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Hors AMM : possible ou
proscrit ?

= Autorisation de Mise sur le Marche

= [ es medicaments et les ...francais

exemple: les benzodiazépines / molécules Z

en particulier chez les jeunes et les séniors
LEes reférences medicales opposables ou non



AMM ?

‘= Autorisation de Mise sur le Marché autorise un
medicament a étre commercialisé

AMM garantit que le medicament possede un profil de
qualite, de sécurité et d’efficacite satisfaisant

Données scientifiques qui renseignent ces 3 grandes parties
sont compilées par le laboratoire pharmaceutigue dans un
gossier d’AMM soumis aupres de I’autorité competente

QUICE et une information d’étiquetage



AMM ?

= Procedures d’acces au marché: centralisee (AEM, tous les
pays de I’UE) ou procéedure de reconnaissance mutuelle
(autorite nationale pour un pays ) ou décentralisée (
toutes les autorités nationales des pays membres avec un
etat membre réference qui décide pour tous )

Autorisation Temporaire d’Utilisation ( ATU ): Dans
circonstances exceptionnelles ( maladie grave ou rare )
mise a disposition d’un médicament avant
gmmercialisation pour une duree limitée avec un suivi
Jculer-des patients et une prescription de médecins
3e1alistes en milieu hospitalier

ofene et traitement antiviraux ( VHC )



AMM 7?

Etat est garant de la mise a disposition de médicament dont la
qualite, la securite et I’efficacitée ont ete reconnues par I’AMM

e ministere en charge de la santé delegue cette responsabilité a
I>’ANSM qui est chargee de I’évaluation ( qualité/securité/efficacite),
du controle et de 1I’inspection de tous les produits de sante destines a
[fhomme dont les meédicaments.

IPPANSM est également responsable du dispositif de veille et de



es medicaments...et les Francais

La consommation des medicaments progresse en France grace a une
politique de remboursement favorable, a une espérance de vie qui
S’allonge, mais aussi... a cause du mauvais usage (mal ou trop ?
IMédecin ou usagers ? ) de certains medicaments et de la mauvaise
observance des TTT des maladies chroniques

La forte consommation est surtout du fait des personnes agees et des 8



es psychotropes...et les Francais

Les francais consomment 5-10 fois plus d’hypnotiques/anxiolytiques que
leurs voisins européens qui sont pour 80% des BZD/Z: appeétence et
croyance des francgais cranger 2011

9-20% des francais ont eu une utilisation ponctuelle de BZD/Z dans les

gription / Hors indication / durée trop longue Has 2007

Jour les antidépresseurs: 15eme place
50 doses pour 1000 personnes ocoe 2013



es psychotropes...et les Francais

22 BZD/Z commercialisées en France en 2012

3 mesures particulieres en 2012-2013: Clonazepam sécurisé
Flunitrazepam et Tetrazepam retires

2oursuite de hausse de la consommation malgreé cela et une chute de 70 %
aes prescriptions de Clonazepam . 131 millions de boites vendues pour 11,5 millions de F

4% de consommation totale des médicaments
53 % anxiolytiques et 40 % hypnotiques
Alprazolam >zolpidem > bromazepam / 50% >2ans

S femmes de plus de 56 ans +
) plus de 2 BZD par ordonnance

%0 des prescriptions de médecins généralistes/ libéraux

ption /£ Hors indication / duree trop longue : 50 % non justifiees

ANSM décembre 2013



En 2011, 19% des jeunes de 16 ans scolarisés ont déja expérimenté
des tranquillisants /somniferes avec 23% des filles contre 14 % des
garcons dont 50% sur ordonnances

15% des jeunes de 17 ans ont déja pris au cours de leur vie des
anxiolytiques, 11% des hypnotiques et 6% des antidépresseurs.

o des filles pour 10 % des garcons dont respectivement 7 et 4 %
dans les 30 derniers jours ...pas toujours prescrits

ns 27 % des cas proposé par un parent et 11% de leur
propre initiative. ..

OFDT 2012

es psychotropes... et les jeunes



2,9 millions de sujets agés consomment des BZD/Z

50 % des femmes et 1/3 des hommes de plus de 60 ans ont eu une
prescription de psychotrope dans 'année

20 % des sujets agés ont un usage chronique et prolongé
d’anxiolytiques /hypnotiques

Entre septembre et décembre 2007, 32% des plus de 65 ans et 45 %
des plus de 85 ans avaient eu une prescription de d’hypnotique ou
| d’anxiolytique mHas

mence MAZ avec BZD lié au mésusage +  Begaaud BMI 2014

eS psychotropes... et les séniots



Les RMO

= | es Réferences Medicales Opposables ont eté a partir des annees 1990 un
outil phare de la Maitrise Medicalisée des Dépenses de Santé (MMDS ) dans
un contexte de systeme tres libéral francais ou des personnes privees
prescrivent des depenses publiques

ODbjectifs : Limiter sinon supprimer les actes ou prescriptions inutiles,
redondants ou dangereux, harmoniser les pratiques

entiels conventionnés reglementaires specifiguement francais ( entre
2AIM et syndicats des médecins ) confiés a ’ANAES/HAS et I’ANSM et
Josables aux médecins

16200 references « Il n’y a pas lieu... » .../ tout est possible
..tombeées en désuétude

RIVIORS04 > et « 47 » = relative a la prescription des hypnotiques et



Les RMO

La Réference Medicale Opposable 04 ( extraits)

Il n'y a pas lieu dans I'anxiété d’associer deux anxiolytiques...
Il n'y a pas lieu d’associer deux hypnotiques...
Il n’y a pas lieu de prescrire un anxiolytique plus de 4-12 semaines...
II'n’y a pas lieu de prescrire un hypnotique plus de 2-4 semaines. ..
ni de les reconduire sans réévaluation réguliére

pas lieu de ne pas debuter un TTT a la plus faible posologie....



Autres recommandations

Les Recommandations de Bonne Pratique ( ANSM ): mise a disposition de
strategie optimale d’utilisation des produits de santé dans une pathologie

erte DGS/HAS/ ANSM en 2014 avec rappel des regles de
ge des BZD/Z et des indications d” AMM ++



\/aliditée des études actuelles ?

Et la parité alors ?

=R P|us d’homme dans études
mR[Des resultats de genre differents des resultats genéraux

mwmimumdm leur comportement et I’expression de leur
DCTICSIm

SRTOIICHIES DIAISES

Science et Vie Aout 2014
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Exemples nombreux en
addictologie

Methadone gélule en premiere intention chez femme
enceinte ( avis GEGA )...

pdalites d’accompagnement et de surveillance des
[SO...

(chotropes : AP ou AD comme sedatif et
2 + ( effet antihistaminique )



KICEKI ?

Medecin bourguignon ( these en 1921)
Ne le 17 janvier 1897 a Auxerre

Maire de Villeneuve-sur-Yonne en 1926 et 1929 et suspendu de ses
fonctions en 1931 par Pierre Laval

ultiples condamnations pour vols et escroqueries

IMultiples hospitalisations et expertises psychiatriques qui I’ont
Ongtemps « protege »

BENERICIEr de I’absence de conseil de I’ordre initier par le
gouvernement de Vichy..., de RMO , de CPAM , ’AMM..
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FOou ou coupable 7




Conclusions

- »IMlés-useur » n’est pas toujours celui qu’on croit. ..

- Médicament reste un outil auquel il faut donner de la valeur en prétant attention
a ses dangers, a son suivi et a sa surveillance

=« Culture du médicament » a modifier dans le respect des institutions qui
bien que parfois pénibles sont garantes d’une certaine sécurité de nos metiers
et de nos actes

Bh[fe medicament ne remplacera jamais la nécessaire qualité d’un soignant et

SR ITIJOSERUE T \ pper. des alternatives thérapeutiques et une offre de soin
pltSpvariee et transdisciplinaire



