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I Introduction 

 

1 Le médicament, produit soumis à des conditions d’accès particulières 

 

1.1 Principe 

 

 L’article L5111-1 du Code de la Santé Publique (CSP) définit le médicament comme 

« toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou 

préventives à l'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou 

composition pouvant être utilisée chez l'homme ou chez l'animal ou pouvant leur être 

administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs 

fonctions physiologiques en exerçant une action pharmacologique, immunologique ou 

métabolique ». Ainsi, les médicaments ne sont pas des objets de consommation courante 

comme les autres. 

 Afin d’être commercialisé, il nécessite une Autorisation de Mise sur le Marché 

(AMM) délivrée soit par l’Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des produits de 

santé (ANSM), anciennement Agence Française de Sécurité SAnitaire des Produits de Santé 

(Afssaps), soit par la Commission Européenne (art. L5121-8, CSP). Cette autorisation est 

fondée sur la démonstration de sa qualité pharmaceutique, de son effet thérapeutique et de son 

absence de nocivité, c’est-à-dire sur la démonstration d’un rapport bénéfices/risques, qui doit 

être favorable.  

Ce rapport bénéfices/risques est évalué au cours de différents essais, précliniques et cliniques, 

avant sa commercialisation, réalisés dans des conditions idéales d’utilisation (avec un nombre 

limité de personnes, sélectionnées, sur une courte durée), qui ne reflètent pas les conditions 

d’utilisation réelles du médicament. Ainsi, il est prévu qu’après la mise sur le marché du 

médicament, si les effets indésirables montrent que ce rapport évolue, et n’est plus favorable, 

l’AMM pourra être suspendue, voire retirée, ce qui entraînera son arrêt de commercialisation 

(art. L5121-9 et R5121-37-1, CSP).  
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1.2 Différentes catégories de médicaments 

 

 Par ailleurs, en fonction du risque direct ou indirect qu’ils représentent pour la santé, la 

réglementation des substances vénéneuses prévoit que les médicaments peuvent être inscrits 

sur la liste des stupéfiants, ou sur les listes I ou II des substances vénéneuses (art. L5132-6, 

CSP), ce qui conditionne leurs règles de prescription et de délivrance.  

De même, les médicaments à risque de mésusage, de pharmacodépendance ou d’abus peuvent 

être soumis en totalité ou en partie à la réglementation des stupéfiants, ce sont les 

médicaments « assimilés stupéfiants ». De ce fait, des restrictions particulières dans les 

conditions de prescription et de délivrance peuvent être appliquées (art. R5132-30, CSP). 

L’ANSM diffuse la liste de ces médicaments sur son site
(1)

, il s’agit du flunitrazépam 

(Rohypnol
®

) ; de la buprénorphine (Subutex
®
, Suboxone

®
, et Temgesic

®
), du clorazépate 

dipotasique > 20 mg (Tranxène
®
), de la tianeptine (Stablon

®
), et du zolpidem (Stilnox

®
). 

Il est également prévu que la durée de prescription des médicaments psychoactifs puisse être 

réduite, comme tel est le cas pour les anxiolytiques ou les hypnotiques
(1)

 (arrêté du 7 octobre 

2001 fixant la liste des substances de la liste I des substances vénéneuses à propriétés 

hypnotiques et/ou anxiolytiques dont la durée de prescription est réduite). 

 La réglementation relative à l’autorisation de mise sur le matché prévoit également 

que certains médicaments peuvent être soumis à prescription restreinte (art. R5121-77, CSP), 

c'est-à-dire que leur prescription est réservée à certaines catégories de médecins et/ou assortie 

de conditions particulières. Il existe 5 catégories de médicaments à prescription restreinte : les 

médicaments réservés à l’usage hospitalier, les médicaments à prescription hospitalière, les 

médicaments à prescription initiale hospitalière, les médicaments à prescription réservée à 

certains médecins spécialistes, et les médicaments nécessitant une surveillance particulière 

pendant le traitement. 

 L’assurance maladie intervient également pour conditionner la prise en charge des 

médicaments à risque de mésusage, d’usage détourné ou abusif, à l’inscription par le 

prescripteur du nom du pharmacien chargé de la délivrance à chaque prescription (art. L162-

4-2, Code de la Sécurité Sociale (CSS)). Conformément à l’arrêté
(2)

 du 1
er

 avril 2008 relatif à 

la liste de soins ou traitements susceptibles de faire l’objet de mésusage, d’usage détourné ou 

abusif, ces médicaments sont la Buprénorphine Haut Dosage (BHD > 0.2 mg par prise), le 

flunitrazépam, la méthadone et le méthylphénidate. 
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 Outre ce contrôle, aucun médicament n’est sans risque, le suivi d’évaluation des 

médicaments après leur mise sur le marché s’impose. Il est exercé par la pharmacovigilance, 

définie comme « la surveillance, l'évaluation, la prévention et la gestion du risque d'effet 

indésirable résultant de l'utilisation des médicaments » (art. L5121-22, CSP) ainsi que par 

l’addictovigilance, spécifique de la pharmacodépendance et de l’abus des médicaments 

psychoactifs. 

2 L’addictovigilance 

 

2.1 Définition et champ d’application 

 

 L’addictovigilance est définie comme « la surveillance, l'évaluation, la prévention et la 

gestion du risque des cas d'abus, de dépendance et d'usage détourné liés à la consommation, 

qu'elle soit médicamenteuse ou non, de tout produit, substance ou plante ayant un effet 

psychoactif, à l'exclusion de l'alcool éthylique et du tabac » (art. L5133-1, CSP). Le système 

chargé de cette vigilance est décrit dans la réglementation des substances vénéneuses (art. 

R5132-97 à R5132-116, CSP).  

 Cette vigilance a été instaurée en 1990 (circulaire ministérielle DPHM/03/09/01 du 1
er

 

octobre 1990)
(3)

, créée suite à la Convention Unique des Stupéfiants de 1961
(4)

, l’Organisation 

Mondiale de la Santé (OMS) et l’Organisation des Nations Unies (ONU), avaient appelé les 

états à participer à l’évaluation du potentiel d’abus et de dépendance des substances 

psychoactives, et à mettre en place des mesures de prévention, de formation et d’information 

des professionnels de santé et du grand public. Ce réseau de surveillance français a été 

officialisé par parution du décret n°99-249 du 31 mars 1999
(5)

, et participe à la politique de 

lutte contre la drogue et la toxicomanie, devenue lutte contre les addictions, en coordination 

avec la Mission Interministérielle de Lutte contre les Drogues Et les Conduites Addictives 

(MILDECA).  

 Son champ d’application n’est pas limité aux médicaments psychoactifs, mais inclut 

également les substances et plantes psychoactives et autres produits en contenant, à 

l’exception de l’alcool éthylique et du tabac.  
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Il porte sur (art. R5132-97, CSP) : 

- l’abus, «utilisation excessive et volontaire, permanente ou intermittente, d’une ou 

plusieurs substances psychoactives ou non, ayant des conséquences préjudiciables à la 

santé physique ou psychique », 

- la pharmacodépendance, « l'ensemble de phénomènes comportementaux, cognitifs et 

physiologiques d'intensité variable, dans lesquels l'utilisation d'une ou plusieurs 

substances psychoactives devient hautement prioritaire et dont les caractéristiques 

essentielles sont le désir obsessionnel de se procurer et de prendre la ou les substances en 

cause et leur recherche permanente ; l'état de dépendance peut aboutir à l'auto-

administration de ces substances à des doses produisant des modifications physiques ou 

comportementales qui constituent des problèmes de santé publique », 

- l’usage détourné, « consommation d’un  médicament à des fins récréatives, ainsi que sa 

prescription, son commerce ou toute autre utilisation à des fins frauduleuses ou 

lucratives ». 

 

2.2 L’ANSM et les CEIP-A 

 

 Le système national d’addictovigilance comprend : l’ANSM, anciennement Afssaps, 

agences françaises d’évaluation, de décision et d’expertise, chargées de garantir la sécurité, 

l’efficacité et la qualité des produits de santé, la Commission nationale des stupéfiants et des 

psychotropes
(6)

, et les Centres d’Évaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance et 

d’Addictovigilance (CEIP-A) (art. R5132-112 à R5132-116, CSP).  

Il inclut également les professionnels de santé (art. R5132-114, CSP) et les entreprises ou 

organismes exploitant une substance, une plante ou un médicament ayant un effet psychoactif 

(art. R5132-115, CSP), tenus à des obligations de déclaration. 

 

 Les Centres d’Évaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance et 

d’Addictovigilance 

 

 L’addictovigilance repose sur 13 Centres d’Évaluation et d’Information sur la 

Pharmacodépendance (CEIP), renommés Centres d’Évaluation et d’Information sur la 
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Pharmacodépendance et d’Addictovigilance (CEIP-A) en 2017, par le décret relatif à 

l’harmonisation des vigilances
(6)

 (art. L5132-99, CSP). 

Ces CEIP-A sont chargés :  

 « de recueillir et d’évaluer les données cliniques concernant les cas constatés de 

pharmacodépendance, d’abus et d’usage détourné des substances, plantes, médicaments et 

autres produits » ayant un effet psychoactif,  

 « de recueillir les éléments nécessaires à l'évaluation du risque de pharmacodépendance, 

d'abus et d'usage détourné de ces substances, plantes, médicaments et autres produits 

auprès des professionnels de santé ou des autres professionnels concernés, des centres de 

soins, d'accompagnement et de prévention en addictologie et des établissements de santé, 

notamment auprès des centres antipoison, des centres régionaux de pharmacovigilance et 

des structures des urgences, 

 de contribuer au développement de l'information sur le risque de pharmacodépendance, 

d'abus et d'usage détourné de ces substances, plantes, médicaments ou autres produits, 

notamment en renseignant les différents professionnels concernés et en participant à leur 

formation, 

 de contribuer à la recherche sur le risque de pharmacodépendance, d'abus et d'usage 

détourné de ces substances, plantes, médicaments ou autres produits, 

 de conduire les enquêtes et travaux demandés par le directeur général de l'Agence 

nationale de sécurité du médicament et des produits de santé […] » (article R5132-112 du 

CSP). 

 

 La Commission nationale de stupéfiants et psychotropes 

 La Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes, qui est chargée de 

donner un avis collégial et consultatif au directeur général de l’ANSM, a, conformément à la 

décision DG n°2016-103 du 7 mars 2016 les missions suivantes : 

- « l’évaluation ou la mise à jour des plans de gestion des risques des médicaments 

psychoactifs, 

- l’évaluation des risques de pharmacodépendance, d’abus et d’usage détourné des 

produits psychoactifs et des mesures à prendre pour préserver la santé publique, 

- l’évaluation des produits psychoactifs en vue de leur classement sur la liste des 

stupéfiants ou des psychotropes, 
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- la réévaluation du rapport bénéfice/risque des médicaments psychoactifs en raison de 

l’identification de cas de pharmacodépendance, d’abus ou d’usage détourné, 

- les médicaments entrant dans le champ de la prise en charge des addictions (excepté 

les traitements concernant l’addiction au tabac ou à l’alcool), 

- les mesures générales visant à favoriser le bon usage, à prévenir et à réduire le 

détournement et l’abus de médicaments psychoactifs ou de produits psychoactifs non 

médicamenteux ou à traiter les risques liés à l’utilisation de tels produits, 

- l’application des dispositions relatives aux substances et préparations vénéneuses ». 

On note que cette commission, qui existait de longue date dans l’identification des substances 

vénéneuses
(6)

, été supprimée du code de la santé publique, par décret n° 2017-885 du 9 mai 

2017 (Journal Officiel (JO), 10 mai 2017). 

 

 L’ANSM 

 Outre le rôle très important des CEIP-A en terme de diffusion d’information et de 

réponse à des demandes de renseignements, l’addictovigilance s’appuie sur les pouvoirs 

d’intervention de l’ANSM. Après consultation de ces différents travaux, et afin de préserver 

la santé publique, l’ANSM pourra prendre des mesures visant à encadrer les conditions de 

prescription et de délivrance de ces médicaments à risque d’abus et de pharmacodépendance, 

telles que par exemple, une diminution de la durée maximale de prescription, l’application 

partielle de la réglementation des stupéfiants, le classement sur la liste des stupéfiants … 

La diffusion de l’information est aussi un volet important de son intervention auprès des 

professionnels de santé et du grand public, notamment en cas de problèmes de sécurité. 

Différents moyens de communication son utilisés comme les points d’information, lettres aux 

professionnels de santé, communiqués et points presse, disponibles sur son site internet. Par 

exemple, l’ANSM pourra publier des états des lieux de la consommation de ces médicaments 

à risque, des recommandations de bon usage, des alertes et mises en garde sur l’usage 

détourné de nouvelles substances psychoactives, des informations sur les modifications des 

conditions de prescription et de délivrance ... 
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2.3 Les outils spécifiques de l’addictovigilance 

 

 L’addictovigilance s’appuie sur plusieurs outils de surveillance 

pharmacoépidémiologiques et d’évaluation spécifiques. Ces outils, présentés sur le site de 

l’ANSM (ansm.sante.fr), sont au nombre de 9. 

Ce sont les enquêtes : 

 Soumission chimique
(7)

, « dispositif d'observation prospectif et permanent pour recenser 

tous les cas enregistrés de soumission chimique, c'est-à-dire, d’administration à des fins 

criminelles ou délictuelles d'une substance psychoactive à l'insu de la victime, avec 

identification et dosage des substances en cause », 

 Antalgiques, Stupéfiants et Ordonnances Sécurisées (ASOS)
(8)

, qui « collecte l'opinion de 

pharmaciens sur les ordonnances sécurisées et les antalgiques stupéfiants et vise 

également à : 

- décrire la population traitée par antalgiques stupéfiants, 

- décrire les modalités d'utilisation des antalgiques stupéfiants 

- évaluer le respect des règles de prescription et comparer les données recueillies. 

Ces informations sont recueillies auprès de pharmaciens d'officine par le réseau des 

CEIP », 

 Décès en Relation avec l’Abus de Médicaments Et de Substances (DRAMES)
(8)

,  qui 

« recueille les cas de décès survenant chez les toxicomanes auprès des toxicologues, 

analystes volontaires et les CEIP-A. Les substances en cause (médicament et drogue 

illicite) sont ainsi identifiées et quantifiées », 

 Décès Toxiques par Antalgiques (DTA)
(8)

, qui permet de recueillir «  les cas de décès liés 

à l’usage de médicaments antalgiques », 

 Notification spontanée (NOTS)
(8)

, qui est un « système de recueil des notifications 

spontanées de pharmacodépendance ou d’abus transmises à l’ANSM », 

 Observation des Pharmacodépendances en Médecine Ambulatoire (OPEMA)
(8)

, qui est 

une « enquête pharmacoépidémiologique nationale transversale conduite auprès d’un 

réseau de médecins généralistes recruté, dont l’objectif principal est de recueillir des 

informations sur : 

- les caractéristiques sociodémographiques, 

- les consommations de produits, 
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- l’état de santé des patients suivis en médecine de ville, usagers de substances 

actives illicites ou de médicaments détournés de leur usage thérapeutique ou sous 

traitement de substitution de la dépendance aux opiacés », 

 Observation des Produits Psychotropes Illicites ou Détournés de leur Utilisation 

Médicamenteuse (OPPIDUM)
(8)

, qui permet de « recueillir des informations concernant 

l'usage de substances psychoactives auprès de sujets hospitalisés dans des structures de 

soins ou en ambulatoire, présentant une pharmacodépendance à une ou plusieurs 

substances ou qui sont sous traitement de substitution. 

Ceci permet de surveiller l'évolution de la consommation de psychotropes et d'alerter 

les autorités sanitaires sur l'utilisation de nouveaux produits ou nouvelles voies 

d'administration ainsi que sur les associations potentiellement dangereuses », 

 Ordonnances Suspectes, Indicateurs d’Abus Possible (OSIAP)
(8)

, qui permet : 

- « d’identifier les médicaments détournés à partir d’ordonnances falsifiées 

présentées en pharmacie d’officine, 

- et de déterminer le palmarès des médicaments les plus détournés au niveau 

régional et national »,  

 Système d’Identification National des Toxiques et Substances (SINTES)
(8)

, qui concerne 

les drogues illicites. 

 Ces différentes enquêtes permettent aux CEIP-A de détecter le plus précocement 

possible les cas d’abus, d’usage détourné et de dépendance à des substances psychoactives, ou 

à des médicaments en contenant, notifiés par les professionnels de santé, et notamment les 

pharmaciens d’officine. 

 

2.4 Le pharmacien dans l’addictovigilance 

 

 Le pharmacien d’officine a le devoir de contribuer aux vigilances, et notamment à la 

pharmacovigilance, par la déclaration sans délai de tout effet indésirable suspecté d’être dû à 

un médicament, mais également à l’addictovigilance, par la déclaration obligatoire de tout cas 

grave de pharmacodépendance, d’abus ou d’usage détourné grave aux réseaux régionaux 

d’addictovigilance (CEIP-A) (art R5132-114, CSP).  

De plus, le code de déontologie stipule qu’il « ne doit pas, par quelque procédé ou moyen que 

ce soit, inciter ses patients à une consommation abusive de médicaments » (art R4235-64, 

CSP). 
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Le pharmacien d’officine a également le droit de refuser de dispenser un médicament lorsque 

l’intérêt du patient lui paraît l’exiger (art. R4235-61, CSP). 

 Le pharmacien, professionnel de santé disponible sans rendez-vous et présent sur tout 

le territoire, représente une source d’informations importante dans l’évaluation du potentiel 

d’abus et de dépendance des médicaments. En effet, il peut participer aux différentes enquêtes 

des CEIP-A, et notamment par des notifications spontanées en cas de suspicion d’abus ou de 

pharmacodépendance 

Celles-ci peuvent ensuite faire l’objet de communication auprès des autres professionnels de 

santé par l’ANSM, et peuvent entraîner des modifications des conditions de prescription et de 

délivrance des médicaments. Expert en médicaments, il doit rester vigilant face à ces cas 

d’achats répétés, ces demandes spontanées suspectes, ces suspicions de mésusage ou de 

falsification d’ordonnances. 

 Le pharmacien a également un devoir de Développement Professionnel Continu
(9)

 

(DPC), c'est-à-dire qu’il doit actualiser ses connaissances et compétences, et améliorer ses 

pratiques en permanence (art. R4235-11, CSP).  

Dans ce contexte, il doit connaître les molécules à risque de pharmacodépendance, d’abus et 

de mésusage, ce qui pose la question de son accès à l’information diffusée par l’ANSM, et en 

amont de la manière dont cette dernière la diffuse.  

Nous nous sommes intéressés à cette question dans la cadre d’une étude menée à partir du site 

de l’ANSM, permettant de couvrir la période 1998 – 2019.  
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II Objectif – Matériel et méthode 

 

 Dans le cadre de cette thèse, nous avons étudié la communication faite sur les 

médicaments à risque d’abus et de dépendance par l’Afssaps, puis par l’ANSM entre janvier 

1998 et février 2019.  

Ainsi, nous n’avons pas retenu les autres substances, plantes et produits psychoactifs à risque 

de pharmacodépendance et d’abus sur lesquels l’addictovigilance s’exerce également, ni les 

médicaments réservés à l’usage hospitalier, non disponibles en ville. 

 Il s’agissait de répondre à de nombreuses interrogations : comment l’agence 

responsable du médicament communique-t-elle sur les médicaments sur lesquels les 

pharmaciens doivent exercer une vigilance renforcée en raison de leur risque de 

pharmacodépendance ou d’abus ? Quels sont les moyens d’informations à la fois fiables et 

officiels, disponibles pour les professionnels de santé, et notamment les pharmaciens 

d’officine ? 
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1.1 Exploration du site de l’ANSM 

 

a. Rubriques « Stupéfiants et psychotropes » et « Activités » 

 

 Dans un premier temps, nous avons consulté la rubrique « SP Stupéfiants et 

psychotropes » dans l’onglet « Accès direct aux produits de santé » de la page d’accueil du 

site de l’ANSM (ansm.sante.fr). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 1 : Accès direct aux stupéfiants et psychotropes sur le site ansm.sante.fr  
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 Ensuite, nous avons consulté, dans la partie « Activités », le lien « Médicaments à 

risque d’usage détourné ou de dépendance ». 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 2 : Accès aux médicaments à risque d’usage détourné et de dépendance 

 

 Ceci nous a permis d’accéder à une liste
(10)

 de 11 médicaments à risque d’abus et de 

dépendance (classés par substance active, et ordre alphabétique des noms commerciaux), avec 

les risques motivant la surveillance ainsi que leur domaine ou classe thérapeutique, au 28 

Février 2019. Sur ces 11 médicaments, nous n’en avons retenu que 9, l’oxybate de sodium 

(Xyrem
®
) et le Mélange Équimolaire Oxygène Protoxyde d’Azote (MEOPA) ont été exclus, 

en effet, ce sont des médicaments réservés à l’usage hospitalier. 

Ces substances actives correspondaient à des médicaments : 

 classés sur la liste des stupéfiants (fentanyl, méthadone, méthylphénidate), 

 classés sur la liste I des substances vénéneuses (tramadol), 

soumis à l’application partielle de la réglementation des stupéfiants (buprénorphine, 

clonazépam, flunitrazépam, tianeptine, et zolpidem).  
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Médicaments Substance active 
Domaine ou classe 

thérapeutique 
Risques motivant la surveillance 

Abstral
®
, 

Actiq
®
, 

Effentora
®
, 

Instanyl
®
, 

Pecfent
®
 

Fentanyl 
Douleurs cancéreuses 

(accès paroxystiques) 

Risque d’abus et dépendance 

Risque de surdosage 

Risque d’utilisation hors-AMM 

Risque d’intoxication 

accidentelle, en particulier chez 

l’Enfant 

Risque d’usage détourné 

Concerta
®
, 

Quasym
®
, 

Ritaline
®
 

Méthylphénidate Psychoanaleptiques 

Risque d’abus et d’usage détourné 

Risques neuropsychiatriques, 

cérébro et cardiovasculaires et 

effet possible sur la croissance et 

la maturation sexuelle 

Usage hors AMM 

Contramal
®
, 

Topalgic
®
 et 

Génériques 

Ixprim
®
 et 

Zaldiar
®
 

Tramadol (seul ou 

en association avec 

du paracétamol) 

Antalgiques 

Risque de modification du profil 

de sécurité d’emploi en raison du 

report de prescription suite au 

retrait du marché des 

médicaments contenant du 

dextropropoxyphène 

Risque d’abus et de dépendance 

Risque de syndrome de sevrage à 

l’arrêt du traitement 

Risque de surdosage volontaire 

Methadone AP-

HP
®
, sirop et 

gélules 

Chlorhydrate de 

méthadone 

Traitement de 

substitution de la 

dépendance aux 

opiacés 

Risque d’abus, mésusage et 

surdosage accidentel notamment 

chez l’enfant 

Rivotril
®
 Clonazépam Benzodiazépines 

Risque d’abus, de dépendance et 

d’usage détourné 

Risque d’usage hors-AMM 

Risque de soumission chimique 

Rohypnol
®
 Flunitrazépam Benzodiazépines 

Risque d’abus, de dépendance et 

d’usage détourné 

Stablon
®
 Tianeptine Antidépresseurs Risque d’abus et de dépendance 

Stilnox
®
 et 

Génériques  
Zolpidem Troubles du sommeil 

Risque de dépendance, d’abus et 

d’usage détourné 

Subutex
®
 et 

Génériques  

Buprénorphine 

 

Traitement de 

substitution 

Abus, dépendance et mésusage 

Usage détourné et trafic 

Atteintes hépatiques, 

endocardites, 

Expositions pendant la grossesse, 

troubles fœtaux et néonataux 

Tableau 1 : Liste des médicaments à risque d’usage détourné ou de dépendance  

https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/CONCERTA-QUASYM-RITALINE
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/CONCERTA-QUASYM-RITALINE
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/CONCERTA-QUASYM-RITALINE
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/CONTRAMAL-TOPALGIC-et-generiques-IXPRIM-et-ZALDIAR
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/CONTRAMAL-TOPALGIC-et-generiques-IXPRIM-et-ZALDIAR
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/CONTRAMAL-TOPALGIC-et-generiques-IXPRIM-et-ZALDIAR
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/CONTRAMAL-TOPALGIC-et-generiques-IXPRIM-et-ZALDIAR
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/CONTRAMAL-TOPALGIC-et-generiques-IXPRIM-et-ZALDIAR
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/RIVOTRIL
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/ROHYPNOL
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/STABLON
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/STILNOX-et-generiques
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/STILNOX-et-generiques
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/SUBUTEX-et-generiques
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/SUBUTEX-et-generiques
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b. Rubrique « S’informer » 

 

 Dans un deuxième temps, afin de connaître la manière dont sont informés les 

professionnels de santé et le grand public, mais également afin d’identifier les alertes pour des 

médicaments non encore mentionnés dans cette liste, à partir de la rubrique « S’informer » de 

la page d’accueil de l’ANSM, nous avons réalisé une lecture exhaustive des titres des moyens 

de communication suivants : 

- les points d’informations, 

- les lettres aux professionnels de santé, (onglet « Informations de sécurité »), 

- et les communiqués et points presse, (« Communiqués »). 

Il s’agit d’une recherche portant sur l’intégralité de ces documents publiés entre le 1
er

 janvier 

1998 et le 28 février 2019. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 3 : Les moyens de communication de l’ANSM : points d’information, lettres aux professionnels 

de santé, communiqués et points presse  



25 

 

Ces différents documents, publiés par l’Afssaps puis l’ANSM, identifient le produit de santé 

qu’ils concernent, par des étiquettes de couleurs différentes, placées devant le titre du 

document avec les abréviations : 

- « Med » lorsqu’il s’agit d’un Médicament, 

- « SP » lorsqu’il s’agit d’un Stupéfiant ou Psychotrope, 

- « DM » lorsqu’il s’agit d’un Dispositif Médical, 

- « Cos » lorsqu’il s’agit d’un produit Cosmétique, 

- « PSL » lorsqu’il s’agit d’un Produit Sanguin Labile … 

 

 

Figure 4: Identification des documents par une étiquette 

 

 Ainsi, pour les années 1998 à 2003, puis pour l’année 2019 (jusqu’au 28 février), nous 

avons lu tous les titres des documents diffusés par l’ANSM, tout produit de santé confondu, 

dans la mesure où, très peu avaient été publiés. 

Pour les autres années, nous nous sommes uniquement intéressés aux documents portant les 

identifications « Med » et « SP ». Certains documents (lettres aux professionnels de santé et 

communiqués de presse) portaient une double identification, à la fois « Med » et « SP ».  
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Dans le cadre de notre recherche, nous avons systématiquement sélectionné et consulté les 

documents qui comprenaient dans leur titre : 

- l’une des 9 substances actives à risque d’abus et de dépendance précédemment 

identifiées
(10)

 (buprénorphine, clonazépam, fentanyl, flunitrazépam, méthadone, 

méthylphénidate, tianeptine, tramadol zolpidem), 

- ou un terme susceptible d’avoir justifié une communication en lien avec la sécurité du 

médicament, et donc évoquant un risque potentiel d’abus ou une suspicion d’usage 

détourné ou de pharmacodépendance. 

Ces termes étaient très nombreux : 

- « abus », 

-  « ajout d’une contre-indication », 

-  « arrêt ou suspension de commercialisation », 

- « benzodiazépines », 

- « bilan après X mois de commercialisation », 

- « bon usage » « sécurité d’emploi / données de 

sécurité », « sécurisation », « sécuriser 

l’emploi », 

- « état des lieux de la consommation », 

- « mesures de précaution » « précaution 

d’emploi », 

- « maintien / modification / suspension / retrait 

/ abrogation d’AMM », 

-  « mésusage », 

-  « mise à jour de l’information », 

- « mise en garde », 

- « modification des conditions de prescription 

et/ou de délivrance et/ou d’utilisation » : par 

exemple : « prescription médicale 

obligatoire », « uniquement sur ordonnance », 

« prescription sur ordonnance sécurisée », 

« modification de la durée maximale de 

prescription », « rappel des règles de 

prescription et de délivrance », « restriction 

des/ nouvelles conditions de prescription et 

délivrance », 

- « modification du RCP (Résumé des 

Caractéristiques du Produit) », 

- « opioïde », 

- « pharmacodépendance », 

- « réévaluation du rapport bénéfice/risque » 

« information sur le rapport bénéfice/risque », 

-  « restriction d’indication », « modification des 

indications », « supprimer des indications », 

- « retrait du marché », « maintien sur le marché », 

- « risques liés à l’utilisation au long cours », 

- « soumission chimique », 

- « stupéfiants » et « psychotropes », 

- « surveillance renforcée », « surveillance », 

- « usage détourné », « usage inadapté », 

« détournement », 

- « utilisation hors AMM », 

- « vigilance accrue ». 
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 Au final, après avoir consulté ces différents documents, ceux que nous avons retenus 

contenaient une des 9 molécules à risque d’abus et de dépendance citées précédemment, dans 

leur titre, et/ou dans leur titre ou dans l’article, l’un des termes suivants :  

- « abus », 

- « addictovigilance », 

- « arrêt de commercialisation », 

- « benzodiazépines », 

- « bon usage », 

- « état des lieux de la consommation », 

- « mésusage », 

- « modification / restriction des / nouvelles conditions de prescription et/ou de 

délivrance », « uniquement sur ordonnance », « prescription sur ordonnance 

sécurisée », « modification de la durée maximale de prescription », 

- « opioïde » 

- « pharmacodépendance », 

- « sécurité d’emploi », « sécuriser l’emploi », 

- « soumission chimique », 

- « stupéfiants » et « psychotropes », 

- « surveillance », 

- « usage détourné », « détournement ». 

En effet, ces mots évoquaient un possible abus ou une suspicion de détournement ou de 

pharmacodépendance.  

En revanche, les autres articles consultés concernaient la réévaluation du rapport 

bénéfices/risques, très souvent défavorable des médicaments, à cause de leurs effets 

indésirables, mais sans rapport avec un risque d’abus ou de dépendance. Ces documents ont 

donc été consultés, mais non retenus dans le cadre de notre recherche.  
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c. Répertoire des spécialités pharmaceutiques 

 

 Afin de connaître les dates des AMM des médicaments cités dans les documents 

trouvés, (autorisation de mise sur le marché du princeps), nous avons consulté le répertoire 

des spécialités pharmaceutiques sur le site de l’ANSM. 

Figure 5 : Répertoire des Spécialités Pharmaceutiques 

 

1.2 Exploration de la base des données publique des médicaments 

 

 Afin de définir l’indication thérapeutique, la classe pharmacothérapeutique ainsi que 

les conditions de prescription et de délivrance de chaque médicament retenu, nous avons 

consulté la base de données publique des médicaments
(11,12) 

(base-donnees-

publique.medicaments.gouv.fr/) 

http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
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Figure 6 : La base de données publique des médicaments 

 

 La base de données publique des médicaments permet aux professionnels de santé et 

au grand public d’accéder au Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), à la notice, mais 

également aux documents de bon usage des médicaments commercialisés ou dont la 

commercialisation a été arrêtée depuis moins de 2 ans. 

Ce site a été créé en Octobre 2013, et s’inscrit dans le cadre de l’article 8 de la loi du 29 

décembre 2011, relative au renforcement de la sécurité sanitaire des médicaments et des 

produits de santé. Il regroupe les principales informations sur les médicaments 

commercialisés ou en arrêt de commercialisation depuis moins de 2 ans en France, en 

permettant une recherche par substance active ou par nom de spécialité. 

 

a. Relai de la diffusion d’information de sécurité sanitaire 

 

 Outre l’accès au RCP, et à la notice de chaque médicament, il nous semblait important 

d’étudier si cette base relayait les lettres aux professionnels de santé, communiqués de presse 

et points d’information diffusés par l’ANSM, au sein de la fiche synthétique dite « fiche 
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info », qu’elle diffuse, et qui prévoit la diffusion des informations de sécurité sanitaire
(13)

 (art. 

D161-20, CSS et décret n° 2013-871 relatif à la base de données publiques sur les 

traitements).  

Figure 7 : Accès à la fiche info, au RCP et à la notice des médicaments sur la base de données 

publique des médicaments 

 

Figure 8 : Lien de la base de données publique du médicament vers les documents d’informations de 

l'ANSM  
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b. Consultation de la notice 

 

 Nous avons également consulté les notices des différents médicaments à risque d’abus 

et de mésusage identifiés par notre recherche, et avons regardé si cette notion d’abus ou de 

dépendance était citée dans les effets indésirables ou dans les mises en garde de ces 

médicaments. 

 

 

Figure 9 : Recherche de la notion d'abus ou de dépendance dans la notice des médicaments sur la 

base de données publique des médicaments  
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III Résultats 
 

1 Communication de l’Afssaps puis de l’ANSM (janvier 1998 – février 2019) 

 

1.1 Approche globale de la diffusion des documents 

 

a. Bilan cumulé de la communication (1998 – 2019) 

 

L’AFSSAPS puis l’ANSM, ont publié 2146 documents d’information entre le 1
er

 Janvier 

1998 et le 28 Février 2019 : 

- 797 points d’information (PI) (37,1%), 

- 699 lettres aux professionnels de santé (LPS) (32.6%), 

- et 650 communiqués et points presse (CP) (30.3%). 

 

Figure 10 : Nombre total de documents publiés (1998 – 2019) 

 Parmi les 2146 documents d’information publiés, 1699 (soit 79.2%) portaient les 

identifications « Med » et/ou « SP », c'est-à-dire qu’ils concernaient les médicaments et/ou les 

stupéfiants et les psychotropes.  

L’agence a publié 1659 documents identifiés comme des médicaments (77.3%) soit 559 

points d’information (33.7%), 655 lettres aux professionnels de santé (39.5%), et 445 

communiqués et points presse (26.8%). 
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40 documents étaient identifiés stupéfiants et psychotropes (1.9%), soit 19 points 

d’information (47.5%), 2 lettres aux professionnels de santé (5%), et 19 communiqués et 

points presse (47.5%). 

 

b. Évolution annuelle de la diffusion des documents (1998 - 2019) 

 

 L’étude a permis d’observer une augmentation de la diffusion d’informations par 

l’ANSM à partir de 2011, passant de 112 à 205 documents, soit un coefficient multiplicateur 

de 1.8 entre 2010 et 2011, et notamment des documents concernant les médicaments, passant 

de 85 à 155, entre 2010 et 2011, soit un coefficient multiplicateur de 1.8. 

De nouveau, nous avons noté que très peu de documents sont identifiés « Stupéfiants et 

Psychotropes », et que la majorité des informations diffusées par l’ANSM concerne des 

« Médicaments », soit : 

- 1659 documents « Med » (n=2146, 77.3%) 

- 40 documents « SP » (n=2146, 1.9%) 

- 11 documents « Med » et « SP » (n=2146, 0.5%). 

 

Figure 11 : Évolution de la diffusion des différents documents par année (1998 – 2019) 
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Nous pouvons également observer un nouvel étiquetage des documents communiqués par 

l’agence, à la fois « Med » et « SP ». 

Maintenant, nous allons détailler l’évolution de la diffusion d’informations année par année 

des différents moyens de communication de l’agence. 

 

 Points d’information 

 

 En ce qui concerne les points d’information, un total de 797 a été diffusé entre le 1
er

 

janvier 1998 et le 28 février 2019. 

Nous pouvons observer qu’avant 2011, très peu étaient publiés, moins de 20 par an, et qu’à 

partir de 2011, leur diffusion a augmenté, passant de 14 à 57 entre 2010 et 2011 (soit un 

coefficient multiplicateur de 4.1), tout produit de santé confondu.  

 La majorité de ces points d’information concernent les médicaments (n=559, soit 

70.1%), très peu les stupéfiants et psychotropes (n=19, 2.4%). 

 

Figure 12 : Évolution de la diffusion des points d'information par année (1998 – 2019) 
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 Lettres aux professionnels de santé 

 

 En ce qui concerne les lettres aux professionnels de santé, un total de 699 a été diffusé 

entre 1
er

 janvier 1998 et le 28 février 2019. 

 

Figure 13 : Évolution de la diffusion des lettres aux professionnels de santé par année (1998 – 2019) 

Contrairement aux points d’information, nous retrouvons des lettres aux professionnels de 
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Nous avons également observé que, parmi ces 699 documents, 5 étaient classés à la fois 

« Médicament » et « Stupéfiants et psychotropes » (soit 0.7%). 

Cette double classification est nouvelle, et n’a pas été utilisée pour les points d’information. 
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 Communiqués et points presse 

 En ce qui concerne les communiqués et points presse, un total de 650 a été diffusé 

entre 1
er

 janvier 1998 et le 28 février 2019 

 

Figure 14 : Évolution de la diffusion des communiqués et points presse par année (1998 – 2019) 
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documents sont classés « Stupéfiants et Psychotropes » (n=40,2146, soit 1.9%).  

Certaines lettres aux professionnels de santé et communiqués de presse étaient classés à la 

fois parmi les médicaments et les stupéfiants et psychotropes (n=11,2146, soit 0.5%), double 

identification qui n’a pas été observée pour les points d’information. 

 La communication par points d’information et lettres aux professionnels de santé est 

restée importante, alors que celle par communiqués de presse a progressivement diminué. 

 

1.2 Documents relatifs à la pharmacodépendance et/ ou à l’abus 

 

a. Bilan cumulé de la communication (1998 – 2019) 

 

 Parmi les 2146 documents publiés (points d’information, lettres aux professionnels de 

santé, et communiqués de presse), nous en avons consulté 354, conformément à notre 

méthode, puis retenu seulement 57, ce qui représente seulement 2.7% des documents publiés 

tout produit de santé confondu, et 16.1% des documents consultés. 

 

 

Figure 15 : Répartition des documents consultés et retenus (1998 – 2019) 
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Il est également à noter que, conformément à leur identification par l’Agence, ces 57 

documents retenus visaient : 

- des médicaments, pour 41 d’entre eux (71.9%), 

- des stupéfiants et psychotropes, pour 12 d’entre eux (21%), 

- des médicaments et stupéfiants et psychotropes pour 2 d’entre eux (3.5%), 

- 1 dispositif médical de diagnostic in vitro (1.8%,), 

- 1 produit classé en « autres produits et substances » (1.8%). 

Cet aspect, de même que les substances actives concernées, a été abordé dans une étape 

suivante. 

 

Figure 16 : Classification des documents retenus (1998 – 2019) 

 

Comme observé précédemment, la majorité des documents retenus était identifiée 

« Médicament » (soit 71.9%), puis « Stupéfiants et Psychotropes » (soit 21%). 
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b. Évolution annuelle de la diffusion de documents (1998 – 2019) 

 

Quant à l’évolution de la diffusion des 57 documents retenus, nous observons que la majorité 

a été publiée à partir de 2011, soit : 

- 19 documents (33%) avant 2011, 

- 38 documents (67%) après 2011. 

 

Figure 17 : Répartition des documents retenus par année (1998 – 2019) 
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de pharmacodépendance : buprénorphine, clonazépam, fentanyl, flunitrazépam, méthadone, 

méthylphénidate, tianeptine, tramadol, et zolpidem. 

Si nous ne nous étions concentrés que sur les documents contenant ces 9 substances actives 

dans leur titre, nous aurions seulement retenu 25 documents soit : 

- 6 points d’information, 

- 15 lettres aux professionnels de santé, 

- 4 communiqués de presse. 

 

Par notre méthode, nous avons complété cette liste publiée par l’ANSM, et retenu au total 57 

documents : 

- 22 points d’information (soit 16 de plus), 

- 25 lettres aux professionnels de santé (soit 10 de plus), 

- 10 communiqués et points presse (soit 2 de plus). 

Il est à noter que certains documents concernaient plusieurs substances actives à risque d’abus 

et de dépendance, par exemple, l’état des lieux de la consommation des benzodiazépines a été 

cité pour le clonazépam, le clorazépate dipotassique, le flunitrazépam et le zolpidem. 

 

Aux 9 substances actives précédemment citées, 14 supplémentaires ont été identifiées grâce à 

notre méthode : 

- codéine, 

- clorazépate dipotassique, 

- dextrométhorphane, 

- diménhydrinate et diphénidramine, 

- kétamine et tilétamine, 

- opium (poudre), 

- oxomémazine, prométhazine et alimémazine, 

- oxycodone, 

- prégabaline, 

- tropicamide. 

 Ainsi, notre étude a permis d’identifier une liste totale de 23 substances actives pour 

lesquelles l’Afssaps puis l’ANSM ont jugé nécessaire de communiquer en raison des risques 

d’abus et de dépendance : 8 de ces substances actives étaient des opioïdes, 15 appartenaient à 

des classes très variées. 
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Nous avons identifié : 

 Parmi les opioïdes :  

- 4 substances actives indiquées en tant qu’antalgiques (fentanyl transmuqueux 

opium, oxycodone, tramadol), 

- 2 substances actives indiquées en tant que traitements de substitution de la 

dépendance aux opiacés (buprénorphine haut dosage (BHD) (doses unitaires > 

0.2 mg), méthadone), 

- 2 substances actives indiquées en tant qu’antalgiques et antitussifs (codéine, 

dextrométhorphane). 

 Parmi les autres : 

- 5 antihistaminiques (diménhydrinate, diphénidramine, oxomémazine, 

prométhazine, alimémazine), 

- 2 antiépileptiques (clonazépam, prégabaline), 

- 2 psychoanaleptiques (méthylphénidate, tianeptine), 

- 2 hypnotiques (flunitrazépam, zolpidem) 

- 2 anesthésiques (kétamine, tilétamine), 

- 1 anxiolytique (clorazépate dipotassique), 

- 1 mydriatique et cycloplégique (tropicamide). 

 

 L’ensemble des documents retrouvés avec les substances actives concernées figure 

dans le tableau ci-dessous. La numérotation de A1 à A57 renvoie aux annexes jointes. 

Il montre notamment que les opiacés ont fait l’objet de 22 communications, les autres 

substances de 35, un même document pouvant apparaître dans plusieurs communiqués, tel 

que le rapport sur les antalgiques opioïdes ou les benzodiazépines. 

En ce qui concerne les substances actives, les « leaders », en terme de nombre de documents 

diffusés, étaient le clonazépam, le flunitrazépam, et le zolpidem, puis la BHD et le clorazépate 

dipotassique. 

Ces résultats sont présentés de manière synthétique avec le nombre de documents publiés 

concernant chaque substance active identifiée à risque d’abus et/ou de pharmacodépendance 

dans le tableau suivant. 
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Substances actives Points d’information 
Lettres aux 

professionnels de santé 

Communiqués 

et points presse 
Total 

Buprénorphine Haut 

Dosage (BHD) 
- 

1 (A8, 2003) 

1 (A9, 2006) 

1 (A10, 2007) 

1 (A12, 2010) 

1 (A14, 2014) 

1 (A11, 2008) 

1 (A13, 2011) 

1 (A15, 2018) 

8 

Clonazépam 

1 (A31, 2011) 

2 (A37, A38, 2012) 

1 (A39, 2014) 

1 (A40, 2017) 

1 (A25, 2001) 

1 (A26, 2005) 

1 (A28, 2008) 

2 (A32, 33, 2011) 

2 (A34, A35, 2012) 

1 (A27, 2005) 

2 (A29, A30, 

2011) 

1 (A36, 2012) 

16 

Clorazépate 

dipotassique 

2 (A37, A38, 2012) 

1 (A39, 2014) 

1 (A40, 2017) 

1 (A25, 2001) 

2 (A26, A48, 2005) 

1 (A27, 2005) 

1 (A36, 2012) 
9 

Codéine 

1 (A19, 2016) 

1 (A22, 2017) 

1 (A5, 2019) 

2 (A20, A21, 2016) - 5 

Dextrométhorphane 

2 (A23, A24, 2014) 

1 (A19, 2016) 

1 (A24, 2017) 

2 (A20, A21, 2016) - 6 

Diménhydrinate 

Diphénhydramine 
1 (A54, 2016) 1 (A26, 2005) - 2 

Fentanyl 
2 (A3, A4, 2013) 

1 (A5, 2019) 
2 (A1, A2, 2010) - 5 

Flunitrazépam 

2 (A37, A38, 2012) 

1 (A51, 2013) 

1 (A39, 2014) 

1 (A40, 2017) 

1 (A25, 2001) 

1 (A26, 2005) 

1 (A50, 2013) 

1 (A49, 2001) 

1 (A27, 2005) 

1 (A11, 2008) 

1 (A36, 2012) 

12 

Kétamine 

Tilétamine 
1 (A56, 2017) 1 (A55, 2002) - 2 

Méthadone 1 (A18, 2014) 
1 (A16, 2008) 

1 (A17, 2011) 

1 (A11 2008) 

1 (A15, 2018) 
5 

Méthylphénidate 1 (A38, 2013) 1 (A37, 2012) 1 (A11, 2008) 3 

Opium 1 (A5, 2019) 1 (A6, 2015) - 2 

Oxomémazine, 

Prométhazine et 

Alimémazine 

1 (A19, 2016) 
1 (A24, 2005) 

2 (A20, A21, 2016) 
- 4 

Oxycodone 
1 (A7, 2014) 

1 (A5, 2019) 
- - 2 

Prégabaline 1 (A36, 2016) - - 1 

Tianeptine - 
2 (A39, A40, 2007) 

1 (A41, 2012) 
1 (A46, 2012) 4 

Tramadol 1 (A5, 2019) - - 1 

Tropicamide - 1 (A57, 2019) - 1 

Zolpidem 

2 (A37, A38, 2012) 

1 (A39, 2014) 

2 (A52, A40, 2017) 

1 (A25, 2001) 

1 (A26, 2005) 

1 (A53, 2017) 

1 (A27, 2005) 

1 (A36, 2012) 
10 

Total 39 40 19 98 

Les opiacés sont signalés en gras. 

Tableau 2 : Communication sur les molécules à risque d’abus et d’usage détourné (1998 – 2019)  
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 En observant le Tableau 2 et la Figure 18, nous pouvons également noter que 

l’Afssaps puis l’ANSM ne communiquent pas de la même manière sur toutes les molécules à 

risque d’abus et d’usage détourné. 

 

Figure 18 : Répartition des différents documents retenus par substances actives en 2019 

 

En effet, certaines substances actives font l’objet : 

- des 3 moyens de communication pour 6 d’entre elles (clonazépam, clorazépate 

dipotassique, flunitrazépam, méthadone, méthylphénidate, zolpidem) 

- de 2 moyens de communication pour 11 d’entre elles (alimémazine, BHD, 

dextrométhorphane, diménhydrinate, diphénhydramine, fentanyl, kétamine, opium, 

oxomémazine, prométhazine, tilétamine),  

- d’un seul moyen de communication : lettres aux professionnels de santé pour 2 d’entre 

elles (tianeptine, tropicamide) et point d’information pour 4 d’entre elles  (codéine, 

oxycodone, prégabaline, tramadol,). 

b. Observations concernant l’identification de ces documents 

 

 Comme observé précédemment, les différents documents retenus étaient identifiés 

« Médicaments » (n=41, 71.9%), « Stupéfiants et Psychotropes » (n=12, 21%), 2 en tant que 

4 

3 3 

2 

1 

3 

2 

1 1 1 1 1 

2 

1 1 

4 

5 5 

3 

1 1 

2 

3 

1 

2 

1 1 1 

2 

1 

3 3 3 

2 

4 

2 

1 

2 

0 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

Points d'information Lettres aux professionnels de santé Communiqués et points presse 



44 

 

« Médicaments » et « Stupéfiants et Psychotropes » (3.5%), 1 en tant que « Dispositif médical 

de diagnostic In Vitro » (1.8%), et 1 en tant que « Autres produits et substances » (1.8%). 

 

Figure 19 : Classification des documents retenus par substances actives en 2019 

 

Nous nous sommes intéressés à cette identification des documents de communication en 

recherchant les substances actives concernées. Nous avons noté que 7 substances actives 

étaient bien classées « Médicaments », à savoir : alimémazine, codéine, dextrométhorphane, 

diménhydrinate, diphénidramine, opium, oxomémazine, prégabaline, prométhazine et 

tramadol. 

  

6 

10 

6 

3 3 

1 

3 

6 

1 

4 

3 

2 

1 

2 

1 

2 

1 

6 

2 2 2 

1 1 

3 

1 1 

2 

1 1 1 1 

0 

2 

4 

6 

8 

10 

12 

Documents classés Med Documents classés SP 

Documents classés Med et SP Documents classés DIV 

Documents classés Aut 



45 

 

En revanche, nous avons noté que : 

- le zolpidem, le flunitrazépam et la buprénorphine, étaient identifiés « Médicament » et 

« Stupéfiant et Psychotrope » en raison de leur statut d’assimilés stupéfiants, 

respectivement depuis 2017, 2001 et 1995, 

- le clonazépam, le clorazépate dipotassique, et la tianeptine étaient identifiés 

« Médicament », alors qu’ils ont été classés assimilés stupéfiants, respectivement en 

2011, 1988 et 2012, 

- le fentanyl et la méthadone, étaient identifiés « Médicaments » et « Stupéfiants et 

psychotropes », en raison de leur statut de stupéfiants, mais que l’oxycodone et le 

méthylphénidate n’étaient identifiés qu’en tant que « Médicament », 

- la kétamine et la tilétamine étaient classées parmi les autres produits et substances, 

alors que ces médicaments ont été assimilés stupéfiants à partir de 2001, puis classés 

stupéfiants en 2017, 

- le tropicamide était classé parmi les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, alors 

que, par son mécanisme d’action, il s’agit d’un médicament (article L5111-1 du CSP). 

Les stupéfiants sont soumis à la réglementation la plus stricte concernant leurs conditions de 

détention, de prescription et de délivrance. 

Les assimilés stupéfiants sont des médicaments des listes I et II, soumis, pour des raisons de 

santé publique, en totalité ou en partie à la réglementation des stupéfiants, c'est-à-dire que 

certaines mesures restrictives peuvent s’appliquer mais pas forcément toutes.
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c. Relai de la diffusion par la base de données publique des médicaments 

 

Figure 20 : Comparaison de la communication concernant les substances actives molécules à risque 

d’abus et d’usage détourné entre l’AFSSAPS puis l’ANSM et la base de données publique du 

médicament en 2019 

 

 Nous avons pu observer que la base de données publique des médicaments relayait la 

majorité des documents précités, publiés par l’Afssaps, puis l’ANSM. 

Seules 2 molécules, la tianeptine et le flunitrazépam ne font pas l’objet d’une communication 

par la base de données publique du médicament, ce qui était normal pour le Rohypnol
®
, plus 

commercialisé depuis 2013. 

 

 Notre étude a permis d’identifier 23 substances actives à risque d’abus et d’usage 

détourné, soit 14 de plus par rapport à la liste
(10)

 publiée sur le site internet de l’ANSM. 

Nous avons donc pu élaborer une liste récapitulative des documents d’informations 

communiqués par l’AFSSAPS, puis l’ANSM entre le 1
er

 Janvier 1998 et le 28 Février 2019 
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1.4 Présentation synthétique de l’évolution de la communication par substance active 

a. Opioïdes 

 

 Les opioïdes indiqués en tant qu’antalgiques ont fait l’objet de : 

- 4 points d’information entre 2013 et 2019, 

- et 3 lettres aux professionnels de santé entre 2010 et 2015. 

 

Substances actives 

Date de la 1
ère

 

AMM 

Points d’information 
Lettres aux professionnels 

de santé 

Communiqués 

et points presse 

Fentanyl : 
Abstral® : 23/02/2009 

Actiq® : 14/03/2002 

Breakyl® : 01/07/2011 

Effentora® : 

04/04/2008 

Instanyl® : 

20/07/2007 

Pecfent® : 31/08/2010 

Recivit® : 27/01/2014 

14/05/2013 : SP 

Les dossiers discutés en 

commission des stupéfiants 

et psychotropes – Séance du 

jeudi 25 avril 2013 (Annexe 

3) 

 

25/09/2013 : MED 

Fentanyl transmuqueux : 

Rappel de ses effets 

indésirables et de la 

nécessité de bien respecter 

ses indications (Annexe 4) 

20/02/2019 : MED 

Antalgiques 

opioïdes : l’ANSM 

publie un état des 

lieux de la 

consommation en 

France 

(Annexe 5) 

22/02/2010 : MED et SP 

Mise à disposition de la spécialité 

Effentora® et informations 

importantes sur le bon usage 

(Annexe 1) 

 

12/05/2010 : MED Instanyl® : 

mise à disposition de la spécialité 

et informations importantes sur le 

bon usage (Annexe 2) 

- 

Opium : 
Izalgi® : 12/10/2010 

- 

08/06/2015 : MED Izalgi® 

500mg/25mg, gélule : 

informations importantes sur le 

bon usage (Annexe 6) 

- 

Oxycodone :  

Oxsynia® : 

15/01/2018 

Oxycontin® : 

11/07/2000 

Oxynorm® : 

11/06/2003 

Oxynormoro® : 

19/07/2007 

30/10/2014 : MED Risques 

liés à l’utilisation de 

l’oxycodone, antalgique 

opioïde de palier III 

(Annexe 7) 

- - 

Tramadol : 

Biodalgic® : 

25/06/1999 

Contramal® : 

17/08/1998 

Ixprim® Zaldiar® : 

05/04/2002 

Monoalgic® : 

02/02/2005 

Monocrixo® : 

26/08/2003 

Takado® : 24/10/2000 

Topalgic® : 

27/07/1995 

Zamudol® : 

15/04/1998 

Zumalgic® : 

22/09/1998 

- - - 

Tableau 3 : Communication détaillée des agences sur les opioïdes antalgiques à risque d’abus et 

d’usage détourné (1998 – 2019)  
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 Les opioïdes indiqués dans la substitution de la dépendance aux opioïdes ont fait l’objet 

de : 

- 1 point d’information en 2014, 

- 7 lettres aux professionnels de santé entre 2003 et 2014, 

- et 3 communiqués de presse entre 2008 et 2018. 

 

Substances 

actives 

Date de la 1
ère

 

AMM 

Points 

d’information 

Lettres aux professionnels de 

santé 
Communiqués et points presse 

BHD : 

Orobupré
®
 : 

06/11/2017 

Suboxone
®
 : 

26/09/2006 

Subutex
®
 : 

31/07/1995 

Temgesic
®
 : 

17/04/1987 

- 

22/07/2003 : MED 

Informations sur le bon usage du 

Subutex
® 

(Annexe 8) 

 

03/04/2006 : MED Buprénorphine 

Arrow
®
 : mise à disposition et 

informations importantes sur le bon 

usage (Annexe 9) 

 

30/04/2007 : MED Buprénorphine 

Merck
®
 : Mise à disposition et 

informations importantes sur le bon 

usage (Annexe 10) 

 

25/01/2010 : MED 

Mise à disposition et informations 

importantes sur le bon usage de la 

Buprénorphine Biogaran
®
, de la 

Buprénorphine Sandoz
®
 et de la 

Buprénorphine Téva
® 

(Annexe 12) 

 

29/01/2014 : SP 

Mise à disposition de la spécialité 

Buprénorphine EG
®
 et informations 

importantes sur le bon usage 

(Annexe 14) 

14/10/2011 : MED 

Traitement substitutif 

aux opiacés - Mise 

au point sur le bon 

usage de la 

Buprénorphine Haut 

Dosage (Annexe 13) 

11/04/2008 : 

MED 

Lutte contre le 

mésusage et le 

détournement 

de certains 

médicaments 

(Annexe 11) 

 

21/06/2018 : 

SP 
Buprénorphine 

et Méthadone : 

La 

Commission 

des stupéfiants 

et 

psychotropes 

de l’ANSM 

proposera un 

plan de 

réduction des 

overdoses et 

des décès 

(Annexe 15) 

Méthadone : 

Méthadone AP-

HP
®
 (sirop) : 

17/01/2000 

Méthadone AP-

HP
®
 (gélules) : 

20/09/2007 

20/10/2014 : 

MED 

Modification de la 

durée maximale de 

prescription des 

spécialités 

Méthadone AP-

HP
®
, gélule 

(Annexe 18) 

14/04/2008 : MED 

Mise sur le marché de Méthadone 

AP-HP
®
 gélule (gélule à 1 mg – 5 

mg – 10 mg – 20 mg – 40 mg, boîtes 

de 7 gélules), – Informations 

importantes garantissant son bon 

usage et sa sécurité d’emploi 

(Annexe 16) 

 

20/10/2011 : MED 

Méthadone AP-HP
®
, sirop et gélule 

: information importante de bon 

usage (Annexe 17) 

- 

Tableau 4 : Communication détaillée des agences sur les opioïdes indiqués dans le traitement de 

substitution de la dépendance aux opioïdes à risque d’abus et d’usage détourné (1998 – 2019)  
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 Les opioïdes indiqués en tant qu’antalgiques et/ou antitussifs ont fait l’objet de : 

- 4 points d’information entre 2014 et 2019, 

- et 1 lettre aux professionnels de santé en 2016. 

 

Substances actives 

Date de la 1
ère

 AMM 
Points d’information 

Lettres aux 

professionnels de 

santé 

Communiqué

s et points 

presse 

Codéine : 

Algisedal
®
 : 28/08/1990 

Antarène codéiné
®
 : 

05/10/2009 
Claradol codéiné

®
 : 

27/07/1990 
Codoliprane

®
 : 06/12/1983 

Dafalgan codéiné
®
 : 

06/05/1988 
Euphon

®
 : 11/02/1994 

Klipal codéiné
®
 : 

05/08/1982 
Lindilane

®
 : 03/12/1984 

Néocodion
®
 : 12/08/1996 

Novacétol
®
 : 20/10/1981 

Padéryl
®
 : 23/09/1996 

Polery
®
 : 29/12/1997 

Prontalgine
®
 : 29/09/1997 

Pulmosérum
®
 : 

17/07/1997 
Tussipax

®
 : 05/08/1996 

20/02/2019 : 

MED Antalgiques 

opioïdes : 

l’ANSM publie 

un état des lieux 

de la 

consommation en 

France 

(Annexe 5) 

10/03/2016 : MED 

Usage détourné de 

médicaments 

antitussifs et 

antihistaminiques chez 

les adolescents et les 

jeunes adultes 

(Annexe 19) 

 

17/07/2017 : MED 

L’ANSM publie la 

liste des médicaments 

contenant de la 

Codéine, du 

Dextrométhorphane de 

l’Ethylmorphine ou de 

la Noscapine 

désormais disponibles 

uniquement sur 

ordonnance 

(Annexe 22) 

10/03/2016 : MED 

Usage détourné de 

médicaments 

antitussifs et 

antihistaminiques 

chez les 

adolescents et les 

jeunes adultes 

(Annexes 20 et 21) 

- 

Dextrométhorphane :  
Dextrocidine

®
 : 

21/10/1996 

Nodex
®
 : 01/08/1988 

Pulmodexane
®
 : 

21/09/2000 
Tussidane

®
 : 16/06/2003 

26/11/2014 : 

MED 

Usage détourné 

de médicaments 

antitussifs à base 

de 

Dextrométhorpha

ne chez les 

adolescents et les 

jeunes adultes 

(Annexes 23 et 

24) 

- 

Tableau 5: Communication détaillée des agences sur les opioïdes antalgiques et/ou antitussifs à 

risque d’abus et d’usage détourné (1998 – 2019)  
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b. Autres : antiépileptiques, psychoanaleptiques, hypnotiques, anxiolytiques, 

antihistaminiques, anesthésiques et mydriatiques 

 

 Parmi les antiépileptiques, 2 substances actives ont retenu notre attention, et ont fait 

l’objet de : 

- 5 points d’information entre 2011 et 2017, 

- 5 lettres aux professionnels de santé entre 2001 et 2012, 

- et 3 communiqués de presse entre 2005 et 2012. 

 

Substances 

actives 

Date de la 1
ère

 

AMM 

Points d’information Lettres aux professionnels de santé 
Communiqués et points 

presse 

Clonazépam : 

Rivotril
®
 

(solution 

buvable) : 

01/12/1986 

Rivotril
®
 

(comprimés) : 

09/02/1995 

18/10/2011 : MED 

Rivotril
®
 (Clonazépam) : 

Modification des conditions de 

prescription et de délivrance 

(Annexe 31) 

 

25/09/2012 : MED 

Plan d’actions de l’ANSM visant 

à réduire le mésusage des 

benzodiazépines (Annexe 37) 

 

17/12/2012 : MED et SP 

Consommation des 

benzodiazépines : bien respecter 

les règles de bon usage pour 

limiter les risques dont celui de 

démence (Annexe 38) 

 

08/01/2014 : MED 

État des lieux en 2013 de la 

consommation des 

benzodiazépines en France 

(Annexe 39) 

 

05/04/2017 : MED 

État des lieux de la 

consommation des 

benzodiazépines (Annexe 40) 

07/09/2001 : MED 

Mise au point sur les troubles du 

comportement liés à l'utilisation des 

benzodiazépines et produits 

apparentés (Annexe 25) 

 

22/07/2005 : SP 

Résultats de l'enquête nationale de 

suivi des cas de soumission chimique 

(Annexe 26) 

 

07/07/2008 : MED Informations 

importantes sur le bon usage du 

Rivotril
®
 et sur la réduction du 

conditionnement des comprimés 

(Annexe 28) 

 

18/10/2011 : MED 
Rivotril

®
 (clonazépam) : 

modifications des conditions de 

prescription et de délivrance (Annexe 

32 et 33) 

 

04/01/2012 : MED Rivotril
®
 

(Clonazépam) : Modification des 

conditions de prescription et de 

délivrance (Annexes 34 et 35) 

26/07/2005 : SP 

Résultats de l'enquête 

nationale de suivi des cas 

de soumission chimique 

(Annexe 27) 

 

10/06/2011 : MED 

Communiqué de presse 

« Point d’information sur 

les dossiers discutés en 

commission d’AMM 

séance du jeudi 9 juin 

2011 (Annexe 29) 

 

18/10/2011 : MED 

Rivotril
®
 (Clonazépam) : 

Modification des 

conditions de 

prescription et de 

délivrance (Annexe 30) 

 

16/01/2012 : MED 

L’Afssaps dresse un état 

des lieux de la 

consommation des 

benzodiazépines en 

France (Annexe 36) 

Prégabaline : 

Lyrica
®
 : 

06/07/2004 

30/06/2016 : MED 

Risques d’abus, de mésusage et 

de pharmacodépendance liés à 

l’utilisation de la Prégabaline 

(Lyrica
®
 et génériques) (Annexe 

36) 

- - 

Tableau 6: Communication détaillée des agences sur les antiépileptiques à risque d’abus et d’usage 

détourné (1998 – 2019) 
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 Parmi les psychoanaleptiques, 2 substances actives ont fait l’objet de communication, 

soit : 

- 1 point d’information en 2013, 

- 3 lettres aux professionnels de santé entre 2007 et 2012, 

- et 1 communiqué de presse en 2008. 

 

Substances actives 

Date de la 1
ère

 

AMM 

Points d’information 
Lettres aux professionnels 

de santé 

Communiqués et 

points presse 

Méthylphénidate : 

Concerta
®
 : 

28/03/2003 
Medikinet

®
 : 

18/07/2011  
Quasym

®
 : 

27/12/2006 
Ritaline

®
 : 

31/07/1995 

17/07/2013 : MED 

Données d’utilisation et mesures 

visant à sécuriser l’emploi du 

Méthylphénidate en France : 

publication par l’ANSM d’un 

rapport d’analyse et d’une 

brochure d’information à 

destination des patients et de 

leur entourage (Annexe 38) 

25/09/2012 : MED 
Méthylphénidate - Rappel 

des conditions de 

prescription, de délivrance 

et de surveillance (Annexe 

37) 

11/04/2008 : 

MED 

Lutte contre le 

mésusage et le 

détournement de 

certains 

médicaments 

(Annexe 11) 

Tianeptine : 

Stablon® : 
06/02/1987 

- 

16/05/2007 : MED 

Information importante de 

pharmacodépendance : 

modification du Résumé 

des Caractéristiques du 

Produit Stablon
® 

(Annexes 

39 et 40) 

 

24/07/2012 : MED 

Stablon
®
 (Tianeptine) : 

modification des conditions 

de prescription et de 

délivrance à partir du 

03/09/2012 (Annexe 41) 

06/02/2012 : 

MED Point 

d’information sur 

les dossiers 

discutés en 

commission 

d’AMM séance 

du jeudi 2 février 

2012 (Annexe 46) 

Tableau 7 : Communication détaillée des agences sur les psychoanaleptiques à risque d’abus et 

d’usage détourné (1998 – 2019) 
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 Parmi les hypnotiques et les anxiolytiques, 3 substances actives font l’objet de : 

- 5 points d’information entre 2012 et 2017, 

- 4 lettres aux professionnels de santé entre 2001 et 2017, 

- et 4 communiqués de presse entre 2001 et 2012. 

 

Substances 

actives 

Date de la 1
ère

 

AMM 

Points d’information Lettres aux professionnels de santé 
Communiqués et points 

presse 

Clorazépate 

dipotassique : 

Tranxène
®
 : 

27/07/1988 

- 

25/09/2012 : 

MED 

Plan d’actions 

de l’ANSM 

visant à réduire 

le mésusage des 

benzodiazépines 

(Annexe 37) 

 

17/12/2012 : 

MED et SP 

Consommation 

des 

benzodiazépines

 : bien respecter 

les règles de bon 

usage pour 

limiter les 

risques dont 

celui de 

démence 

(Annexe 38) 

 

08/01/2014 : 

MED 

État des lieux en 

2013 de la 

consommation 

des benzodia-

zépines en 

France 

(Annexe 39) 

 

05/04/2017 : 

MED 

État des lieux de 

la 

consommation 

des 

benzodiazépines 

(Annexe 40) 

22/11/2005 : 

MED  
Arrêt de la com-

mercialisation à la 

fin du mois d'oc-

tobre 2005 de la 

spécialité Tran-

xène
®
 50 mg, 

comprimé pelli-

culé sécable 

(Annexe 48) 
07/09/2001 : 

MED 

Mise au point 

sur les troubles 

du 

comportement 

liés à 

l'utilisation des 

benzodiazépines 

et produits 

apparentés 

(Annexe 25) 

 

22/07/2005 : SP 

Résultats de 

l'enquête na-

tionale de suivi 

des cas de 

soumission 

chimique 

(Annexe 26) 

- 

26/07/2005 : 

SP 

Résultats de 

l'enquête 

nationale de 

suivi des cas 

de 

soumission 

chimique 

(Annexe 27) 

 

16/01/2012 : 

MED 

L’Afssaps 

dresse un 

état des lieux 

de la 

consom-

mation des 

benzodia-

zépines en 

France 

(Annexe 36) 

Flunitrazépam 
Rohypnol

®
 : 

24/12/1984 

19/04/2013 : 

MED  
Rohypnol

®
 

(Flunitrazé-

pam) 1 mg - 

Arrêt de 

commerciali

sation 

(Annexe 51) 

19/04/2013 : 

MED 
Rohypnol

®
 (flu-

nitrazépam) 1 

mg : Arrêt de 

commercialisation 

(Annexe 50) 

12/01/2001 : 

SP 

Sécurité 

d’emploi des 

médicaments 

psychotropes : 

point 

d’information 

sur le 

Rohypnol
®
 

(Flunitrazé-

pam) 

(Annexe 49) 

 

11/04/2008 : 

MED 

Lutte contre le 

mésusage et le 

détournement 

de certains 

médicaments 

(Annexe 11) 

Zolpidem : 

Elduar
®
 : 

03/06/2013 

Stilnox
®
 : 

09/06/1987 

05/04/2017 : 

MED & SP 

Prescription 

obligatoire 

du Zolpidem 

sur 

ordonnance 

sécurisée 

(Annexe 52) 

02/03/2017 : 

MED Zolpidem 

(Edluar
®
, Stilnox

®
 

et génériques) : 

nouvelles condi-

tions de 

prescription et 

délivrance 

(Annexe 53) 

- 

Tableau 8: Communication détaillée des agences sur les anxiolytiques et les hypnotiques à risque 

d’abus et d’usage détourné (1998 – 2019)  
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 Parmi les antihistaminiques, 5 substances actives à risque d’abus et de dépendance, font 

l’objet de : 

- 2 points d’information en 2016, 

- et 2 lettres aux professionnels de santé en 2005. 

 

Substances actives 

Date de la 1
ère

 

AMM 

Points d’information Lettres aux professionnels 

de santé 

Communiqués et 

points presse 

Diménhydrinate : 

Mercalm
®
 : 

16/12/1997 
Nausicalm

®
 : 

24/12/1984 
Diphénhydramine 

: 

Nautamine
®
 : 

10/12/1997 

21/03/2016 : MED 

Mercalm
®
, Nausicalm

®
 

(Diménhydrinate), 

Nautamine
®
 

(Diphénhydramine) : 

Risque d’abus et d’usage 

détourné 

(Annexe 54) 

22/07/2005 : SP 

Résultats de l'enquête 

nationale de suivi des cas 

de soumission chimique 

(Annexe 26) 

- 

Oxomémazine : 

Toplexil
®
 : 

05/12/1997 

Prométhazine : 
Fluisédal

®
 : 

02/05/1997  
Rhinathiol  

prométhazine
®
 : 

16/12/1997 
Phénergan

®
 : 

04/12/1997 
Tussissedal

®
 : 

08/12/1997 

Alimémazine : 
Théralène

®
 : 

17/12/1997 

10/03/2016 : MED Usage 

détourné de médicaments 

antitussifs et 

antihistaminiques chez les 

adolescents et les jeunes 

adultes 

(Annexe 19) 

22/07/2005 : SP 

Résultats de l'enquête 

nationale de suivi des cas 

de soumission chimique 

(Annexe 24) 

 

10/03/2016 : MED 

Usage détourné de 

médicaments antitussifs et 

antihistaminiques chez les 

adolescents et les jeunes 

adultes 

(Annexes 20 et 21) 

- 

Tableau 9 : Communication détaillée des agences sur les antihistaminiques à risque d’abus et d’usage 

détourné (1998 – 2019) 
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 Parmi les anesthésiques, 2 substances actives font l’objet de communication, à savoir : 

- 1 point d’information en 2017, 

- et 1 lettre aux professionnels de santé en 2002. 

Substances 

actives 

Date de la 

1
ère

 AMM 

Points d’information Lettres aux professionnels 

de santé 

Communiqués 

et points presse 

Kétamine : 
26/01/1988 

Tilétamine : 

Zolétil
®
 : 

inconnue 

26/01/2017 : MED 

Inscription sur la liste des 

stupéfiants des préparations 

injectables à base de Kétamine à 

compter du 24 avril 2017 

(Annexe 56) 

11/09/2002 : AUT 

Usage détourné de Kétamine 

et de Tilétamine, 

modifications réglementaires 

(Annexe 55) 

- 

Tableau 10 : Communication détaillée des agences sur les anesthésiques à risque d’abus et d’usage 

détourné (1998 – 2019) 

 

 Parmi les mydriatiques, le tropicamide a fait l’objet d’une lettre aux professionnels de 

santé en 2019. 

Molécules 

Date de la 1
ère

 

AMM 

Points 

d’information 

Lettres aux professionnels de santé Communiqués 

et points presse 

Tropicamide : 

Mydriaticum
®
 

(collyre) : 17/11/1988 

- 

07/01/2019 : DIV  

Mydriaticum
®
 0,5%, flacon de 10 mL 

(Tropicamide) : restriction des conditions 

de prescription et de délivrance au 1er 

janvier 2019 

(Annexe 57) 

- 

Tableau 11: Communication détaillée des agences sur les mydriatiques à risque d’abus et d’usage 

détourné (1998 – 2019) 
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2 Présentation détaillée de la communication par médicament (1998-2019)  

 

 Notre méthode nous a permis d’identifier une communication portant sur une liste de 23 

substances actives à risque d’abus et de pharmacodépendance, soit 14 de plus que celles mentionnées 

sur la liste
(10)

 des médicaments à risque d’usage détourné et de dépendance que l’ANSM diffuse sur 

son site internet. 

Cette partie de nos résultats détaille le contenu des points d’information, lettres aux 

professionnels de santé, communiqués et points presse qui ont porté sur ces médicaments à 

risque d’abus et de pharmacodépendance. Ils identifient : 

- la substance active, son indication, et sa classe thérapeutique, 

- le type de communication faite à son sujet, en précisant la date, le format (lettre aux 

professionnels de santé, points d’information, communiqués ou points presse), le titre 

du document, avec un court résumé de chacun, 

- l’existence d’un suivi national d’addictovigilance ou d’une surveillance renforcée, 

- la présence d’un lien avec ce document dans la rubrique « Information de sécurité » de 

la « Fiche info » de chaque médicament, que publie la base de données publique des 

médicaments, 

- la présence dans la notice d’une mise en garde particulière sur le risque de 

pharmacodépendance ou d’abus. 

 

2.1 Opioïdes 

 

a Antalgiques 

a.1 Fentanyl transmuqueux : Abstral
®
, Actiq

®
, Breakyl

®
, Effentora

®
, Instanyl

®
, Pecfent

®
, 

Recivit
® (14-20)

 

 Indication : 

Traitement des accès douloureux paroxystiques chez les patients adultes utilisant des 

morphiniques pour traiter les douleurs chroniques d’origine cancéreuse.  

 

 Classe : 

Analgésique opioïde de palier III.  
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 Communication de l’ANSM : 

Les 4 documents diffusés entre 2010 et 2019 concernent des médicaments dont les règles de 

prescription et de délivrance n’ont pas été modifiées durant cette période. 

 

• 22/02/2010 : Lettre aux professionnels de santé « Mise à disposition de la spécialité 

Effentora
®
 et informations importantes sur le bon usage » (Annexe 1)  

 

• 12/05/2010 : Lettre aux professionnels de santé « Instanyl
®
 (Laboratoire Nycomed) : 

mise à disposition de la spécialité et informations importantes sur le bon usage » (Annexe 

2) 

Dans ces lettres, l’AFSSAPS rappelle l’indication thérapeutique de ces spécialités, à savoir le 

traitement des accès douloureux paroxystiques chez les patients adultes recevant déjà un 

traitement de fond morphinique pour des douleurs chroniques d’origine cancéreuse, les 

conditions de prescription et de délivrance de ces médicaments stupéfiants dont la délivrance 

est fractionnée à 7 jours sauf mention contraire du prescripteur. 

Elle informe les professionnels de santé des principales recommandations de bon usage : 

- contre-indications chez les patients n’étant pas traités par un traitement de fond 

opioïde, en cas de dépression respiratoire sévère ou obstruction sévères des voies 

aériennes, d’hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients, et contre-

indication supplémentaire pour l’Instanyl
®

 en cas de radiothérapie antérieure du visage 

ou d’épisodes récurrents d’épistaxis, 

- contre-indications chez l’enfant et l’adolescent de moins de 18 ans, du fait du manque 

de données concernant la sécurité et l’efficacité dans cette population, 

- modalités d’utilisation par pulvérisation nasale pour l’Instanyl
®
, pour l’Effentora

®
, 

comprimé gingival à placer dans la partie supérieure de la cavité buccale, et à laisser 

se désagréger, 

- nécessité d’une surveillance étroite lors de la titration afin de déterminer la dose 

minimale efficace.  

Elle fait état d’un plan de gestion des risques mis en place pour ces médicaments du fait des 

risques de mésusage (prescription hors AMM, non respect des règles de titration, passage 

d’une forme de fentanyl à une autre), des risques d’abus et d’usage détourné (toxicomanie, 

soumission chimique), et des risques d’effets indésirables graves (dépression respiratoire, 

hypotension, état de choc) et de surdosage. Elle indique qu’une accoutumance et une 

dépendance physique et/ou psychologique sont susceptibles d’apparaître lors de 
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l’administration répétée d’opioïdes, mais que la toxicomanie iatrogène est rare dans le cadre 

de l’utilisation thérapeutique des opioïdes dans les douleurs d’origine cancéreuse. 

 

• 14/05/2013 : Point d’information « Les dossiers discutés en commission des stupéfiants 

et psychotropes - Séance du jeudi 25 avril 2013 » (Annexe 3)  

La Commission des Stupéfiants et Psychotropes propose de prendre des mesures 

(modification des conditions de prescription et de délivrance) afin de limiter le mésusage des 

spécialités pharmaceutiques à base de fentanyl à action rapide (transmuqueux), après 

consultation des sociétés savantes d’algologie et d’oncologie notamment. Ce mésusage 

s’inscrit en particulier dans un contexte d’utilisation hors AMM (traitement des douleurs non 

cancéreuses de type douleurs rhumatologiques, soins de pansement ou plaies chroniques ou 

une utilisation après un traitement de fond opioïde non stabilisé), ou bien il peut être lié à un 

contexte d’abus et dépendance.  

Elle souhaite également une communication rapide de l’ANSM auprès des professionnels de 

santé pour leur rappeler l’importance du respect du Résumé des Caractéristiques du Produit 

(RCP), mais également les effets indésirables locaux des spécialités à base de fentanyl 

transmuqueux. 

 

• 25/09/2013 : Point d’information « Fentanyl transmuqueux : Rappel de ses effets 

indésirables et de la nécessité de bien respecter ses indications » : (Annexe 4)  

Suite aux données du suivi de pharmacovigilance, l’ANSM constate que les spécialités à base 

de fentanyl transmuqueux sont responsables d’effets secondaires liés aux opioïdes et de 

réactions au niveau du site d’administration, mais également de mésusage (utilisation hors 

indication cancéreuse, traitement de fond inexistant ou insuffisant, doses prescrites 

excessives, abus ou pharmacodépendance).  

Dans ce point d’information, l’ANSM rappelle aux professionnels de santé l’indication du 

fentanyl, notamment du fentanyl transmuqueux, ainsi que la nécessité de titration du 

traitement pour déterminer la dose minimale efficace avec un minimum d’effets indésirables. 

Elle rappelle également les conditions de prescription et de délivrance du fentanyl 

transmuqueux (stupéfiant prescrit pour une durée maximale de 28 jours, avec une délivrance 

limitée à 7 jours).  

Elle souhaite informer les professionnels de santé sur les risques d’effets indésirables du 

fentanyl transmuqueux : des effets indésirables locaux, en fonction de la voie d’administration 

(douleurs et irritations de la muqueuse buccale, ulcère et détérioration de l’état dentaire, ou 
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bien sensation de gêne nasale, rhinorrhée, épistaxis, perforation de la cloison nasale …) et 

généraux (effets cardiovasculaires, troubles digestifs et neurologiques). 

Elle les met en garde également sur le risque de mésusage, à savoir des utilisations hors 

indication cancéreuse, des utilisations chez des patients ayant un traitement de fond inexistant 

ou insuffisant, doses prescrites excessives qui justifient la mise en place d’un suivi national de 

pharmacovigilance et d’addictovigilance. Il est justifié par les cas d’abus et de dépendance, 

notamment chez des patients n’ayant pas d’indication cancéreuse. 

Ce point d’information précise également que, face à une augmentation des cas de mésusage 

et de décès liés au mésusage, la Commission des Stupéfiants et Psychotropes propose de 

modifier les conditions de prescription et de délivrance des spécialités à base de fentanyl 

transmuqueux, après consultation des sociétés savantes d’algologie et d’oncologie 

notamment. 

 

• 20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des 

lieux de la consommation en France » (Annexe 5)  

Face à une augmentation de la consommation des antalgiques opioïdes, en lien avec une 

amélioration de la prise en charge de la douleur, et une augmentation du mésusage ainsi que 

des intoxications et des décès liés à l’utilisation des opioïdes, faibles ou forts, l’ANSM publie 

un état des lieux de leur consommation, où elle aborde le fait que ces médicaments font 

l’objet de mésusage, par leur potentiel élevé d’abus et de dépendance.  

Ce risque de pharmacodépendance concerne les patients qui consomment un antalgique 

opioïde afin de soulager une douleur, et qui développent une dépendance primaire à leur 

traitement. L’abus de leur traitement peut les exposer à une hospitalisation ou bien au décès 

(« le nombre d’hospitalisations […] a augmenté de 167% entre 2000 et 2017, et le nombre de 

décès […] de 146% »). Les utilisateurs d’antalgiques sont majoritairement des femmes, que 

ce soit pour les opioïdes faibles ou forts. Les utilisateurs d’opioïdes forts sont plus âgés que 

ceux d’opioïdes faibles (âge médian de 64 et 52 ans).  

Dans ce point d’information, l’ANSM fait un état des lieux de la consommation des opioïdes, 

et a observé qu’en 2017, les antalgiques les plus consommés en France sont : 

- non opioïdes (paracétamol, aspirine et anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) 

[78%]), 

- suivis par les antalgiques opioïdes faibles (20%), dix fois plus consommés que les 

antalgiques opioïdes forts (2%). 
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Elle observe également qu’en 2017, l’antalgique opioïde le plus consommé en France est le 

tramadol (augmentation de + 68% entre 2006 et 2017), puis la codéine en association, et la 

poudre d’opium associée au paracétamol.  

Parmi les antalgiques opioïdes forts, l’ANSM remarque que : 

- la morphine est l’antalgique opioïde fort le plus consommé, 

- l’oxycodone, est presque autant consommé que la morphine, et qu’il s’agit de 

l’antalgique opioïde qui marque la plus forte augmentation (soit + 738% entre 2006 et 

2017), 

- puis le fentanyl transdermique, à action prolongée et transmuqueux, à action rapide 

sont cités.  

Concernant le fentanyl à action prolongée (transdermique), deux profils de consommation 

sont mis en évidence : 

 la « recherche d’effets antalgiques par des femmes d’âge moyen de 49 ans, présentant 

des antécédents addictifs et/ou psychiatriques, traitées initialement pour des douleurs 

chroniques d’origine non cancéreuse, et qui mésusent leur traitement, 

 et la recherche d’effets psychiques positifs autres qu’antalgiques, majoritairement par 

des hommes, d’âge moyen de 36 ans, présentant des antécédents addictifs et/ou 

psychiatriques et qui obtiennent illégalement le patch de fentanyl. » 

Concernant le fentanyl à action rapide (transmuqueux), les cas d’abus et de dépendance sont 

rapportés chez des patients qui n’auraient pas dû y être exposés, à savoir dans le cadre d’une 

utilisation hors AMM, dans des douleurs chroniques et/ou non cancéreuses, avec un 

traitement de fond opioïde inexistant ou insuffisant, ou à des doses excessives. 

Les notifications d’abus et de dépendance rapportées au réseau d’addictovigilance impliquent 

autant de femmes que d’hommes, avec un âge médian de 47.5 ans, avec des antécédents 

psychiatriques et des antécédents d’abus antérieurs ou concomitants. 

 

 Notice : 

• « Effets indésirables : (pharmaco)dépendance (addiction), abus. »  

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Oui. 

Ces spécialités sont suivies au niveau national par les réseaux de pharmacovigilance et 

d’addictovigilance pour les motifs suivants : 

- risque d’abus et dépendance, 

- risque de surdosage, 
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- risque d’utilisation hors AMM (mésusage), 

- risque d’intoxication accidentelle, en particulier chez l’enfant, 

- risque d’usage détourné (toxicomanie et soumission chimique).  

 

 Statut : 

Liste des stupéfiants.  

Prescription sur ordonnance sécurisée, en toutes lettres, par tout prescripteur.  

Durée maximale de prescription : 28 jours.  

Délivrance fractionnée de 7 jours.  

Chevauchement interdit, sauf mention expresse portée sur l’ordonnance.  

Délai de présentation de l’ordonnance : 3 jours au-delà desquels la quantité est donnée pour la 

durée de traitement restant à courir, avec déconditionnement possible de la spécialité. 

Conservation d’une copie numérique ou papier : 3 ans. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des lieux 

de la consommation en France ». 

 

 

a.2 Opium (poudre) : Izalgi
®(19,21,22) 

 Indication : 

Traitement symptomatique des douleurs aiguës modérées à intenses, ou qui ne sont pas 

soulagées par l’aspirine, le paracétamol ou l’ibuprofène (antalgiques de palier I) utilisé seul. 

 

 Classe : 

Analgésique opiacé palier II.  

 

 Communication de l’ANSM : 

Les 2 documents diffusés entre 2015 et 2019 ne concernent pas une modification des règles de 

prescription ou de délivrance de la poudre d’opium. 

• 08/06/2015 : Lettre aux professionnels de santé « Izalgi
®
 500mg/25mg, gélule : 

informations importantes sur le bon usage » (Annexe 6)  

L’ANSM dans cette lettre informe les professionnels de santé des recommandations de bon 
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usage de cette spécialité à base de paracétamol et de poudre d’opium (25 mg par gélule, ce qui 

correspond à 2.5 mg de morphine par gélule). En effet, ce médicament expose au risque de 

pharmacodépendance aux opioïdes, favorisé par une utilisation prolongée et/ou à des doses 

supérieures à celles recommandées (1 gélule par prise, jusqu’à 4 gélules par jour) 

 

• 20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des 

lieux de la consommation en France » (Annexe 5)  

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant le fentanyl. 

En ce qui concerne plus spécifiquement les opioïdes faibles, leur consommation globale est 

restée relativement stable. 

Pour sa part, la poudre d’opium associée au paracétamol est le troisième antalgique opioïde le 

plus consommé, après le tramadol et la codéine en association, et avant les opioïdes forts. Son 

usage problématique concerne les femmes (75%), d’âge moyen de 51 ans, à la recherche d’un 

effet antalgique. Des antécédents psychiatriques, et notamment de troubles anxio-dépressifs, 

mais également des antécédents d’abus ou de prises excessives concomitantes d’autres 

psychotropes peuvent être associés à ce profil. Un détournement à visée récréative est 

également identifié dans les enquêtes d’addictovigilance. 

 Notice : 

• « Mises en garde : dépendance. »  

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Non.  

 

 Statut : Liste I.  

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 08/06/2015 : Lettre aux professionnels de santé « Izalgi
®
 500mg/25mg, gélule : informations 

importantes sur le bon usage ».  

• 20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des lieux 

de la consommation en France ».  
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a.3 Oxycodone : Oxsynia
®
, Oxycontin

®
, Oxynorm

®
, Oxynormoro

®(19,23,24) 

 

 Indication : 

Traitement des douleurs sévères intenses qui ne peuvent être correctement traitées que par des 

analgésiques opioïdes forts, en particulier les douleurs d’origine cancéreuse. 

 

 Classe : 

Analgésique opioïde de palier III. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Les 2 documents diffusés entre 2014 et 2019 ne concernent pas une modification des règles de 

prescription ou de délivrance l’oxycodone. 

 

• 30/10/2014 : Point d’information « Risques liés à l’utilisation de l’oxycodone, 

antalgique opioïde de palier III » (Annexe 7)  

Face aux problèmes d’abus et d’usage détourné constatés de l’oxycodone aux États-Unis, ces 

médicaments font l’objet d’une surveillance particulière par l’ANSM et son réseau 

d’addictovigilance. 

Suite au dernier bilan d’addictovigilance, l’ANSM rappelle que : 

- l’oxycodone est un antalgique de palier III comme la morphine et le fentanyl, et de ce 

fait, représente un risque de pharmacodépendance et d’abus similaire, 

- son indication est réservée aux traitements des seules douleurs sévères qui ne peuvent 

être correctement traitées que par des analgésiques opioïdes forts, en particulier dans 

les douleurs d’origine cancéreuse, 

- ses conditions de prescriptions et de délivrance (stupéfiant, prescrit sur ordonnance 

sécurisée et dont la durée maximale de prescription est de 28 jours). 

L’ANSM observe également une augmentation de la consommation des spécialités à base 

d’oxycodone, cohérente avec l’amélioration de la prise en charge de la douleur, mais 

également une augmentation des notifications des cas d’abus et de pharmacodépendance. 

Cependant, le suivi de l’addictovigilance montre que l’usage détourné de l’oxycodone est 

limité en France en raison de l’encadrement des conditions de prescription et de délivrance. 
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• 20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des 

lieux de la consommation en France » (Annexe 5)  

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant le fentanyl. 

Nous signalons le point particulier qui concerne l’oxycodone, à savoir que l’ANSM observe 

l’augmentation de sa consommation, elle occupe ainsi la 2
ème

 place des antalgiques opioïdes 

forts les plus consommés, et la 5
ème

 place parmi les antalgiques opioïdes les plus consommés 

(faibles et forts confondus). 

L’Agence remarque également qu’entre 2006 et 2017, alors que la prescription d’opioïdes 

forts a augmenté d’environ 150%, celle de l’oxycodone a connu l’augmentation la plus 

importante (+ 738%). 

Le profil des patients exerçant un mésusage de l’oxycodone sont ceux initialement traités pour 

une douleur. Cependant, à la différence des autres opioïdes, un usage récréatif hors contexte 

douloureux est rapporté par une population plus jeune (âge médian de 27 ans), plus 

masculine, d’usagers de drogues (utilisation hors AMM de l’oxycodone en tant que 

médicament de substitution aux opioïdes). 

 

 Notice : 

• « Mises en garde spéciale : Ce médicament s’il est mal utilisé peut entrainer une dépendance 

physique et psychique. » 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Oui. 

Du fait des problèmes d’abus et d’usage détourné constatés aux États-Unis, ces spécialités 

font l’objet d’une surveillance particulière par l’ANSM et les CEIP. 

 

 Statut : 

Liste des stupéfiants.  

Prescription sur ordonnance sécurisée, en toutes lettres, par tout prescripteur.  

Durée maximale de prescription : 28 jours.  

Pas de fractionnement.  

Chevauchement interdit, sauf mention expresse portée sur l’ordonnance.  

Délai de présentation de l’ordonnance : 3 jours, au-delà desquels la quantité est délivrée pour 

la durée de traitement restant à courir, avec déconditionnement possible de la spécialité.  

Conservation d’une copie numérique ou papier : 3 ans. 
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 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 30/10/2014 : Point d’information « Risques liés à l’utilisation de l’oxycodone, antalgique 

opioïde de palier III »  

• 20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des lieux 

de la consommation en France ». 

 

a.4 Tramadol (seul ou en association avec du paracétamol) : Biodalgic
®
, Contramal

®
, 

Topalgic
®
, Ixprim

®
, Zaldiar

®
, Monoalgic

®
, Monocrixo

®
, Takado

®
, Zamudol

®
, 

Zumalgic
®(19,25-27)

 

 Indication : 

Traitement des douleurs modérées à intenses de l’adulte (> 15 ans). 

 

 Classe : 

Antalgique opioïde de palier II. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Le document diffusé en 2019 ne concerne pas une modification des règles de prescription ou 

de délivrance du tramadol. 

 

• 20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des 

lieux de la consommation en France » (Annexe 5)  

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant le fentanyl. 

Dans cet état des lieux, l’ANSM  observe qu’en 2017, l’antalgique opioïde le plus consommé 

en France (forts et faibles confondus) est le tramadol, avec une augmentation de plus de 68 % 

entre 2006 et 2017, à replacer dans le contexte du retrait du dextropropoxyphène en 2011, qui 

a été accompagné de l’augmentation de la consommation des autres opioïdes faibles et en 

particulier du tramadol, qui était un report de prescription prévisible. 

Il est également rapporté que le tramadol est le premier antalgique opioïde rapporté dans les 

notifications d’usage problématique du réseau d’addictovigilance, le premier également 

impliqué dans les décès de l’enquête Décès Toxiques par Antalgiques (DTA) et cité dans 

l’enquête Ordonnances Suspectes – Indicateur d’Abus Possible (OSIAP). 
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Les notifications des cas d’addictovigilance rapportées au réseau des CEIP-A concernent 

autant les femmes que les hommes, avec un âge moyen de 38,7 ans. Le motif d’initiation de la 

consommation du tramadol est une prise en charge de la douleur, de céphalées et d’une 

dépendance aux opioïdes. Il est également consommé et détourné dans un contexte de 

polytoxicomanie avec recherche d’effets psychoactifs. De plus, un mésusage a été rapporté 

notamment concernant sa durée de consommation (qui peut dépasser 2 ans (77% en 2016) et 

la quantité consommée, supérieur à celle recommandée dans l’AMM (qui peut dépasser 3 g/j). 

Dans cet état des lieux, l’ANSM souhaite renforcer la communication sur les risques liés à la 

consommation des antalgiques opioïdes, et notamment un point d’information à venir : 

« Tramadol : augmentation du nombre de décès, des cas d’abus et de dépendance ». 

 

 Notice : 

• « Avertissements et précautions : dépendance physique ou psychique, même aux doses 

thérapeutiques. » 

• « Effets indésirables :  

- Affections psychiatriques : dépendance ». 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : 

L’ANSM a renforcé la surveillance des médicaments  à base de tramadol en mettant en place 

un suivi national de pharmacovigilance et d’addictovigilance depuis 2009, pour les motifs 

suivants : 

- risque de modification du profil de sécurité d’emploi en raison du report de 

prescription suite au retrait du marché des médicaments contenant du 

dextropropoxyphène, 

- risque d’abus et de dépendance, 

- risque de syndrome de sevrage à l’arrêt du traitement, 

- risque de surdosage volontaire. 

Les résultats
(25)

 de ce suivi confirment le profil de sécurité du tramadol et les signaux déjà 

identifiés de dépendance, d’usage abusif et de survenue d’un syndrome de sevrage à l'arrêt du 

traitement. L’augmentation du nombre des effets indésirables et des cas rapportés d’abus et/ou 

de dépendance est en rapport avec l’augmentation des ventes de tramadol.   
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 Statut : Liste I.  

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des lieux 

de la consommation en France » 

 

 

b Médicaments utilisés dans le traitement de substitution de la dépendance aux opioïdes 

 

b.1 Buprénorphine haut dosage (BHD) (doses unitaires > 0.2 mg par prise) : Subutex
®
, 

Orobupré
®
, Suboxone

®
, Temgesic

® (10,28-35)
 

 Indication : 

Traitement substitutif des pharmacodépendances aux opioïdes, dans le cadre d’une 

thérapeutique globale de prise en charge médicale, sociale et psychologique. 

 

 Classe : 

Médicament utilisé dans la dépendance aux opioïdes. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 8 documents de communication diffusés entre 2003 et 2018, un document informe 

d’une modification des conditions de prescription et de délivrance. 

- 7 documents concernent des informations générales sur le bon usage de la BHD. 

 

• 22/07/2003 : Lettres aux professionnels de santé « Informations sur le bon usage du 

Subutex
®
 » (Annexe 8)  

La mise sur le marché en 1996 du Subutex
®
 a permis de diminuer de façon notable le nombre 

de décès par overdose. Cependant, cette substance psychoactive n’est pas sans effet 

indésirable, en raison des cas d’atteinte hépatique et de détresse respiratoire rapportés, 

également de cas d’abus et d’usage détourné, notamment son injection intraveineuse et un 

trafic de revente. 

L’Afssaps rappelle dans cette lettre aux professionnels de santé que l’injection intraveineuse 

de Subutex
®
 expose : 

- au risque de contamination virale, 
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- à une majoration des risques de dépression respiratoire et de surdosage notamment 

associée à la consommation de benzodiazépines ou d’alcool. 

- aux complications locales (abcès, phlegmons, nécroses, thrombose veineuses), 

- aux complications systémiques, parfois sévères, lors de l’injection intraveineuse, en 

raison des excipients.  

Afin de limiter les risques sanitaires liés à son mésusage et à son abus, l’Afssaps 

rappelle 8 recommandations de 1997 qui visaient à : 

- « assurer un suivi régulier des patients, adapter la durée de prescription du Subutex
®
 

en fonction de l’état du patient, éviter les associations de médicaments non justifiées, 

- rechercher avec le patient la dose qui évite l’apparition du syndrome de manque 

d’héroïne,  

- informer le patient du danger de l’association de benzodiazépines et/ou d’alcool avec 

le Subutex
®
 

- proposer une prise en  charge globale des polytoxicomanies, 

- prendre conscience du risque d’usage détourné et/ou abusif et communiquer sur les 

risques potentiels de l’injection intraveineuse du Subutex
®
, 

- proposer, en collaboration avec le pharmacien, une dispensation fractionnée, voire 

quotidienne à l’officine, en particulier en début de traitement, 

- proposer aux patients un soutien psychologique associé à une prise en charge sociale, 

- orienter le patient vers des services spécialisés pour traiter les pathologies associées 

(VIH, VHC, troubles psychiatriques …) ». 

Afin de limiter l’usage détourné, elle recommande de : 

- contacter, avec l'accord du patient, un pharmacien référent et préciser son nom sur 

l'ordonnance sécurisée, 

- contacter le médecin conseil de la sécurité sociale lorsque le patient bénéficie de soins 

continus d’une durée supérieure à 6 mois avec rédaction d’un protocole thérapeutique, 

à suivre par le patient afin de bénéficier des prestations de la sécurité sociale (art. 

L324-1, CSS).  

 

• 03/04/2006 : Lettres aux professionnels de santé « Buprénorphine Arrow
®
 : mise à 

disposition et informations importantes sur le bon usage » (Annexe 9)  

• 30/04/2007 : Lettres aux professionnels de santé « Buprénorphine Merck
®
 : mise à 

disposition et informations importantes sur le bon usage » (Annexe 10)  

Suite à la mise sur le marché de différents génériques de la spécialité Subutex
®
, l’AFSSAPS 
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rappelle les indications des génériques, qui sont identiques à celles du princeps, de même que 

leurs règles de prescription et de délivrance (liste I des substances vénéneuses, prescription 

sur ordonnance sécurisée, limitée à 28 jours avec la délivrance fractionnée à 7 jours).  

Compte-tenu du risque d’abus et de mésusage (injection intraveineuse, association à des 

substances psychoactives, trafic de revente), mais également du risque de survenue d’effets 

indésirables graves (cas d’atteintes hépatiques et de dépression respiratoire), l’Afssaps a de 

nouveau rappelé les 10 recommandations de bon usage de la BHD, précitées, et notamment : 

- la recherche avec le patient la dose minimale évitant l’apparition du syndrome de 

manque d’héroïne, 

- l’organisation, en collaboration avec le pharmacien, d’une dispensation fractionnée, 

voire quotidienne à l’officine, en particulier en début de traitement, 

- l’information du patient que seule la voie sublinguale, en une prise par jour, est 

efficace et bien tolérée pour l’administration de ces spécialités, l’administration 

intraveineuse majorant le risque de dépression respiratoire, de surdosage et est 

responsable de complications locales et systémiques. 

- Le fait de préciser le nom du pharmacien référent sur l’ordonnance sécurisée, qui doit 

être mentionné, afin d’éviter l’usage détourné de ce médicament.  

 

• 11/04/2008 : Communiqué de presse « Lutte contre le mésusage et le détournement de 

certains médicaments » (Annexe 11)  

Ce communiqué de presse a pour objet de nouvelles conditions de l’accès au remboursement 

de la BHD, mise en places par arrêté ministériel en 2008, à savoir : l’inscription obligatoire du 

nom du pharmacien, choisi par le patient, sur l’ordonnance par le prescripteur, et la mise en 

place d’un protocole de soins en cas de mésusage ou d’usage abusif (art. L162-4-2, CSS), 

ceci, afin de renforcer la lutte contre le mésusage et le détournement. 

Il est indiqué que la BHD, la méthadone, le méthylphénidate et le flunitrazépam sont les 

molécules concernées par cet arrêté du fait du risque d’abus et d’usage détourné. 

En cas d’usage abusif ou de mésusage, la prise en charge sera subordonnée à l’établissement 

d’un protocole de soins entre le médecin traitant et le médecin conseil de la caisse d’assurance 

maladie (art. L324-1, CSP, arrêté du 1
er

 avril 2008), signé par le patient. 

Ce protocole devra être systématique pour tout traitement par méthadone sous forme de 

gélule, du fait du risque d’abus et de mésusage.  
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• 25/01/2010 : Lettres aux professionnels de santé « Mise à disposition et informations 

importantes sur le bon usage de la Buprénorphine Biogaran
®
 Téva

®
 et Sandoz

®
 » 

(Annexe 12)  

L’Afssaps rappelle que les conditions de prescription et de délivrance de ces nouveaux 

génériques sont identiques à celles du princeps, ainsi que les règles précitées d’accès au 

remboursement de ces médicaments.  

Elle rappelle qu’un plan de gestion des risques a été mis en place pour les médicaments 

contenant de la BHD, du fait du nombre important de patients traités par cette substance, des 

risques sanitaires liés à son abus et à son mésusage et des risques d’effets indésirables graves. 

 

• 14/10/2011 : Communiqué de presse « Traitement substitutif aux opiacés - Mise au 

point sur le bon usage de la BHD » (Annexe 13)  

L’Afssaps indique que la BHD mise sur le marché en 1996, pour le traitement de substitution 

de la dépendance aux opiacés, a permis de diminuer la mortalité par overdose, d’améliorer 

l’accès aux soins et les conditions de vie de toxicomanes, mais également de réduire les 

transmissions virales, lorsque la substance est prise correctement. 

Elle rappelle que, dès 2003, des utilisations hors AMM avaient été identifiées (usage 

toxicomaniaque avec des risques de primo-dépendance, recours à une autre voie 

d’administration que la voie sublinguale, ayant pour conséquences des effets indésirables 

graves locaux et généraux, risques de nomadisme médical et de trafic) et que malgré la mise 

en place d’un Plan de Gestion des risques (PGR) ainsi qu’une surveillance renforcée 

d’addictovigilance et de pharmacovigilance, le mésusage persiste. 

Aussi l’Agence diffuse une mise au point destinée aux professionnels de santé pour les aider 

dans la prise en charge des patients dépendants aux opiacés, et notamment l’importance d’un 

suivi très rapproché des patients. Elle rappelle ainsi les recommandations de bon usage de la 

BHD, à savoir : 

- « la buprénorphine haut dosage ne soit pas être utilisée dans le traitement des 

dépendances à des produits non opiacés (cocaïne, cannabis, alcool), 

- la voie sublinguale est la seule voie efficace et bien tolérée pour l’administration de 

cette substance, les comprimés ne doivent pas être avalés, mais placés sous la langue, 

jusqu’à dissolution complète, 

- en dehors de la phase d’initiation, le traitement doit être pris quotidiennement une 

seule fois à une heure fixe, 
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- dans l’intérêt du patient, celui-ci doit avoir un seul prescripteur et un seul dispensateur 

pour son traitement de substitution, 

- afin de ne pas engager un patient naïf aux opiacés dans ce traitement, il peut être 

effectué, en accord avec le patient avant l’instauration du TSO une recherche urinaire 

de produits opiacés, 

- la posologie de stabilisation est destinée à supprimer le syndrome de sevrage mais 

aussi à réduire l’appétence aux opiacés, 

- la posologie maximale recommandée par l’AMM est de 16 mg/jour, 

- une réévaluation de la prise en charge du patient est nécessaire dans les situations 

suivantes : absence de stabilisation à la posologie maximale de 16 mg/jour, mauvais 

usage, comorbidité psychiatrique ou difficultés sociale. En cas de difficultés pour 

obtenir une stabilisation ou en cas de période de crise avec déstabilisation, il est 

recommandé au médecin généraliste de rapprocher les consultations et les 

prescriptions, et éventuellement de solliciter l’avis d’un addictologue, contacter les 

réseaux de santé ou de prévention en addictologie (CSAPA) ou une consultation 

hospitalière, 

- pour être efficace, ce traitement s’inscrit dans le long terme, et se poursuit pendant 

plusieurs années. Quand l’évaluation clinique et le souhait du patient amènent à 

envisager son interruption, celle-ci doit être envisagée avec précaution. 

- la prescription est faite sur ordonnance sécurisée ; Pendant le premier mois de 

traitement, il est recommandé de prescrire pour une durée maximale de 7 jours. 

Progressivement, la durée de prescription pourra atteindre 28 jours au vu de 

l’observance et de l’absence de signe de mésusage. » 

 

• 29/01/2014 : Lettres aux professionnels de santé « Mise à disposition de la spécialité 

Buprénorphine EG
®

 et informations importantes sur le bon usage » (Annexe 14)  

L’ANSM rappelle que les conditions de prescription et de délivrance de ces nouveaux 

génériques sont identiques à celles du princeps, ainsi que les règles précitées d’accès au 

remboursement de ces médicaments. 

Elle rappelle également les recommandations de bon usage de la buprénorphine diffusées en 

2011. 
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•  21/06/2018 : Communiqué « Buprénorphine et Méthadone : la Commission des 

Stupéfiants et Psychotropes de l’ANSM proposera un plan de réduction des overdoses et 

des décès » (Annexe 15) 

Dans ce communiqué, l’ANSM rappelle que la mise à disposition de ces médicaments a 

permis d’améliorer les conditions de vie des usagers d’opioïdes, mais qu’un mésusage et un 

usage détourné (trafic, administration par voie intraveineuse, nasale ou fumée, …) persistent, 

et exposent à des risques réels, et parfois mortels. La Commission de stupéfiants et des 

psychotropes de l’ANSM a organisé une journée d’échange avec les principaux acteurs de 

l’addiction en juin 2018, et proposera un plan de réduction du nombre d’overdoses aux 

traitements de substitution de la dépendance aux opioïdes dans les mois à venir, afin d’assurer 

le maintien d’un accès large à ces médicaments, essentiels dans la prise en charge de 

l’addiction aux opioïdes, dont l’héroïne. 

 Notice : 

• « Informations à prendre en compte : 

- mésusage, abus et usage détourné, 

- dépendance ». 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : 

L’ANSM a renforcé la surveillance des médicaments  à base de buprénorphine en mettant en 

place un suivi national de pharmacovigilance et d’addictovigilance, pour les motifs suivants : 

- abus, dépendance et mésusage, 

- usage détourné et trafic, 

- atteintes hépatiques, endocardites, 

- expositions pendant la grossesse, troubles fœtaux et néonataux. 

 

 Statut : 

Liste I. Assimilé stupéfiant (depuis sa mise sur le marché en 1995, AMM de la BHD)  

Prescription sur ordonnance sécurisée, par tout prescripteur.  

Durée maximale de prescription : 28 jours.  

Délivrance fractionnée par période de 7 jours.  

Chevauchement interdit, sauf mention expresse portée sur l’ordonnance.  

Délai de présentation de l’ordonnance : 3 mois, délai commun avec les autres médicaments 

soumis à prescription (Arrêté du 9 mars 2012, JO, 20 mar 2012 : suppression du délai de 
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carence, mesure issue de la réglementation des stupéfiants, appliquée à ce médicament 

« assimilé stupéfiant » depuis l’AMM de la BHD en 1995).  

Conservation d’une copie numérique ou papier : 3 ans.  

A partir de 2008 : accès au remboursement soumis à la mention obligatoire du nom de 

pharmacien chargé de la délivrance.  

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 21/06/2018 : Communiqué « Buprénorphine et Méthadone : la Commission des Stupéfiants 

et Psychotropes de l’ANSM proposera un plan de réduction des overdoses et des décès ». 

 

b.2 Méthadone : Méthadone AP-HP
®(36-42) 

 Indication : 

• Sirop : Traitement substitutif des pharmacodépendances majeures aux opiacés dans le cadre 

d'une prise en charge médicale, sociale et psychologique.  

• Gélules : Traitement de substitution des pharmacodépendances majeures aux opiacés dans le 

cadre d'une prise en charge médicale, sociale et psychologique, en relais de la forme sirop 

chez des patients traités par la forme sirop depuis au moins un an et stabilisés, notamment au 

plan médical et des conduites addictives.  

 Classe : 

Médicaments utilisés dans la dépendance aux opioïdes. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 5 documents de communication diffusés entre 2008 et 2018, 3 documents informent 

d’un changement des règles de prescription et de délivrance de la méthadone. 

 

• 11/04/2008 : Communiqué de presse « Lutte contre le mésusage et le détournement de 

certains médicaments » (Annexe 11)  

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant la 

buprénorphine, afin de renforcer la lutte contre le mésusage et le détournement de la 

méthadone, la prise en charge de la méthadone est soumise à 2 conditions : l’inscription 

obligatoire du nom du pharmacien sur l’ordonnance par le prescripteur, et la mise en place 
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d’un protocole de soins en cas de mésusage ou d’usage abusif (art. L162-4-2, CSS, arrêté du 

1
er

 avril 2008). 

Ce protocole devra être systématique pour tout traitement par méthadone sous forme de 

gélule, du fait du risque d’abus et de mésusage. 

 

• 14/04/2008 : Lettre aux professionnels de santé « Mise sur le marché de Méthadone 

AP-HP
®
 gélule : informations garantissant son bon usage et sa sécurité d’emploi » 

(Annexe 16)  

L’Afssaps informe les professionnels de santé de la mise à disposition d’une nouvelle forme 

pharmaceutique de méthadone, réservée aux patients traités par le sirop depuis au moins un 

an, et stabilisés notamment au plan médical et des conduites addictives. Elle rappelle 

également que l’instauration d’un traitement de substitution de pharmacodépendance majeure 

aux opiacés doit se faire avec la forme sirop.  

Elle informe les prescripteurs qu’en cas de mésusage de la forme gélule (tentative d’injection, 

usages illicites), le médecin doit immédiatement arrêter le traitement par la forme gélule et 

prescrire à nouveau au patient la méthadone sirop, ou envisager un autre traitement. 

L’AFSSAPS définit un cadre strict de prescription et de délivrance afin de limiter les risques 

de mésusage et d’abus, mais également du risque d’overdose mortelle en cas de prise du 

médicament par des patients peu ou non dépendants aux opiacés : 

- primo-prescription en toutes lettres sur ordonnance sécurisée, 

- prescription initiale semestrielle réservée aux CSAPA ou services hospitaliers 

spécialisés dans les soins aux toxicomanes, 

- mention sur l’ordonnance du nom du médecin traitant et du pharmacien qui 

assurera la délivrance, avec l’accord du patient, 

- pour une durée maximale de 14 jours. 

- renouvellement de prescription en toutes lettres sur ordonnance sécurisée, 

- par le médecin traitant, 

- pour une durée maximale de 14 jours. 

- délivrance fractionnée par période de 7 jours sauf mention contraire, sur présentation 

de la primo-prescription et de la prescription de renouvellement lors du premier 

renouvellement. 

• 20/10/2011 : Lettre aux professionnels de santé « Méthadone AP-HP
®
 gélule et sirop : 

informations importantes de pharmacovigilance » (Annexe 17)  
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L’AFSSAPS communique sur les modifications de l’information des spécialités Méthadone 

AP-HP
®
, sirop et gélules, liées : 

- aux risques d’intoxication accidentelle chez l’enfant et les personnes peu ou non 

dépendantes aux opiacés (dose létale de l’ordre de 1mg/kg), 

- à l’introduction d’une contre-indication en cas d’association avec la naltrexone, du fait 

d’un risque de syndrome de sevrage, 

- à une modification du cadre de prescription pour la forme gélule. 

L’Afssaps rappelle que la forme gélule ne doit être prescrite qu’en relais de la forme sirop 

chez des patients traités par la forme sirop depuis au moins un an, et stabilisés notamment au 

plan médical et des conduites addictives, et qu’elle ne doit pas être prescrite lors de 

l’instauration d’un traitement de substitution de la dépendance aux opiacés. 

La prescription initiale de la forme gélule est toujours réservée aux centres spécialisés, mais il 

n’y a plus d’obligation de renouvellement semestrielle dans ces mêmes centres : après la mise 

en place du traitement par la gélule en relais de la forme sirop, le primo-prescripteur adresse 

le patient à son médecin traitant avec une ordonnance de délégation de prescription, qui devra 

mentionner les noms du médecin et du pharmacien.  

 

• 20/10/2014 : Point d’information «  Modification de la durée maximale de prescription 

des spécialités Méthadone AP-HP
®
 gélule » (Annexe 18)  

L’ANSM communique sur le changement de durée de prescription de la méthadone gélule, 

destinée à améliorer la prise en charge des patients traités : la durée maximale de prescription 

passe de 14 à 28 jours, alors que pour la forme sirop, cette durée reste de 14 jours.  

 

• 21/06/2018 : Communiqué « Buprénorphine et Méthadone : la Commission des 

Stupéfiants et Psychotropes de l’ANSM proposera un plan de réduction des overdoses et 

des décès » (Annexe 15)  

Dans ce communiqué, l’ANSM rappelle que la mise à disposition de ces médicaments a 

permis d’améliorer les conditions de vie des usagers d’opioïdes, mais qu’un mésusage et un 

usage détourné (trafic, administration par voie intraveineuse, nasale ou fumée, …) persistent, 

et exposent à des risques réels, et parfois mortels. La Commission de stupéfiants et des 

psychotropes de l’ANSM a organisé une journée d’échange avec les principaux acteurs de 

l’addiction en juin 2018, et proposera un plan de réduction du nombre d’overdoses aux 

traitements de substitution de la dépendance aux opioïdes dans les mois à venir, afin d’assurer 
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le maintien d’un accès large à ces médicaments, essentiels dans la prise en charge de 

l’addiction aux opioïdes, dont l’héroïne.  

 

 Notice : Pas de notion d’abus ou de dépendance. 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Oui. 

L’ANSM a renforcé la surveillance des médicaments à base de méthadone en mettant en 

place un suivi national de pharmacovigilance et d’addictovigilance, pour les motifs suivants : 

risque d’abus, mésusage et surdosage accidentel notamment chez l’enfant. 

 

 Statut : 

Liste des stupéfiants.  

Prescription sur ordonnance sécurisée, en toutes lettres.  

Prescription initiale hospitalière réservée aux médecins exerçant en centres de soins 

d’accompagnement et de prévention en addictologie (CSAPA) ou aux médecins exerçant dans 

les services hospitaliers spécialisés dans les soins aux toxicomanes.  

Renouvellement non restreint.  

Durée maximale de prescription : 28 jours pour les gélules, 14 jours pour le sirop.  

Délivrance fractionnée par période de 7 jours maximum, sauf mention expresse du 

prescripteur. 

Chevauchement interdit, sauf mention expresse portée sur l’ordonnance.  

Délai de présentation de l’ordonnance : 3 jours, au-delà desquels la quantité est donnée pour 

la durée de traitement restant à courir, avec déconditionnement possible de la spécialité. 

Conservation d’une copie numérique ou papier : 3 ans.  

A partir de 2008 : accès au remboursement soumis à la mention obligatoire du nom de 

pharmacien chargé de la délivrance. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 20/10/2011 : Lettre aux professionnels de santé « Méthadone AP-HP
®
 gélule et sirop : 

informations importantes de pharmacovigilance »  

• 20/10/2014 : Point d’information «  Modification de la durée maximale de prescription des 

spécialités Méthadone AP-HP
®
 gélule »  
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• 21/06/2018 : Communiqué « Buprénorphine et Méthadone : la Commission des Stupéfiants 

et Psychotropes de l’ANSM proposera un plan de réduction des overdoses et des décès ». 

 

c Antalgiques et antitussifs opioïdes : codéine et dextrométhorphane 

c.1 Codéine  : Algisedal
®
, Antarène codéiné

®
, Claradol codéiné

®
, Codoliprane

®
, Dafalgan 

codéiné
®
, Euphon

®
, Klipal codéiné

®
, Lindilane

®
, Néocodion

®
, Novacétol

®
, Padéryl

®
, 

Polery
®

, Prontalgine
®

, Pulmosérum
®
, Tussipax

®(19,43-45) 

 Indication : 

Traitement symptomatique de la toux sèche et d’irritation ou des douleurs d’intensité modérée 

à intense ne pouvant être soulagées par d’autres antalgiques comme le paracétamol ou 

l’ibuprofène (seul). 

 

 Classe : 

Alcaloïde de l’opium antitussif.  

Antalgique opioïde palier II.  

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 3 documents de communication diffusés entre 2016 et 2019, 1 document informe 

d’une modification des règles de prescription et de délivrance de la codéine. 

 

• 10/03/2016 : Point d’information (Annexes 19) et lettre aux professionnels de santé 

(Annexes 20) « Usage détourné de médicaments antitussifs et antihistaminiques chez les 

adolescents et les jeunes adultes » (Annexe 21)  

L’ANSM diffuse une mise en garde auprès des professionnels de santé concernant l’abus et 

l’usage détourné de médicaments antitussifs opiacés et antihistaminiques H1 mis en évidence 

chez des adolescents et des jeunes adultes. Ces médicaments non obligatoirement soumis à 

prescription, sont détournés de leur indication à des fins récréatives.  

Elle relate l’émergence de cette boisson « purple drank » à base de sirops codéine, de 

prométhazine et de soda, date de la fin des années 90 aux États-Unis, avec les premiers 

signalements au réseau d’addictovigilance de l’ANSM datant de 2013. Il s’agit de demandes 

de délivrance suspectes rapportées par des pharmaciens d’officine, mais aussi des cas 

dépendance ou d’abus ayant pu conduire à une hospitalisation. Dans ce document l’ANSM 

indique que ces cas concernent les adolescents, dont le plus jeune avait 12 ans, et les jeunes 



77 

 

adultes. Les effets observés sont des troubles de la vigilance (somnolence), des troubles du 

comportement (agitation, syndrome confusionnel ou délirant) mais aussi des crises 

convulsives généralisées. D’autres médicaments peuvent être utilisés comme le 

dextrométhorphane, ou l’association paracétamol- codéine.  

De plus, l’ANSM appelle les pharmaciens à la vigilance face à toute demande, utilisation ou 

constatation d’usage qui semblerait suspecte, notamment de la part de jeunes adultes ou 

d’adolescents. Elle recommande aux pharmaciens et aux médecins de vérifier, avant de 

délivrer ou de prescrire ces médicaments, l’absence d’antécédent d’abus, de dépendance ou de 

comportement qui pourrait supposer un usage détourné. Elle leur rappelle également que 

lorsque l’intérêt du patient lui paraît l’exiger, il peut refuser la dispensation (art. R4235-61, 

CSP).  

Dans ce point d’information, l’ANSM communique la liste des spécialités commercialisées 

concernées par cette information (Annexe 19). 

 

• 17/07/2017 : Point d’information « L’ANSM publie la liste des médicaments contenant 

de la codéine, du dextrométhorphane de l’éthylmorphine ou de la noscapine désormais 

disponibles uniquement sur ordonnance » (Annexe 22) 

Dans ce point d’information, l’ANSM informe les professionnels de santé de la décision de la 

ministre des Solidarités et de la Santé d’inscrire tous les médicaments contenant de la codéine, 

du dextrométhorphane, de l’éthylmorphine ou de la noscapine sur la liste des médicaments 

uniquement disponibles sur ordonnance. Suite à de nombreux cas d’abus et d’usage détourné, 

et notamment chez des adolescents et des jeunes adultes, la ministre a supprimé les conditions 

d’exonération à la réglementation des substances vénéneuses relatives aux médicaments 

contenant ces substances ont été supprimées, ayant pour conséquences : 

- l’inscription des médicaments à base de codéine ou d’éthylmorphine sous forme de 

sirops sur la liste II des substances vénéneuses et sur la liste I pour les autres formes 

pharmaceutiques, 

- l’inscription des médicaments à base de dextrométhorphane ou de noscapine quelle 

que soit leur forme pharmaceutique sur la liste I des substances vénéneuses.  

L’ANSM diffuse également la liste des médicaments concernés par ces modifications de 

prescription et de délivrance. (Annexe 20) 

 

• 20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des 

lieux de la consommation en France » : (Annexe 5)  
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Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant le fentanyl. 

Concernant la codéine, celle-ci est classée 2
ème

 parmi les opioïdes les plus consommés en 

France, faibles et forts confondus. 

Les résultats des enquêtes menées par le réseau d’addictovigilance montrent que les troubles 

de l’usage liés à la codéine  touchent plutôt une population féminine, d’âge moyen de 40 ans. 

Le motif initial de consommation est le traitement de la douleur, puis l’usage récréatif, les 

troubles anxio-dépressifs, et une dépendance aux opioïdes. La durée de consommation est 

variable avec une médiane de 4 ans. 

 

 Notice : 

• « Mise en garde spéciales : l’usage prolongé de ce médicament peut entraîner une 

dépendance. » 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Non. 

 

 Statut : 

• Suite à l’arrêté de juillet 2017
(46)

 évoqué ci- dessus, le statut des médicaments à base de 

codéine a été modifié par suppression de la dose d’exonération par rapport à la réglementation 

des substances vénéneuses, dont ils bénéficiaient. Ils ont été soumis à une prescription 

médicale obligatoire, classés liste II pour la codéine sirop, liste I pour les autres formes 

pharmaceutiques. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 10/03/2016 : Point d’information et lettres aux professionnels de santé « Usage détourné de 

médicaments antitussifs et antihistaminiques chez les adolescents et les jeunes adultes » 

• 17/07/2017 : Point d’information « L’ANSM publie la liste des médicaments contenant de la 

codéine, du dextrométhorphane de l’éthylmorphine ou de la noscapine désormais disponibles 

uniquement sur ordonnance »   

•  20/02/2019 : Point d’information « Antalgiques opioïdes : l’ANSM publie un état des lieux 

de la consommation en France » 

 

 



79 

 

c.2 Dextrométhorphane : Dextrocidine
®
, Nodex

®
, Pulmodexane

®
, Tussidane

®
 (sirops et 

comprimés)
(43,44,47,48)

 

 Indication : 

Traitement de courte durée des toux sèches et des toux d’irritation. 

 

 Classe : 

Antitussif morphinique.  

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 3 documents de communication diffusés entre 2014 et 2017, 1 document informe 

d’un changement de statut réglementaire du dextrométhorphane. 

 

• 26/11/2014 : Point d’information « Usage détourné de médicaments antitussifs à base 

de dextrométhorphane chez les adolescents et les jeunes adultes » (Annexes 23 et 24) 

L’ANSM met en garde les professionnels de santé par rapport au signalement de cas d’usage 

détourné, par des poly toxicomanes mais aussi chez des sujets jeunes sans antécédent connu 

de toxicomanie, de médicaments antitussifs à base de dextrométhorphane. Ce phénomène déjà 

observé aux États-Unis et dans d’autres pays européens, avait justifié la mise en place d’une 

enquête d’addictovigilance en 2012. Cette communication, liée à une augmentation des cas 

d’usage détourné, un changement de la population concernée par ce mésusage (moyenne 

d’âge passée de 30,5 à 21,4 ans), avec émergence de consommation chez les jeunes, et des 

signalements de pharmaciens de demandes récurrentes de dextrométhorphane. 

Dans ce point d’information, elle demande aux professionnels de santé : 

- d’être vigilants face à toute demande qui leur semblerait suspecte, notamment émanant 

d’adolescents et de jeunes adultes, 

- et de s’assurer de l’absence d’antécédents d’abus de dépendance ou de comportement 

qui pourrait supposer un usage détourné de ces spécialités. 

Il est également recommandé aux prescripteurs de prescrire un autre antitussif en cas de 

doute, et aux pharmaciens de ne délivrer qu’une seule boîte à la fois.  

 

• 10/03/2016 : Point d’information (Annexes 19) et lettre aux professionnels de santé 

(Annexes 20) « Usage détourné de médicaments antitussifs et antihistaminiques chez les 

adolescents et les jeunes adultes » (Annexe 21)  
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Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant la codéine. 

L’ANSM informe les professionnels du risque d’usage détourné de médicaments antitussifs 

opiacés et antihistaminiques H1 à des fins récréatives mis en évidence chez des adolescents et 

des jeunes adultes. Le dextrométhorphane peut être utilisé dans cette boisson.  

 

• 17/07/2017 : Point d’information « L’ANSM publie la liste des médicaments contenant 

de la codéine, du dextrométhorphane de l’éthylmorphine ou de la noscapine désormais 

disponibles uniquement sur ordonnance » (Annexe 24)  

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant la codéine. 

Suite à la suppression de la dose d’exonération à la réglementation des substances 

vénéneuses, les médicaments à base de dextrométhorphane, quelle que soit leur forme 

pharmaceutique sont inscrits sur la liste I des substances vénéneuses, c'est-à-dire qu’ils sont 

disponibles uniquement sur ordonnance.  

L’ANSM diffuse également la liste des médicaments concernés par ces modifications de 

prescription et de délivrance. (Annexe 20)  

 

 Notice : 

• « Effets indésirables : des cas d’abus ont été rapportés. »  

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Non. 

 

 Statut :  

A la suite de signalements de nombreux cas d’abus et d’usages détournés de ces médicaments, 

à l’origine notamment de deux décès d’adolescents, leur dose d’exonération a été 

supprimée
(46)

 ce qui a conduit à leur classement sur la liste I des substances vénéneuses, et 

donc à une délivrance soumise à prescription médicale obligatoire. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 26/11/2014 : Point d’information « Usage détourné de médicaments antitussifs à base de 

dextrométhorphane chez les adolescents et les jeunes adultes »  

• 10/03/2016 : Point d’information et Lettre aux professionnels de santé « Usage détourné de 

médicaments antitussifs et antihistaminiques chez les adolescents et les jeunes adultes » 

• 17/07/2017 : Point d’information « L’ANSM publie la liste des médicaments contenant de la 
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codéine, du dextrométhorphane de l’éthylmorphine ou de la noscapine désormais disponibles 

uniquement sur ordonnance » 

 

2.2 Autres 

 

a Antiépileptiques : clonazépam et prégabaline 

a.1 Clonazépam  : Rivotril
®
 (formes orales : comprimés quadri sécables et solution 

buvable)
(49-65) 

 Indication : 

Traitement de l'épilepsie chez l'enfant, soit en monothérapie temporaire, soit en association à 

un autre traitement antiépileptique.  

 

 Classe : 

Benzodiazépine anticonvulsivante. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 13 documents de communication diffusés entre 2001 et 2017, 3 documents 

informent d’un changement des règles de prescription et de délivrance du clonazépam. 

 

• 07/09/2001 : Lettre aux professionnels de santé « Mise au point sur les troubles du 

comportement liés à l'utilisation des benzodiazépines et produits apparentés »  

(Annexe 25) 

Dans cette lettre aux professionnels de santé, l’Afssaps rappelle que les benzodiazépines et 

apparentés font l’objet d’une surveillance actives afin de limiter leur consommation et 

d’améliorer leur sécurité d’emploi, notamment en raison d’un risque de dépendance, d’abus et 

d’usage détourné par les toxicomanes. De ce fait, de nombreuses mesures ont été prises afin 

de préserver la santé publique, et notamment la réduction de la durée de prescription des 

anxiolytiques et des hypnotiques, respectivement à 12 et 4 semaines en 1991. Cette mise au 

point rapporte la survenue de troubles du comportement, rares, mais pouvant induire un risque 

pour le patient lui-même ou pour autrui, à des posologies normales et indépendamment de la 

durée du traitement. Elle informe les professionnels de santé de ce risque rare, mais 
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potentiellement grave, et leur a rappelé que celui-ci peut être évité en respectant les 

recommandations de bon usage. 

 

• 22/07/2005 : Lettre aux professionnels de santé « Résultats de l'enquête nationale de 

suivi des cas de soumission chimique » (Annexe 26) 

• 26/07/2005 : Communiqué et point presse « Résultats de l'enquête nationale de suivi 

des cas de soumission chimique » (Annexe 27) 

Dans cette lettre aux professionnels de santé, l’AFSSAPS communique les résultats de son 

enquête nationale lancée en juillet 2003 sur les cas de soumission chimique, définie comme 

l’administration d’un ou plusieurs produits psychoactifs à l’insu d’une personne. Cette 

enquête avait pour but d’identifier les substances mises en cause, de définir les contextes 

d’agression, le modus operandi des agresseurs et d’évaluer les conséquences cliniques de la 

prise des produits. Ces cas de soumission chimique concernent principalement les femmes, 

âgées en moyenne de 30 ans, et les personnes mineures, victimes le plus souvent d’agression 

sexuelle. 

Les substances les plus fréquemment impliquées sont les benzodiazépines, et notamment le 

clonazépam, le bromazépam et l’oxazépam. Le zolpidem et le flunitrazépam, ainsi que le 

diazépam sont également cités. Les antihistaminiques H1 sont également identifiés comme la 

doxylamine et l’hydroxyzine. 

 

• 07/07/2008 : Lettre aux professionnels de santé « Informations importantes sur le bon 

usage du Rivotril
®
 et à la réduction de la taille du conditionnement des comprimés » 

(Annexes 28) 

Cette lettre rappelle l’indication du Rivotril
®

, à savoir uniquement dans la prise en charge de 

l’épilepsie, et également le fait que le Rivotril
®
 n’est pas indiqué dans le traitement de la 

douleur, ni dans l’anxiété ou les troubles du sommeil.  

Comme toute benzodiazépine, le traitement par Rivotril
®
 peut entraîner un état de 

pharmacodépendance physique et psychique, favorisé par la durée de traitement, la dose 

utilisée ou les antécédents d’autres dépendances, médicamenteuses ou non, notamment une 

dépendance alcoolique. Une pharmacodépendance peut survenir même à doses thérapeutiques 

et/ou chez des patients sans facteur de risque identifié.  

Elle rappelle qu’une enquête nationale réalisée par les CEIP a mis en évidence une 

augmentation des cas d’abus, de pharmacodépendance et d’usage détourné des formes orales 
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de Rivotril
®,

, et notamment chez les patients sous traitement de substitution aux opiacés. Ces 

cas sont majoritairement observés après une prescription hors AMM de Rivotril
®
, l’obtention 

illicite du Rivotril
®
 tend à se développer, et cette substance active est citée dans les enquêtes 

Soumission chimique.  

Elle indique également qu’afin de limiter les cas d’abus, de pharmacodépendance et de 

détournement d’usage, le conditionnement du Rivotril
®
 comprimé en boîte de 40 est remplacé 

par un conditionnement en boîte de 28. 

 

• 10/06/2011 : Communiqué de presse « Point d’information sur les dossiers discutés en 

commission d’AMM séance du jeudi 9 juin 2011 » (Annexe 29) 

Au cours de la séance du 9 juin 2011, la commission d’AMM a notamment discuté des 

modifications d’AMM des médicaments du système nerveux central, et notamment du 

clonazépam. Face à une augmentation des déclarations de cas d’abus, de dépendance, d’usage 

détourné et d’utilisation hors AMM du Rivotril
®

, il a fait l’objet d’une réévaluation par la 

commission nationale des stupéfiants et psychotropes. Cette dernière s’est montrée favorable 

à la prescription des spécialités à base de clonazépam sur ordonnance sécurisée, à une 

communication de l’Afssaps sur la problématique du trafic du Rivotril
®
, mais également à la 

réévaluation du rapport bénéfice/risques de ces spécialités. La Commission d’AMM a donné 

un avis favorable aux mesures mises en place pour sécuriser et encadrer les conditions de 

prescription et de délivrance de ce médicament, à savoir sa prescription sur ordonnance 

sécurisée, et la limitation de sa prescription initiale aux neurologues et pédiatres. 

 

• 18/10/2011 : Communiqué de presse (Annexe 30), Point d’information (Annexe 31) et 

Lettre aux professionnels de santé (Annexe 32) « Rivotril
®
 (clonazépam) : modifications 

des conditions de prescription et de délivrance » :  

En raison de sa large prescription en dehors des indications de son AMM, et afin de favoriser 

son bon usage et limiter son détournement, l’Afssaps modifie les conditions de prescription et 

de délivrance du Rivotril
®
.(voir infra « Statut »). Elle indique résultats de la surveillance 

renforcée par le réseau d’addictovigilance, soit : 

- une forte proportion de prescription hors AMM (prise en charge de la douleur, de 

l’anxiété, des troubles hypnotiques et autres troubles psychiatriques), 

- un report de prescription vers le clonazépam, en remplacement du flunitrazépam, 
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- le potentiel d’abus, de dépendance et d’usage détourné avec utilisation dans la 

soumission chimique, usage détourné croissant chez les toxicomanes, et l’émergence 

d’un trafic reposant notamment sur la falsification d’ordonnances. 

L’Afssaps rappelle les mesures du Plan de Gestion des Risques (PGR) en  vigueur, à savoir : 

- la réduction de la taille du conditionnement (de 40 à 28 comprimés par boites), 

- la modification de la galénique de la solution buvable afin de limiter les risques de 

soumission chimique, 

- une réduction de la durée de prescription à 12 semaines en octobre 2010. Cette 

benzodiazépine, qui, du fait de son indication dans la prise en charge de l’épilepsie, 

n’était pas concernée par la limitation à 4 ou 12 semaines de la durée de prescription 

applicable aux hypnotiques et aux anxiolytiques. 

Elle y adjoint 2 mesures supplémentaires afin de garantir le bon usage de cette 

benzodiazépine, sous forme comprimé et solution buvable, dans la prise en charge de 

l’épilepsie : 

- Le statut de médicament « assimilé stupéfiant » avec prescription sur ordonnance 

sécurisée, en toutes lettres, chevauchement de prescription interdit, sauf mention 

expresse du prescripteur, conservation par le pharmacien de l’ordonnance pendant 3 

ans (arrêté du 24 août 2011, JO 6 sep 2011). 

- Celui de la prescription initiale annuelle réservée aux neurologues et pédiatres 

(renouvellements intermédiaires possibles par tout prescripteur) à compter du 02 

janvier 2012, afin de permettre aux prescripteurs de proposer une alternative 

thérapeutique aux patients, ou de mettre en œuvre l’arrêt progressif du Rivotril
®
 afin 

d’éviter l’apparition d’un syndrome de sevrage.  

 

• 15/12/2011 : Mise au point « Clonazépam (Rivotril
®
) per os utilisé hors AMM 

(notamment dans la douleur, les troubles anxieux et du sommeil) : pourquoi et comment 

arrêter ? » (Annexe 33)  

En raison du risque de syndrome de sevrage, l’ANSM publie une mise au point à destination 

des professionnels de santé afin de les aider à procéder à l’arrêt progressif du Rivotril
®
 utilisé 

hors AMM.  

 

• 04/01/2012 : Lettre aux professionnels de santé « Report de mise en application de la 

restriction de prescription initiale annuelle aux neurologues et pédiatres des formes 

orales de Rivotril
®
 » (Annexes 34)  
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Cette lettre informe les professionnels de santé du report de la mise en application de la 

restriction de prescription initiale annuelle aux neurologues et pédiatres au 15 mars 2012, 

pour permettre aux prescripteurs de disposer de suffisamment de temps pour entreprendre et 

obtenir l’arrêt complet du Rivotril
®
, en effet, celui-ci doit être progressif pour éviter les 

syndromes de sevrage et peut nécessiter plusieurs mois. 

 

• 10/01/2012 : Questions/Réponses « Rivotril
®
 (clonazépam) : modifications des 

conditions de prescription et de délivrance » (Annexe 35)  

Dans ce document, l’Afssaps rappelle les raisons des nouvelles règles de prescription des 

médicaments à base de Rivotril
®
, ainsi que leurs modalités techniques. 

 

• 16/01/2012 : Communiqué de presse « L’Afssaps dresse un état des lieux de la 

consommation des benzodiazépines en France » (Annexe 36) 

• 25/09/2012 : Point d’information « Plan d’actions de l’ANSM visant à réduire le 

mésusage des benzodiazépines » (Annexe 37) 

Dans ces documents, l’Afssaps rappelle que les benzodiazépines et apparentés agissent au 

niveau du système nerveux central, qu’elles ont plusieurs propriétés, à savoir anxiolytiques, 

hypnotiques, anticonvulsivantes et myorelaxantes. L’AFSSAPS, du fait d’une 

surconsommation de ces médicaments par les français, a établi un état des lieux de la 

consommation des benzodiazépines. 

Elle constate un mésusage des benzodiazépines, et notamment un temps de traitement médian 

de 7 mois pour une benzodiazépine anxiolytique et hypnotique ou apparentée, et identifie les 

femmes, avec un âge médian de 48 ans comme les principales consommatrices de 

benzodiazépines. 

Les résultats de cet état des lieux montrent notamment que la consommation aux 

benzodiazépines expose à de nombreux risques comme des troubles de la mémoire (amnésie 

antérograde), du comportement (une altération de l’état de conscience), aux risque d’abus et 

de dépendance physique et psychique (y compris à doses thérapeutiques et/ou chez des 

patients sans facteur de risque particulier), avec un syndrome de sevrage à l’arrêt du 

traitement, notamment chez les sujets âgés, d’usage criminel à des fins de soumission 

chimique ,également mis en évidence avec le zopiclone et le zolpidem, et un lien potentiel 

entre consommation de benzodiazépines et démence (et notamment maladie d’Alzheimer). 
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Afin de favoriser le bon usage de ces substances, l’AFSSAPS proposera des mesures d’ordre 

réglementaire par exemple, comme des modifications des conditions de prescription et de 

délivrance, ainsi que des mesures d’information et de communication vers les professionnels 

de santé et le grand public. 

Elle rappelle que actions ont déjà été mises en place afin de s’assurer du bon usage des 

benzodiazépines : 

- l’amélioration de l’information des professionnels de santé et des patients (diffusion 

de communiqués et lettres aux professionnels de santé, harmonisation des RCP, 

publication de mises au point et de recommandations de bon usage …), 

- l’encadrement des prescriptions et des délivrances, avec notamment : 

- la réduction de la durée de prescription des anxiolytiques et des hypnotiques, 

limitée respectivement à 12 et 4 semaines ; une limitation à 14 jours pour celle 

du flunitrazépam en 2001, et à 12 semaines pour le clonazépam en 2011, 

- la prescription sur ordonnance sécurisée pour le flunitrazépam (2001), 

clorazépate dipotassique (2003) et clonazépam (2011), 

- le statut de prescription restreinte pour le clonazépam (2012). 

- la prévention du risque de soumission chimique par : 

- la réduction de la taille des conditionnements (flunitrazépam et clonazépam), 

- l’ajout d’un colorant (flunitrazépam), 

- la surveillance par les réseaux de pharmacovigilance et d’addictovigilance. 

Ce rapport envisage également des pistes d’amélioration afin de favoriser le bon usage des 

benzodiazépines comme : 

- le renforcement de la communication vers les professionnels de santé (nécessité de 

« peser » la première prescription, de limiter les posologies, de limiter la prescription 

dans le temps, de ne pas associer plusieurs benzodiazépines en même temps, de 

réévaluer la pertinence du traitement régulièrement), mais également du grand public, 

afin de l’avertir que ce ne sont pas des médicaments anodins (effets indésirables à 

court et long termes). 

- la limitation du détournement par l’extension de la prescription de l’ensemble des 

benzodiazépines sur ordonnance sécurisée, 

- la réduction du risque d’abus par la réduction de la taille des conditionnements des 

benzodiazépines. 

Ce rapport met également en évidence un détournement des benzodiazépines et un usage 

abusif par les usagers de drogues. 
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Concernant plus spécifiquement le clonazépam, il rappelle que : 

- l’enquête OPEMA l’identifie comme l’une des cinq benzodiazépines les plus 

fréquemment consommées par les patients suivis dans les structures spécialisées dans 

les soins aux usagers de drogues, et comme l’une des molécules ayant les indicateurs 

de détournement les plus élevés (à savoir souffrance à l’arrêt du traitement, cas d’abus 

et de pharmacodépendance, obtention illégale et une dose consommée supérieure à 

deux fois celle recommandée dans l’AMM (enquête OPPIDUM 2014)), 

- cette benzodiazépine figure parmi les médicaments les plus retrouvés sur les 

ordonnances suspectes de falsifications présentées aux pharmaciens d’officine 

(enquête OSIAP 2010), 

- sa prescription hors AMM (traitement de l’épilepsie), notamment dans le traitement 

de la douleur, les troubles du sommeil et les troubles anxieux. 

 

•17/12/2012 : Point d’information « Consommation des benzodiazépines : bien respecter 

les règles de bon usage pour limiter les risques dont celui de démence » (Annexe 38) 

Dans ce point d’information, l’ANSM analyse le lien entre consommation de benzodiazépines 

et le risque de démence, dont la maladie d’Alzheimer. L’étude « Benzodem » confirme 

l’existence dans la population française vivant à domicile, d’une association entre la prise de 

benzodiazépines et le risque de démence chez les personnes âgées de plus de 65 ans. Elle 

rappelle que la consommation en France reste l’une des plus élevées en Europe. Ce niveau de 

consommation et l’utilisation de ces médicaments sur des durées plus longues que celles 

indiquées dans le cadre de l’AMM représente un problème de santé publique, identifié depuis 

de nombreuses années, et notamment des risques d’abus, de dépendance, de chutes et de 

roubles de la mémoire et du comportement. L’ANSM rappelle donc les règles de bon usage 

des benzodiazépines citées plus haut. 

 

• 08/01/2014 : Point d’information « État des lieux en 2013 de la consommation des 

benzodiazépines en France » (Annexe 39) 

Ce nouvel état des lieux montre que, les mêmes résultats que le précédent. Il met en évidence 

une reprise de la consommation de benzodiazépines, après qu’elle ait globalement diminué 

depuis 2000, et identifie les femmes, avec un âge médian de 56 ans comme les principales 
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consommatrices de benzodiazépines (augmentation de l’âge médian par rapport au précédent 

état des lieux). 

Dans ce rapport, l’ANSM y rappelle les 3 benzodiazépines ayant fait l’objet de mesures 

particulières : 

- prescription sur ordonnance sécurisée (2011), réduction de la durée de prescription à 

12 semaines (2011) et restriction de la prescription aux neurologues et aux pédiatres 

(2012) pour le clonazépam, 

- retrait du marché français du flunitrazépam (2013) par l’exploitant, 

- retrait du marché français du tétrazépam du fait d’une réévaluation négative du rapport 

bénéfices/risques. 

Les résultats de cet état des lieux montrent que : 

- les patients consomment parfois 2 voire 3 benzodiazépines simultanément ou non, 

- l’alprazolam est la benzodiazépine le plus consommée, suivie par le zolpidem et le 

bromazépam, 

- le temps d’exposition aux benzodiazépines est très souvent supérieur aux 

recommandations de l’AMM (consommation sur plusieurs mois, voire plusieurs 

années), 

- Les risques liés à la consommation des benzodiazépines : neuropsychiatriques 

(somnolence, comas, pertes de conscience, amnésie, confusion), d’abus, d’usage 

détourné et de pharmacodépendance, notamment un phénomène de tolérance et de 

sevrage à l’arrêt. 

Dans ce point d’information, l’ANSM annonce une concertation des professionnels de santé, 

médecins prescripteurs et pharmaciens, afin de mettre en place de nouvelles mesures 

réglementaires pour limiter la consommation et les risques des benzodiazépines, pour le 

courant de l’année 2014. 

Un focus sur le Rivotril
®
 rappelle que le clonazépam, est indiqué dans le traitement de 

l’épilepsie chez l’adulte et l’enfant, et fait l’objet d’une surveillance renforcée depuis 2006 

par les réseaux de vigilance de l’Agence et l’Assurance maladie, laquelle a mis en évidence : 

- sa forte proportion de prescription hors AMM (environ 88 % hors AMM dont dans la 

prise en charge de la douleur, de l’anxiété, des troubles du sommeil ou de troubles 

psychiatriques), 

- sa prescription par des psychiatres en remplacement du flunitrazépam, 

- son potentiel d’abus, de dépendance et d’usage détourné et son utilisation dans la 

soumission chimique. 
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Suite à ce constat, un plan de gestion de risque a été mis en place en 2008 au niveau national, 

comprenant : 

 la réduction de la taille du conditionnement, 

 la mise à disposition d’un modèle unitaire hospitalier, 

 la diffusion d’une lettre aux prescripteurs sur le bon usage et le risque de 

pharmacodépendance (juin 2008), 

 l’ajout d’un colorant bleu brillant dans la composition de la solution buvable afin de 

limiter les risques de soumission chimique (Soumission chimique 2011). 

De plus, la durée de prescription du clonazépam a été limitée à 12 semaines par arrêté du 12 

octobre 2010 (JO 19 oct 2012) afin de permettre une harmonisation des conditions de 

prescription de ce médicament avec les benzodiazépines ayant un profil pharmacologique 

similaire et présentant un potentiel d’abus et de dépendance similaires. 

En 2011, un nouveau bilan d’addictovigilance a montré la persistance de l’utilisation très 

importante du clonazépam en dehors de ses indications, mais également l’émergence d’un 

trafic reposant principalement sur la falsification d’ordonnances (OSIAP 2011). 

L’Agence a donc proposé de sécuriser les prescriptions par application d’une partie de la 

réglementation des stupéfiants à savoir la prescription du clonazépam sur ordonnance 

sécurisée (arrêté du 24 août 2011, JO 6 septembre 2011) et de restreindre la prescription 

initiale des formes orales de clonazépam aux spécialistes en neurologie ou aux pédiatres qui 

devront la renouveler chaque année (documents du 18 octobre 2011 précités, mesure reportée 

au 15 mars 2012). Les renouvellements intermédiaires pourront être effectués par tout 

médecin. 

 

• 05/04/2017 : Point d’information « État des lieux de la consommation des 

benzodiazépines » (Annexe 40) 

Ce dernier état des lieux met en évidence que les mesures mises en place par les autorités 

sanitaires pour promouvoir le bon usage des benzodiazépines et réduire leur mésusage ont 

permis une diminution modérée de leur consommation depuis ces trois dernières années. 

Il identifie également les femmes, avec un âge médian de 57 ans, comme étant les principales 

consommatrices de benzodiazépines, comme lors du précédent rapport. 

Les dernières données montrent : 

- une baisse de la consommation des benzodiazépines, malgré un nombre d’utilisateurs 

en France élevé, 
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- l’initiation du traitement par les médecins généralistes (82% des cas), avec une durée 

du premier traitement prescrit inférieure ou égale à 28 jours dans 75% des cas, 

inférieure à 12 semaines dans 90% des cas, 

- les benzodiazépines les plus utilisées étaient l’alprazolam, suivie du zolpidem et du 

bromazépam, comme lors du précédent état des lieux, 

- les benzodiazépines à demi-vie longue (bromazépam et prazépam) moins consommées 

que les benzodiazépines à demi-vie courte (alprazolam, oxazépam) qui présentent un 

risque théorique plus important de dépendance, 

- une baisse de la consommation du clonazépam, suite aux mesures réglementaires 

mises en place par l’ANSM, 

- le fait que les benzodiazépines restent les substances les plus fréquemment impliquées 

dans les cas de soumission chimique. 

Concernant les données de vigilance et de sécurité, le profil de ces molécules est déjà connu, 

avec des risques d’affections du système nerveux (somnolence, coma, convulsion, voire 

amnésie), des affections psychiatriques (état confusionnel), de chute chez la personne âgée, 

d’abus et de dépendance physique et psychique, quel que soit l’âge du patient, avec un 

syndrome de sevrage à l’arrêt, d’usage à des fins de soumission chimique (ce sont les 

benzodiazépines les substances les plus impliquées dans la soumission chimique), et 

d’accidents de la route. 

Ce rapport rappelle qu’afin de s’assurer du bon usage des benzodiazépines, l’Assurance 

Maladie a mis en place des mesures incitatives à l’égard des médecins, inscrites dans la 

rémunération sur objectif de santé (ROSP), avec une fiche d’aide visant à utiliser 

préférentiellement une benzodiazépine à demi-vie courte, afin de limiter le risque 

d’accumulation du médicament, et d’indiquer au patient que la durée de prescription d’une 

benzodiazépine doit être limitée. 

Suite à la réévaluation du service médical rendu (SMR) de 7 benzodiazépines hypnotiques et 

apparentées par la Commission de la Transparence de la Haute Autorité de Santé (HAS), dont 

celui du zolpidem, il est passé de « important » à « faible » avec une diminution du taux de 

remboursement de 65 à 15%, dans le cadre de la prise en charge des troubles sévères du 

sommeil, du fait de la faible efficacité de ces médicaments sur la durée du sommeil, leurs 

effets délétères au long cours, et de leur mésusage. 

  



91 

 

De nouveau un focus sur le Rivotril
®
 est fait. Il fait état de : 

- la forte proportion de prescription hors AMM, d’abus, de dépendance, d’usage 

détourné, d’une utilisation dans la soumission chimique, ainsi que d’un trafic 

d’ordonnances falsifiées du clonazépam, dès 2008, à l’origine de plusieurs mesures 

pour réduire ces risques. 

- une augmentation des primo-prescriptions par les neurologues et une diminution de 

celle par les médecins généralistes, suite à ces mesures, 

- une diminution de la consommation de clonazépam du fait des mesures réglementaires 

plus strictes mises en place afin d’assurer sa sécurité d’emploi.  

Cependant, le clonazépam reste une des benzodiazépines avec les indicateurs de 

détournement les plus importants en structures spécialisées (OPPIDUM 2015), notamment 

l’oxazépam, l’alprazolam et le bromazépam, ou en terme de falsification d’ordonnances 

(OSIAP de 2015) ou dans le cadres des enquêtes Soumission chimique, bien que le nombre de 

cas ait diminué en lien avec les différentes mesures mises en place. De ce fait, la surveillance 

renforcée du clonazépam est maintenue. 

 

 Notice : 

• « Mises en garde : abus et dépendance. »  

• « Effets indésirables : 

- affections psychiatriques : pharmacodépendance même à doses thérapeutiques et 

symptômes de sevrage ou de rebond à l’arrêt du traitement. » 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : 

L’ANSM a renforcé la surveillance des médicaments  à base de clonazépam en mettant en 

place un suivi national de pharmacovigilance et d’addictovigilance depuis 2009, pour les 

motifs suivants : 

- Risque d’abus, de dépendance et d’usage détourné, 

- Risque d’usage hors AMM, 

- Risque de soumission chimique. 

 

 Statut : 

Liste I.  

Durée maximale de prescription : 12 semaines. (2010) 
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Durée de traitement délivrable : 28 jours.   

Délai de présentation de l’ordonnance : 3 mois.  

Assimilé stupéfiant (2011) avec prescription sur ordonnance sécurisée, en toutes lettres, 

chevauchement interdit, sauf mention expresse portée sur l’ordonnance, et conservation d’une 

copie numérique ou papier : 3 ans. 

Prescription initiale annuelle réservée aux spécialistes en neurologie ou en pédiatrie. 

Renouvellement non restreint. (2012) 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 05/04/2017 : Point d’information « État des lieux de la consommation des benzodiazépines » 

 

a.2 Prégabaline : Lyrica
®(66,67) 

 Indication : 

Traitement de l’épilepsie partielle et des troubles anxieux généralisés, prise en charge des 

douleurs neuropathiques.  

 

 Classe : 

Autre antiépileptique. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Le document de 2016 cité ci-dessous concerne une information générale sur le problème de 

pharmacodépendance et d’abus, mais ne concerne pas une modification des règles de 

prescription ou de délivrance de la prégabaline. 

 

• 30/06/2016 : Point d’information « Risques d’abus, de mésusage et de 

pharmacodépendance liés à l’utilisation de la prégabaline (Lyrica
®
 et génériques) » : 

(Annexe 41)  

L’ANSM met en garde les professionnels de santé sur les conditions de prescription de la 

prégabaline, en particulier chez les patients ayant des antécédents de toxicomanie. 

Elle alerte sur les signalements de cas d’abus, de mésusage à des fins récréatives et de 

dépendance au Lyrica
®

 notifiés dès 2010 en Europe et en 2011 en France. Face à une 

utilisation abusive croissante, et des signalements auprès des CEIP, un suivi national 

d’addictovigilance a été mis en place en 2013, et l’Agence Européenne du Médicament 
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(EMA) a également mis en place une surveillance particulière dans la cadre d’un plan de 

gestion des risques.  

Le dernier bilan du suivi national d’addictovigilance a mis en évidence :  

- des détournements de prescription avec des falsifications d’ordonnances, et des cas de 

nomadisme médical et/ou pharmaceutique, 

- une augmentation de l’utilisation de la prégabaline au sein des populations à risque 

(sujets traités par des médicaments de substitution aux opiacés ou présentant des 

antécédents d’abus) pouvant évoluer vers une consommation à finalité non 

thérapeutique liée à une obtention illégale. 

Dans ce point d’information, l’ANSM rappelle aux professionnels de santé de surveiller 

l’apparition des signes de mésusage, d’abus et de dépendance, comme le développement de 

tolérance, l’augmentation des doses et un comportement de recherche du médicament. 

 

 Notice : 

• « Avertissements et précautions : avant de prendre ce médicament, vous devez informer 

votre médecin si vous avez des antécédents d’alcoolisme, d’abus de médicament ou de 

dépendance. » 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : 

Depuis 2013, un suivi a été mis en place face aux signalements de cas d’abus et de 

dépendance en France et en Europe. 

 

 Statut : Liste I. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 30/06/2016 : Point d’information « Risques d’abus, de mésusage et de pharmacodépendance 

liés à l’utilisation de la prégabaline (Lyrica
®
 et génériques) »  



94 

 

b Psychoanaleptiques  

b.1 Méthylphénidate : Concerta
®
, Ritaline

®
, Quasym

®
, Medikinet

®(10,68-71) 

 Indication : 

Prise en charge globale du Trouble Déficitaire de l’Attention avec Hyperactivité (TDAH) 

chez l’enfant de 6 ans et plus, lorsque des mesures correctives (psychologiques, éducatives, 

sociales et familiales) seules s’avèrent insuffisantes. 

 

 Classe : 

Psychostimulant. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 3 documents de communication diffusés entre 2008 et 2013, 1 concerne une 

modification des conditions de prescription et de délivrance du méthylphénidate. 

 

• 11/04/2008 : Communiqué de presse « Lutte contre le mésusage et le détournement de 

certains médicaments » (Annexe 11)  

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant la 

buprénorphine. Ce communiqué indique que, désormais, afin de renforcer la lutte contre le 

mésusage et le détournement du méthylphénidate, sa prise en charge est soumise à 2 

conditions : 

- l’inscription obligatoire du nom du pharmacien sur l’ordonnance par le prescripteur, 

- la mise en place d’un protocole de soins en cas de mésusage ou d’usage abusif (art. 

L162-4-2, CSS). 

 

• 25/09/2012 : Lettre aux professionnels de santé « Méthylphénidate - Rappel des 

conditions de prescription, de délivrance et de surveillance » : (Annexe 42)  

Cette lettre rappelle l’indication du méthylphénidate, et ses effets indésirables, dont les risque 

d’abus et d’usage détourné. Elle informe également les professionnels de santé de la mise en 

évidence d’un mésusage et d’un non respect des règles de prescription et de délivrance. 

En effet, compte tenu des effets indésirables neuropsychiatriques, cérébrovasculaires, 

cardiovasculaire, des effets possibles sur la croissance et la maturation sexuelle ainsi que des 

risques d’abus et d’usage détourné du méthylphénidate, un suivi national d’addictovigilance a 

été mis en place en 2006. 
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Le bilan de ce suivi met en évidence la survenue d’effets indésirables nécessitant une 

surveillance particulière, ainsi que l’existence d’un mésusage et le non respect des conditions 

de prescription et de délivrance.  

Dans cette lettre adressée aux professionnels de santé, l’ANSM rappelle ces conditions, à 

savoir que : 

 la prescription initiale annuel et le renouvellement annuel de méthylphénidate réservés 

aux spécialistes hospitaliers et ou services hospitaliers spécialisés en neurologie, 

psychiatrie ou pédiatrie, 

 le renouvellement possible par tout prescripteur sur présentation de la prescription 

initiale hospitalière datant de moins d’un an, 

 le classement du méthylphénidate en tant que stupéfiant, avec une prescription sur 

ordonnance sécurisée (posologie, durée de traitement et quantités prescrites en toutes 

lettres), pour une durée maximale de 28 jours, devant être présentée au pharmacien 

dans les 3 jours suivants sa rédaction, sous peine d’avoir pour conséquence une 

réduction des quantités délivrées, avec archivage d’une copie de chaque ordonnance 

pendant 3 ans par le pharmacien. 

 la mention sur cette prescription du pharmacien, choisi par le patient (art. L162-42, 

CSP, arrêté du 1
er

 avril 2008
(2)

).  

 

• 17/07/2013 : Point d’information « Données d’utilisation et mesures visant à sécuriser 

l’emploi du méthylphénidate en France : publication par l’ANSM d’un rapport 

d’analyse et d’une brochure d’information à destination des patients et de leur 

entourage » (Annexe 43)  

L’ANSM présente un état des lieux de l’utilisation et de la sécurité d’emploi du 

méthylphénidate en France.  

Il rappelle que du fait du risque d’effets indésirables neuropsychiatriques, cardiovasculaires et 

cérébrovasculaires et du risque de mésusage, cette molécule fait l’objet d’une surveillance 

renforcée en pharmacovigilance et en addictovigilance, et que sa prescription initiale et le 

renouvellement annuel sont réservés aux spécialistes hospitaliers et ou services hospitaliers 

spécialisés en neurologie, psychiatrie ou pédiatrie. 
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 Notice : 

• « Avertissement : Vous ou votre enfant peut aussi devenir dépendant à ce médicament. » 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Oui. 

Cette substance active fait l’objet d’une surveillance au niveau national par les réseaux 

d’addictovigilance pour les motifs suivants : 

- Risque d’abus et d’usage détourné, 

- Risques neuropsychiatriques, cérébro et cardiovasculaires et effet possible sur la 

croissance et la maturation sexuelle, 

- Usage hors AMM. 

 

 Statut : 

Liste des stupéfiants.  

Prescription sur ordonnance sécurisée, en toutes lettres.  

Durée maximale de prescription : 28 jours.  

Pas de fractionnement.  

Chevauchement interdit, sauf mention expresse portée sur l’ordonnance.  

Délai de présentation de l’ordonnance : 3 jours, au-delà desquels la quantité est délivrée pour 

la durée de traitement restant à courir, avec déconditionnement possible de la spécialité. 

Conservation d’une copie numérique ou papier : 3 ans. 

Prescription initiale annuelle hospitalière réservée aux spécialistes et services de neurologie, 

pédiatrie et psychiatrie.  

Renouvellement non restreint.  

Depuis 2008 : accès au remboursement soumis à la mention obligatoire du nom du 

pharmacien chargé de la délivrance. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 17/07/2013 : Point d’information « Données d’utilisation et mesures visant à sécuriser 

l’emploi du méthylphénidate en France » 
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b.2 Tianeptine : Stablon
®(72-75)

 

 Indication : 

Épisodes dépressifs majeurs (c'est-à-dire caractérisés).  

 

 Classe : 

Antidépresseur. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 2 documents de communication diffusés entre 2007 et 2012, un concerne un 

changement de statut réglementaire de la tianeptine. 

 

• 16/05/2007 : Lettre aux professionnels de santé « Information importante de 

pharmacodépendance : modification du RCP du Stablon
®
 » (Annexes 44 et 45)  

Cette lettre indique qu’une enquête réalisée par le réseau des CEIP a mis en évidence des cas 

d’abus et de pharmacodépendance au Stablon
®
, notamment chez des sujets de moins de 50 

ans ayant des antécédents de conduites addictives, abus d’alcool, de tabac, de benzodiazépines 

et d’héroïne. 

L’abus de Stablon
®
 a pour motif la recherche d’un effet anxiolytique. 

L’arrêt du traitement est difficile du fait de l’apparition d’un syndrome de sevrage. 

Afin de préserver la santé publique, l’ANSM diffuse une mise en garde auprès des 

professionnels de santé et a modifié le RCP et la notice du Stablon
®
, afin d’induire une 

surveillance particulière des sujets ayant des antécédents de dépendance ou de 

pharmacodépendance et pour rappeler l’importance du respect de la posologie et de la durée 

du traitement.  

• 06/02/2012 : Communiqué de presse « Point d’information sur les dossiers discutés en 

commission d’AMM séance du jeudi 2 février 2012 » (Annexe 46) 

Lors de cette séance, la Commission d’AMM a discuté de la réévaluation du rapport 

bénéfices/risques du Stablon
®
. Suite à des notifications d’abus, une enquête 

d’addictovigilance a été réalisée en 2005 puis actualisée en 2011, et montre la persistance de 

cas d’abus et de pharmacodépendance, malgré les mesures mises en place en 2007, à savoir la 

modification de l’information médicale du Stablon (mises en garde des professionnels de 

santé (RCP) et des patients (notice)), et diffusion d’une lettre aux médecins et aux 

pharmaciens. La Commission d’AMM a considéré le rapport bénéfices/risques du Stablon 
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favorable, sous réserve de la mise en place d’actions de minimisation du risque afin de limiter 

le risque d’abus et de pharmacodépendance, c'est-à-dire renforcement des conditions de 

prescription et de délivrance et information des professionnels de santé et des patients. 

 

• 24/07/2012 : Lettre aux professionnels de santé « Stablon
®
 (tianeptine) : modifications 

des conditions de prescription et de délivrance à compter du 3 septembre 2012 »  

(Annexe 47)  

L’ANSM modifie les conditions de prescription et de délivrance du Stablon
®
 du fait de la 

persistance des cas d’abus et de pharmacodépendance, observés dans les enquêtes 

d’addictovigilance. Malgré la mise en garde diffusée en 2007 auprès des professionnels de 

santé, ces cas persistaient. Les sujets concernés par cette surconsommation restent les mêmes, 

à savoir des femmes de moins de 50 ans, avec des antécédents d’abus ou de 

pharmacodépendance, pratiquant le nomadisme médical et/ou pharmaceutique, avec une 

consommation élevée de doses journalières, et sevrage ou tentative de sevrage difficiles. 

Le rapport bénéfice/risque a été réévalué, et estimé favorable par la Commission d’AMM, 

sous réserve de la mise en place d’un encadrement plus strict des conditions de prescription et 

de délivrance. 

Afin de limiter ces risques, le Stablon
®
 est désormais soumis partiellement à la réglementation 

des stupéfiants, soit pour ce médicament inscrit sur la liste I des substances vénéneuses, avec 

pour prescription en toutes lettres sur ordonnance sécurisée, pour une durée maximale de 28 

jours, avec interdiction de chevauchement, sauf mention expresse, sans délai de carence et 

avec conservation 3 ans d’une copie de l’ordonnance par le pharmacien. 

 

 Notice : 

• « Avertissement : L’utilisation prolongée et à fortes doses peut conduire à un état de 

dépendance. » 

• « Effets indésirables : dépendance. » 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : 

L’ANSM a renforcé la surveillance des médicaments  à base de tianeptine en mettant en place 

un suivi national de pharmacovigilance et d’addictovigilance, du fait des risques d’abus et de 

dépendance. 
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 Statut : 

Évolution du statut : médicament classé sur la liste I des substances vénéneuses, et 

partiellement soumis à la réglementation des stupéfiants en 2012. (cf paragraphe supra). 

 

 Base de Données Publique des Médicaments :  

• La diffusion des documents précités n’étaient pas relayée par cette base de données. 

 

 

c Hypnotiques et anxiolytiques : zolpidem, flunitrazépam et clorazépate dipotassique 

c.1 Clorazépate dipotassique : Tranxène
®(59-65,76-79)

 

 Indication : 

Traitement symptomatique des manifestations anxieuses sévères et/ou invalidantes 

prévention et traitement du délirium tremens et des autres manifestations du sevrage 

alcoolique. 

 

 Classe : 

Benzodiazépine anxiolytique. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 7 documents de communication étudiés, tous concernent des informations générales 

sur le problème de pharmacodépendance et d’abus du clorazépate dipotassique. 

 

• 07/09/2001 : Lettre aux professionnels de santé « Mise au point sur les troubles du 

comportement liés à l'utilisation des benzodiazépines et produits apparentés » (Annexe 

25) 

• 22/07/2005 : Lettre aux professionnels de santé « Résultats de l'enquête nationale de 

suivi des cas de soumission chimique » (Annexe 26) 

• 26/07/2005 : Communiqué et point presse « Résultats de l'enquête nationale de suivi 

des cas de soumission chimique » (Annexe 27) 

Nous retrouvons les différents documents précités dans le paragraphe concernant le 

clonazépam. 
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• 22/11/2005 : Lettre aux professionnels de santé « Arrêt de commercialisation à la fin du 

mois d’octobre 2005 de la spécialité Tranxène
®
 50 mg » (Annexe 48)  

Cette lettre informe de l’arrêt de commercialisation de Tranxène
®
 50 mg (comprimé pelliculé 

sécable), en raison de sa réévaluation, qui a conclu à un rapport bénéfices/risques défavorable. 

Ce dosage unitaire de 50 mg de clorazépate dipotassique administré par voie orale n’est pas 

justifié, et ne présente pas une sécurité d’emploi satisfaisante, notamment en raison des cas 

d’abus et de pharmacodépendance avérés.  

Le laboratoire informe également de la commercialisation d’une nouvelle spécialité 

Tranxène
®
 20 mg (gélule), dont les indications sont identiques à celles du Tranxène

®
 50, à 

savoir, le traitement symptomatique des manifestations anxieuses sévères et/ou invalidantes, 

et la prévention et traitement du delirium tremens et des autres manifestations du sevrage 

alcoolique, médicament réservé à l’adulte, dont la posologie se situe entre 25 et 90 mg par 

jour. 

De même que le Tranxène
®

 50, ce nouveau dosage inscrit sur la liste I des substances 

vénéneuses a été « assimilé stupéfiant » (prescription en toutes lettres sur ordonnance 

sécurisée pour une durée maximale de 28 jours, avec interdiction de chevauchement, sauf 

mention expresse portée sur l’ordonnance, sans délai de carence et conservation 3 ans d’une 

copie d’une copie de l’ordonnance par le pharmacien.  

Il est également rappelé que les Tranxène
®

 5 et 10 mg présentent les mêmes indications, 

inscrits sur la liste I des substances vénéneuses, conservent une durée de prescription limitée à 

12 semaines. 

 

• 16/01/2012 : Communiqué de presse « L’Afssaps dresse un état des lieux de la 

consommation des benzodiazépines en France » (Annexe 36) 

• 25/09/2012 : Point d’information « Plan d’actions de l’ANSM visant à réduire le 

mésusage des benzodiazépines » (Annexe 37) 

Nous retrouvons le communiqué de presse et le point d’information précités dans le 

paragraphe concernant le clonazépam. 

Il est rappelé qu’afin d’assurer le bon usage des benzodiazépines, la prescription du 

clorazépate dipotassique est désormais soumise partiellement à la réglementation des 

stupéfiants. 
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•17/12/2012 : Point d’information « Consommation des benzodiazépines : bien respecter 

les règles de bon usage pour limiter les risques dont celui de démence » (Annexe 38) 

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant le clonazépam. 

 

• 08/01/2014 : Point d’information « État des lieux en 2013 de la consommation des 

benzodiazépines en France » (Annexe 39) 

• 05/04/2017 : Point d’information « État des lieux de la consommation des 

benzodiazépines » (Annexe 40) 

Nous retrouvons les points d’information précités dans le paragraphe concernant le 

clonazépam. 

 

 Notice : 

•Tranxène
®
 50 mg : notice introuvable (arrêt de commercialisation en 2005). 

•Tranxène
®
 20 mg 10 et 5 mg :  

- « Avertissements et précautions : 

- risque de dépendance : Ce médicament peut entraîner, surtout en cas 

d'utilisation prolongée, un état de dépendance physique et psychique, la 

dépendance peut survenir même en l'absence de ces facteurs favorisants. » 

- « Effets indésirables fréquents : dépendance physique et psychique même à des doses 

recommandées par votre médecin, syndrome de sevrage ou de rebond à l’arrêt du 

traitement. » 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Non. 

 

 Statut : 

• Tranxène
®
 50 mg : Arrêt de commercialisation en 2005.  

• Tranxène
®
 20 mg :  

Liste I. Assimilé stupéfiant.  

Prescription en toutes lettres sur ordonnance sécurisée, par tout prescripteur.  

Durée maximale de prescription : 28 jours.  

Pas de fractionnement. 

Chevauchement interdit sauf mention expresse du prescripteur portée sur l’ordonnance.  

Délai de présentation de l’ordonnance : 3 mois, délai commun avec les autres médicaments 
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soumis à prescription.  

Conservation d’une copie numérique ou papier : 3 ans. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments :  

• 05/04/2017 : Point d’information « État des lieux de la consommation des 

benzodiazépines ».  

 

c.2 Flunitrazépam : Rohypnol
®(10,59-65,80-83)

 

 Indication : 

Troubles sévères du sommeil (insomnie occasionnelle ou transitoire). 

 

 Classe : 

Benzodiazépine hypnotique. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 10 documents de communication étudiés, 2 informent d’une modification des 

conditions de prescription et de délivrance du flunitrazépam. 

 

• 12/01/2001 : Communiqué de presse  « Sécurité d’emploi des médicaments 

psychotropes : point d’information sur le Rohypnol
®
 (flunitrazépam) » (Annexe 49) 

Afin d’améliorer le bon usage des benzodiazépines, de maîtriser leur consommation et 

d’éviter leur usage détourné, plusieurs mesures ont été mises en place par l’AFSSAPS, à 

savoir : 

 le retrait du marché de benzodiazépines hypnotiques à fort dosage triazolam (Halcion
® 

0.5 mg en 1987, Halcion
®
 0.25 mg en 1991) et flunitrazépam (Rohypnol

®
 2 mg en 

1996), 

 déremboursement du Lysanxia
®
 40 mg, 

 réduction de la durée maximale de prescription des hypnotiques à 4 semaines, et celle 

des anxiolytiques à 12 semaines, 

 modification du RCP des benzodiazépines et ajout dans la rubrique « Précautions 

d’emploi » de la notion du risque de passage à l’acte suicidaire, lorsque ces traitements 

sont prescrits seuls chez les patients dépressifs, 
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De plus, en raison du risque d’abus et d’usage détourné par les toxicomanes, et afin de limiter 

le mésusage de flunitrazépam, des mesures supplémentaires ont été prises depuis les années 

1990 : 

- en 1996, restriction de l’indication thérapeutique aux « troubles sévères du 

sommeil » avec suppression du dosage à 2 mg. 

- en 1998, ajout d’un colorant bleu dans le but de limiter les risques de soumission 

chimique. 

- en 1999, retrait des boîtes de 14 et 20 comprimé pour le modèle « ville » (réduction de 

la taille du conditionnement boîtes de 7 comprimés). 

Malgré ces mesures, le flunitrazépam reste le médicament le plus susceptible d’abus par les 

toxicomanes, souvent associés à des produits de substitution. Ses conditions de prescription et 

de délivrance ont été modifiées afin d’améliorer son bon usage et d’éviter son usage détourné, 

le flunitrazépam est désormais soumis à la réglementation des stupéfiants, c'est-à-dire, une 

prescription sur ordonnance sécurisée, limitée à 2 semaines, avec une délivrance fractionnée 

de 7 jours. 

Une évaluation de ces mesures sera effectuée un an après leur application. Et une surveillance 

active d’un report des populations à risque sur les produits ayant des propriétés similaires et 

pouvant engendrer les mêmes types de problèmes sera mise en œuvre par l’AFSSAPS et le 

réseau d’addictovigilance. 

 

• 07/09/2001 : Lettre aux professionnels de santé « Mise au point sur les troubles du 

comportement liés à l'utilisation des benzodiazépines et produits apparentés » (Annexe 

25) 

Nous retrouvons la lettre aux professionnels de santé précitée dans le paragraphe concernant 

le clonazépam. 

Il y est rappelé que depuis février 2001, le flunitrazépam doit être prescrit sur ordonnance 

sécurisée
(84)

 pour une durée limitée à quatorze jours, sans rappeler la délivrance fractionnée 

évoquée dans le communiqué de presse précédent. 
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• 22/07/2005 : Lettre aux professionnels de santé « Résultats de l'enquête nationale de 

suivi des cas de soumission chimique » (Annexe 26) 

• 26/07/2005 : Communiqué et point presse « Résultats de l'enquête nationale de suivi 

des cas de soumission chimique » (Annexe 27)  

Nous retrouvons les documents précités dans le paragraphe concernant le clonazépam. Cette 

enquête identifie les benzodiazépines comme les substances les plus fréquemment impliquées 

dans la soumission chimique, et notamment le flunitrazépam. 

 

• 11/04/2008 : Communiqué de presse « Lutte contre le mésusage et le détournement de 

certains médicaments » (Annexe 11)  

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant la 

buprénorphine. 

Il fait également état du fait qu’afin de renforcer la lutte contre le mésusage et le 

détournement du flunitrazépam, sa prise en charge est soumise à 2 conditions : 

- l’inscription obligatoire du nom du pharmacien sur l’ordonnance par le prescripteur, 

- et la mise en place d’un protocole de soins en cas de mésusage ou d’usage abusif, 

signé par le patient (article L162-4-2 du code de la sécurité sociale). 

 

• 16/01/2012 : Communiqué de presse « L’Afssaps dresse un état des lieux de la 

consommation des benzodiazépines en France » (Annexe 36) 

• 25/09/2012 : Point d’information « Plan d’actions de l’ANSM visant à réduire le 

mésusage des benzodiazépines » (Annexe 37) 

Nous retrouvons le communiqué de presse et le point d’information précités dans le 

paragraphe concernant le clonazépam. 

Dans cet état des lieux, les autorités sanitaires rappellent les mesures déjà mises en place afin 

de s’assurer du bon usage des benzodiazépines, et notamment : 

- un encadrement des conditions de prescription et de délivrance du flunitrazépam par 

sa prescription sur ordonnance sécurisée, et la limitation de sa durée de prescription à 

14 jours, avec une délivrance fractionnée de 7 jours. 

- la prévention du risque de soumission chimique par réduction de la taille des 

conditionnements, et l’ajout d’un colorant. 



105 

 

De plus, le flunitrazépam est identifié comme l’une des molécules avec les indicateurs de 

détournement les plus élevés, ainsi que l’une des molécules les plus retrouvées sur les 

ordonnances suspectes de falsifications présentées aux pharmaciens d’officine (enquête 

OSIAP 2010). 

 

•17/12/2012 : Point d’information « Consommation des benzodiazépines : bien respecter 

les règles de bon usage pour limiter les risques dont celui de démence » (Annexe 38) 

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant le clonazépam. 

 

• 19/04/2013 : Lettre aux professionnels de santé « Informations importantes sur les 

modalités de sevrage » (Annexe 50) et Point d’information « Arrêt de commercialisation 

du Rohypnol
®
 » (Annexe 51)  

Dans cette lettre, l’ANSM rappelle que, dès la fin des années 90, l’Agence et ses réseaux de 

vigilance avaient mis en évidence un abus et un usage détourné du Rohypnol
® 

par les 

toxicomanes, associés à un trafic. Cette utilisation problématique avait amené certains 

médecins à demander son retrait du marché. Il était également utilisé dans le cadre de 

soumission chimique, c'est-à-dire à des fins criminelles ou délictuelles. 

Pour diminuer ces mésusages, des mesures réglementaires strictes avaient été mises en place, 

et le RCP avait été modifié. 

Ces mesures ont restreint les abus et détournements du Rohypnol
®
, mais un report de 

prescription vers d’autres benzodiazépines a été observé et notamment vers le Rivotril
®
, 

tandis que les problèmes d’abus persistent chez les toxicomanes, le flunitrazépam étant une 

des molécules les plus retrouvées sur les ordonnances suspectes de falsification présentées 

aux pharmaciens d’officine.  

Ainsi, l’ANSM informe les professionnels de santé de l’arrêt de commercialisation du 

Rohypnol
®
 à compter du 30/09/2013, toutefois, sans rapport avec des problèmes de sécurité 

sanitaire. 

Afin de prévenir ou limiter un effet rebond ou un syndrome de sevrage à l’arrêt du traitement, 

elle recommande un arrêt progressif du traitement par Rohypnol
®
, conforme aux 

recommandations Haute Autorité de Santé (HAS) en vigueur. 
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• 08/01/2014 : Point d’information « État des lieux en 2013 de la consommation des 

benzodiazépines en France » (Annexe 39) 

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant le clonazépam. 

Un focus au sujet du Rohypnol
®
 est fait. Il relate qu’il a obtenu son AMM en France en 1984, 

sa commercialisation en 1985 avec une prescription sur ordonnance sécurisée, dans des 

indications limitées aux troubles sévères du sommeil. Vers la fin des années 90, l’Agence et 

ses réseaux de vigilance, en particulier le réseau des CEIP-A, avaient mis en évidence un abus 

et son usage détourné extrêmement important par les toxicomanes, associés à un trafic, et 

cette utilisation problématique avait d’ailleurs amené certains médecins à demander son retrait 

du marché. 

Le Rohypnol
®
 était également, à cette époque, très détourné dans le cadre de soumission 

chimique. 

Il rappelle ensuite les mesures réglementaires d’encadrement de sa prescription, de sa 

délivrance et de son remboursement annoncées dans le communiqué de presse précité, du 

12/01/2001. 

Il indique que ces mesures ont permis de restreindre les abus et détournements du Rohypnol
®
, 

mais que les problèmes d’abus ont persisté chez les toxicomanes. Par ailleurs, le 

flunitrazépam figure parmi les molécules les plus retrouvées sur les ordonnances suspectes de 

falsification présentées aux pharmaciens d’officine (enquête OSIAP 2010). Ceci a mené à un 

arrêt de commercialisation du Rohypnol
®
 pour des raisons commerciales en 2013. 

 

• 05/04/2017 : Point d’information « État des lieux de la consommation des 

benzodiazépines » (Annexe 40) 

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe du clonazépam. 

Concernant le flunitrazépam, celui-ci n’est plus retrouvé dans les enquêtes Soumission 

chimique. 

 

 Notice : 

• «  Mises en garde : risque de dépendance. »  

• « Effets indésirables : effets psychiatriques (sur le cerveau) : dépendance physique et 

psychique, abus. » 
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 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Oui. 

Motif : risque d’abus, de dépendance et d’usage détourné. 

 

 Statut : 

Liste des assimilés stupéfiants. 

Prescription sur ordonnance sécurisée, en toutes lettres, par tout prescripteur. 

Durée maximale de prescription : 2 semaines. 

Délivrance fractionnée de 7 jours. 

En 2008 : accès au remboursement soumis à la mention obligatoire du nom du pharmacien 

chargé de la délivrance. 

En 2013 : arrêt de commercialisation. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

Ce médicament n’est plus commercialisé depuis 2013, soit depuis plus de 2 ans. Aucun 

message n’apparaît sur la base de données. 

 

 

c.3 Zolpidem : Stilnox
®(59-65,84-87)

 

 Indication : 

Troubles sévères du sommeil (insomnie occasionnelle ou transitoire). 

 

 Classe : 

Hypnotique apparenté aux benzodiazépines. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 9 documents de communication relatifs au zolpidem diffusés entre 2001 et 2017, 2 

informent d’une modification des conditions de prescription et de délivrance de cette 

substance active. 
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• 07/09/2001 : Lettre aux professionnels de santé « Mise au point sur les troubles du 

comportement liés à l'utilisation des benzodiazépines et produits apparentés » (Annexe 

25) 

• 22/07/2005 : Lettre aux professionnels de santé « Résultats de l'enquête nationale de 

suivi des cas de soumission chimique » (Annexe 26) 

• 26/07/2005 : Communiqué et point presse « Résultats de l'enquête nationale de suivi 

des cas de soumission chimique » (Annexe 27) 

Nous retrouvons les documents précités dans le paragraphe concernant le clonazépam. 

L’Agence identifie le zolpidem comme l’une des benzodiazépines les plus fréquemment 

utilisées dans la soumission chimique. 

 

• 16/01/2012 : Communiqué de presse « L’Afssaps dresse un état des lieux de la 

consommation des benzodiazépines en France » (Annexe 36) 

• 25/09/2012 : Point d’information « Plan d’actions de l’ANSM visant à réduire le 

mésusage des benzodiazépines » (Annexe 37) 

Nous retrouvons le communiqué de presse et le point d’information précités dans le 

paragraphe concernant le clonazépam. 

Les résultats de cet état des lieux montrent que le zolpidem est utilisé à des fins de soumission 

chimique. 

En 2010, l’enquête OPEMA identifie cette substance active comme l’une des benzodiazépines 

faisant le plus l’objet d’abus par les patients suivis par les médecins généralistes, mais 

également comme l’une des benzodiazépines les plus retrouvées sur les ordonnances 

suspectes de falsifications présentées aux pharmaciens d’officine (enquête OSIAP 2010). 

 

•17/12/2012 : Point d’information « Consommation des benzodiazépines : bien respecter 

les règles de bon usage pour limiter les risques dont celui de démence » (Annexe 38) 

Nous retrouvons le point d’information précités dans le paragraphe concernant le clonazépam. 

 

• 08/01/2014 : Point d’information « État des lieux en 2013 de la consommation des 

benzodiazépines en France » (Annexe 39) 

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant le clonazépam. 
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• 11/01/2017 : Point d’information « Prescription obligatoire du zolpidem sur 

ordonnance sécurisée » : (Annexe 52)  

A compter du 10/04/2017, le zolpidem, hypnotique apparenté aux benzodiazépines, est 

soumis partiellement à la réglementation des stupéfiants, c'est-à-dire : 

- sa prescription doit se faire en toutes lettres sur ordonnance sécurisée. 

- la durée de prescription reste limitée à 28 jours. 

- le chevauchement est interdit, sauf mention expresse, 

- sans stockage sécurisé, ni obligation pour le patient de présenter l’ordonnance dans 

les 3 jours suivant la date de prescription pour la délivrance de la totalité de son 

traitement (pas de délai de carence), 

- sans obligation pour le pharmacien d’archiver une copie des ordonnances pendant 3 

ans. 

Dans ce point d’information, l’ANSM rappelle que le zolpidem est indiqué dans les troubles 

sévères du sommeil, en cas d’insomnie occasionnelle ou transitoire, avec une posologie 

recommandée est de 10 mg par jour, pour un traitement le plus bref possible, limitée à 4 

semaines, période de réduction de la posologie incluse. 

Ces modifications des conditions de prescription et de délivrance du zolpidem font suite aux 

résultats des enquêtes d’addictovigilance, mettant en évidence une augmentation des cas 

d’abus et de pharmacodépendance se manifestant par : 

- une utilisation par des patients dans les indications thérapeutiques mais à doses 

élevées et sur de longues périodes, 

- un mésusage ou un abus à la recherche d’un autre effet que thérapeutique, notamment 

récréatif, 

- une utilisation détournée par des usagers de drogue, avec notamment des cas 

d’injections, 

- une augmentation depuis plusieurs années des cas de soumission chimique. 

 

• 02/03/2017 : Lettre aux professionnels de santé  « Zolpidem : nouvelles conditions de 

prescription et de délivrance » (Annexe 53)  

Cette lettre rappelle les conditions de l’application partielle de la réglementation des 

stupéfiants aux spécialités contenant du zolpidem, précitées dans le point d’information du 11 

janvier 2011 et applicable à partir du 1
er

 avril 2017. 
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• 05/04/2017 : Point d’information « État des lieux de la consommation des 

benzodiazépines » (Annexe 40) 

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant le clonazépam. 

Un focus sur le zolpidem est fait. Il rappelle qu’il est indiqué dans le traitement à court terme 

des insomnies occasionnelles et des insomnies transitoires. Suite aux nombreux cas de 

pharmacodépendance rapportés avec le zolpidem, une enquête d’addictovigilance a été 

réalisée sur la période 1993-2003. Elle a montré que la pharmacodépendance au zolpidem se 

manifeste sous deux formes : 

- d’une part chez des consommateurs chroniques dans une utilisation thérapeutique, 

mais à doses élevées, 

- et d’autre part, chez des patients qui l’utilisent dans le cadre d’un mésusage ou d’un 

abus, à la recherche d’un effet autre qu’hypnotique. 

La modification du RCP, dès 2004, avait pour but d’informer sur le risque de survenue d’une 

pharmacodépendance. 

Une seconde enquête d’addictovigilance, menée sur la période 2003-2010, a distingué les 

deux mêmes populations mais a mis en évidence des cas plus graves d’abus impliquant des 

doses très élevées. Le zolpidem a été identifié comme une substance différente de la zopiclone 

et des benzodiazépines. 

Par conséquent, la Commission des stupéfiants et psychotropes de l’ANSM du 21 novembre 

2013 avait rendu un avis favorable à l’application au zolpidem d’une partie de la 

réglementation des stupéfiants, à savoir, une prescription sur ordonnance sécurisée. 

En 2014-2015, il était le médicament le plus cité sur les ordonnances suspectes de 

falsifications présentées aux pharmaciens d’officine (OSIAP 2014-2015) ; suivie par le 

bromazépam et l’alprazolam, et occupait la deuxième place en termes d’indicateurs de 

détournement, après le clonazépam (OPPIDUM 2015). Le zolpidem faisait partie des « 

benzodiazépines » les plus consommées, mais surtout une des plus détournées. 

Il faisait également partie des benzodiazépines les plus fréquemment impliquées dans les cas 

de soumission chimique, devenant la première benzodiazépine citée en 2014 et 2015. 

De ce fait, à partir du 10 avril 2017, l’ANSM a renforcé les conditions de prescription et de 

délivrance des médicaments à base de zolpidem en leur appliquant partiellement la 

réglementation des stupéfiants, plus stricte. 

Ainsi, ce point d’information indique que  ces médicaments devront être prescrits sur 

ordonnance sécurisée, en toutes lettres, mais qu’il n’y aura pas d’obligation pour le patient de 
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présenter l’ordonnance au pharmacien dans les 3 jours suivant la date de prescription pour la 

délivrance de la totalité de son traitement (pas de délai de carence). 

De plus, le pharmacien n’aura pas l’obligation d’archiver une copie des ordonnances pendant 

3 ans, conformément à l’arrêté du 7 janvier 2017
(88)

. 

 

 Notice : 

• « Mises en garde : risque de dépendance. »  

• « Effets indésirables : dépendance physique et psychique. » 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Oui. 

L’ANSM a renforcé la surveillance des médicaments  à base de zolpidem en mettant en place 

un suivi national de pharmacovigilance et d’addictovigilance, pour les motifs suivants : risque 

d’abus, de dépendance et d’usage détourné.  

 

 Statut : 

Liste I. 

A partir de 2017 : Assimilé stupéfiant.  

Prescription en toutes lettres sur ordonnance sécurisée, en toutes lettres, par tout prescripteur. 

Durée maximale de prescription : 28 jours.  

Pas de fractionnement. 

Chevauchement interdit, sauf mention expresse du prescripteur portée sur l’ordonnance.  

Délai de présentation de l’ordonnance : 3 mois (pas de délai de carence).  

Pas de conservation d’une copie numérique ou papier par le pharmacien. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 11/01/2017 : Point d’information « Prescription obligatoire du Zolpidem sur ordonnance 

sécurisée »  

• 02/03/2017 : Lettre aux professionnels de santé : « Zolpidem : nouvelles conditions de 

prescription et de délivrance »  

• 05/04/2017 : Point d’information « État des lieux de la consommation des benzodiazépines »  
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d Antihistaminiques : diménhydrinate et diphénhydramine, et oxomémazine, prométhazine 

et alimémazine 

d.1 Diménhydrinate et diphénhydramine : respectivement Mercalm
®
, Nausicalm

®
 et 

Nautamine
®(59,89-92)

 

 Indication : 

Prévention et traitement du mal des transports (Mercalm
®
, Nausicalm

®
, Nautamine

®
) 

Traitement symptomatique de courte durée des nausées et des vomissements non 

accompagnés de fièvre (Nausicalm
®

). 

 

 Classe : 

Nausées et vomissements (antinaupathiques) : antihistaminique H1. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Parmi les 2 documents de communication diffusés entre 2005 et 2016, un document informait 

d’un changement de statut réglementaire concernant ces antihistaminiques. 

  

• 22/07/2005 : Lettre aux professionnels de santé « Résultats de l'enquête nationale de 

suivi des cas de soumission chimique » (Annexe 23) 

Nous retrouvons la lettre aux professionnels de santé précitée dans le paragraphe concernant 

le clonazépam. 

Les antihistaminiques H1 sont identifiés parmi les substances les plus fréquemment 

impliquées dans la soumission chimique. 

 

• 21/03/2016 : Point d’information « Mercalm
®
, Nausicalm

®
 (diménhydrinate) et 

Nautamine
®
 (diphénhydramine) : Risque d’abus et d’usage détourné » : (Annexe 54) 

Ce point d’information met en garde les professionnels de santé sur l’usage détourné des 

antinaupathiques, et notamment chez les adolescents, suite aux résultats de l’enquête 

d’addictovigilance sur le potentiel d’abus et de dépendance de ces spécialités.  

Celle-ci met en évidence des cas d’abus, de pharmacodépendance, de mésusage et d’usage 

détourné principalement chez les adolescents et les jeunes adultes, à des fins récréatives, mais 

également chez des patients souffrant de troubles psychotiques ou ayant des antécédents 

d’abus et/ou de pharmacodépendance. Des cas de syndrome de sevrage, de syndromes 

atropiniques, de troubles neurologiques et cardiaques ont été rapportés. 



113 

 

En conséquence, les spécialités Mercalm
®
 et Nausicalm

®
 ont été radiées de la liste des 

médicaments de médication officinale. C’est-à-dire que ces 3 spécialités non soumises à 

prescription médicale obligatoire, ne sont plus disponibles en accès libre à l’officine, tout 

comme la Nautamine
®
qui n’était pas inscrite sur cette liste.  

De plus, l’information sur les risques d’abus et de dépendance a été harmonisée : une mise en 

garde sur ces risques a été ajoutée dans le RCP des spécialités à base de diméhydrinate 

(Nausicalm
®
 et Mercalm

®
) (comme tel était déjà le cas dans le RCP de la Nautamine

®
).  

De plus, il est demandé aux professionnels de santé (et notamment aux pharmaciens) de rester 

vigilants face à toute demande qui semblerait suspecte, notamment de jeunes adultes ou 

d’adolescents. 

 

 Notice : 

• Mercalm
®
 Nausicalm

®
 et Nautamine

®
 : 

- mises en garde : la survenue de signes ou symptômes évoquant un usage abusif ou une 

pharmacodépendance doit faire l’objet d’une surveillance attentive, 

- effets indésirables : des cas d’abus et de pharmacodépendance ont été rapportés. 

• Nausicalm
®
 : 

- précautions d’emploi : le risque d’abus et de pharmacodépendance est faible […] des 

cas d’abus et de pharmacodépendance ont été rapportés principalement chez des 

adolescents ou des jeunes adultes à des fins récréatives et/ou des patients souffrant de 

troubles psychotiques ou ayant des antécédents d’abus et/ou de pharmacodépendance. 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Non. 

 

 Statut : 

Non listé. Non soumis à prescription médicale. 

En 2016 : radiation de la liste des médicaments de médication officinale des spécialités 

Mercalm
®
 et Nausicalm

® 
(Nautamine

®
 n’était pas inscrite sur cette liste). 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 21/03/2016 : Point d’information « Mercalm
®
, Nausicalm

®
 (diménhydrinate) et Nautamine

®
 

(diphénhydramine) : Risque d’abus et d’usage détourné » 
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d.2 Oxomémazine, prométhazine et alimémazine  : respectivement Toplexil
®
, et 

Fluisédal
®
, Rhinathiol prométhazine

®
, Phénergan

®
, Tussissedal

®
, et Théralène

®(43,59)
 

 

 Indication : 

Traitement symptomatique des toux non productives gênantes, en particulier à prédominance 

nocturne (oxomémazine et prométhazine). 

Traitement des insomnies occasionnelles ou transitoires chez l’adulte (alimémazine). 

 

 Classe : 

Antihistaminiques. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Les 2 documents de communication diffusés concernent une information générale au sujet de 

ces antihistaminiques. 

 

• 22/07/2005 : Lettre aux professionnels de santé « Résultats de l'enquête nationale de 

suivi des cas de soumission chimique » (Annexe 24) 

Nous retrouvons la lettre aux professionnels de santé précitée dans le paragraphe concernant 

le clonazépam. 

Les antihistaminiques H1 y sont identifiés parmi les substances les plus fréquemment 

impliquées dans la soumission chimique. 

• 10/03/2016 : Point d’information (Annexes 19) et lettre aux professionnels de santé 

(Annexes 20) « Usage détourné de médicaments antitussifs et antihistaminiques chez les 

adolescents et les jeunes adultes » : (Annexe 21)  

Nous retrouvons le point d’information précité dans le paragraphe concernant la codéine. 

L’ANSM informe les professionnels du risque d’usage détourné de médicaments antitussifs 

opiacés et antihistaminiques H1 à des fins récréatives mis en évidence chez des adolescents et 

des jeunes adultes. D’autres médicaments peuvent être utilisés pour réaliser le « purple 

drank » comme le dextrométhorphane, l’alimémazine l’oxomémazine ou l’association 

paracétamol- codéine.  

 

 Notice :  

Aucune notion d’abus, de pharmacodépendance ou d’usage détourné dans la notice. 
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 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Non. 

 

 Statut :  

Oxomémazine et prométhazine : Non listé. Non soumis à prescription médicale. 

Alimémazine : Liste I. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 10/03/2016 : Point d’information et lettres aux professionnels de santé « Usage détourné de 

médicaments antitussifs et antihistaminiques chez les adolescents et les jeunes adultes » 

 

e Anesthésiques : kétamine et tilétamine (Zolétil
®
)
(93,94.)

 

 

 Indication : 

Anesthésique général utilisé en médecine humaine (réservé à l’usage hospitalier ou à 

l’utilisation dans des situations d’urgence) et vétérinaire : 

- soit comme agent anesthésique unique (particulièrement adapté aux interventions de 

courte durée, il permet également, grâce à des injections répétées ou à son utilisation 

en perfusion intraveineuse, d'obtenir une anesthésie prolongée durant plusieurs 

heures), 

- soit comme inducteur d'anesthésie avant l'administration d'autres agents anesthésiques, 

- soit comme potentialisateur d'agents anesthésiques de faible puissance, tel le 

protoxyde d'azote. 

 

 Classe : 

Anesthésique général. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Les 2 documents diffusés entre 2002 et 2017 concernent un changement de statut 

réglementaire de ces substances actives. 

 

• 11/09/2002 : Lettre aux professionnels de santé « Usage détourné de kétamine et de 

tilétamine, modifications réglementaires » : (Annexe 55)  

En raison de l’utilisation détournée de la kétamine et de la tilétamine, anesthésiques utilisés en 
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médecin vétérinaire, la Commission nationale des stupéfiants et psychotropes a proposé les 

mesures suivantes : 

- obligation de stockage sécurisé dans des locaux ou armoires fermant à clé, 

- classement de la tilétamine matière première comme stupéfiant (la kétamine est 

inscrite sur la liste des stupéfiants depuis 1997, du fait de cas d’abus dans le milieu 

médical et d’une consommation dans les milieux festifs (« rave party »)), 

- déclaration obligatoire des vols et détournements des médicaments à base de 

tilétamine (la déclaration des vols des médicaments à base de kétamine étant déjà 

obligatoire). 

Ces mesures ont été prises pour sensibiliser les professionnels à la nécessité de surveiller ces 

médicaments, et d’essayer d’en limiter l’usage détourné. 

 La kétamine, matière première, est inscrite sur la liste de stupéfiants depuis 1997, du 

fait de cas d’abus observés en milieu médical et de l’émergence de sa consommation 

dans les milieux festifs (« rave-party »). C’est une enquête d’addictovigilance qui met 

en évidence ces cas d’abus et de détournement, des médicaments vétérinaires, plus 

fortement dosés que les médicaments humains. Ceci a abouti dès 2001, à l’obligation 

de déclaration des vols de médicaments à base de kétamine, afin de mieux évaluer 

l’importance de ces détournements. 

 La tilétamine, présente des similitudes avec la kétamine, au plan de la structure 

chimique, des effets pharmacologiques et du potentiel d’abus et de dépendance. Des 

cas de détournement ont également été notifiés. 

De ce fait, les mêmes mesures de surveillance qu’aux médicaments à base de kétamine 

s’appliquent à la tilétamine, et notamment le fait que les vols doivent être signalés aux 

autorités de police, à l’inspection régionale de la pharmacie et à l’AFSSAPS, par 

simple courrier mentionnant la date, le lieu du vol, le nom du médicament, les 

quantités dérobées et le nom du signataire. 

 

• 26/01/2017 : Point d’information « Inscription sur la liste des stupéfiants des 

préparations injectables à base de kétamine à compter du 24 avril 2017 » : (Annexe 56) 

La kétamine est un anesthésique utilisé en médecine humaine et vétérinaire. Les spécialités à 

usage humain sont réservées à l’usage hospitalier, ou à l’utilisation dans des situations 

d’urgence. L’administration de ces spécialités à usage vétérinaire est réservée à l’usage 

professionnel des vétérinaires, et la délivrance est interdite au public. 
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Des cas d’abus et de trafic international ont été observés depuis plusieurs années. 

Les premiers cas d’abus ont été signalés dès 1992, et une surveillance particulière a été mise 

en place concernant ces médicaments. Les différents bulletins d’addictovigilance ont mis en 

évidence des cas d’abus, responsables de signes cliniques parfois graves pouvant conduire à 

une hospitalisation et au décès. 

Des mesures ont été prises afin de limiter cet abus : 

 inscription sur la liste des stupéfiants de la substance kétamine et ses sels, 

 dans un premier temps, les préparations injectables de kétamine restent des listes I, 

puis elles sont soumises partiellement à la réglementation des stupéfiants en 2001, 

impliquant : 

- en 2001, l’obligation de déclaration de vol, 

- en 2003, l’obligation de stockage dans des armoires ou locaux fermés à clé. 

Malgré ces mesures, la kétamine reste détournée de son usage à des fins récréatives, des cas 

d’abus et de dépendance ainsi qu’un trafic sont signalés. 

De ce fait, le Ministère des Affaires sociales et de la santé inscrit les préparations injectables à 

base de kétamine sur la liste des stupéfiants. 

Désormais, la prescription de ces spécialités devra se faire sur ordonnance sécurisée et la 

traçabilité des entrées et sorties se fera sur un registre spécial. 

 

 Notice : 

• Mises en garde particulières en cas d’utilisation prolongée, d’abus ou de mésusage : 

des complications urinaires telles que cystite non infectieuse, cystite interstitielle (syndrome 

de la vessie douloureuse) et atteinte du rein liée à une obstruction haute (hydronéphrose) ont 

été rapportées dans des situations d’exposition prolongée, notamment des contextes d’abus et 

de mésusage. Des augmentations du taux de cortisol ou de la prolactine dans le sang ont été 

rapportées dans des contextes d’abus ou de mésusage, notamment. 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Non. 

 

 Statut : 

Liste des stupéfiants réservés à l’usage hospitalier ou à l’utilisation dans des situations 

d’urgence. 

Liste des stupéfiants réservés à l’usage professionnel des vétérinaires (vente interdite au 

public). 
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(Mentions obligatoires : date, nom, qualité, numéro d’inscription à l’Ordre, adresse et 

signature du praticien, dénomination du médicament, quantités commandées et mention 

« usage professionnel »).  

Prescription en toutes lettres sur ordonnance sécurisée.  

Durée maximale de prescription : 28 jours. 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• 26/01/2017 : Point d’information « Inscription sur la liste des stupéfiants des préparations 

injectables à base de kétamine à compter du 24 avril 2017 » 

 

 

f Mydriatique : tropicamide (Mydricaticum
®
) (flacon)

(89) 

 

 Indication : 

Mydriase à visée diagnostique ou thérapeutique. 

 

 Classe : 

Mydriatique anticholinergique et cyclopégique. 

 

 Communication de l’ANSM : 

Le document étudié concerne un changement de statut réglementaire du tropicamide. 

 

• 07/01/2019 : Lettre aux professionnels de santé « Mydriaticum
®

 0.5% flacon de 10 mL 

(tropicamide) : restriction des conditions de prescription et de délivrance au 1
er

 janvier 

2019 » : (Annexe 57) 

Dans cette lettre, l’ANSM informe les professionnels de santé des modifications des 

conditions de prescription et de délivrance du tropicamide en flacon, suite à la mise en 

évidence de cas de détournement, notamment par injection chez les usagers d’opioïdes. 

Désormais la prescription est réservée aux spécialistes en ophtalmologie pour un usage 

professionnel. Cette spécialité ne peut plus être dispensée aux patients. 

En revanche, ces modifications ne concernent pas le tropicamide en récipient unidose, qui 

reste à prescription médicale obligatoire (liste I) qui peut toujours être dispensé aux patients. 
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Une enquête d’addictovigilance a mis en évidence que ce collyre, indiqué pour la mydriase à 

visée diagnostique et thérapeutique, fait l’objet d’abus et d’usage détourné à de fins 

récréatives. 

L’ANSM rappelle que l’administration répétée de tropicamide et la consommation de doses 

rapidement progressives favorisent l’apparition de manifestations cliniques atropiniques 

graves (rétention urinaire, iléus paralytique …) avec des atteintes neurologiques (troubles du 

comportement, pseudodémences, comas …). 

 

 Notice : 

Aucune notion d’abus, de pharmacodépendance ou d’usage détourné dans la notice. 

 

 Suivi national renforcé d’addictovigilance : Non. 

 

 Statut : 

Liste I.  

En 2019 : prescription réservée aux spécialistes et services ophtalmologie.  

Médicament réservé à l’usage professionnel. (Mentions obligatoires : date, nom, qualité, 

numéro d’inscription à l’Ordre, adresse et signature du praticien, dénomination du 

médicament, quantités commandées et mention « usage professionnel »). 

 

 Base de Données Publique des Médicaments : 

• - 07/01/2019 : Lettre aux professionnels de santé « Mydriaticum
®
 0.5% flacon de 10 mL 

(tropicamide) : restriction des conditions de prescription et de délivrance au 1
er

 janvier 2019 » 
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IV Discussion et conclusion 

 

 Ces résultats conduisent à nous interroger sur la manière dont les pharmaciens 

d’officine peuvent contribuer à la prévention de la pharmacodépendance et de l’abus, en ayant 

accès à l’information élaborée par l’ANSM, qu’il s’agisse de lettres aux professionnels de 

santé, communiqués de presse ou points d’information.  

Le pharmacien d’officine, au-delà de son rôle de dispensateur de médicaments, est un acteur 

clé de son bon usage
(96)

.  

Il s’inscrit dans le prolongement de la loi portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, 

à la santé et aux territoires (HPST)
(97)

 qui a élargi et valorisé les compétences du pharmacien 

d’officine (art. L5125-1-1 A, CSP). Ainsi, il peut favoriser la continuité et la coordination des 

soins, en réalisant des bilans de médication, par exemple, ou en participant aux conciliations 

médicamenteuses. Il peut accompagner les patients souffrant de pathologies chroniques lors 

des entretiens pharmaceutiques, participer aux actions de prévention, comme avec 

l’expérimentation de la vaccination antigrippale, il peut également participer aux actions de 

dépistage (campagnes de dépistage du diabète, par exemple, ou des angines à 

streptocoque)
(98)

. 

 

1 Le pharmacien, professionnel de santé essentiel dans l’addictovigilance 

 

1.1 Des devoirs 

 

 Déontologie et devoirs 

 Le pharmacien d’officine participe à la lutte contre l’abus et la pharmacodépendance. 

En effet, le code de déontologie stipule qu’il ne doit pas inciter les patients à une 

consommation abusive de médicaments (art. R.4235-64, CSP) et que, face à une demande 

suspecte ou une suspicion de mésusage, il peut, dans l’intérêt de la santé du patient, refuser de 

dispenser un médicament (art. R4235-61, CSP). 

De par son accessibilité (répartition sur tout le territoire, disponibilité, orientation dans le 

système des soins …), le pharmacien d’officine joue un rôle primordial dans de multiples 

domaines de la prévention
(100)

 : il peut participer aux actions de prévention primaire via la 

vaccination, secondaire via le dépistage ou encore tertiaire, afin d’éviter les complications de 
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maladie et la iatrogénie. Ainsi, il participe à la promotion des comportements favorables à la 

santé, notamment en matière de lutte contre les addictions. Il est exposé à des demandes 

susceptibles de correspondre à des mésusages ou à des abus divers, touchant des tranches 

d’âge ou des médicaments divers. De ce fait, l’Ordre des pharmaciens a réaffirmé son 

implication dans la prévention du mésusage et de l’usage détourné. Le pharmacien est un 

professionnel de santé essentiel dans l’addictovigilance, par sa déclaration des cas d’abus 

grave et de pharmacodépendance grave, mais aussi sa participation aux enquêtes des CEIP-A. 

Il participe également à la prévention du mésusage et de l’usage détourné en exerçant une 

vigilance accrue lors de la dispensation de certains médicaments sensibles, et peut refuser leur 

dispensation. Le pharmacien doit ainsi rester vigilant notamment face aux ordonnances 

falsifiées, pouvant impliquer un abus ou une dépendance, ou à toute demande suspecte de 

médicaments soumis à prescription obligatoire, ou non.  

 Nous pouvons observer que ce professionnel de santé, expert en médicaments, par ses 

connaissances en pharmacologie et pharmacodynamie, notamment, est sensibilisé à ces 

substances à risque d’abus et de pharmacodépendance durant ses études.  

Afin d’actualiser ses connaissances (art. R.4235-11, CSP) et de maintenir ses pratiques à jour, 

il a également un devoir de développement professionnel continu
(9)

. Actualiser ses 

connaissances en matière de substances à risque de détournement est donc essentiel pour sa 

pratique quotidienne, pour cela, l’accès à l’information est capital. 

 

1.2 Accès à l’information par le site de l’ANSM et la base de données publique des 

médicaments 

 

 Site de l’ANSM 

 Comme vu dans notre étude, le pharmacien dispose du site de l’ANSM et donc peut 

accéder aux différents points d’information, lettres aux professionnels de santé, communiqués 

et points presse concernant ces médicaments à risque d’abus et de dépendance, à partir de son 

site internet (ansm.sante.fr), comme décrit dans la méthode de cette étude.  
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Figure 21 : Les moyens de communication de l’ANSM : points d’information, lettres aux 

professionnels de santé, communiqués et points presse 

 En effet, l’ANSM, agence responsable de la sécurité sanitaire, participe à la diffusion 

de l’information auprès des professionnels de santé (retraits de lots, alertes sanitaires, 

informations de sécurité …) et du grand public. 

Le pharmacien peut également s’abonner
(101)

 gratuitement aux informations de l’ANSM en 

continu et sélectionner les produits de santé qui l’intéressent ou bien s’abonner à la lettre 

électronique mensuelle « ANSM Actu »
(102)

 qui reprend ses principales actualités. 

Les modalités d’abonnement sont simples, à partir de la page d’accueil de l’ANSM, le 

pharmacien doit cliquer sur « Abonnement » ou bien sur « Abonnez-vous ». 

Figure 22:S’abonner à l'ANSM 
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 Ensuite, il peut sélectionner les abonnements qu’il souhaite, parmi les décisions de 

police sanitaire, les retraits de produits, les ruptures de stock … 

Il peut également cibler les produits de santé qui l’intéressent (médicaments, dispositifs 

médicaux, produits cosmétiques ou de tatouages, stupéfiants et psychotropes …). 

 

Figure 23 : Les abonnements de l’ANSM 
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 Jusqu’en 2017, le pharmacien pouvait consulter les informations relatives aux 

différentes vigilances (pharmacovigilance, erreurs médicamenteuses, addictovigilance, 

matériovigilance …) sous forme de bulletins d’informations, dans l’onglet « Publications » du 

site internet de l’ANSM. Il semble en effet qu’ils aient été interrompus depuis cette date. 

 

Figure 24 : Bulletins des vigilances de l'ANSM 

Figure 25 : Un exemple : bulletin des vigilances de mai 2017 
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 Base de données publique des médicaments 

 La base de données publique des médicaments, à laquelle le site de l’ANSM permet 

d’accéder via sa page d’accueil, autant que par son accès direct, présente des avantages pour 

accéder aux informations de sécurité sanitaire, et donc en lien avec celles qui concernent la 

pharmacodépendance, l’usage détourné et l’abus. 

Comme observé dans cette étude, cette base de données permet d’accéder au RCP, à la notice, 

mais également à une rubrique « informations importantes » de sécurité sanitaire, dans la 

« fiche info », fiche d’information synthétique qu’elle communique. 

 

Figure 26 : Lien de la base de données publique du médicament vers les documents d’informations de 

l'ANSM 

 

L’information y est facile et rapide d’accès, en mettant au même niveau les 3 moyens de 

communication employés par l’ANSM, destinés aux professionnels de santé ou au grand 

public A la différence du site internet de l’ANSM, elle associe les informations à chaque 

médicament trouvé, après un tri par substance active ou nom de spécialité, ce qui est très 

opérationnel pour un accès immédiat aux documents d’information la concernant. 
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 Le site Meddispar 

 Le pharmacien peut également consulter le site MEDicaments à DIspensation 

PARticulière (Meddispar)
(103) 

en accès libre pour tous, et concentrant toutes les informations 

réglementaires utiles et relatives à la prescription et à la dispensation à l’officine des 

médicaments à dispensation particulière et notamment, aux médicaments à risque d’usage 

détourné ou de dépendance. L’onglet du même nom, sur la page d’accueil de Meddispar, à 

partir de la rubrique « Catégories de dispensation particulière » permet d’accéder directement 

à une liste des médicaments à risque d’usage détourné ou de dépendance. 

 

Figure 27 : Page d'accueil de Meddispar 

 

Ces médicaments à risque d’usage détourné ou de dépendance sont classés par ordre 

alphabétique des dénominations commerciales, avec mention de leur statut (stupéfiant ou 

assimilé stupéfiant), ainsi que des conditions particulières de prescription (prescription initiale 

hospitalière par exemple, ou réservée à certains médecins spécialistes). 
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Figure 28: Liste des médicaments à risque d'usage détourné ou de dépendance communiquée par 

Meddispar 

 

 Au moment de notre étude, ce site n’identifiait que 7 substances actives à risque 

d’usage détourné et de dépendance (buprénorphine, clonazépam, fentanyl, méthadone, 

méthylphénidate, tianeptine, zolpidem). Par rapport à la liste des médicaments à risque 

d’usage détourné ou de dépendance
(10)

 diffusée par l’ANSM, Meddispar ne mentionnait pas le 

flunitrazépam, qui n’est plus commercialisé, ni le tramadol. 

 Contrairement à la base de données publique des médicaments, les communiqués de 

presse, lettres aux professionnels de santé et points d’informations, complémentaires, n’y 

figurent pas relayés en première approche, y compris dans le cadre d’une recherche portant 

sur les règles de dispensation d’un médicament en particulier. Il fallait en effet utiliser l’onglet 

« lien » de chaque médicament, pour trouver des liens vers legifrance afin de consulter les 

différents arrêtés concernant la substance active, ainsi que vers la base de données publique 

du médicament et vers le site de l’ANSM. 
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Figure 29: Exemple du Stilnox 

 

 Autres outils d’accès à l’information 

 Mon expérience professionnelle m’a montré que, de manière plus globale, les 

pharmaciens peuvent également être informés par l’Agence Régionale de Santé (ARS) de cas 

de falsification d’ordonnances.  
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Diffusion ALERTE Médecin généraliste 

 

ars-na-pharmabio@ars.sante.fr 21 juin 2019 14  : 55 

 

L'ARS Nouvelle-Aquitaine a reçu le signalement suivant en provenance du Dr Stéphanie 
Arc       , médecin généraliste à Gradignan, N° AM 33101 

Elle a signalé qu'un monsieur appelle toutes les pharmacies de la gironde en se 
faisant passer pour son assistant. 

Ce monsieur change de nom à chaque fois. Il a déjà appelé 4 officines ce matin (2 à 
Villenave d'Ornon, une à Bordeaux et une à Sarcignan). 

Il appelle avec le numéro suivant (et répond lorsque les pharmaciens le rappellent) 
: 07 77  

Il a par ailleurs demandé ce matin une délivrance de Subutex à la pharmacie de la 
Rocade de Villenave d'Ornon avec une ordonnance falsifiée au nom du Dr Arc       . 

  

En conséquence je vous invite à la plus grande vigilance, et si nécessaire 

- avertir l'ARS (ars33-alerte@ars.sante.fr) et le centre d'évaluation et d'information sur la 
pharmacodépendance et l'addictovigilance CEIP-A (ceip.addictovigilance@u-bordeaux.fr ou 
tel : 05 57 57 46 58). 

Marie-Pierre SANCHEZ-LARGEOIS 

Pharmacien inspecteur de santé publique 

ars-na-pharmabio@ars.sante.fr 

Figure 30: Exemple de communication de l'ARS 

 L’ARS Nouvelle Aquitaine a d’ailleurs communiqué sur les signes pour détecter ses 

ordonnances, sur les réflexes à avoir pour savoir comment agir et comment les signaler 

(Annexe 52), et sur la possibilité de déclarer en ligne sur ars33-alerte@ars.sante.fr toute 

ordonnance suspecte. 

 Enfin, pour conclure ce panorama, il convient de rappeler que le pharmacien peut 

également consulter le site addictovigilance.fr, site de l’association française des centres 

d’addictovigilance, qui publie des bulletins nationaux et régionaux d’addictovigilance, mais 

aussi les sites des CEIP-A (pour Bordeaux : http://www.pharmacologie.u-

bordeaux2.fr/fr/pharmacodependance/index.htm dans l’onglet « Pharmacodépendance »). En 

participant aux différentes enquêtes de déclaration des cas d’abus ou de pharmacodépendance 

mailto:ars33-alerte@ars.sante.fr
mailto:ceip.addictovigilance@u-bordeaux.fr
mailto:ars-na-pharmabio@ars.sante.fr
mailto:ars33-alerte@ars.sante.fr
http://www.pharmacologie.u-bordeaux2.fr/fr/pharmacodependance/index.htm
http://www.pharmacologie.u-bordeaux2.fr/fr/pharmacodependance/index.htm
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des CEIP-A, il peut aussi être identifié comme destinataire des bulletins élaborés et diffusés 

par ces centres. 

 

1.3 L’apport d’outils professionnels 

 

Il est important de rappeler que le pharmacien d’officine dispose d’outils professionnels qui 

peuvent l’aider. 

 Le Logiciel d’Aide à la Dispensation (LAD) 

 Le pharmacien dispose en effet des logiciels d’aide à la dispensation, qui sont des 

logiciels dont au moins une des fonctions permet l’enregistrement d’une dispensation de 

médicaments (analyse de prescriptions, conseil et délivrance des médicaments). 

Afin d’être certifiés
(104-107) 

par le Comité français d’accréditation (Cofrac), ces derniers 

doivent : 

 promouvoir des fonctionnalités susceptibles d’améliorer la sécurité de la dispensation, 

et de faciliter le travail des utilisateurs et favoriser la conformité réglementaire de la 

dispensation […], 

 améliorer la sécurité de la dispensation des médicaments, c'est-à-dire être capable de 

détecter les contre-indications, interactions médicamenteuses, incompatibilités 

physico-chimiques, les allergies répertoriées dans le dossier du patient, la redondance 

de substances actives, et les posologies journalières se trouvant en dehors des 

posologies prévues par l’AMM. 

 

Pour se faire, un logiciel d’aide à la dispensation doit « mettre à disposition de tous les 

utilisateurs toutes les informations exigées par la charte de qualité des bases de données sur 

les médicaments » (Référentiel de certification par essai de type des logiciels d’aide à la 

dispensation en officine), c'est-à-dire recourir à une base de données agrées par la Haute 

Autorité de Santé
(100) 

(Thésorimed, Clickadoc, Claude Bernard ou Vidal) permettant l’accès 

aux monographies des spécialités pharmaceutiques, et la mise à disposition de l’information 

sur le médicament au plus tard dans les 3 mois qui suivent la communication des décisions de 

l’ANSM. 
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En cas d’information revêtant un intérêt de santé publique ou de sécurité sanitaire, ces bases 

de données doivent mobiliser tous les moyens nécessaires pour raccourcir ce délai. 

Par conséquent, afin de sécuriser la dispensation des médicaments, un logiciel d’aide à la 

dispensation doit émettre des alertes ou signaux d’informations pour attirer l’attention de 

l’utilisateur. 

Par ailleurs, le pharmacien peut également enregistrer, en plus des textes d’alerte spécifiques 

en cas de dispensation d’un médicament à risque d’abus et de mésusage, un message dans le 

logiciel d’aide et le rendre bloquant par rapport à la poursuite des opérations d’enregistrement 

de la dispensation. Par exemple, pour une dispensation de méthylphénidate, le pharmacien 

pourra marquer en commentaire bloquant, que la prise en charge de ce médicament par 

l’assurance maladie nécessite la mention sur l’ordonnance du nom de la pharmacie chargée de 

la dispensation, ou bien que le chevauchement de prescription est interdit, sauf mention 

contraire du prescripteur. 

 

 Le Dossier Pharmaceutique (DP)
(108)

 

 Le dossier pharmaceutique (DP)
 
est également un outil d’aide à la dispensation. En 

effet,  en recensant tous les médicaments délivrés au cours des 4 derniers mois, il permet ainsi 

aux pharmaciens de détecter les traitements redondants et notamment les cas d’achats répétés, 

les surconsommations préférentielles de certains médicaments psychoactifs, par des 

renouvellements trop rapprochés, ou encore le nomadisme pharmaceutique. 

Le DP permet de sécuriser la chaîne pharmaceutique et la dispensation des médicaments, par 

les « DP-Ruptures », « DP-Rappels » et « DP- Alertes », depuis juillet 2010, l’Ordre des 

pharmaciens peut diffuser en quelques minutes une alerte sanitaire à l’ensemble des 

pharmacies qui y sont raccordées. Ce dispositif fonctionne 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7. 

Le message d’alerte s’affiche sur tous les postes informatiques de l’officine, et afin de 

poursuivre son activité, le pharmacien doit obligatoirement valider le message afin qu’il 

disparaisse. Ceci génère un accusé de réception, envoyé sur le serveur du portail du DP, afin 

de suivre et mesurer la prise en compte de l’alerte sanitaire. Ainsi, ce système permet de 

mettre en pratique immédiatement les mesures de sécurité afin de protéger les patients, et 

donc de diffuser des messages de pharmacovigilance ou d’addictovigilance. 
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2 Des difficultés et des propositions d’améliorations concernant la communication 

de l’ANSM 

 

 Cette étude a révélé l’intérêt des lettres aux professionnels de santé, communiqués de 

presse et points d’informations, qui complètent la liste des médicaments à risque d’usage 

détourné ou de dépendance diffusée par l’ANSM (tableau I). Alors qu’elle ne comporte que 9 

substances actives, notre étude en a identifié 23 nécessitant une vigilance particulière, soit 14 

de plus. Or des difficultés ont été rencontrées pour y accéder, et cet accès pourrait être 

amélioré. 

 

2.1 Une information souvent difficile d’accès 

 

 L’information sur les médicaments à risque d’abus et de dépendance est disponible, 

mais n’est pas facile d’accès. Entre le 1
er

 janvier 1998 et le 28 février 2019, nous avons retenu 

57 documents parmi les 2146 publiés, soit seulement 2.66%, et, consulté 354 documents (soit 

16.5%). Elle est « noyée » parmi les autres informations, notamment de pharmacovigilance ou 

concernant les autres produits de santé (dispositifs médicaux, cosmétiques, produits sanguins 

labiles, autres …). 

 Ceci peut se justifier par le fait que l’addictovigilance n’est pas la seule activité de 

l’ANSM, qui en a beaucoup d’autres en matière de police sanitaire (autorisations d’ouverture 

des établissements pharmaceutiques, autorisations de mise sur le marché, contrôle de la 

publicité pour les médicaments, retrait de lots des médicaments défectueux, 

pharmacovigilance …). De même, la diffusion de l’information est une de ses missions, mais 

n’est pas la seule.  

A ce titre, la veille poursuivie sur notre sujet, nous a montré le retrait d’AMM du 

Décontractyl
®
, à compter du 28 juin 2019, notamment sous forme comprimé, en raison de cas 

d’abus et de dépendance. Il s’agissait du point d’information
(109)

 portant l’identification Med, 

ayant pour titre « Décontractyl
®
 (méphésine) : retrait des autorisations sur le marché à 

compter du 28 juin 2019 » et, où la notion d’abus et de dépendance apparaissaient en phrase 

introductive du document. Cette information était également reprise en lettre aux 

professionnels de santé
(110)

. 
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Les lettres aux professionnels de santé, communiqués de presse et points d’informations 

diffusés par l’Agence sont toujours visibles un certain temps sur la page d’accueil de son site, 

dans la rubrique « Actualité ». 

 

 

Figure 31 : Document d'information disponible sur la page d'accueil de l'ANSM 

 En revanche, a posteriori, la recherche d’informations n’est pas facile du fait de la 

multiplicité des supports précités. A l’exception des lettres aux professionnels de santé, dont 

les destinataires sont évidents, et parfois identifiés (pharmaciens de ville, d’hôpital, 

cardiologues, médecins généralistes…), nous n’avons pas réussi à identifier les destinataires 

des 2 autres moyens de communication. D’un point de vue pratique, ceci conduit à devoir 

rechercher dans la rubrique « S’informer » de la page d’accueil de l’ANSM : 

- les points d’informations, dans l’onglet « Points d’information », 

- les lettres aux professionnels de santé, dans l’onglet « Informations de sécurité » 

- et les communiqués et points presse dans l’onglet « Communiqués ». 

Il faut donc consulter 3 sous onglets différents pour y accéder, ensuite, la classification par 

année aide à la recherche.  
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Figure 32 : Les moyens de communication de l’ANSM : points d’information, lettres aux 

professionnels de santé, communiqués et points presse 

 A ce stade, la classification « Med » ou « SP » en tête de document est obscure, et ne 

permet pas non plus une identification rapide de ces informations. Sur les 57 documents 

retenus, qui tous concernaient des médicaments 41 étaient classés « Med », 12 « SP », 2 

« Med » et « SP », 1 « DIV », et 1 était classé « Aut ». Nos résultats ne nous ont toujours pas 

permis de comprendre la logique de cette classification, notamment pour les stupéfiants ou 

assimilés stupéfiants. 

Par exemple le méthylphénidate est seulement identifié « médicament » alors qu’il s’agit d’un 

stupéfiant, ou encore le Mydriaticum
®
 est classé « DIV » alors qu’il s’agit d’un médicament, 

comme en atteste sa présence dans la base de données publique des médicaments. La 

recherche d’informations est donc plus difficile. En effet, en ne retenant que les médicaments 

et les stupéfiants, nous n’aurions pas vu la lettre aux professionnels de santé au sujet des 

modifications de prescription et de délivrance de ce collyre. Toutefois, ce seul cas de figure 

peut être assimilé à une erreur de codage. 

 

2.2 Des propositions d’améliorations 

 

 Simplifier l’accès à la communication 

 

 Nos résultats ne nous ont pas vraiment permis de comprendre la raison du choix de tel 

ou tel moyen de communication parmi les lettres aux professionnels de santé, communiqués 

de presse et points d’information, et nous avons observé que leur nombre variait : l’Afssaps 
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puis l’ANSM ne communiquent pas de la même manière sur toutes les substances actives à 

risque d’abus et d’usage détourné, parfois les 3 étaient utilisés, parfois seulement 2 ou bien 

même 1. Il faudrait déterminer si ces moyens de communication sont complémentaires ou 

non. En effet : 

- s’ils diffusent la même information, adaptée à ses destinataires (professionnels de 

santé, grand public), la multiplication des supports (lettres aux professionnels de 

santé, communiqués de presse et points d’information) peut contribuer à élargir le 

public visé, 

- si l’information n’est pas la même, il faudrait clarifier leurs cibles et mieux 

identifier leurs destinataires. 

Nos résultats ont montré que les lettres aux professionnels de santé ne sont pas toujours 

doublées de communiqués de presse. Nous pouvons nous interroger sur ce qui conditionne 

l’ANSM à compléter sa communication dans certains cas. 

Toutefois, nous rappelons ici l’intérêt de la coordination de l’ANSM et de la base de données 

publique des médicaments, qui rappelle les messages importants, qu’il s’agisse de 

communiqués de presse, lettres aux professionnels de santé ou points d’information. Pour 

chaque médicament, la base de données publique des médicaments trie et centralise les 

informations importantes, ce qui, comme nous l’avons déjà noté, n’est pas le cas de 

Meddispar. 

 

 Proposition de mots clés et d’une identification dans leur titre 

 

Afin de faciliter les recherches sur ces médicaments à risque d’abus et de dépendance, nous 

pouvons proposer une liste de mots clés, permettant un accès à l’information plus rapide, à 

rechercher dans les titres et/ou le contenu du texte, à savoir : 

- « abus », 

- « addictovigilance », 

- « arrêt de commercialisation », 

- « benzodiazépines », 

- « bon usage », 

- « état des lieux de la consommation », 

- « mésusage », 
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- « modification / restriction des / nouvelles conditions de prescription et/ou de 

délivrance », « uniquement sur ordonnance », « prescription sur ordonnance 

sécurisée », « modification de la durée maximale de prescription », 

- « opioïde » 

- « pharmacodépendance », 

- « sécurité d’emploi », « sécuriser l’emploi », 

- « soumission chimique », 

- « stupéfiants » et « psychotropes », 

- « surveillance », 

-  « usage détourné », « détournement ». 

 En effet, les documents diffusés par l’ANSM étaient triés différemment en fonction du 

moyen de communication utilisé. Les points d’information sont triés en fonction du produit de 

santé qu’ils abordent, alors que les lettres aux professionnels de santé et communiqués de 

presse sont triés par ordre alphabétique, tous les produits de santé confondus. L’apposition du 

code « SP » n’est pas toujours suffisante ou discriminante, peut être que la mention de la 

substance active dans le titre, ou de la classe thérapeutique, permettrait de mieux attirer 

l’attention du pharmacien. 

Nous proposons également de compléter les titres des documents en rapport avec un risque 

d’abus ou de dépendance qui pourraient être signalés par un signe particulier, un logo 

spécifique, « ADV » par exemple, comme pour les médicaments soumis à une surveillance 

renforcée particulière, signalés par un triangle noir. 

 

 Enrichissement de la rubrique « Médicament à risque d’usage détourné ou de 

dépendance » 

 Par ailleurs, la rubrique « Médicaments à risque d’usage détourné ou de dépendance » 

de l’ANSM, que nous pouvons trouver via l’accès direct « Produits de santé » sur la page 

d’accueil de l’ANSM (figure 1) puis dans l’onglet « Activités » de la rubrique « SP » (figure 

2) pourrait être enrichie et comporter la mention selon laquelle la liste des médicaments 

qu’elle mentionne, sous forme de tableau, n’est pas exhaustive et qu’il en existe d’autres. 

Cette mention signalerait aux lecteurs que le tableau n’est pas à jour, et que d’autres 

médicaments sont susceptibles de cas d’abus et de détournement signalés, faisant l’objet de 

lettres aux professionnels de santé, communiqués de presse et points d’information, en 



137 

 

fonction des données recueillies par l’addictovigilance. Ceci permettrait d’inciter ceux qui la 

lisent, à consulter ces documents et rappellerait l’intérêt de déclarer des cas. 

 

2.3 La question du choix de communiquer 

 

 Les autres substances actives avec un mécanisme d’action similaire, voire identique 

 

 Nous pouvons également nous interroger sur les autres substances actives ayant un 

mécanisme d’action similaire aux médicaments identifiés à risque d’abus et de dépendance. 

Un principe de précaution pourrait-il s’appliquer ? C'est-à-dire que les substances actives avec 

un mécanisme d’action similaire soient identifiées, et fassent l’objet d’une communication 

auprès des professionnels de santé et soumises à une surveillance spécifique ? 

 

 Par exemple, lors de notre recherche, nous avons observé que seulement 4 

benzodiazépines font l’objet d’une surveillance spécifique (clonazépam, clorazépate 

dipotassique, flunitrazépam et zolpidem). Or, il n’est pas forcément évident pour les 

pharmaciens de comprendre pourquoi celles-ci sont soumises à des mesures particulières. 

Alors que la durée de prescription des autres anxiolytiques et hypnotiques est limitée 

respectivement à 12 et 4 semaines
(111)

, depuis de nombreuses années, ces durées de 

prescription ne sont que très rarement respectées, comme l’observent les états des lieux de la 

consommation de 2012, 2013 et 2017, évoqués dans nos résultats (Annexes 32, 34 et 35) 

favorisant le développement d’une dépendance et d’une tolérance.  

Or, c’est la lecture de ces différents rapports sur les benzodiazépines qui permet de 

comprendre comment les enquêtes spécifiques de l’addictovigilance ont permis de distinguer 

les substances à risque, y compris dans une même classe thérapeutique. 

 En revanche, nous pouvons envisager que les connaissances des pharmaciens en 

pharmacologie leur permettent d’être plus vigilants par rapport au report de prescriptions et de 

demandes vers de nouveaux médicaments, prévisible, par exemple, vers le zopiclone, après le 

renforcement des règles de délivrance du zolpidem
(112)

, soumis partiellement à la 

réglementation des stupéfiants en 2017). 
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 Seuil et notamment délai de déclenchement de la communication 

 

 Nous pouvons également nous interroger sur le seuil de déclenchement d’une 

communication, ne faudrait-il pas revoir ce seuil afin de préserver au mieux la santé 

publique ? 

 

 En effet, le détournement par les adolescents et les jeunes adultes de la codéine à des 

visées récréatives (« purple drank ») a fait l’objet de signalements à partir des années 90 aux 

États-Unis, et ce mésusage était connu en France depuis 2013. Une mise en garde s’adressant 

aux professionnels de santé concernant cet usage détourné n’a été diffusée qu’en mars 2016 

(Annexe 19). 

Malgré les signalements d’abus, les conditions de prescription et de délivrance de ces 

médicaments n’ont été modifiées par arrêté ministériel
(113,114)

 à effet immédiat inscrivant tous 

les médicaments contenant de la codéine sur la liste des médicaments disponibles uniquement 

sur ordonnance, qu’en 2017, après le décès de deux adolescents. 

Par ailleurs, concernant la codéine, nous avons noté l’absence de communication aux 

professionnels de santé à ce sujet, avant la diffusion en juillet 2017 de la liste des 

médicaments désormais disponibles sur ordonnance uniquement (Annexe 20), alors que, par 

exemple, une lettre aux professionnels de santé
(115)

 avait informé de restrictions d’utilisation 

dans le traitement de la toux chez l’enfant, en décembre 2015. 

 

 De même, concernant le Mydriaticum
®
, face aux premiers signaux d’usage détourné 

en France rapportés fin 2014, le comité technique des CEIP-A
(116)

 du 19 janvier 2017 avait 

évoqué une délivrance en ville du flacon de 10 mL réservée à l’usage professionnel. Cette 

mesure n’a été adoptée qu’en janvier 2019, suite à la mise en évidence des cas de 

détournement, notamment chez les usagers d’opioïdes. 

 

 Nous nous sommes également questionnés sur les médicaments non soumis à 

prescription médicale et pourtant ayant des effets psychoactifs comme l’oxomémazine, qui a 

été cité dans notre étude, ou bien la doxylamine, également citée dans les résultats de 

l’enquête Soumission chimique de 2005, mais ces substances ne font l’objet d’aucune 

communication à part entière par l’Agence. Ces molécules étant disponibles sans ordonnance, 

feraient-elles moins l’objet de signalements par les pharmaciens ? Ou bien, il n’y a pas de 

signaux d’abus, de mésusage ou de dépendance ? 
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 Dernièrement, l’ANSM informait du retrait des AMM au 28 juin 2019 du 

Décontractyl
®
,comprimé enrobé et pommade, non soumis à prescription médicale obligatoire, 

(lettre aux professionnels de santé
(110)

 et points d’information
(109)

 du 21 juin 2019) suite à la 

réévaluation défavorable du rapport bénéfice/risque dans un contexte de signalements de 

plusieurs cas graves de pharmacovigilance, et de cas de mésusage pouvant conduire à une 

dépendance pour la forme comprimé, il s’agit d’une mesure qui a été proposée il y a 2 ans, par 

la Commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques des produits de santé (sa 

séance du 3 octobre 2017
(117)

), notamment face aux signalements d’abus et de dépendance. 

Encore une fois, nous pouvons nous interroger sur le seuil de déclenchement d’une 

communication concernant ces substances actives à risque d’abus et de pharmacodépendance. 

 

 Pour conclure, cette analyse rétrospective nous a montré que l’information en matière 

de risque d’abus, de pharmacodépendance et d’usage détourné, a été développée au cours de 

ces dernières années, via le site de l’ANSM. Le nombre de substances actives a également 

augmenté, ce qui renforce l’enjeu de l’accès à cette information, validée par 

l’addictovigilance. 

 En 2018, l’Ordre national des Pharmaciens a publié un rapport
(94)

 concernant la place 

essentielle du pharmacien dans la prévention, rappelant qu’il doit détecter et prévenir le 

mésusage (utilisation intentionnelle et inappropriée) et l’usage détourné (consommation à des 

fins récréatives) des médicaments. 

Il proposait la mise à disposition pour les pharmaciens d’une liste des médicaments faisant 

l’objet d’un mésusage ou d’un usage détourné, soumis ou non à prescription médicale 

obligatoire, à partir des notifications spontanées des professionnels de santé. Cet outil leur 

permettrait d’optimiser leur analyse pharmaceutique, et leur vigilance face à certaines 

demandes spontanées de patients, ou prescriptions médicales suspectes. 

Simultanément, il proposait de formaliser une intervention pharmaceutique dédiée au repérage 

du mésusage et de l’usage détourné des médicaments (refus de dispensation, proposition 

d’accompagnement des patients). 
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clonazepam-Modification-des-conditions-de-prescription-et-de-delivrance-Point-d-

information  

(55) 04/01/2012 Lettre aux professionnels de santé concernant Le report de mise en 

application de la restriction de prescription initiale annuelle aux neurologues et aux pédiatres 

des formes orales de Rivotril
®
 (clonazépam) [Internet] [cité le 22 nov 2018] Disponible sur 

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Lettres-aux-professionnels-

de-sante/Rivotril-clonazepam-Modification-des-conditions-de-prescription-et-de-delivrance-

Lettre-aux-professionnels-de-sante-Actualise-le-04-01-2012 
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prescription et de délivrance du Rivotril
®
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https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Rivotril-R-

clonazepam-Modification-des-conditions-de-prescription-et-de-delivrance-Point-d-

information    

(57) 15/12/2011 Mise au point concernant l’utilisation hors AMM du Clonazépam afin 

d’aider les prescripteur à procéder à l’arrêt du Rivotril
®
 utilisé hors AMM [Internet] [cité le 

22 nov 2018] Disponible sur https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-

Points-d-information/Rivotril-R-clonazepam-Modification-des-conditions-de-prescription-et-

de-delivrance-Point-d-information 

(58) Base de données publiques du médicament : Clonazépam (Rivotril
®
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le 31 jan 2019] http://base-donnees-

publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=68429141 
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comportement liés à l'utilisation des benzodiazépines et produits apparentés » [Internet] 

[consulté le 31 jan 2019] Disponible sur https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-

de-securite-Lettres-aux-professionnels-de-sante/Mise-au-point-sur-les-troubles-du-

comportement-lies-a-l-utilisation-des-benzodiazepines-et-produits-apparentes-BZD 

(60) 26/07/2005 : Communiqué et point presse « Résultats de l'enquête nationale de suivi des 

cas de soumission chimique » [Internet] [consulté le 31 jan 2019] Disponible sur 

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Resultats-

de-l-enquete-nationale-de-suivi-des-cas-de-soumission-chimique 

(61) 22/07/2005 : Lettre aux professionnels de santé « Résultats de l'enquête nationale de 

suivi des cas de soumission chimique » [Internet] [consulté le 31 jan 2019] Disponible sur 

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Lettres-aux-professionnels-

de-sante/Resultats-de-l-enquete-nationale-de-suivi-des-cas-de-soumission-chimique 
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consommation des benzodiazépines en France » [Internet] [consulté le 31 jan 2019] 
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Afssaps-dresse-un-etat-des-lieux-de-la-consommation-des-benzodiazepines-en-France-
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(63) 25/09/2012 : Point d’information « Plan d’actions de l’ANSM visant à réduire le 
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https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Plan-d-

actions-de-l-ANSM-visant-a-reduire-le-mesusage-des-benzodiazepines-Point-d-information 

(64) 08/01/2014 : Point d’information « État des lieux en 2013 de la consommation des 

benzodiazépines en France » [Internet] [consulté le 31 jan 2019] Disponible sur 

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Etat-des-

lieux-en-2013-de-la-consommation-des-benzodiazepines-en-France-Point-d-Information 

(65) 05/04/2017 : Point d’information « État des lieux de la consommation des 

benzodiazépines » [Internet] [consulté le 31 jan 2019] Disponible sur 

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Etat-des-

lieux-de-la-consommation-des-benzodiazepines-Point-d-Information 

(66) 30/06/2016 Point d’information concernant le risque d’abus, de mésusage et de 

pharmacodépendance liés à l’utilisation de la prégabaline [Internet] [cité le 13 fév 19] 

Disponible sur https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-

information/Risques-d-abus-de-mesusage-et-de-pharmacodependance-lies-a-l-utilisation-de-

la-pregabaline-Lyrica-et-generiques-Point-d-Information 

(67) Base de données publiques des médicaments : Lyrica
®
[Internet] [cité le 13 fév 19] 

Disponible sur http://base-donnees-

publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=67243269&typedoc=N  
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®
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(71) Base de données publiques des médicaments : Concerta
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[Internet] [cité le 26 nov 2018] 

Disponible sur http://base-donnees-
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®
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https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-stupefiants-et-des-

psychotropes/Medicaments-a-risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/Medicaments-a-

risque-d-usage-detourne-ou-de-dependance/STABLON 

(73) 16/05/2007 Information importante de pharmacodépendance : modification du RCP 

Stablon
®
 [Internet] [cité le 26 nov 2018] Disponible sur https://www.ansm.sante.fr/S-

informer/Informations-de-securite-Lettres-aux-professionnels-de-sante/Information-

importante-de-pharmacodependance-modification-du-Resume-des-Caracteristiques-du-

Produit-Stablon-R 

(74) 24/07/2012 Lettres aux professionnels de santé concernant les modification des 

conditions de prescriptions et de délivrance du Stablon
®
 [Internet] [cité le 26 nov 2018] 

Disponible sur https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Lettres-aux-
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®
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®
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professionnels-de-sante/Arret-de-la-commercialisation-a-la-fin-du-mois-d-octobre-2005-de-
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Serment de Galien 

 

En présence des maîtres de la faculté, des conseillers de l’Ordre des 

pharmaciens et de mes condisciples, je jure :  

- D’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et de 

leur témoigner ma reconnaissance en restant fidèle à leur 

enseignement ;  

- D’exercer, dans l’intérêt de la santé publique, ma profession avec 

conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur, 

mais aussi les règles de l’honneur, de la probité et du 

désintéressement ;  

- De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le 

malade et sa dignité humaine. 

 

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidèle à mes promesses. 

 

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confrères si j’y manque. 
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Résumé : 

Les médicaments à risque de pharmacodépendance, d’abus, ou de mésusage, font l’objet 

d’une surveillance particulière, l’addictovigilance.  

Elle a pour objectif de surveiller et d’évaluer ces substances psychoactives à risque, à 

l’exception de l’alcool et du tabac. 

Le pharmacien d’officine est un professionnel de santé en situation de monopole concernant 

la dispensation des médicaments auprès du public. Il joue donc un rôle clé dans 

l’addictovigilance, par la déclaration des cas d’abus grave et de pharmacodépendance grave 

auprès des CEIP-A, mais également dans la régulation de l’accès au médicament du public. 

Expert en médicaments, il est sensibilisé à ces substances à risque. Cependant, il est 

fondamental qu’il actualise en permanence ses connaissances. 

Notre étude a porté sur l’analyse de l’ensemble des moyens de communication de l’ANSM, 

anciennement Afssaps, en matière d’addictovigilance, de janvier 1998 à février 2019. Plus 

d’une cinquantaine de documents ont été retenus dans le cadre de notre thèse. Ils concernent 

23 substances actives à risque d’abus et de pharmacodépendance, sur lesquelles le pharmacien 

doit exercer une vigilance particulière.  

Nous avons pu observer qu’avec la création de l’ANSM, cette information tend à se 

développer. Or, elle reste difficile d’accès, bien qu’essentielle pour le pharmacien d’officine. 

Afin de l’aider dans sa pratique, il dispose d’outils, comme la base de données publique des 

médicaments qui relaie les informations publiées par l’Agence, celles-ci y sont plus faciles et 

rapides d’accès. Il dispose également du site Meddispar, des logiciels d’aide à la dispensation 

et du dossier pharmaceutique. 
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