vivesest & lire Mstégralied des
commentairgs binsés par les vignataires de cette péttion 4 I'adeesse sulvants

Cela vous permetirn de compreadre be profond déanmes ¢t lo mmmatisos que Vagence plicés
sous votre ausoeiid & peovoqud ser des penonmes vulnenbies. Aves-vous s mous soogd au
culn poar " Assurimes Makadic de s peise en charge des pathologies lices & 1'wlooofisme
{cancers, troubles psychiatnigues) e au oodt pour 1a socien (dches peolessionned, SEplis v
les thmilles, ¢brsdid, ngressions, viols) ¥

» besoin de 300 mg pw)oudehrb&mmmmnwmhctmm
| akoonsme. Elle est sulvie depus & "~ ans of n'n prisenté secus probiéme de santé parcculier
e & Lo prse & haute dose ¢ haclo@ne, e ks effets secondaines se sont wus edompés
rapedemont. Trowvez ci-joink 1 cople de quanre ordonmances pour e leire I démonsnexe o

démemirer 500 el 4 pgic su cuntenticus



Aussi la décimon de FANSM b porte un grine projudics, Nous yous demandons de taire le
sicesasere Mfin qu'elle somt rdvisde of ne plalonne plus administration du beclofine,
conformément 3 I'avis e tous bes praticions ¢t spévialistes hospualiers et universitaires doot
quelques articles somt joints. L mewrtir ¢n revanche & conditions précisions deo peesaription,
S'use obdigmtion de sulvi és régelier et d'une sunvelllance socree par des professionnes
spécialisds nows appardl nédsamoins indispessablos, of ¢n cela s déoision allait dars un sens
favurabie & ln seté dos paticuls,

¥ vous infore également mmmmmmmmmmu.

v i : ANES . g o en oours e
pép-'amm En iMluweation dc b graving des r-m qui peuvest &r m;:mchbu. HOUNVEZ 163 un
extruit de |a tribune de Vassocimion AUDES e 29 julier 2007w Alnsi, tout o¢ que sous
avons fill dopes B any n'aur servi & 0N € DOUS €N SOMNES IEVENUS § ene siluaton ping
e depare. Car limiter officiellement & 30 mg por jour, un Estement qu a'est eflicace,
pour la majoritd des patsents. qu'd wn dosage supdrieur, cest comme imendiee. Une seede
dude, pami e celles g fomt Ju preuve de won officacws, dude comextde s =
meéthodologee par wus les spécalisies de [n prescription de backiféne daes le cadre &
I"akookdépondmce, mera wufli pour G chuter 1o notre investissement infatagable depuis
a0t J anmde aupeds des malades alcooliqoes 7 (... ) Dangereex b traitessent, dit-on 7 Jusqu'a
preuve du contrmere |l foudr qu'on nous ddmomere en quoi § et plus dangereus gque la
maladic. {...) Les chiffres sonl des mémes depurs toujowrs. Avee e dogew intmgible &
"obstimence volonisire, Comme = o n'@ail gu'use question de volomé, BO % & 90 %% des
alecoliques gul sulvent o trallement o comveationnel » rechutent, ¢'est |'Inserm qui be dit.
Ceux gut s'en sortest, ¢'owt au prix d'une soullrance moeale ¢t physgue mamagnable, de
chagque instanl, Cures, posicures. groupes de parcle od on passe sa vie & perler de 'akool
ge'om ge bolt plus @ & bostre sa coulpe powr ne pes replonger, voila o¢ qui o bon poer
akooligee. Que Jey mwillours gugeent o gue les atres crévent. Pour us alcooliguoe,
o' obetensr ol suvent oussd inlmaginahle qu'améter de respirer. Chest |a raisos pour lsquelie
beaucoup ne cherchont odme pas & se soigner. C'et seubement depuis Pamivée du bocloline
g om om voil o ples e plus soetin du Sni ¢ entaner us processus de soin {...) Un traloemem
difficile & peescrire et & suivre, avec parfois des effets inddsirables impartanes, mais qui, ben
pris et supporkd, permet de réduine oo npprmer le o craving », et ienépresslble besoin de
botre, posr phes de 56 %% Jey salades. o

Rédigé per Thomas MAES-MARTIN M

pour ke comgle de




