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Résumé  

Introduction : Le baclofène a montré des résultats prometteurs dans le maintien de 

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

Objectifs : Evaluer la balance bénéfice/risque du baclofène 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 baclofène.  

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

trois mois ont répondu à un questionnaire collectant des informations liées au patient, à la 

prescription de baclofène, aux effets indésirables, et recueillant les variations, avant et 

durant le traitement par baclofène, de la consommation d’alcool, du craving pour l’alcool, 

de l’anxiété, la dépression, la recherche de sensation, l’impulsivité, la qualité de vie et le 

sommeil.  

Résultats : La prescription de baclofène a été effectuée à une dose médiane de 145 mg/j 

pendant une durée médiane de 293 jours. La consommation d’alcool a réduit de façon 

significative après traitement par baclofène, ainsi que la majorité des paramètres 

secondaires (craving, anxiété,…). Des effets indésirables principalement bénins ont été 

détectés : somnolence, fatigue, bouche sèche... Un haut niveau de craving semble être un 

élément prédictif de moindre réponse au baclofène.  

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

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

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

 

Mots-clés : Baclofène, Alcoolo-dépendance, Bénéfices, Risques, Prescription, Eléments 

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 favourable baclofen 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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Introduction  

En France, environ 2 millions de personnes sont alcoolo-dépendantes (1). La 

consommation chronique d’alcool entraîne une morbidité et une mortalité importantes (2). 

Ainsi, l’abstinence chez ces personnes (dont celles ayant une cirrhose du foie) entraîne une 

forte baisse de la mortalité à 5 ans (1). On considère qu’en France, environ 49000 morts 

sont imputables à l’alcool en 2013, directement ou indirectement (3). 

La prise en charge de l’alcoolo-dépendance doit être multiple : pharmacologique, 

psychologique et sociale (2). Les traitements pharmacologiques semblent améliorer 

l’efficacité de la prise en charge psycho-sociale (4), mais il n’y a pour l’instant que peu de 

médicaments approuvés en Europe et aux USA dans le maintien de l’abstinence et la 

prévention des rechutes chez le patient alcool-dépendant. La naltrexone est un antagoniste 

des récepteurs opioïdes mu qui permet de diminuer le craving, ce besoin impérieux et 

incontrôlable de consommer de l’alcool, mais son efficacité est modeste et pourrait 

dépendre du génotype du gène OPRM1 du récepteur opioïde mu (5,6). De plus, elle est 

contre-indiquée en cas de pathologie hépatique (7). L’acamprosate, développé d’abord 

comme un agoniste GABAergique (similitudes structurelles avec la taurine), a été ensuite 

considéré comme un antagoniste des récepteurs glutamatergiques (NMDA et mGluR1). Il 

semble que le calcium qui lui est associé (homotaurinate de calcium) soit à l'origine de ses 

propriétés thérapeutiques (8). Certaines études européennes ont démontré une efficacité 

anti-craving modeste pour ce traitement, mais d’autres études ont conclu à l’absence 

d’efficacité contre placebo (5,6). Le disulfiram est un agent aversif qui inhibe l’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 à l’alcool. Ce médicament a une efficacité modérée (5) mais est hépatotoxique (9) 

et neurotoxique. 

L’efficacité limitée de ces traitements a conduit à la recherche de nouveaux médicaments, 

et c’est dans ce contexte que le baclofène, un myorelaxant utilisé jusqu’alors pour soulager 

la spasticité, a montré des résultats intéressants contre l’alcoolo-dépendance (10). En 

France, la publication du livre du Dr Ameisen, un cardiologue alcoolo-dépendant qui décrit 

la façon dont il a réussi à maintenir son abstinence et à supprimer son craving grâce au 

baclofène, a fait connaître ce médicament au grand public. La balance bénéfice/risque de 

ce médicament n’a pas été suffisamment évaluée pour justifier d’une AMM dans l’alcoolo-

dépendance, mais il bénéficie d’une recommandation temporaire d’utilisation (RTU) 

depuis mars 2014.  

Les premières études cliniques sur le baclofène, un agoniste du récepteur GABA-B, ont été 

menées à faible dose et sur de petits effectifs. Elles ont montré une efficacité à court terme 

sur le craving, la consommation d’alcool et l’abstinence. Deux études en ouvert à la 

posologie de 30 mg/j ont conclu à une réduction du craving et une augmentation du 

nombre de jours d’abstinence (11,12). En effet, le craving semble être un facteur majeur de 

rechute (13). Il a d’ailleurs été rajouté dans  le DSM-5 (14), et est utile en tant que critère 

diagnostique, pronostique et clinique (15) 

Deux études randomisées, contrôlées, en double aveugle ont montré une efficacité du 

baclofène à cette même 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 baclofène à 30 mg/j et le 

groupe placebo dans le nombre de jours de forte consommation ou d’abstinence 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 hypothèses ont donc été émises : le niveau d’anxiété ou la sévérité de la maladie 

pourraient être des facteurs prédictifs de bonne réponse au baclofène (4). 

Dans la publication de son propre cas, le Dr Ameisen suggère que des hautes doses de 

baclofène peuvent mener à une suppression complète du craving et des symptômes de 

l’alcoolo-dépendance. Il se traite jusqu’à la dose de 270mg/j (6). D’autres études ont 

ensuite été menées à des doses supérieures, avec l’hypothèse 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 à 30 mg/j de baclofène, et un groupe à 60 mg/j. Il 

en est ressorti une plus grande réduction du nombre de verres par jour avec le groupe à 60 

mg/j, puis avec le groupe à 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 (18), ont été faites à haute dose (jusqu’à 300 mg/j). Les résultats 

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

diminution du craving (6,18).  

Nombre de ces études ont aussi révélé que le baclofène semble être capable de diminuer 

l’anxiété chez ces patients alcoolo-dépendants (11,16,18) . Or, on sait que l’anxiété est une 

comorbidité fréquente de l’alcoolisme (19). 

Le baclofène semble, pour l’instant, avoir un potentiel d’abus modeste puisque peu de cas 

de craving au baclofène ou d’effets plaisants ont été rapportés (20), mais des alertes ont 

tout de même été émises (21). 
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Concernant sa tolérance, le baclofène semble avoir un profil de sécurité favorable puisque, 

pour le moment, peu d’effets indésirables sévères ont été rapportés (4). Une étude a été 

effectuée sur des patients alcoolo-dépendants ayant une cirrhose du foie, dont certains 

étaient co-infectés par le VHC et aucun effet indésirable sérieux n’a été rapporté. On 

observe même une amélioration de certaines valeurs biologiques et tests fonctionnels du 

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

(environ 15%). Plusieurs auteurs s’accordent sur le fait que la dose de 200 mg/j semble être 

un seuil en-dessous duquel le risque de toxicité est faible (22–24). Au-delà, certains effets 

indésirables graves ont été remarqués, mais ils sont assez rares et souvent réversibles (25). 

Une autre étude a analysé la tolérance du baclofène en aigu à des doses 40 mg, 80 mg, ou 

un placebo, quand il est associé à 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 baclofène comme étant une pharmacothérapie 

prometteuse dans le traitement du patient alcoolo-dépendant. Cependant, de nombreuses 

informations restent à confirmer ou à définir : efficacité, sécurité, posologie, relation dose-

effet, critères prédictifs de bonne réponse au baclofène,… 

L’objectif principal de cette étude est d’évaluer la balance bénéfice/risque du baclofène 

dans le maintien de l’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 

déterminer les éléments prédictifs d’une bonne ou d’une mauvaise réponse au baclofène. 
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Matériel et Méthode :  

1. Type d’étude et protocole : 

Il s’agit d’une étude descriptive de type transversale évaluant à l'aide d'un auto-

questionnaire anonyme la pathologie addictive, les modalités de prescription du baclofène 

et ses différents effets, qu'ils soient thérapeutiques (consommation, éléments 

psychopathologiques) ou indésirables. Ce questionnaire a été réalisé dans le cadre d’une 

thèse par Mlles Farges et Haulotte, sous la direction du Professeur Dematteis. (27) Les 

données collectées renseignaient la situation actuelle sous traitement par baclofène et avant 

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

2. Déroulement de l’étude : 

2.1.  Population de l’étude : 

Les patients de cette étude ont été inclus à partir d’une population de patients ayant une 

dépendance à l’alcool et demandeurs d’une aide. La prescription du baclofène s’est faite à 

titre compassionnelle, chez des patients ayant souvent une dépendance sévère et en échec 

thérapeutique avec les traitements de référence.  

Les critères d’inclusion étaient : 

- Patients d’au moins 18 ans 

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

moins trois mois, à dose considérée comme efficace dans cette pathologie. 
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Les critères de non inclusion étaient : 

- Patients mineurs 

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

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

Le questionnaire a été envoyé à 10 médecins ayant une activité en addictologie de la région 

Rhône-Alpes, à 12 Médecins psychiatres exerçant en Isère, à 1 médecin généraliste qui ont 

été identifiés comme prescripteurs de baclofène et qui ont accepté de participer à l’étude. 

Des questionnaires ont aussi été adressés au Docteur Pascal Gache, médecin spécialiste des 

addictions exerçant en Suisse et pionnier dans la prescription du baclofène dans l’alcoolo-

dépendance. 

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

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

2.2. Réalisation de l’étude : 

Le remplissage des questionnaires prenant environ 2 heures, ils sont remplis au domicile 

du patient et sont 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 baclofène 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 être dépendants à l’alcool. Cependant, en regardant leurs 

réponses dans le questionnaire, et notamment dans l’échelle OCDS, on observe que ces 

patients présentent bien les critères de la dépendance à l’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 

construit en deux parties distinctes à l’aide d’échelles validées. 

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

un patient présentant le même profil que la population choisie. 

3.1. Première partie du questionnaire : 

La première partie du questionnaire cherche à 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 à connaître la prise en charge de cette addiction, puis à caractériser la 

prescription du baclofène et le risque d’abus.  

Les effets indésirables et leur évolution sont évalués, ainsi que les effets bénéfiques. Ces 

derniers sont notamment mesurés grâce à différentes échelles et scores, sur un modèle 

avant/pendant traitement par baclofène. 
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Compte-tenu de l’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’Intensité de l’Appétence Moyenne ETIAM est un test 

récent et efficace qui permet de mesurer l’appétence (craving) pour l’alcool à 

différents moments de la journée. (28) 

 L’échelle visuelle analogique a été utilisée pour quantifier l’intensité du craving de 

manière globale. 

 Un test composé de quatre questions évaluant l’intensité, la fréquence du craving, le 

temps passé à désirer et le nombre de fois où l’alcool est désiré en 24 heures. 

 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 à l’alcool. C’est une échelle de valeur très utilisée dans la 

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

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

3.2. Deuxième partie du questionnaire : 

Cette deuxième partie comporte des tests évaluant des critères secondaires : sommeil, 

angoisse, dépression, qualité de vie,… Ils sont tous présentés sous forme avant/pendant 

traitement par baclofène . 

 Le test Hospital Anxiety and Depression (HAD) est un test de dépistage de 

l’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) permet de dépister et d’évaluer l’état 

dépressif d’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 à une tendance à prendre des risques (32) 

 L’échelle d’impulsivité de Barratt BIS 11, qui permet d’évaluer l’impulsivité 

comme un trait de personnalité, est divisée en 3 dimensions : les difficultés de 

planification, l’impulsivité motrice, l’impulsivité cognitive. (33) 

 Une série d’items portant sur la quantité et la qualité du sommeil, incluant des 

questions recherchant un syndrome d’apnée du sommeil et un syndrome de jambes 

sans repos, est suivie de l’échelle de somnolence d’Epworth. Celle-ci fournit une 

mesure du niveau général de somnolence du sujet pendant la journée 

indépendamment de l’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 en « unité d’alcool » selon la correspondance officielle (35). Lorsque la 

contenance et le degré d’alcool ont été communiqués, le calcul exact du nombre d’unités 
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d’alcool a été appliqué. Une unité d’alcool correspond à 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 à un des items, le score minimal a été attribué à cet item 

 s’il manque plus d’une réponse dans l’échelle, le score total n’a pas été calculé. 

Concernant les sous-échelles d’un même 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 à remplir pour les 

patients abstinents. Ainsi, dans l’échelle OCDS, les items 9 et 10 évaluent à quel point la 

consommation d’alcool interfère avec les activités professionnelles et sociales. Un score 

minimal à ces items pour les patients abstinents est donc réaliste. Il s’agit ici d’un biais du 

questionnaire en lui-même.  

Lorsqu’un patient avait réduit sa consommation d’alcool, sans indiquer la valeur de cette 

consommation après réduction, celle-ci a été recherchée dans les items 7 et 8 de l’échelle 

OCDS. 

Un des patients déclare avoir une consommation après réduction de 4 bouteilles de vin, le 

week-end uniquement. Dans le but d’avoir une analyse la plus proche possible de la réalité, 

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

La détermination des éléments prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse au baclofène a 

été effectuée en séparant les patients de l’étude en deux groupes dans le but de comparer 

différentes variables entre les deux groupes. Le premier groupe est constitué de patients qui 



24 

 

sont soit abstinents, soit avec une consommation à faible risque selon l’OMS. Cette 

consommation à faible risque correspond au maximum à 40 grammes d’alcool par jour 

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

est constitué de patients qui ont une consommation à moyen, fort, ou très fort risque selon 

l’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 de la taille de l’échantillon. Le risque de première espèce α 

utilisé est de 5% pour chaque test.  

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

des tests non paramétriques ont été utilisés pour analyser celles-ci : 

 La comparaison des valeurs avant et pendant traitement par baclofène (variables 

appariées) a été effectuée via le test des rangs signés de Wilcoxon pour les données 

quantitatives, et le test du khi-deux de Mac Nemar pour les données qualitatives. 

Des tests unilatéraux ont été utilisés pour cette partie de l’étude.  

 La comparaison des valeurs entre les bons et les mauvais répondeurs au baclofène 

(variables indépendantes) a été effectuée via le test de Mann et Whitney pour les 

données quantitatives, et le test exact de Fisher pour les données qualitatives. Des 

tests bilatéraux ont été utilisés pour cette partie de l’étude. 

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

rangs de Spearman. Des tests unilatéraux ont été utilisés pour cette analyse. 
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Etant donné la taille de l’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 baclofène : 

1.1. Données socio-démographiques : 

Les caractéristiques socio-démographiques de la population sont décrites dans le tableau 1 

et le graphique en secteur ci-dessous (figure 1). 

On remarque que celle-ci est composée majoritairement d’hommes, et que près de la 

moitié des patients sont en activité. 

Tableau 1 : Données démographiques concernant la population de l’étude 
 
 

 
Figure 1 : Répartition du statut professionnel de la population d’étude 

    
Population n=28         

n (%) ou médiane (Q1 / Q3) 

Age  (années)   
48                            

(43,5 / 56) 
Genre 

 
Homme 18  (64 %) 
Femme 10  (36 %) 

Situation familiale Célibataire 14  (50 %) 

  En couple 14  (50 %) 
Patients ayants des enfants   23  (82 %) 
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1.2. Caractéristiques des addictions de la population : 

Avant traitement par baclofène, la médiane de la consommation d’alcool se situe à 113 

grammes par jour (Tableau 2). Cependant, il est à noter que cette consommation comprend 

des valeurs relativement étendues dans la population puisque les patients consomment de 

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

Seuls 5 patients (soit 18%) déclarent être dépendants à l’alcool uniquement, les autres sont 

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

  
Population n=28                                               

n (%) ou médiane (Q1 / Q3) 

Consommation d'alcool (g/j) 
113                                                   

(90 / 208) 

Age de début de dépendance à l'alcool (années) 
25,5                                    

(18 / 30) 

Addiction à l'alcool uniquement 5 (18 %) 

Addiction au tabac 18 (64 %) 

Addiction à une (des) autre(s) substance(s) 12 (43 %) 

Addiction comportementale 13 (48 %) 

Problème judiciaire 14 (52 %) 

Tableau 2 : Caractéristiques des addictions de la population 
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Figure 2 : Répartition de la consommation quotidienne d’alcool des patients avant 
traitement par baclofène 

 

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

très haut risque selon les grades de l’OMS.  

 

Figure 3 : Classification du niveau de risque des patients associé à leur consommation 
quotidienne d’alcool, selon les 4 grades de l’OMS. 
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Tableau 3 : Niveaux de risque pour la santé en fonction de la consommation quotidienne 
d’alcool (36).  

 

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

La majorité de la population a déjà reçu un ou plusieurs traitements possédant une AMM 

dans le maintien de l’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 à la question, mais les protocoles de traitement en vigueur à ce moment-là étaient 

normalement destinés à des patients en échec thérapeutique.  

    
Population n=28  

n (%) 

Traitement anticraving ou aversif 
avant baclofène 

Aotal 19 (68 %) 

 
Revia 7 (25 %) 

  Espéral 2 (7 %) 

Tableau 4 : Prises en charge médicamenteuses proposées aux patients avant traitement par 
baclofène. 

 

La population de cette étude est donc principalement composée de patients qui ont déjà eu 

des traitements médicamenteux pour leur alcoolo-dépendance, et qui ont effectué plusieurs 

sevrages : 82 % ont effectué au moins un sevrage hospitalier et 71 % ont effectué au moins 

Niveaux de 
risque 

Consommation 
d'alcool (g/j) 

Hommes Femmes 

Faible risque 1 à 40 1 à 20 

Risque moyen 40 à 60 20 à 40 

Haut risque 60 à 100 40 à 60 

Très haut risque > 100 > 60 
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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 l’étude, 12 patients ont déclaré prendre des médicaments psychotropes, dont la 

répartition figure dans le tableau ci-dessous (Tableau 5). Ces traitements n’ont pas 

nécessairement été mis en place à l’instauration du baclofène. 

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

type psychothérapie.  

    
Population n=28  

n (%) 
Traitement en cours pendant 

l'étude 
Antidépresseur 9 (32 %) 

 
Hypnotiques 5 (18 %) 

 
Neuroleptique 4 (14 %) 

 
Anxiolytiques 

benzodiaépiniques 
2 (7 %) 

 
Thymorégulateur  1 (4 %) 

 
Anticraving (Revia®) 1 (4 %) 

Prise en charge non 
médicamenteuse   

14 (50 %) 

Tableau 5 : Thérapeutiques médicamenteuses et non médicamenteuses présentes pendant 
l’étude 

 

2. Caractérisation de la prescription de baclofène : 

2.1. Obtention du baclofène : 

Tous les patients de l’étude ont obtenu le baclofène sur prescription médicale, excepté un 

patient qui se l’est procuré dans une pharmacie d’Andorre, sans prescription médicale.  

Pour la majorité des patients, le baclofène a été prescrit par un spécialiste. Seul un  patient 

de l’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-être pas toujours à la réalité.  

    
Population n=28                    

n (%) 

Prescripteur de baclofène Médecin traitant 2 (7 %) 

 
Addictologue 5 (18 %) 

 
Alcoologue 17 (61 %) 

  Psychiatre 5 (18 %) 
Tableau 6 : Répartition des prescripteurs de baclofène. 

2.2. Modalités de prescription du baclofène : 

Les posologies et durées de traitement par baclofène sont décrites dans le tableau ci-

dessous (Tableau 7). La dose actuelle correspond à la dose déclarée par les patients lors du 

remplissage du questionnaire.  

    
Population n=28                     

Médiane (Q1 / Q3) 

Première dose (mg) 
 

20                                           
(15 / 30) 

Dose maximale (mg) 
 

145                                         
(83 / 200) 

Durée pour aller à la dose 
maximale (jours)  

84                                           
(30 / 210) 

Durée à la dose maximale (jours) 
 

60                                           
(21 / 120) 

Dose actuelle (mg) 
 

90                                    
(60 / 140) 

Dose-poids actuelle (mg/kg) 
 

1,3                               
(0,8 / 2,3) 

Durée totale de baclofène (jours)   
293                        

(165 / 425) 

Tableau 7 : Posologies et durées de traitement par baclofène 

La répartition des doses et des doses-poids sont présentées dans les deux histogrammes 

suivants (Figure 4 et 5). 
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Figure 4 : Répartition des doses actuelles et maximales dans la population d’étude 

 

 
Figure 5 : Répartition de la dose-poids actuelle et maximale dans la population d’étude 

 
Une fois la dose maximale atteinte, une partie des patients est restée à cette même dose, 

alors que pour l’autre partie des patients, la dose de baclofène a été diminuée.  
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Figure 6 : Evolution de la dose quotidienne de baclofène après stabilisation à 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/Midi/Fin d’après-midi/Soir 

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

    
Population n=28                    

n (%) ou médiane (Q1 / 
Q3) 

Nombre de prises par 
jour  

3                             
(3 / 4) 

Schéma de prise Matin / Midi /Soir 11 (39 %) 

 
Matin / Midi / Fin d'après -midi / 

Coucher 
4 (14 %) 

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

 
Autres schémas prescrits chez un 

seul patient 
11 (39 %) 

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 baclofène dans la journée 
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3. Bénéfices liés au baclofène dans l’aide au maintien de l’abstinence et la réduction 

de la consommation : 

3.1. Bénéfices sur la consommation : 

Grâce au traitement par baclofène, la médiane de la consommation quotidienne d’alcool est 

passée de 113 grammes par jour à 5 grammes par jour. La différence est statistiquement 

significative (p = 5*10-5).  

 
Figure 7 : Représentation graphique (boîte à moustache) de la consommation quotidienne 

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

Le tableau 9 (ci-dessous) représente l’évolution de la consommation quotidienne d’alcool 

chez les 28 patients de l’étude, lors du traitement par baclofène. Dans ce tableau figurent 

aussi la dose de baclofène et la durée de traitement pour obtenir un effet (diminution ou 

augmentation de la consommation, abstinence,…). 
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n (%) ou médiane 
 (Q1 / Q3) 

Nombre de 
patients 

Consommation 
sous baclofène  

(g/j) 

Dose de 
baclofène pour 
obtenir un des 
effets ci-contre 

(mg/j) 

Durée du traitement 
pour obtenir un des 

effets ci-contre 
(jours) 

Total 
28           

(100 %) 
5                         

(0 / 23) 
\ \ 

Arrêt de la 
consommation 

10                    
(36 %) 

\ 
105                        

(83 / 120) 
210                               

(15 / 365) 

Diminution puis arrêt 
de la consommation 

4                
(14 %) 

\ 
85                                

(70 / 143) 
180 

Diminution de la 
consommation 

11                 
(39 %) 

25                       
(13 / 45) 

100                          
(100 / 135) 

60                                
(60 / 120) 

Arrêt de la 
consommation avec 

reprise ou rechute (non 
chiffrées) 

2                  
(7 %) 

\ 68 150 

Augmentation 
1                   

(4 %) 
320 200 \ 

Tableau 9 : Evolution de la consommation quotidienne d’alcool durant le traitement par 
baclofène 

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

grades de l’OMS.  

 
Figure 8 : Répartition du niveau de risque des patients associé à leur 

consommation quotidienne d’alcool sous baclofène, selon les 4 grades de l’OMS 
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La durée médiane d’abstinence des patients qui ont arrêté la consommation 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 critères secondaires : 

3.2.1. Bénéfices sur le craving pour l’alcool : 

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

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

temps passé à désirer de l’alcool est codé de la manière suivante : 0 (aucun) / 1 (très court) 

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

Test                  
(score maximal 

possible) 

Médiane avant       
(Q1 / Q3) 

Médiane pendant       
(Q1 / Q3) Effectif (n) p 

OCDS total (56) 
31                

(29 / 39) 
6                        

(2 / 11) 
22 2,2*10-5 

OCDS pensées 
obsédantes (24) 

15                    
(13 / 19) 

3                        
(1 / 5) 

24 9,5*10-6 

OCDS envies 
compulsives (32) 

18                          
(15 / 20) 

3                         
(1 / 6) 

23 1,4*10-5 

ETIAM (35) 
22                          

(16 / 32) 
2                        

(0 / 3) 
23 1,45*10-5 

Echelle visuelle 
analogique (10) 

9                            
(8 / 10) 

1                                      
(0 / 1) 

26 4,1*10-6 

Temps passé à désirer 
(4) 

4                                  
(3 / 4) 

1                                                
(0 / 1) 

25 7,5*10-6 

Tableau 10 : Valeurs du craving pour l’alcool avant et pendant traitement par 
baclofène, 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 l’anxiété et/ou la dépression ont tous montré une 

amélioration significative de l’anxiété et de la dépression (Tableau 11). 

 

Test           
(score maximal 

possible) 

Médiane avant       
(Q1 / Q3) 

Médiane pendant       
(Q1 / Q3) Effectif (n) p 

Anxiété et 
dépression 

HAD total (42) 
26                 

(17 / 33) 
9                        

(7 / 22) 
27 1,8*10-4 

Anxiété 
HAD-Anxiété 

(21) 
14                            

(10 / 19) 
7                              

(4 / 8) 
27 1*10-4 

  
Duke Anxiété 

(de 0 : pire à 100 
: meilleur) 

46                            
(17 / 58) 

63                   
(50 / 75) 

22 1,5*10-3 

Dépression 
HAD -

dépression (21) 
12                         

(6,5 / 16) 
4                         

(2 / 8) 
27 2*10-4 

 
Beck (39) 

15                            
(9 / 27) 

5                             
(2 / 7) 

25 4,3*10-5 

  
Duke dépression 
(de 0 : pire à 100 

: meilleur) 

50                       
(20 / 60) 

70                    
(60 / 80) 

21 0,013 

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

 
 
 

3.2.3. Bénéfices sur la recherche de sensation et l’impulsivité : 

On observe une diminution significative durant le traitement par baclofène de la recherche 

de sensations ainsi que de l’impulsivité (Tableau 12). 
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Test            
(score maximal 

possible) 

Médiane avant       
(Q1 / Q3) 

Médiane pendant       
(Q1 / Q3) Effectif (n) p 

Recherche 
de 

sensations 
Zuckerman (40) 

19                     
(17 / 23) 

16                        
(15 / 20) 

18 4,4*10-4 

Impulsivité BIS (120) 
81                           

(65 / 87) 
58                     

(53 / 67) 
20 2,4*10-4 

Tableau 12 : Valeurs de l’échelle de recherche de sensations de Zuckerman et 
de l’échelle d’impulsivité BIS 11 avant et pendant traitement par baclofène. 

 
Les trois sous-échelles de l’impulsivité présentent également toutes une diminution 

significative à ce même 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 à l’ennui. La quatrième sous-échelle qui est la recherche de danger et 

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

 

3.2.4. Bénéfices sur le sommeil et la qualité de vie : 

Durant le traitement par baclofène, la qualité du sommeil a été améliorée chez 13 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 

baclofène. Seule la dimension « santé physique » n’a pas été significativement améliorée à 

ce seuil de risque (Tableau 13), même si on observe une tendance à l’amélioration.  
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Test  
(score maximal possible) 

Médiane avant 
 (Q1 / Q3) 

Médiane pendant  
(Q1 / Q3) 

Effectif 
(n) P 

Auto-évaluation      (de 0 : 
meilleur à 48 : pire) 

22                       
(12 / 29) 

6                                 
(4 / 13) 

26 1,2*10-4 

Duke santé générale (de 0 : 
pire à 100 : meilleur) 

45                      
(23 / 61) 

63                             
(57 / 70) 

20 6,4*10-4 

Duke santé sociale (de 0 à 
100) 

30                           
(20 / 60) 

70                               
(50 / 70) 

21 1,2*10-3 

Duke estime de soi (de 0 à 
100) 

35              
(10 / 60) 

65                         
(50 / 73) 

24 1,4*10-4 

Duke santé mentale (de 0 à 
100) 

30                                  
(10 / 60) 

70                               
(50 / 75) 

21 8,2*10-4 

Duke santé physique (de 0 
à 100) 

60                         
(43 / 80) 

70                                   
(60 / 80) 

22 0,067 

Tableau 13 : Valeurs des échelles de qualité de vie, avant et pendant 
traitement par baclofène 

 

4. Risques liés au baclofène dans l’aide au maintien de l’abstinence et la réduction de 

la consommation : 

4.1. Effets indésirables du baclofène : 

Au début du traitement, 24 patients ont perçu un ou plusieurs effets indésirables. La figure 

9 illustre la fréquence de ces effets indésirables, ainsi que la dose médiane associée à 

chaque effet (dose maximale). Les barres d’erreurs correspondent au premier, ainsi qu’au 

dernier quartile.  

Certains effets indésirables figurant sur la liste de propositions du questionnaire n’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 l’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 patient). 

Lors du remplissage du questionnaire, 9 patients ont rapporté un ou plusieurs effets 

indésirables. La figure 10 représente la fréquence de ces effets, ainsi que la dose médiane 

associée à chaque effet (dose actuelle).  
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Figure 9 : Déclaration des effets indésirables initiaux et dose médiane associée (dose maximale)
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Figure 10 : Déclaration des effets indésirables actuels et dose médiane associée 

(dose actuelle) 
 

Deux effets indésirables suspectés ont été étudiés à l’aide d’échelles spécifiques avant et 

pendant traitement par baclofène : la somnolence avec l’échelle d’Epworth, et le syndrome 

des jambes sans repos. Les résultats, détaillés dans le tableau 14, montrent que le baclofène 

n’augmente pas significativement la somnolence ni le syndrome des jambes sans repos au 

seuil de risque de 5%. 

 
 
 

Médiane avant 
baclofène (Q1 / 

Q3) 

Médiane pendant 
baclofène (Q1 / 

Q3) 

Score maximal 
possible 

Echelle d'Epworth 
6                                                   

(4 / 8) 
5,5                             

(4 / 8) 
24 

Echelle du 
syndrome des 

jambes sans repos 

0                                             
(0 / 2) 

1                                                   
(0 / 3) 

4 

Tableau 14 : Valeurs médianes de l’échelle de somnolence d’Epworth et du 
syndrome des jambes sans repos, avant et pendant traitement par baclofène 
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Le test de corrélation des rangs de Spearman n’a pas montré de corrélation entre la dose 

initiale ou maximale de baclofène et le nombre d’effets indésirables déclarés.  

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

quotidienne de baclofène est décrite dans le tableau 15. 

 

Persistance 
des EI 

Aggravation 
des EI 

Diminution 
des EI 

Disparition 
des EI 

Diminution de la dose 
quotidienne de baclofène 

4 patients / 5 patients 1 patient 

Baclofène poursuivi à la même 
dose quotidienne 

  / 2 patients 3 patients 

Tableau 15 : Evolution des effets indésirables en fonction de la poursuite ou de la 
diminution de la dose quotidienne de baclofène. 

 

4.2. Risque d’abus ou de mésusage : 

Seize patients ont répondu « oui » à 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 chaque item. Le nombre médian d’items pour lesquels les patients ont répondu 

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

n (%) 

Anticipation des prises 7 (25 %) 
Faire des réserves 7 (25 %) 

Avoir le médicament à différents endroits (poches, voiture,…) 7 (25 %) 

Etre tendu ou irritable si on ne prend que la dose prescrite 6 (21 %) 

Augmentation régulière des doses malgré les conseils du médecin / 
des proches 

1 (4 %) 

Prendre plus que ce qui est prescrit en connaissant les risques de 
surdosage 

1 (4 %) 

Problèmes relationnels ou professionnels liés à une consommation 
excessive du baclofène 

1 (4%) 

Falsifier une ordonnance ou en demander à plusieurs médecins 1 (4 %) 

Prendre souvent plus que ce qui est prescrit 0 

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

 

Les items pour lesquels un seul patient a répondu « oui » concernent des patients 

différents, ce n’est pas le même patient qui a répondu à ces quatre items. 

Les réponses aux items « anticipation des prises », « faire des réserves » ou « avoir le 

médicament à différents endroits » ont été comparés aux scores d’anxiété de l’échelle 

HAD. Il n’existe pas de différence statistiquement significative dans les scores d’anxiété  

entre les patients ayant répondu « oui » à au moins un de ces items et ceux ayant répondu 

non à ces trois items (p = 0,5 en unilatéral). 

5. Eléments prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse au baclofène : 

Le groupe des bons répondeurs correspond aux patients qui sont abstinents ou qui ont une 

consommation d’alcool à risque faible selon l’OMS. 

Le groupe des mauvais répondeurs correspond aux patients qui ont une consommation 

d’alcool à risque moyen, fort ou très 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 baclofène 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 paramètres observés, un seul résultat est statistiquement significatif : il s’agit du 

craving pour l’alcool avant traitement par baclofène, mesuré à l’aide de l’échelle OCDS 

(Figure 27). 

Le craving pour l’alcool semble donc être un facteur prédictif de bonne ou de mauvaise 

réponse au baclofène.  

Il existe deux autres tendances, même si elles ne sont pas statistiquement significatives :  

 Les hommes semblent mieux répondre au baclofène que les femmes.  

 Les bons répondeurs paraissent avoir un âge de début de dépendance à l’alcool plus 

faible que les mauvais répondeurs.  

Les deux items « baisse de l’anxiété » et « baisse du craving » dans le tableau 17 ci-

dessous correspondent à la différence avant/pendant baclofène : score du craving (ou de 

l’anxiété) avant baclofène – score du craving (ou de l’anxiété) pendant baclofène. 
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Population 
générale :  

n (%) ou Médiane 
(Q1/Q3) 

Bons répondeurs 
(21 patients) :        

n (%) ou Médiane 
(Q1/Q3) 

Mauvais 
répondeurs        
(7 patients) :            

n (%) ou Médiane 
(Q1/Q3) 

p 

Sexe (% hommes) 18 (64%) 16 (76%) 2 (29%) 0,063 

Age (années) 
48                       

(44 / 56) 
49                          

(45 / 56) 
48                           

(40 / 53) 
0,657 

Age de début de la 
dépendance à 

l'alcool (années) 

26                     
(18 / 30) 

20                                 
(18 / 30) 

31                         
(29 / 34) 

0,063 

Consommation 
d'alcool (en g/j) 

115                       
(90 / 225) 

113                       
(90 / 239) 

140                         
(80 / 168) 

0,761 

OCDS  
31                          

(29 / 39) 
31                           

(28 / 37) 
40                         

(34 / 41) 
0,045 

HAD - Anxiété 
14                        

(10 / 19) 
13                                

(11 / 18) 
16                           

(10 / 20) 
0,541 

Beck  
15                        

(9 / 27) 
14                            

(8 / 26) 
21                             

(13 / 26) 
0,602 

Recherche de 
sensations 

19                             
(17 / 23) 

19                               
(16 / 23) 

20                                   
(17 / 23) 

0,546 

Impulsivité (BIS 11) 
81                            

(65 / 87) 
82                         

(74 / 86) 
65                            

(63 / 92) 
0,681 

Qualité du sommeil 
(% mauvaise qualité) 12 (48%) 9 (47%) 3 (50%) 1 

Duke santé générale 
45                            

(23 / 61) 
44                        

(23 / 61) 
50                                 

(28 / 59) 
0,533 

Polyaddiction (%) 22 (79%) 16 (76%) 6 (87%) 1 

Prise en charge non 
médicamenteuse (%) 14 (50%) 8 (38%) 6 (86%) 0,077 

Baisse de craving 
(OCDS) 

26                               
(20 / 32) 

25                      
(20 / 30) 

35                 
(26 / 38) 

0,287 

Baisse de l'anxiété 
(HAD-A) 

5                                  
(3 / 12) 

8                              
(3 / 11) 

5                                  
(1 / 9) 

0,618 

Tableau 17 : Analyse des éléments liés aux patients chez les bons et les mauvais 
répondeurs au baclofène. 
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5.2 Eléments liés à la prescription de baclofène : 

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 baclofène, la dose rapportée au poids et la durée du traitement ne semblent pas 

être prédictifs d’une bonne ou d’une mauvaise réponse au baclofène, ces éléments sont 

d’ailleurs plus élevés dans le groupe des mauvais répondeurs que dans celui des bons 

répondeurs.  

 

Population 
générale :  

n (%) ou Médiane 
(Q1/Q3) 

Bons répondeurs    
(21 patients) :        

n (%) ou Médiane 
(Q1/Q3) 

Mauvais 
répondeurs            
(7 patients) :              

n (%) ou Médiane 
(Q1/Q3) 

p 

Dose actuelle de 
baclofène (mg) 

90                       
(60 / 140) 

90                               
(60 / 120) 

140                 
(80 / 160) 

0,379 

Dose-poids actuelle 
du baclofène 

(mg/kg) 

1,3               
(0,8 / 2,3) 

1,1                    
(0,8 / 1,6) 

2,2                              
(0,9 / 2,7) 

0,490 

Dose-poids 
maximale du 

baclofène (mg/kg) 

2,3                               
(1,2 / 3,1) 

2,3                              
(1 / 3) 

2,3                                
(1,7 / 3,2) 

0,386 

Dose maximum de 
baclofène (mg) 

150               
(80 / 200) 

120                                           
(80 / 200) 

150                          
(130 / 190) 

0,645 

Durée du traitement 
(jours) 

293                   
(165 / 425) 

240                         
(121 / 384) 

363                   
(289 / 425) 

0,26 

Tableau 18 : Analyse des éléments liés au traitement chez les bons et les 
mauvais répondeurs au baclofène 
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Discussion  

L’objectif principal de cette étude était d’évaluer la balance bénéfice/risque du baclofène 

dans le maintien de l’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 baclofène 

1. Limites et biais de l’étude : 

1.1. Limites générales : 

La principale limite de cette étude est due à l’absence de groupe contrôle, puisque tous les 

patients ont été traités par baclofène. De plus, l’observance du traitement n’a pas pu être 

contrôlée. 

La prescription de baclofène n’était pas standardisée; ainsi la dose, la durée du traitement 

et le schéma de prise ont pu varier selon les patients. 

La partie « Eléments prédictifs » comprend deux groupes : les bons et les mauvais 

répondeurs au baclofène. Ces deux groupes ont été constitués en fonction de la 

consommation quotidienne d’alcool des patients durant le traitement par baclofène, or la 

quantité d’alcool consommée n’est pas le seul critère de dépendance à l’alcool.  

1.2. Biais de sélection : 

Les patients inclus dans l’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.  
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De plus, étant donné que l’étude a eu lieu sur plusieurs années et avec l’aide de plusieurs 

prescripteurs, on ne connaît pas le nombre de questionnaires qui ont été donnés. Il se peut 

donc que les patients chez qui le baclofène n’a pas été efficace n’aient pas rendu ce 

questionnaire et n’aient donc pas été inclus dans l’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 l’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 être en partie sous-

évaluée pour certains patients.  

Le questionnaire est donné à des patients en échec de traitement et dans le cadre d’une 

étude. On peut supposer que certains patients aient pu inconsciemment enjoliver 

l’efficacité du traitement et négliger les effets indésirables car ce traitement constitue un 

espoir pour eux.  

Les patients ont rempli cet auto-questionnaire au moins trois mois après le début du 

traitement par baclofène. Certaines réponses liées aux caractéristiques avant traitement par 

baclofène ont pu être plus approximatives ou imprécises du fait du risque d’oublis.  

Concernant certaines questions appelant à un résultat 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 été utilisées dans l’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 de première espèce α.  

Les résultats qui découlent de cette analyse sont donc des résultats préliminaires qui 

nécessitent d’être validés par d’autres études contrôlées, randomisées, et en double 

aveugle.  

La taille relativement faible de l’échantillon peut induire quelques biais statistiques. Ceux-

ci ont été compensés par l’utilisation de tests non paramétriques mais il subsiste un 

possible manque de puissance de certains tests.  

1.5. Biais de confusion : 

Le baclofène a parfois été réclamé par les patients ; il se peut donc que  leur motivation à 

arrêter ou à diminuer leur consommation d’alcool soit plus élevée qu’avec un autre 

médicament pour l’alcoolo-dépendance.  

Par ailleurs, le fait que la plupart des prescripteurs de baclofène de notre étude soient des 

spécialistes et que les médias exposent beaucoup le baclofène comme un « espoir », voire 

un « traitement miracle », peut augmenter la confiance du patient envers le prescripteur et 

le médicament. Cela pourrait ainsi augmenter l’effet placebo du baclofène.  

Le baclofène a souvent été co-prescrit avec d’autres médicaments qui pourraient aider dans 

le maintien de l’abstinence (anticraving, benzodiazépines, antidépresseurs). Cependant, 

aucun médicament anticraving ni benzodiazépine n’a été débuté au même moment que le 

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

2.1. Population de l’étude et prescription de baclofène : 

Cette étude concerne une population dont l’âge médian est proche de l’âge moyen ou 

médian de la majorité des autres études sur le baclofène (16,18,37). 

Les études randomisées, contrôlées, et en double aveugle ont souvent des critères de non 

inclusion que nous n’avons pas appliqués : comorbidités sévères, polyaddictions, troubles 

psychiatriques traités ou non,… (2,7,38) alors que les études en ouvert n’ont, comme dans 

notre étude, que peu de critères de non inclusion.  

Les patients que nous avons inclus se déclarent comme étant alcoolo-dépendants. Ceci est 

confirmé par les scores obtenus à l’échelle OCDS puisque celle-ci contient les critères de 

la dépendance selon le DSM-5 et qu’elle peut être utilisée pour dépister la dépendance à 

l’alcool (39). Ces patients sont aussi demandeurs d’une prise en charge pour cette 

dépendance. Ainsi, les résultats de certaines études sont plus difficilement comparables 

aux nôtres puisque parfois les patients ont été recrutés par la publicité (11,17,38) et ne sont 

donc pas toujours demandeurs d’un traitement ou d’une prise en charge. De plus, des 

patients non alcoolo-dépendants mais buveurs à « haut risque » ont été inclus dans 

certaines études (18,38). 

La consommation quotidienne d’alcool des patients de notre étude avant traitement par 

baclofène correspond globalement à celle des autres études puisque l’on retrouve des 

études avec une consommation moyenne supérieure à la nôtre : 129 à 169 mg/j (16,18,37) ; 

et d’autres avec une consommation moyenne inférieure à la nôtre (2,11,16) : 30 à 60 mg/j. 

En revanche, les scores de craving via l’échelle OCDS sont plus élevés dans notre étude 

que dans les autres études qui ont utilisés ce même questionnaire (7,16). 
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Le schéma de prise du baclofène est de trois fois par jour (matin, midi et soir) dans la 

grande majorité des études (16,17,40) même s’il a été adapté à un craving de fin d’après-

midi dans un rapport de cas (41). La dose quotidienne de baclofène administrée dans les 

études en double aveugle est fréquemment inférieure à la dose médiane utilisée dans notre 

étude (2,17,38), alors que celle administrée dans les études en ouvert est légèrement 

supérieure à la nôtre (6,18,37). On retrouve aussi de nombreuses séries de cas dont les 

doses quotidiennes de baclofène s’étendent de 30 mg/j à 300 mg/j (28,40–42). 

La dose-poids de baclofène est supérieure à la nôtre dans une étude en ouvert (43) : 1,3 

mg/kg/j pour notre étude, et 1,76 mg/kg/j pour l’autre étude. 

Peu d’études ont une durée de traitement par baclofène proche ou supérieure à la nôtre 

(18,28), la majorité des études ont des durées de traitement inférieures à la nôtre (17,37). 

Une étude française effectuée entre 2007 et 2011 grâce aux données de l’assurance maladie 

a révélé que la dose médiane de baclofène utilisé dans le traitement de l’alcoolo-

dépendance est de 24,4 mg/j et que la durée médiane est de 143,5 jours (44). Le principal 

biais de cette étude est qu’elle n’a pris en compte que les médicaments remboursés, or le 

baclofène était prescrit hors-AMM dans cette indication, il n’est donc normalement pas 

remboursable. On peut ainsi supposer qu’une partie des données est probablement 

manquante. 

2.2. Bénéfices liés au baclofène dans l’aide au maintien de l’abstinence et la 

réduction de la consommation : 

La consommation d’alcool a significativement diminué dans notre étude. Ceci est confirmé 

par deux études à faible dose (30 mg/j) dont le résultat de l’une des deux n’est cependant 

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

études à faible dose de baclofène (30 mg/j) montrant une amélioration du nombre de 

patients abstinents (12) ou du pourcentage de jours d’abstinence (7,45). 

Le nombre de patients abstinents ou ayant une consommation à faible risque est de 75 % 

dans notre étude. Ceci correspond aux taux retrouvés dans deux autres études en ouvert 

utilisant des doses de baclofène proches des nôtres : ces taux sont respectivement, pour ce 

critère d’évaluation, de 80% (18) et de 68% (37). Une autre étude en ouvert utilisant des 

doses de baclofène proches des nôtres a montré un taux de réussite de 88% (6) mais le 

critère d’évaluation était différent du nôtre : « abstinence, consommation minimale et 

contrôlée, ou diminution de plus de 50% de la consommation initiale d’alcool » ; ce qui 

peut expliquer ce taux de réussite supérieur au nôtre.  

Enfin, une étude américaine n’a pas montré de différence significative entre le groupe 

baclofène (30 mg/j) et le groupe placebo concernant le pourcentage de jours de forte 

consommation (17). Il existe de nombreuses différences entre cette étude américaine et les 

autres études européennes effectuées à la même dose de baclofène : consommation initiale 

d’alcool et niveaux d’anxiété moins importants dans l’étude américaine, critère 

d’évaluation principal différent, critères d’exclusions plus sévères dans l’étude américaine 

(augmentation des taux d’enzymes du foie), modes de recrutement différents,… Ces 

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

baclofène.  

La consommation à faible risque semble désormais être une alternative à l’abstinence 

puisque les patients semblent capables de rester longtemps avec une consommation 

contrôlée et maîtrisée. Il y a une correction de la perte du contrôle comportemental. 
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L’utilisation du baclofène a entraîné une diminution significative des différents scores de 

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

en accord avec ce résultat (12,16,43), sachant que le craving a montré son utilité pronostic 

sur les rechutes (15,46,47). Seule l’étude américaine mentionnée ci-dessus (17) n’a pas 

montré de différence significative entre le groupe baclofène et le groupe placebo pour le 

craving.  

L’anxiété est une comorbidité importante de l’alcoolisme (19), elle en est à la fois une 

cause et une conséquence (47,48). Notre étude a montré une diminution significative de 

cette anxiété à travers différentes échelles, ce qui est confirmé par plusieurs études à forte 

et à faible dose (16,18,49), dont l’étude américaine (17). Ceci confirme le fait que le 

baclofène semble avoir une activité anxiolytique (25,47). 

La dépression peut être une vulnérabilité précédant l’alcoolo-dépendance, mais elle peut 

aussi en être la conséquence (28,31). Les différents scores de dépression ont tous diminué 

sous traitement par baclofène dans notre étude. Dans la littérature, on retrouve trois études 

ayant analysé le niveau de dépression dans le groupe baclofène (30mg/j) et dans le groupe 

placebo. Sur ces trois études : une a révélé une différence statistiquement significative 

(16), une autre a révélé une différence non significative (11), et la dernière n’a pas révélé 

de différence (17).  

La recherche de sensations, l’impulsivité, la qualité du sommeil, ainsi que la qualité de vie 

n’ont, pour l’instant dans la littérature, pas été testées vis-à-vis de l’administration de 

baclofène. On remarque que la qualité du sommeil est améliorée ou reste au même niveau 

chez la grande majorité des patients de notre étude, malgré le risque d’insomnie et de 

troubles du sommeil lié au baclofène.  
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La diminution des scores de recherche de sensations et d’impulsivité peut être expliquée au 

moins en partie par la baisse de l’anxiété. Un rôle propre du baclofène sur le contrôle des 

impulsions et compulsions reste à déterminer. Ces résultats sont également cohérents avec 

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

 

2.3. Risques liés au baclofène dans l’aide au maintien de l’abstinence et la 

réduction de la consommation : 

La majorité des études randomisées, contrôlées et en double aveugle ont démontré une 

bonne tolérance du baclofène (11,16,17). Cependant, ces études ont été effectuées à faible 

doses.  

Le profil d’effets indésirables de notre étude concorde avec les autres études effectuées à 

haute dose de baclofène : 

 On relève 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 à celui décrit 

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.  

 Certains effets indésirables plus rares mais plus graves apparaissent tout de 

même : des cas de dépression et de confusion ont été retrouvés dans notre étude, 

ainsi que dans d’autres études à haute dose (18,25,43). Plusieurs raisons peuvent 

expliquer la survenue d’une dépression : ceci peut être dû au baclofène qui est un 
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médicament dépressogène, ou à une dépression post-sevrage puisqu’avant le 

sevrage, la vie du patient est construite autour de la consommation d’alcool. 

Certains auteurs ont également émis l’hypothèse que des patients ont pu déclarer 

un état dépressif en réaction à une prise de conscience très rapide avec 

constatation brutale de l’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 

est dû à une accoutumance au baclofène ou à une interaction avec l’alcool 

puisqu’au début de l’étude, les patients n’étaient pas abstinents. Dans la 

littérature, cette interaction avec l’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 à noter que ces effets 

indésirables graves surviennent souvent à des doses supérieures à 200 mg/j  et 

plus facilement lors d’intoxications médicamenteuses volontaires (10,23,24,51), 

probablement à cause de l’absence d’accoutumance au baclofène. 

Les scores du test de syndrome des jambes sans repos et de l’échelle de somnolence 

d’Epworth sont restés sensiblement les mêmes avant et pendant traitement par baclofène. 

Ce résultat semble cohérent pour le syndrome des jambes sans repos dont les alertes émises 

ne sont pas confirmées (21). En revanche, le résultat de l’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 baclofène. Ce résultat peut éventuellement s’expliquer par 

le fait que le questionnaire a été rempli parfois plus d’un an après le début du traitement, et 

l’on constate qu’au moment du remplissage du questionnaire, seuls 10% des patients 

déclaraient encore cet effet indésirable. Ceci va dans 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 légèrement inférieurs à ceux des normes du groupe contrôle 

(34). Ce résultat montre également que la somnolence est bien un effet indésirable ressenti 

subjectivement par les patients à l’instauration du traitement ; mais objectivement, lorsque 

l’on mesure à l’aide d’une échelle, ces patients ne sont pas somnolents.  

Concernant le risque de mésusage et d’abus, certains items semblaient plutôt relever d’une 

anxiété anticipatoire. Cependant, nous n’avons pas mis en évidence de différence dans les 

scores d’anxiété entre les patients ayant répondu « oui » aux items concernés, et les autres 

patients. On peut se demander si ce résultat est dû aux limites des questionnaires de 

dépistage de l’anxiété ou à un réel risque d’abus. Le risque potentiel d’abus ou de 

mésusage est tout de même à surveiller. Dans la littérature, les auteurs sont mitigés : un 

certain nombre affirment que le baclofène ne possède pas de potentiel d’abus ou de 

mésusage (4,5,50,52), alors que d’autres émettent des alertes quant à ce risque (21,40,53). 

Ceci confirme la surveillance nécessaire lors de la prescription de baclofène. 

2.4. Eléments prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse au baclofène : 

Les éléments prédictifs de réponse au baclofène chez des patients alcoolo-dépendants n’ont 

pour l’instant été que peu évalués : plusieurs hypothèses ont été émises, mais peu de 

résultats ont vu le jour jusqu’à présent.  

Notre étude a montré qu’un seul élément était associé de manière significative à une moins 

bonne réponse au baclofène : un très haut niveau de craving pour l’alcool avant traitement 

semble associé à une moindre réponse au baclofène. Pourtant, certains auteurs pensent que 

la sévérité de la dépendance est un élément prédictif de bonne réponse au baclofène (4,18). 

Cette différence de résultats peut s’expliquer par le fait que le craving n’est pas le seul 

élément à prendre en compte pour évaluer la sévérité de la dépendance. Il semble aussi 
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logique que plus le niveau de craving est haut, plus il est difficile à supprimer. Une étude 

française à haute dose a aussi montré que l’inefficacité du traitement par baclofène est plus 

élevée chez les patients ne ressentant pas de baisse du craving selon leur protocole (43). 

Cette même étude a révélé que l’anxiété et les troubles psychiatriques étaient associés à 

une moindre efficacité du traitement par baclofène. Pourtant, plusieurs auteurs ont présumé 

qu’un haut niveau d’anxiété ou de dépression pourrait être un déterminant de bonne 

réponse au baclofène (12,18,28). Notre étude n’a pas montré de différence significative 

concernant les niveaux d’anxiété ou de dépression entre les bons et les mauvais 

répondeurs. Ceci peut éventuellement être dû à un manque d’effectif puisque l’on 

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

chez les mauvais répondeurs.  

L’hypothèse d’un effet dose-dépendant a aussi été posée (6,28,42), 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 peut supposer que l’absence de 

réponse a conduit les prescripteurs à augmenter les doses de baclofène. A haute dose, les 

éléments liés au traitement ne semblent donc pas être prédictifs d’une bonne réponse au 

baclofène.  

Enfin, une étude de pharmacocinétique sur le baclofène a montré une variabilité de 68 % 

sur le volume de distribution entre les différents patients (54). Ce paramètre 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 baclofène. A 

l'instar des addictions aux opiacés, compte-tenu des mécanismes neurobiologiques 

communs, il est tout à 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 baclofène pourrait être utilisé comme un médicament 

de substitution dans l’alcoolo-dépendance (50).  

Concernant les objectifs thérapeutiques, à l’aide d’une prescription très personnalisée, une 

consommation maîtrisée apparaît comme étant possible, chez certains patients, même s’il 

n’existe pas de consommation sans risque. Cet objectif est à moduler en fonction des 

risques de rechute et de complications liées à une poursuite des consommations : 

persistance d'un trouble du contrôle comportemental avec consommations compulsives, 

troubles cognitifs, comorbidités somatiques et/ou psychiatriques qui nécessitent 

l'abstinence. 

Les résultats de cette étude incitent à explorer plus en détail les bénéfices et les risques du 

baclofène. Des études randomisées, contrôlées, à hautes doses, et en double aveugle 

semblent nécessaires pour confirmer les données actuelles, d’ailleurs les résultats des 

études Bacloville et ALPADIR sont très attendus mais ne seront pas disponibles avant 

2015 pour la deuxième 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 baclofène. Ces effets 

indésirables semblent d’ailleurs pouvoir être en partie minimisés par une augmentation 

progressive des doses et une adaptation de la posologie à la fonction rénale du patient 

(23,25,28).  

D’autres éléments prédictifs de réponse au baclofène pourraient être testés dans les futures 

études, puisque les différences de réponse observées pourraient être dûes à des éléments 

liés au polymorphisme de certains récepteurs du baclofène. De plus, l’alcoolisme étant une 
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pathologie multifactorielle, le fonctionnement psychique des patients (personnalité, 

motivation au changement,…) pourrait être une variable intéressante à analyser. 
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Conclusion 

Une consommation problématique d'alcool concerne environ 5 à 6 millions de personnes 

en France, avec près de 2 millions de personnes qui souffrent d’alcoolo-dépendance. Elle 

est responsable de conséquences dramatiques en termes de morbidité et de mortalité 

puisque l’alcool représente la 4ème cause de démence du sujet jeune, la 3ème cause de 

mortalité, la 2ème cause de mortalité évitable après le tabac et la 1ère cause 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, c’est dans ce contexte que le baclofène a été prescrit hors AMM et a montré des 

résultats intéressants, notamment sur la réduction de la consommation et du craving pour 

l’alcool. Ces résultats ont été largement diffusés via le livre d’Olivier Ameisen, et en mars 

2014, l’ANSM a autorisé une RTU pour le baclofène dans le traitement de la dépendance à 

l’alcool. 

Notre étude transversale effectuée sur une cohorte de 28 patients alcoolo-dépendants et en 

échec de traitement, a été réalisée grâce à un auto-questionnaire donné aux patients traités 

par baclofène depuis au moins 3 mois.  

Le baclofène a été prescrit principalement par des spécialistes des addictions, à 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 baclofène dans le maintien de l’abstinence ou la réduction 

de la consommation apparaît comme étant favorable. En effet,  au moment de l’étude, 50% 
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des patients sont abstinents et 25% des patients ont une consommation à faible risque selon 

les critères de l’OMS, au prix d’effets indésirables souvent bénins et transitoires. On 

observe aussi une diminution des scores des critères secondaires de l’étude tels que le 

craving, l’anxiété, la dépression, l’impulsivité,…  

Cependant certains patients ne répondent pas de façon satisfaisante au baclofène. Parmi les 

éléments de prédictivité de la réponse au traitement, un craving très élevé avant traitement 

semble être un élément prédictif de moins bonne réponse au baclofène ; le craving 

représente aussi une cible thérapeutique pertinente pour adapter le traitement. En revanche, 

les éléments liés à la dose, dose-poids et à la durée du traitement ne paraissent pas être 

prédictifs de bonne ou de mauvaise réponse ; ainsi que les comorbidités avant traitement 

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

Grâce à une prescription prudente et personnalisée, le baclofène semble pouvoir être une 

alternative pour les patients en échec de traitement, tout en effectuant une surveillance des 

effets indésirables et du risque d’abus. Il est à noter que l’alcoolisme est une pathologie 

multi-factorielle ; comme tout autre traitement dans les addictions, le baclofène 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 
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Annexe 2 : Conversion en unité d’alcool (34) : 
 

 
 

 
Source : INPES. Guide pratique pour faire le point sur votre consommation d’alcool. 
2013. 
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Annexe 3 : Echelle temporelle d’intensité de l’appétence 
moyenne sur 7 jours (ETIAM) (26) : 
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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 contrôler 
cette consommation dans les 7 derniers jours.  
 
Veuillez entourer le chiffre en face de la réponse qui s’applique le mieux à votre état.  
 
Q1 Lorsque vous ne buvez pas d’alcool, combien de votre temps est occupé par des idées, 
pensées, impulsions ou images liées à la consommation d’alcool?  
0 A aucun moment  
1 Moins d’une heure par jour  
2 De 1 à 3 heures par jour  
3 De 4 à 8 heures par jour  
4 Plus de 8 heures par jour  
 
Q2 A quelle fréquence 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 grande partie de la 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 être 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 à la consommation d’alcool 
interfèrent-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 à cause d’elles? (Si vous ne 
travaillez pas actuellement, à quel point vos capacités seraient-elles atteintes si vous 
travailliez?)  
0 Les pensées relatives à la consommation d’alcool n’interfèrent jamais. Je peux fonctionner 
normalement  
1 Les pensées relatives à la conso atio  d’al ool i terf re t l g re e t ave  es a tivit s 
so iales ou professio elles, ais es perfor a es glo ales ’e  so t pas affe t es 
2 Les pensées relatives à la consommation d’alcool interfèrent réellement avec mes activités 
sociales ou professionnelles, mais je peux encore m’en arranger  
3 Les pensées relatives à la consommation d’alcool affectent de façon importante mes activités 
sociales ou professionnelles  
4 Les pensées relatives à la consommation d’alcool bloquent mes activités sociales ou 
professionnelles  
 
Q4 Quelle est l’importance de la détresse ou de la perturbation que ces idées, pensées, 
impulsions ou images liées à la consommation d’alcool génèrent lorsque vous ne buvez pas?  
0 Aucune  
1 Légère, peu fréquente et pas trop dérangeante  
2 Modérée, fréquente et dérangeante mais encore gérable  
3 Sévère, très fréquente et très dérangeante  
4 Extrême, presque constante et bloquant les capacités  
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Q5 Lorsque vous ne buvez pas, à quel point faites-vous des efforts pour résister à 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 à ces pensées, et non votre succès ou votre 
échec à les contrôler réellement)  
0 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 l’effort d’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 à toutes ces pensées sans essayer de les contrôler, mais je le fais avec quelque 
hésitation  
4 Je me laisse aller complètement et volontairement à toutes ces pensées  
 
Q6 Lorsque vous ne buvez pas, à quel point arrivez-vous à arrêter ces pensées ou à vous en 
détourner?  
0 Je réussis complètement à arrêter ou à me détourner de telles pensées  
1 Je suis d’habitude capable d’arrêter ces pensées ou de me détourner d’elles avec quelques efforts 
et de la concentration  
2 Je suis parfois capable d’arrêter de telles pensées ou de m’en détourner  
3 Je n’arrive que rarement à arrêter de telles pensées et ne peux m’en détourner qu’avec difficulté  
4 Je n’arrive que rarement à me détourner de telles pensées même momentanément  
 
Q7 Combien de verres de boissons alcooliques buvez-vous par jour?  
0 Aucun  
1 Moins d’un verre par jour  
2 De 1 à 2 verres par jour  
3 De 3 à 7 verres par jour  
4 8 verres ou plus par jour 
 
Q8 Combien de jours par semaine buvez-vous de l’alcool?  
0 Aucun  
1 Pas plus d’un jour par semaine  
2 De 2 à 3 jours par semaine  
3 De 4 à 5 jours par semaine  
4 De 6 à 7 jours par semaine  
 
Q9 A quel point votre consommation d’alcool interfère-t-elle avec votre activité 
professionnelle? Existe-t-il des choses que vous ne faites pas ou ne pouvez pas faire à cause de 
cette consommation? (Si vous ne travaillez pas actuellement, à quel point vos capacités 
professionnelles seraient-elles affectées si vous travailliez?)  
0 Le fait de boire n’interfère jamais – je peux fonctionner normalement 
1 Le fait de boire interfère légèrement avec mon activité professionnelle mais l’ensemble de mes 
capacités n’en est pas affecté  
2 Le fait de boire interfère de manière certaine avec mon activité professionnelle, mais je peux 
m’en arranger  
3 Le fait de boire affecte de façon importante mon activité professionnelle  
4 Les problèmes d’alcool bloquent mes capacités de travail  
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Q10 A quel point votre consommation d’alcool interfère-t-elle avec votre activité sociale? 
Existe-t-il des choses que vous ne faites pas ou ne pouvez pas faire à cause de cette 
consommation?  
0 Le fait de boire n’interfère jamais – je peux fonctionner normalement  
1 Le fait de boire interfère légèrement avec mes activités sociales, mais l’ensemble de mes 
capacités n’est pas affecté  
2 Le fait de boire interfère de manière certaine avec mes activités sociales, mais je peux encore 
m’en arranger  
3 Le fait de boire affecte de façon importante mes activités sociales  
4 Les problèmes d’alcool bloquent mes activités sociales  
 
Q11 Si l’on vous empêchait de boire de l’alcool quand vous désirez prendre un verre, à quel 
point seriez-vous anxieux ou énervé? 
0 Je n’éprouverais ni anxiété ni irritation  
1 Je ne deviendrais que légèrement anxieux ou irrité  
2 L’anxiété ou l’irritation augmenterait mais resterait contrôlable  
3 J’éprouverais une augmentation d’anxiété ou d’irritation très importante et dérangeante  
4 J’éprouverais une anxiété ou une irritation très invalidante  
 
Q12 A quel point faites-vous des efforts pour résister à la consommation de boissons 
alcooliques? (Evaluez uniquement vos efforts pour y résister et non votre succès ou votre 
échec à réellement contrôler cette consommation)  
0 Ma consommation est si minime que je n’ai pas besoin d’y résister – si je bois, je fais l’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 à chaque fois sans essayer de contrôler ma consommation d’alcool, 
mais je le fais avec un peu d’hésitation  
4 Je me laisse aller complètement et volontairement à la boisson  
 
 
 
 
Q13 A quel point vous sentez-vous poussé à consommer des boissons alcooliques?  
0 Je ne me sens pas poussé de tout  
1 Je me sens faiblement poussé à boire  
2 Je me sens fortement poussé à boire  
3 Je me sens très fortement poussé à boire  
4 Le désir de boire est entièrement involontaire et me dépasse  
 
Q14 Quel contrôle avez-vous sur votre consommation d’alcool?  
0 J’ai un contrôle total  
1 Je suis habituellement capable d’exercer un contrôle volontaire sur elle  
2 Je ne peux la contrôler qu’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 même 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) : 
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Annexe 7 : Echelle de recherche de sensations de Zuckerman : 
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Annexe 8 : Echelle d’impulsivité de Barratt (BIS 11) (26) : 
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Annexe 9 : Echelle d’évaluation de la somnolence d’Epworth 
(26) : 
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Annexe 10 : Echelle de qualité de vie de Duke (26) : 
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Résumé  
Introduction : Le baclofène a montré des résultats prometteurs dans le maintien de 
l’abstinence ou la réduction de la consommation chez des patients alcoolo-dépendants.  

Objectifs : Evaluer la balance bénéfice/risque du baclofène 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 baclofène.  

Matériel et Méthode : 28 patients alcoolo-dépendants traités par baclofène depuis au moins 
trois mois ont répondu à un questionnaire collectant des informations liées au patient, à la 
prescription de baclofène, aux effets indésirables, et recueillant les variations, avant et 
durant le traitement par baclofène, de la consommation d’alcool, du craving pour l’alcool, 
de l’anxiété, la dépression, la recherche de sensation, l’impulsivité, la qualité de vie et le 
sommeil.  

Résultats : La prescription de baclofène a été effectuée à une dose médiane de 145 mg/j 
pendant une durée médiane de 293 jours. La consommation d’alcool a réduit de façon 
significative après traitement par baclofène, ainsi que la majorité des paramètres 
secondaires (craving, anxiété,…). Des effets indésirables principalement bénins ont été 
détectés : somnolence, fatigue, bouche sèche... Un haut niveau de craving semble être un 
élément prédictif de moindre réponse au baclofène.  

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

 

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


