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Résumeé

Introduction: Le baclofene a montré des résultats prometteurs dans le maistien d

I’abstinence ou la réduction de la consommation chez des patients alcoolo-dépendants.

Objectifs: Evaluer la balance bénéfice/risque du baclofene dans cette indication. Les
objectifs secondaires sont de caractériser la prescription de ce médicament, ainsi que de

déterminer les éléments prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse au bacloféne.

Matériel et Méthode 28 patients alcoolo-dépendants traités par baclofene depuis au moins

trois mois ont répondu a un questionnaire collectant des informations liées au patient, a la
prescription de bacloféne, aux effets indésirables, et recueillant les variations, avant et
durant le traitement par bacloféne, de la consommation d’alcool, du craving pour 1’alcool,
de I’anxiété, la dépression, la recherche de sensation, I’impulsivité, la qualité¢ de vie et le

sommeil.

Résultats La prescription de baclofene a été effectuée a une dose médiane de 145 mgl/j
pendant une durée médiane de 293 jours. La consommation d’alcool a réduit de fagon
significative aprés traitement par bacloféene, ainsi que la majorité des parametres
secondaires (craving, anxiété,...). Des effets indésirables principalement bénins ont été

détectés : somnolence, fatigue, bouche séche... Un haut niveau de craving semble étre un

élément prédictif de moindréponse au bacloféne.

Conclusion: Cette étude montre une balance bénéfice/risque favorable du bacloféne :

malgré des doses importantes, les effets indésirables sont principalement bénins et 75% des
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patients ont une consommation nulle ou a faible risque. Le baclofene est un outil qui doit

s’intégrer dans une prise en charge biopsycho-sociale.

Mots-clés: Baclofene, Alcoolo-dépendance, Bénéfices, Risques, Prescription, EIéments

prédictifs de réponse au traitement.
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Abstract

Introduction Baclofen has shown promising results in abstinence maintenance or

consumption reduction in alcohol-dependent patients.

Aims: To assess the baclofen risk-benefit balance in this indication. Secondary aims are to
characterize the prescription of this drug and to determine predictive factors of good or bad

response to baclofen.

Method 28 alcohol-dependent patients treated with baclofen for at least three months
answered to a questionnaire collecting informations related to the patients, the prescription
and side effects of baclofen, and collecting changes before and during treatment with
baclofen, of alcohol consumption, craving, anxiety, depression, sensation seeking,

impulsivity, quality of life and sleep.

Results Baclofen was prescribed at a medial dose of 145mg/d during a medial duration of
293 days. Alcohol consumption significantly decreased with baclofen, as well as most of
secondary parameters (craving, anxiety...). Mainly benign side effects were notified:
drowsiness, tiredness, dried mouth... Very high level of craving seems to be a predictive

factor of bad response to baclofen.

Conclusion This study shows a favourabladofen risk-benefit balance: in spite of high
dose, side effects are mainly benign and 75% of patients are abstinent or have low risk

consumption. Baclofen is a tool which has to be proposed with psycho-social management.

Key words Baclofen, alcohol-dependence, benefit, risk, prescription, predictive element of

response to baclofen.
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ABREVIATIONS

AMM Autorisation de Mise sur le Marché

ANSM Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
BDI Beck Depression Inventory

BIS Barratt Impulsiveness Scale

CEIP Centres d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance
CHU Centre Hospitalo-Universitaire

DSM-5 Diagnostic and Statistical Manual of mental disorders, 5éme édition
El Effets Indésirables
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Max Maximum

Min Minimum

n Effectif
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OCDS Obsessive Compulsive Drinking Scale

OMS Organisation Mondiale de la Santé

Q1 Premier Quartile

Q3 Troisieme Quartile

RTU Recommandation Temporaire d’Utilisation

VHC Virus de I’Hépatite C
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Introduction

En France, environ 2 millions de personnes sont alcoolo-dépendantes a1). L
consommation chronique d’alcool entraine une morbidité et une mortalité importantes (2).
Ainsi, I’abstinence chez ces personnes (dont celles ayant une cirrhose du foie) entraine une
forte baisse de la mortalité a 5 ans (1). Omstlére qu’en France, environ 49000 morts

st imputables a ’alcool en 2013, directement ou indirectement (3).

La priss en charge de I’alcoolo-dépendance doit étre multiple : pharmacologique,
psychologique et sociale (2). Les traitements pharmacologiques semblent améliorer
I’efficacité de la prise en charge psycho-sociale (4), maislin’y a pour I’instant que peu de
médicaments approuvés en Europe et aux USA dans le madiatiBabstinence et la
prévention des rechutebez le patient alcool-dépendaht naltrexone est un antagoniste

des récepteurs opioidesu qui permet de diminuer le craving, ce besoin impérieux et
incontrolable de consommer de 1’alcool, mais son efficacité est modeste et pourrait
dépendre du génotype du gene OPRML1 du récepteur opmid®,6). De plus, elle est
contre-indiquée en cas de pathologie hépatique L(Acamprosatedéveloppé d’abord
comme un agoniste GABAergique (similitudes structurelles avec la taurine), a été ensuite
considéré comme un antagoniste des récepteurs glutamatergiques (NMDA et mGIuR1). I
semble que le calcium qui lui est associé (homotaurinate de calcium) soit a l'origine de ses
propriétés thérapeutiques (&ertaines études européennes ont démontré une efficacité
anticraving modeste pour ce traitement, mais d’autres études ont conclu a I’absence
d’efficacité contre placebo (5,6). Lasdlfiram est un agent aversif qui inhibe 1’aldéhyde

deshydrogénase. Il n’a pas d’effet sur le craving mais il provoque un effet antabuse s’il est
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associé a I’alcool. Ce médicament a une efficacité modérée (5) mais est hépatotoxique (9)

et neurotoxique.

L’efficacité limitée de ces traitements a conduit a la recherche de nouveaux médicaments,
et ¢c’est dans ce contexte que le baclafaim myorelaxant utilisé jusqu’alors pour soulager

la spasticité,a montré des résultats intéressantmtre 1’alcoolo-dépendance (10). En
France, la publication du livre du Dr Ameisen, un cardiologue alcoolo-dépendant qui décrit
la facon dont il a réussi a maintenir son abstinence et a supprimer son craving grace au
bacloféne, a fait connaitre ce médicament au grand public. La balance bénéfice/risque de
ce médicament n’a pas été suffisamment évaluée pour justifier d’une AMM dans ’alcoolo-
dépendancemais il bénéficie d’une recommandation temporaire d’utilisation (RTU)

depuis mars 2014.

Les premiéres études cliniques sur le bacloféne, un agoniste du récepteur GABA-B, ont été
menées a faible dose et sur de petits effectifs. Elles ont montré une efficacité a court terme
sur le craving la consommation d’alcool et I’abstinence. Deux études en ouvert a la
posologie de 30 mg/j ont conclu a une réduction du craving et une augmentation du
nombrede jours d’abstinence (11,12). En effet, le craving semble étre un facteur majeur de
rechute (13)I1 a d’ailleurs été rajouté dans le DSM-5 (14), et est utile en tant que critére

diagnostique, pronostique et clinique (15)

Deux études randomisées, contrdlées, en double aveugle ont montré une efficacité du
bacloféne a cette méme dose sur le craving, le nombre de jours d’abstinence et/ou la
consommation d’alcool (16). En revanche, une étude américaine randomisée et en double
aveugle n’a pas démontré de différence significative entre le baclofene a 30 mg/j et le

groupe placebo dans le nombre de jours de forte consommatidmabstinence et le
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craving (17). Cette différence de résultats peut avoir plusieurs explications : mode de
recrutement, sévérité de la maladie alcoolique, niveaux d’anxiété avant traitement,...(4).
Certaines hypothéses ont donc été émigesiveau d’anxiété ou la sévérité de la maladie

pourraient étre des facteurs prédictifs de bonne réponse au baclofene (4).

Dans la publication de son propre cas, le Dr Ameisen suggére que des hautes doses de
baclofene peuvent mener a une suppression compléte du craving et des symptémes de
I’alcoolo-dépendancell se traite jusqu’a la dose de 270mg/j (6D autres études ont

ensuite été menées a des doses supeérjauesed’hypothése d’une relation dose-effet (2).

D’abord, une étude randomisée, en double aveugle, a été conduite avec 3 groupes de
patients : un groupe placebo, un groupe a 30 mg/j de baclofene, et un groupe a 60 mg/j. Il
en est ressorti une plus grande réduction du nombre de verres par jour avec le groupe a 60
mg/j, puis avec le groupe a 30mg/j, et enfin avec le groupe placebo (réduction dose-
dépendante comparativement au placebo) (2). Ensuite, deux autres études, une en ouvert
(6) et une rétrospective (1&)nt été faites a haute dose (jusqu’a 300 mg/j). Les résultats

ont montré une importante baisse de la consommation oualstimence (6) et une

diminution du craving (6,18).

Nombre de ces études ont aussi révélé que le baclofene semble étre capable de diminuer
I’anxiété chez ces patients alcoolo-dépendants (11,16,18) on sait que I’anxiété est une

comorbidité fréquentde 1’alcoolisme (19).

Le bacloféne sembl@pur I’instant, avoir un potentiel d’abus modeste puisque peu de cas
de craving au bacféne ou d’effets plaisants ont été rapporté€0), mais des alertes ont

tout de méme été émises (21).
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Concernant sa tolérance, le bacloféne semble avoir un profil de sécurité favorable puisque,
pour le moment, peu d’effets indésirables séveres ont été rapportés (4). Une étude a été
effectuée sur des patients alcoolo-dépendants ayant une cirrhose du foie, dont certains
étaientco-infectés par le VHC et aucun effet indésirabdeieux n’a été rapporté. On

observe méme une amélioration de certaines valeurs biologiques dotetittnnels du

foie (7,9) Ceci peut s’expliquer par la faible métabolisation hépatique du bacloféne

(environ 15%). Plusieurs auteuraccordent sur le fait que la dose de 200 mg/j semble étre

un seuil en-dessous duquel le risque de toxicité est faibl@422Au-dela, certains effets
indésirables graves ont été remarqués, mais ils sont assez rares et souvent réversibles (25).
Une autre étude a analysé la tolérance du bacloféne en aigu a des doses 40 mg, 80 mg, ou
un placeboguand il est associé¢ a des doses d’intoxication alcoolique (0,75 g d’alcool par

kg de poids). Seuls des effets indésirables modestes ont été relevés (26) : sédation, nausées,

fatigue,...

Ainsi, ces données semblent présenter le baclofene comme étant une pharmacothérapie
prometteuse dans le traitement du patient alcoolo-dépendant. Cependant, de nombreuses
informations restent a confirmer ou a définir : efficacité, sécurité, posologie, relation dose-

effet, critéres prédictifs de bonne réponse au baclofene,...

L’objectif principal de cette étude est d’évaluer la balance bénéfice/risque du baclofene
dans le maintien d&abstinence ou la réduction de la consommation chez des patients

alcoolo-dépendants.

Les objectifs secondaires sont de caractériser la prescription de ce médicament et de

détermineiles ¢éléments prédictifs d’une bonne ou d’une mauvaise réponse au bacloféne.
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Matériel et Méthode:

1. Type d’étude et protocole :

Il s’agit d’une étude descriptive de type transversale évaluant a l'aide d'un auto-
guestionnaire anonyme la pathologie addictive, les modalités de prescription du baclofene
et ses difféerents effets, qu'ils soient thérapeutiques (consommation, éléments
psychopathologiques) ou indésirables. Ce questionnaire a été réalisé dans le cadre d’une

thése par Mlles Farges et Haulotte, sous la direction du Professeur Dematteis. (27) Les
données collectées renseignaient la situation actuelle sous traitement par bacloféne et avant

traitement. Les patients ont été inclus entre Aot 2011 et Novembre 2013.

2. Déroulement de I’étude :

2.1. Population de I’étude :

Les patients de cette étude ont été inclus a pdrimedpopulation de patients ayant une
dépendance I’alcool et demandeurs d’une aide. La prescription du bacloféne s’est faite a
titre compassionnelle, chez des patients ayant souvent une dépendancetsivéahec

thérapeutique avec les traitements de référence.

Lescriteres d’inclusion étaient :

- Patients d’au moins 18 ans

- Traitement par bacloféne pour une addiction de type alcool ou autre, depuis au

moins trois mois, a dose considérée comme efficace dans cette pathologie.
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Lescriteres de non inclusionétaient :

- Patients mineurs

- Traitement par bacloféne depuis moins de trois mois afin de ne pas prendre en

compte I’effet placebo pouvant exister au début du traitement.

Le questionnaire a été envoyé a 10 médecins ayant une activité en addictologie de la région
Rhbéne-Alpes, a 12 Médecins psychiatres exercant en Isere, a 1 médecinggérratint

été identifiés comme prescripteurs de bacloféne et qui ont accepté de participer a 1’étude.

Des questionnaires ont aussi été adressés au Docteur Pascal Gache, médecin spécialiste des
addictiors exercant en Suisse et pionnier dans la prescription du bacloféne dans I’alcoolo-

dépendance.

Ces questionnaires ont été envoyeés avec une lettre explicative et ont été remis aux patients

par les médecins prescripteurs lorsqu’ils répondaient aux critéres d’inclusion.

2.2. Réalisation de I’étude :

Le remplissage des questionnaires prenant environ 2 heures, ils sont remplis au domicile
du patient etsont ensuite retournés au Centre d’Evaluation et d’Information sur la
Pharmacodépendance (CEIP) du CHU de Grenoble via une enveloppe de retour

préaffranchie au tarif international, fournie avec chaque questionnaire.

Durant la période d’inclusion des patients, 29 questionnaires ont été réceptionnés. Un des
patients a été exclu car il n’était traité par bacloféene que depuis 1 mois. L’étude a donc été

réalisée sur une cohorte de 28 patients.
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Deux patients n’ont pas déclaré étre dépendants a 1’alcool. Cependant, en regardant leurs
réponses dans le questionnaire, et notamment dans 1’échelle OCDS, on observe que ces

patients présentent bien lastéres de la dépendance a 1’alcool. (14)

3. Outils :

Le support utilisé lors de cette étude est un auto-questionnaire anonyme. Cela signifie que
celui-ci est rempli par le patient seul, sans accompagnement par une autre personne. Il a été

constuit en deux parties distinctes a 1’aide d’échelles validées.

Lors de son élaboration, le questionnaire a été testé sur des personnes saines, ainsi que sur

un patient présentant le méme profil que la population choisie.

3.1. Premiere partie du questionnaire :

La premiere partie du questionnaire cherche a caractériser la population avec des
informations sociodémographiques et médicales, des informations sur la ou les addictions,

la caractérisation de cette addiction, les raisons de la consommation.

On cherche aussi a connaitre la prise en charge de cette addiction, puis a caractériser la

prescription du bacloféne et le risque d’abus.

Les effets indésirables et leur évolution sont évalués, ainsi que les effets bénéfiques. Ces
derniers sont notamment mesurés grace a différentes échelles et scores, sur un modele

avant/pendant traitement par bacloféne.
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Comptetenu de I’importance du craving dans l'alcoolo-dépendance et dans la prise en

charge thérapeutique, il a été évalué selon différentes modalités :

L’Echelle Temporelle d’Intensit¢ de 1’Appétence Moyenne ETIAM est un test
récent et efficace qui permet de mesureppétence (craving) pour 1’alcool a
différents moments de la journée. (28)
e L’¢échelle visuelle analogique a été utilisée pour guanti’intensité du craving de
maniére globale.
e Un test composé de quatre questions évaluant I’intensité, la fréquence du craving, le
temps passé a désirer et le nombre de fois ou I’alcool est désiré en 24 heures.
e L’échelle Obsessive Compulsive Drinking Scale OCDS est une échelle de mesure
qui évalue entre autres le craving incluant les pensées obsédantes et les envies
compulsives liées a 1’alcool. C’est une échelle de valeur tres utilisée dans la

littérature, et utile notamment pour fixer un repere et évaluer des résultats. (15,29)

La présence d’autres traitements en cours est aussi évaluée.

3.2. Deuxiéme partie du questionnaire :

Cette deuxieme partie comporte des tests évaluant des criteres secondaires :, sommeil
angoisse, dépression, qualité¢ de vie,... IS sont tous présentés sous forme avant/pendant

traitement par bacloféne .

e Le test Hospital Anxiety and Depression (HAD) est un test de dépistage de
I’anxiété et de la dépression. Il permet d’obtenir un score pour chacune de ces 2

dimensions, ainsi qu’un score total. (30)
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L’inventaire de dépression de Beck (BDI) permetdéi@ster et d’évaluer 1’état
dépressifd’un patient. L’efficacité de cet inventaire a été testée sur des patients
alcoolo-dépendants. (31)

L’échelle de recherche de sensations de Zuckerman est un instrument hautement
validé permettant de révéler un sujet fortement en recherche de sensation, ce qui est
corrélé a une tendance a prendre des risques (32)

L’¢chelle d’impulsivité de Barratt BIS 11,qui permet d’évaluer I’impulsivité
comme un trait de personnalité, est divisée en 3 dimensions : les difficultés de
planification I’impulsivité motrice, I’impulsivité cognitive. (33)

Une série d’items portant sur la quantité et la qualité du sommeil, incluant des
questions recherchant un syndrodgnée du sommeil et un syndrome de jambes

sans repos, estiivie de 1’échelle de somnolence d’Epworth. Celle-ci fournit une
mesure du niveau général de somnolence du sujet pendant la journée
indépendamment de 1’origine des troubles. (34)

Plusieurs tests portant sur la qualité de vie du patient terminent cette partie, dont le

profil de santé de Duke.

4. Analyse des données :

4.1. Méthodologie :

Pour faciliter cette analyse, le nombre de bouteilles ou de verres consommés par jour ont

été transformés enwité d’alcool » selon la correspondance officielle (35). Lorsque la

contenance et le degdéalcool ont été communiqués, le calcul exact du nombre d’unités
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d’alcool a été appliqué. Une unité dalcool correspond a 10 g d’alcool, soit un verre

standard dans un bar ou un restaurant.

Concernant les tests et échelles utilisés

¢ s’il manque une réponse a un des items, le score minimal a été attribué a cet item

e S’il manque plus d’une réponse dans 1’échelle, le score total n’a pas été calculé.

Concernant les soushelles d’un méme test : seuls les scores des sous-échelles contenant

toutes les réponses aux items ont été calculées.

Ce raisonnement a été utilisé car certaines échelles étaient difficiles a remplir pour les
patients abstinen Ainsi, dans I’échelle OCDS, les items 9 et 10 évaluent a quel point la
consommation d’alcool interfére avec les activités professionnelles et sociales. Un score
minimal a ces items pour les patients abstinentdoastréaliste. Il s’agit ici d’un biais du

guestionnaire en lui-méme.

Lorsqu’un patient avait réduit sa consommation d’alcool, sans indiquer la valeur de cette
consommation aprés réduction, celle-ci a été recherdféeles items 7 et 8 de I’échelle

OCDS.

Un des patients déclare avoir une consommation apres réduction de 4 bouteilles de vin, le
weekend uniquement. Dans le but d’avoir une analyse la plus proche possible de la réalité,

cette consommation a été ramenée a une consommation sur la semaine.

La détermination des éléments prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse au baclofene a
été effectuée en séparant les patients de 1’étude en deux groupes dans le but de comparer

différentes variables entre les deux groupes. Le premier groupe est constitué de patients qui
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sont soit abstinents, soit ave@e consommation a faible risque selon I’OMS. Cette
consommation a faible risque correspond au maximum a 40 grammes d’alcool par jour

pour les hommes et 20 grammes d’alcool par jour pour les femmes. Le deuxiéme groupe

est constitué de patients qui ont une consommation a moyen, fort, ou trés fort risque selon

I’OMS.

4.2. Analyse statistique :

Il a été¢ décidé de faire une analyse exploratoire des données au vu du type d’étude, du
mode de recueil des données, et deilke de I’échantillon. Le risquede premiére espéce a

utilisé est de 5% pour chaque test.

Compte tenu de la taille de I’échantillon et de la non-normalité de la plupart des données,

des tests non paramétriques ont été utilisés pour analyseraielles-

e La comparaison des valeurs avant et pendant traitement par baclofene (variables
appariées) a été effectuée l@dest des rangs signés de Wilcoxon pour les données
guantitatives, et le test du khi-deux de Mac Nemar pour les données qualitatives.
Des tests unilatéraux ont été utilisés pate partie de 1’étude.

e La comparaison des valeurs entre les bons et les mauvais répondeurs au baclofene
(variables indépendantes) a été effectuédeviest de Mann et Whitney pour les
données quantitatives, et le test exact de Fisher pour les données qualitatives. Des
tests bilatéraux ont été utilisés paesitte partie de 1’étude.

e La corrélation entre deux variables a été analysée grace au test de corrélation des

rangs de Spearman. Des tests unilatéraux ont été utilisés pour cette analyse.
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Etant donnéal taille de I’échantillon et la non-normalité de la majorité des données, les

résultats quantitatifs sont présentés sous la forme : Médiane (premier quartile / dernier

quartile).
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Résultats :

1. Description de la population d’étude et de la prescription de baclofene :
1.1. Données socio-démographiques :
Les caractéristiques socio-démographiques de la population sont décrites dans le tableau 1
et le graphique en secteatirdessous (figure 1).
On remarque que celle-ci est composégoritairement d’hommes, et que pres de la

moitié des patients sont en activite.

Population n=28
n (%) ou médiane (Q1/ Q3)

. 48
Age (années) (43,5 / 56)
Genre Homme 18 (64%)
Femme 10 (36%)
Situation familiale Célibataire 14 (50%)
En couple 14 (50 %)
Patients ayants des enfar 23 (82%)

Tableau I Données démographiques concernant la population de 1’étude

Non connu
Autre (au 7%

foyer,
retraite)
7%

Figure 1: Répartition du statut professionnel de la population d’étude
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1.2. Caractéristiqgues des addictions de la population :

Avant traitement par bacloféeney, inédiane de la consommation d’alcool se situe a 113
grammes par jour (Tableau 2). Cependant, il est a noter que cette consommation comprend
des valeurs relativement étendues dans la population puisque les patients consomment de

40 grammea 568 grammes d’alcool par jour (Figure 2).

Seuls5 patients (soit 18%) déclarent étre dépendants a 1’alcool uniquement, les autres sont

aussi dépendants au tabac, a une autre substance et/ou ont une addiction comportementale.

Population n=28
n (%) ou médiane (Q1/ Q3)

. . . 113
Consommation d'alcool (g/}) (90 / 208)

Age de début de dépendance a l'alcool (ann: 25,5
(18 /30)
Addiction a l'alcool uniguement 5 (18 %)
Addiction au tabac 18 (64 %)
Addiction a une (des) autre(s) substance(s 12 (43 %)
Addiction comportementale 13 (48 %)
Probleme judiciaire 14 (52 %)

Tableau 2 : Caractéristiques des addictions de la population
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Nombre de patients
QO =N W R U Yy~ 0 W

1R

>60et< >100et< >150et< >200et< >250
100 150 200 250

Consommation quotidienne d'alcool {g/j)

Figure 2: Répartition de la consommation quotidienne d’alcool des patients avant
traitement par baclofene

Parmi les patients inclus dans cette étude, 89% ont une consommation & haut risque ou a

trés haut risque selon les grades de ’OMS.

Faiblerisque

4% Risque moyen
(s

7%

Figure 3 : Classification du niveau de risque des patients associé a leur consommation
guotidiennead’alcool, selon les 4 gradeks ’OMS.
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Consommation

Nivgaux de d'alcool (g/j)
risque

Hommes| Femmes

Faible risque | 1a40 1a20
Risque moyen 40a60 | 20a40
Haut risque | 60a100| 40a60

Tableau 3 : Niveaux de risque pour la santé en fonction de la consommation quotidienne
d’alcool (36).

1.3. Prise en charge de I’alcoolo-dépendance :

La majorité de la population a déja recu un ou plusieurs traiterpessg€dantine AMM

dans le maintien de I’abstinence ou la prévention des rechutes (Tableau 4), cependant 8
patients n’ont pas déclaré avoir été traités par un de ces médicaments. On ne peut pas
différencier s’ils n’ont réellement pas pris ces médicaments ou s’ils n’ont Simplement pas

répondu a la question, mais les protocoles de traitement en vigueur a ce H@oétaignt

normalement destinés a des patients en échec thérapeutique.

Population n=28

n (%)
Traitement anticravir]g ou aver Aotal 19 (68%)
avant bacloféne
Revia 7 (25 %)
Espéral 2 (7%)
Tableau 4 Prises en charge médicamenteuses proposées aux petamtraitement par

bacloféne.

La population de cette étude est donc principalement composée de patients qui ont déja eu
des traitements médicamenteux pour leur alcoolo-dépendance, et qui ont gffesiedrs

sevrages : 82 % ont effectué au moins un sevrage hospitalier et 71 % ont effectué au moins
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un sevrage ambulatoire. Le nombre médian de sevrage par patient se situe autour de 2 pour

les sevrages hospitaliers et 3 pour les sevrages ambulatoires.

Durant 1’étude, 12 patients ont déclaré prendre des médicaments psychotropes, dont la
répartition figure dans le tableau ci-dessous (TableauC&. traitements n’ont pas

nécessairement été mis encpla 1’instauration du bacloféne.

La moitié des pidents bénéficie également d’une prise en charge non médicamenteuse de

type psychothérapie.

Population n=28

n (%)
Traitement en cours pendant .
., Antidépresseur 9 (32%)
I'étude

Hypnotiques 5 (18%)
Neuroleptique 4 (14%)
Anxiolytiques 2 (7%)

benzodiaépiniques
Thymorégulateur 1 (4%)
Anticraving (Revia®) 1 (4%)

Prise en charge non 14 (50 %)

médicamenteuse
Tableau 5 Thérapeutigues médicamenteuses et non médicamenteuses p pEEEibes
I’étude

2. Caractérisation de la prescription de bacloféne :
2.1. Obtention du bacloféne :
Tous les patients de 1’étude ont obtenu le bacloféne sur prescription médicale, excepté un
patient qui se 1’est procuré dans une pharmacie d’ Andorre, sans prescription médicale.
Pour la majorité des patients, le bacloféne a été prescrit par un spécialiste. Seul un patient

de I’étude s’est vu prescrire ce médicament uniquement par son médecin traitant (Tableau
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6). Les spécialités des prescripteurs indiquées ci-dessous sont déclarées par le patient mais

ne correspondent peut-étre pas toujours a la réalité.

Population n=28

n (%)
Prescripteur de bacloféne  Médecin traitant 2 (7 %)
Addictologue 5 (18 %)
Alcoologue 17 (61 %)
Psychiatre 5 (18 %)

Tableau 6 Répatrtition des prescripteurs de bacloféne.
2.2. Modalités de prescription du baclofene :
Les posologies et durées de traitement par baclofene sont décrites dans le tableau ci-
dessous (Tableay.7.a dose actuelle correspond a la dose déclarée par les patients lors du

remplissage du questionnaire.

Population n=28

Médiane(Q1/ Q3)
Premiere dose (mg) (152? 30)
Dose maximale (mg) >
(83/200)
Durée pour aller a la dose 84
maximale (jours) (30/210)
Durée a la dose maximale (jou (216/0120)
90
Dose actuelle (mg) (60 / 140)
_ 1,3
Dose-poids actuelle (mg/kg) (0,8/2,3)
] o 293
Durée totale de bacloféne (jout (165 / 425)

Tableau 7 Posologies et durées de traitement par bacloféne
La répartition des doses et des doses-poids sont présentées dans les deux histogrammes

suivants (Figure 4 ef)5
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Dose quotidienne de bacloféene

Figure 4 : Répartition des doses actuelles et maxindateda population d’étude

=
=]

W Dose actuelle

W Dose maximale

Nombre de patients
Lo O e S & 1 I = I s I Vo

<1mg/kg >let<2mg/kg >2et<3mglkg >3 mg/kg

Dose-poids quotidienne de bacloféne

Figure 5 : Répartition de la dose-poids actuelle @timmle dans la population d’étude
Une fois la dose maximale atteinte, une partie des patients est restée a cette méme dose,

alors que pour I’autre partie des patients, la dose de baclofene a été diminuée.
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Figure 6 : Evolution de la dose quotidienne de bacloféne aprés stabilisation a la dose
maximale.

Le traitement est principalement divisé en 3 prises par jour, selon le schéma
Matin/Midi/Soir, ou en 4 prises selon le schéma Matin/Nfiai/ d’apres-midi/Soir

(Tableau 8). Le bacloféne est le plus fréquemment pris avant ou entre les repas.

Population n=28
n (%) ou médiane (Q1 .

Q3)
Nombre de prises par 3

jour (3/4)
Schéma de prise Matin / Midi /Soir 11 (39 %)
Matin / Midi / Fin d'aprés -midi 4 (14 %)

Coucher

Matin / Midi / Fin d'aprés -midi 2 (7 %)

Autres schémas prescrits chez 11 (39 %)
seul patient

Modalité de prise Pendant le repas 4 (14 %)
Avant le repas 13 (46 %)
Entre les repas 11 (39 %)

Tableau 8 : Modalités de répartition des prises de baclofene dans la journée
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3. Bénéfices liés au bacloféne dans I’aide au maintien de I’abstinence et l1a réduction
de la consommation :
3.1. Beénéfices sur la consommation :
Grace au traitement par baclofene, la médiane de la consomimpaiialienne d’alcool est
passée de 113 grammes par jour a 5 grammes par jour. La différence est statistiquement

significative (p = 510™).

600

500

400

= = Minimum
300

Médiane

= Maximum

200

100

Consommation quotidienne d'alcool en
g/jour

l

0 T 1
1 2
Figure 7 : Représentation graphique (boite a moustache) de la consommation quotidienne

d’alcool avant (1) et pendant (2) traitement par baclofene.

Le tableau 9 (ciessous) représente 1’évolution de la consommation quotidienne d’alcool
chez les 28 patients de 1’étude, lors du traitement par bacloféne. Dans ce tableau figurent
aussi la dose de baclofene et la durée de traitement pour obtenir un effet (diminution ou

augmentation de la consommation, abstinence,...).
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Dose de

Durée du traitemer

- Consommatioll bacloféne pour )
[0)
n (%) ou meédiane Nom_bre de sous baclofen!  obtenir un des | PYr obtemr un de
(Q1/Q3) patients : . effets ci-contre
(9/) effets ci-contre (jours)
(mg/j)
28 5
ot (100%) | (0/23) \ \
Arrét de la 10 \ 105 210
consommation (36 %) (83/120) (15 / 365)
Diminution puis arrét 4 \ 85 180
de la consommation| (14 %) (70/143)
Diminution de la 11 25 100 60
consommation (39 %) (13/45) (100 / 135) (60 / 120)
Arrét de la
consommation avec 2
reprise ou rechute (ng¢ (7 %) ! 68 150
chiffrées)
. 1
Augmentation (4 %) 320 200 \

Tableau Q Evolution de la consommation quotidienrielcool durant le traitement par

bacloféne

A la fin de I’étude, 21 patients (75%) sont abstinents ou a faible risque selon les quatre

grades de ’OMS.

Risque moyen
7%

Trés h

Haut risque
7%

aut risque
7%

Indéterminé
4%

Figure 8 : Répartitiodu niveau de risque des patients associé a leur
consommation quotidienne d’alcool sous baclofene, selon légrades de I’OMS
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La durée médiane d’abstinence des patients qui ont arrété laonsommation d’alcool est de

127 jours (61 / 285). La durée médiane de baisse de la consommation pour les patients

ayant réduit leur consommation est de 195 jours (120 / 351).

3.2. Bénéfices sur les criteres secondaires :

3.2.1. Bénéfices sur le cravingpour I’alcool :

Les différents tests et échelles mesurant le craving pour ’alcool ont tous montré une

diminution significative du craving durant le traitement par baclofene (Tableau 10). Le

temps passé a désirer de 1’alcool est codé de la maniére suivante : O (aucun) / 1 (tres court)

/ 2 (court) / 3 (long) / 4 (tres long).

(scor(-enrer?;ximal Médiane avant | Médiane pendant Effectif (n) 0
Sossible) (Q1/Q3) (Q1/Q3)
OCDS total (56) (293/139) @ /611) 22 2,2*10°
OCDS pensées 15 3 %1 (6
obsédantes (24) (13/19) (1/5) 24 9,510
OCDS envies 18 3 w1 (5
compulsives (32) (15/ 20) (1/6) 23 1,4*10
22 2 +1 (5
ETIAM (35) (167 32) 073) 23 1,45*10
Echelle visuelle 9 1 %16
analogique (10) (8/10) (0/1) 26 41710
Temps passé a désir 4 1 +1 6
@) 314) (0/1) 25 7,5*10

Tableau 10 : Valeurs du cravipgur 1’alcool avant et pendant traitement par
baclofene, selon différentes échelles de mesure du craving.
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3.2.2. Bénéfices sur les troubles psychiatriques :
Les différents tests et échelles évaluant I’anxiété et/ou la dépression ont tous montré une

amélioration signitative de I’anxiété et de la dépression (Tableay.11

Test .- -
: Médiane avant| Médiane pendant :
(score maximal Effectif (n) p
possible) | (Q1/Q3) (Q1/Q3)
Anxiété et 26 9 R
dépression| AP ORIA2) | 1723 (7122) 21 18710
o HAD-Anxiété 14 7 *1
Anxiété 21) (10/19) (418) 27 1*10
Duke Anxiété
S 46 63 3
(de O : pire a 10 22 1,5*10
 meilleur) (17 /58) (50/75)
. , HAD - 12 4 *1
Dépression dépression (21] (6,5 / 16) 218) 27 2*10
15 5 %1 (5
Beck (39) ©127) 217) 25 4,3*10
Duke dépressio
L= 50 70
(de O : pire a 10 21 0,013
 meilleur) (20 / 60) (60 / 80)

Tableau 11 Valeurs des scores d’anxiété et de dépression selon différentes
échelles, avant et pendant traitement par bacloféne.

3.2.3. Bénéfices ar la recherche de sensation et I’impulsivité :
On observe une diminution significative durant le traitement par baclofene de la recherche

de sensations aingiie de I’'impulsivité (Tableau 12).
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(scorg?;ximal Médiane avant | Médiane pendant Effectif (n) D
bossible) (Q1/Q3) (Q1/Q3)
Recherche
19 16 14
Sengaetions Zuckerman (40) (17 / 23) (15 / 20) 18 4,4*10
. 81 58 %1 4
Impulsivité BIS (120) (65 / 87) (53 / 67) 20 2,4*10

Tableau 12 Valeurs de 1’échelle de recherche de sensations de Zuckerman et
de I’échelle d’impulsivité BIS 11 avant et pendant traitement par bacloféne.

Les trois sousgchelles de I’impulsivité présentent également toutes une diminution
significative a ce méme seuil de risque: impulsivité motrice, cognitive et difficulté de
planification.

Les sous-échelles de la recherche de sensations montrent une diminution significative (au
seuil de risque de 5%) pour trois d’entre elles: la désinhibition, la recherche d’expériences

et la susceptibilité a ’ennui. La quatriéme sous-échelle qui est la recherche de danger et

d’aventure n’a pas montré de diminution significative durant le traitement par bacloféne.

3.2.4. Bénéfices sur le sommeil et la qualité de vie :
Durant le traitement par bacloféne, la qualité du sommeil a été amallm2e 3 patients,
est restée identique chez 10 patients, et s’est détériorée chez 2 patients.
La qualité de vie a également été significativement améliorée sous traitement par
baclofene. Seule la dimension « santé physigura pas été significativement améliorée a

ce seuil de risque (Tableau)l@éme si on observe une tendance a 1’amélioration.
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Test Médiane avant | Médiane pendant| Effectif p
(score maximal possible) (Q1/Q3) (Q1/Q3) (n)
Auto-évaluation (de O: 22 6 . A
meilleur & 48 : pire) (12/29) (4/13) 26 | 1,2%10
Duke santé généraldde O : 45 63 . A
pire & 100 : meilleur) (23 / 61) (57 1 70) 20 6,4*10
Duke santé socialéde 0 a 30 70 %13
100) (20 / 60) (50 / 70) 2 | 12710
Duke estime de sof{de 0 & 35 65 . A
100) (10 / 60) (50 / 73) 24 | 1410
Duke santé mentalgde 0 a 30 70 . A
100) (10 / 60) (50 / 75) 21 | 82%10
Duke santé physiquede 0 60 70
2 100) (43180) (60 / 80) 22 0,067

Tableau 13 : Valeurs des échelles de qualité de vie, avant et pendant
traitement par bacloféne
4. Risques liés au baclofene dar%ide au maintien de ’abstinence et la réduction de
la consommation :
4.1. Effets indésirables du bacloféne :
Au début du traitement, 24 patients ont percu un ou plusieurs effets indésirables. La figure
9 illustre la fréquence de ces effets indésirables, ainsi que la dose médiane associée a
chaque effet (dose maximale). Lesres d’erreurs correspondent au premier, ainsi qu’au
dernier quartile.
Certains effets indésirables figurant sur la liste de propositions du gueston’ont
jamais été rapportés : hallucination, perte de connaissance, ralentissement de la fréquence

cardiaque, baisse de la température, douleur au ventre.
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A D’inverse, certains effets indésirables rapportés ne figuraient pas sur cette liste : troubles
sensitifs dans les mains (4 patients), douleurs articulaires (2 patients), crampes aux mains
(1 patien.

Lors du remplissage du questionnaire, 9 patients ont rapportéu plusieurs effets
indésirables. La figure 10 représente la frequence de ces effets, ainsi que la dose médiane

associée a chaque effet (dose actuelle).
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Figure 10 : Déclaration des effets indésirables actuels et dose médiane associée
(dose actuelle)

Deux effets indésirables suspectés été étudiés a ’aide d’échelles spécifiques avant et
pendant traitement par bacloféne somnolence avec 1’échelle d’Epworth, et le syndrome

des jambes sans repos. Les résultats, détaillés dans le tableau 14, montrent que le baclofene
n’augmente pas significativement la somnolence ni le syndrane des jambes sans repos au

seuil de risque de 5%.

Médiane avant | Médiane pendant Score maximal
baclofene (Q1/ | bacloféne (Q1/ possible
Q3) Q3)
: 6 55
Echelle d'Epworth 418) 418) 24
Echelle du 0 1
_ syndrome des 0/2) 0/3) 4
jambes sans repos

Tableau 14 Valeurs médianes de 1’échelle de somnolence d’Epworth et du
syrdrome des jambes sans repos, avant et pendant traitement par bacloféne
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Le test de corrélation des rangs g¢eaBman n’a pas montré de corrélation entre la dose

initiale ou maximale de baclofenelethombre d’effets indésirables déclarés.

L’évolution de ces effets indésirables en fonction de la diminution ou non de la dose

quotidienne de bacloféne est décrite dans le tableau 15.

Persistance| Aggravation | Diminution | Disparition
des El des El des El des El
Diminution de la dose : . ,
quotidienne de bacloféne 4 patients / 5 patients | 1 patient
Baclofene poursuivi a la méme / 2 patients | 3 patients

dose quotidienne

Tableau 15 : Evolution des effets indésirables en fonction de la poursuite ou de la

diminution de la dose quotidienne de bacloféene.

4.2. Risque d’abus ou de mésusage :

Seize patients ont répondu « oui » a au moins un des items concernant le questionnaire de

dépistage d’abus ou de mésusage. Le tableau 16 décrit le nombre de patients ayant répondu

« oui » pour chague item. Le nombre médiarenhs pour lesquels les patients ont répondu

« oui » estde 2 items par patient.
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Population n=28

n (%)
Anticipation des prises 7 (25 %)
Faire des réserves 7 (25 %)
Avoir le médicamena différents endroits (poches, voiture,...) 7 (25 %)
Etre tendu ou irritable si on ne prend que la dose prescrite 6 (21 %)
Augmentation réguliére des doses malgré les conseils du méc
1 (4 %)
des proches
Prendre plus que ce qui est prescrit en connaissant les risqu 1(4 %)
surdosage
Problemes relationnels ou professionnels liés a une consomn
. . 1 (4%)
excessive du baclofene
Falsifier une ordonnance ou en demander a plusieurs méde 14 %)
Prendre souvent plus que ce qui est prescrit 0

Tableau 16 : Questionnaire de dépistage des abus et mésusages du baclofene.
Nombre de patients (n) ayant répondu «eui

Les items pour lesquels un seul patient a répondu «oui» concernent des patients
différents, ce n’est pas le méme patient qui a répondu a ces quatre items.
Les réponses aux items « anticipation des prises », « faire des réservesavoaule«
médicament a différents endroitsont été comparés aux scores d’anxiété de 1’échelle
HAD. Il n’existe pas de différence statistiquement significadires les scores d’anxiété
entre les patients ayant répondu « oui » & au moins un de ces items et ceux ayant répondu
non a ces trois items (p = 0,5 en unilatéral).
5. Eléments prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse au bacloféne :
Le groupe des bons répondeurs correspond aux patients qui sont abstinents ou qui ont une
consommationl’alcool a risque faible selon ’OMS.
Le groupe des mauvais répondeurs correspond aux patients qui ont une consommation

d’alcool a risque moyen, fort ou tres fort.
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Les patients de notre étude sont donc répartis en 21 bons répondeurs et 7 mauvais
répondeurs.
Certaines variables utilisées pour comparer les deux groupes correspondent aux valeurs
avant traitement par baclofene pour pouvoir mettre en évidence des éléments prédictifs
consommation d’alcool, OCDS, HAD-anxiété, Beck, recherche de sensations, impulsivité
(BIS 11), qualité du sommeil, Duke santé générale.
5.1 Eléments liés aux patients :

Parmi les parameétres observeés, un seul résultat est statistiquement signifisaigfit du
craving pour I’alcool avant traitement par bactef, mesuré a ’aide de 1’échelle OCDS
(Figure 27.
Le craving pour I’alcool semble donc étre un facteur prédictif de bonne ou de mauvaise
réponse au baclofene.
Il existe deux autres tendances, méme si elles ne sont pas statistiguement significatives

¢ Les hommes semblent mieux répondre au bacloféne que les femmes.

e Les bons répondeurs paraissent avoir un age de début de dépendance a I’alcool plus

faible que les mauvais répondeurs.

Les deux items baisse de I’anxiété » et « baisse du craving » dans le tableau 17 ci-
dessous correspondent a la différence avant/pendant bacloféne : score du craving (ou de

I’anxiété) avant bacloféne — score du craving (ou de I’anxiété) pendant bacloféne.
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p : . Mauvais
opulation Bons répondeurs .
" . . i répondeurs
générale : (21 patients) : (7 patients) :
n (%) ou Médiang n (%)ou Médiane N (%;Oou Médiéne P
(Q1/Q3) (Q1/Q3) (01/03)
Sexe(% hommes) 18 (64%) 16 (76%) 2 (29%) 0,063
. 48 49 48
AYREITEES) (44 1 56) (45 / 56) (40 / 53) 0,657
Age de début de la
26 20 31
dépendance a 0,063
l'alcool (années) (18 /30) (18 /30) (291 34)
Consommation 115 113 140 0.761
d'alcool (en gj) (90 / 225) (90 / 239) (80 / 168) ’
31 31 40
i (29 / 39) (28/37) (34 / 41) 0,045
o 14 13 16
HAD - Anxiete (10/19) (11/18) (10/ 20) 0.541
15 14 21
S 9/27) (8126) (13 26) 0,602
Recherche de 19 19 20 0546
sensations (271 23) (16 /23) (171 23) ’
o 81 82 65
Impulsivité (BIS 11) (65 / 87) (74 1 86) (63 /92) 0,681
Qualité du sommeil
(% mauvaise qualité] 12 (48%) 9 (47%) 3 (50%) 1
o 45 44 50
Duke santé générale (231 61) (231 61) (28 / 59) 0,533
Polyaddiction (%) 22 (79%) 16 (76%) 6 (87%) 1
Prise en charge non
médicamenteuse9s) 14 (50%) 8 (38%) 6 (86%) 0,077
Baisse de craving 26 25 35 0287
(OCDS) (20/32) (20 / 30) (26 / 38) '
Baisse de I'anxiété 5 8 5 0618
(HAD-A) (3/12) (3/11) ar/9 ’

Tableau 17 : Analyse des éléments liés aux patients chez les bons et les mauvais
répondeurs au baclofene.
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5.2 Eléments liés a la prescription de baclofene :
Il n’existe pas de différence statistiquement significative entre les bons et les mauvais
répondeurs pour les éléments liés au traitement (Tableau 18).
La dose de bacloféne, la dose rapportée au poids et la durée du traitement ne semblent pas
étre prédictifs d’une bonne ou d’une mauvaise réponse au bacloféne, ces éléments sont

d’ailleurs plus ¢€levés dans le groupe des mauvais répondeurs que dans celui des bons

répondeurs.
Population Bons répondeurs réMglﬁ\éiijrs
générale : (21 patients): (7 patients) .
n (%) ou Médiane| n (%)ouMédiane n (%;)ouMédiaine P
(Q1/Q3) (Q1/Q3) (Q1/03)
Dose actuellede 90 90 140 0.379
bacloféne (mg) (60 / 140) (60 / 120) (80 / 160) '
Dose-poids actuellg 13 11 22
du baclofene ’ ’ ' 0,490
(mg/kg) (0,8/2,3) (0,8/1,6) (0,9/72,7)
Dose-poids 23 23 23
maximale du ' ’ ’ 0,386
bacloféne (mg/kg) (1,2/3,1) ar/3) (1,7/3,2)
Dose maximumde 150 120 150 0.645
bacloféne (mg) (80 / 200) (80 / 200) (130 / 190) '
Durée du traitement 293 240 363 0.26
(jours) (165 / 425) (121 7/ 384) (289 / 425) '

Tableau 18 : Analyse des éléments liés au traitement chez les bons et les

mauvais répondeurs au bacloféne
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Discussion

L’objectif principal de cette étude était d’évaluer la balance bénéfice/risque du bacloféne
dans le maintien de 1’abstinence ou la réduction de la consommation chez des patients

alcoolo-dépendants.

Les objectifs secondaires étaient de caractériser la prescription de ce médicament et de

déterminer les éléments prédictifs d’une bonne ou d’une mauvaise réponse au bacloféne

1. Limites et biais de I’étude :

1.1. Limites générales :
La principale limite de cette étude est due a I’absence de groupe controle, puisque tous les
patients ont été trais par bacloféne. De plu$observance du traitement n’a pas pu étre
contrblée.
La prescripion de bacloféne n’était pas standardiséainsi la dose, la durée du traitement
etle schéma de prise ont pu varier selon les patients.
La partie «Eléments prédictifs » comprend deux groupes: les bons et les mauvais
répondeurs au baclofene. Ces deux groupes ont été camstitudonction de la
consommation quotidienne d’alcool des patients durant le traitement par bacloféne, or la
quantité d’alcool consommeée n’est pas le seul critére de dépendance a I’alcool.

1.2. Biais de sélection :
Les patients inclus dans 1’étude sont principalement des patients qui étaient en échec de
traitement pour leur alcoolo-dépendance puisque les traitements possédant une AMM dans

cette indication ont été donnés en priorité.

48



De plus, étant donné que 1’étude a eu lieu sur plusieurs années et avec 1’aide de plusieurs
prescripteurs, on ne connait pas le nombre de questionnaires qui ont été donnés. Il se peut
donc que les patients chez qui le bacloféne n’a pas été efficace n’aient pas rendu ce
questionnaire et n’aient donc pas €té inclus dans I’étude.

1.3. Biais de mesure :
La consommation quotidienne d’alcool a été initialement mesurée en nombre de verres par
jour. Ces résultats ont été retranscrits en grammes d’alcool par jour pour faciliter 1’analyse
des données (un verre pour dix grammes d’alcool). Cependant, cette conversion est valable
pour un verre standard de bar mais il est possible que les patients se servent des quantités
supérieures pour un verre. La consommation quotidienne a donc pu étre en partie sous-
évaluée pour certains patients.
Le guestionnair est donné a des patients en échec de traitement et dans le cadre d’une
étude. On peut supposer que certains patients aient pu inconsciemment enjoliver
I’efficacité du traitement et négliger les effets indésirables car ce traitement constitue un
€Spoir pour eux.
Les patients ont rempli cet auto-questionnaire au moins trois mois apres le début du
traitement par bacloféne. Certaines réponses liées aux caractéristiques avant traitement par
baclofene ont pu étre plus approximatives ou imprécises du faiqde @ oublis.
Concernant certaines questions appelant &ésuitat qualitatif, la différence n’était pas
possible entre une réponse négative et une absence de réponse. Heureusement, ces
questions étaient peu nombreuses et n’ont que rarement €té utilisées dans 1’analyse des

données.
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1.4. Biais statistiques:
Au vu des différents biais et limites décrits ci-dessus, il a été décidé de faire une analyse
exploratoire des résultats. Pour des raisons techniques, cette analyse ne tient pas compte de
la multiplicité des tests : il y a donc une inflation du risque dmgre espéce o.
Les résultats qui découlent de cette analyse sont donc des résultats préliminaires qui
nécessitent d’étre validés par d’autres études contrdlées, randomisées, et en double
aveugle.
La taille relativement faible de 1’échantillon peut induire quelques biais statistiques. Ceux-
ci ont été compensés par ’utilisation de tests non paramétriques mais il subsiste un
possible mangue de puissance de certains tests.

1.5. Biais de confusion :
Le baclofene a parfois été réclamé par les patighte peut donc que leur motivation a
arréter ou a diminuer leur consommatioraldool soit plus élevégu’avec un autre
médicament pour 1’alcoolo-dépendance.
Par ailleurs, le fait que la plupart des prescripteurs de baclofene de notre étude soient des
spécialistes et que les médias exposent beaucoup le baclofene comme un « espoir », voire
un « traitement miracle », peut augmenter la confiance du patient envers le prescripteur et
le médicament. Cela pourrait ainsi augmenter 1’effet placebo du bacloféne.
Le bacloféne a souvent été prescrit avec d’autres médicaments qui pourraient aider dans
le maintien de 1’abstinence (anticraving, benzodiazépines, antidépresseurs). Cependant,
aucun médicameranticraving ni benzodiazépinéanété débuté au méme moment que le

baclofene.
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2. Comparaison des résultats aux données de la littérature :

2.1. Population de I’étude et prescription de bacloféne :
Cette étude concerne une population dont I’age médian est proche de 1’age moyen ou
médian de la majorité des autres études sur le bacloféne (16,18,37).
Les études randomisées, contrblées, et en double aveugle ont souvent des critéres de non
inclusionque nous n’avons pas appliqués : comorbidités séveres, polyaddictions, troubles
psychiatriques traités ou non,(2,7,38) alors que les études en ouwésht, comme dans
notre étude, que peu de criteres de non inclusion.
Les patients que nous avons inclus se déclarent comme étant alcoolo-dépendants. Ceci est
confirmé par les scores obtenus a 1’échelle OCDS puisque celle-ci contient les criteres de
la dépendance selon le DSMet qu’elle peut étre utilisée pour dépister la dépendance a
I’alcool (39). Ces patients sont aussimandeurs d’une prise en charge pour cette
dépendance. Ainsi, les résultats de certaines études sont plus difficlement comparables
aux notres puisque parfois les patients ont été recrutés par la publicité (11,17,38) et ne sont
donc pas toujours demdgurs d’un traitement ou d’une prise en charge. De plus, des
patients non alcoolo-dépendants mais buveurs a « haut risque » ont été inclus dans
certaines études (18,38).
La consommation quotidienne d’alcool des patients de notre étude avant traitement par
bacloféne correspond globalement a celle des autres études puisque 1’on retrouve des
études avec une consommation moyenne supérieure a la nétre : 129 a 169 mg/j (16,18,37) ;
et d’autres avec une consommation moyenne inférieure a la notre (2,11,16) : 30 & 60 mg/j.
En revanche, les scores de craving via I’échelle OCDS sont plus élevés dans notre étude

que dans les autres études qui ont utilisés ce méme questionnaire (7,16).
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Le schéma de prise du bacloféene est de trois fois par jour (matin, midi et soir) dans la
grande majorité des études (16,17 Af@ne s’il a été adapté a un craving de fin d’apreés-
midi dans un rapport de cas (41). La dose quotidienne de baclofene administrée dans les
études en double aveugle est frequemment inférieure a la dose médiane utilisée dans notre
étude (2,17,38), alors que celle administrée dans les études en ouvert est légerement
supérieure a la nétre (6,18,37). On retrouve aussi de nombreuses séries de cas dont les
doses quotidiennes de bacloféne s’étendent de 30 mg/j a 300 mg/j (28,4812).
La dose-poids de baclofene est supérieure a la nétre dans une étude en ouvert (43) : 1,3
mg/kg/j pour notre étude, et 1,76 mg/kg/j pour I’autre étude.
Peu d’études ont une durée de traitement par bacloféne proche ou supérieurdra la nd
(18,28), la majorité des études ont des durées de traitement inférieuretra (B7md7).
Une étude francgaise effectuée entre 2007 et 2011 grace aux données de 1’assurance maladie
a révélé gue la dose médiane de baclofene utilisé danmitement de 1’alcoolo-
dépendance est de 24,4 mg/j et que la durée médiane est de 143,5 jours (44). Lé principa
biais de cette étude est qu’elle n’a pris en compte que les médicaments remboursés, or le
bacloféne était prescrit hors-AMM dans cette indicagtibm’est donc normalement pas
remboursable. On peut ainsi supposer qu’une partie des données est probablement
manquante.

2.2. Bénéfices liés au bacloféne dans I’aide au maintien de I’abstinence et la

réduction de la consommation :

La consommation d’alcool a significativement diminué dans notre étude. Ceci est confirmé
par deux études a faiblest (30 mg/j) dont le résultat de 1'une des deux n’est cependant

pas statistiquement significatif (12,16).
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Le taux d’abstinence a la fin de notre étude est de 50%, ce qui est vérifi¢ dans plusieurs

études a faible dosde bacloféne (30 mg/j)) montrant une amélioration du nombre de
patients abstinents (18) du pourcentage de jours d’abstinence (7,45).

Le nombre de patients abstinents ou ayant une consommation a faible risque est de 75 %
dans notre étude. Ceci correspond aux taux retrouvés dans deux autres études en ouvert
utilisant des doses de baclofene proches des nétres : ces taux sont respectivement, pour ce
critére d’évaluation, de 80% (18) et de 68% (37). Une autre étude en ouvert utilisant des
doses de baclofene proshdes nbétres a montré un taux de réussite de 88% (6) mais le
critetre d’évaluation était différent du noétre : « abstinence, consommation minimale et
controlée, ou diminution de plus de 50% de la consommation initiale d’alcool » ; ce qui

peut expliquer ce taux de réussite supérieur au nétre.

Enfin, une étude américaine n’a pas montré de différence significative entre le groupe
bacloféene (30 mg/j) et le groupe placebo concernant le pourcentage de jours de forte
consommation (17). Il existe de nhombreuses différences entre cette étude américaine et les
autres études européennes effectuées a la méme dose de bacloféne : consommation initiale
d’alcool et niveaux d’anxiété moins importants dans 1’é¢tude américaine, critére
d’évaluation principal différent, critéres d’exclusions plus séveres dans 1’étude américaine
(augmentatio des taux d’enzymes du foie), modes de recrutement différents,... Ces

éléments peuvent expliquer les différences de résultats entre les études effectuées sur le
bacloféne.

La consommation a faible risque semble désormais étre une alternative a 1’abstinence

puisque les patients semblent capables de rester longtemps avec une consommation

contrdlée et maitrisée. Il y a une correction de la perte du contrdle comportemental.
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L’utilisation du bacloféne a entrainé une diminution significative des différents scores de

craving pour 1’alcool dans notre étude. De nombreuses études a faible et a forte dose sont

en accord avec ce résultat (12,16,43), sachant que le craving a montré son utilité pronostic
sur les rechutes (15,46,4Becule 1’étude américaine mentionnée ci-dessus (17h’a pas

montré de différence significative entre le groupe bacloféne et le groupe placebo pour le
craving.

L’anxiété est une comorbidité importante de 1’alcoolisme (19), elle en est a la fois une
cause et une conséquence (47,48). Notre étude a montré une diminution significative de
cete anxiété a travers différentes échelles, ce qui est confirmé par plusieurs étutkes a for
et a faible dose (16,18,4%ont 1’étude américaine (17). Ceci confirme le fait que le
bacloféne semble avoir une activité anxiolytique (25,47).

La dépression peut étre une vulnérabilité précédant I’alcoolo-dépendance, mais elle peut

aussi en étre la conséquence (28,31). Les différents scores de dépression ont tous diminué
sous traitement par baclofene dans notre étude. Dans la littérature, on retrouve trois études
ayant analysé le niveau de dépression dans le groupe bacloféne (30mg/j) et dans le groupe
placebo. Sur ces trois études : une a révélé une différence statistiguement significative
(16), une autre a révélé une différence non significative €113 derniére n’a pas révélé

de différence (17).

La recherche de sensatipitsmpulsivité, la qualité du sommeil, ainsi que la qualité de vie

n’ont, pour ’'instant dans la littérature, pas été tefévis-avis de ’administration de
baclofene. On remarque que la qualité du sommeil est améliorée ou reste au méme niveau
chez la grande majorité des patients de notre étude, malgré le risque d’insomnie et de

troubles du sommeil lié au bacloféne.
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La diminution des scores de recherche de sensatiadnsnpulsivité peut étre expliquée au
moins en partie par la baisse de ’anxiété. Un rdle propre du bacloféne sur le controle des
impulsions et compulsions reste a déterminer. Ces résultats sont également cohérents avec

la diminution de la consommation d’alcool et ’augmentation de I’abstinence.

2.3. Risques liés au bacloféne dans I’aide au maintien de I’abstinence et la
réduction de la consommation :
La majorité des études randomisées, contrélées et en double aveugle ont démontré une
bonne tolérance du baclofene (11,16,17). Cependant, ces études ont été effectuées a faible
doses.
Le profil d’effets indésirables de notre étude concorde avec les autres études effectuées a
haute dose de baclofene :
e On releve de nombreux effets indésirables, dont la majorité sont transitoires et
bénins (6,37,43).
Ces effets indésirables sont principalement neurologiques : somnolence, fatigue,
insomnie, troubles sensitifs,... Ensuite viennent les troubles gastro-intestinaux,
puis les troubles psychiatriques. Ce profil correspond globalement a celti décri
par le comité technique de pharmacovigilance d’Avril 2013 (21), sauf que les
troubles psychiatriques sont plus fréquents que les troubles gastro-intestinaux
selon ce comité.
e Certains effets indésirables plus rares mais plus graves apparaissent tout de
méme : des cas de dépression et de confusion ont été retrouvés dans notre étude,
ainsi que dans d’autres études a haute dose (18,25,43). Plusieurs raisons peuvent

expliquer la survenue d’une dépression : ceci peut étre di au baclofene qui est un
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médicament dépressogéne, ou a une dépressiorsepasgie puisqu’avant le
sevrage, la vie du patient est construite autour de la consommation d’alcool.
Certains auteurs ont égaleméntis I’hypothése que des patients ont pu déclarer
un état dépressif en réaction a une prise de conscience tres rapide avec
constatation brutale de I’ampleur des pertes qu’ils ont subies (43). Dans notre
étude, les cas de confusion ont été relevés dans les effets indésirables initiaux
mais pas dans les effets indésirables actuels. On peut donc se demander si cela
ed d0 a une accoutumance au bacloféneaoune interaction avec 1’alcool
puisqu’au début de 1’étude, les patients n’étaient pas abstinents. Dans la
littérature, ette interaction avec 1’alcool a été rapportée pour la confusion (18),
la sédation (18,26,50), et la dépression respiratoire (13,40). Aucun patient de
notre étude n’a déclaré de crise d’épilepsie. Il est a noter que ces effets
indésirables graves surviennent souvent a des doses supérieures a 200 mg/j et
plus facilement lors d’intoxications médicamenteuses volontaires (10,23,24,51),
probablement a cauge 1’absence d’accoutumance au bacloféa.
Les scores du test de syndromie jambes sans repos et de 1’échelle de somnolence
d’Epworth sont restés sensiblement les mémes avant et pendant traitement par baclofene.
Ce résultat semble cohérent pour le syndrome des jambes sans repos dont les alertes émises
ne sont pas confirmées (2Bn revanche, le résultat de 1’échelle de somnolence semble
étonnant étant donné que 50% des patients de notre étude ont déclaré cet effet indésirable
au début de leur traitement par bacloféne. Geltté peut éventuellement s’expliquer par
le fait que le questionnaireéa rempli parfois plus d’un an apres le début du traitement, et
I’on constate qu’au moment du remplissage du questionnaire, seuls 10% des patients
déclaraient encore cet effet indésirable. Ceciddas le sens d’effets indésirables
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transitoires.On peut d’ailleurs noter que les scores retrouvés dans notre étude pour cette
échelle de somnolence sont légerement inférieurs a ceux des normes du groupe controle
(34). Ce résultat montre également que la somnolence est bien un effet indésirable ressenti
subjectivement par les patients’@dtauration du traitement ; mais objectivement, lorsque
I’on mesure a I’aide d’une échelle, ces patients ne sont pas somnolents.
Concernant le risque de mésusage et d’abus, certains items semblaient plutbt relever d’une
anxiété anticipatoire. Cependanbus n’avons pas mis en évidence de différence dans les
scores d’anxiété entre les patients ayant répondu « OUi » aux items concernes, et les autres
patients. On peut se demander si ce résultat est d0 aux limites des questionnaires de
dépistage de I’anxiété ou a un réel risque’abus. Le risque potentiel d’abus ou de
mésusage est tout de méme a surveiller. Dans la littérature, les auteurs sont onmtigés
certain nombre affirment que le bacloféne ne posséde pas de potentiel d’abus ou de
meésusage (4,5,50,52)ors que d’autres émettent des alertes quant a ce risque (21,40,53)
Ceci confirme la surveillance nécessaire lors de la prescription de baclofene.

2.4. Eléments prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse au baclofene :
Les éléments prédictifs de réponse au baclofene chez des patients ddpendiants n’ont
pour I’instant été que peu évalués : plusieurs hypothéses ont été émises, mais peu de
résultats ont vu le jour jusqu’a présent.
Notre étudex montré qu’un seul élément €tait associé de maniére significative a une moins
bonne réponsau bacloféne : un trélsaut niveau de craving pour 1’alcool avant traitement
semble associé a une moindre réponse au bacloféne. Pourtant, certains auteurs pensent que
la sévérité de la dépendance est un élément prédictif de bonne réponse au bacloféne (4,18).
Cette difféerence de résultats petgxpliquer par le fait que le cravingest pas le seul
élément a prendre en compte pour évaluer la sévérité de la dépendance. Il semble aussi
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logique quie plus le niveau de craving est haut, plus il est difficile & supprimer. Une étude
frangaise a haute dose a aussi montré que I’inefficacité du traitement par bacloféne est plus

élevée chez les patients ne ressentant pas de baisse du craving selon leur protocole (43).
Cette méme étude a révélé que 1’anxiété et les troubles psychiatriques étaient associés a

une moindre efficacité du traitement par bacloféne. Pourtant, plusieurs auteurs ont présumé
qu’un haut niveau d’anxiété ou de dépression pourrait étre un déterminant de bonne
réponse au bacloféne (12,18,2Bptre étude n’a pas montré de différence significative
concernant les niwex d’anxiété ou de dépression entre les bons et les mauvais
répondeurs.Ceci peut éventuellement étre dii a un manque d’effectif puisque 1’on

remarque que les niveaux d’anxiété et de dépression semblent tout de méme plus élevés

chez les mauvais répondeurs.

L’hypothé¢se d’un effet dose-dépendant a aussi été po$eR8,42), mais dans notre étude

les doses, doses-poids et durées de traitement sont toutes supérieures dans le groupe des
mauvais répondeurs (résultats non significatifs). On peuposelp que 1’absence de

réponse a conduit les prescripteurs a augmenter les doses de baclofene. A haute dose, les
¢léments liés au traitement ne semblent donc pas étre prédictifs d’une bonne réponse au
baclofene.

Enfin, une étude de pharmacocinétique sur le baclofene a montré une variabilité de 68 %
sur le volume de distribution entre les différents patients (54). Ce paramétre pourrait
expliquer les différences de réponse au traitement entre les patients.

3. Perspectives :

Il n'existe pas de données concernant la durée nécessaire d'un traitement par baclofene. A
l'instar des addictions aux opiacés, compte-tenu des meécanismes neurobiologiques
communs, il est tout a fait concevable d'envisager un traitement au long cours chez certains
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patients.Etant donné son profil pharmacologique ainsi que son efficacité sur la réduction
de la consommation et le craving, le baclofene pourrait étre utilisé comme un médicament

de substitution darisalcoolo-dépendance (50).

Concernant les objectifs thérapeutiques, a 1’aide d’une prescription trés personnalisée, une
consommation maitrisée apparait comme étant possible, chez certains paéi@ets;il

n’existe pas de consommation sans risque. Cet objectif est a moduler en fonction des
risques de rechute et de complications liées a une poursuite des consommations
persistance d'un trouble du controle comportemental avec consommations compulsives,
troubles cognitifs, comorbidités somatiques et/ou psychiatriques qui nécessitent
I'abstinence.

Les résultats de cette étude incitent a explorer plus en détail les bénéfices et les risques du
bacloféne. Des études randomisées, contrblées, a hautes doses, et en double aveugle
semblent nécessaires pownfirmer les données actuelles, d’ailleurs les résultats des

études Bacloville et ALPADIR sont tres attendus mais ne seront pas disponibles avant
2015 pour la deuxieme étude.

En attendant, la recommandation temporaire d’utilisation (RTU) accordé en mars 2014

permet de traiter les patients en échec de traitement, tout en effectuant une surveillance
rapprochée des effets indésirables et des risques d’abus liés au bacloféne. Ces effets
indésirables semblent d’ailleurs pouvoir étre en partie minimisés par une augmentation
progressive des doses et une adaptation de la posologie a la fonction rénale du patient
(23,25,28).

D’autres éléments prédictifs de réponse au bacloféne pourraient étre testés dans les futures

études, puisque les différences de réponse observées pourraient étre dles a des éléments

liés au polymorphisme de certains récepteurbacloféne. De plus, I’alcoolisme étant une
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pathologie multifactorielle, le fonctionnement psychique des patients (personnalité,

motivation au changement,...) pourrait étre une variable intéressante a analyser.
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Conclusion

Une consommation problématique d'alcool concerne environ 5 & 6 millions de personnes
en France, avec prés de 2 millions de personnes qui souffrent d’alcoolo-dépendance. Elle

est responsable de conséquences dramatiques en termes de morbidité et de mortalité
puisque I’alcool représente la 4°™ cause de démence du sujet jeune, ¥ Bause de
mortalité, la 8™ cause de mortalité évitable aprés le tabac ef'facduse de mortalité
prématurée, soit 49000 morts par an, principalement par cancers et maladies
cardiovasculaires.

Les traitements disponibles actuellement pour traiter cette maladie ont une efficacité
modérée¢’est dans ce contexte que le baclofene a été prescrit hors AMM et a montré des
résultats intéressants, notamment sur la réduction de la consommation et du craving pour
I’alcool. Ces résultats ont été largement diffusés via le livre d’Olivier Ameisen, et en mars

2014, I’ANSM a autorisé une RTU pour le bacloféne dans le traitement de la dépendance a

1’alcool.

Notre étude transversale effectuée sur une cohorte de 28 patients alcoolo-dépendants et en
échec de traitement, a été réalisée grace a un auto-questionnaire donné aux patients traités

par bacloféne depuis au moins 3 mois.

Le bacloféne a été prescrit principalement par des spécialistes des addictions, a une dose
maximale médiane de 145 mg/j, selon un schéma de trois fois par jour le plus souvent, et

pendant une durée médiane de 293 jours.

La balance bénéfice/risque du bacloféne dans le maintien de I’abstinence ou la réduction

de la consommation apparait comme étant favorable. En effeioment de 1’étude, 50%
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des patients sont abstinents et 25% des patients ont une consommation a faible risque selon
les criteéres de I’OMS, au prix d’effets indésirables souvent bénins et transitoires. On
observe aussi une diminution desres des critéres secondaires de 1’étude tels que le

craving, I’anxiété, la dépression, I’'impulsivité,...

Cependant certains patients ne répondent pas de facon satisfaisante au bacloféne. Parmi les
éléments de prédictivité de la réponse au traitement, un craving trés élevée avant traitement
semble étre un élément prédictif de moins bonne réponse au baclofene ; le craving
représente aussi une cible thérapeutique pertinente pour adapter le traitement. En revanche,
les éléments liés a la dose, dose-poids et a la durée du traitement ne paraissent pas étre
prédictifs de bonne ou de mauvaise répqraasi que les comorbidités avant traitement

tels que le niveau d’anxiété, de dépression, d’impulsivité,...

Grace a une prescription prudente et personnalisée, le baclofene semble pouvoir étre une
alternative pour les patients en échec de traitement, tout en effectuant une surveillance des
effets indésirables et du risque d’abus. Il est a noter que 1’alcoolisme est une pathologie
multi-factorielle ; comme tout autre traitement dans les addictiehsclofene est donc un

outil qui doit s’intégrer dans une prise en charge globale biopsycho-sociale.
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Annexes

Annexe 1 : Auto-questionnaire destiné aux patients

Caractérisation de la prescription
et des effets du Bacloféne (Liorésal®)
dans le traitement des dépendances
de type alcool ou autres

Merci d'indiquer : - les 2 premiéres lettres de votre nom : ..o
- la premiére lettre de votre prénom : ........

- la date de remplissage du questionnaire :
- premiére partie : / /

- deuxiéme partie : / /

Chaque feuille du questionnaire comprend
des questions sur le recto et le verso
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INFORMATIONS SOCIO-DEMOGRAPHIQUES ET MEDICALES

Sexe : [ Homme Date de naissance : ...
O Femme
Taille: 5w POIES e
Ville d'habitation : 54 - — Code postal :
Profession : R Etes-vous en activité actuellement : [] oul 1 NON

si réponse NON, précisez : [ arrét maladie [ accident du travail  [] chomage
Situation familiale : (] seul Oen couple nombre d'enfants :

Antécédents médicaux (listez) : ...

VOTRE ADDICTION

* Etes-vous dépendant a I'alcool ? Ooul [J NnoN

* Consommez-vous ou avez-vous consommé ces produits ? Cochez les cases nécessaires.
[ cannabis O amphétamine [ héroine (| morphine
[ cocaine | ecstasy [ subutex [ codeéine
[ crack OLsp 1 meéthadone [ ketamine
(] methamphétamine O autre, précisez :

Médicaments pour traiter :

[ rinsomnie [J 1a somnolence [ ranxiété Oia dépression
[ 1a douteur Oia migraine (] I'épilepsie O l'allergie

[ e nez qui coule [ 1a toux [ rasthme O constipation
[ 1a diarrhée [ 1a maladie de Parkinson

Indiquez le nom de ces médicaments :

[ tabac

- indiquez le nombre de cigarettes fumées par jour :
- consommation actuelle : depuis combien de mois ou années ? ...

- age de debut du tabagisme : ..

- depuis quel &ge étes-vous dépendant au tabac : ...

* Parmi tous les produits indiqués ci-dessus sauf le tabac :

- quel a été le premier consommé :

- indiquez ceux qui ont entrainé une dépendance :

- quel a été le premier & entrainer une dépendance :




* Avez-vous des addictions comportementales ? Cochez toutes les cases nécessaires.

O jeu pathologique

D sexe

O troubles du comportement alimentaire (anorexie / boulimie)

[ autre, précisez :

[ jeu vidéo
O dépendance affective

[ achats compulsifs

[ internet

O travail O sport

O je n'ai pas d'addiction comportementale

* Avez-vous eu des problémes judiciaires a cause de vos addictions ?

Oour [OnonN

ATTENTION, les questions suivantes ne concernent
que l'addiction qui a motivé la prescription de Bacloféne

1 - Quelle était votre consommation AVANT le traitement par Bacloféne ?

- s'il s'agit d'alcool, indiquez le type :

- 8'il ne s'agit pas d'alcool, précisez le produit :
- quantité consommée par jour :

- mode de consommation :

- Depuis quel 8ge étes-vous dépendant & ce produit ? : ...

[ biere - nombre de verres par jour

[ vin - nombre de verres par jour

[ alcool fort - nombre de verres par jour :

O oral [ injecte

O fume [ sniff, trace

[ autre, DG CIBEZT o

..ans

r 2 - Quelles étaient les raisons de votre consommation ? Cochez toutes les cases nécessaires.

O pour m'endormir
O pour mieux dormir

O pour affirmer ma personnalité
[ &tre 4 la hauteur

[ calmer mon angoisse, mon stress O pour m'aimer

[ calmer ma peur

[ pour me détendre, me relaxer
I oublier mes soucis

I oublier mes échecs

[ taire te vide

[ &tre moins sensible

[ &tre moins frustré

[ &tre moins triste

[ combler un vide

[ diminuer I'ennui

[ diminuer ma solitude

[ canaliser, fixer mes idées

[ calmer des idées bizarres

[ calmer de mauvaises pensées
[ diminuer mon agressivité

[ calmer mes pulsions

[ calmer mes envies

[ diminuer mon excitation

O m'accepter

[ pour accepter la réalité

[ pour donner un intérét a ma vie
[ donner un sens & ma vie

[ pour soulager des douleurs

O soulager un mal étre

O soulager un manque d'affection
O soulager un manque d'amour
| soulager le manque du produit

(] soulager le manque d'un autre produit

O pour éviter un état de manque
O pour étre "défoncé"

O pour étre "anesthésié"

O pour me détruire

I pour me suicider petit a petit
O pour jouer avec la mort

O car j'aime prendre des risques
[ car je suis nul, un déchet

[ avoir un plaisir immédiat, rapide
[ pour avoir comme un orgasme
O pour avoir l'impression de vivre
O pour avoir une raison de vivre
[ pour me sentir plus fort

[J me sentir invuinérable

[ me sentir moins fatigué

I me sentir plus motivé

I me sentir plus énergique

O pour étre euphorique, gai

) pour étre drdle

[ atre désinhibe

[ &tre excité, "speed"

O pour rester éveillé

O pour avoir des pensées agréables

[ avoir plein d'idées qui défilent
[ avoir plus d'émotions

[ avoir plus de sensations

[ avoir des sensations différentes
[ avoir de l'imagination

O pour trouver l'inspiration
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O pour avoir moins d'émotions
[ avoir moins de sensations

[ avoir envie de quelque chose
[ pour vaincre ma timidité

[ &tre moins "coincé"

[ &tre moins passif

O pour me sentir plus sr de moi
1 me donner du courage

[ me sentir moins coupable

[ me sentir plus digne

[ avoir moins honte

[ diminuer mes doutes

O pour avoir confiance en moi
[ avoir confiance aux autres

(] pour étre tolérant avec les autres

O car je me méprise

O car j'en veux a tout le monde
O car je ne suis pas sociable
[ car je suis un faible

O car je ne mérite rien d'autre
O par curiosité

O par jeu

O pour transgresser les interdits
[ pour me rebeller

[ car c'est "cool"

O pour étre bien, "zen"

O pour "planer"

[ me sentir libre

[ passer un bon moment

[ avoir du plaisir

[ avoir de I'appétit

[ etre creatif

O pour avoir des hallucinations

O pour appartenir & un groupe

[ faire comme les autres

[ faciliter le contact

O pour faire la féte

O pour me sentir plus sensuel

[ améliorer ma sexualité

[ avoir du désir sexuel

[ améliorer mes érections

[ améliorer mes éjaculations

[ avoir des orgasmes sexuels

[ vivre des fantasmes sexuels

[ avoir des pratiques sexuelles "hard"
[ sans raison, je bois pour boire

[ autres raisons, précisez ci-dessous

* Dans la liste ci-dessus, entourez les effets les plus recherchés.
* Marquez un "1" a c6té des raisons qui vous ont poussé a consommer la premiére fois.

3 - Prise en charge de votre addiction

* Quels médicaments pour votre addiction avez-vous pris avant le Bacloféne ? Cochez les cases, indiquez
la dose en nombre de comprimés par jour, et la durée approximative du traitement (en semaines, mois, années).

[ Naltrexone - dose, durée :
. L1 Esperal - dose, durée : ...

[ Aotal - dose, durée :
[ Revia - dose, durée © ..o

[ Autres : indiquez en lettres capitales le nom des autres médicaments, la dose et la durée de ces traitements.

Pour vous aider, voici une liste non exhaustive de médicaments : Equanil, Méprobamate, Xanax, Alprazolam,
Lexomil, Bromazépam, Séresta, Témesta, Lorazépam, Valium, Diazépam, Lysanxia, Prazépam, Rivotril, Rohypnol, Vératran,
Nordaz, Victan, Tranxéne, Urbanyl, Librax, Nuctalon, Haviane, Noctamide, Mogadon, Normison, Stilnox, Zolpidem, Imovane,
Zopiclone, Mépronizine, Théraléne, Noctran, Donormyl, Noctyl, Lidene, Phénergan, Circadin, Séropram, Citalopram, Séroplex,
Prozac, Fluoxétine, Floxyfral, Fluvoxamine, Deroxat, Paroxétine, Divarius, Zoloft, Sertraline, Buspar, Buspirone, Lyrica, Atarax,
Cymbalta, Ixel, Effexor, Venlafaxine, Athymil, Miansérine, Norset, Mirtazapine, Stablon, Valdoxan, Laroxyl, Elavil, Defanyl,
Anafranil, Clomipramine, Prothiaden, Quitaxon, Tofranil, Ludiomil, Surmontil, Marsilid, Moclamine, Zyprexa, Olanzapine,
Zypadhera, Risperdal, Risperidone, Tiapridal, Tercian, Haldol, Fluanxol, Clopixol, Largactil, Loxapac, Nozinan, Solian,
Amisulpiride, Abilify, Leponex, Clozapine, Piportil, Modecate, Semap, Orap, Neuleptil, Dogmatil, Sulpiride, Ritaline, Concerta,
Quasym, Modafinil, Olmifon, Subutex, Buprénorphine, Méthadone, N-Acétylcystéine, Epitomax, Topiramate, Téralithe,
Dépakote, Dépamide, Tégrétol, Carbamazépine, Lamictal, Lamotrigine, Nicotine, Zyban, Champix...

* Avez-vous été hospitalisé pour votre addiction ? Onon  Cou, indiquez la raison ci-dessous :

O sevrage /cure ; nombre de fois : ... O post-cure ; nombre de fois : ...

durée minimale de votre abstinence : ... durée maximale de votre abstinence : ...

O complications liées a l'addiction ; - quelles complications :

- indiquez le nombre de fois :

[ autre, précisez :
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* Avez-vous réalisé des sevrages en ambulatoire, sans hospitalisation ?

I sur prescription médicale ; indiquez le nombre de fois :

[ sans prescription, de vous méme ; indiquez le nombre de fois :

durée minimale de votre abstinence : .............. durée maximale de votre abstinence : ...
si vous n'avez pas été complétement abstinent :

- quelle a été votre plus petite consommation :

- quelle a été la durée de cette petite consommation :

- quelle était votre consommation avant cette bai

* Avez-vous une prise en charge non médicamenteuse (exemple psychothérapie...): ...

* Concernant le suivi de votre addiction, cochez toutes les cases qui s'appliquent & votre situation :

[ cabinet [ centre (CSAPA, CCAA, CSST...) [ hopital
[ medecin généraliste O addictologue O alcoologue
O psychiatre O neurologue O hépato-gastro-entérologue

[ autres spécialités, précisez :

[ psychologue [ educateur spécialisé [ assistante sociale

PRESCRIPTION DU BACLOFENE

* Comment avez-vous entendu parler du Bacloféne la premiére fois ?

[ television [ radio O journaux [ internet
O ami [ association [ medecin O livre (ex : Dr Ameisen)

[ autrement, précisez : .

* Comment avez-vous obtenu le Bacloféne la premiére fois ?

O sur prescription médicale O par internet

[ autrement, PrEBISOZ s

* Qui vous a prescrit le Bacloféne la premiére fois ?

[ médecin traitant O addictologue O alcoologue
O psychiatre O neurologue O hépato-gastro-entérologue

[ autre, précisez :

* Concernant votre traitement par Bacloféne, veuillez préciser en nombre de comprimés par jour :
- la premiére dose au début du traitement © ... cplj ; date : mois/année :
- la dose maximale atteinte : AR .cplj ; date : mois/année : ...

- nombre de jours, semaines ou mois pour atteindre la dose maximale :

- pendant combien de temps avez-vous eu la dose maximale © ...

- dose actuelle : ... CPIj depuis quand (précisez la date) :
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* A quelles heures de la journée prenez-vous votre traitement :

- précisez 8h, 12h..... :

- les prises réguliéres sont : O pendant le repas

- en reprenez-vous si vous en éprouvez le besoin :

[ NoN

- vous arrive t-il souvent de prendre plus que ce qui vous est prescrit ?
- anticipez-vous la plupart du temps les prises de traitement ?
- augmentez-vous réguliérement votre traitement malgré les conseils de votre

Oour; précisez combien de fois par jour :

médecin ou les rappels de votre entourage ?
- faites-vous des réserves de médicament ?

- en avez-vous toujours dans les poches, dans plusieurs piéces de la maison,

dans la voiture ?

- vous sentez-vous tendu ou irritable si vous ne prenez que les doses prescrites ?
- continuez-vous a prendre plus que ce qui vous est prescrit alors que vous

connaissez les risques d'un surdosage ?
- avez-vous des problémes relationnels ou professionnels liés & une consommation O our I NON
exagérée de ce médicament ?

- vous est-il arrivé de falsifier des ordonnances ou de demander une prescription

a plusieurs médecins pour avoir plus de médicaments ?
- avez-vous déja eu par le passé ce type de comportement ?

[ avant le repas

[ entre les repas

O our 0 noN
O our O NON
O our O NoN

O our O NoN
O oui O NON

O our [ NoN
O oul I noN

O out I NoN

O our O noN

- toutes prises confondues, indiquez le maximum de prises dans Une JOUMEE : ...

- durée prévue de votre traitement : ..

O je ne sais pas

EFFETS INDESIRABLES DU BACLOFENE

- Lors du traitement, avez-vous présenté, ou avez-vous actuellement un ou plusieurs de ces effets ?
Cochez toutes les cases nécessaires et entourez les effets indésirables actuels.

[J somnolence

O fatigue

[ faiblesse musculaire
[ difficulté respiratoire
[ confusion

[ hallucinations

O vertiges

[ troubles de I'équilibre
[ maux de téte

[ troubles sensitifs

[ difficultés pour parler
[ modifications du go(t

[ bouche seche

[ bourdonnement d'oreille

[ troubles visuels

[ insomnie

[ dépression

O euphorie

[ tremblement

O impatience dans les jambes
O hypotension

O fréquence cardiaque ralentie
[ baisse de température

[ perte de connaissance

[ baisse de I'appétit
[ nausees

[J vomissements

O constipation

[ diarrhée

[ douteurs au ventre
O difficultés pour uriner
O rougeur de la peau
[ boutons

O transpiration

[ crise d'épilepsie
[ convulsions

[ autres, précisez :

Inscrivez la lettre F a coté des effets les plus fréquents, et la lettre G & coté des effets les plus génants, y
compris dans les effets que vous avez ajoutés (case "autres"). Voici des exemples :

- effet indésirable fréquent : [X] effet indésirable (F)

- effet indésirable génant : [X] effet indésirable (G)

- effet indésirable fréquent et génant : effet indésirable (F, G)

Concernant votre conduite auto ou moto :

- rien n'a changé, vous conduisez autant qu'avant O

- vous avez diminué [ , ou arrété de conduire (|

- vous n'avez pas de véhicule [0, ou vous ne conduisez pas |
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* En cas d'effet indésirable, avez-vous : (plusieurs réponses possibles)

[ continué le traitement aux mémes doses ?
[ diminué le traitement ? [ arrété le traitement ?
| = repris ou réaugmenté le traitement aprés une période de baisse ou d'arrét du traitement ?

[ autre, précisez :

* Lorsque le traitement a été diminué ou arrété, indiquez pendant combien de temps (nombre
de jours, semaines ou mois) avant que le traitement ne soit repris ou réaugmenté :

* Quelle a été I'évolution des effets indésirables ?

O persistance O aggravation I diminution O disparition

[ autre, PrORISEZ e

* En cas de diminution rapide ou d'arrét (volontaire ou involontaire) du traitement par Bacloféne,
avez-vous présenté un ou plusieurs de ces effets ?

[ confusion O agitation [ tremblements

[ delire [ excitation [J mouvements anormaux
[ desorientation [ anxiéts [ raideur musculaire

[ hallucinations [ insomnie [ fievre

[ convulsions [ troubles de la mémoire O papitations

[ autre, précisez : .

[ vous n'avez jamais diminué ou arrété le traitement

EFFETS BENEFIQUES DU BACLOFENE

Concernant votre addiction (alcool ou autre) qui a motivé le traitement par Bacloféne :

* Si vous avez réduit votre consommation, indiquez depuis quand (date) :

- Quelle était votre consommation lors de cette période de réduction :

* Si vous avez arrété votre consommation, indiquez depuis quand (date) :
* Indiquez la dose et la durée du traitement par Bacloféne a cette dose pour obtenir :
- une baisse de consommation : dOSE & oy, AUTER

- un arrét de consommation : dOS€ & iy AUTER D

Les trois pages suivantes du questionnaire visent a quantifier I'effet du Bacloféne sur votre désir, votre envie
ou besoin impérieux de consommer l'alcool (ou un autre produit) qui a conduit & la prescription du Bacloféne.
A chaque fois, il vous est demandé de répondre par rapport & votre état actuel (MAINTENANT) qui
correspond en général aux 7 derniers jours.

Pour évaluer les modifications liées a la prise de Bacloféne, nous vous demandons aussi de répondre par
rapport a votre état qui a précédé la prescription du Bacloféne (AVANT). A chaque fois, prenez le temps de
vous remémorez votre état antérieur, et répondez le plus honnétement possible.

Avant chaque test, veuillez lire et respecter les consignes
inscrites dans les cadres grisés
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Comment décririez-vous votre envie de boire ou de consommer le produit dont vous étes
dépendant, actuellement (cette derniére semaine) et avant le traitement par Bacloféne ? Inscrivez
dans chaque case la valeur (0 a 5) correspondant a votre situation.

0 = absente

1 = légere et facile a repousser

2 = modérée, demandant un effort pour étre repoussée, mais pas permanente

3 = insistante, provoguant une tension anxieuse

4 = obsédante, mais encore controlée au prix d'une tension presque douloureuse
5 = incontrélable, provoquant nécessairement |'alcoolisation

avant maintenant

- au lever ?

- dans la matinée, entre le lever et le repas de midi ?
- au repas de midi ?

- dans |'aprés-midi, avant 17h ?

- aprés 17h et avant le repas du soir ?

- au repas du soir ?

- dans la soirée, aprés le repas du soir ?

Sur une échelle de 0 3 10, comment évaluez-vous votre envie de consommer le produit dont
vous étes dépendant ? Cochez la case correspondant a votre envie (0 = pas d'envie, 10 = envie
maximale intense, irrésistible)

avant

maintenant

Evaluez votre désir, ou besoin impérieux, pour le produit dont vous étes
dépendant, actuellement et avant le traitement par Bacloféne. Pour
chaque question, cochez la case qui s'applique & vous : pour chaque

g question, une seule réponse possible par colonne.

c (=4

Y 'g L'intensité de mon désir, de mon besoin impérieux, c'est a dire combien je désire,
_® = avec quelle force je désire le produit sur 24 heures :
| =it aucune
Ll légére
| - modérée
- - importante

*

trés importante

La fréquence de mon désir, de mon besoin impérieux, c'est a dire le nombre de fois
ou je désire le produit sur 24 heures :

* jamais

presque jamais

plusieurs fois

régulierement

presque toujours

* ok * *

Le temps passé a désirer le produit sur 24 heures

* aucun

x trés court

* court

* long

® trés long avant maintenant

L LT

LLLEE) CEET

Inscrivez dans les cases, le nombre de fois ol
vous avez désiré le produit en 24 heures :




Les 14 questions suivantes concernent votre consommation d'alcool et votre désir de
contrdler cette consommation, actuellement (ces 7 derniers jours) et avant le traitement
par Bacloféne. Pour chaque question, cochez la case qui s'applique le mieux a votre état.
Pour chaque question, une seule réponse possible par colonne.

L[] ][] ovent
ﬂ—l—m rl—ﬂ_]—l maintenant

L

]

-

HH

1. Lorsque vous ne buvez pas d'alcool, combien de votre temps est occupé par des idées, pensées,
impulsions ou images liées a la consommation d'alcool ?

a aucun moment.

moins d'une heure par jour.
1 a 3 heures par jour.

4 a 8 heures par jour.

plus de 8 heures par jour.

*
*
*
*
*

2. A quelle fréquence ces pensées surviennent-elles ?

jamais.

pas plus de 8 fois par jour.

plus de 8 fois par jour, mais pendant la plus grande partie de la journée je n'y pense pas.

plus de 8 heures par jour et pendant la plus grande partie de la journée.

ces pensées sont trop nombreuses pour étre comptées et il se passe rarement une heure sans
que plusieurs de ces idées ne surviennent.

*
*
*
*
*

3. A quel point ces idées, pensées impulsions ou images liées a la consommation d'alcool interférent-elles
avec votre activité sociale ou professionnelle (ou votre fonction) ? Y a-t-il quelque chose que vous ne faites
pas ou ne pouvez pas faire a cause d'elles ? Si vous ne travaillez pas actuellement, a quel point vos
capacités seraient-elles atteintes si vous travailliez ?

*

les pensées liées a la consommation d'alcool ne me génent pas. Je peux fonctionner normalement.

* les pensées liées a la consommation d'alcool perturbent Iégérement mes activités sociales ou
professionnelles, mais mes performances ne sont pas affectées.

* les pensées liées a la consommation d'alcool perturbent réellement mes activités sociales ou
professionnelles, mais je peux encore m'en arranger.

* les pensées liées a la consommation d'alcool perturbent fortement mes activités sociales ou

professionnelles.
les pensées liées & la consommation d'alcool bloquent mes activités sociales ou professionnelles.

4. Quelle est Iimportance de la détresse ou de la perturbation que ces idées, pensées, impulsions ou
images liées a la consommation d'alcool générent lorsque vous ne buvez pas ?

aucune.

légeére, peu fréquente et pas trop dérangeante.

modérée, fréquente et dérangeante mais encore gérable.
sévere, trés fréquente et trés dérangeante.

extréme, presque constante et bloquant les capacités.

* % * % *

5. Lorsque vous ne buvez pas, a quel point faites-vous des efforts pour résister a ces pensées ou essayer
de les repousser ou de les détourner de votre attention quand elles entrent dans votre esprit ? (Evaluez vos
efforts pour résister & ces pensées, et non votre succes ou votre échec a les contréler réellement)

* mes pensées sont si minimes que je n'ai pas besoin de faire d'effort pour y résister. Si j'ai de telles
pensées, je fais toujours I'effort d'y résister .

j'essaie d'y résister la plupart du temps.

je fais quelques efforts pour y résister.

je me laisse aller a toutes ces pensées sans essayer de les contrdler, mais je le fais avec quelques
hésitations.

je me laisse aller complétement et volontairement a toutes ces pensées.

*

* %

6. Lorsque vous ne buvez pas, a quel point arrivez-vous & arréter ces pensées ou & vous en détourner ?

*

je réussis complétement & arréter ou @ me détourner de telles pensées.

je suis d'habitude capable d'arréter ces pensées ou de me détourner d'elles avec quelques efforts et
de la concentration.

je suis parfois capable d'arréter de telles pensées ou de m'en détourner.

je n'arrive que rarement a arréter de telles pensées et ne peux m'en détourner qu'avec difficulté.

je n'arrive que rarement a me détourner de telles pensées méme momentanément.

*

* *

*
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7. Combien de verres de boissons alcooliques buvez-vous par jour ?

* aucun.

* moins d'un verre par jour.
* 1 a2 verres par jour.

* 3a7 verres par jour.

8 verres ou plus par jour.

w

. Combien de jours par semaine buvez-vous de l'alcool ?

aucun.

pas plus d'un jour par semaine.
2 a 3 jours par semaine.

4 a4 5 jours par semaine.

6 a7 jours par semaine.

* o % % *

9. A quel point votre consommation d'alcool interfére-t-elle avec votre activité professionnelle ? Existe-t-il
des choses que vous ne faites pas ou ne pouvez pas faire & cause de cette consommation ? Si vous ne
travaillez pas actuellement, & quel point vos capacités professionnelles seraient-elles affectées si vous
travailliez ?

* le fait de boire n'interfére jamais. Je peux fonctionner normalement.

* le fait de boire perturbe légérement mon activité professionnelle mais mes capacités ne sont pas
affectées.

* e fait de boire perturbe certainement mon activité professionnelle mais je peux encore m'en arranger.

* le fait de boire perturbe de fagon importante mon activité professionnelle.

* le fait de boire bloque mes capacités de travail.

10. A quel point votre consommation d'alcool interfére-t-elle avec votre activité sociale ? Existe-t-il des
choses que vous ne faites pas ou ne pouvez pas faire a cause de cette consommation ?

*

le fait de boire n'interfére jamais. Je peux fonctionner normalement.

le fait de boire perturbe Iégérement mes activités sociales mais mes capacités ne sont pas affectées.
le fait de boire perturbe certainement mes activités sociales mais je peux encore m'en arranger.

le fait de boire perturbe de fagon importante mes activités sociales.

le fait de boire bloque mes activités sociales.

* o * *

11. Si on vous empéchait de boire de I'alcool quand vous désirez prendre un verre, & quel point seriez-vous
anxieux ou énervé ?

* je n'éprouverais ni anxiété ni irritation.

* je ne deviendrais que légérement anxieux ou irrité.

* l'anxiété ou l'irritation augmenterait mais resterait contrélable.

j'éprouverais une augmentation d'anxiété ou d'irritation trés importante et dérangeante.
j'éprouverais une anxiété ou une irritation trés invalidante.

12. A quel point faites-vous des efforts pour résister a la consommation de boissons alcooliques ? Evaluez
uniquement vos efforts pour y résister et non votre succés ou votre échec a réellement contréler cette
consommation.

* ma consommation est si minime que je n'ai pas besoin d'y résister. Si je bois, je fais I'effort de toujours y
résister.
* j'essaie d'y résister la plupart du temps.
* je fais quelques efforts pour y résister.
je me laisse aller presque & chaque fois sans essayer de contréler ma consommation d'alcool, mais je
le fais avec un peu d'hésitation.
je me laisse aller complétement et volontairement a la boisson.

*

13. A quel point vous sentez-vous poussé @ consommer des boissons alcooliques ?

* je ne me sens pas poussé du tout.

* je me sens faiblement poussé & boire.

* je me sens fortement poussé a boire.

* je me sens trés fortement poussé a boire.

* le désir de boire est entiérement involontaire et me dépasse.

14. Quel contrdle avez-vous sur votre consommation d'alcool ?

* J'ai un contrdle total.

* je suis habituellement capable d'exercer un contréle volontaire sur elle.
* je ne peux la contrdler qu'avec difficulté.

* je dois boire et je ne peux attendre de boire qu'avec difficulté.

* je suis rarement capable d'attendre de boire méme momentanément.
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Concernant vos autres addictions (si vous en avez), dont le tabac, avez-vous observé :

[ une amélioration ; - indiquez I'addiction :

- indiquez votre consommation la plus faible : ...

- indiquez votre consommation avant la réduction :

O une aggravation ; - indiquez I'addiction :

- indiquez votre consommation la plus forte :

- indiquez votre consommation avant l'aggravation : ..

O autre ; précisez :

Au cours de votre traitement par Bacloféne, avez-vous modifié les doses de vos autres traitements ?
Cette question concerne tout type de traitement dont les médicaments de substitution (Méthadone, Subutex,
Buprénorphine, substituts nicotiniques...) :

0 noN Ooul ; Si vous avez répondu OUI, avez-vous :

[ diminué ou arrété un traitement = nom des médicaments : ...

O augmenté un traitement => nom des médicaments : .

- quelle était leur dose avant Baclofene :

- quelle est leur dose actuelle :

Depuis que vous étes traité(e) par Bacloféne, avez-vous observé d'autres effets bénéfiques, méme
sans relation avec ce questionnaire ?

I NnoN Cou, précisez :

VOS AUTRES TRAITEMENTS EN COURS

Veuillez écrire les noms en lettres capitales, indiquez la dose et entourez le nom du médicament
qui a été débuté en méme temps (ou quelques jours avant ou aprés) que le Bacloféne.

VOS COMMENTAIRES SUR CE QUESTIONNAIRE

Veuillez utiliser ce cadre pour formuler tout commentaire concernant ce questionnaire. Si vous le souhaitez,
vous pouvez nous joindre par téléphone au 04 76 76 51 46 (Addictovigilance du CHU de Grenoble).
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Deuxiéme partie des tests

Avant chaque test, veuillez lire et respecter

les consignes inscrites dans les cadres grisés
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Ce questionnaire comporte plusieurs séries de quatre propositions. Pour chaque série,
lisez les quatre propositions. Choisissez celle qui décrit le mieux votre état actuel

(Maintenant) et avant traitement par Bacloféne (AVANT).

Je ne me sens pas triste.

Je me sens cafardeux ou triste.

Je me sens tout le temps cafardeux ou triste et je n'arrive pas a en sortir.
Je suis si triste et si malheureux que je ne peux pas le supporter.

Je ne suis pas particuliérement découragé ni pessimiste au sujet de I'avenir.

J'ai un sentiment de découragement au sujet de I'avenir.

Pour mon avenir, je n'ai aucun motif d'espérer.

Je sens qu'il n'y a aucun espoir pour mon avenir et que la situation ne peut s'améliorer.

Je n'ai aucun sentiment d'échec de ma vie.

J'ai l'impression que j'ai échoué dans ma vie plus que la plupart des gens.

Quand je regarde ma vie passée, tout ce que j'y découvre n'est qu'échecs.

J'ai un sentiment d'échec complet dans toute ma vie personnelle (dans mes relations
avec mes parents, mon mari, ma femme, mes enfants).

Je ne me sens pas particuliérement insatisfait.

Je ne sais pas profiter agréablement des circonstances.
Je ne tire plus aucune satisfaction de quoi que ce soit.
Je suis mécontent de tout.

Je ne me sens pas coupable.

Je me sens mauvais ou indigne une bonne partie du temps.

Je me sens coupable.

Je me juge trés mauvais et j'ai limpression que je ne vaux rien.

Je ne suis pas dégu par moi-méme.
Je suis dégu par moi-méme.

Je me dégolte moi-méme.

Je me hais.

Je ne pense pas & me faire du mal.
Je pense que la mort me libérerait.
J'ai des plans précis pour me suicider.
Si je le pouvais, je me tuerais.

Je n'ai pas perdu l'intérét pour les autres gens.

Maintenant, je m'intéresse moins aux autres gens qu'autrefois.

J'ai perdu tout l'intérét que je portais aux autres gens et j'ai peu de sentiments pour eux.
J'ai perdu tout intérét pour les autres et ils m'indifférent totalement.

Je suis capable de me décider aussi facilement que de coutume.
J'essaie de ne pas avoir a prendre de décision.

J'ai de grandes difficultés a prendre des décisions.

Je ne suis plus capable de prendre la moindre décision.

Je n'ai pas le sentiment d'étre plus laid qu'avant.

J'ai peur de paraitre vieux ou disgracieux.

J'ai limpression qu'il y a un changement permanent dans mon apparence physique
qui me fait paraitre disgracieux.

J'ai I'impression d'étre laid et repoussant.

Je travaille aussi facilement qu'auparavant.

Il me faut faire un effort supplémentaire pour commencer & faire quelque chose.
Il faut que je fasse un trés grand effort pour faire quoi que ce soit.

Je suis incapable de faire le moindre travail.

Je ne suis pas plus fatigué que d'habitude.

Je suis fatigué plus facilement que d'habitude.
Faire quoi que ce soit me fatigue.

Je suis incapable de faire le moindre travail.

Mon appétit est toujours aussi bon.

Mon appétit n'est pas aussi bon que d'habitude.
Mon appétit est beaucoup moins bon maintenant.
Je n'ai plus du tout d'appétit.



Pour chaque paire d'affirmations (A et B, de 1 & 40), cochez la case de I'énoncé qui décrit le
mieux vos préférences ou ce que vous ressentez. Si vous hésitez entre litem A et B,
choisissez celui qui décrit le mieux vos préférences ou vos sentiments, ou celui qui vous

€

g déplait le moins. Indiquez bien ce que VOUS aimez et ressentez, et non ce que les autres
£ E pensent ou ce que 'on devrait penser de ces sujets. Il n’y a ni bonne ni mauvaise réponse.
> [
© E

1 A - J'aime les rencontres d’ami(e)s ol I'on peut se laisser aller & toutes ses fantaisies, sans retenue.
B - Je préfeére les rencontres d’ami(e)s tranquilles ol I'on tient de bonnes conversations.

2 A -l y a des films que j'aime revoir une deuxiéme ou méme une troisiéme fois.
B - Je déteste regarder un film que j’ai déja vu.

3 A - Il m’arrive souvent de souhaiter faire de I’escalade.
B - Je ne peux comprendre les gens qui font de I'escalade au risque de se casser le cou.

4 A - Je n’aime aucune des odeurs corporelles.
B - J'aime bien certaines odeurs naturelles du corps humain.

5 EE A - Ga m’ennuie de toujours voir les mémes tétes.

B - J'aime I"aspect familier et détendu des contacts avec de bon(ne)s ami(e)s.

6 A - Méme si je peux m’égarer, j'aime bien explorer seul(e) une ville étrangére ou un nouveau quartier.
B - Je préfére étre accompagné(e) d’un guide lorsque je me trouve dans un endroit que je ne connais
pas trés bien.

7 A - Je n"aime pas les gens qui disent ou font des choses uniquement pour choquer ou troubler les autres.
B - Quand on peut prévoir & peu prés tout ce qu’une personne va dire ou faire, il s’agit de quelgu’un
d’ennuyeux a mourir.

8 A - En général, je n"apprécie pas les films ou les piéces de théatre dont je peux prévoir le déroulement.
B - Ca ne me dérange pas de voir un film ou une piéce de théatre dont je peux prévoir le déroulement.

9 A - J'ai déja fumé du cannabis ou du moins j'aimerais tenter I'expérience.
B - Jamais je ne fumerais du cannabis.

10 ][] A - Je n’aimerais essayer aucune drogue qui pourrait provoguer chez moi des effets étranges ou
dangereux.
1] B - Jaimerais essayer certaines des drogues qui provoquent des hallucinations.

11 A - Une personne raisonnable évite de s’engager dans des activités dangereuses.
B - Parfois, j'aime faire des choses qui me font un peu peur.

12 A - Je n'aime pas les gens sans inhibition sexuelle (les "swingers").
B - J’aime la compagnie des gens sans inhibition sexuelle ("les swingers").

13 A - Je trouve que les substances stimulantes me donnent une sensation d’inconfort.
B - J'aime souvent étre sur un "high", en buvant de I'alcool ou en fumant du cannabis.

14 A - J'aime goUter des aliments qui sont nouveaux pour moi.
B - Au restaurant, je commande les plats qui me sont familiers afin d’éviter des déceptions ou

des désagréments.

15 A - J'aime regarder des vidéos amateurs ou des photos (de famille ou de voyage).
B - Ca m’ennuie terriblement de regarder des vidéos amateurs ou des photos (de famille ou de voyage).

16 A - Jaimerais faire du ski nautique.

B - Le ski nautique ne m’intéresse pas.
74 A - Jaimerais faire du surf.

B - Le surf ne m’intéresse pas.

18 A - J'aimerais faire un voyage sans avoir planifié d’horaire ou d'itinéraire.
B - Lorsque je pars en voyage, j'aime planifier avec soin mon horaire et mon itinéraire.

19 A - Comme ami(e)s, je préfere les gens qui ont les pieds sur terre.
B - J'aimerais me faire des ami(e)s parmi les groupes marginaux (exemple les artistes, les hippies
ou les punks).

20 EE A - Apprendre 2 piloter un avion ne m’intéresse pas.

B - J'aimerais apprendre a piloter un avion.



vant
aintenant

© E
21 EE A - J’aime mieux étre sur 'eau que sous I'eau.

B - J'aimerais faire de la plongée sous-marine.

22 [)[] A - Jaimerais rencontrer (ou j'apprécie la compagnie) des personnes homosexuelles (hommes ou
femmes).
[1[] B - Je garde mes distances vis-3-vis des personnes que je soupgonne étre gays ou leshiennes.

23 A - Jaimerais essayer le saut en parachute.
B - Jamais je ne voudrais sauter d’un avion, avec ou sans parachute.

24 A - Je préfére les ami(e)s qui agissent de fagon follement imprévisible.
B - Je préfére les ami(e)s fiables, qui agissent de fagon prévisible.

25 A - Je ne suis pas intéressé(e) & chercher I'expérience juste pour I'expérience.
B - Jaime les expériences et sensations nouvelles et excitantes, méme si elles me font un peu peur
ou m'aménent a enfreindre certaines lois ou conventions.

26 [ ][] A- Ce qui fait la beauté d’une oeuvre d'art, C'est la clarté, la symétrie des formes et Pharmonie des
couleurs.
[ B - Souvent, je trouve qu'il y a de la beauté dans la discordance des couleurs et I'irrégularité des formes
de la peinture moderne.

27 A - Jaime passer du temps chez moi, ou prés de chez moi, 1 ol tout m’est familier.
B - Peu importe la période de temps, ¢a m'énerve lorsque je dois rester chez moi ou prés de chez moi.

28 EE A - Jaime plonger du haut d’un tremplin élevé.

B - Je n’aime pas la sensation que j'éprouve lorsque je me tiens sur un tremplin élevé (ou je ne m’en
approche méme pas).

29 A - J'aime sortir avec des personnes physiquement séduisantes.
B - J'aime sortir avec des personnes qui partagent mes valeurs.

30 [J[] A - Habituellement, I'abus d’alcool gache les rencontres d’amis parce que certains deviennent alors
bruyants et tapageurs.
[ B - Les soirées réussies sont celles ot I'alcool coule & flot.

31 BE A - En société, la pire offense c’est d’étre impoli.

B - En société, la pire offense c’est d’étre ennuyeux.

32 A - Avant de se marier, une personne devrait avoir acquis une assez grande expérience sexuelle.
B - Il est préférable qu’un couple ait ensemble sa premiére relation sexuelle aprés le mariage.

33 ][] A-Méme si javais de I'argent, je ne serais pas intéressé(e) a me lier avec des gens de la "jet set"
riches et insouciants.
[J[] B - Je m'imagine trés bien avec des gens de la jet set, riches et insouciants, 2 la recherche de plaisirs
partout dans le monde.

34 A - Jaime les gens vifs et spirituels méme s'il leur arrive d’insulter les autres.
B - Je n’aime pas les gens qui s’amusent aux dépens des autres sans se soucier d’étre blessants.

35 A - Il y a vraiment trop de scénes a caractére sexuel dans les films.
B - J'aime regarder la plupart des scénes érotiques dans les films.

36 A - C'est aprés avoir pris quelques verres que je me sens le mieux.
B - Il y a quelque chose qui cloche chez les gens qui sont obligés de prendre de 'alcool pour se sentir
bien.

37 A - Les gens devraient s’habiller en respectant certaines normes de bon goit et d’élégance.
B - Les gens devraient s’habiller chacun a leur fagon méme si les résultats sont parfois curieux.

38 A - Il est imprudent de parcourir de longues distances sur un petit voilier.
B - J'aimerais parcourir de longues distances sur un petit voilier mais en bon état de naviguer.

39 A - Je ne peux tolérer les personnes ternes ou ennuyeuses.
B - Je trouve quelque chose d’intéressant chez presque toutes les personnes avec qui je parle.

40 EB A - Dévaler a toute vitesse une pente de ski abrupte est un bon moyen de se retrouver en béquilles.
B - Je crois que j'aimerais la sensation que procure la descente rapide d’une pente de ski abrupte.
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Ce questionnaire évalue la qualité de votre sommeil, actuellement et avant votre traitement par
Bacloféne. Pour certaines questions, vous devrez inscrire la réponse dans une zone en pointillés.
Pour d'autres questions, vous devrez cochez une case (une seule réponse possible par colonne).

L
c
©
c
2
£
©
E

avant

L) LT III—_III

Comment trouvez-vous la qualité de votre
sommeil ?

* mauvaise

* moyenne

* bonne

Avez-vous des difficultés pour vous endormir ?

*oul
* NON

Prenez-vous un traitement pour dormir ?
*oul
* NON

* si OUI, indiquez le médicament

Combien de minutes ou d'heures
vous faut-il pour vous endormir ?
* pendant la semaine

* pendant le week end

A quelle heure vous couchez-vous ?
* pendant la semaine

* pendant le week end

A quelle heure vous levez-vous ?
* pendant la semaine

* pendant le week end

Combien de fois vous réveillez-vous
au cours de la nuit ?

Combien de minutes ou heures
vous faut-il pour vous rendormir ?

Trouvez-vous votre réveil trop précoce ?
*oul
* NON

Ressentez-vous un manque de sommeil ?
*oul
* NON

Faites-vous la sieste dans la journée ?
* NON
*oul

* si OUI, combien de fois par jour
* combien de fois par semaine

Aprés la sieste, vous sentez-vous reposé ?
*oul
* NON

Faites-vous des cauchemars ?
* jamais
* rarement
* parfois
* souvent
* trés souvent

Avez-vous un sommeil agité ?
* jamais
* rarement
* parfois
* souvent
* trés souvent

L 111 foven

L
LT

LT

L L

L) LT

0 00 O

l | I | ] |maintenant

LTI

LI [0 [T

Avez-vous des maux de téte au réveil ?
* jamais
* rarement
* parfois
* souvent
* trés souvent

Ronflez-vous en dormant ?
* jamais
* rarement
* parfois
* souvent
* trés souvent

Faites-vous des arréts respiratoires
au cours de la nuit ?

* jamais

* rarement

* parfois

* souvent

* trés souvent

* je ne sais pas

Vous-réveillez-vous la nuit avec
I'impression d'étouffer ?

* jamais

* rarement

* parfois

* souvent

* trés souvent

Vous levez-vous pour uriner
au cours de la nuit ?
* jamais
* rarement
* parfois
* souvent
* trés souvent

Transpirez-vous en dormant ?
* jamais
* rarement
* parfois
* souvent
* trés souvent

Avez-vous des problémes de
concentration, de mémoire ?
* jamais
* rarement
* parfois
* souvent
* trés souvent

Souffrez-vous d'apnées du sommeil ?
* Oul
* NON
* je ne sais pas

si vous souffrez d'apnées, étes-vous
traité par :
* un masque
* une orthése d'avancée mandibulaire
* un autre traitement
* aucun traitement
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Vous arrive-t-il de somnoler ou de vous endormir dans la journée, dans les 8 situations
suivantes ? Evaluez la sévérité de votre risque de somnoler ou de vous endormir en cochant
la case correspondante (une seule réponse possible pour chacune des situations),
maintenant et avant le traitement par Bacloféne.

avant le bacloféne maintenant
aucun | faible |moyen| fort aucun | faible [ moyen| fort

1 1 1 - Assis en train de lire

2 2 2 - En regardant la télévision

3 3 3 - Assis inactif dans un lieu public (cinéma, théatre, réunions...)

4 4 4 - En étant passager d'une voiture ou d'un transport en
commun roulant depuis plus d'une heure sans interruption

5 5 5 - Allongé dans l'aprés-midi lorsque les circonstances le permettent

6 6 6 - Assis en train de parler a quelqu'un

7 7 7 - Assis au calme aprés un déjeuner sans alcool

8 8 8 - Dans une voiture immobilisée quelques minutes, a un
feu rouge ou dans un embouteillage

En utilisant I'échelle de sévérité ci-dessous (0 a 8), pour chacune des 6 questions, inscrivez dans
les cases le chiffre qui correspond a votre situation, actuellement et avant votre traitement par
Bacloféne.

0 1 2 3 4 5 6 7 8

trés sévérement,
activité impossible

pas du

légerement nettement séverement
tout

avant maintenant

1 - Travail ou tdches ménagéres (si elles représentent le travail : | |
habituel) : a quel point votre travail est-il perturbé ?

2 - Loisirs en commun : & quel point vois loisirs avec les autres (sorties, : | |
voir des amis, réceptions, cafés, clubs, visites...) sont-ils perturbés ?

3 - Loisirs individuels : & quel point vos loisirs individuels (lire, jardiner, : | |
collections, couture, promenade...) sont-ils perturbés ?

4 - Vie familiale : a quel point votre vie familiale est-elle perturbée ? : | |

5 - Sexualité : & quel point votre vie sexuelle est-elle perturbée ? ; | —

6 - Appétit : & quel point votre appétit est-il perturbé ? > | |

Dans I'ensemble, comment considérez-
vous votre santé, maintenant et avant
traitement par Bacloféne ? Cochez la
case qui vous correspond (une seule
réponse possible par colonne).

Comment envisagez-vous l'avenir, maintenant et
avant traitement par Bacloféene ? Cochez la case
qui vous correspond (une seule réponse
possible par colonne).

avant maintenant avant maintenant

Excellente - je n'y pense pas, ¢a ne m'intéresse pas
Trés bonne - je n'ai pas d'avenir

Bonne - j'envisage l'avenir avec inquiétude
Médiocre - j'envisage l'avenir avec sérénité
Mauvaise - j'ai plein de projets
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Avez-vous des sensations désagréables, parfois douloureuses dans les pieds, les jambes et parfois dans
les bras ? Ces sensations (fourmillements, picotements, bralures, contractures, secousses, torsions,
décharges électriques) surviennent exclusivement au repos, principalement en position assise ou couchée,
le soir et la nuit, a I'endormissement ou au cours du sommeil. Entourez la réponse qui correspond le mieux

a vos sensations :

1. Vous avez un besoin impérieux de bouger les jambes,
accompagné ou causé par les sensations désagréables dans les

jambes (il peut s'agir des bras ou d'autres parties du corps).

2. Le besoin de bouger les jambes ou les sensations désagréables
apparaissent ou s'aggravent lors des périodes de repos ou

d'inactivité, particulierement en position allongée ou assise.

3. Le besoin de bouger les jambes ou les sensations désagréables
sont soulagées par les mouvements (marche, étirement), aussi

longtemps que dure l'activité.

4. Le besoin de bouger les jambes ou les sensations désagreables
sont plus marquées le soir ou la nuit, ou ne surviennent qu'en debut

de soirée.

avant maintenant
oul NON Cul NON
oul NON Oul NON
oul NON oul NON
oul NON Oul NON

Ces questions visent & évaluer la qualité de votre vie. Pour chacune des 17 questions,
cochez la case qui vous correspond (une seule réponse possible par colonne),
maintenant et avant traitement par Bacloféne.

avant Bacloféene maintenant

c'est tout a c'est 2 peu | non, ce n'est c'est tout & c'estapeu |non, ce n'est

fait mon cas | prés mon cas| pas mon cas fait mon cas |prés mon cas | pas mon cas
1
2
3
4
5
6
¥

pas du tout un peu beaucoup pas du tout un peu beaucoup
8
9

pas du tout un peu beaucoup pas du tout un peu beaucoup
10
11
12
13
14
15
16

pas du tout 1a4djours 537 jours pas du tout 1adjours 5a7jours
17

1. je me trouve bien comme je suis

2. je ne suis pas quelqu'un de facile a vivre

3. au fond, je suis bien portant

4. je me décourage trop facilement

5. j'ai du mal & me concentrer

6. je suis content de ma vie de famille

7. je suis a l'aise avec les autres
Aujourd’hui :

8. vous auriez du mal & monter un étage

9. vous auriez du mal & courir une
centaine de meétres

Au cours des 8 derniers jours :
10. vous avez eu des problémes de sommeil
11.
12:
13;
14.
15
16.

vous avez eu des douleurs quelque part
vous avez eu l'impression d'étre vite fatigué
vous avez été triste et déprimée

vous avez été tendu et nerveux

vous avez rencontré des parents ou amis

vous avez eu des activités de groupe
(réunions, activités religieuses...) ou de
loisirs (cinéma, sport, soirées....)

Au cours des 8 derniers jours :
17. vous avez di rester chez vous ou faire
un séjour & I'hdpital pour maladie, accident...
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Annexe 2: Conversion en unité d’alcool (34) :

Y.y

— —
l = =
P - . -
baon devn verre do povio coupe do champagne
0 6l ad

( = = une unité
\ H d’alcool

112 ge biere verre de whisky vere de posts
25ch S (=X
vy
s
Une boutedle Une pette boutede Une canette
deving 2075 o de boere @ 5° 25 ¢ de bigre ¢ 57123 o
- 7 unités -1 unhe - 1.5 unité

o

Une conette Une boutedis da Une boutsile de
d= biere @ 30" (50 ol chompagne a 12* (75 cil porto a 20° 75 o)
- 4 unites - 7 unkeés
-
L

i

Une boutedle de Une bocdadie
whisky a 40° G0 di de pasts & 45° (70 b digestd 0 40" 70 )
- 22 unitds - 25 unités - 22 unités

Source: INPES. Guide pratique pour faire le point sur votre consommation d’alcool.
2013.



Annexe 3: Echelle temporelle d’intensité de I’appétence
moyenne sur 7 jours (ETIAM) (26) :

Dans la derniére semaine, comment décririez-vous votre envie de boire. ..
...au lever ?

...dans la matinée, entre le lever et le repas de midi ?
...au repas de midi ?

...dans I’aprés-midi, avant 17 heures ?

...aprés 17 heures et avant le repas du soir ?

...au repas du soir ?

...dans la soirée, aprés le repas du soir ?

COC0ECEE

0 = absente

1 = légere et facile & repousser

2 = modérée, t un effort pour étre repoussée, mais pas permanente

3 = insistante, provoquant une tension anxieuse

4 = obsédante, mais encore contrélée au prix d’une tension presque douloureuse
5 = incontrblable, provoquant nécessairement I’alcoolisation

SCORE : TOTAL Q
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Annexe 4 : Echelle OCDS (Obssessive Compulsive Drinking
Scale) (26) :

Les questions suivantes concernent votre consommation d’alcool et votre désir de controler
cette consommatiodans les 7 derniers jours

Veuillez entourer lehiffre en face de la réponse qui s’applique le mieux a votre état.

Q1 Lorsque vous ne buvez pas d’alcool, combien de votre temps est occupé par des idées,
pensées, impulsions ou images liées a la consommation d’alcool?

0 A aucun moment

1 Moins d’une heure par jour

2De 1 a 3 heures par jour

3 De 4 a 8 heures par jour

4 Plus de 8 heures par jour

Q2 A quelle fréguence ces pensées surviennent-elles?

0 Jamais

1 Pas plus de 8 fois par jour

2 Plus de 8 fois par jour, mais pendant la plus grandesdarta journée je n’y pense pas

3 Plus de 8 fois par jour et pendant la plus grande partie de la journée

4 Ces pensées sont trop nombreuses pour étre comptées et il ne se passe que rarement une heure
sans que plusieurs de ces idées ne surviennent

Q3 A quel point ces idées, pensées, impulsions ou images liées a la consommation d’alcool
interferent-elles avec votre activité sociale ou professionnelle (ou votre fonction)? M-a-
quelque chose que vous ne faites pas ou ne pouvez pas faire a cause d’elles? (Si vous ne
travaillez pas actuellement, a quel point vos capacités seraient-elles atteintes si vous
travailliez?)

0 Les pensées relatives a la consommation d’alcool n’interfeérent jamais. Je peux fonctionner
normalement

1 Les pensées relatives a la consommation d’alcool interférent légerement avec mes activités
sociales ou professionnelles, mais mes performances globales n’en sont pas affectées

2 Les pensées relatives a la consommation d’alcool interférent réellement avec mes activités
sociales ou profgionnelles, mais je peux encore m’en arranger

3 Les pensées relatives a la consommation d’alcool affectent de fagon importante mes activités
sociales ou professionnelles

4 Les pensées relatives a la consommation d’alcool bloquent mes activités sociales ou
professionnelles

Q4 Quelle est ’importance de la détresse ou de la perturbation que ces idées, pensées,
impulsions ou images liées a la consommation d’alcool générent lorsque vous ne buvez pas?
0 Aucune

1 Légere, peu fréquente et pas trop dérangeante

2 Modérée, fréquente et dérangeante mais encore gérable

3 Sévere, tres fréquente et trés dérangeante

4 Extréme, presque constante et bloquant les capacités
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Q5 Lorsque vous ne buvez pas, a quel point faites-vous des efforts pour résister a ces pensées
ou essayer de les repousser ou de les détourner de votre attention quand elles entrent dans
votre esprit? (Evaluez vos efforts faits pour résister a ces pensées, et non votre succes ou votre
échec a les contréler réellement)

0 Mes pensées sont si mimds que je n’ai pas besoin de faire d’effort pour y résister.

Si j’ai de telles pensées, je fais toujours I’effort d’y résister

1 J’essaie d’y résister la plupart du temps

2 Je fais quelques efforts pour y résister

3Je me laisse aller & toutes ces pensées sans essayer de les contrdler, mais je le faigugvec quel
hésitation

4 Je me laisse aller complétement et volontairement a toutes ces pensées

Q6 Lorsque vous ne buvez pas, a quel point arrivez-vous a arréter ces pensées ou a vous en
détourner?

0 Je réussis complétement a arréter ou & me détourner de telles pensées

1 Je suis d’habitude capable d’arréter ces pensées ou de me détourner d’elles avec quelques efforts

et de la concentration

2 Je suis parfois capable d’arréter de telles pensées ou de m’en détourner

3 Je n’arrive que rarement a arréter de telles pensées et ne peux m’en détourner qu’avec difficulté

4 Je n’arrive que rarement a me détourner de telles pensées méme momentanément

Q7 Combien de verres de boissons alcooliques buvez-vous par jour?
0 Aucun

1 Moins d’un verre par jour

2De 1 a 2 verres par jour

3 De 3 a7 verres par jour

4 8 verres ou plus par jour

Q8 Combien de jours par semaine buvezeus de 1’alcool?
0 Aucun

1 Pas plus d’un jour par semaine

2 De 2 a 3 jours par semaine

3 De 4 a 5 jours par semaine

4 De 6 a 7 jours par semaine

Q9 A quel point votre consommation d’alcool interfére-t-elle avec votre activité

professionnelle? Existe-t-il des choses que vous ne faites pas ou ne pouvez pas faire a cause de
cette consommation? (Si vous ne travaillez pas actuellement, a quel point vos capacités
professionnelles seraient-elles affectées si vous travailliez?)

0 Le fait de boire n’interfére jamais — je peux fonctionner normalement

1 Le fait de boire interfere légérementawnon activité professionnelle mais I’ensemble de mes
capacités n’en est pas affecté

2 Le fait de boire interfére de maniére certaine avec mon activité professionnelle, mais je peux
m’en arranger

3 Le fait de boire affecte de fagcon importante mon activité professionnelle

4 Les problémes d’alcool bloquent mes capacités de travail
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Q10 A quel point votre consommation d’alcool interfére-t-elle avec votre activité sociale?
Existe-t-il des choses que vous ne faites pas ou ne pouvez pas faire a cause de cette
consommation?

0 Le fait de boire n’interfére jamais — je peux fonctionner normalement

1 Le fait de boire interfére légeérement avec mes activités sociales, mais I’ensemble de mes

capacités n’est pas affecté

2 Le fait de boire interfere de maniére certaine avec mes activités sociales, mais je peux encore
m’en arranger

3 Le fait de boire affecte de fagcon importante mes activités sociales

4 Les problémes d’alcool bloquent mes activités sociales

Q11 Si’on vous empéchait de boire de I’alcool quand vous désirez prendre un verre, a quel
point seriez-vous anxieux ou énervé?

0 Je n’éprouverais ni anxiété ni irritation

1 Je ne deviendrais que légerement anxieux ou irrité

2 L’anxiété ou ’irritation augmenterait mais resterait controlable

3 J’éprouverais une augmentation d’anxiété ou d’irritation trés importante et dérangeante

4 J’éprouverais une anxiété ou une irritation trés invalidante

Q12 A quel point faites-vous des efforts pour résister a la consommation de boissons
alcooliques? (Evaluez uniquement vos efforts pour y résister et non votre succes ou votre
échec a réellement contrdler cette consommation)

0 Ma consommation est si minime que je n’ai pas besoin d’y résister — si je bois, je fais ’effort de
toujours y résister

1 J’essaie d’y résister la plupart du temps

2 Je fais quelques efforts pour y résister

3 Je me laisse aller presque a chaque fois sans essayer de contréler ma consommation d’alcool,
mais je le fais avec un peu d’hésitation

4 Je me laisse aller complétement et volontairement a la boisson

Q13 A quel point vous sentez-vous poussé a consommer des boissons alcooliques?
0Je ne me sens pas poussé de tout

1 Je me sens faiblement poussé a boire

2 Je me sens fortement poussé a boire

3 Je me sens trés fortement poussé a boire

4 Le désir de boire est entiérement involontaire et me dépasse

Q14 Quel contrble avezvous sur votre consommation d’alcool?

0 J’ai un controle total

1 Je suis habituellement capable d’exercer un controle volontaire sur elle
2 Je ne peux la controlgn’avec difficulté

3 Je dois boire et je ne peux attendre de boire qu’avec difficulté

4 Je suis rarement capable d’attendre de boire méme momentanément
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Annexe 5: Echelle HAD (Hospital Anxiety and Depression

scale):
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Annexe 6 : Echelle BDI (Beck Depression Inventory) :

(1T

LL

[

[

10

11

12

13

0 (11
[L1]

Je ne me sens pas tristy.

Je me sens cafardeux ou iiste.

Jo me sens toul le temps cafardeux ou triste ot jo n'arrive pas & en sortir
Jo suls ol triste at s: maiheureux que je ne paux pas 6 supporter

Je ne suls pas particulidrement dédcouragd ni passimiste au sujet de Mavenir,

J'ai un sentimant de découragement au sujet de ['avenir,

Pour mon avend, 1e n'al aucun modf despérar,

Je s6ns quiil n'y 8 aucun espoir pour Mon avanir et Que ia situation ne peut s'améiorer.

Je n'al sucun sentiment d'échec de ma vie.

Jai Nimpression que ['ai échoud dans ma vie pius que 18 plupart des gens.

Quand j& regarde ma vie passée, tout ca que fYy découvra n'est qu'dchecs.

Jai un sentiment g'échec complet dans toute ma vie personnelie (dans mes relations
avec mas parants, mon man, ma femme, mes enfants)

Js na me sans pas particulidramont insatisfail.

Je ne sals pas profiter agréablement des clicconstances.
Jo ne lire pius aucune satisfacton e quoi que ¢o solt.
Je suls méoontent de tout

Je ne me sens pas coupable.

Ja me sens mawvais ou Indigne une bonne partie du temps.
Je me sens coupable.

Je me juge trés mauvals et 'ai I'mpression que j8 ne vaux rien.

Jo ne suis pas dégu par mol-méma.
Je suis dégu par mol-méme.

Jo me ¢égodte moi-méma.

Je me hais.

Je ne pensea pas & me faire du mal,
Je panse que ia mon me iibéreradt.
J'al dee pians précis pour me suicider.
Sl je le pouvais, je me tuerais.

Jo n'al pas pardu fintérdt pour les autres gens,
Mairtenant, je m'intéressa moins aux autres gens qu'autrefois.

J'ai perdu tout Mintérdt que je portals aux aulres gens et [ai peu do sentiments pout eux,

J'ai pardu tout Intérét pour jes sutres of is mindifférent totalement.

Je suis capable de me décider aussi facilement gue de coutume.
Jessale de ne pas avoir @ prendre de décision

Joi de grandes difficultds & prendre des décislons.

Je no suls plus capable de prandre la moindre décision.

Je n'al pas le sentimant d'&re plus lald qu'svant,

Jal paur de paraitre vieux ou disgracieux,

J'ai Nmpression qull y & un changement parmanent dans mon apparence physique
qui ma fait paraitre disgracioux.

Jal limpression d'étre laid et repoussant.

Ju travaile auss! facliement Quauparavant

I me faut faire un effort suppiémentsire pour commencer 2 faire quelque chose
Il faut que je fasse un trés grand effort pour faire quot que co soit.

Jo suls incapable de faira le molindre travail

Je ne suis pas plus fatigué que dhabitude.

Jo suis fatigud plus faciiament que dhabltude.
Faire quol que ce solt me fatigue.

Je suis incapabie de faire le moindre travasl.

Mon appétit est toujours aussi bon

Mon appétit n'est pas suss bon que dhabitude.
Mo appétit st beaucoup moins bon maintenant.
Ja n'al plus Su tout d'appétit,
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Annexe 7 : Echelle de recherche de sensations de Zuckerman :
15 A - JFaime les rencontres d'ami(e)s ol I'on peut se laisser aller 3 toutes ses fantaisies, sans retenue,

B - Je préfére les rencontres d'ami(e)s tranquilles ol 'on tient de bonnes conversations.

2 A -l y a des hims gue j'aime revoir une deuxiéme ou méme une troisiéme fois.
8 - Je déteste regarder un fim que J'ai déja vu.

3 A ~ Il m'arrive souvent de souhaiter faire de I'escalade.
B - Je ne peux comprendre les gens qui font de I'escalade au risque de se casser le cou,

4 A - Je n"aime aucune des odeurs corporelies,
B - f'aime bien certaineés odeurs naturelies du corps humain.
5 A - Ca m'ennule de toujours voir les mémes tites,
B - J'aime I'aspect familier et détendu des contacts avec de bon(ne)s amile)s.
6 A - Méme si je peux m'égarer, J'aime bien axplorer seul(e) une ville étrangére ou un Nouveau quartier,
B - Je préfére dtre accompagné(e) d'un guide lorsque je me trouve dans un endroit que je ne connals
pas trés bien.
7 _"__ A - Je n'aime pas les gens qui disent ou font des choses uniquement pour choguer ou troubler les autres.
8—chndonpeu;pmwépeupréstmceqs’mpersomeva&reoufaio.ils’agitdathu’m
ennuyeux 3 mourir.

8 A - En général, je n"apprécie pas les ilms ou les piéces de thédtre dont je peux prévoir le déroutement,
B - Ca ne me dérange pas de voir un film ou une piéce de théatre dont j¢ peux prévoir le déroulement.

G A - J'ai déja fumé du cannabis ou du moins ['aimerais tenter |'expérience.
B - Jamais je ne fumerais du cannabis.

10 [ J[C] A - Je n'aimerais essayer aucune drogue qui pourrait provoquer chez mai des effets étranges ou
dangereux.
[J[] B - raimerais essayer certaines des drogues aui provoquent des hallucinations.

1 A - Une personne raisonnable évite de s'engager dans des activités dangereuses.
B - Parfois, j'aime faire des choses qui me font un peu peur.

A - Je n'aime les gans sans inhibition sexuelle {les "swingers
12558 fmthnmnmhhhmséxuﬁo('bst)

13 A - Je trouve que les substances stimutantes me donnent une sensation d'inconfort.
B - J'aime souvent étre sur un “high", en buvant de I'alcool ou en fumant du cannsbis,

14 A - Jaime golter des aliments qui Sont nouveaux pour moi.
B- Aurutmm.}ecommdelasplatsmnmsonthm&ersahd’évlurdesdéoepﬁmw
15 BA-rmrogarderduwdbosmmdesphotos(demwdew).
B - Ca m'ennule terriblement de regarder des vidéos amateurs ou des photos (de famille ou de voyage).

16 A - Jaimerais faire du ski nautique.
B - Le ski nautique ne m'intéresse pas.

17 A - Jaimerass faire du surf.
B - Le surf ne m'intéresse pas,

18 A~ rmmhnmwmemavorpbmfwwhormoud'mnem
B - Lorsque jo pars en voyage, j"aime planifier avec soin mon horaire et mon itinéraire.

19 BE A - Comme ami(e)s, je préfére les gens qui ont les pleds sur terre,
B- J‘amecais me)faredesaml(e)spmmlesgrowesmrginaux {exemple les artistes, les hippies

20 A - Apprendre & piloter un avion ne m'intéresse pas.
B - J'aimerals apprandre a pdoter un avion.
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21 A - Faime mieux étre sur I'eau que sous I'eau.
L] B~ Yaimerais faire de la plongée sous-marine.

22 [J[] A - yaimerais rencontrer (ou ["apprécie la compagnie) des personnes homosexuelies (hommes ou
| T B - Je garde mes distances vis-3-vis des personnes que je soupgonne &tre gays ou lesbiennes.

23 EB A - Faimerais essayer le saut en parachute,
B - Jamais je ne voudrals sauter d'un avion, avec ou sans parachute.

24 BE A - le préfére les ami(e)s qui agissent de fagon follement imprévisible.
B ~ Je préfére les ami(e)s hables, qui agissent de fagon prévisible.

25 A~ Je ne suis pas intéressé(e) & chercher I'expérience juste pour 'expérience,
B - J'aime les expériences et sensations nouvelles et excitantes, méme si elles me font un peu peur
ou m'améneant 3 enfreindre certaines lois ou conventions.

26 [ A - Ce qui fait la beauté d'une oeuvre d'art, C'est la clarté, fa symétrie des formes et I'harmonie des

1] 8 - Souvent, je trouve qu'il y a de fa beauté dans la discordance des couleurs et I'régufarité des formes
de Ia peinture moderne.

2758 A - Jaime passer du temps chez mol, ou prés de chez moi, I ot tout m'est familier,
B - Peu importe 1a période de temps, ¢a m'énerve lorsque je dois rester chez moi ou prés de chez mod,

28 A~ Jaime plonger du haut d'un trempiin éleve.
B - Je n'aime pas 13 sensation que j'éprouve lorsque je me tiens sur un tremplin élevé (ou je ne m'en

approche méme pas).

29 A - J'aime sortir avec des personnes physiquement séduisantes.
B - Jaima sortir avec des personnes qui partagent mes valeurs.

30 ][] A - Habitueliement, I'abus d'alcool gche les rencontres d'amis parce que certains deviennent alors

bruyants et tapageurs.
[J] 8 - Les soirées réussies sont celles o I'alcool coule & flot.

31 A - En sociéré, la pire offense c'est d'gtre mpoli.
B - En société, |a pice offanse c'est d'étre ennuyeusx,

3255 A - Avant de se marier, une personne devrait avoir acquis une assez grande expérience sexuelle.
B - I est préférable qu'un couple ait ensemble $a premiére relation sexuelie aprés fe manage.

33 1] A - Méme si J'avais de I'argent, je ne serals pas intéressé(e) & me lier avec des gens de Ia “jet set”
riches et insouciants,
[ 8 - Je m'imagine trés bien avec des gens de Ia jet set, riches et insouciants, 4 la recherche de plaisirs
partout dans le monde.

34 - Yaime les gens vifs €t spirituels méme 5'll leur arrve d'insulter les autres.
8 Je n'aime pas les gens qui s'amusent aux cépens des autres sans se soucier d'étre blessants.

3555 A -1l y 2 vraiment trop de scénes a caractére sexuel dans les films.
B-J'a&neregarderhplupsndesscév\eséfoﬁwesdwslesm.

36 A - C'est aprés avoir prs quelques verres que je me sans e mieus.

8- uyawmmdmmezhsgmwmobigésdepmmdermodmsemw
37 A - Les gens devraient s'habdler en respectant certaines normes de bon golt et d'éiégance.

B - Les gens davraient s'habiller chacun i feur fagon méme sl les résultats sont parfois curieux,

38 A = Il est imprudent de parcourir de longues distances sur un petit voilier.
B -~ Jaimerais parcounr de longues distances sur un petit voilier mais en bon état de naviguer.

39 A - Je ne poux tolérer les personnes temes ou ennuyeuses.
B - Je trouve quelque chose dintéressant cher presque toutes les personnes avec qui je parle.

4055 A - Dévaler 4 toute vitesse une pente de ski abrupte est un bon moyen de se retrouver en béguilies.
B - Je crois que j'aimerais la sensation que procure la descente rapide d'une pente de ski abrupte,
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Annexe 8: Echelle d’impulsivité de Barratt (BIS 11) (26) :

ln_st_ructiuns ; Les gens agi:fr-s ent et réﬂé_ghissent = i
differemment devant des situations variées. Ce @ = 14
questionnaire a pour but d'évaluer certaines de vos 2 ﬁ E
facons d'agir et de réfléchir. :,“_: g §
Lisez chaque énoncé et NOIRCISSEZ LE CERCLE E § E §
APPROPRIE situé a droite de I"affirmation. o g % &
Répondez vite et honnétement. € © » &
1. Je prépare soigneusement les tdches 3 accomplit...............%. @ & & @
2. Je fais les choses sans réfléchir........o.... T R—— w @ 3@ &
3. Je me décide rapidement...........c..orrinrimsssrnireen: S - D @ @ @&
4.desuisinsouclant oo nsnnsinsnesy. @ @& @D @
5. J& ne fais pas attention......... i s sben e Q @ 3 @&
6. Mes pensees défilent trés vite.............coviminninisinecnincnnn, N Q@ @ 3 @
7. Je programme mes voyages longitemps a lavance........cccoveveee. § 3 @ @
8. Je stz maltre de Mok i b s e 7 a @ @©
8. Je me concentre facilement. ... i @ @ @ @
10. Je met de 'argent de cété raiscnnablement... @ @ @ @
11. Je ne tiens pas en place aux spectacles ou aux mnférences m & @ @&
12. Je réfléchis soigneusement. ... @ @ @ @
13 Jevelleamasécuritédemploi. ... & & @ @A
14. Je dis les choses sans réflechir. ... T @ @ &
15. J'aime reflechir & des problemes complexes. ... Y] 3 Z @
18. Je change demplil.coammmmpnumnaoupnmemames. (B B @ @
17. J'agis sur un "coup de BBIE™.......cc e e s T & & @&
18. Réfléchir sur un probléme m'ennuie vite ... ® @ O &
19. J'agis selon linspiration du moment... ... D @ & @&
20. Je reflechis posément ... @ €] @ @
21. Je change de logement .. m ®» 3 @&
22. J'achete les choses sur un "coup de téte”. @ @ @ @
23. Je ne peux penser qu'a un probléme alafois..........o. @ i) 3 &
24. Je change de loisir.... © @ @ @
25. Je depense ou paye a ﬂrenitt plus que je ne gagne... @ @ 3 &
26. Lorsque je réfléchis d'autres pensées me viennent a [’ espnt.... m & O &
27. Je m'intéresse plus au présent qu'a lavenif.......ccccceriee. @ @& @ &
28. Je m'impatiente lors de conférences ou de discussions.......... M @ @ &
29. J'aime les "cassetles”.. ... s i @ @& @ @
30. Je fais des projets pour 'aVeNIN......ccuw i &) 3 @ @©
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Annexe 9: Echelle d’évaluation de la somnolence d’Epworth
(26) :

Vous arrive-t-il de somnoler ou de vous endormir (dans la journée) dans les situations
suivantes :

Meéme si vous ne vous étes pas trouve récemmment dans ['une de ces situations, essayez d'imaginer comment
vous réagiriez et quelles sevaient vos chances d'nssoupissement.

notez 0 - st ¢'est exelu. «Il ne m'arrive jamais de somnoler: aucune chance,

notez 1 - s1 ee n’est pas impossible. «Ily a un perit risguen- faible chanee,

notez 2 - s1 ¢’est probable. «Il powrrait m'arriver de somnolers: chance moyenne,
notez 3 : st ¢’est systématique. «Je somnolerais a chaque foisy forte chance.

- Pendant que vous étes occuper & lire no document ... 00 1203
- Devant la telévision omwam cImema . 0 1 2 3
- Assis inaetif dans un lieu public (salle d'attente, thétre, cours eonprés ). ... 0 1 2 3

- Passager, depuis au moins une heure sans mierruptions, d'one vorture ou dun fransport

en commun (train, bus, avion, meétro ) ... b1 2 3
- Allongs pour une sieste, lorsque les circonstances lepermettent ... 0 1 I 3
- En position assise au cours d'nne conversation (ou au téléphone) avecunproche ... 0 1 2 3
- Tranquillement assis 4 fable a la fin d'unrepas sans aleool 01 2 3
- An volant d'une voifure mnmobilisée depis quelques nunutes dans un embouteillage ... 0 1 2 3

Résultats :
- En dessous de 8 : pas de dette de sommeil
- De 94 14 : déficit de sommeil
- Total supérieur a 15 : signes de somnolence diume excessive.
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Annexe 10 : Echelle de qualité de vie de Duke (26) :

Instructions : Voicl une sériz de guestions sur votre santé ielle que vous la
ressentez. Veuiliez lire attentivement chacune de ces guestions. Cochez Ia

réponse qui vous convient le mieux_ |l n'y a pas de bonne ou de mauvaise réponse.

QUL c'est  C'esta peu Mon ce
tout a fait prés mon n'est pas
mon cas cas mon cas
1 Je me trouve bien comme je suis ] []
2 Je ne suis pas quelqu'un de facile a vivre O Ll L]
2 Aufond, je suis bien portant{e) ] 1 []
4 Je me décourage trop facilement 1 | O ]
& J'ai du mal 2 me concentrer [ 1 1
B Jesuis content{e) de ma vie de famille | | O]
7 lesuis a I'aise avec les auires ] 1 ]
AUJOURD'HUI Pas du tourt Un peu Beaucoup
& Vous auriez du mal & monter un étage | Cl [l
9 \Vous auriez du mal a courir une centaine de 1 r ]
metres.
AU COURS DES HUIT DERNIERS JOURS Pas du tout Un peu Beaucoup
10 Vous avez eu des problémes de sommeil L1 [l L]
11 Vous avez eu des douleurs quelque part O O [l
12 Vous avez eu l'impression d'étre vite fatipué(e) O 1 O
12 Vous avez eéte triste ou deprimea{e) 8 ] ]
14 Vous avez été tendu(e) eu nerveux(se) O O L]
AU COURS DES HUIT DERNIERS JOURS Pas du tout Un peu Beaucoup
15 Vous avez rencontré des parents ou des ami(e)s l ] L]
{conversation, visite)
1lé Vous aver eu des activités de groupes (réunion, [l | ()
activités religieuses, associalion...) ou de loisirs
(cinéma, sport, soirées.. )
AU COURS DES HUIT DERMIERS JOURS Pasdu tout 1-4jours 5-7 jours
17 Vous aver di rester chez vous ou faire un séjour ] ] ]
en clinique ou a I'hopital pour raison de santé
(maladie ou accident)
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Evaluation de la prescription et de la balance bénéfice/risque du bacloféne dans

Palcoolo-dépendance : étude transversale sur 28 patients en échec thérapeutique

CONCLUSION

L’alcoolo-dépendance est une maladie touchant environ 2 millions de personnes en
France, et dont les conséquences en termes de morbidité et de mortalité sont
dramatiques puisque 1’alcool constitue la troisiéme cause de mortalité (directe ou
indirecte) en France.
Les traitements disponibles actuellement pour traiter cette maladie ont une efficacité
modérée, c’est dans ce contexte que le bacloféne a montré des résultats intéressants,
notamment sur la réduction de la consommation et du craving pour I’alcool. Ces
résultats ont été largement diffusés via le livre d’Olivier Ameisen, et en Mars 2014,
I’ANSM a autorisé une RTU pour le bacloféne dans le traitement de la dépendance &
Palcool. .

o
Cette étude transversale effectuée sur une cohorte de 28 patients séverement alcoolo-
dépendants et en échec de traitement, a été réalisée grice 4 un auto-questionnaire donné
aux patients traités par bacloféne depuis au moins 3 mois.
Le bacloféne a été prescrit principalement par des spécialistes des addictions, a une dose
maximale médiane de 145 mg/j, selon un schéma de trois fois par jour le plus souvent,
et pendant une durée médiane de 293 jours.
La balance bénéfice/risque du bacloféne dans le maintien de I’abstinence ou la réduction

de la consommation apparait comme étant favorable. En effet, au moment de I’étude,

50% des patients sont abstinents et 25% des patients ont une consommation a faible



risque selon les critéres de I’OMS, au prix d’effets indésirables souvent bénins et
transitoires. On observe aussi une diminution des scores des critéres secondaires de
I’étude tels que le craving, I'anxiété, la dépression, I’impulsivité,...

Cependant certains patients ne répondent pas de fagon satisfaisante au bacloféne. Parmi
les éléments de prédictivité de la réponse au traitement, un craving élevé avant
traitement semble étre un ¢lément prédictif de bonne répense au bacloféne ; le craving
représente aussi une cible thérapeutique pertinente pour adapter le traitement. En
revanche, les €léments liés a la dose, dose-poids et 4 la durée du traitement ne paraissent
pas étre prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse ; ainsi que les comorbidités avant
traitement tels que le niveau d’anxiété, de dépression, d’impulsivité,. ..

Grice a une prescription prudente et personnalisée, le bacloféne semble pouvoir étre

une alternative pour les patients en échec de traitement, tout en effectuant une
surveillance des effets indésirables et du risque d’abus. Il est 4 noter que ’alcoolisme
est une pathologie multi-factorielle ; le bacloféne est donc un outil qui doit s’intégrer

dans une prise en charge globale biopsycho-sociale.
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Réesumeé

Introduction: Le baclofene a montré des résultats prometteurs dans le maintien de
I’abstinence ou la réduction de la consommation chez des patients alcoolo-dépendants.

Objectifs: Evaluer la balance bénéfice/risque du baclofene dans cette indication. Les
objectifs secondaires sont de caractériser la prescription de ce médicament, ainsi que de
déterminer les éléments prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse au baclofene.

Matériel et Méthode 28 patients alcoolo-dépendants traités par baclofene depuis au moins
trois mois ont répondu a un questionnaire collectant des informations liées au patient, a la
prescription de bacloféne, aux effets indésirables, et recueillant les variations, avant et
durant le traitement par bacloféne, de la consommation d’alcool, du craving pour 1’alcool,

de I’anxiété, la dépression, la recherche de sensation, I'impulsivité, la qualité de vie et le
sommeil.

Résultats La prescription de baclofene a été effectuée a une dose médiane de 145 mg/j
pendant une durée médiane de 293 jours. La consommation d’alcool a réduit de facon
significative aprés traitement par baclofene, ainsi que la majorité des paramétres
secondaires (craving, anxiété,...). Des effets indésirables principalement bénins ont été

détectés : somnolence, fatigue, bouche séche... Un haut niveau de craving semble étre un
élément prédictif de moindre réponse au baclofene.

Conclusion: Cette étude montre une balance bénéfice/risque favorable du bacloféne :
malgré des doses importantes, les effets indésirables sont principalement bénins et 75% des
patients ont une consommation nulle ou a faible risque. Le baclofene est un outil qui doi
s’intégrer dans une prise en charge biopsycho-sociale.

Mots-clés: Bacloféne, Alcoolo-dépendance, Bénéfices, Risques, Prescription, Eléments
prédictifs de réponse au traitement.

103



