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1. Le baclofène, une histoire française

L’utilisation hors autorisation de mise sur le marché (AMM)
du baclofène dans l’alcoolodépendance est apparue en France à
partir de 2008, suite à l’histoire singulière d’Olivier Ameisen,
médecin et patient à la fois, et qui s’était prescrit du baclofène à
hautes doses et estimait avoir été guéri de son alcoolodépendance
grâce à ce traitement.[1] L’engouement des médias pour le person-
nage et son parcours fut renforcé par de nombreux témoignages de
patients et médecins en faveur de ce traitement. La prescription
hors AMM du baclofène se répandit alors très vite, en court-circui-
tant les étapes habituelles d’évaluation et de validation des traite-
ments médicamenteux.[2,3] Mais, à côté des pressions d’associa-
tions réclamant une autorisation rapide et parfois sans restriction du
baclofène dans l’alcoolodépendance, des remontées de pharmaco-
vigilance faisaient état de risques liés à l’utilisation de ce traite-
ment, avec des cas de sédation importante voire de comas, des
syndromes de sevrage spécifiques ou d’autres troubles neuropsy-
chiatriques parfois sévères.[4-9]

Lorsqu’en juin 2013, le directeur de l’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a
annoncé que l’Agence allait publier une mesure de recommanda-
tion temporaire d’utilisation (RTU) du baclofène dans l’alcoolodé-
pendance, à peu près tout le monde a salué cette initiative. Les asso-
ciations y ont vu une reconnaissance envers leur combat, tandis que
de nombreux professionnels de l’addictologie ou de la sécurité du
médicament ont estimé que la RTU allait permettre, avant les résul-
tats des essais cliniques en cours, un meilleur encadrement de l’uti-
lisation de cette molécule, au bénéfice de la sécurité des patients
comme de celle des prescripteurs.

Après de nombreux mois de travail et de procédures réglemen-
taires, la mesure de RTU a finalement été rendue publique en mars

2014.[10] Elle a fait dès sa sortie l’objet de critiques d’origines
variées.[11-13] D’abord, parce qu’elle exclut de la prescription
de nombreuses comorbidités psychiatriques ou addictologiques ;
ensuite parce qu’elle impose, à des seuils posologiques prédéfinis
et indépendants du contexte clinique, le recours à un deuxième
avis médical (au-delà de 120 mg/j), voire à un avis collégial en ser-
vice d’addictologie (au-delà de 180 mg/j).

Ces procédures de prescription et de surveillance prospective
sont assez proches de celles développées depuis 2010 au sein d’un
dispositif régionaldit deconsultationd’avismultidisciplinairespour
traitements d’exception en addictologie (CAMTEA).[14] CAMTEA
regroupe aujourd’hui 51 prescripteurs issus de 26 centres du Nord
– Pas-de-Calais et de la Picardie, et plus de 500 patients y ont béné-
ficié de prescriptions encadrées de baclofène depuis 2010. Les rap-
ports de pharmacovigilance de l’ANSM ont souligné l’importance
qu’a jouée la CAMTEA dans la remontée d’informations sur le
baclofène en France, puisque plus de la moitié des effets secondaires
déclarés en 2013 venaient de CAMTEA.[5] S’il existe des analogies
entre la mesure de RTU telle qu’elle a été conçue et le fonctionne-
ment du dispositif CAMTEA, il existe également des différences
intéressantes. Tout d’abord, contrairement à ce qui est parfois
écrit,[4,5] CAMTEA n’excluait pas systématiquement les patients
atteints de comorbidités psychiatriques lourdes. Lors du lancement
du dispositif en 2010, nous avions fait le choix de ne pas prescrire
de baclofène à des patients qui n’avaient pas reçu préalablement de
traitements validés, de ne prescrire qu’à des patients psychiatriques
stabilisés, et de limiter par précaution la posologie maximale à
200 mg/j.[14] La taille limitée du dispositif CAMTEA a toutefois
permis un pragmatisme et une adaptabilité au contexte. Il est par
exemple vite apparu nécessaire de pouvoir franchir dans certains
cas la barre des 200 mg/j fixée initialement.[15] L’intérêt de CAM-
TEA est d’être une structure régionale de taille limitée, faite par les
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