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Editorial
Un centre d’addictovigilance dans notre région

La région Nord-Pas-de-Calais n’avait pas
d’Evaluation et d'Information sur la Pharmacodéparub-
Addictovigilance (CEIP-A.) propre et dépendait delB-A de Caen,
ce qui rendait la réalisation des missions régemalifficile. Afin
d’améliorer le recueil des données et I'informataes professionnels
de santé sur les pharmacodépendances, les auttgigenté ont donc
décidé la création d’'un CEIP.-A a Lille, ce qui ebbse faite depuis
janvier 2008.

Le systeme francais d’addictovigilance repose ramdg partie
sur vous-mémes, professionnels de santé, et surstiestures
officielles et régionales que sont les CEIP-A. Péue fructueux, nos
échanges doivent s’établir dans les deux sens :

= nous avons pour mission decueillir vos observationsde cas
d’abus et/ou de dépendance ou de détournementbdéarues
psychoactives (médicament, plante ou autre prodait

I'exclusion de lalcool et du tabac). Ces notificals

spontanées représentent un exceptionoetil d’alerte,

permettant de mettre en évidence des potentielsug’au de
dépendance n'ayant pas été détectés lors des elasigjses, ou

I'apparition de nouvelles substances ou de nouwvgllatiques

(soumission chimique...), pouvant conduired’@nportantes

décisions en matiere de santé publigue

* mais nous avons également pour missiorvalgs renseigner
sur les substances psychoactives (leur potentdud’ et/ou de
dépendance...), d'organiser demquétes épidémiologiques
auxquelles vous pourrez participer, et de vousansinettre les
résultats.

C'est ce dialogue que nous souhaitons établir awmas,
professionnels de santé du Nord et du Pas-de-CRlaiisse cet A.V.IS|
faciliter 'établissement de ces échanges.

L’équipe du CEIP-A. Nord-Pas-de-Calais
Si vous souhaiterecevoir I'A.V.IS. régulierement et gratuitemen,

par courrier ou par courriel, écrivez-nous en @&t vos coordonnées
Ou envoyez-nous un courriel.

de Centre



Une rapide présentation de votre CEIP-A.

L’éditorial vous a présenté brievement le rble @HIP-A. Pour faciliter I'établissement d'un
véritable dialogue entre nous, voici quelques iatiins plus détaillées concernaon organisation...

Le CEIP-A. se trouve au Centre Hospitalier Régiodaiversitaire de Lille, dans le service de
pharmacologie médicale de la faculté de médecinéaitl partie du réseau dek3 CEIP-A. francais
coordonné par l'unité Stupéfiants et PsychotropesAbence Francaise de Sécurité Sanitaire desuisod
de SantéAFSSAPS. La France ede seul pays européem posséder un réseau spécialisé pour I'évaluation
du potentiel de dépendance et d’abus des substpggelso-actives, médicamenteuses ou non.

Pour les dosages biologiques, le CEIP-A. travahecollaboration avec le laboratoire d’analyses
toxicologiques du C.H.R.U. de Lille.

... et ses missions :
On peut identifietrois grandes missiongiéfinies dans le code de la santé publique.

= Recuelllir et évaluer les cagle pharmacodépendance, d’abus ou d’'usage détlésres la prise de
substances psycho-actives (autres que le tabaaladol), provenant degotifications spontanées
envoyées par les professionnels de santé de lantéges données recueillies par le CEIP-A.
proviennent également desquétesqu’il est chargé de mener localement et auxqueibes avez
peut-étre déja participé. Ces enquétes permettenprdparer les travaux de l@ommission
Nationale des Stupéfiants et des Psychotropes dAFSSAPS qui propose ensuite au directeur
général de 'AFSSAPS, en lien avecntinistére de la santé un avis sur les mesures techniques et
administratives destinées @évenir, réduire ou supprimer le risque sanitaire d’abus ou de
pharmacodépendance(classement comme stupéfiant, modification degditioms de prescription
ou de délivrance...),

= Contribuer a l'information sur les risques d’abus et de pharmacodépendancependant aux
guestions des professionnels de santé et en particia la formation des étudiants (médecins,
pharmaciens, infirmiers...) de la région,

= Reéaliser des travaux de recherche études chez I'animal, mise au point de nouveautils
d’évaluation de la pharmacodépendance, développeatteamguétes épidémiologiques...

Plus d'informations suwwvww.afssaps.fr/produits-de-sante/stupefiants-etipsiropes

La fiche de déclaration

Nous vous rappelons queut cas d’abus ou de pharmacodépendance grave (méngsonnu) ou
inattendu, lié a unmédicament a uneplante ou atoute autre substancghormis le tabac et I'alcool), doit
étre déclaré obligatoirement au CEIP-A. (articl85114 du code de la santé publique).

L'abus est ['utilisation excessive et volontaire, permmeeou intermittente, d'une ou plusieurs
substances psychoactives, ayant des conséqueggadigiables a la santé physique ou psychique.

La pharmacodépendancest I'ensemble des phénomenes comportementauxnitifsoget
physiologiques d'intensité variable, dans lesqlelgisation d'une ou plusieurs substances psycties
devient hautement prioritaire et dont les carasties essentielles sont le désir obsessionnedede
procurer et de prendre la ou les substances ee ealsur recherche permanente ; I'état de dépeedagut
aboutir a I'auto-administration de ces substancelesadoses produisant des modifications physiques o
comportementales qui constituent des problemeswi& publique (article R. 5132-97 du code de ldésan
publique)®. La réduction voire I'abandon d'importantes a¢ési sociales peut également caractériser cet

état de pharmacodépendance.
(1)Source www.legifrance.gouv.fr

Nous joignons a ce premier bulletin, f{ommulaire de déclaration a nous renvoyer, le cas échéant,
par courrier, fax ou courriel. Vous trouverez égaat ce formulaire sur le sitexww.afssaps.fr(acces
stupéfiants et psychotropes/ rubrique : formulagtedémarches/signalement de pharmacodépendance).
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Votre question :

Demandes réeitérées de RHINADVIL® (ibuprofene + psedio-éphédrine)

Notre réponse |'usage abusifou détourné du Rhinadvil® est décrit dans la littérature. $t e
essentiellement di a la présence de la pseudo+@phétl s'agit d’'un agent sympathomimétique, vaso-
constricteur. La pseudo-éphédrine et son stéraudss, I'éphédrine (RHINAMIDE®), sont des alcaloides
naturels retrouvés dans les plantes du genre Ephddnt fait partie leMa Huang, interdit a la vente
depuis 2003. Ces deux molécules possedent uneganataucturale avec lesnphétamines.

L'usage abusif de RHINADVIL® peut étre expligué pda recherche soit des effets
psychostimulants de la pseudo-éphédrine (insonralycinations a fortes doses...) soit de ses effets
vasoconstricteurs (dans le cadre d’'une rhinite girenou d’'une rhinite médicamenteuse induite par| le
décongestionnants).

D’autre part, des demandes de quantités importaletgmseudo-éphédrine seule (SUDAFED®) |ou
associée (RHINADVIL®) peuvent révéler un trafic m@dicaments, en direction principalement des pays
d’Europe de I'Est, ou cette substance est utilis@er fabriquer de la méthamphétamine (1). Selon
AFSSAPS, ce phénomene est en augmentation d2p0is.

Les effets cardiovasculaires gravesle la pseudo-éphédrine (arythmie, hypertensiogrialie,
accidents vasculaires cérébraux...) sont décrits therlte et I'adolescent (méme sans facteurs de
risque). lls peuvent survenir dés les doses théatapees. L'usage chronique de l'ibuprofene sangrétam
meédical étant également nocif (notamment risquedraigbles gastro-intestinaux ou rénaux...), il est

nécessaire d'informer le patient sur les risqueserus en cas d'abus de RHINADVIL®.
(1) Plus d'informations sur
htto://lwww.afssaps.fr/var/afssaps site/storaaeifoaitapplication/0f282601fae2fad25effee83206e59f

Addictovigilance : de la notification:a la. modifidan

Limitation de la durée de prescription du RIVOTRIL®

Le clonazépam (RIVOTRIL®) occupe une place a parti les benzodiazépines (BZD). En effet, sa seule
indication: officielle est le traitement de I'épikdp. Sa durée de prescription n’était donc pasjufasmaintenant,
limitée a 12 semaines comme c’est le cas pour Z&3 &xiolytiques.

Cependant, son potentiel d'abus: et/ou de dépendesicasimilaire & celui des autres BZD comme le
montrent: lesotifications ‘par:les: professionnels: de santde ‘cas: d’abus et/ou ‘de: détournement du RIVOTRIL®
ainsi que lesésultats des: enquétes officiellesienées par les CEIP-A. a la demande de '’AFSSARSainsi: eté
mis en évidence unaugmentation importante, de 1998 a 2007, des cas de dépendance et de gesu&E le
RIVOTRIL® (détournement par les toxicomanes, difign - a des fins délictuelles ou criminelles dansdumission
chimique...). Les enqguétes officielles montrent égelet une forte proportion de prescriptions horsmadtion de
mise sur le marché (AMM).

En 2008, ces données -ont conduit les:autoritésuake s réduire le nombre de comprimés: de RIVOTRIL®
de 40 a 28 par boitt a rappeler les regles de bon usage du clonazépam

En 2010, une réactualisation des données montréequembre de cas de mésusage du clonazépam, bien
que stabilisé, reste élevé. En revanche, le nomérprescription hors  AMM demeure relativement camstUn
nombre croissant d’obtentions illicites a égalen®atmis en evidence. Face a ces données et himabniser les
conditions:'de prescription et :de délivrance du @képam:(comprimé: et gouttes) avec celles des Bil3éas
comme anxiolytiques, le ‘ministéere ‘de la santé & i décision ddimiter la durée de prescription du
RIVOTRIL® utilisé par voie orale, a 12 semainegarrété du 12/10/2010).

La guantité: pouvant: étre-délivrée en: une fois: né gépasser:1:mois: de:traitement.dépannagedans:le
cadre d'un traitement chronique egerdit .

L’AFESSAPS rappelle que laeule indication validéedu clonazépam demeure: exclusivement la prise en
charge dd'épilepsie. L’efficacité et:la sécurité d’emploi du:RIVOTRIL®e sont:pas actuellement: établies dans la
prise en charge de: la douleur ni dans les indicati@mbituelles des autres BZD :(notamment anxiétéoebles: du
sommeil).

Sources :www.meddispar.fr le compte-rendu: de ‘la ‘Commission: ‘Nationale dagpéiants: et ‘Psychotropes: du
18/02/2010 est disponible swww.afssaps.fr
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