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Situation USA - crise des s
oploides .

« Apparition dans les années 90’

 Sous estimation du risque
addictif (Portenoy & Foley,

1986...) %1 couldn’t get through

my day wijh?ut it!”

* Publicité au marketing push
(médecins & stars hollywood..)

 Laboratoires pharmaceutiques
(Purdue Pharma)

 Augmentation de la prescription
massive pour soulager (toute)
douleur
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* Déplacement des consommations ® I | Sy cpioss o a
sur les substances opioides non | i /|
médicamenteuses avec L'héroine S J;V
* Puis les drogues de synthése 8 s
(fentanyloldes - plus facile a 3, /]
fabriquer et plus facile a = A/
dissimuler - mails plus puissant) Inis -
e Puis cocktails de ==

polyconsommations
(opioides+cocaine/methamphétamin
e...)
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Situation en France - Panorama des
oplioides

« Diversification des médicaments antalgiques de ses dosages, de ses formes
galéniques
« Tramadol (opioide pas si faible...) a lui seul plus de 5,5 millions de bénéficiaires / an

« Eancadrement de 1l’acceées aux opioides forts (stupéfiants)
« Régles de prescription et de délivrance:
* Prescription limitée a 28 jours
* Prescription non renouvelable
* “Ordonnance Sécurisée”
* Dispensation limitée a la quantité prescrite (fraction)
* Enregistrement par les pharmaciens de toute délivrance de stupéfiant

« Large acces a la prise en charge de substitution

« AMM de la buprénorphine et méthadone 1995-96
« Aucune restriction d’accés a la buprénorphine (MG)
« Méthadone accessible aprés prescription initiale spécialisée

« Naloxone pour les tiers

« Antidote (antagoniste) opioide en forme nasale ou IM, pour administration avant l’arrivée
des secours

%&éﬁ&éﬁéé&e d’opioides de synthése (fentan 101des nitazénes..) avec des
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Information- alerte relative aux substances « fentanyloides » et risques pour les usagers

Juillet 2017

Message & destination des médecins addictologues et personnels des CSAPA, CAARUD et autres
structures spécialisées dans I'accueil, la prise en charge des usagers, les établissements de santé en
particulier les services d'Urgences, Services de Réanimation, SAMU, les médecins

1. Le CEIP Addictovigilance PACA Corse a été alerté par la circulation de substance fentanyloide
(ocfentanil, carfentanil,...)
SEVETes aux opiaces voir décés.

., dont la puissance pharmacologique expose i des risques d'overdose

2, L'ocfentanil est un opioide 2 fois plus puissant que le fentanyl (donc 100 fois plus puissant que
I'héroine). Il est synthétisé par des laboratoires clandestins. Son obtention se fait directement par des
achats via internet (« Dark Web » ou « hidden Web ») ou indirectement via des revendeurs (1).

3. Cette substance et également d’autres de la mé&me famille des fentanyloides (comme le carfentanil
qui est 10 000 fois plus puissant que la morphine) circuleraient déja en France, comme souligné en
décembre 2016 par I'ARS & les CEIP Addictovigilance de la région Auvergne-Rhone-Alpes suite 3 une
série d'overdoses (10 dont 5 ayant conduit & un décés) (2) ainsi qu'en Corse suite & un décés (3).

4. L'ocfentanil a déja également entrainé un décés en Suisse et en Belgique ces derniéres années (4. 5).

5. Ces poudres sont souvent proposées comme « une poudre d'héroine » ou comme « une poudre de
cocaine », exposant dans ce dernier cas i leur insu ces usagers souvent naifs aux opioides 3 un risque
d'overdose opiacée fatale.

6. Ces substances fentanyloides (Ocfentanil, Carfentanil, ...) ne sont pas détectables par un dépistage
urinaire classique (quel qu'il soit, par immunochimie ou screening chromatographique de premiére
intention). Ainsi une discordance entre un tableau clinique de surdosage en opioide et un dépistage
urinaire négatif pour les opiacés ou positif uniqguement pour I'héroine et/ou la cocaine n'exclut pasla
presence associée dun fentanyloide.

7. La dispensation de spray nasal de naloxone (Nalscue®) aux usagers, indiqué chez l'adulte et
I'enfant dans le traitement d"urgence des surdosages aux opiofdes, connus ou suspectés, dans I'attente
d'une prise en charge par une structure d'urgence, est désormais possible (commande directe et
gratuite auprés du fabricant) suite i I'élargissement des conditions d'inclusion et de délivrances de
I'ATU de cohorte (5).

8. Des prélévements urinaires et sanguins, insuffisamment orientés chez une personne ayant présents
un surdosage récent, peut entrainer la méconnaissance d'une substance émergente. Aussi, I'ARS
recommande aux laboratoires de biologie des établissements de santé de conserver les échantillons
de poudre et les prélévements biologiques 4 disposition et de contacter le CEIP-Addictovigilance afin
de réévaluer la situation et le cas échéant d'envisager une analyse toxicologique par technique
spectrométrique, plus sensible et plus spécifique
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CIRCULATION DES NITAZENES, NOUVEAUX OPIOIDES DE SYNTHESE ET RISQUE POUR LES USAGERS

4 décembre 2023
I, it i tres d' Addis igil |www.addlmﬂancefrialmestrfm'gmmmFm
métropolitaine comme ultramarine, de composés de la famille des nitazé (par ou
|protonitazéns), Nouveaux Opicides de Synthése 3 risque élevé d p i grave
Ces composés, synthétisés dés |a fin des années 50 comme i , ONt St rapi bandonnés en raison d'un
rapport bénéfice/risque trop défavorable pour un usage ttique. IIs ré sur le marché des substances

récréatives en 2019-2020, par exemple aux Etats-Unis, au Canada ou encore en Europe, accompagnés de conségquences
diniques graves : toxidrome opicide sévére avec mise en jeu du pronostic vital et décés. Leur puissance pharmacologique -
‘environ 500 fois la puissance analgesique de |la morphine pour menmme rend peu prévisible I'intensité des effets
ressentis, méme si les usagers rapportent de faibles ités cor Cas nit peuvent se retrouver parfois de
fagon dandestine dans divers produits, notamment poudres et médicaments contrefaits, seuls ou assodés a d*autres
molécules y compris de I'hérsine. Certains font Fobjet d'un suivi par les instances internaticnales, 2fin de mieux cractériser
leur potentiel d'abus/dépendance et leur dangerosité en vue de mesures adaptées [1-4].

lls sont apparus en France au printemps 2023, impliqués dans des clusters d'intoxications graves (avec depression
respiratoire et décés) en Ocdtanie et sur Iile de la Réunion, rapportés au réseau frangais d"Addictovigilance (CEIP-A de
Montpellier et de Bordeauwx) en lien avec le :iq:nsl:lfd'aml\se dEpmclmsSINTES [5,5] L'Assodiation frangaise des centres.
d*Addictovigilance iite donc les profiessi pliqués dans |a prise en charge des
usagers (urgentistes, réanimateurs, toedoologues analystes, add'ctnlngls, CSAPA et CAARUD..) ainsi que les assodations
d“usagers de substances psychoactives. Il est important de retenir les &léments suivants :

* les nitazénes ne sont pas dé
chr ique de premié

|par un dépi urinair [que ce soit par immunochimie ou criblage
imtention). En owutre, la présence d'hércine - susceptible de positiver le dépistage
immunochimique opiacé - n'exdut pas la présence dun nitazéne dans le produit consommé. Ainsi, toute discordance entre
la dinique et le tableau analytique et/ou la réponse a 'administration de naloxone doit faire éwoquer la présence d'un
Nouvel Opicide de Synthése: par exemple toxi opicide et & des analyses toxicologiques de premiere
iintention, ou toxidrome opicide avec positivité du dépistage aux opiacés mais résistant a I'administration de doses usuelles
de naloxone.

Aussi, en cas de doute, il est fortement recommandé de conserver les échantillons de produit consommé et les
prelévements biologiques a disposition et de le CEIP-A i de son territoire afin de réevaluer la
situation et le cas échéant d'envisager une analyse toxicologique par technigue spectrométrique plus sensible et plus

*  les effats itazé reversés par ka nal . Ce dans certains cas, la dose de nal & ire est
supérieure 3 celles utilisées en cas d"overdose par héroine ou par morphine, et peut mé Scessiter des administrations
L.

Dans ce contexte, rappelons que |a dispensation large de la naloxone - y compris a destination des tiers proches des usagers
- reste un outil de prévention essentiel [7].

1 ROCET. Alerte u RCCET: Ni bittps:/ fwnww.cesa.caffr/nitazenes-alerte-du-reces

2. WHO. Critical Review Report: ISOTONITAZENE. hittps://wiww.who.int/docs/default-source fcontrolied 43rd-codd/i
4drd-finacomoicie-a.odf

3. EMCDDA nas assessment report on the new psychoactive substance Nn-d.zmwﬂmlmhmnﬂphmmmnmhmu—m—
itgs: fauew S mcda surogs o j

4. Ujvaril at o), DARK Classics in Chemi i and ACS Chem Neurasei. 2uz1.m'rp.mn 109

5. BIF Occitanie. hittpe/fwww.chu-montpellier fr/ ias, .-erulnesfl’h:nn:ne..’cl‘ﬂ"}ﬂl?‘-mi-ﬂ -2-final.pef

6 ARSIz Réunion. https:) fwerw.|areunion.srs. sante fr/vig B -non-identifies-risque-martel

7. hitps://addictovigilance. fr fwp-content fuplosds/2021/12 /Bulletin-Nalowone-2021. odf
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Situation en France - Ecosysteme
sanitailre

« Systeme sanitaire et médico social +++
« ACCeSs au so0ins
« Médecins & Pharmaciens+++

- Déploiement de Ll’Addictologie
« CSAPA

CAARUD

Elsa

service addictologie

Unité pénitentiaires...

- Déploiement des Centres d’Evaluation et de Traitement de la
Douleur (CETD)
« Politique de Sante
« 3 plans nationaux anti-douleur

« Promotion du virage ambulatolre : patients livrés a eux mémes
pour la gestion de la douleur
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Situation en France - Le Réseau Francails

Addictovigilance
aNsiM

Surveillance des substances psychoactives Agence nationale de sécurite du médicament
(médicaments ou non) et évaluation de leur
potentiel de détournement, abus, addiction ainsi e,
gue des conséquences sanitaires o ”{\ | //mﬂwuwm
* , | -
Détecter précocement des sighaux et ol I

\

Ordres
professionnels

alerter (ex N20 non médical en 2019, nitazenes

Trafic

en 2023,..) oz
Sasies \{( / Deontistos
Sous-notification massive : environ 1% de la wu/ax_;; N i
réalité (Jouanjus et al, 2012) \\
» Touicologie - Phammaciens
Vd - Vd Vd /

Création et développement d’études s | \\ e
(nationales) complémentaires, afin de mieux TR TRl
cerner le phénomene, par différents points de P
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Approche multisource et
triangulation des données

(Jouanjus et al. 2015 ; Jouanjus et al. 2019 ; Micallef et al. 2019)

SOUCHI
Web: forume,
Pricon ..'.'.e'..uo;‘m e (:"'*3'
N s OPPIDUM | Surveys | Objectives _________|Medicines|Drugs| __Collaborators
st CSAPA, CAARUD To record addiction cases spontaneousl|
chimique NOTS pon’ y v V4 Health professionals
reported by health professionals
Décde / Etablssaments To monitor changes in the consumption of
DRAMES & DTA S / de sonté OPPIDUM psychoactive products used by drug addicts v v Drug dependence care
and alert about the use of new products or centres
. dotcs- aatic RSy | Stniwecds P st new routes of administration
s v _ (médecins, To define different profiles of forged Sentinel communit
N /" B OSIAP prescriptions and describe patterns of such v X . Y
i T drug diversion pharmacies
R ’, //
Saisies ~ Réseau francais ; ) Deesistes To describe the characteristics of the
s | dAddictovigilance ¢ =~ = - ASOS  population treated with analgesic narcotics v X Community pharmacies
o e ‘ ' desanté and the evolution of prescriptions over time
L G o N To describe the drugs used in chemical Hospital departments of
T N\ , \ ERe Soumission submissions (administration of psychoactive medicine or forensic
e ' \ . substances without the knowledge of the v v medicine, forensic
e e \ chimique ~ *" . . o . .
sante Ordonnances \ victim in order to induce incapacitation and emergencies, toxicology
Tewicologie . T Phammaciens il Al i i
: facilitate criminal or actions) laboratories
. N heccrosours .| OSIAP To identify and survey deaths in relation to
Codrova - \ médecira, DRAMES abuse, misuse, dependence, or accidental N v/ Toxicology laboratories
Ve e T intake of psychoactive drugs
o TSl SNDSLEGE gl - | ASOs To identify and survey deaths in relation to
(Hospralisations) , Gamist DTA Y v v Toxicology laboratories

Maladie) opioids analgesic drugs
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En addictovigilance, on traque les informations sur
< (pour les médicaments):

Le mésusage* . a visée autre que l'indication thérapeutique « valide » / a
doses et/ou durées non prévues et non controlées

L'abus, avec le cortege des complications somatiques et/ou psychiatriques
et/ou sociales : passages aux urgences, convulsions, surdoses (déces)

L'évolution vers un trouble addictif, avec perte de controle
(« dépendance ») : prise en charge en hospitalisation, addictologie, voire

Un trafic de I'une des di les plus d

mise en place d'un traitement de substitution e e e —————

ABONNES W

anS REPUBLKUE FRANCAISE

;F.-......, T e e
1 e PO 39 et

Mise en garde

LE FIGARO:fr

Mars 2016

Usage détourné des médicaments antitussifs et antihistaminiques chez

les adolescents et jeunes adultes ,u PRt . I eies ®
Information destinde aux pharmaciens, médecing géndralistes, urgentistes, addiclologues, pédiatres, COdElne : 2 deces depu 15 ey Moy dsonm
agrvice de santd de la médecine scolsie, planming femilial, services de Profection Maternelie fnfantie Publié lo 10/00/2021 & 17:43 . enis & jour & 22:44
(PM] et associations de préventfon de drogues pour jeunes - - . . - .
janvier sk e e — sy
Madame, Monsieur, Cher confrére 20 1 7 €t2021, Cette & Bipih - nde, une simple erreur de dose
ationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) souhaite vous alene - _ &L peut entrainer lamort
PHA| sur |'uug dérourné J'entusalls oplecis sseocids sux smiblswmisiguss H1. mwm:ﬁw?;;m . Par Le Figaro fr | Misa ¢ be 09/06/2017 4 1446 d Grice 3 leurs armaaues.Is s procuraentdaFentanylun mésicament idovleu s s
CL|N fins « récréatives » ou de  défonce s s scents ot des jeunas AIX*' pee d .:wgg}?:::umk« G wa« fon il Wmm
. A .,. “j ..l : .u , CIences es drogues et altdration frauduleuse de la wérity édm:::m[nl 2018 ¢t 2021, ils ont trompé 1a
*Def/nlt/on (ANSM) : Utilisation non conforme aux conditions d’utilisation recommandées (AMM)  es e e e S ettt

et supprime toute forme d'ancdété, Selon les études, il serait 50 fols plus pulssant qucrhérdneet
100 fois phus que La morphine...
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Situation en France — L'indicateur de polyprescription (doctor shopping

— chevauchement d’ordonnances) a partir du SNDS

« = ©G 2= soeirc.gitlab.io/megadose/ B % 2 | o Redémarrer pour mettre
NON-MEDICAL USE OF PRESCRIPTION DRUGS 1989
ADDICTION SSA E.i

Systematic assessment of non-medical use of prescription drugs using doctor-shopping indicators

8

o
[N}

~
o

Thomas Soeiro =, Vincent Pradel, Maryse Lapeyre-Mestre, Joélle Micallef 2010 2015
5 FIunitrﬁzepalB- S — | Buprenor, hinehHD- ————
i ite i i i i i i 1 I ine < N
This website is a companion app for the article Systematic Quantlty dOCtOf'ShOPPEd uprenoTAo"::hine' =] Di:zrgplanne\- =
assessment of non-medical use of prescription drugs using . . Diazepam - I Methadone < NN
doctor-shopping indicators: A nationwide, repeated cross- (DDD/1 00 000 Inhabltantslday) Uomrcbarelas:ce rl"f)it'\he?agg:: = Oéilzelg:m: =
sectional study. It interactively presents the first nationwide, 15 P Dihsdrocodeine- | ] Methylphegidate- —_
systematic, repeated assessment of doctor-shopping for more Nefopam - [ Bromazepam+ B
than 200 psychoactive prescription drugs, over 10 years in the Bupreng;;?:g?.ns: = Nlm;::é'nel: =
67 million inhabitants in France. Indicators are obtained by Meprobamate 4 Lormetazepany1- =
processing data from the French National Health Data System. 125 Zolpidern - [ y Alprazolam 1 &8I
This work is part of the MEGADOSE project, which was funded : B‘}'(',",:]ea';‘:;"a",ﬁ: = S =
by the French Medicines Agency. Alprazolam - = Cyamemazine 4 =
Codeine + paracetamol | Loxapine 1
First, use levels of drugs (i.e. the quantity dispensed) provide Czamema_zjne- ] Buprenorphine + naloxone 4 1l
background data to interpret doctor-shopping indicators. 10 MetTgpmhanr;Igg}g: = C|orr;‘aezfgggm: =
o . . Fentanyl I Eletriptan 4B
Second, doctor-shopping indicators (i.e. th antity. doctor- £ ’ :'1 f'i é
shopped and the propertion dog ) allow to assess 2019
non-medical use of prescription drugs. These indicators are 75 Buprenorphine HD- e —
based on a method that was first published in 2004, and that c’oMorphIHE' =
2 -, - nazepam -
has show‘n |‘ls externa‘l validity as a proxy for non-medical use Oxyco one 1
of prescription drugs in France. IBrgegabaIln- =
5 lazepam ]
Select the drug(s) to show: M f;néanyl- =
Buprenorphine HD Codeine + pareaceata?r;ﬁ- =
Buprenorphine LD ] Zolpidem < iazepi
Buspirone Oxazpepam- [ . Benzodiazepines and Z-drugs
Carbamazepine 25 Bromazepam - Il . Opioids
Cetirizine Alprazolam+ B
Chlorpromazine Sumatriptan+{ I . Other
Saopram Lometazepam | B
imemazine -
Clobazam ( @ Dihydrocodeine 1
Clomipramine Cyamemazine{ Il
Clonazepam 2010 Loxapine B
Buprenorphine + naloxone Il
T T

Proportion doctor shopped (%)

AO ANSM — MEGADOSE programme
Soeiro T, Pradel V, Lapeyre-Mestre M, Micallef J. Systematic assessment of non-medical use of prescription drugs

using doctor-shopping indicators: A nation-wide, repeated cross-sectional study. Addiction. 2023 Oct;118(10):1984-
1993 OPEN ACESS
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Enquetes natlionales
d"Addictovigilance
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ramadol, depulis 2004

xycodone, depuls 2000
ulfate de morphine, depulis 2002

entanyl transmuqueux, depuils
entanyl transdermique, depuis

ethadone, depuls 2008
phine, depuls 2006
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Articie rédigé par le Centre & Addictovigilance de Toulouse

UNE CRISE DES GABAPEN

IDES

La prégabaline (uyrica® et génériques) ast indiqués chez fadulte, dans I¢ traitement
de 'épilepsie, énéralisé

Contexte international du

Elle appartient, avec la gabapentine (Newrontin® et génériques), 3 Ia dlasse des
gabapentinoides. Les gabapentinoides, dérivés structurels du GABA sans action
directe sur les cibles pharmacologiques du GABA, modifient Factivité des canaux
calciques voltage-dépendants localisés  la terminaison synaptique de difiérents
eurones du systéme nerveux central. Le blocage de ces canaur [présynaptiques)
inhibe Fentrée de calcium dans les newrones et la libération secondaire de
Reurotransmettzurs (dont le glutamate); s diminuent ainsi I'excitabiité des

 commercizlisstion  de  ka
gabapentine (fin des années 1290)
et de la prégabaline (début des
années 2000), présentées slors
comme étant sans risque d'abus.

2000 : 1% cas d'abus rapporté en
gabapentine

1/ une absarptien plus rapide par voie orale de Iz prégabaline (concentrations

¥ 2010 lers  signaux
é de I

plasmatiques 34 haver
2/ une absorptien linéaire de fa prégabaline (augmentation des concentrations
plasmatiques proportionnelle 3 fa dose administrée, contre une absorgtion non

prégabaline en Suéde et en
allemagne. Des premisres données

an

RAPPORT

Etat des lieux de la consommation
des antalgiques opioides et leurs usages
problématiques

FEVRIER 2019

N° 16, septembre 2020

Addictovigilance

Bulletin de I'Association des Centres d'Addictovigilance

www.addictovigilance.fr

Article rédige par le Centre d’Addictovigilance de Nancy

MESUSAGES ET RISQUES DU FENTANYL TRANSMUQUEUX

MESSAGES CLES

:
Le fentanyl transmuqueux (FTM), sous formes buccales et nasales, est commercialisé depuis 2003. Ces nouvelles
formes galénigues, d'action rapide, font I'objet d'un suivi national par les 2 réseaux de pharmacovigilance et
d'addictovigilance. Depuis le début du suivi (2009), un mésusage trés important est rapporté, en particulier une
utilisation hors AMM, que ce soit en termes d'indication (rappelons gu'une indication unique est reconnue - les
accés douloureux paroxystiques chez les patients adultes recevant un traitement de fond opicide pour des douleurs
chronigues d'origine cancéreuse), d'absence ou d’insuffisance de traitement de fond mais aussi d'une fréquence de
prises supérieure a celle recommandeée par FAMM. Alors gue les FTM présentent une forte absorption et des délais
et durées d'action brefs, la répétition des prises, du fait d'un mangue d'efficacité pour des indications hors AMM ou
d'un traitement de fond inadéquat ou encore d’une prescription excessive, majore les risques d'abus/dépendance et
d’'intoxication. Les derniéres données du suivi, sur la période 2016-2019, montrent ainsi que :

# plus de 2/3 des cas d'abus/dépendance concernent des patients sans pathologie cancéreuse

# pour prés de 30 % des cas d"abus/dépendance le traitement de fond est inexistant ou insuffisant

# |2 nombre de surdoses a plus que doublé entre 2015 et 2019

SPECIALITES CONCERNEES

é‘
B

linaire et un sfit piateau avac la gabapenting) retrouvent une implication des SPECIALITE Bicdisponiban
: dela i icts bés DADMINISTRATION Forme galéniqus Diélai dactian
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« Régulierement mises a jour (par exemple rapport actualisé oxycodone en
avril 2024)

« Augmentation des cas d’addictovigilance

« Contexte de dépendance primalre : apres une prescription dans la
douleur, situation de mésusage médicamenteux

« Contexte d’usage récréatif, avec des méedicaments normalement d’acces
controlé (ordonnance sécuriseée)

« Déces et ogioides (COVID19 Frauger et al 2022 ; Dispositif DRAMES, Revol
at al 2/A232)\." méathadnna 444+

= Bar plot
Disponible en ligne sur Elsevier Massan France Therapies El 00-
ScienceDirect EMl consulte Drug
e www.sciencedirect.com WWW.Em-consy Ite.com J [] Other licit drug
]"] ”| "'| ER [] other licit opioid
i) ! [] Buprenorphine
ADDICTOVIGILANCE o7 Il Metraone
2 Other illicit drug
Augmentation des surdoses et décés en lien 3 g'c‘::nabis
avec la consommation de methadone durant £ 050 Em
- - - . - -E C o

la crise sanitaire liée au COVID-19 en 2020 2 B Horon
Increase of overdose and deaths related to methadone during -
COVID-19 epidemic in 2020 :
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‘ , , Increase of high-risk tramadol use and harmful consequences
Eme rgence a b us et d epen d ance en 2013 in France from 2013 to 2018: Evidence from the triangulation

of addictovigilance data
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2 profils d’'usagers problematiques du tramadol identifies, avec des complications identiques

o o . . e e e . e e . o e s o, e

I"anxiété, les états dépressifs,

. sédation, euphorie ou effet d"addictovigilance dans
et les troubles du sommeil

stimulant 1/3 des cas en 2018

problématique
entre 2013 et 2018

I L -

I Doublement du Contexte de douleur et Usage détourné tramadol Usage de tramadol par
: nombre de persistance des prises de +/- autres substances les mineurs a visée

! notifications tra_madn(ljpnur lutter cnnltre les psychoactives récréative représentant
: d'usage SIgNES Q€ SEVIAgE - soulager effets recherchés : anxiolyse, des cas graves

|
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aANSIM i Y e @@

Agence nationale de sécu ité du médicament
| et des produits de santé

< Retour »

Les médicaments et moi

Qui sommes-nous ?

TRAMADOL : une mesure pour limiter le mésusage en France

Actualités

Bulletin officiel des actes,

décisions et avis

Disponibilité des produits de M < A B

santé

Sur proposition du directeur général de 'ANSM, la durée maximale de prescription des médicaments antalgiques contenant du tramadol (voie orale)* est réduite de 12
mois a 3 mois, pour limiter leur mésusage ainsi que les risques de dépendance. Elle sera applicable @ compter du 15 avril 2020. Au-dela de 3 mois, la poursuite d'un
traitement par tramadol (voie orale) nécessitera une nouvelle ordonnance.

Vos démarches

Documents de référence Cette mesure découle notamment des enseignements émergents de I'Etat des lieux sur la consommation des opioides et de la feuille de route 2019-2022 publiée par le Ministére de la Santé

« Prévenir et agir face aux surdoses d'opioides ».

Diminution des conditionnements, favoriser ces deélivrances lors de primo
prescription en cas de douleur aigue

Ne pas laisser le tramadol si facilement accessible (médicament de
prescription)
PHARMACOLOGIE
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H g s S HA\'S RECOMMANDER LES BONNES PRATIQUES
~ .

HAUTE AUTORITE DE SANTE

HAUTE AUTORITE DE SANTE

FIcHE Traitement antalgique opioide
de la douleur aigué chez les
patients sans consommation
d’opioides en cours

Bon usage des médicaments opicides : antalgie, préven-
RECOMMANDER tion et prise en charge du trouble de I'usage et des sur-

LES BONNES PRATIQUES doses

Validée par le College le 10 mars 2022

Indications
RECOMMANDATION B O n u S a g e d e S Les médicaments antalgiques opioTdes sont indiqués (AMM) pour & traitement des douleurs aiguss et

sévéres (score a 'échelle numérique = 6/10). lls doivent, dans la mesure du possible et le plus souvent,

- -
m e d I C a m e n tS &tre utilisés en association avec d'autres antalgiques non opioides et des mesures non médicamen-
teuses afin d'atteindre une antalgie satisfais

Toutefois, dans certaines situations cliniques, méme en cas de douleur aigus sévére, les médicaments

O I O-I-d e S - a n ta I I e antalgiques opioides ne sont pas recommandés en premiére infention (3 titre non exhaustif) : douleurs
p - g ] d ie aigué, i simples du rachis (confractures musculaires, syndréme du

whiplash cenvical — i.e. « coup du lapin ») et distaux des membres (entorses ou blessures mineures

sans signes de lésions tissulaires), colique néphrétique. lis peuvent &tre alors prescrits lorsque le sou-

pr evention et P rise ceren 1 g et s e v o s o PTG (it AT,

De plus, les médicaments antalgiques opioides ne sont pas recommandés, méme en deuxiéme inten-
tion, dans Ia crise migraineuse, quelle que soit I'intensité de la douleur.

e n C h a rg e d u Pour les douleurs périopératoires, une analgésie multimodale associant mesures antalgiques non mé-

dicamenteuses, médicaments non opicides et médicaments opioides est recommandée, plutdt que
3 des médicaments antalgiques opioides en monothérapie.

r'o u e e u S a g e e Il mest pas recommandé de prescrire des médicaments antalgiques opioides pour le traitement de

douleur aigué non sévére en premiére intention. lls pourront &tre proposés, en seconde intention dans

le cadre de douleurs modérées (4 < EN <6), en \abseﬂce d'amélioration avec les médicaments antal-

d e S S u rd 'O S e S giques non opioides. La douleur devra élre réé i afin de dé iner si une antalgie
satisfaisante a été obtenue, et le cas échéant d'arréter ou de confinuer le traitement.

Le fentanyl transmuqueux, d"action rapide, nest ni indigué (pas d’AMM) ni recommandé pour le traite-
ment de la douleur aigué, en raison du risgue important de dépression respiratoire ou de trouble de
l'usage.

https://www.has-sante.fr/icms/p 3215131/fr/bon-usage-des-
Validé par le Cotlége 16 10 mars 2022 medicaments-opioides-antalgie-prevention-et-prise-en-charge-
du-trouble-de-l-usage-et-des-surdoses
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3215131/fr/bon-usage-des-medicaments-opioides-antalgie-prevention-et-prise-en-charge-du-trouble-de-l-usage-et-des-surdoses

Evaluation de la douleur, prise en charge, approche
multimodale

Prise en charge d'une douleur aigué
par lrailement antalgique opioide

Patient avec douleur aigué

v
Evaluation initiale Cé p h d |éES/m ig ra in es
« L'intensité de la douleur
« Le site douloureux —
« L'éticlogie la plus probable
y o s
v 4 Opioides non
e i Cophatées / recommandés
v v
NON
ol douleur aigué
modérée (4s EN<B) :
v v Fentanyl
dEg terﬁ:?nn;r?t ?fﬁfﬁ;i?f;&ré? : i transmu queux
etiologique traumatismes simples : :
rmettant du rachis et distaux K H . . .
n'oulagement | des membres.coliques d’action rapide n’est ni
rapide de la douleur nephretiques : :
v v ’ v v indiqué, ni
aneedicaments anpledicaments J Meédicaments antalgiques J recommandé dans le
E?n;:;ir;?':lre En seconde intention Non recommandés tra ite me nt de Ia
v = douleur aigué
PHARMACOLOGIE - . . :
CLINIQUE Hopitaux Clp° Aix:-Marseille (’D Institut de
Neurosciences des

A universite &
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Evaluation de la douleur, prise en
charge, approche multimodale

Prise en charge d'une douleur chronique -
non cancéreuse par traitement antalgicque opioide B

medicaments
opioides : antalgie,
prévention et prise
en charge du
trouble de l'usage et
des surdoses

Patient avec douleur chronique non cancéreuse

v Take Home Messages :
Evaluation initiale
La douleur +Lafonction Douleur chronique non
« Diagnostic/étiologie + La dimension psychosociale

cancéreuse

- Avis du specialiste d'organe
- Benéfices et tolerance
des traitements non opicides

v

Opioides en derniére
intention dans certaines
douleurs chroniques

gﬂﬁgsgomem Hapitaux | P - Abc-Marseille (D Institut de

Marseille Universitaires uni 4 A Neurosciences des
. iversite C .
MWW_A‘L de Marseille | M Socialement engagée Systémes
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Lors de la sortie des urgences ou de I’hopital

Il est recommandé de prescrire des antalgiques opioides seulement dans le cadre des indications de
leurs AMM et si I'intensité de la douleur reste modérée a sévere, soit parce que le traitement étiologique
est différé, soit parce que son délai d’action est long.

A la sortie des urgences ou d’'un séjour court a 'hdpital, seuls les opioides a libération immédiate sont
recommandés, a la dose la plus faible possible et pour la durée la plus courte (2 a 3 jours).

A la sortie d’'une hospitalisation plus longue, au cours de laquelle le patient a été équilibré avec un
antalgique opioide a libération prolongée, la poursuite de ce traitement peut étre envisagée quand la
prise en charge de |la cause de la douleur n'est pas terminée.

Il est recommandé d’informer le patient de la nécessité de prendre rendez-vous a la sortie des ur-
gences ou du service d’hospitalisation avec son médecin habituel en vue d'une réévaluation de I'effi-
cacité et la tolérance du traitement dans un délai maximal de 7 jours. La réévaluation devra étre
précoce et répétée chez le sujet age.

L’évaluation par le médecin de la pertinence du renouvellement de la prescription de médicament
antalgique opioide est recommandée en fonction de la situation cliniqgue et de la balance
bénéfices/risques pour le patient, et, le cas échéant, le traitement sera prescrit sur une courte durée.
A terme, la diminution ou I'arrét du traitement doivent étre anticipés.

Une coopération pluriprofessionnelle entre les médecins hospitaliers et les acteurs de soins de santé
primaires (méedecins et pharmacien) est indispensable.

18



Au début de la prise en charge AVANT
la 1¢"¢ prescription

U évaluation de la douleur

U Recherche de facteurs de risque de troubles de I'usage : échelle
U Recherche de facteurs de risque de
% Obijectifs avec le patient

A chaque renouvellement

U Evaluer le mésusage : échelle
U, Recherche de facteurs de risque de

réguliere de la balance bénéfice/risque

AVANT et a chaque renouvellement

& Evaluer systématiquement la pertinence d’une prescription de

& Prise en charge si besoin
PHARMACOLOGIE -~ . . .
CLINIQUE Hopitaux | CP- Aix--Marseille 0 i de
MM Unlversltql.res h UI’IiVEI’Site ( ( Neur‘osc1ences des
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Dépistage d’'un risque de mésusage

Opioid Risk Tool (ORT)

Avant toute prescription d'opioide

Outil permettant la catégorisation rapide d'un patient en niveau
de risque de développement ultérieur d'un mésusage
au moment de l'initiation du traitement antalgique

Score si femme Score si homme

Antécédents familiaux de troubles d'usage
de substance(s)

Alcool 1

Drogues illicites

Médicaments prescrits
Antécédents personnels de troubles d'usage
de substance(s)

Alcool

Drogues illicites

Médicaments prescrits

Age entre 16 - 45 ans

&N
;o

= apu

o = apo

Antécédent d'abus sexuel dans I'enfance
Trouble psychique

TDAH, TOC, trouble bipolaire 2 2
ou schizophrénie

Troubles dépressifs 1 1

TDAH : trouble déficit de I'attention/hyperactivité.
TOC: trouble obsessionnel compulsif

Score total

Catégorie de risque de mésusage en fonction du score total

0-3 : risque faible @ 4-7 : risque modéré « > ou =a 8 : risque élevé

PHARMACOLOGIE
CLINIQUE -

Mm Univ'ersitai.res | h' \ B 7L| n iv'ér's I'té N ((F\
de Marseille m Socialement engagée A

: Echellc

Take Home Messages :

Avant la 1 prescription

d’opioide

Echelle ORT pour repérer le
risque de mésusage

Institut de
Neurosciences des
Systémes



Dépistage d’un mésusage : Echelle POMI @)ﬁ

Expertise

Prescription Opioid Misuse Index (POMI)
Avant un renouvellement

oul NON
Avez-vous déja pris celces médicament(s) anti-
douleur en quantité PLUS importante, c'est a dire
une quantité plus élevée que celle qui vous a été .
prescrite?
Avez-vous déja pris celces médicament(s) anti-
douleur plus SOUVENT que prescrit(s) sur votre -

ordonnance, c'est-a-dire de réduire le délai entre
deux prises?

Take Home Messages :
A chaque renouvellement

Avez-vous déja eu besoin de faire renouveler votre
ordonnance de ce/lces médicament(s) anti-douleur -
plus tét que prévu?

Echelle POMI (risque actuel de
mésusage)
& Modalités REELLES d’utilisation
# prescription

Un médecin vous a-t-il déja dit que vous preniez trop .
de celces médicament(s) anti-douleur?

Avez-vous déja eu l'impression de planer ou
ressenti un effet stimulant aprés avoir pris celces .
médicament(s) anti-douleur?

Les items sélectionnés dans cette échelle ont fait I'objet
d'une validation en langue anglaise. lls illustrent les principaux
PHARMACOI

signes cliniques suggérant I'existence d'un mésusage Institut de
CLINIQUE (’\

Marse des opioides de prescription (MOP) Neurosciences des
Un score de 2 ou plus suggére un risque actuel de mésusage

Systéemes
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PROGRAMME POP : PREVENTION ET REDUCTION DES RISQUES DES

SURDOSES LIEES AUX OPIOIDES EN REGION PAcCA

Coordinatrice du projet : Elisabeth Frauger
Chef de projet : Salim Mezaache
Chargé de communication : Nathalie Fredon
Ingénieur ARC : Franck Turlure

CEIP-Addictovigilance PACA Corse Hopltaux

addictovigilance@ap-hm.fr

de Marsellla
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POP : Pourquoi?

- La majorité des déces sont liés a un opioide

(DRAMES, DTA)

- La plupart des surdoses surviennent en présence de témoins

Y Un bon usage des opioides ez RRRR ARRRR RAREA ARRRE AEARH
Y Une meilleur connaissance des risques w“"”::m::::::::::m:
Q{> Rétention des patients sous TSSO (facteur protecteur) E‘“C.m "“""**"““M"
U Mise a disposition de naloxone HMHHHHH
U Une meilleure prise en charge des surdoses e LLLLLELLE LD

Figure 15. Evolution des commandes de naloxone selon la spécialité pharmaceutique (2016-2021)
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Hopitaux | CP-
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de Marseille h m

Emergency [ **i**
interventions |[iasiasi **i'i

Faible diffusion de naloxone préte a 1l’emploi

Parmi les consommateurs d’opioides vus en
CSAPA/CAARUD (n=3830 sujets; OPPIDUM 2022)

61% ont connaissance

30% en ont a disposition

3,5% en ont utilisé dans 1’année

’\ Institut de
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* TT d’'urgence des surdoses d’'opioides

* Action rapide et de courte durée

* Initialement réservé aux professionnels de santé

* Recommandation OMS en 2014
susceptibles d’étre témoin d’une overdose pour la prendre en charge dans 1l’attente
de 1’arrivée des secours

e 3 formes

Qictp@reidplee 8016-décembre 2020)

PRENOXAD®
depuis juin 2019

PHARMACOLOGIE
CLINIQUE

NYXOID®
depuis septembre 2021

Hopitaux

Universitaires
de Marseille

ap-
hm

Ventizolve® 1.26 mg spray nasal

raicone 01

i

VENTIZOLVE®
Depuis octobre 2023

Aix:-Marseille
universite

Socialement engagée
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ELSEVIER
ADWCTOVIGILANCE

Intérét de la mise a disposition de la naloxone auprés
des usagers de drogues pour le traitement d’urgence
de surdosage d'opioides
Interest of take-home natoxane for opioid overdase

Elisabeth Frauger™-, Farid Kheloufi®,

Quentin Boucherie™?, Emilie Monzon®,

Leonard Jupin®, Nathalie Richard®,
Michel Mallaret*, Joglle Micallef "<

Institut de
Neurosciences des
Systémes

©

Plaquetie rédigee par le centre
d'addictovigilance de Marseille

améliorer l1l’acces a la naloxone a des personnes

INFORMATION DU RESEAU FRANCAIS
D'ADDICTOVIGILANCE

DECEMBRE 2021
INTERET D’UNE DIFFUSION LARGE DE NALOXONE

POURQUOI DIFFUSER LA NALOXONE ?

/0 Les OPICIDES sont impliqués dans la majorité des décés liés 4
Cosngec CRAE 18

) Q

DEPRESSION TROUBLES DELA MYOSIS (PUPILLES

] RESPIRATOIRE
| Repiration faibleou  Sédation
| irégutiére

I'abus de substances

| O Dans de nombreus cas, les surdoses d'opicides ontlieu en

présence d'un TEMOIN

| O La NALOXONE, I'ANTIDOTE spécifique aux opioides, et |
| disponible sous formes nasale ou intra-musculaire utiisables |
par tous (s e et el an)
O Parmi les consommateurs d'opicides, SEUL 1/5 avait de la
prou 0

naloxone a sa disposition

DEUX FORMES .[.)I.E.NALOXONI.E Blsr

NASALE

NYXO0ID®

Indication thérapeutique

Contenu des kits

Tkit = 1 surdose
Demanderun nouvesukk aprésudhsaton .+

- 2 pulvérisateurs
- Une notice
. - Un guide d'initiation
I"“ rapide imprime au dos

~Une notice.

NYXOID®
Depuis septembre 2021

Traitement durgence des surdoses
Opioides 3 partir de 14 ans

-1 seringue pré-remplie
-2 aiguilles  assembler

~Une boite en plastique rigide

LES 3 SIGNES D'UNE SURDOSE AUX OPIOIDES

CONSCIENCE RETRECIES)

masqué par prise
concomitante

Lévres et ongles bleus.

ONIBLES

INJECTABLE INTRA
MUSCULAIRE

PRENOXAD®
PRENOXAD®

Depais juin 2018

Traitement durgence des surdoses
opioides 3 partir 0= 18 ans

2 pulvérisateurs

Une seringue pré-remplie

Prix et remboursement

Taux de remboursement - 65%

Conditionnement 1 dose par pulvérisateur 1 dose par graduation
2 doses disponibles 5 doses disponibles
Appeler les secours (15 ou T12)
Modalités d’administration qere e
28me dose si pas d'amélioration aprés 23 3 minutes
Liste | Liste |
= Prescription médic Prescription médicak
En pharmacie d'officine En pharmacie d'officine
Lieux de dispensation EnCSAPA En CSAPA & CAARUD
Arhopital AFhopital
31,40€ TTC 22)6€ TTC

Taux de rembaursement - 65%

Commande

Auprés du dépositaire CSP
(par mail - pharmacie@csp-epl com
ou parfax: 03 7100 70 35)

Aupras des différents grossistes
répartitzurs

« Une heurs pour apprendre 8 SUVET UNe Vie » SUr
« Surdoses [overdose) dopicides - la nalaxone est utilisable par tous et
peUt sauver i vie » SUr 12 SIte U MINIStEre des solidartes st ds 13 sants
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POP, c’est quo1l1?

- Porté par le CEIP-Addictovigilance PACA Corse et financé par 1’ARS PACA

— Déclinaison territoriale et opérationnelle de la feuille de route du Ministere des

Solidarités et de la Santé 2019-2022 "Prévenir et agir fa

Prescription et dispensation de naloxone

Il est recommandé d'évaluer systématiquement la pertinence d'une prescription et d'une

®
s dispensation de naloxone, antidote des opioides, sous forme préte a I'emploi, lors de la prescription
> d'un opioide, notamment en cas de situations de vulnérabilit¢ (événement de vie, sortie
PRIORITE PREVENTION d'hospitalisation, d'incarcération, etc.), pour permettre de traiter en urgence, le cas échéant, un
RESTER EN BONNE SANTE TOUT AU LONG DE SA VIE surdosage aux opioides avec risque vital y compris par un tiers, en dehors d’'un contexte de soin

) . S (cf. chapitre 3.2.2).
5 objectlfs H B Recommandation aux pouvoirs publics

HAUTE AUTORITE DE SANTE
™ " LES BONNES PRATIQUES Populations a risque de surdose
1 ‘ Assurer une diffusion large de la naloxone préte 3 I'emploi Plusieurs populations usagéres d’opioides sont a risque de surdose :
- usagers ayant une perte de tolérance aux opioides liée a un arrét ou une période de plus
RECOMMANDATION Bon usage des

faible consommation, par exemple & la suite d'une sortie d'incarcération, d'un centre de soins

’ . . L]
Prevenir et agir face
e Adi résidentiel ou en cours de sevrage ;
aux surdoses d op|0|des Impliquer les usagers et leur entourage medlcaments t d técédent g dose d'opioide -
Feuille de route 2019-2022 o |O|deS ) antal |e - usagers ayant des an ents de surdose d'opioide ;
p - g 1 - patients recevant un médicament de substitution aux opioides, en particulier par méthadone,

prévention et p rise lors de l'instauration du traitement ou dans le mois suivant son arrét ;

- patients traités par des médicaments antalgiques opioides en cas de TUO (augmentation

territorial et f. iser les acti données d imité
L EEAETHTEET S B Ea 6 S S e (AREIIE en Charge du non contrélée des doses pour soulager une douleur mal contrélée, recherche d'effets
psychoactifs) ou ayant développé une dépendance physique ;

)
- o : : trou ble de I usag € et - utilisateurs occasionnels recherchant les effets psychoactifs des opioides ;
Bl i L R deS su I’doseS - usagers d'opioides en « autosubstitution » pour une dépendance physique aux opioides ;

- association & des substances potentialisant le risque de surdose (ex. : gabapentinoides,
henzodiazépines, alcoal, ate.).

Un acces facilité et anonymisé sans prescription ni avance de frais en pharmacie d'officine de toutes

les formes de naloxone permettrait de faciliter sa diffusion et son utilisation.
Améliorer les pratiques professionnelles

RECOMMANDER

Mettre en réseau I'ensemble des acteurs au niveau

Les patients naifs d'opioides lors de l'instauration d'un traitement antalgique opioide méritent
également une vigilance accrue quant au risque de surdose.

- Mettre en place des actions de proximité et d’aller vers pour améliorer la prise en

charge des patients a risque de surdose, les pratiques professionnelles et faciliter

1 ] 1 e naloxone . .
%gﬁ?:ﬁﬁﬁ?dl%'g Hopitaux Aix-:Marseille X0 i e

. opitaux | AP- | | |
Marseille Universitaires hm UniverSite C/ Neurosciences des

de Marseille Socialement engagée Systémes




L
POP, c’est quand et cible qui ?

- En lien avec de multiples partenaires de la région PACA :

Acte n°1 : novembre 2020 a septembre 2023

WP 1 WP 2 WP 3 WP 4 WP 5
Médecins Structures Structures Patients Reéeau
généralist Douleur Addiction T sentinelle

es (n=20 en PACA) (n=75 en PACA) surdose
DUMG de l’université CETD APHM CSAPA-CAARUD Bus 31/32, Multiples partenaires
d’Aix-Marseille CETD CHU NICE Marseille

Acte n°2 : octobre 2023 a septembre 2024

‘i_b _pé_renniser et amplifier les actions auprés des cibles
LR ESsement a de nouvelles cibles

WP 7
WP 2 - WP 8 WP 9
es . .
Les CLUD : Service urgence Les pompiers
pharmaciens
Référents Ordre pharmaciens APHM SDIS 13
CLUD PACA Est et Ouest ARS (département pharmacie) BMPM

PHARMACOLOGIE

CLINIQUE Hopitaux | CIP- Aix--Marseille (( D Institut de

Mm Universitaires h u n iVE I’Sité Neurosciences des
de Marseille I“ Socialement engagée

Systémes




POP, comment ?

Les principaux résultats
de I'état des lieux

0 Sept ons aores £a mése O GPOGIon en France, ol en est-on e 1o

U S emercice pemcps

" Etat des lieux des.pratiques et des be

Faible diffusion de naloxone

Echelles ORT et POMI peu
Utddisées e

difficultés Des besoins

« Peut-étre qu'une affiche en salle d'attente aiderait

_ . . « Site internet ou recommandation facile d’accés. »
le patient & communiquer sur ce sujet. »

« Une soirée de formation avec un
« Brochure & remettre au patient. » addictologue/algologue »

« Utilisation des échelles : que faire si risque
intermédiaire / fort de dépendance a l'instauration mais
nécessaire compte tenu da la douleur... etc.. »

« Des supports de communications comme des
petites vidéos ¢ca pourrait étre utile. »

9 Aller vers et diffusion d’informations adaptées aux besoins
exprimés co-construit avec les partenaires

9 Bilan et retour d’expérience



Elaboration et diffusion de supports adaptés aux

< Elyér BD patients

~ ! ¥ re T, done
Les regles d'or ISR N bai W
% Code\n 9piy,
% B

C'est un opioide. Iis sont utiles

en cas de grosses dovleurs Le but est

non soulagées par d'autres de soulager
traitements. - vos douleurs

Pour tous (es opioides, puis de réduire ov

Al Mon médecin 5i tu respectes bien d'arréter (es

ma preserit fa preseription opioides

du tramadol oY du medecin, pas de souci !

contre mes v
dovlewrs. :

La prescription des médicaments antidouleurs
opioides est réalisée dans (e cadre
d'une du patient
(kiné, sport adapté...)

AU DEBUT, PENDANT ET A LA FIN DU TRAITEMENT p\\‘“e M Méthad m
. P orphl.ne °he
De tous les antalgiques opioides ?

Je respecte les doses et la durée de e

rescr? tion de mon médicament. Si ma Avant de prendre un autre médicament, des
p p 5 ) L plantes ou huiles essentielles, je prends toujours
douleur est insuffisamment soulagée, j'en

e R e el I'avis d’'un professionnel de santé.

Quand mon traitement est terminég, je raméne
mes meédicaments non-utilisés a la pharmacie.
Je n'en utilise pas en automeédication.

Je n'arréte jamais mon médicament anti-
douleur brutalement car des symptomes
désagréables pourraient apparaitre.

Si je ressens des effets indésirables génants ) ) .
ou si je ne peux plus me passer de ce Je ne partage jamais mon médicament.
meédicament : j'en parle a un professionnel

de santé.

Je place mes médicaments hors de portée des
enfants.

L'antidote naloxone est un filet de sécurité

Pour qu'ils restent efficaces, Apprenons a bien r > & _
qui permet de réagir immediatement en cas

des précautions sont a respecter utiliser les médicaments do surd
et le suivi médical doit étre rapproché anti-douleurs € surdose.
Mon professionnel
Meédicaments antalgiques et alcool : ce de santé
mélange peut étre dangereux.
Diffusion mai 2023 auprés de quelques médecins Pour toute information . R Hopitaux |aIp
énéralistes CEIP-Addictovigilance PACA Corse f:fv% ( maéc;ictfwefseSE‘SPa[ﬁSémEa.ES Ung;I:rlsigilrlcxs .
J addictovigilance@ap-hm.fr &\” Aix Marsei\IeUnizezité deMarseille M
Diffusion large : journée mondiale contre la douleur le Q:) Maj orité treés Tres satisfait : 4
« Trés beau, trés coloré, les régles d’or trés bien » satisfait/satisfai Satisfait:6
Peu satisfait: 0 )8

t

Pas satisfait : O




Plaquette

ECHELLES ORT ET POMI
Antalgiques opioides:
prévenir des risques en repérant le mésusage

v Le mésusage d'antalgique opioide est un facteur de risque de développer un trouble de
I'usage/addiction.

v Le mésusage peut exposer a des complications sanitaires notamment des surdoses

pouvant conduire au décés™?

Le Projet |

Evalue les facteurs de risque de
mésusage selon plusieurs critéres

Evalue le mésusage a partir des
modalités réelles d'utilisation

Risque
actuel de
Opioid Risk Tool

Que faire o

en de mé

Recherche des causes éventuelles de
mésusage et évaluation de la balance
bénéfices (soulagement de la douleur] et
= risques (effets indésirables, dépendance
physique. trouble de l'usage..)
En fonction de la situation clinique : adaptation
de la posologie, mise en place d'un sevrage
(diminution progressive des doses), relais vers un
autre opioide, mise en place d'un traitement de
substitution aux opioides si trouble de l'usage..

Patients en situation de risque de mé

Envisager d'autres alternatives
thérapeutiques a fortiori dans les

== douleurs chroniques dans I'attente d'une
consultation spécialisée (médecin de la
douleur, psychiatre, addictologue)

il y a prescription => suivi rapproché et évaluation
réguligre du mésusage (POMI)

Dans tous les cas

¥ Information sur le risque de surdose, ['existence d'un antidote et prescription de naloxone

¥ Suivi rapproché du patient, alliance thérapeutique

¥ Prise en charge multidisciplinaire (médecin généraliste,
pharmacien, IDE...)

¥" Encadrement des prescriptions et délivrance (dispensations fractionnées voire supervisées...)

1e, psychiatre, addictologue,

TDRAMES : Décés en Relation avec IAbus de Médicaments Et
de Substances I
2DTA : Decas Taxiques par Antalgiques ICL;

* Recommandations HAS «Hon usoge des médicaments
opioides :antaigie, prévention et priss en charge du trouble
de lusage st des surdoses » mars 2022 IC1

feicid

http://fr.ap-hm.fr/site/ceip-addictovigilance-marseille/le-projet-pop
@PharmacoClinl3

‘CEIP-Addictovigilance PACA Corse - Juin 2023

@PharmacoCliniqueMarseille

PHARMACOLOGIE

*CLINIQUE = |
N Marseille|

e g,

Hopitaux

Universitaires
de Marseille

Patients en situation de risque de mésusage

Envisager d'autres alternatives
thérapeutiques a fortiori dans les

== douleurs chroniques dans l'attente d’'une
consultation spécialisée (médecin de la
douleur, psychiatre, addictologue)

S’il y a prescription => suivi rapproché et évaluation
réguliére du mésusage (POMI)

Que faire o

R’

Patients en situation de mésusage

Recherche des causes éventuelles de
meésusage et évaluation de la balance
bénéfices (soulagement de la douleur) et
risques (effets indésirables, dépendance
physique, trouble de l'usage...)

En fonction de la situation clinique : adaptation
de la posologie, mise en place d’'un sevrage
(diminution progressive des doses), relais vers un

autre opioide, mise en place d'un traitement de
substitution aux opioides si trouble de I'usage...

Dans tous les cas

v Information sur le risque de surdose, I'existence d'un antidote et prescription de naloxone

v Suivi rapproché du patient, alliance thérapeutique

v Prise en charge multidisciplinaire (médecin généraliste, algologue, psychiatre, addictologue,

pharmacien, IDE...)

v Encadrement des prescriptions et délivrance (dispensations fractionnées voire supervisées...)

Aix:-Marseille
universite

Socialement engagée

ap-
hm

(D

A Carse - Juin 2023

Institut de
Neurosciences des
Systémes

Diffusion juin 2023

%, Majorité tres
satisfait/satisfait

Tres satisfait : 18
Satisfait: 9

Peu satisfait: O
Pas satisfait : O

Vidéo
https://www.youtube.com/
watch?v=5G2W4W,iV7R8

Addictovigilance PACA Corse

ANTALGIQUES OPIOIDES
—

Prévenir des risques

EN REPERANT LE MESUSAGE



https://www.youtube.com/watch?v=5G2W4WiV7R8

Affiches

0y
Methqdone "omeq Adp, i Morphlne
codé\"® “\\'\e

&7,
OI"G oxgcodo“
auP"e“

oplu,n

Opioides

SAUVE LA VIE
en cas de SURDOSE

Naloxone
disponible

ICI

Hapitaux | CP- arc
doMarseiie| M =0

ﬁ G

Tres satisfait : 15
Satisfait: 17

Peu satisfait : 4
Pas satisfait : O

« Simple et peu discriminante »

« Concise, attractive, colorée »

Diffusion janvier 2022

SURDOSES OPIOIDES

- Les situations
2. a risques

Inrtiation Perte de tolerqnce
du traitement (‘:i s'e " L
Usuges a rlsque ou mesuscge

(pely-consommations, injections, doses au, ntée:

d H ‘l s psychoa ctifs )

Dépendance

ez L
(-1, onnelles
ntecedent récent -mé
urdos: Pour so r une
p d opio-dépendance
D Intoxication accidentelle
(en particulier chez l'enfant)

AUVE LA VI

ql = = &S
Y "Majorite tres
satisfait/satisfait
Tres satisfait : 13
Satisfait : 23
Peu satisfait : 3
Pas satisfait: O

' J oc C1 T UAT 1IN

SURDOSES OPIOIDES

RECONNAITRE
LES

Respiration Ne répond pas
lente, faible et | Insensible
irréguliere AVl autoucher
A 4
Lévres ou ongles Somnolence
bleus ou/et ou difficultés
une peau froide = a rester éveillé

Bruits de )
suffocation @ ’ \ Pupilles rétrécies
. ! S (. Attention ce signe
gargouillements @ 2 .
i /’hH

ou ronflements [RGB

Que faire face a une surdose ?

Appeler
les secours

e o cones HOpitaux AP ar
/”"'"'T' : de Marseiie | 1M >S

Tres satisfait : 20
Satisfait : 17

Peu satisfait : 2
Pas satisfait : O

& traduites
en 8 langues

% Diffusion
" 1708 LIS smprine
- arficHes imprimées
(1/3 en langues
eétrangeres)
< Dispo dans 30
structures
< 3 Stands lors de

« nous les avons faites imprimer et afficher dans nos salles de consultation + en
salle d attente pour sensibiliser les patients a la dépendance et au mésusage et

soutenir ensuite notre éducation thérapeutique lors de la consultation »



Diffusion le 31/08/22 journe€e
internationale de prévention des

m Qu'est-ce \ o [ L /
C'est quoi

in o S Majorité trés
comment ¥ gatisfalt/satisfait
Trés satisfait : 17
Satisfait : 20
Peu satisfait : 2
Pas satisfait: O

?
une Surdoso : TOUT SAVOIR SUR LA NALOXONE

agir?

J

Tres satisfait : 11
Satisfait : 17

Peu satisfait : 1
Pas satisfait : O

Dans cette vidéo, nous allons vous expli agir en cas de

Agir en cas de surdose d'opioides avec la naloxone

@ e G SRS SR CHED & satisfait/satis
fait

« Le myosis isolé peut-étre juste un signe d'imprégnation en opioide »

« Informations simples et précises »
% Nouvelle version (10/23)
% Version en anglais (autres langues en
% Plus de 1600 vG&€§’S)

http://fr.ap-hm.fr/site/ceip-
addictovigilance-marseille/le-
projet-pop

https://www.youtube.co

Y piffusée lors des formations m/Watch?v=5vg- -wyanus
PHARMACOLOGIE B . . .
CLINIQUE Hopitaux | Q- Aix:-Marseille X0 i ae
Marseille Umverss‘mu.res h LIHiVEI’Site ( ( Neur‘osc1ences des
Al g, de Marseillle m Socialement engagée = Systemes 31



https://www.youtube.com/watch?v=5vg--wyanus
http://fr.ap-hm.fr/site/ceip-addictovigilance-marseille/le-projet-pop

Diffusion juin 2023

En pratique

AIDE A LA PRESCRIPTION
DE NALOXONE

Le Projet POP

Prescription au choix : Prenoxad® ou Nyxoid® sur ordonnance simple

Expliquer au patient : les situations a risgue de surdose, les signes de surdose, comment
utiliser le kit de naloxone, I'intérét d'en parler a son entourage.

Docurment du CEIP-Addictovigilance PACA Corse destiné  tous les médecins

Quand en prescrire?

La Haute Autorité de Santé (HAS) recommande
d'évaluer systematiquemnent la pertinence d'une
prescription de naloxone préte a I'emploi, lors de
la prescription d'un opicide (1). Et ce, quel que
soit 'opioide : antalgiques de palier2 ou 3,
médicaments de substitution aux opioides,
substancesiillicites.

) Les recommandations de bonne pratique : « Bon usage
des médicaments opioides : antalgie, prévention et prise en
charge du trouble de 'usage et des surdoses =

Pourquoi prescrire
de la naloxone ?

- Les médicaments opicides peuvent tre
responsables de surdoses

- La naloxone est I'antidote spécifique des

opicides

Des formes « prétes 3 l'emploi » sont

utilisables par tous

Certaines situations a risque de surdose

Initiation de tral t, perte de tolé ] Patients recevant un médicament de
aux opioides (aprés un arrét ou une @ substitution aux opicides (méthadone ou

diminution des prises d'opioides) buprémorphine)

Patients en mésusage ou trouble de I'usage
de médicaments opicides : augmentation
des doses, recherche deffets psychoactif,
nemadisme médical, etc.

comorbidités

Patients  souffrant de
psychiatriques

OO

BON A SAVOIR

d'ordonnan

Mot Préom du pationt. ige

MALOXONE [NYXOID 1,8mg, sclution nasake pour
pulvérisation] : 1 boite

Administrer par vole nasale si signes cliniques en
lien avec une surdose aux opidides (une
depression respiratoine et ou une dépression du
systéme nenveis central]

Contacter bes secours 15 ou 112

Dwose initlale de 1,8mg administrée dans une narine
{un pulvérisate ur nasal)

En Fabsence d améfioration aprés 2 a 3 minutes:
utlliser le 2eme pulvérisataur

5i Fétat du patient s'améliore i la premigre
administration puis se dégrade ; utiliser le 2eme

Pour aller plus loin

La foire aux questions sur la naloxone =
Affiches et vidéos sur |a naloxone
Les échelles POMI et ORT

Nom peénom chipatient, fzc

NALOXOME (PRENOXAD 0.91mg/ml, solution
injectable en seringue préremplie) : 1 boite

Adrninistrer par vole Intramusculaire si signes
clinfquees en lien avec une surdose aux opioides

{une dépression respiratoire etdou une dépression

du systéme nerveux central).

Une seringue contient & doses graduées, chaque
grachation comrespond a une dose de 0.4ml

Contacter les secours 15 ou 112

Dose initiale : 0.4mi (une graduation)

En l'absence damelioration aprés 2 3 3 minutes ;
nouvelle dose

5i I'état du patient s'améliore & la premiere

% Majorité tres
satisfait/satisfait

Trés satisfait : 14
Satisfait : 13

pulvérisateur administration puis se dégrade ; nouvelle dose
. Surveiller M'état du patient jusqu'a larrivée des Survelller 'état du patient jusqu'a l'arrivée des
Patients  pré une &P P:atllinss avec antécédents de surdoses secours SBCOURS Pe u Sat i Sfa it . O
physique d'opioides .
5@ redarer a 1a notice peur plus d'information Su réfirer i la notics pour phus dirformation

Pas satisfait : O

e

Les deux principaux signes \,

Patients exposés & des interactions Patients avec terrain a risque : insuffisants . R . AT R e
pharmacelogiques association avec respiratoires, rénaux ou  hépatiques, Le site du CEIP-Addictovigilance de P
d'autres dépresseurs (autres opioides, personnes agées. obésité, patients fébriles, Marseille dans quuel VOUS trouverez :

iazépines, alcool, prég ine, etc.) déshydratation, etc..

O

Sur la naloxone Dépression Trouble de la
Préte a I'emploi Le site naloxone.fr respiratoire, conscience, coma,
LR fre'q uence absence de
PR = - Traternent d'urgence des surdases Traiternent d'urgence des surdasas Les liens vers les laboratoires - . réponse a un bruit
Indication thérapeutigue : » 2 5 < : \ respiratoire =
RS RO e prenoxad.fr pour Prenoxad® \ <10/minute  fortouau toucher/
j .. i - ire - ; www.mundipharma.fr/nos_medicaments/
Voie d'administration Intra-nasals : dews pulverisateurs Intra mm;fg;:r'l;ﬂ: seringus . antidote pour Nyxoid®
. g Vidéo : Agir en cas
Composition 2doses d218 mg de naloxone 5doses de ~ 0,36 mg de naloxone e Les mesures additionnelles de réduction de surdose opioide
A des risques sur le site de 'ANSM http/ffrap-
Conditions de prescription Prescription médicale obligatoire Prescription médicale facultative 3 Nyxoid® : https//ansm.sante fr/tableau- hm fr/site/ceip-
5 marr/naloxone-1 addictovigilance-
] ] g Prenoxad®: https.//ansm sante fritableau- marseille/le-projet-
Lieux de dispensation Dharmacie d'officine, CSAPA, hapital p”a"“g‘:ﬁguc'[f]ﬁﬂggh?’“m 2 £ marr/naloxone-2 popiressources-
' paop
E x
- 3 40€ TTC 226€ TTC
Prix et remboursement Taux de remboursement : 65% Taux de remboursement - 65% E A I X
7 E CEIP-Addictovigilance PACA Corse = i .
e http://fr.ap-hm.fr/site/ceip-addictovigilance-marseille/le-projet-pop g u n Tel: 04 9138 42 37 tllagltlgﬂx a p A rS 32
g e Z - . i S e es e
@PharmacoCliniqueMarseille @PharmacoClin13 8l Sociaglem addictovigilance@ap-hm.fr de Marsaille h m

http://fr.ap-hm.fr/site/ceip-addictovigilance-marseille




. 0900
ALLER-VERS Formation : ateliers interactifs

L, 25 CSAPA/CAARUD/ELSA (5 départements) & 215 professionnels

& 6 structures douleurs chroniques (3 départements) & 49 profess'
Elaboration de supports, quizz, démonstration de la

naloxone
C’est quoi un opioide ? - Surdose d'opioides
i —
. Pouvez-vous citer deux
p°““ez'°?"’ ‘3“?" le nom de  situations & risque ou facteurs de
trois opioides ? risque de surdose ?

gemiop g=—— ANG  mesmee- s e 4= AMS mpmmeee s

% 2 webinaires auprés de médecins généralistes < 46 médecins

1 1 1 1 Vignette clinique n°2 o"iﬁ!‘b Q2. Dans I'hypothése ol vous avez choisi de dédier
Bdha e§t§utour de situations cliniques @ . Der ypothase b vous aves chlde g
avec médecin généraliste, algologue, e ————————— e T
addictologue, pharmacologue ﬂ?ﬁﬂﬁLjTZ@mwwmmMHmmm
S T I e s mromae rame T oreire. o odarsie

llllll

Vous étes actuellement le seul recours de ce patient dans son parcours de soins.

cgimee s Hepitaux @p- f AbcMarseille o TN
L cearana Y\ R L

L 5 ateliers réalisés dans 1 CSAPA et 1 CAARUD & 19 patients/usagers

<~ Questionnaire de satisfaction : 100% satisfait/tres satisfait (WP1, 2 et 3);
< les informations auront un impact sur leurs pratiques (100% WP1 et 2; 78%WP3)




POP acte n°2 : quelles perspectives? ﬂ%%;@k'

contre la douleur
Y pérenniser et amplifier les actions auprés des cibles T
Indapissement a de nouvelles cibles vous! .

Du 16 au 20 octobre 2023

ndez @ un auto-questionnaire
anonyme sur la prise en charge de la

« Actions lors de la journée mondiale contre la douleur (16 octobre il

2023)
v diffusion large des supports d’information
v auto-questionnaire anonyme aupreés des patients pris en charge par les

. SuPg%ﬂig%:ggﬁﬁﬂ%}fmgtﬂfﬁf douleurs chroniques : quelles perceptions? Quelles

v Diffusion large des supports aux nouvelles cibles

v Nouveaux supports : Ventizolve®; adaptés en fonction du parcours de soins du patient et

des risques _ _
« Aller vers, faire réguliérement de la pédagogie

v Amplifier auprés des structures douleurs et addictions et les médecins généralistes
(+cibler les internes)

v Aupreés des nouveaux partenaires : pharmaciens, CLUD, service d’urgence, pompiers

v Interactions entre les professionnels via les CPTS

v Aupreés des patients/usagers

Vers un programme national en s’appuyant sur le reéseau
francalis d’addictovigilance




