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Par lettre recommand ée avec accusé de réception

Destinataires :
Madame Canne WOLF-THAL, Présidente du Conseil national de F'Ordre des pharmmaciens

Objet : Les conséquences dramatiques des refus de déliviance de hacloféne par des pharmaciens suite 3
la modification de la RTU du 24 juillet 2017 par FANSM

Pans, le 31 octobre 2017.

Madame |a Présidente,

Par une décision du 24 juillet 2017, faisart f objet & un contertieux administratif! et pénal?,  Agence
Nationale de Sécunté du Meédicament a modifié |a Recommandation Temporaire o Utlisation du bacloféne.
en abaissant a 80 my par jour le plafond de prescription.

Cornme le rappellent les études et arficles joints, le bagloféne, médicament utllisé depuis plus de
40 ans, estle seul médicament 3 avoir fait ses preuves dans le traitement de Falgoglo-dépendance, sans
perte defficacité sur le long terme.

En moyenne, les patients ont besoin de 160 myg par jour® pour parvenir 3 un sevrage effectf et
durable. Lles doses efficaces peuvent considérablement vaner dun individu 3 un autre, certains ayant
besoin de 350 my par jour.
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Pour justifier sa décision, FANSM se base sur une étude de la CNAMTS, dont le fond® cormme la
formeS sont contestés par des membres éminents de la communauté scientifique®. Comme le reconnait
Dominigue MARTIN?, directeur de FANSM, cette étude ne portait que sur Févaluation du nsque etnon sur
Févaluation du bénéfice / nsque?.

Afin de rétablir 'impartialité des données acquises de la science sur le rapport hénéfice / nsque,
vous trouverez ci- joint plusieurs articles et études. Aucun cas mortel avéré?, ni intoxication grave ou effet
secondaire grave et inéversible n’a jamais été associé 3 la prise de bacloféne aux doses utiles {de 80 3
300 my par jour). A notre connaissance, seuls trois décés au monde sont répertonés dans la littérature
scientifique : en 1991, 2014 et 2015, 3 des doses plus de dix fois supéneures aux doses maximales utiles
et en une seule prise.

La Société Frangaise & Alcoologie, dans un communiqué de presse du 2 aoiit 20177, confirme les
hénéfices apportés par ce médicament lorsquil est utllisé de maniére appropnée et insiste sur la remise en
guestion claire de Futilité thérapeutique du bacloféne avec ce nouveau plafond.

Alertée des procédures judiciaires en préparaion 3 son encontre, FANSM a apporté des précisions
que_nous continuons de juger ambigiies et dangereuses. Dans un courrier du 11 aoit 2017 adressé aux
sociétés savantes et Ondres (et non a lintégralté des médecins et phammaciens)! par la Directice
générale adjointe en charge des opérations de FANSM, Chnstelle RATIGNIER-CARBONNEIL, FANSM
maintient sa décision 12 mais ajoute ¥ : « La prescnption etla délivrance de bacloféne “hors AMM” et “hors
RTU" restent possibles, sous la responsabilité des professionnels de santé concernés qui ont alors
notamment pour obligation dinformer les patents des bénéfices et des nsques attendus dans cette
stuation », que «compte tenu du nsque de sevrage lié 3 fanét du bacloféne [...] toute réduction de
posologie doit absolument étre progressive et faire Fobjet d'un suivi médical rapproché jusqu'a stabilisation
de la dose »14, et enfin que «des recommandations ont été adressées a lattention des phammaciens
concemant la conduite 3 tenir vis-3-vis des patierts actuellement traités 3 des doses supérieures 3 80 my
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[...] corinuer 3 délivrer le bacloféne conformément 3 la prescription du médecin » 5. Le directeur répéte 3
Fenvie 1 que la prescnption hors AMM reste possible et que les phamaciens doivent délivrer, tout en
n'oubliant pas dinsister sur les conséquences qui en découleront sur leurs responsabilités.

Malgré ou 3 cause de cela, de nombreux patients commencent 3 essuyer un refus de leur médecin
ou de leur phammacien de renouveler ou délivrer leur ordonnance. Aussi, les patients qui étaient devenus
abstnents se refrouvent sans fraitement, livres 3 eux méme et retombent dans leur addiction trés
rapidement. Parer de danger vital 3 court terme ne nous parait pas exagéré.

Yotre Ordre a hien adressé, le 27 juillet 2017, une letire aux phamaciens ", indiquant que le
tratement ne doit pas étre interrompu ou réduit brutalement et précise en fin de lettre que « dans fattente
dune nouvelle consultation médicale, le tatement doit étre dispensé conformément 3 la prescription
présentée par le patient ».

Toutefois, de nombreux phamaciens étaient 3 cette pénode en congé et wont pas, a leur retour,
pns la mesure de 1a gravite de la situation et des nsques dans la non délivrance du bagloféne.

De plus, finterprétation de Fexpression « dans Fattente d'une nouvelle consultation médicale »
mainfient une ambiguité. Des médecing ont décidé de renouveler les ordonnances 3 haute dose de leur
patient, et refusent d’abaisser les traitements 3 80 my. La modffication de la RTU ne le leur impose
dailleurs absolument pas. Or cette expression est interprétée par certains phanmmaciens comme une
obligation faite aux médecins de haisser les traitements alors qu'une déliviance hors AMM est possible.

La situation dans les officines est donc de plus en plus difficile

- dans cerfains cas, les pharmaciens délivrent le bacloféne dans les condifions légales

davjourd’hui 80 my remboursés, le reste, hors AMM, non remboursé) 18,

- dans d'autres cas, des conflits surviennent entre le médecin en charge du patient et le

phammacien,

- plus grave, la désirformation {« danger » du bacloféne) ameéne certaines pharmacies a refuser

toute déliviance au-deld de 80 my, malygré la prescnption du médecin, et délivrent un message

négatf sur le tratement.

Des informations de contentieux et de plaintes en préparation nous remontent du terrain.

C'est justement pour éviter cette situation du pire que nous souhaitons que vous interveniez

g{;%%p e, dans le cadre des arficles L5121-12, R4127 47, R4127-6, R.4235-7, R. 4235-3, R. 4235-11 et
1 du Code de la Santé publique, afin :

- de rappeler les régles qui régissent les relations entre le médecin etle phammacien : nécessité de
travailler en hindme et de frouver une solution humaine - et pas seulement administrative - dans chaque
stuation,

- dinformer des données acquises de la science concemant le bacloféne, notamment les études et
atticles joints gqui fort état de Fefficacité et de finnocuité du bacloféne dans les condiions de prescription
adéquates, dont les résultats préliminaires de 'étude BACLOVILLE, mais également les doutes séneux qui
existent sur ' objectivité et la ngueur scientfique de Fétude 3 l'origine de la décision de réduction de la RTU,

- de_réitérer votre consigne de ne pas interrompre les soins qui fonctionnent en poursuivant les
délivrances de toutes les ordonnances, quel que soit le dosage prescnt,
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- et demander le maintien du tiers pavyant lorsque cela est autonsé, comme cela était fait jusqu'a
maintenant.

Il v 3 urgence 3 agir.

Porec nos respectueuses salutations,

Collectif BACLOHELP RESEAU ADDICTIONS BACLOFENE Association AUBES
T. MAES-MARTIN Dr Patick DE LA SELLE Dr Bemard JOUSSAUME
Coordonnateur Président Président Fondateur

Piéces jointes :
- Communigué de |a décision de FANSM du 24 juillet 2017
- Lettre de FANSM du 11 aoiit 2017

- Adicles et études
- Communigqué de |a Société Frangaise d Alcoologie du 2 aoiit 2017

- Adicle du Quotidien du Médecin du 17 octobre 2017 sur le Ter rapport de Baclophane
- Bibliographie sommaire




