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Le Bacloféne est indiqué dans le traitement des contractures spastiques de la sclérose en plaques, des affections médullaires ou d’origine cérébrale’.
Depuis plusieurs anneées, il est également largement prescrit hors-AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) dans |'aide au sevrage alcoolique. En
mars 20142, 'ANSM a publié une Recommandation Temporaire d’Utilisation (RTU) du Baclofene dans l'alcoolo-dépendance défiansant les modalités

#

de prescription de ce médicament dans cette indication.

Les prescriptions de Baclofene sont-elles conformes aux préconisations de la RTU
pour les patients hospitalisés dans notre établissement ?

PATIENTS ET METHODES

- Contre-indications (antécedents méedicaux
et traitements en cours) ?

- Posologies de Baclofene ?

- Associations médicamenteuses ?

- Données administratives ?

ETUDE PROSPECTIVE
Patients hospitalisés entre aolt 2014
et féevrier 2015 traités par Baclofene

Confrontation des pratiques
aux recommandations
de la RTU

)

RESULTATS

30 patients
traités par Baclofene

Nombre de patients

_____E

CONTRE-INDICATIONS

50 % des patients présentent une ou
plusieurs contre-indications (Cl)

Données manquantes :

Antécédents de traitement par médicaments d’aide
au sevrage (RTU : En cas de prise antérieure, arrét
depuis au moins 15 jours)

Association médicament
aide au sevrage

Epilepsie

Dépression sévere

AMM : 4 patients RTU : 26 patients

Trouble bipolaire

POSOLOGIES
Constat \

Sur 15 instaurations, 8 posologies initiales a

-

>

Préconisations de la RTU
- Posologie initiale de 15 mg/j puis augmentation

* 100% de non-respect
des recommandations lors

de 5 mg/j tous les 2-3 jours jusqu’a 30 mg/j

- Augmentation posologique de 10 mg/j tous les
3 jours

- Posologie maximale de 300 mg/]

ASSOCIATIONS MEDICAMENTEUSES

30 mg/j contre 4 a 15 mg/]

» Augmentation posologique par paliers de
30 mg/]

Q Posologie maximale : 250 mg/

Nombre de patients

/

I 15

11

Les traitements associés sont susceptibles Hypnotiques

de majorer la sédation, I'hypotension et
les vertiges pouvant étre provoqués par le
Baclofene

Antipsychotiques

Benzodiazépines
anxiolytiques

DISCUSSION — CONCLUSION

des instaurations (posologies initiales
et/ou schémas posologiques)
 Respect de la posologie maximale

p

DONNEES ADMINISTRATIVES

Informations
meédicaux :

manquantes dans les dossiers

tracabilité de l'information aux patients

avis collégial pour les posologies 2 180 mg/j
inscription sur le portail électronique spécifique
pour le recueil des données

Cette étude propose un premier état des lieux de la prescription de Baclofene dans le cadre de la RTU. Celle-ci, pourtant tres attendue par les

prescripteurs, a rapidement révélé les limites de son champ d’application, notamment en psychiatrie : contraintes d’utilisation liees a la molécule,
lourdeur des démarches administratives préconisées. Le profil des patients traités en psychiatrie, et pour lesquels un traitement par Baclofene est
envisagé, nécessite en permanence une évaluation de la balance bénéfice/risque par le prescripteur. A ce jour, la pratique révele une majorité de

prescriptions en dehors du cadre de la RTU au sein de notre établissement.

Lors d’un premier bilan3 dressé en mars 2015, 'ANSM rappelle que I'utilisation du Baclofene doit

étre conforme aux modalités de prescription et de

suivi des patients détaillées dans le protocole de |la RTU et que le recueil de données d’efficacité et de sécurité via le portail électronique est nécessaire.

PERSPECTIVES

de

—> Maintien du suivi des patients traités par Baclofene

1 Résumé des Caractéristiques du Bacloféne
2 ANSM. Recommandation Temporaire d’Utilisation (RTU) du Bacloféne dans le traitement de I'alcoolo-dépendance. Février 2014.
3 ANSM. RTU Baclofene : Premiéres données collectées et rappels sur les modalités de prescription - Point d'information. Mars 2015.

- Projet d’action de sensibilisation des prescripteurs : rappel des contre-indications, nécessité de tracer I'information aux patients

- Projet de bilan d’efficacité et de tolérance en lien avec le médecin addictologue de I'établissement
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