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Introduction

08/12/2022

Le fentanyl transmuqueux (FTM), d’administration buccale ou nasale, 

présente une forte absorption ainsi que des délais et durées d’actions 

brefs : on parle de fentanyl à action rapide. 

(1) au moins 60 mg/j de morphine par voie orale, ou au moins 25µg/h de fentanyl transdermique, ou au moins 30 mg/j d'oxycodone, ou au moins 8 mg/j d'hydromorphone par voie

orale ou une dose équianalgésique d'un autre opioïde depuis au moins une semaine avant la mise en place d’un traitement par FAR

Forte absorption Durée d’action brève 

Hors AMM important Prises répétées

Conséquences :

Forte majoration du risque d’abus 
/ dépendance / intoxication
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Données nationales de pharmaco surveillance
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 1.1.2016 au 30.6.2019 

328 cas signalés aux CRPV et CEIP-A

 Mésusages +++ : 

• utilisations hors cancer (56%)

• absence ou l’insuffisance de traitement de fond (31%)

• fréquence de prises > AMM (41%)

 Majoration des risques d’abus et de surdosage

• 13% de surdoses : x2 entre 2015 et 2019

• 47% des cas : abus, dépendance, consommation 

problématique

 Addictovigilance : 155 cas/328 dont 79% graves

• plus de 2/3 des cas d’abus/dépendance concernent des patients sans pathologie cancéreuse

• pour près de 30 % des cas d’abus/dépendance le traitement de fond est inexistant ou insuffisant
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Données régionales de l’assurance maladie
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Les patients éligibles sont les patients atteints d’un

cancer, définis dans notre étude comme bénéficiant d’une

ALD n°30 (cancer)

• En moyenne, sur la période d’étude, 61,3 % des

patients sous FAR n’ont pas d’ALD n°30

• En moyenne, sur la période d’étude, 53,3 % des 

patients sous FAR n’ont pas de traitement de fond 

opioïde

→ En moyenne, en région Grand Est :

Sur l’ensemble des patients bénéficiant du 

remboursement des FAR, seulement 20,6 % des 

patients relèvent de l’AMM

 Prescriptions hors AMM +++
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Données régionales de l’assurance maladie
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Données nationales (2017) (2)

 29 228 patients ont eu au moins 1 remboursement de

FAR

 54,5 % sont des femmes

 43,9 % des patients n’ont pas d’antécédent de cancer

 Remboursement hors AMM des FAR pour 51,1% des

patients

 Pour 95,8 % des patients sans cancer la primo-

prescription émane d’un médecin généraliste (vs pour

62,8 % des patients avec cancer)

Données région Grand Est (2017) (3)

 2356 patients ont eu au moins 1 remboursement de FAR

(soit 8,1% des patients en France ayant eu au moins 1

remboursement de FAR)

 56,4 % sont des femmes

 63,4 % des patients n’ont pas d’antécédent de cancer

 Remboursement hors AMM des FAR pour 80,6 % des

patients

 Pour 85,3 % des patients sans cancer la prescription

émane d’un médecin généraliste (vs pour 68,8 % des

patients avec cancer)

(2) Tableau de bord antalgiques : Fentanyl à action rapide – OFMA – 2020
(3) Système national des Données de Santé

• Proportion très importante de remboursements de FAR hors AMM en Grand-Est > au niveau national

• Nécessaire d’informer les prescripteurs des conséquences d’une prescription de FAR non adaptée et de les 

former à une prescription de FAR aux seuls patients éligibles
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Analyse des 
données de 

remboursement 
des FAR en région 

GE
Thèse soutenue en 

juin 2021

Octobre 2021

Présentation des 
données en 

RREVA et décision 
d’une campagne de 

sensibilisation

1 ère réunion 
janvier 2022

Mise en place d’un 
groupe de travail

CEIP A
CRPV
Omedit

Mars 2022

Nouvelles 
recommandations 

de la HAS

Bon usage des 
médicaments 

opioïdes

Février à juillet 
2022

Elaboration d’un 
flyer d’information 
pour diffusion dans 

les services de 
soins

+ Fiches de titration 
des FAR

Septembre 2022

Validation des 
outils par le centre 

spécialisé de la 
douleur chronique 

de Verdun –

Dr ZITOLI

Chronologie du projet

08/12/2022

RREVA : Réseau régional de vigilance et d’appui, sous le pilotage de l’ARS, il est composé de l’ensemble des structures 

régionales de vigilance et d’appui : CRPV / matériovigilance et réactovigilance / Hémovigilance / CEIP Addictovigilance /CPIAS 

/ Centre antipoison / Omédit
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Accès douloureux paroxystique (ADP)
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L’ADP survient sur une douleur de fond contrôlée par un opioïde fort, il peut être une : 

• douleur spontanée (ou idiopathique) et imprévisible 

• douleur provoquée par un mouvement (alimentation, hoquet, toux, miction …) ou par des soins. 

Les accès douloureux de fin de dose d’antalgique ne sont pas des ADP. 
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Evaluation du risque de mésusage avant prescription d’un antalgique 
opioïde
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Echelle ORT

Score compris entre : Risque mésusage :

Entre 0 et 3 Faible

Entre 4 et 7 Modéré

Supérieur à 7 Elevé 

Un score modéré à élevé n’est pas une contre-

indication à la prescription d’un antalgique opioïde

si celui-ci est indiqué dans cette douleur modérée à

sévère. En revanche, une surveillance régulière à

chaque consultation est recommandée avec par

exemple l’échelle POMI
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Référentiel de 
prescription
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Référentiel réalisé à partir des :

recommandations de la HAS

de janvier 2020 et de mars 2022. 

Ainsi que des sociétés savantes :

AAEM, SFMU ou SFAR.

EVA : Echelle visuelle analogique. Utilisation de l’échelle DOLOPLUS si nécessité d’une hétéro évaluation
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Fiches de titration des fentanyl d’action rapide
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Les spécialités de Fentanyl transmuqueux ne sont pas équivalentes entre elles. 

Si un changement est nécessaire il faudra recommencer la procédure de titration.

Des fiches mémos pour la titration des

Fentanyl d’action rapide ont été

réalisées pour les spécialités suivantes :

• Abstral ®

• Actiq ®

• Breakyl ®

• Effentora ®

• Instanyl ®

• Pecfent ®

• Recivit ®
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Contactez les structures d’appui

Les structures spécialisées de la douleur chronique, les numéros de téléphone sont disponibles sur le site du ministère

Les structures de prise en charge des addictions

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/prises-en-charge-specialisees/douleur/les-structures-specialisees-douleur-chronique/article/grand-est
https://www.drogues-info-service.fr/Adresses-utiles/(lng)/6.184417/(lat)/48.692054/(address)/nancy/(country)/FR


1208/12/2022

En vous remerciant de votre attention

Le flyer d’information vous sera transmis par mail à l’issue de cette réunion

A télécharger en cliquant sur ce lien 

https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/index.php/media/101019/download?inline

