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Quels risques en cas de mésusage ?
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° VOIE SPECIALITE Biodisponibilité
I nt ro u Ct I O n D'ADMINISTRATION Forme galénique Délai d'action
Date de Dosages
, L ] commercialisation
Le fentanyl transmuqueux (FTM), d’administration buccale ou nasale, -

. . L Ly p ) . FORMES BUCCALES | ABSTRAL 70%
présente une forte absorption ainsi que des délais et durées d’actions Cp sublingual 25 min
brefs : on parle de fentanyl a action rapide. Juillet 2009 100, 200, 200, 400, 500 et 800 pg

ACTIO" 0%
Cp avec applicateur buccal Mon précisé
Patient t 200, 400, 600, 800, 1200, 1600 g
Traitement des accés d a fents d?van Mars 2002 “

douloureux ew;e:::::::our EFFE.NTOR‘H 65%

paroxystiques chez des + chronique, un - Cp gingival oo s 10 min

. ' INDICATION o 100, 200, 400, 600, Boo g
Z::::fr::n‘::::t:: traitement de fond Fevrier 2010
holoai : opioide équilibré UNIQUE BREAKYL"® 71%

LG LTS LU et efficace™ Film buccal Non précise
200, 400 (Boo, Boo, 1200 pg arrét)
Avril 2013
RECIVIT® 70%
Cp sublingual MNon précisé
. , . . &7 (arrét), 133, 267, 400 Boo
Forte absorption Durée d’action bréve Juin 2014 7RI, 333 357, 40, 530 S00 g
Conséquences : FORMES NASALES INST&.NYL" B 8g%
Solution pour pulvérisation nasale 7 min
Forte majoration du risque d’abus Avril 2010 50, 100 et 200 g
/ dépendance / intoxication CECFENT® Non précisé
. . Z s Solution pour pulvérisation nasale 15 a 21 min
Septembre 2011
Hors AMM important Prises repetees P 100 €t 400 Ug

@ au moins 60 mg/j de morphine par voie orale, ou au moins 25ug/h de fentanyl transdermique, ou au moins 30 mg/j d'oxycodone, ou au moins 8 mg/j d'hydromorphone par voie

08/12/2022

orale ou une dose équianalgésique d'un autre opioide depuis au moins une semaine avant la mise en place d’un traitement par FAR
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Données nationales de pharmaco surveillance

>

¥ période du 1/1/2016 au 30/6/2019
B période du 1/1/2013 au 31/12/2015

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%)
fréequence de prises > AMM (41%)

Surdosage

Abus/dépendance

_ . _ Plus de 4 prises/j
Majoration des risques d’abus et de surdosage
13% de surdoses : x2 entre 2015 et 2019 Tet de fond absent ou insuffisant
47% des cas : abus, déependance, consommation
p roblemati q ue Indication hors AMM

Addictovigilance : 155 cas/328 dont 79% graves

13%

1

5%

47 %

w
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24 %
56 %

52%

plus de 2/3 des cas d’abus/dépendance concernent des patients sans pathologie cancéreuse
pour prés de 30 % des cas d’abus/dépendance le traitement de fond est inexistant ou insuffisant

08/12/2022
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Données régionales de I'assurance maladie

med\cau

Les patients éligibles sont les patients atteints d'un
cancer, définis dans notre étude comme bénéficiant d’'une

24,0%

ALD n°30 (cancer) 3%
23,17% x\
_ 22,0% N

« En moyenne, sur la période d'étude, 61,3 % des

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

20,0% \

 En moyenne, sur la période d’étude, 53,3 % des oo 20,01%

patients sous FAR n’ont pas de traitement de fond ' 13;44% 19,51%

opioide 18,0%
— En moyenne, en region Grand Est : 17,0%

2016 2017 2018 2019

Sur 'ensemble des pat|ents bénéficiant du Pourcentage de patients sous FAR respectant les 2 conditions de ' AMM
remboursement des FAR, seulement 20,6 % des

patients relevent de 'TAMM

=>» Prescriptions hors AMM +++

08/12/2022 4
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Données régionales de I'assurance maladie

Données nationales (2017) @

(2 Tableau de bord antalgiques : Fentanyl a action rapide — OFMA — 2020

Données région Grand Est (2017)

(3 Systeme national des Données de Santé

= 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)

= 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 medecin généraliste (vs pour 68,8 % des
patients avec cancer)

» Proportion trés 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 a une prescription de FAR aux seuls patients éligibles

08/12/2022
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Fraternité

Chronologie du projet

Egalité
1 ere réunion

Analyse des
données de janvier 2022
remboursement Mise en place d’'un
des FAR en région groupe de travail
GE CEIPA
Thése soutenue en CRPV
juin 2021 Omedit

Octobre 2021

Présentation des
données en
RREVA et décision
d’'une campagne de
sensibilisation

RREVA : Réseau régional de vigilance et d’appui, sous le pilotage de I'ARS, il est composé de 'ensemble des structures
CRPV / matériovigilance et réactovigilance / Hémovigilance / CEIP Addictovigilance /CPIAS

régionales de vigilance et d’appui :
/ Centre antipoison / Omédit

Février a juillet
2022
Elaboration d’un
flyer d’information
pour diffusion dans
les services de
soins

+ Fiches de titration
des FAR

Mars 2022

Nouvelles
recommandations
de la HAS

Bon usage des
médicaments
opioides

Septembre 2022

Validation des
outils par le centre
spécialisé de la
douleur chronique
de Verdun —

Dr ZITOLI

08/12/2022
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Acces douloureux paroxystique (ADP)

L’ADP survient sur une douleur de fond contrélée par un opioide fort, il peut étre une :

 douleur spontanée (ou idiopathique) et imprévisible

» douleur provoquée par un mouvement (alimentation, hoquet, toux, miction ...) ou par des soins.
Les acces douloureux de fin de dose d’antalgique ne sont pas des ADP.

Intensité max en 3 a Smin 4 ADP par jour
Durée courte en moyenne
30 min en moyenne
s ¥
5 .&
g X
Q&

08/12/2022
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Evaluation du risque de mésusage avant prescription d’un antalgique

opioide

Echelle ORT

Antécédent familial d’abus d’une substance Antécédent personnel d’abus d’une substance :

~
~
[

Alcool 1 3 Alcool 3 3
Drogues illicites 2 3 Drogues illicites 4 4
Autre 4 4 Médicaments d’ordonnance 5 5

Age (sujet de 16 ans a 45 ans) - - TROUBLE PSYCHOLOGIQUE

t]
—3
—

Antécédent de violence sexuelle Trouble de I"'attention, trouble
pendant |'enfance bipolaire, trouble obsessionnel 2 2
compulsif, schizophrénie

u
()

Dépression 1 1

Score compris entre : Risque mesusage
Entre O et 3 Faible

Entre 4 et 7 Modeéré

Supérieur & 7 Eleve 1N

Un score modéré a élevé n’est pas une contre-
indication a la prescription d’'un antalgique opioide
si celui-ci est indiqué dans cette douleur modérée a
sévere. En revanche, une surveillance réguliere a
chaque consultation est recommandée avec par
exemple I'échelle POMI

08/12/2022
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Référentiel réalisé a partir des :

recommandations de la HAS

de janvier 2020 et de mars 2022.

Ainsi que des sociétés savantes :

AAEM, SFMU ou SFAR.

HAS

T AUTORITE OF SANTE

RECOMMANDER
LES BONNES PRATIQUES

ARGUMENTAIRE

Bon usage des
médicaments
opioides : antalaie.
prévention
en charge ¢
trouble de |
des surdos

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

RECOMMANDATION DE BONNE PRATIQUE

Antalgie des douleurs rebelles et
pratiques sédatives chez I'adulte :
_vemswerr¢ prise en charge médicamenteuse en
situations palliatives jusqu’en fin de
vie

Méthode Recommandations pour la i

clinique

adst

Nrm
wilicu' L

Observatoire du médicament, des dispositifs
médicaux et de Fnnovation thérapeutique . Orand Est®d

addictovigilance.fr
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CENTRES REGIONAUX

v

Douleurs chroniques :
sont-elles liées au cancer 7

Acceés douloureux
paroxystique ?

¥ a-t-il un traitement
de fond pour la douleur ?

AMM

DE PHARMACOVIGILANCE

NON —

NON —»

NON —

X

NON RECOMMANDE

X

NON RECOMMANDE

-

+ 5i EVA > B et antalgie
pour geste douloureux
(douleurs induites)

+ 5i antalgie de douleurs
bréves (< 1Th30) et effets
indésirables importants
d'un traitement de fond
par opioide (2)

Usage possible du FTM
a la dose la plus basse

Hors AMM
Situation exceptionnelle
Sur avis spécialisé

Douleurs aigues
non cancereuses

Prise en charge
auxX uUrgences

08/12/2022 EVA : Echelle visuelle analogique. Utilisation de I'échelle DOLOPLUS si nécessité d’une hétéro évaluation

Utiliser de préférence les
antalgiques non opiocides

Si EVA * 6 ou douleur
non soulagée, utiliser des
opioides en titration IV
(a intervalles de 10 a 20
minutes) (1;3-5)

Quand la voie IV n'est pas
utilisable, le fentanyl

transmugueux peut étre
discuté (3)

Hors AMM
Situation exceptionnelle
Sur avis speécialise

[ ]
Les FTM peuvent également étre
utilisés en prévention des douleurs
rebelles bréves, en situation
palliative, avec précaution demploi

et la nécessité d'une surveillance

rapprochée, pour éviter le risque
de surdosage et de dépression
respiratoire. (@)

Hors AMM
Situation exceptionnelle
Sur avis spécialisé

0 Mon recommandé
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Fiches de titration des fentanyl d’action rapide

f Grand Est Observatoire du médicament, des dispositifs
?:t’;::iré ran médicaux et de I'innovation thérapeutique Grand Este»

Les spécialités de Fentanyl transmugueux ne sont pas equivalentes entre elles.
Si un changement est necessaire il faudra recommencer la procédure de titration,

_ Tirstiondela spécialté Abstral:

Des fiches mémos pour la titration des
Fentanyl d’action rapide ont été
réalisées pour les spécialités suivantes :

« Abstral ®
— * Actig®
S—— « Breakyl ® ,
mewmmwi-mmw_-»«m: . e Effentora ® BoNNES PRATIQUES D UTILISATION
e . Instanyl ® ~ Détermination individuelle de la posologie
I « Pecfent ® vig une phase de titration
. Recivit® ~ Nombre maximal de prises parjour: 4
~ Délai minimal avant une nouvelle prise : 4h
~ Toujours associé a un traitement de fond
opioide stabilisé *
» Pas de switch direct entre les différentes
e Arg, Omedt YEURESRRY [O e formes : nécessité d'une nouvelle titration

08/12/2022 10
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Contactez les structures d’appui

Les structures de prise en charge des addictions

DEPARTEMENT D'ADDICTOLOGIE - LA MAISON DES ADDICTIONS

-CSAPA

1b rue Foller
54031 NANCY

Accés : Hdpital Saint Julien-Centre ville, angle de la rue
Foller et du boulevard Lobau , entrée B

Tél : 03 57 80 66 00
Site web : www cpn-laxou.com/Le-Departement-d-
Addictologie-se.htm

L
HRU de Nancy - QQ :
pital Saint-Julien 9 Weiss Automg

ﬂ,—. Q Salle de sport Nancy

ol |

=~

§ Données cartographiques

OO T OGS PTG O

rnA
4

Conditions d'utilisation

Contact mail : csapa@cpn-laxou.com

@ Dépendance au jeu
® nutre

@ Toxicomanie @ Alcoologie

@ rddictologie Pharmacodépendance

ACCUEIL

Public accueilli : Personnes confrontées & une addiction aux substances psychoactives (alcool, drogues,
cannabis, tabac, médicaments), et addictions sans substance (sauf trouble du comportement alimentaire),
entourage, jeunes consommateurs, professionnels, grand public, scolaires

Conditions d'admission : Accueil sur rendez-vous privilégié, confidentiel et gratuit. Premier accueil sans
rendez-vous possible.

Modalité de contact : Par téléphone, sur place.

Fonctions : Cadre de santé, Secrétaire chargée d'accueil, Médecin addictologue, Bindme Jeu, Psychologue,
Infirmier, Travailleur social, Chef de service

ACTIVITES

PREVENTION
Accueil et orientation: @000 0@

REDUCTION DES RISQUES

Matériel de réduction des risques : @@

SOIN

Accompagnement parental: @ @@ @® 0@
Bindéme Jeu: @

Consultation jeunes consommateurs -

000000
Zonsultation médicale: @@ @90 ®

roupe d'entraide et de parole: @ O @O 09

3evrage ambulstoire: @O0 90O

Soutien familial { usager + entourage)
200000

Joutien individuel (usager et/ou entourage) :
200000

Substitution : @@

Suivi carcéral: 90000 ®

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

EX : EN
MINISTERE MINISTERE
DE LA SANTE DES SOLIDARITES, REE
ET DE LA PREVENTION DE LAUTONOMIE
Livert ET DES PERSONNES
Frtermict HANDICAPEES
Liberté
ylité permanence
avanceée

Grand Est

mise a jour : 20.07.22

Consultation

permanence
avancée

centre

Raison sociale de
I'établissement de santé

CH de Bar le Duc

Centre hospitalier de

Charleville-Méziéres

CH Chaumont

CH de Colmar

SOCIAL/INSERTION
Suivi socio-éducatii: @ OO0 0@

PROFESSIONNEL
Coordination des soins: @@ @@
Etude et recherche: @@

00000

Formation

Adresse du site Code Ville Nom du medecin Numéro d'accueil
postal responsable de laSDC  téléphonique

1 Boulevard de 5500 BAR Le DUC Dr Jean-Louis ZITOLI 03 29 45 86 07

I'Argonne

45 avenue de 08011 CHARLEVILLE- Dr A. DJERROUDI 0324587812

Manchester MEZIERES

2 rue Jeanne D'arc 52014 CHAUMONT Dr KASUESCHKE 03.25.30.70.12

39 avenue de la 68024 COLMAR Dr Richard SCHALCK 03.89.12.48.89

Liberté
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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
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En vous remerciant de votre attention
’ [ . ] [ \ , L] 7 .
Le flyer d’information vous sera transmis par mail a I'issue de cette réunion
DONNEES NATIONALES
Bl Quels risques en cas de mésusage ? DE PHARMACOSURVEILLANCE
Intérét du bon usage ! Une prescription inadaptée
LE FENTANYL QU'EST-CE
TRANSMUQUEUX (FTM) QU'UN ADP ? 328 155 > v
R e T Lo et segiew | | e o
P S e g e
e PR S <05 o EN GRAND EST
i PEEn R Une situation préoccupante
e e 7 -' *
REFERENTIEL DE PRESCRIPTION - g‘%ﬁ“@%ﬁ:j
P Nomtue e potiersbobis pucfTM 29 228 2356 _ s
P T —— T 63% -
D Rembourement hom AMMdes FTH . 5196 a1%
o POUR ALLER PLUS LOIN
o o o B IS Omedtt o3,
A télécharger en cliguant sur ce lien
08/12/2022
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https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/index.php/media/101019/download?inline

