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Introduction


L’alcool tue 2,5 millions de personnes chaque année dans le monde selon l’Organisation mondiale de la santé (OMS), ce qui représente 4 % des décès – 9 % chez les jeunes âgés de 15 à 29 ans. Il est de plus responsable de 5 % de handicaps, ce qui fait plusieurs centaines de millions de personnes1. Le coût de l’alcoolisme est évalué à 1 % du PNB des pays riches2…

En France seulement, il provoque 45 000 décès par an, soit 120 par jour. On inclut dans le nombre de ces décès prématurés ceux qui découlent directement de la toxicité de l’alcool sur l’organisme, et ceux qui sont la conséquence d’actes de violence ou d’accidents de la route dont il est responsable. On évalue le nombre de buveurs excessifs à 6 millions et celui des personnes dépendantes à l’alcool  à 2 millions – c’est une estimation : la fréquence de la maladie alcoolique n’est pas facile à calculer avec précision, car les différences entre un buveur « normal » et un buveur « pathologique » ne sont pas claires, et la sensibilité à l’alcool varie énormément d’une personne à une autre.



On sait cependant qu’aujourd’hui en France des milliers de médecins (généralistes, alcoologues, gastro-entérologues, psychiatres) ont à traiter quotidiennement des alcooliques dont l’état se détériore devant eux, des malades qui vont mourir, et, devant ces drames, ils se sentent la plupart du temps totalement impuissants, dénués de moyens efficaces qui permettraient de les aider. Je connais bien cette sensation, je l’ai vécue, j’ai éprouvé le même découragement, la même fatigue, le même désir d’évitement qui conduit à envoyer le patient pour quelque temps dans un centre de cure. Que faire d’autre ? Pendant plusieurs semaines, ou mois, il ne boira plus… puis il reviendra consulter, de nouveau alcoolisé, et tout sera à refaire.

C’est dans ce contexte tout à fait désespérant que j’ai un jour rencontré par hasard un traitement censé guérir l’alcoolisme, et que j’ai commencé à l’utiliser. Sans y croire vraiment, mais tous les médecins ne sont-ils pas ainsi ? Un nouveau médicament arrive, un nouvel espoir ? Je n’y crois pas nécessairement, mais j’essaie. Sait-on jamais ?

Il s’agissait du baclofène.

Le baclofène n’est pas pour les médecins un inconnu : c’est un traitement reconnu des spasmes musculaires qui apparaissent dans certaines maladies neurologiques (par exemple la sclérose en plaques) depuis les années 1960, et approuvé par les autorités sanitaires dans de très nombreux pays, dont la France, depuis le début des années 1970. Les doses maximales recommandées par les autorités sanitaires vont de 75 milligrammes (en médecine de ville) à 120 milligrammes (à l’hôpital) par jour. En revanche, ses effets thérapeutiques dans l’alcoolisme n’ont été découverts qu’en 2004 par un médecin français, Olivier Ameisen, qui l’a expérimenté sur lui-même – pour le récit de cette extraordinaire découverte, je renvoie les lecteurs à son livre, Le Dernier Verre3. Ameisen était lui-même dépendant à l’alcool : il buvait une bouteille de whisky par jour.

En 2004, il rédige un article rapportant les étapes de sa guérison4. Il commence par expliquer que l’objectif habituel du traitement de l’alcoolisme est la réduction du craving. Ce terme, utilisé en addictologie, signifie l’envie irrépressible de consommer une substance – la difficulté de trouver un équivalent en français fait que l’on emploie couramment le mot anglais. Longtemps, il a utilisé les méthodes classiques du traitement de l’alcoolisme pour devenir abstinent, sans succès. Il a tout essayé. Il est parvenu à rester abstinent pendant certaines périodes de temps, mais l’abstinence ne supprime pas le craving. S’appuyant sur les publications de chercheurs italiens, le groupe d’Addolorato, qui montrent qu’une molécule, le baclofène, utilisée à petites doses (30 mg/j) réduit le craving pour l’alcool, il l’expérimente ; mais il remarque alors que réduire le craving n’est pas non plus le supprimer.

Pourtant, les articles publiés sur les expérimentations faites chez l’animal montrent que, chez le rat, le baclofène semble éliminer totalement le craving pour la cocaïne et l’alcool. Simplement, cette suppression est obtenue à des doses environ cinq fois supérieures à celles autorisées chez l’homme.

Ameisen note aussi, et c’est important, que les doses de baclofène utilisées par les neurologues sont en réalité couramment bien supérieures aux doses autorisées : c’est un fait connu, publié dans la littérature médicale, et qui n’a jamais donné lieu à contestation ni à polémique. Les neurologues ont d’ailleurs remarqué que les hautes doses de baclofène qu’ils sont amenés à utiliser (jusqu’à 300 mg/jour) n’entraînent pas beaucoup plus de problèmes de tolérance que les doses autorisées, à condition que le traitement soit bien mené (progressivement et attentivement). Par ailleurs, des articles scientifiques démontrent que le baclofène est efficace pour traiter l’anxiété. Or Ameisen est un anxieux : il a même commencé à boire pour lutter contre son anxiété. Quand il a décidé de s’autoadministrer le médicament, il cherchait aussi à obtenir un effet anxiolytique : il se disait que s’il parvenait à être moins anxieux, il aurait peut-être moins envie de boire.

Aussi décide-t-il d’augmenter progressivement les doses. Le 14 février 2004, il atteint la dose de 270 milligrammes (soit vingt-sept comprimés par jour). Or, ce jour-là, il se rend compte qu’il n’est plus question d’anxiété : à cette dose il est tout simplement devenu indifférent à l’alcool. Exactement comme les rats de l’expérimentation. Plus de craving. Il regarde les bouteilles d’alcool, il regarde les autres boire, il regarde l’alcool dans son verre : rien, ça ne lui dit rien, il n’a plus envie de boire. Aujourd’hui, neuf ans plus tard, il a considérablement baissé la dose de baclofène qu’il prend, mais il ne ressent toujours pas de craving…

Le cas d’Ameisen aurait pu n’être qu’un cas clinique isolé. Pas du tout, et loin de là. Depuis, des centaines de médecins ont rapporté un effet similaire d’indifférence vis-à-vis de l’alcool, et des dizaines de milliers d’alcooliques traités ont cessé de boire.

 

Pour ma part, mon implication a commencé en 2006, année où j’ai rencontré Olivier Ameisen. Je ne suis pas alcoologue, mais psychiatre, je dirige un service de psychiatrie de secteur. Un service de ce type a vocation à soigner toutes les personnes qui habitent dans une aire géographique donnée et présentent des troubles psychiatriques. La psychiatrie publique est ainsi divisée en secteurs qui correspondent à une population d’environ 70 000 à 80 000 habitants. Mon secteur est Vitry-sur-Seine, une commune de 85 000 habitants. Ma « clientèle » habituelle souffre de pathologies qui sont le plus souvent des psychoses, des psychoses schizophréniques, des troubles bipolaires graves. Il y a parfois des alcooliques parmi ces malades, mais ce n’est pas fréquent. Ceux qui souffrent d’un pur alcoolisme, si l’on peut dire, ne sont pas suivis dans les structures comme celle dans laquelle je travaille, mais dans des cliniques ou dans des structures publiques spécialisées en alcoologie, dans des services universitaires, ou encore dans d’autres structures spécialisées dans les addictions. Il y en a plusieurs de ce type à Villejuif. En revanche, je rencontre souvent ce qu’on appelle des comorbidités, c’est-à-dire des personnes qui souffrent d’une maladie psychiatrique et qui sont également alcooliques.

Je connaissais déjà un peu le baclofène que j’avais utilisé plusieurs années auparavant chez un patient présentant des mouvements anormaux, et j’avais été surpris d’entendre ce patient me dire que le baclofène avait supprimé son anxiété et lui procurait une étonnante sensation de bien-être. C’est la directrice adjointe de l’hôpital Paul-Guiraud, où j’exerce, Muriel Arondeau, qui m’a mis en relation avec Olivier Ameisen. Nous nous sommes rendu compte que nous avions fréquenté les mêmes lieux pendant notre internat. Nous avons sympathisé. Il m’a raconté son histoire. Et j’ai décidé que je prescrirais du baclofène dès que j’aurais un patient alcoolique.

Quelque temps après, j’ai eu justement à soigner deux patients qui souffraient de troubles dépressifs graves et étaient alcooliques. C’était en 2006 et 2007. Je leur ai donc prescrit du baclofène et j’ai été très étonné de les voir atteindre assez rapidement (en quelques semaines) cet état d’indifférence vis-à-vis de l’alcool dont parlait Olivier Ameisen : cela confirmait ce qu’il m’avait dit. Je n’en suis pas moins resté prudent : il faut savoir qu’en médecine, on fait parfois des observations sur un individu, qui ne sont pas généralisables à d’autres. Mais là, grâce à ces deux patients sur lesquels le traitement a très rapidement réussi, j’ai eu la démonstration que le baclofène était une molécule dont l’indication pouvait s’étendre à d’autres malades.



 

À l’époque, je crois que j’étais le seul médecin en France à le prescrire. Un médecin suisse, le docteur Pascal Gache, avait commencé à le faire à la même époque, ou même peut-être avant, mais aucun autre médecin français, que je sache, ne prescrivait alors du baclofène pour soigner l’alcoolisme.

Ensuite, les événements se sont enchaînés. Dans le livre d’Olivier Ameisen publié en octobre 2008, j’ai été cité comme prescripteur de baclofène, le seul en France. Cela s’est fait avec mon accord : je lui avais évidemment parlé des deux patients qui avaient été guéris par le traitement.

Il se trouve que son livre a rencontré un immense succès, en particulier auprès de personnes qui s’efforçaient désespérément de trouver un moyen de se soigner. Du jour au lendemain, les malades ou leurs proches ont cherché les coordonnées de mon hôpital et les coups de téléphone ont commencé à pleuvoir.

Le secteur géographique en psychiatrie est ce qui assure la proximité et la continuité des soins donnés aux malades : on s’occupe des patients sur le long terme, ce qui est une très bonne chose. Dans les secteurs ville comme le mien, des structures extrahospitalières, des centres de consultation et d’hospitalisation de jour complètent l’activité de l’hôpital. Pour le Val-de-Marne, l’hôpital de référence est celui de Villejuif qui couvre treize secteurs d’hospitalisation, dont celui que je dirige, mais les consultations et ce qui relève de l’hôpital de jour se passent ailleurs qu’à l’hôpital, c’est-à-dire dans ces centres. Le numéro de téléphone que les gens ont trouvé sur Internet était celui du standard de l’hôpital, mais, compte tenu de ce qu’ils demandaient (il ne s’agissait pas d’hospitalisation), les secrétaires ont renvoyé ces appels sur l’extrahospitalier, c’est-à-dire sur le centre de consultation de mon secteur, à Vitry. C’est là que les appels ont été pris en compte.

Ce sont ainsi les secrétaires de ce centre qui ont été en première ligne. C’est sur elles que s’est abattue cette pluie de communications. Devant ces dizaines d’appels au secours quotidiens, elles ont fait preuve d’un comportement tout à fait remarquable et déterminant.

J’hésitais en effet sur la conduite à tenir. Je ne savais pas, à ce moment-là, si le médicament allait se révéler efficace dans certains cas seulement, ou dans un grand nombre d’entre eux, ou même dans tous. Et puis se posait la question de la charge de travail de mon équipe hospitalière. J’estimais qu’il lui serait très difficile de trouver le temps nécessaire pour assumer un supplément de charge. Le secteur de psychiatrie dont je m’occupe est un gros secteur avec des cas extrêmement difficiles, des malades précaires à tous points de vue, des demandes de soins bien supérieures à nos capacités de réponse (la plupart des secteurs de psychiatrie en France connaissent cette situation) et je voyais difficilement comment, en plus du travail habituel, nous pourrions faire face à un nombre supplémentaire de patients susceptible de devenir extrêmement important.



Mais chaque appel portait sur des problèmes particulièrement lourds et urgents. Les secrétaires m’ont fait remarquer qu’on ne pouvait pas refuser de voir ces malades pour lesquels ce traitement représentait un immense espoir.

Il faut savoir que les secrétaires en psychiatrie exercent une fonction qui exige d’elles des qualités exceptionnelles d’attention et de dévouement. Elles ont fait le choix de venir en psychiatrie, et elles sont elles-mêmes devenues, à leur façon, des psychothérapeutes tant elles passent de temps à écouter des malades. Si le même interlocuteur téléphone quarante fois dans la journée, elles ne raccrochent pas (et c’est très difficile). Elles écoutent la détresse des patients, elles sont rodées à entendre leurs souffrances et réagissent de façon extrêmement humaine. Elles avaient pris la mesure de ce que vivaient ces patients alcooliques, du caractère tragique de leur histoire, et décidé qu’il fallait faire quelque chose. C’est grâce à elles que j’ai commencé mes consultations.

Il y avait cependant une autre considération, qui reste d’actualité. Quand il soigne, encore aujourd’hui, un patient alcoolique avec du baclofène, le médecin prescrit un médicament « hors AMM » (autorisation de mise sur le marché). Ce qui veut dire que donner du baclofène à un alcoolique revient à lui prescrire un médicament qui n’a pas été conçu, à l’origine, pour traiter sa maladie, et à des doses, en outre, généralement supérieures à celles qui sont utilisées pour d’autres indications. C’est ce que je continue de faire dans mon service, et c’est ce que font tous les autres médecins prescripteurs de baclofène. Pourquoi ? Parce que, dès le départ, dès que j’ai constaté le succès extraordinaire de l’utilisation du baclofène, j’ai pensé que refuser ce traitement à un alcoolique, c’était ne pas lui porter assistance alors qu’il était en danger. Cette notion s’applique au médecin qui ne prodigue pas les soins dont un malade a besoin, et il est impossible de ne pas en tenir compte : ne pas soigner quelqu’un alors qu’on peut le faire implique aussi que la personne concernée ou son entourage pourrait se retourner contre le médecin qui n’a pas prescrit le traitement, même si ce traitement n’est pas officiellement autorisé dans cette indication. J’ai annoncé à mes collègues de l’hôpital que j’allais prescrire du baclofène, et les pharmaciens de l’établissement m’ont, très rapidement, envoyé l’article d’une juriste, Odile Paoletti, qui m’a beaucoup frappé et conforté dans ma décision : « Si, sous prétexte qu’un médicament n’a pas reçu l’AMM, vous ne le prescrivez pas à votre patient alors qu’il aurait pu améliorer son état de santé ou le guérir, votre responsabilité pourrait également être recherchée. » Elle correspondait exactement à ce que je pensais, et j’étais d’ailleurs certain que tout le monde allait faire comme moi.

Mais ce n’est pas ainsi que les choses se sont passées. Et même, considérant qu’il n’y a pas eu, à ma connaissance, de plainte déposée contre les médecins qui ont omis ou refusé de prescrire du baclofène, ceux qui, pour différentes raisons, s’opposent au traitement – et que je regroupe sous le nom d’« adversaires du baclofène » – se sont montrés capables de présenter les choses de telle sorte que personne ne puisse même songer à porter plainte pour non-assistance à personne en danger…

Car, bien que le baclofène soit vendu en pharmacie et sur Internet, et qu’il ait, administré dans certaines conditions, guéri des milliers de malades de leur dépendance à l’alcool, nombre de médecins en France refusent de le prescrire ou hésitent à le faire. Des millions de malades sont privés de l’accès à ce traitement alors que le mal dont ils souffrent, l’alcoolisme, menace leur vie à plus ou moins brève échéance. L’affaire a pris l’allure d’une bataille.

Une bataille dont la légitimité est difficile à comprendre s’est déroulée dans les coulisses de la scène médicale et pharmaceutique. Une bataille qui n’aurait pas dû avoir lieu tant l’efficacité du baclofène est évidente et limpide. Tout médecin digne de ce nom devrait le prescrire, sans se poser de questions, comme une évidence devant une maladie mortelle pour laquelle il n’existe aucun traitement. L’enjeu est considérable : la vie d’un nombre colossal de malades.

En même temps, la bataille est en partie gagnée par le baclofène parce que l’on compte en France des milliers de médecins qui le prescrivent, et que le nombre de malades guéris et de médecins prescripteurs augmente d’une façon vertigineuse. Il n’y a pas de retour en arrière possible. Quelle que soit l’attitude de nos autorités sanitaires et quelle que soit l’influence de divers intérêts financiers ou corporatistes qui voudraient s’opposer à la prescription du baclofène, le mouvement est irréversible.



Comment est-il possible que des médecins aient laissé et laissent encore mourir, sous leurs yeux, des milliers de personnes alors qu’ils ont à portée de main un traitement dépourvu de dangerosité et parfaitement efficace ? Comment est-il possible qu’il faille surmonter autant d’obstacles pour admettre une chose aussi simple et sans équivoque ? Qui est responsable ?

Les trois questions que je formule ainsi sont au cœur de l’affaire du baclofène. Je les adresse à la communauté médicale, au pouvoir politique, aux autorités sanitaires, aux experts dont les avis conditionnent les décisions en matière de santé publique. Et je vais tenter d’y apporter ma propre réponse. À ces trois questions s’en ajoutent beaucoup d’autres, moins dramatiques, plus quotidiennes aussi ; il s’agit de toutes celles que les malades eux-mêmes, leur entourage, et, bien entendu, les médecins qui les soignent se posent au sujet d’un traitement révolutionnaire qui a changé le regard qu’il convient de porter sur les hommes et les femmes souffrant d’alcoolisme. J’espère, dans les pages qui suivent, répondre à leur attente et montrer pourquoi et comment la maladie de l’alcoolodépendance peut, avec le baclofène, être vaincue.
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1.

L’épineuse question de l’autorisation de mise sur le marché



Un médicament peut-il être prescrit pour une autre indication que celle pour laquelle il a obtenu son autorisation ?

Pour soigner l’alcoolisme, le baclofène est prescrit hors autorisation de mise sur le marché. Ce n’est pas interdit. C’est même parfaitement autorisé, c’est écrit dans la loi, tout médecin a le droit de prescrire un médicament de cette façon. Et, dans le cas du baclofène, la prescription est sans danger puisqu’il s’agit d’une molécule utilisée depuis quarante ans dont on connaît l’innocuité : il n’y a donc pas d’obstacle.

Les médecins prescrivent d’ailleurs énormément de médicaments hors recommandations pour toutes sortes d’indications, c’est bien connu ; ils en donnent même si souvent que parfois ils ne le savent même pas. Une étude que nous venons de faire dans le groupe hospitalier Paul-Guiraud (qui est un hôpital psychiatrique) montre que près de la moitié des prescriptions de médicaments psychiatriques sont hors AMM. Cela n’émeut personne. Cette pratique est tellement un non-problème que, si nous n’avions pas fait cette étude, personne n’aurait parlé du pourcentage élevé de ce type de prescription. Beaucoup de médecins nous ont d’ailleurs avoué qu’ils ne s’étaient même pas rendu compte que leurs prescriptions étaient hors AMM (les médecins ne peuvent pas connaître par cœur les indications précises des quelque 4 000 médicaments commercialisés en France).

Les recommandations d’utilisation figurent dans un gros livre rouge, le Dictionnaire Vidal, où sont précisées celles de chaque médication. Ce sont les RCP : résumés des caractéristiques du produit. Elles sont de quatre ordres : l’indication (pour quelle(s) maladie(s) le médicament a obtenu l’AMM), la dose, la durée et le protocole de traitement (ou schéma thérapeutique). Il est important de comprendre comment le médecin doit suivre ou interpréter ces recommandations.

Prenons l’exemple du baclofène. D’abord l’indication. Le baclofène est indiqué dans des maladies spasmodiques neurologiques (autrement dit, des spasmes musculaires), dans des maladies d’origine neurologique comme la sclérose en plaques, le torticolis et toutes les séquelles spasmodiques des lésions de la moelle, ou des lésions cérébrales. Les malades qui présentent des lésions cérébrales neurologiques peuvent avoir des sortes de décharges musculaires qui produisent des mouvements anormaux, incontrôlables, pénibles à supporter. Le baclofène, par ses propriétés myorelaxantes, fait que ces spasmes disparaissent ou deviennent moins pénibles. Son utilisation dans l’alcoolisme n’est donc pas prévue, mais il n’est pas non plus interdit au médecin de le prescrire.

Deuxième recommandation : la dose de traitement. La dose maximale autorisée est spécifiée : on peut donner des doses inférieures, bien sûr, mais quand on donne des doses supérieures, on est hors recommandation. Or il arrive très fréquemment, pour toutes sortes de médicaments, que les doses recommandées soient relativement faibles et que l’on soit amené à les dépasser.

Troisième recommandation : la durée du traitement. Dans certains cas, aucune limite n’est donnée, mais le plus souvent il y en a une. Le Valium®, par exemple, est un médicament autorisé dans le sevrage de l’alcool, mais seulement quelques jours. Or les alcoologues prescrivent couramment du Valium à leurs patients pendant des mois, voire des années.

Quatrième recommandation : le protocole d’instauration du traitement. Pour la plupart des médicaments, ce protocole relève de la liberté de décision du médecin, mais il en est certains pour lesquels figurent dans les recommandations des précautions à prendre. Généralement, les médecins les suivent assez rigoureusement. Il faut commencer par de petites doses puis les augmenter progressivement. Pour ce qui est du baclofène, les recommandations de posologie sont assez souples : on laisse le soin aux médecins de l’adapter individuellement aux patients. Il existe donc un manque de consensus dans la façon de prescrire le baclofène.






Aucune interdiction de prescrire hors recommandation n’existe donc pour le baclofène…

Il n’y a pas interdiction : j’insiste sur ce point très important parce qu’il se trouve au cœur de la controverse qui divise la communauté médicale et empêche des milliers de malades d’avoir accès à un traitement dont ils ont désespérément besoin.

Les adversaires déclarés du baclofène agitent le chiffon rouge de la prescription hors AMM. Je reviendrai plus en détail sur les implications de cette prescription hors AMM du baclofène, notamment sur la position de l’autorité régulatrice en la matière. C’est cette dernière, l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) – dont le nom est devenu en 2012 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) –, qui gère en France les conditions de prescription des médicaments. Elle a effectivement joué un rôle de frein dans la diffusion du baclofène : pourquoi et comment sont des questions qui peuvent fournir à des journalistes d’investigation un sujet d’enquête passionnant…

Mais la prescription hors AMM, je l’ai déjà signalé, n’est pas contraire aux bonnes pratiques médicales. Comme l’indique un article publié dans la revue Thérapie5 : « Dès l’instant qu’elle s’accompagne d’un certain nombre de garanties […] elle ne constitue pas, comme on peut parfois l’entendre, une interdiction médico-légale. » La loi considère avant tout que « le médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu’il juge les plus appropriées en la circonstance ». La prescription doit toutefois, comme dans le cadre de tout acte médical, se fonder sur « les données acquises de la science ». La jurisprudence semble en effet considérer la littérature scientifique internationale comme une source de validation potentiellement suffisante. En 2001, une décision du Conseil d’État stipulait qu’en l’absence de validation de l’efficacité et de l’innocuité d’un traitement en France, il convenait de se référer à l’opinion de la communauté scientifique internationale. Un médecin peut donc, de son propre chef, décider de prescrire un traitement dans une indication ou à des doses hors AMM, s’il estime qu’il existe dans la littérature médicale internationale des arguments scientifiques suffisamment solides pour justifier sa décision. Or « les données acquises de la science » (on les verra plus loin) démontrant une efficacité du baclofène dans le traitement de l’alcoolisme sont plus qu’abondantes, et elles autorisent donc largement sa prescription, sans états d’âme.

Il faut cependant signaler qu’un encadrement plus strict des prescriptions hors AMM a été apporté avec la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé. Selon cette loi, le prescripteur doit porter sur l’ordonnance la mention : « Prescription hors autorisation de mise sur le marché ». Il doit aussi informer le patient sur les conditions de prise en charge, par l’assurance maladie, de la spécialité pharmaceutique prescrite (autrement dit, le médecin doit expliquer au patient que le médicament ne sera pas remboursé). Et il doit motiver sa prescription dans le dossier médical du patient. Des sanctions sont prévues s’il ne suit pas ces obligations, avec des condamnations civiles et même pénales pour mise en danger de la vie d’autrui. Sans parler des sanctions disciplinaires pour non-respect des obligations envers le patient et envers les caisses d’assurance maladie.

Cette loi a déclenché un mouvement de colère et de refus chez les médecins libéraux. Parce que cette disposition a pour effet que le médicament n’est pas remboursé, sa première conséquence est qu’il devient impossible de prescrire un médicament hors AMM à des patients démunis ou précaires, à ceux qui ne peuvent pas le payer. Dans le cas des alcooliques, on sait qu’il s’agit très fréquemment de patients qui ont tout perdu et qui vivent dans la précarité : appliquer la loi, c’est donc leur interdire de bénéficier du baclofène. Les médecins libéraux que je connais refusent tous d’écrire « hors AMM » sur leurs ordonnances, se mettant ainsi hors la loi, ce qui est tout à leur honneur.

Comment expliquer que la loi ait ainsi été rédigée ? Deux interprétations sont possibles : soit le législateur est totalement coupé de la réalité (on ne peut quand même pas le soupçonner d’avoir délibérément voulu priver les plus pauvres de médicaments), soit il a pris sa décision à son insu, sous la pression de personnes prises dans des conflits d’intérêts, celles qui ont avantage à ce que certains médicaments, comme le baclofène, ne soient pas prescrits.

Il faut noter qu’en ce qui concerne le service public, les choses sont un peu différentes, parce que des dispositions font que la loi ne s’applique pas à l’intérieur de l’hôpital. Les médecins hospitaliers ne sont pas pour autant libres de prescrire hors AMM sans aucune contrainte parce que, si un incident survient, ils peuvent être poursuivis. Mais la très grande majorité d’entre eux prescrivent aussi en dehors de l’hôpital. En psychiatrie, l’essentiel de l’activité des médecins se fait dans des centres de consultation en ville (dans les centres médico-psychologiques, ou CMP), où les patients sont suivis en ambulatoire. Ces patients suivis dans les CMP sont en règle générale les plus précaires et démunis, parce que les consultations y sont gratuites et que ceux qui ont des moyens suffisants préfèrent être suivis par des médecins privés. La loi s’applique dans les CMP, aussi les médecins sont-ils obligés d’écrire « hors AMM » dans la marge des ordonnances quand ils prescrivent hors AMM. Que je sache, ils ne le font jamais.

Pourtant les prescriptions hors AMM sont extrêmement fréquentes en psychiatrie. J’ai dit précédemment que nous avions fait une étude des prescriptions hors AMM à l’hôpital Paul-Guiraud : il apparaît que 43,5 % des médicaments psychiatriques sont prescrits hors AMM. Étant donné que ce chiffre est peu différent de celui d’autres études faites ailleurs, on peut penser qu’il est représentatif de la pratique psychiatrique courante dans les hôpitaux publics. Autrement dit, près de la moitié des médicaments psychiatriques prescrits dans les hôpitaux publics sont prescrits hors AMM. Il est habituel, c’est même la règle, quand on a soigné un patient à l’hôpital, de lui donner un rendez-vous de consultation dans un CMP, et de continuer à le suivre au CMP. Il est habituel aussi, quand le patient sort de l’hôpital, de reconduire le traitement qui lui avait été donné à l’hôpital. C’est-à-dire de reconduire les 43,5 % de prescriptions hors AMM qui y avaient été faites. Un très grand pourcentage des médicaments prescrits dans les CMP est ainsi hors AMM : je le souligne encore une fois, je n’ai jamais vu un médecin écrire « hors AMM » dans la marge de ses ordonnances. Les médecins ne savent en général même pas que les médicaments qu’ils prescrivent sont hors AMM.

Dans l’étude que j’ai citée, les médicaments hors AMM les plus fréquemment prescrits sont : les antipsychotiques (prescrits dans une autre indication que pour le traitement d’une psychose, par exemple pour contrôler des troubles du comportement), les anxiolytiques et les somnifères (prescrits à des doses et pour des durées qui ne sont pas celles de l’AMM), les antidépresseurs (qui sont prescrits dans une kyrielle de troubles autres que la dépression majeure), et les antiépileptiques. A-t-on déjà vu un médecin de l’assurance maladie demander à un médecin prescripteur d’antipsychotique s’il le prescrit pour une psychose ou pour un trouble du comportement ? Jamais. A-t-on déjà vu, en revanche, un médecin de l’assurance maladie demander à un médecin prescripteur de baclofène pourquoi il prescrit du baclofène ? Très souvent. Et, quand ces demandes s’adressaient à moi, dans les réponses que j’ai faites, je n’ai pas toujours été très courtois.

Dans ce contexte, on peut répéter que la loi est sinon absurde, du moins totalement coupée de la réalité. La réalité, ce sont par exemple les cent cinquante médecins de l’hôpital Paul-Guiraud qui TOUS font des prescriptions hors AMM. La réalité, ce sont des dizaines ou des centaines d’hôpitaux où les médecins prescrivent exactement comme les médecins de l’hôpital Paul-Guiraud. La réalité, ce sont donc des milliers de médecins hors-la-loi. Va-t-on tous les poursuivre en justice ? Quand les lois sont à ce point éloignées des conditions réelles, on peut se poser des questions sur les compétences du législateur. Car qui sont les victimes ? Ce ne sont pas les médecins, la loi leur importe peu. Les victimes, ce sont les alcooliques, particulièrement les plus pauvres qui ne peuvent pas payer le baclofène.




Les doses auxquelles le baclofène doit être administré conditionnent la réussite du traitement. Parce qu’elles peuvent être élevées, elles sont devenues une des raisons pour lesquelles certains médecins hésitent à le prescrire…

Quand, en 1974, le baclofène a reçu son autorisation de mise sur le marché en France pour le traitement des spasmes musculaires, on a en effet considéré que la dose de sept comprimés et demi par jour en ambulatoire, c’est-à-dire chez les patients qui ne sont pas hospitalisés, ou douze comprimés par jour en hospitalisation était suffisante pour le traitement des spasmes. Mais, depuis cette époque (on le sait, cela a été publié), les neurologues ont prescrit des doses de baclofène bien supérieures aux recommandations. En 1991, par exemple, une série de dossiers ont été analysés : la publication des résultats montre que les médecins étaient montés jusqu’à des doses proches de 300 milligrammes par jour (trente comprimés) chez un certain nombre de malades, souvent sur de longues périodes de temps, sans toxicité particulière6. Ce précédent témoigne qu’on peut utiliser le baclofène à haute dose sur d’assez longues périodes de temps sans que cela soit dangereux. Une forme intrathécale d’administration du baclofène a même été commercialisée – intrathécal désigne l’injection du produit directement dans le système nerveux central (par le biais d’une ponction lombaire). Si le baclofène était dangereux, on n’aurait jamais développé une telle voie d’administration…

C’est d’ailleurs fort de cette publication de 1991 qu’Ameisen s’était autorisé à monter à vingt-sept comprimés par jour ! Cela n’avait rien d’exceptionnel, puisque les Américains le faisaient depuis trente ans en neurologie. Si une dose est bien tolérée pour les spasmes musculaires, il n’y a aucune raison qu’il en soit autrement pour la maladie alcoolique.




On a entendu dire, ici et là, que le baclofène prescrit à tort et à travers pourrait être aussi dangereux que le Mediator…

S’agissant du baclofène, on ne peut bien sûr s’empêcher de penser au Mediator®, prescrit par des médecins dans une indication qui n’était pas prévue, et qui a provoqué la mort de quelque trois mille personnes, et le rapprochement a d’ailleurs été sciemment fait. Mais il n’y a rien de commun entre le baclofène et le Mediator®. Le scandale du Mediator® vient du fait qu’il s’agissait d’un produit toxique, et que les organismes de surveillance sanitaire ont beaucoup trop tardé à s’alarmer de cette toxicité. Il n’y a pas de risque de cet ordre avec le baclofène. Depuis des décennies, on le prescrit à un nombre incalculable de malades à travers le monde, le plus souvent pendant des années, et jamais aucun effet toxique n’a été constaté. Le médicament a des effets indésirables gênants – j’y reviendrai –, mais il ne s’agit pas d’effets toxiques.

On pourrait même considérer – certains n’hésitent pas à le faire – qu’avec le baclofène on assiste à une affaire Mediator® à l’envers : il y a eu des morts à cause du Mediator®, alors qu’on laisse mourir des gens en ne prescrivant pas le baclofène de façon adéquate. Il est donc détestable qu’on ait pu utiliser l’actualité du Mediator® pour essayer de discréditer le baclofène en entretenant une confusion entre les deux, comme certains l’ont fait : cela n’a rien à voir.

Plus récemment, certains ont voulu entretenir la même confusion entre le baclofène et la pilule Diane 35 (qui a été retirée du marché du fait de sa toxicité). On doit souligner ici la pertinence de l’intervention du professeur François Chast, dont l’opinion fait autorité dans le domaine de la pharmacologie, qui a demandé que l’on soit attentifs à différencier les mauvaises prescriptions hors AMM (comme la pilule Diane 35 ou le Mediator®) des bonnes prescriptions hors AMM (parmi lesquelles il a cité le baclofène). Le professeur Philippe Even a tenu des propos similaires, favorables au baclofène.






L’expérimentation d’un nouveau traitement n’est jamais sans comporter des risques…

Justement, il ne s’agit pas d’expérimentation. Une expérimentation implique un nouveau médicament, un protocole précis, des règles scientifiques, des groupes contrôles, avec un objectif de publication – même si j’ai publié les résultats de mes observations, il ne s’agissait pas de ceux d’une expérimentation, mais d’une simple étude observationnelle de la prescription d’un médicament hors AMM.

Et ce qu’il faut garder à l’esprit, c’est que la raison de cette prescription est que des patients souffrent terriblement d’une maladie pour laquelle il n’existe pas de traitement efficace. Si un médicament ou une technique existent, susceptibles de soigner une maladie, si on en est informé, on n’a pas le droit de les ignorer et de ne pas les employer quand on a un malade devant soi. Dans le cas par exemple de ceux que j’ai traités, il s’agissait de patients très malades.

On emploie souvent en médecine les termes « compassion » et « compassionnel » dans les situations difficiles. On éprouve de la compassion devant un malade qui a essayé en vain tous les traitements disponibles ; on parle de traitements compassionnels quand on utilise des traitements inhabituels pour des malades qui se trouvent dans cette situation, quand tous les moyens habituels ont échoué. La compassion doit être présente dans la pratique médicale. Ce n’est ni un sentiment ni une émotion, ou plus exactement, ce n’est pas seulement cela. C’est une fonction, exactement comme l’empathie, c’est-à-dire la capacité à partager quelque chose avec quelqu’un d’autre. Quand on est médecin, on est normalement en situation d’activer ces sentiments d’empathie ou de compassion beaucoup plus que dans d’autres professions puisqu’on est en permanence confronté à la souffrance d’autrui. Et même sans prendre celle-ci en charge de façon personnelle, on a l’obligation morale de la partager, même si c’est avec la distance qui est propre à l’exercice de la médecine.

La compassion n’est pas du tout dissociable de l’attitude scientifique, elle est un moteur pour l’exercice de la médecine, un moteur qui fait que l’on a envie d’exercer son art et sa science de médecin. Lors de la mise en place d’un traitement compassionnel, on prévient le patient de ses tenants et aboutissants potentiels, on lui explique que c’est parce que des cures de désintoxication et d’autres traitements ont échoué qu’on va l’essayer.

En même temps, la plus grande prudence est légitime. Moi-même, j’étais réticent au début, mais il ne s’agissait que de vérifier si l’effet thérapeutique bénéfique du médicament, tel qu’il était décrit par Ameisen, allait se confirmer. J’ai d’abord été seul à le tenter : je n’ai pas demandé à mes collègues de me suivre, mais à l’époque ils m’ont aidé en me soulageant de certaines activités que je prenais en charge habituellement. J’ai donc été un peu plus tranquille de ce côté-là et, à partir de novembre 2008, avec toute l’équipe soignante et les secrétaires, nous avons décidé qu’il y aurait une consultation baclofène par semaine. Nous avons fixé un jour où je ne recevrais que des patients gravement dépendants de l’alcool. Nous nous sommes donné un mois ou deux pour voir. Nous nous sommes dit que si les échecs étaient trop nombreux au terme de cette période nous arrêterions. Mais que nous allions essayer. C’est d’ailleurs toujours ce que je répète, depuis, aux médecins avec qui je parle du traitement : « Essayez ! Si ça ne marche pas, tant pis. Mais essayez. » C’est exactement ce que nous avons fait. Pendant quelques semaines j’ai donné du baclofène à des patients avec prudence, en tâtonnant, en commençant avec des doses très faibles. Et il s’est passé cette chose que je n’attendais pas, en tout cas pas à ce point : ça a marché, d’une façon inouïe. J’ai eu l’impression que les patients guérissaient les uns après les autres. J’éprouvais une certaine euphorie, avec le sentiment d’être en train de vivre quelque chose d’extraordinaire. En même temps, je dois dire que tous les malades ne guérissaient pas : environ la moitié réagissaient très bien au baclofène, arrêtaient rapidement de boire, mais pour d’autres c’était beaucoup plus difficile. Au bout d’un certain temps, les malades qui ne réagissaient pas de façon optimale m’intéressaient peut-être plus encore que ceux qui guérissaient.

Plusieurs de mes collègues médecins qui étaient réticents au début ont changé d’avis depuis et prescrivent actuellement du baclofène.
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