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Topiramate 200 mg/ jour en deux prises (matin et soir)

QSP un mois à renouveler 

Madame X
Née le 28/11/1979

Quelle(s) indication(s) possible(s) ? 

- Epilepsie
- Migraine
- Troubles de l’humeur
- Troubles alimentaires, obésité 



Hors AMM en France

• Un casse tête

• Avant/après Médiator

• Pas seulement une indication « hors AMM » mais 
également une utilisation « hors AMM » (posologie, 
durée de traitement, voie d’administration …)

• Exemples : 
- Nefopam IV utilisé sur un sucre dans la douleur
- Ketoprofène chez l’enfant
- Antagonistes du calcium dans la MAP
- Dompéridone dans la stimulation de la lactation
- Avastin dans la DMLA 
…



Hors AMM en France : le bénéfice du 
règlementaire et des réseaux de surveillance

La crise des opioïdes aux USA 



February 2009, Vol 99, No. 2 | American Journal of Public Health



La crise des opioïdes aux USA 

• 72000 Américains morts en 2017
• Promotion pharmaceutique mal 
maitrisée par les autorités sanitaires 
• Conséquences :  
- baisse de l’espérance de vie
- impact économique estimé à plusieurs centaines de milliards 
de dollars
- nombre de décès plus élevé que celui causé par les armes à 
feu ou par les accidents de la route
- développement d’une génération d’orphelins et d’enfants 
imprégnés à la naissance. 
• L’accès à ces médicaments rendu désormais difficile = 

procuration des opioïdes dans la rue, et notamment des 
dérivés illicites du fentanyl. 



La crise des opioïdes : et en France ? 





• Facteurs médicaux : 
- volonté de mieux prendre en charge la douleur sévère
- efficacité partielle des autres antalgiques 
- prévention insuffisante des douleurs chroniques.
• Facteurs commerciaux
- nouveaux médicaments (oxycodone) 
- reformulation d’anciens médicaments (poudre d’opium, 

tramadol) 
- développement de nouvelles formes pharmaceutiques à 

action rapide (fentanyl)
- promotion par les laboratoires pharmaceutiques auprès des 
professionnels de santé

Facteurs favorisant la hausse des prescriptions



Que faire face à une prescription d’opioides ?
- Informer du B/ R de la prescription 
- Evaluation très régulière de la prescription
- Oser déprescrire quand cela est possible ou adapter 

la prise en charge si la douleur perdure.  

La crise des opioïdes : et en France ? 

• Une tendance mais très loin de l’ampleur américaine
• Efficacité des systèmes de régulation (ordonnance 

sécurisée, stupéfiant, contrôle de la publicité, réseau de 
surveillance pharmacovigilance / addictovigilance…)  



Hors AMM en France : les risques du règlementaire

Misoprostol en gynécologie / obstétrique



Un sujet préoccupant depuis des années











En pratique en 2018







Misoprostol

• Propriété morale des femmes ? (comme mifépristone, 
Claude Evin)

• Problème du surcoût

• Indications hors AMM hors RTU : IVG de 7 à 9 SA et 
préparation du col à l’accouchement ? 

• Suivi des RTU ? 



Hors AMM en France : banalité des prescriptions

Acetate de cyprotérone (Androcur)

• Utilisations mal identifiées, probablement hors-AMM 
(acné et endométriose)



Benzodiazépines et démence





Inhibiteurs de la pompe à protons







Hors AMM : qu’en penser? 

• Situations en impasse thérapeutique, avec un bon de 
niveau de preuve du bénéfice d’un médicament « hors 
AMM » = condition indispensable pour prescrire



Hors AMM : qu’en penser? 

• Situations en impasse thérapeutique, avec un bon de 
niveau de preuve du bénéfice d’un médicament « hors 
AMM » = condition indispensable pour prescrire

• Informer le patient du bénéfice attendu et des 
risques 

• Évaluer régulièrement la prescription : maintien, 
adaptation ou arrêt 

• Travailler ensemble : médecin / pharmacien/ patient



Et comme toujours, n’oubliez pas 

• de rassurer 
• d’accompagner 
• d’informer 

Et n’hésitez pas à nous contacter !


