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AVIS 017 du 14 juin2013
DU COMITE SCIENTIFIQUE DE LA SFAP

Concernant les questions de la Commission nationale des stupéfiants et
psychotropes sur I’usage hors AMM du fentanyl transmuqueux

chez les patients douloureux

Commission nationale des stupéfiants et psychotropes
Coordination Dr M. Mallaret (Grenoble) — mai 2012

Objet : Le Président de la commission stupéfiants et psychotropes de

I’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de santé), interroge la SFAP sur son point de vue face aux
dérives d’utilisation du fantanyl transmuqueux chez les patients
douloureux.

Préambule : la commission stupéfiants et psychotropes reléve par
I’intermédiaire de I’analyse des données de remboursement « de ville » de
I’ Assurance maladie, un usage hors AMM du fentanyl transmuqueux: plus
particulierement 1’utilisation de posologies importantes de départ et des
prescriptions sans que le patient ne bénéficie déja d’un traitement de fond
par opioides forts. Elle s’interroge sur les risques d’une telle pratique et
interroge les sociétés savantes concernées par ce produit.

L’avis du Comité scientifique, réalisé lors de sa réunion physique du
14/06/13 a Lille, rassemblant 13 de ses 19 membres est le suivant :

Risques liés a une utilisation hors AMM et nécessaire rigueur en
suivant strictement I’AMM et les recommandations HAS
concernant le fentanyl transmuqueux.

Insuffisance de connaissances du produit par les cliniciens
prescripteurs et nécessaire amélioration des communications le
concernant.

Tenir compte des avis 005 (2011), 008 et 011 (2012) du Conseil
Scientifique de la SFAP sur la place du fentanyl transmuqueux dans
les accés douloureux paroxystique (disponible sur le site
www.sfap.org ).

Solliciter d’autres sociétés savantes dont la SFETD (Société
Francaise d’Etude et de Traitement de la Douleur — www.sfetd-
douleur.org).

Travailler aussi cette question avec les CLUD (Comité de Lutte
contre la Douleur) des hdpitaux.
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