ABSTRACT

Bien que leur efficacité dans la prise en chaigbale des patients héroinomanes ait
éte attestée par de nombreuses études, les trattehe substitution par méthadone restent
mal connus, souvent controversés et comprennemtsgdges non négligeables.

Les dangers inhérents a la consommation de métbauttt été discutés dans le travalil
de fin d'étude du Dr Catherine Louesse, lors dsméa académique 2010. Au cours de son
assistanat, celle-ci avait mis en place a Namurcadiaboration avec le Dr Lafontaine, un
projet de réflexion sur la méthadone. Celui-ci,ébagr la technique docus groupréunissait
des médecins, des pharmaciens et des patients aliog discussion sur le produit, afin d'en
réduire les risques.

En s'inscrivant dans la continuité de cette it @rojet de recherche développé ici se
propose dans un premier temps d'objectiver lesdeadécés et d'accidents graves liés a la
méthadone et survenus au niveau de l'arrondissgoaiotaire de Namur entre I€"janvier
2010 et le 31 mars 2012.

Dans un second temps, une étude qualitative suexpériences de meédecins, de
pharmaciens et de patients de la province de Nandté réalisée. Nous avons recueilli leurs
témoignages sur le degré subjectif de I'informaiitmmt ils disposent, sur leur pratique ainsi
que sur les prises de risque potentielles ou leggddont ils auraient été les témoins directs ou
indirects.

En se basant sur les causes identifiées de décéabaocidents graves, réels ou
présumes, ainsi que sur la mise en exergue desigaies situations a risque, ce projet a
comme dessein de déterminer quels seraient lesmadg® plus adaptés a mettre en place afin
de réduire les risques liés a la méthadone daesritire défini de la province namuroise.

Cette recherche revét donc essentiellement urttéaeaqualitatif et cherche a définir
des solutions locales pour limiter les mésusagekstdétournements de traitement par
méthadone.

La mise en pratique de ces protocoles ainsi que dgaluation feront l'objet d'un
travail ultérieur.

MOTS CLES
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Formation - Moyens de réduction des risques.



|. INTRODUCTION

Malgré son efficacité démontrée, I'utilisationldeméthadone dans les traitements de
substitution présente des risques non négligeald@dawortalité et de survenue d'événements
gravissimes, dont la presse se fait bien souvestid.

En 2010, dans son travail de fin d'étude, le Dth&ne Louesse, précédente
assistante du Dr Lafontaine, présentait les comaat®es actuelles concernant la
pharmacologie de la méthadone et les modalitésreseiption scrupuleuses lui étant liees.
Elle présentait également les risques lies a knige de méthadone et les prémisses d'un
projet de réflexion sur la méthadone entre méde@hsrmaciens et patients basé sur la
technique ddocus group

Ce travail de fin d'étude se veut étre la conténdie celui du Dr Louesse, avec un
passage de la méthodologie réflexive a une métbgukotle recherche — action.

Dans un souci de clarté et pour une bonne comps@e de la suite du présent
travail, la premiere partie de celui-ci est conéac& une présentation générale de la
méthadone, de sa pharmacologie et de sa pharmauuodyure.

La seconde partie définit et introduit le conceetréduction de risques, ainsi que ses
modalités pratiques actuelles.

Dans la troisieme partie de ce travail, est déymde une description des risques
sanitaires mortels de la méthadone, a savoir laedépn respiratoire et les torsades de
pointes. Les risques sociaux ne sont que briever@eoqués, alors qu'un paragraphe est
consacré a une recherche sur la dangerosité @ggéwde méthadone au volant.

La quatrieme et plus grande partie de ce TFE ptéswotre projet de réduction des
risques sur la province de Namur. L'expositionadméthodologie de travail y est suivie d'un
état des lieux objectif des décés ou des accidgates survenus entre I€ fanvier 2010 et
le 31 mars 2012 sur le territoire namurois. Ensuée premiers apports des témoignages
recueillis auprés des médecins, des pharmacietesghatients sont exposés et analysés dans
une mise en contexte générale. Un dénombrementaded'intoxication grave, basé sur les
déclarations des différents protagonistes ainsileueclassification en fonction de la victime
et du type daccident permet d'établir un état limsx qualitatif de la situation. Les
principales situations a risque évoquées par lesopees interrogées sont par la suite

présentées et analysées, notamment selon leutéraréwitable ou non.



A partir des suggestions des répondants et destidne du travail, nous présentons
enfin les moyens de réduction de risque que noassaslécidé de développer en province de
Namur.

Le projet s'inscrivant sur plusieurs années, Isengin place pratigue de ceux-ci ainsi

que leur évaluation feront I'objet d'un travaikuikur.



ll. LA METHADONE : PRESENTATION

La méthadone est un opioide de synthése, le 6-dytaéiino-4-diphényl-3-heptone.
Elle fut initialement produite par les allemandsside la seconde guerre mondiale en vue de
pallier au manque de morphine [1 et 2].

Depuis les années 60 et les recherches des améridale et Nysswander, elle est
utilisée en tant que traitement de substitution @uiaceés [1, 2, 3]. Dans l'ouvrage « 20 ans de
pratique des traitements de substitution aux opia@ région wallonne : évaluation et
perspectives », la FEDITO wallonne définit le aient de substitution comme cegt de
maniere schématique, on dira que le traitementudsstitution pour personnes dépendantes
de la consommation de substances dites addictemssiste a remplacer la substance
impliquée dans le lien de dépendance, par une aqtre soit, présente des avantages
médicaux, soit limite les risques engendrés pacdasommation de la premiére substance,
soit encore permet au médecin d'avoir une meilleuadtrise de la situation, en vue de
permettre d'autres actes de soing:

Malgré I'absence de cadre Iégal, le traitementutbstgution par méthadone a fait son
apparition en Belgique au début des années 199®,[86]. En 1993, certains médecins
généralistes de la Belgique francophone se regmgbdondent le réseau ALTO (Alternative
aux Toxicomanies), une branche de la SSMG [1, 5A7]la méme époque, on assiste a
l'apparition du centre liégeois Alfa qui proposeeuapproche pluridisciplinaire de la
substitution et de la toxicomanie [4].

En 1994, la Conférence de Consensus sur la Métkad@itialise la méthadone
comme traitement de substitution dans notre paysa majorité des usagers de drogue sont
suivis par le médecin généraliste en pratique prij& 5]. La loi de légalisation des
traitements de substitution de 2002 est suivieadtés royaux du 19 mars 2004 [annexe 1]
et du 6 octobre 2006 [annexe 2] qui tentent deerdghter les pratiques mais dont les arrétés

d'application ne sont pas encore édictes [2, 4].



2.1. Pharmacologie

a) Effets principaux des opioides sur ’organisme

Via leur liaison aux récepteurs fi,et k, les opioides peuvent entrainer, en plus de
leurs propriétés antalgiques, des troubles de Bunreuphorie), une sédation, un myosis, de
la constipation, des nausées et vomissements aguasin phénomene de dépression
respiratoire. Lors d'une utilisation prolongéedépendance s'installe et des manifestations de
sevrage surviennent en cas d'arrét brutal du tnaité [2, 8].

En tant qu'agoniste fort des récepteurs aux opspida méthadone se fixe
préférentiellement au niveau des récepteurs pret dae moindre mesure aux récepteues
K[1, 2].

b) Absorption, métabolisme et clearance

Administrée par voie orale, la méthadone, trésskghable, subit une absorption
intestinale importante. Sa biodisponibilité peress de 79 a 95%, avec une large variabilité
interindividuelle. Son temps de demi-vie plasmatigtant de 24 a 36 heures aprés répétition
d'administration (contre 3 & 6 heures pour I'hé)pison utilisation permet de lutter contre les
symptdomes de manque. Le pic de concentration plagmeaest atteint 2 a 4 heures apres
l'ingestion et ses effets se font ressentir apeesd minutes en moyenne [1, 2, 6]. Au niveau
toxicologique, les taux sanguins thérapeutiques situés entre 100 et 750 ng/ml [9].

La méthadone est métabolisée au niveau hépatiquelepaytochrome P450,
préférentiellement par I'enzyme CYP 3A4, qui langfarme en son métabolite inactif via une
N-déméthylation. L'extraction hépatique est baksevariation interpersonnelle de l'activité
du CYP 3A4 permet en partie d'expliquer les grangmgations des doses nécessaires au
traitement de substitution d'un patient a l'autr@. méthadone inhibe le CYP 3A4 des la
premiere prise et durant les quatre premieres sEwmale traitement, ce qui entraine une
diminution de sa clearance et donc un risque deitéx Rappelons également ici le nombre
important d'inducteurs et d'inhibiteurs du CYP 3Aésponsables respectivement d'une
diminution et d'une augmentation de la concentnasi@&ique de méthadone [annexe 3]. Une
réduction de la concentration plasmatique du ptodionséquence d'une auto-induction

plasmatique est observée en fin de grossessefl, 2,



L'excrétion de la méthadone se fait par voie rénalacidification des urines
augmente la clearance rénale a raison de 35% @dedeance totale de I'organisme alors que
son alcalinisation la diminue [1, 2, 6].

La clearance systémique de la méthadone est ennmeyke 100 a 180 ml/min, mais

varie selon les études entre 50 et 420 ml/min [2].

c) Neuropharmacologie

La méthadone se fixe préférentiellement au niveas icepteurs | et dans une
moindre mesure aux réceptewrset k. L'énantiomére (-R) présente une affinité pour les
récepteurs u vingt fois plus importante que I'éoamére (-S) et est donc responsable de la
majorité des propriétés opioides du produit. i@ démontré que les effets psychotropes de
la méthadone disparaissent lorsque I'on atteitib$e de stabilisation du traitement [1].

La méthadone possede également une activité naidepi via une action
d'antagoniste non compétitif des récepteurs NMDAume¢ inhibition de la recapture de
noradrénaline et de sérotonine. Les conséqueticgégues de ces propriétés non-opioides

sont encore inconnues a I'heure actuelle [1].

d) Pharmacodynamique

Lors d'une administration de méthadone [1, 2] pléscipales plaintes rapportées par
les patients sont la constipation, la transpiragoafuse, les troubles du sommeil et une
diminution des envies sexuelles.

Les effets opioides, dont la dépression respitgtiie myosis, sont corrélés avec les

taux plasmatiques et sont maximaux 2 a 4 heur€s a@aministration orale de méthadone.

e) Dépendance et tolérance

Comme tous les opioides, la méthadone entrainedépendance. La dépendance
physique et la dépendance psychique sont étroiteliées et se potentialisent I'une l'autre.
Les signes du « manque » tels que des maux delel®srampes abdominales, des sensations
de chaud et froid, des insomnies... apparaisserda Z2 heures aprés l'arrét du traitement
(temps de demi-vie trés long) [1]. Le sevrage déhadone fait progressivement est plus long
que le sevrage a I'héroine mais moins violentR@ppelons ici que, quoique tres désagreéable,

le sevrage aux opiacés seuls n‘entraine jamaécksdiu sujet adulte [6].



La tolérance a une substance est définie comme k&tandiminution des effets sur
l'organisme d'une dose fixe d'une substance awefuad mesure de son utilisation. Elle se
traduit par la tendance a l'augmentation des dasehaque prise et au rapprochement des
prises »[6].

En ce qui concerne la méthadone, la tolérance aftfagrées 2 a 3 mois de traitement
et se traduit par la diminution des effets sédatifanalgésiques. Elle est faible une fois que la
dose est stabilisée mais de par son apparitionvéardlle nécessite une augmentation trés
progressive des doses de méthadone en début deneai. Hormis pour I'effet antalgique, il
n'existe pas de tolérance croisée avec les aup@sddes ; ceux-ci doivent étre titrés
individuellement [1, 2, 6].

L'apparition du phénomene de tolérance entraimgsfzarition de tous les symptémes
cliniques a I'exception du myosis et de la consihpaqui sont le signe d'une imprégnation en

opiaceés.



lll. LE CONCEPT DE REDUCTION DES RISQUES

Interprétation approximative de I'expression arsgiaarm reductionque lI'on pourrait
littéralement traduire par «réduction des effatssibles sur la santé » ou « réduction des
dommages (sous-entendus causés par l'usage daseslrog le concept de réduction des
risques a fait son apparition aux Pays-Bas vefin ldes années 70 — au début des années 80
[10]. Ce concept s'est fortement développé suitpalémie de SIDA.

On pourrait définir la notion de réduction de risggpomme étant I'ensemble des
actions médicales, sociales, individuelles ou ctilles ayant pour but de réduire, et non pas
d'éliminer, les risques que l'usage de droguesfaiburir aux usagers mais également a leur
entourage [3, 10]. Il s'agit donc ici d'une appmphagmatique, basée sur le postulat que si un
usager de drogue est dans l'impossibilité volomtair non d'arréter sa consommation, des
mesures visant a réduire les risques que cetteogonation lui fait courir ainsi qu'a autrui
doivent étre mises en place [3, 10]. On s'éloign&l'une approche préventive classique qui
aurait plutét pour but d'empécher I'apparitionaleoxicomanie ou d'en limiter la durée dans
le temps [10]. L'idée de réduction de risque npmise pas a celle de la prévention classique,

mais lui est complémentaire [3].

Les principales actions mises en place jusqu'gptétans le domaine de la réduction
de risques visent plus particulierement la réductides risques sanitaires liés aux
toxicomanies [10], bien que de plus en plus deresnproposent une aide sociale et de
réintégration. En pratique, on dispose classiquéntes moyens suivants : la mise a
disposition de matériel d'injection stérile ou deyens de désinfection (Stérifix en pharmacie
ou comptoir d'échange de seringues par exemplefiéleloppement des traitements de
substitution, la création de centres d'accueilestrditement et la diffusion de messages de
prévention.

L'utilisation de méthadone s'inscrit donc dans adre plus large de limitations des
risques et si I'on accepte le concept de réductibmon d'abolition des risques, nous
comprenons que son sevrage n'est pas un but eMN&anmoins, comme nous allons le

montrer plus loin, l'utilisation de la méthadonesh'elle-méme pas dénuée de dangers. Dans



la suite de ce travail, nous aborderons les risdjéssau traitement par méthadone et les

moyens que nous pourrions mettre en ceuvre polinigsr [figure 1].

RISQUES LIES A LA TOXICOMANIE

L. Risques sociaux
anitaires Risques

REDUCTION DES RISQUES

Traitements de substitution
Messages de
Méthadone prévention

Matériel stérile et de Lieux d’accueil

Risques pour )
désinfection

l'usager et pour
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Notre projet d’action
en Province de Namur

Figure 1 : Réduction des risques liés a la toxicomanie

Le présent schéma montre les risques liés aux toxicomanies ainsi que les grands axes des pratiques de
réduction des risques actuellement mises en place. Dans sa seconde moitié, on y évoque les risques liés aux
TSU et a la méthadone, ainsi que le niveau ol nous allons essayer d'intervenir en province de Namur.



IV. RISQUES LIES A L'USAGE DE LA METHADONE

Les dangers liés a l'usage des drogues sont biendu fonction de multiples facteurs,
a savoir le type de drogue, la quantité consomnége feéquence de consommation, la voie
d'administration, les caractéristiques socialesnefronnementales du toxicomane, etc. Il est
donc peu aisé d'étre exhaustif dans I'énuméragsrridques encourus [6, 10].

Néanmoins, une classification en trois grandedgraites de risques est communément
utilisée : on y distingue les risques sanitaires, fisques sociaux et les comportements a

risque [10].

1.1. Généralités

La dépendance aux opiacés est associée a un bque e mortalité. Les causes les
plus fréquentes de décés chez les héroinomanesam@mntose, la cirrhose, I'endocardite, les
comportements violents et les pathologies lieeSIBA ou aux hépatites [1].

Il est aujourd’hui admis que I'utilisation de mélbiae limite les risques d'overdose
[11] et de contamination par les virus du SIDA |'tépatite B et de I'hépatite C [1, 4, 6, 12,
13, 14]. De diverses enquétes épidémiologiques eseriléapparait que les toxicomanes non
suivis et non traités meurent le plus souvent adatteindre 'age de 50 ans, et 15 fois plus
que les toxicomanes dont le traitement par méthm@shun succés. Rapporté a la population
géneérale, ce taux de mortalité est encore multgaié4 [3]...

Néanmoins, I'administration de méthadone peutrésponsable d'effets indésirables
et de conséquences parfois fatales telles qu'upeesigon du centre respiratoire ou la
survenue de torsades de pointe. Il existe un riptueélevé d'overdose durant les premiéres
semaines de traitement, essentiellement a cauke piese de doses trop élevées ou par co-
consommation d'autres dépresseurs du systeme atesgir (typiguement les
benzodiazépines).

1.2. Effets secondaires principaux

Comme nous l'avons vu plus haut, les principawagi€snents somatiques d'une
administration de méthadone sont la constipatiartrdnspiration profuse, l'insomnie et les

troubles de la libido, qui sont des effets secaredatlassiques des opioides.
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Le traitement par méthadone en lui-méme ne senddecpuser d'effets indésirables
spécifiques. Une étude américaine sur les conségaenlong terme d'une administration de
méthadone a une cohorte de patients new-yorkaiglgoé 10 ans a permis de s'en assurer [1,
2].

1.3. Mortalité par dépression respiratoire

L'administration d’'une trop grande quantité de radtine, via une seule dose ou via
un effet cumulatif de plusieurs doses, peut men&ri@t respiratoire et au décés. Le risque
d'atteinte du seuil de dépression respiratoire pansommation de méthadone est
prépondérant en phase d'induction du traitementdaus du premier mois) et s'atténue 2 a 3
mois apres la premiere administration, par apperitiu phénomeéne de tolérance [2].

On sera donc particulierement attentif en phasedakition de traitement, en ne
dépassant pas la dose de départ de 30 mg. Dusamtols premiers mois, la quantité de
substance prescrite sera augmentée tres progressit, en attendant que la tolérance
apparaisse.

Le graphique ci-dessoufigure 2] illustre que, lors de la consommation de plusde
milligrammes de méthadone en dose de départ,daaise déces est maximal dujdur de

traitement et non pas a la premiére prise [2].

Figure 2 : Schématisation de I'évolution du taux sanguin de méthadone durant les trois premiers jours de
traitement [2].

Imaginons un patient x en phase d'induction de traitement a qui la dose de 50 mg est d'emblée prescrite. Au
premier jour de traitement, le seuil de dépression respiratoire n'est pas atteint. Le taux plasmatique de
méthadone diminue de fagon variable selon le métabolisme du patient. Au deuxiéme jour, il y a accumulation
de la dose résiduelle du jour 1 avec la dose totale du jour 2. Nous n'avons toujours pas atteint le seuil fatidique
de dépression respiratoire mais nous nous en rapprochons... Au troisieme jour, le taux plasmatique de
méthadone, provenant de I'accumulation des doses résiduelles des jours 1 et 2 et par la totalité de la dose du
jour 3, risque de dépasser la dose utile pour déprimer le centre respiratoire et étre fatale au patient.

Concentration sérique
de méthadone

) —H

Seuil de dépression

respiratoire

I I I Temps (jour)

JO Jl J2 J3
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1.4. Mortalité par Torsades de pointe

La méthadone, par un allongement de l'espace @0, grovoquer des troubles du
rythme cardiaque voire une fibrillation ventricu@imenant au décées, surtout lorsque l'on
dépasse la dose quotidienne de 100 mg. Il est ctemwnmandé de réaliser une anamnese
fouillée (notion de malaise, de syncopes...) eéleatrocardiogramme en début de traitement
ainsi que 1 x/an chez les patients consommantdaud)0 mg de méthadone par jour [2].

La plus grande prudence est recommandée lorsqQd leorrigé dépasse 450 msec.
De méme, il faut étre attentif aux autres factdav®risant la torsade de pointes qui peuvent
s'ajouter : le sexe féminin, la bradycardie, unaespQT allongé de maniére congénitale ou
acquise, la présence d'une maladie cardiaque aweoution de la fraction d'éjection, des
troubles ioniques tels qu'une hypomagnésémie ou hypokaliémie, I'association avec
d'autres médicaments allongeant I'espace QT oriéraat avec le cytochrome P450 ainsi que

l'utilisation de diurétiques [2].

Les problémes sociaux, qu'ils soient cause ou éopueice de la toxicomanie,
marginalisent encore davantage les personnes cweser

Comme c'est le cas pour les risques sanitairasajarité des études internationales
montrent que la méthadone correctement adminida@s une prise en charge globale permet
de diminuer les conduites liees a l'addiction girgsente une aide importante dans les

tentatives de réinsertion sociale et professionrjéll 3].

3.1. Généralités

Les comportements qualifiées de «a risque » degdmanes ont fait l'objet de
multiples publications et sont un des chevaux dmille des campagnes de réduction de
risque. Nous citerons ici les échanges de maté¥igjection (avec la propagation des
infections) ou les relations sexuelles non proteggai sont plus frequentes dans ce type de
population.

De nouveau, la littérature internationale soulibeffet positif de la méthadone dans la

limitation des pratiques dangereuses [1].
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3.2. Méthadone et conduite automobile

Nous avons décidé de consacrer un paragraphe deacail a la dangerosité
potentielle de la conduite automobile sous imprégnale méthadone. Il s'agit d'une question
frequemment soulevée par les acteurs de soinssopalents qui nous a été rendue encore
plus concrete par un cas vécu au sein de notreomaigdicale. En effet, un de nos patients
sous méthadone s'est récemment vu retirer son pelenconduire et nous avons appris que
I'IBSR envisageait de prévoir une réglementatiour piaterdire la conduite a partir d'une dose
journaliere de 30 milligrammes de méthadone.

Une recherche menée via Medline [15,16] a la &nl'année derniére nous a montré
qu'il existe a I'heure actuelle trés peu de donnémscernant le risque potentiel de
I'association méthadone et conduite automobile.fade seulement dix études cliniques
portant sur l'impact de la méthadone ou de la mgophine (Subutex) au volant ont été
retrouvées.

La majorité des études analysées ont été mendes dis patients en substitution
chronique. Neuf d'entre elles portent sur des tesagnitifs et de performances
psychomotrices validés pour la conduite automobile.

Bien que la qualité méthodologique de ces étustas contestable (recherches sur un
nombre de patients trés restreint, non randomis@escontrdlées ou en simple aveugle, avec
des doses assez minimes de produit...), aucunéred'elles ne démontre de relation de
causalité entre la consommation de méthadone daudeenorphine et la survenue d'effets
pouvant s'avérer déléteres pour la conduite. Leut pncore moins se baser sur elles pour
déterminer une dose seuil de produit au dela deeslbgla conduite deviendrait un probléme.

Néanmoins, ces études sont d'un niveau de preaitie fet ne nous permettent
d'argumenter ni dans le sens d'un danger potenti@lans celui d'une innocuité de la
consommation de telles substances au volant. B&uétherches sont nécessaires avant de
pouvoir nous prononcer définitivement sur la questi

Les recommandations australiennes et britanniffi@sprécisent qu'aucune évidence
d'altération des capacités de conduite n'a été niéwopour les patients bien stabilisés. Elles
conseillent de ne pas conduire les premiers joprgsala phase d'induction du traitement ou
aprés un changement de dose. En France, I'AFFSARE définit trois catégories de

médicaments susceptibles d'interagir avec la cepada conduitefigure 3].
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Figure 3 : Classification de I'AFFSAPS sur les médications susceptibles d'altérer la conduite

= Niveau 1 : pictogramme jaune

La prise du médicament ne remet pas en cause
e\, Soyez prudent I'aptitude & la conduite mais nécessite I'information
Ne pas conduire du patient
sans avoirlu a notice P
= Niveau 2 : pictogramme orange
Les médicaments peuvent potentiellement altérer les
Soyez trés prudent capacités a la conduite et 'avis d'un professionnel de
Ne pas conduire sans l'avis [ 4 ; 4 ;
: a santé avant la prise du volant est nécessaire.
CINELXE} ¢'un professionnel de santé P

= Niveau 3 : pictogramme rouge

Attention, danger :

ne pas conduire
Pour la reprise de la conduite,
demandez 'avis d'un médecin

La conduite est formellement déconseillée.

Dans cette classification de TAFFSAPS, onotete la méthadone et la buprénorphine
classées au niveau 2, tout comme par exemple tesarséeux, les antidiabétiques, certains
antibiotiques, les antihypertenseurs centraux, ades-tussifs, certaines benzodiazépines a
faible dose (les benzodiazépines fortement dosg¢éymnotiques se retrouvant au niveau 3)...

Pour tous les médicaments de niveau 2, les effetenpacodynamiques délétéres pour
la conduite dépendent fortement de la suscepéhitidividuelle. Une analyse au cas par cas
est donc nécessaire avant d'autoriser ou d’ineetdiprise du volant. En ce qui concerne la
méthadone et la buprénorphine, on insiste sur et efe sédation et de troubles du
comportement pouvant mener a une prise de risqeessidérés [17].

En résumé, rien ne permet actuellement d'assirmdasommation de méthadone et
risque au volant. Une évaluation individuelle pmprchaque patient est essentielle lors de la
mise en place et le suivi d'un TSU. Il faut temimpte de la personnalité du patient mais aussi
de ses facteurs de risque personnels, tels quepsité physique et psychique, la prise

d'autres médicaments ou drogues et sa capacitégkstion personnelle.
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V. NOTRE PROJET DE REDUCTION DES RISQUES LIES A L'USAGE
DE METHADONE EN PROVINCE DE NAMUR

1.1. Prémisses : TFE du Dr Catherine Louesse

Ce travail se veut étre la continuité du travailfish d'étude du Dr Catherine Louesse,
I'assistante m'ayant précédé a la maison médiedla dPlante de Namur [2].

Via la technique dufocus group, son projet, mené en collaboration avec le Dr
Lafontaine, visait a susciter une discussion oevampropos de la méthadone en réunissant les
personnes concernées par le sujet. Trois groupsdsmals ont ainsi été mis en place, I'un
formé de médecins, le deuxieme de pharmaciensdetrieer de patients sous traitement. Ces
rassemblements, animés par le Dr Louesse, étaiecdwes lors de mon arrivée a la maison

médicale et c'est donc naturellement que je meisidigrée au projet.

1.2. Nouvel apport

Bien que limplication des patients et des pharemsc se soit révélée plus
satisfaisante, peu de médecins répondirent a I'gppenthousiasme du début se dissipa peu
a peu. Devant cet état de fait et dans le but deh&r une plus grande proportion de
personnes, nous avons choisi de modifier notre énamie procéder. Nous avons alors décidé
de mener une recherche qualitative via la récatéédhoignages et de données grace a des
entretiens et des questionnaires, les uns anonyesesitres semi-dirigés.

Un article duNew England Journal of Medecin&8] a particulierement retenu notre
attention. Les auteurs s'y proposent de définir giedelines de bonne prise en charge en
médecine de premiere ligne. lls proposent uneuddien quatre étapes principales. Dans un
premier temps, il convient de planifier et de déflas taches et les missions principales de
notre prise en charge ainsi que les procéduressaices. Ensuite, on procede a la mise en
place de systémes locaux, tout en faisant le bitEnressources — humaines ou matérielles —
dont on dispose. Une observation et une apprénidiés effets de notre action prennent alors
place dans une phase d'évaluation. Enfin, on entaraeaéflexion sur le travail accompli, les

points positifs et négatifs et les éventuels charegegs a apporter au programme.

! Le focus groupconsiste en<une forme de recherche qualitative qui prend rau sein d'un groupe
spécifique culturel, sociétal ou idéologique, afim déterminer la réponse de ce groupe et l'attitgald adopte
au regard d'un produit, d'un service, d'un concgypide notices §2].
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Nous avons décidé d'utiliser cette théorie palatioration de notre projet en ancrant
celui-ci dans la province de Namur, dans laguetiasnexercons notre pratique médicale.
Nous en avons ensuite défini les buts ; nous cbesla établir un projet de réduction des
risques liés a I'usage de méthadone. Pour ce taieeévaluation de la situation des accidents
lui étant liés est nécessaire. Nous avons essayéadeillir le plus de données possibles
(données chiffrées objectives ou témoignages) émwatiacteurs locaux : des pharmaciens,
des médecins, des travailleurs sociaux et desnpaigdin d'élaborer un protocole de réduction

de risque dans le territoire défini.

1.3. Méthodologie en pratique

Dans un premier temps, nous avons cherché a Hecdeis données chiffrées et
objectives sur les cas de déces ou d'accidentegrdans lesquels la méthadone était
impliquée. Pour ce faire, nous nous sommes fo&lisér les cas survenus dans
l'arrondissement judiciaire de Namur pour la péidd £’ janvier 2010 au 31 mars 2012 par
une enquéte au sein des services d'urgence esallpnéexpert en toxicologie.

Trois questionnaires furent ensuite élaboreés :

> |'un destiné aux patients, a leur entourage ett@wailleurs sociaux a été
distribué sous format papier a la maison médicaléadPlante ainsi qu'aux
centres du RANA partir du mois de février ;

> un autre destiné aux meédecins, a été envoyé a lemismédecins
généralistes de la province étant inscrits a la GSpar le biais de celle-ci
des fin février ;

> un autre destiné aux pharmaciens, qui leur a étgsimis via 'URPPN
(Union Royale des Pharmaciens de la Province deuNarset les siéges
des entreprises Familia et MultiPharma des débuieie

Les questionnaires destinés aux médecins et auxnphbiens, sous forme de sondage
électronique, ont été récoltés de maniére anonyrmaeyn serveur informatique pendant que
ceux consacres aux patients et leur entourage®@nistribués et récoltés manuellement.

De l'analyse de ces données, nous avons essagdirde des éléments utiles a notre

projet de réduction de risques.

! Le RAN ou Réseau Alternative Namurois estréseauassociatif namureispécialisé dans le domaine des
assuétudes.
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2.1. Situation des traitements de substitution eelgdque et en Province de Namur en 2007

Un rapport de 2007 de I'équipe de Monsieur Yvedolu& [19], réalisé pour l'Institut
Pharmaco-épidémiologique Belge (IPhEB) et basdestgcueil des données de prescription
des traitements de substitution (TSU) en Belgigiaét, état de 15292 personnes sous
traitement, dont 74% en Communauté francaise (§&#),une prévalence de 0,25% parmi la
population générale de la CF en 2007. Si I'on seautre sur les cibles privilégiées de la
consommation d'héroine, a savoir les hommes agae de60 ans, cette prévalence monte a
1,1 % en CF. Le sex-ratio des patients traitéh@stogene selon les régions, a raison de 75%
d’hommes et de 25% de femmes. Quarante-cinq pdutesmpersonnes concernées ont entre
trente et quarante ans et 15% moins de vingt-cimgy ha tres grosse majorité (91%) des
suivis sur le territoire belge sont assurés pamaédecins généralistes. Selon les informations
récoltées, une majorité de médecins (57%) suituinerité de patients (9%, a raisonde 1 a 2
patients par médecin) tandis qu'une minorité deetiéd (8%), en ayant en moyenne 20
patients, s'occupe du TSU d'une majorité de peesor{ff6%). Seulement 857 médecins
traitaient plus de 2 personnes en 2007.

Intéressons-nous maintenant plus spécifiquememd &rovince de Namur, dans
laquelle nous avons décidé d'ancrer notre trawvaitestherche. En 2007, 997 personnes y
étaient en TSU, ce qui équivaut a une prévalen@ldepersonnes pour 10000 namurois. On
y dénombrait alors 190 médecins prescripteurs feob®84 sur I'ensemble du pays) et les
auteurs ont mis en évidence une croissance de +d@8%ISU entre 2004 et 2007 sur la
province. A I'époque, la méthadone était utiliséasd92% des TSU (914 patients sur 997),
avec une majorité de patients de 30 a 40 ans.

Nous n'avons pas réussi a obtenir de chiffresngicents en province de Namur.
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2.2. Recherche en Province de Namur aupres des tadpi, des services de police et d'un
expert en toxicologie

a) Données obtenues dans les hopitaux de la région namuroise’

Via l'interrogatoire de médecins urgentistes eelherche dans l'intégralité des fiches
du SAMU ou du PIT de janvier 2010 & mars 2012, nous avons pu réqmier cette période
vingt-deux cas d'intoxication dans lesquels la mdtime était impliquée, dont seize
concernaient des patients distincts. Dans 73 %cdgsl'intervention du SAMU ou du PIT a
été nécessaire. Vingt des 22 patients concernésnetdes consommateurs réguliers de
méthadone, deux n'en consommaient pas ou plus.

La méthadone fut la seule cause d'intoxicatiorerais évidence dans 23% des cas (5
cas sur 22). Pour la proportion restante, une &tsmt méthadone-alcool était présente dans
23% des cas [5], une association méthadone-berzAmiies dans 18 % des cas [3] tandis
que trois substances ou plus (héroine, cannabt®caine) ont été découvertes dans le sang
de 53%. Notons que, dans les intoxications dons rgarlons ici, lI'association méthadone-
héroine seule n'a jamais été retrouvée.

Une administration de Naloxoha été nécessaire dans onze cas sur vingt-deuk, don
quatre sous forme de pompe intraveineuse. De nopennes, quatre n'ont passé que
quelques heures sous surveillance aux urgencespnfilété admises en hospitalisation
provisoire (HP) et 7 ont d( étre prises en chaayesdine Unité de Soins Intensifs. Sur ces 7
derniers, 5 ont dU recevoir une assistance resprainvasive par intubation et ventilation
meécanique, 5 ont développé une bronchopneumomikattition et une est décédée. Il est a
noter que la personne ayant péri était consomneatrabituelle de méthadone et que son
déces a été causé par un surdosage en méthadneed'un suicide réussi.

Lesfigures 3 et4 résument les éléments importants de cette rdobasamus forme plus

visuelle.

! CHR de Namur, Clinique Saint-Luc & Bouge, Climidsainte Elisabeth de Namur.

% Le PIT ou « Paramedical Intervention Team » estpmsé de deux ambulanciers-secouristes et d'umiefi

spécialisé en soins d'urgence et soins intendlifs'agit d'un projet pilote du Service FédéralSnté Publique
mis en place depuis janvier 2010 au Centre HosmitRlégional de Namur (CHR).

% La Naloxone est un antagoniste des récepteurphggigues aux morphiniques, qui peut étre utilisées le

traitement des intoxications aigués aux opiacéduBée d'action est limitée a 45 minutes, alors lgaeeffets
morphiniques persistent plusieurs heures. Appatafts un risque d'apnée respiratoire di a un egfetnd des
opiacés, ce qui justifie la surveillance en milfmspitalier [3].

18



Figure 3 : Causes d'intoxication des 22 cas récoltés via les hopitaux namurois de janvier 2010 a mars 2012

Figure 4 : Prise en charge des 22 cas récoltés via les
hépitaux namurois de janvier 2010 a mars 2012

O Hospitalisation en Soins Intensifs
[ surveillance aux urgences

[T] Hospitalisation provisoire

B Mvéthadone + 3 autres substances ou plus
B Mméthadone seule
[ Méthadone + alcool

B Méthadone + Benzodiazépines

Figure 5 : Assistance respiratoire invasive des 7
intoxications traitées aux USI de janvier 2010 a mars
2012

M oui

Non

Figure 6 : Nombre de déces sur les 22 cas récoltés dans les hépitaux namurois de janvier 2010 a mars 2012
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b) Données obtenues aupres des services de police et d’un laboratoire d’experts en
toxicologie

Monsieur Lazar, inspecteur principal a la brigatks Stupéfiants de Namur [20]
confie ne pas avoir de chiffres précis sur le nasupposé d'overdoses ou d'accidents graves
liés a la consommation de méthadone en provincéNa®ur. De son expérience, il se
remémore 6 cas de déces par overdose avec impliczgrtaine de la méthadone dans les 5
derniéres années. Il n'a personnellement jamaisucda cas d'overdose fatale dans laquelle la
méthadone était la seule impliquée : l'associadiet d'autres substances telles que I'héroine
ou les benzodiazépines est quasi systématiqueetentvee.

Néanmoins, il dit avoir souvent été interpellé pas nombreuses situations
potentiellement dangereuses rencontrées sur kndgélules de méthadone laissées sur une
table basse, consommation de méthadone devant dénte etc...), qui sont
proportionnellement beaucoup plus fréquentes gei€ds mortels qu'il a rencontrés dans sa
carriére.

Entre le £ janvier 2010 et le 31 mars 2012, les analysesotogiques réalisées par
un laboratoire réalisant une grande partie desrégps sur Namur se sont avérées positives a
la méthadone dans trois cas. L'expert [9] rappeplie la cinétique de la métabolisation de
celle-ci rend impossible la détermination de laedosaximale a laquelle le patient a été
exposé. En effet, 'analyse étant réalisée a unenodeterminé, I'on peut se trouver en phase
d'augmentation de méthadonémie, en phase de @n phase de diminution de dose.

La premiere victime, agée de 32 ans, présentaimgibadonémie de 450 ng/ml (taux
thérapeutique : 100 a 750 ng/ml), ainsi qu'un tsarxguin important de benzodiazépines, de
neuroleptiques (essentiellement du Seroquel®). Darsang de la seconde victime, née en
1965 et décédée en 2012, un taux franchement éteptutique de méthadone (1696 ng/ml)
ainsi que des taux élevés de benzodiazépines,igbgohotiques et de paracétamol ont été
mis en évidence. La troisieme personne concerrtéeneSDF de 20 ans retrouvé mort dans
une galerie commerciale. Lui aussi présentait udthadonémie sus-thérapeutique (1533
ng/ml) ainsi qu'un taux sanguin de benzodiézépéiegé et la présence de morphiniques
(héroine ?). Dans les 3 cas, d'autres produits lguméthadone ont donc toujours été
retrouves.

Notons qu'aucune trace de consommation d'alcobyynee dans les analyses des deux
premiéres victimes. Les urines de la troisieme maintun faible taux d'alcool (pas
d'alcoolémie détectée ; alcool en fin de phaderdféation au moment du déces).
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Bien qu'il soit difficile de déterminer la contution plus ou moins importante de la
méthadone dans le déces de ces 3 personnes, esataguins retrouvés sont franchement

sus-thérapeutiques dans 2 cas sur 3.

c) Résumé des données objectives obtenues

Sur la période du®ljanvier 2010 au 31 mars 2012, nous décomptons doatre
déces objectivement certains dont un attribuablguement a la méthadone. Par ailleurs, 18
personnes ont di étre hospitalisées, dont 7 ers soiansifs. Cing patients ont recu une
assistance respiratoire invasive.

Les cas de déces ou d'accidents graves ne soatpdsnsi fréquents que ce a quoi
nous aurions pu nous attendfigyre 7]. Néanmoins, notre expérience nous fait craindre g
les comportements ou les concours de circonstapdeguraient pu y mener sont légion. lls
constituent la partie immergée de l'iceberg etésgmtent en fait la vraie cible que nous
devons donner a notre projet de réduction de risque

Figure 7 : Données objectives 2012 concernant les déces ou accidents graves impliquant la méthadone et
recueillies sur I'arrondissement judiciaire de Namur entre le 1/01/2010 et le 31/03/2012

Admission aux urgences/intervention médicale : 22
Hospitalisations : 18
Admission aux soins intensifs : 7

Assistance respiratoire invasive : 5
Déces : 4

3.1. Présentation des questionnaires

a) Questionnaire pour les pharmaciens

En plus de questions de mise en contexte et deyeaindividuelle (délivrance ou
non de méthadone, nombre de patients en traitenetof), des questions théoriques
concernant le traitement de substitution par méthadsont également posées dans ce
questionnaire [annexe 4]. Le but poursuivi n'esaeoune facon de mesurer la connaissance
des praticiens dans le domaine mais bien d'essi@ydégager les points qui resteraient flous

ou mal compris. Il a aussi été demandé aux phaemadle nous confier leurs réflexions,
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leurs questionnements ou encore leurs suggestiond'améliorer la prise en charge globale
des patients sous méthadone.

b) Questionnaire pour les médecins

Le questionnaire destiné aux médecins comportaussi des questions de mise en
contexte [annexe 5]. La SSMG, par le biais de |hgle sondage a été diffusé ne désirant pas
de « questions d'analyse de connaissances »féegations théoriques y ont été remplacées
par des questions plus générales axées sur leguastindividuelles des meédecins
répondants. Un espace est également prévu pougflesions et propositions d'amélioration
de pratigue. Nous avons aussi demandé aux médgdmsvaient connaissance de déces,
d'accidents graves ou de conduites risquées ingiigia méthadone et, le cas échéant, de

nous décrire ce qu'ils en savaient.

c) Questionnaire pour les patients et leur entourage

Ce guestionnaire est essentiellement axé surcle @él'avis des personnes interrogées
[annexe 6]. Nous les y questionnons sur le degnéodhation dont ils estiment disposer, sur
les précautions prises ainsi que sur la connaisséamentuelle de cas problématiques. Leurs
suggestions a propos d'une amélioration des stasctmises en place leur sont également

demandées.

3.2. Taux de réponse et premiére analyse des rasult
a) Auprés des médecins

1. DONNEES CHIFFREES

Sur les 1893 médecins généralistes que compteilaniee de Namur, nous avons regu
137 réponses, ce qui représente un taux de paticn de 7,2%. Quatre-vingt-six pourcent
des médecins ont répondu a I'ensemble du questierelars que 14% l'ont interrompu en
cours de remplissage. 55,3% des répondants somnrdssripteurs réguliers de méthadone,
16,7 % en prescrivent occasionnellement (presonpgn garde ou en remplacement) et 28%
n'‘en prescrivent jamaisgigure 8.

La moyenne d'age des prescripteurs régulierseedi8dans, alors que seulement 7%

d'entre eux ont moins de 30 ans. La grande majdet médecins prescripteurs (42,5%)
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suivent actuellement moins de 5 patients, alors6j8% des prescripteurs en suivent plus de
50 [figure 9].

Sur les 73 médecins prescrivant régulierementadenéthadone, une majorité (43
meédecins soit 59%) estime étre bien formée a sitiratibn, alors que 20 (soit 27,3%) ne
sont pas satisfaits de leur formation. Dix perssnnerrogées n'ont pas souhaité répondre a
la question. La proportion s'inverse chez les pig®urs occasionnels au sein desquels 13
médecins sur 22 (soit 59%) s'estiment mal forméstre 5 (soit 22,7%) bien formés et 4 (soit

18%) qui n‘ont pas répondu a la questigufe 10].

Figure 8 : Proportion de prescripteurs de méthadone parmiles 137 médecins répondants

28% Prescripteurs réguliers
55% Prescripteurs occasionnels
17% Non prescripteurs

Figure 9 : Nombre de médecins prescripteurs en fonction du nombre de patients suivis

Nombre de prescripteurs en fonction du nombre
de TSU par méthadone
35

30 4
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15 B Nombrede prescripteurs
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N I
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5a10 10a20 20a50 >50
Nombre de patients suivis pour TSU a la méthadone

Nombre de prescripteurs

La majorité des prescripteurs réguliers de méthadone interrogés suivent moins de 5 patients.
61.7 % des prescripteurs suivent moins de 10 patients alors que 6.8 % d'entre eux suivent plus de 50
patients.
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Figure 10 : Evaluation subjective de leur formation par les médecins interrogés via la question : « Pensez-vous
étre bien formé au traitement de substitution par méthadone ? »
— chez les prescripteurs réguliers : — chez les non prescripteurs :

2
14% ?

18%

La grande majorité des prescripteurs réguliers s'estiment bien formés au traitement de substitution par
méthadone, alors que la méme proportion des non prescripteurs jugent leur formation insuffisante. Notons
que 23 % des non prescripteurs se disent bien formés.

2.DISCUSSION DES RESULTATS

Une majorité des médecins ayant répondu au questi@ sont des prescripteurs
réguliers de méthadone. Il fallait s'y attendr@ ne participe a une enquéte que si I'on est un
minimum intéressé par le sujet et nous pouvonsmaEeE supposer que les personnes
prescrivant souvent de la méthadone soient plusinesca répondre a des questions la
concernant. Néanmoins, nous avons été agréablemeptis par la quantité recue de
témoignages de médecins non-prescripteurs, ceayd laisse augurer que le sujet intéresse
plus de personnes que ce a quoi nous pouvionsattauglire.

Les tendances de I'étude de I''PhEB de 2007 snorebre de TSU en fonction des
prescripteurs semblent se confirmer ici a plust@eéchelle : la grande majorité des
traitements de substitution sont assurés par unerité des praticiens et une majorité d'entre
eux suit une minorité de patients.

Comme nous pouvions le supposer intuitivementyiédecins qui s'estiment le mieux
formés au TSU par méthadone sont ceux qui en pvestrrégulierement alors que la
tendance s'inverse chez les non prescripteurst h@&nmoins important de noter que 27 %
des prescripteurs réguliers ne s'estiment pasfbremés alors qu'une proportion comparable
de non prescripteurs se sent au contraire aptesnane correctement en charge des patients
sous TSU par méthadone. Nous pouvons ici nous pasguestion de savoir pourquoi ces
derniers ne prescrivent pas. Est-ce parce quepiigntele ne comprend pas de population
concernée ? Ou par peur d'assurer le suivi d'upal@iion qui, avouons-le, reste marginale
pour beaucoup ? Ou est-ce simplement par mangu&réi? Ou surévaluent-ils leur
formation ? Nous n'irons pas plus loin dans lawison, mais ces évaluations meéritent

certainement que I'on s'y attarde (dans un préi@tieur ?).
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b) Aupres des pharmaciens

1. DONNEES CHIFFREES

Le questionnaire pour les pharmaciens a été repwli63 praticiens. Seules 28
personnes ont terminé le sondage, ce qui correspaht4% des répondants. Quatre-vingt-
cing pourcent des répondants (60 personnes a de sia questionnaire) délivrent de la
méthadonef(gure 11], 29 pharmaciens a moins de 5 personnes (51%épesmdants a cette
guestion) et 6 suivent entre 20 et 50 patients. 8@&% pharmaciens délivrent toujours la
méthadone sous flacon sécurisé mais 19% avouefatigpaecourir a une petite boite ou un
autre contenant en l'absence de disponibilité deofls sécurisés. Il arrive a 59% des
répondants (29 personnes sur les 49 ayant répofradguestion) de délivrer la méthadone a
une tierce personne, dans 80% des cas lorsqueccédler est connue (20 répondants sur 25)
[figures 12 et 13]. A la question : « Pensez-vous étre bien form& @U par méthadone ? »,
84,6% d'un total de 26 personnes ont répondu pa¢dative figure 14].

Les réponses aux questions théoriques ainsi queqlestionnements et les
propositions d'amélioration des pratiques seratudées plus loin.

Figure 11 : Taux de délivrance de méthadone en officine namuroise parmi 60 répondants

15%

Délivrance réguliere

Non délivrance
85%

Figure 12 : Pourcentage de pharmaciens namurois ayant déja délivré la méthadone a une autre personne que
celle a qui elle était prescrite (sur 49 répondants)




Figure 13 : Raisons de délivrance de la méthadone a une autre personne que celle a qui le traitement est
prescrit (25 répondants)
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lorsque la lorsque le lorsque la apres coup en cas de
personne médecin personne de circonstances
est connue en a fait parait digne téléphone  exceptionnelles
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confiance patient par
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Figure 15 : Evaluation subjective de leur formation par les pharmaciens interrogés via la question : « Pensez-
vous étre bien formé au traitement de substitution par méthadone ? » (26 répondants)

2.DISCUSSION DES RESULTATS

Il est bien entendu difficile de tirer des conadms au vu du faible taux de
participation des pharmaciens a notre sondage-@utceux-ci ont-ils été rebutés par les
questions plus théoriques qui s'y trouvaient ? @ut-gtre ont-ils été décus de ne pas avoir de
suites plus rapides au projet (pour rappel, undyreombre de pharmaciens avait participé aux
focus groups mis en place il y a deux ans) ? Lréssequi voudrait que le taux de
participation ait été si faible par désintérét gharmaciens serait un raccourci trop vite fait

gue nous ne nous permettrons pas ici. Il convians sloute de se poser des questions sur
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I'attractivité du questionnaire ou son contenu.nbeveau, ceci ne sera pas davantage discuté
ici, I'essentiel de notre recherche étant ailleurs.

Néanmoins, en nous souvenant que notre rechestlogi@itative, nous pouvons faire
ressortir divers éléments des témoignages recueille taux élevé de délivrance de
méthadone par les pharmaciens répondants n'esétpasant. En effet, la délivrance de
méthadone est une délivrance obligatoire en officinsuite, les personnes ayant répondu au
questionnaire sont sans doute les plus concerrides plus intéressées par le sujet. Vingt-
cing pharmaciens sur quarante-neuf ont déja délestéaitement a une autre personne que
celle a qui celui-ci était prescrit, dans la grossajorité des cas lorsque la personne en
guestion leur est connue. Nous ne discuterons yased fondé de cette attitude ou non, mais
cette situation représente tres bien la grandeifapiécdes professions de la santé : au-dela
des bases théoriques, de multiples facteurs tedslepi relations humaines et les contacts
interindividuels interviennent, et la prise en gepratique differe trés souvent de la théorie,
gue ce soit dans le chef des pharmaciens ou descmédi'‘ailleurs.

Malgré le fait que 85% des répondants délivrentladenéthadone, la trés grosse
majorité des répondants a cette question jugens lsannaissances insatisfaisantes. En effet,
les bases théoriques sur le traitement de sulistitatla méthadone ne semblent pas claires

pour tout le monde, ce qui nous conforte dangil&itjue pourrait revétir ce travail.

c) Auprés des patients et de leur entourage

1. DONNEES CHIFFREES

Nous avons recueilli 52 témoignages, 48 émanartbxieomanes suivant ou ayant
suivi dans le passé un TSU par méthadone, 1 duagmon d'une personne en traitement et 3
de travailleurs sociaux.

Sur les 39 usagers ayant répondu a cette que&®mffirment avoir été mis au
courant en début de traitement des dangers liégsage de la méthadone alors que 11
déplorent un manque cruel d'informatidigyre 15]. Le médecin semble avoir été la source
principale d'information (60% des cas), suivie jpes amis (20% des cas) ou le centre
d'assuétude (11,4%). Le pharmacien n'apparait ge'grosition (0,5% des casdiglre 16]. A
I'neure actuelle, 26 toxicomanes sur 42 répondgsus 62%) estiment étre suffisamment
informés sur les risques liés a I'usage de métlaffmgure 17].

Huit patients sur dix confient toujours receveaui traitement dans le flacon sécurisé

réglementaire.
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Figure 15 : Evaluation par 39 patients de I'information recue en début de traitement sur les risques liés a la
méthadone

Figure 16 : Source de l'information regue par les patients en début de traitement
0,5%

Médecins

B cntourage

Centre de lutte
contre les assuétudes

60 %

Pharmaciens

2.DISCUSSION DES RESULTATS

Les questionnaires ayant été distribués par deleomss et les centres du RAN, nous
nous trouvons bien entendu devant un biais dets#ie&n effet, les répondants sont, de par
la force des choses, des personnes sélectionnéessehdage n'est donc pas représentatif de
la situation de l'ensemble des personnes en tramtersur la Province de Namur. Cette
sélection des patients explique les trés bonstedsidn termes de connaissance subjective du
traitement ainsi qu'en termes de mesures de sé&comises en place. Le fait que les
guestionnaires, par choix et aprés discussion descpharmaciens, n‘ait pas été distribués
dans les officines pourrait expliquer que peu degepts interrogés désignent le pharmacien

comme source d'information primaire.
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4.1. Généralités

Sur les 111 médecins ayant répondu a la questioivez-vous VEcu ou avez-vous eu
connaissance de déces ou d'accidents graves danele la méthadone était en cause ? »,
42% ont répondu par l'affirmative. Parmi les pasgegt intervenants interrogés, 38 ont vécu
ou ont entendu parler de conséquences gravesli@esonsommation de méthadone.

Nous avons pu ainsi, de maniére qualitative, récdli6 cas de déces ou d'accidents
graves ayant fait suite a une ingestion de métrmdarrsque cela était possible, nous avons
essayé de classer ceux-ci selon le type d'accitelet type de victime concernée. Nous ne
sommes pas exhaustifs et pas a I'abri de doubl@muels ; certains témoignages restant tres

vagues ne permettent en effet pas de différenciefassimiler tous les cas avec certitude.

4.2. Classification des accidents ou déces selonidéime

a) Statut de la victime

Dans 33 des cas décrits par les médecins et dawas38écrits par les patients, la
victime de l'intoxication est l'usager lui-ménfigdre 17].

19 victimes décrites sont des personnes que nopsll@ns « naives », qui ne
consommaient pas de méthadone en temps normal.i eales-ci, on déplore 10 déces
certains : celui d'une personne qui a confondurtg sde méthadone de son frere avec du
sirop pour la toux, ceux de deux jeunes gens ay@mommeé 50 mg de méthadone a des fins
récréatives, celui d'une adolescente ayant ingeeégélule appartenant a son peére, celui d'une
jeune fille de 18 ans a qui son petit ami sousetrgent avait donné une gélule, ceux de 2
enfants laissés sans surveillance et qui ont aesléélules de leurs parents, ceux de 2
toxicomanes qui ont pris de la méthadone sans rsaeidont il s'agissait et un cas
d'empoisonnement criminel. Un cas d'intoxicatiofomtaire d'un enfant par son pére nous a
été rapporté : celui-ci voulant calmer son enfanbulent lui a donné une partie de son sirop
de méthadone, ce qui n'a heureusement pas cadéédg de son fils mais lui a valu un séjour
aux soins intensifs pédiatriques. Un médecin noégaement confié avoir été victime du
mensonge d'un adolescent qui se disait accro @ifteéet chez qui il venait de débuter un
TSU. Cet adolescent s'est retrouvé aux soins iifisegrs ayant ingéré 30 mg de méthadone, ce

qui correspond a une dose de départ tout a farec®: Deux autres cas d'intoxication
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d'enfants et le cas de la maman d'un consommagant avalé la méthadone de son fils nous
ont aussi été transmis, mais nous n'en connaigeEmies conséquences létales ou non.

Des 31 cas restants, nous ne disposons pas déls géranettant de catégoriser la
victime.

Figure 17 : Classification des 116 accidents ou décés récoltés selon la victime

B Victime = usager
B Victime naive

Statut inconnu

b) Conséquences

hY

Des 62 cas plus précis d'intoxication a la méthadque nous avons a notre
disposition, 29 ont abouti a la mort, 2 personnemains ont été admises aux soins intensifs,
une personne n'a subi aucune conséquence et leidégs 30 autres est incertafig(ire 20].

Sur 43 cas concernant des usagers habitfiglsd 18], la moitié au moins [22] sont
décédés alors que nous ne disposons pas des dgargestant de préjuger du maintien en
vie des 21 autres. Comme nous l'avons dit plus, ldaunaifs ont perdu la vie, deux ont fait

un séjour aux soins intensifs et 7 ont eu un aveoonnu des témoingigure 19].

Figure 18 : Conséquences de l'intoxication chez les | Figure 19 : Conséquences de l'intoxication chez les
usagers habituels (sur 43 cas) naifs (sur 19 cas)

??
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49%

usl
- 10%

30



Figure 20 : Conséquences de l'intoxication toutes victimes confondues

R
48%

OK usl
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4.3. Classification des accidents ou déces selaype d'accident en cause

On distingue trois grands types de causes d'icaition a la méthadone. Le premier est
le mésusage du produit de la part des patients d#e acteurs de soin. Cela peut aller d'une
erreur dans la rédaction d'une ordonnance a la mtisne dose trop élevée ou en poly
consommation en passant par une erreur de délardrec deuxieme type de risque est la
diversion : une personne consomme de la méthadaneequi a pas été prescrite. Enfin, le
troisieme type de cause est la cause accidentelle.

Pour les victimes en traitement, 34 cas de mésusag été récoltés : 12 cas de
surdosage (dont 5 tentatives de suicide), 18 camlgeonsommation, 3 cas de problemes liés
a l'injection IV de méthadone, 1 cas d'erreur devddce de la part d'un pharmacidigijre
22]. Quinze intoxications ont pour cause la diversibm traitement et 1 cas décrit était
accidentel. Dans les 16 derniers cas, la causetisication n'a pu étre définiéigure 21].

Chez les victimes naives, on retrouve logiquemame plus grande proportion
d'intoxications accidentelles [6], 7 cas de méses&gcas d'intoxication volontaire par un
tiers et 4 cas de cause inconnfigufe 23]. La figure 24 montre les causes d'accident toutes

victimes confondues.

Figure 21: Types d'accidents pour les usagers | Figure 22 : Précisions sur les cas de mésusage des
habituels (sur 66 cas) usagers habituels (sur 66 cas)

3%

B Mésusage Surdosage
35%
e Inconnu Polyconsommation
53%
B Accident B Injections IV
@ Diversion Erreur de délivrance
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Figure 23 : Types d'accidents pour les victimes naives | Figure 24 : Types d'accident toutes victimes
(sur19) confondues (sur 85 cas)

B Mvésusage Bl Mésusage
Inconnu Inconnu

B Accidentel B Accident

B Diversion B Diversion

Comme nous l'avons vu plus haut, les conséquenuatelles d'une prise de
méthadone sont, fort heureusement, relativemergs.raNéanmoins, il ressort de notre
expérience clinique que certaines situations, ques mommerons « situations ou conduites a
risque » (sous-entendues a risque de provoquercaideat grave voire un déces) dans
lesquelles le produit est présent sont bien plushmeuses...

Dans le but de faire un exposé non exhaustif dasipales prises de risque possibles
et d'éventuellement en tirer des conclusions patirenprojet de réduction de risque, nous
avons demandé aux personnes interrogées de nonalesigsi elles avaient déja eu
connaissance, via leur vécu ou leur entourageitagions qui, selon elles, pouvaient s'avérer
dangereuses en lien avec la méthadone. Le casnécleaonsigne était de détailler ces
situations le mieux possible.

Des différents témoignages, nous avons pu extiaiBerécits de situations jugées a
risque d'accidents. Nous les avons classées salortylpe et le statut de la personne ayant
décrit chacune d'elle.

Lafigure 25 montre le nombre de cas décrits par les acteusdiths et les patients en

fonction du type de situation a risque.
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Figure 25 : Nombre de situations dangereuses décrites par les acteurs de soins et les patients en fonction du
type de risque
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Situations dangereuses décrites

Dans ce graphique, nous voyons que, tant du @sénddecins et pharmaciens que de
celui des patients, la consommation de méthadoswciE® a d'autres substances est la prise
de risque la plus souvent citée, avec 34 situatigesites sur 145 (23%). La vente de gélules
de méthadone au marché noir se classe en deux@sit®p chez les acteurs de soins, suivie
par le dépannage. Notons que les témoignages tleatpavoquent plus souvent des cas de
dépannage de gélules que des cas de revente. k#ssages volontaires arrivent en
guatrieme position (avec 18 cas sur 15).

De maniere assez étonnante, les cas décrits dsduties a la médication par une
tierce personne n'apparaissent que dans six reuaitsl45, 5 d'entre eux émanant de
témoignages d'acteurs de soins. Cela signifieftid les patients ne sont pas témoins de telles
prises de risque ? Ou encore qu'ils sous-estinaedamhgerosité de tels agissements ? Notre
expérience pratique nous ferait plutét pencher ppremiere option mais il est vrai que les
patients suivis par nos soins a la maison médamlea Plante sont « sélectionnés » (patients
en traitement chez qui nous essayons d'abordeimggratsa chaque consultation les risques
liés a la méthadone) et non représentatifs de ljaulption générale sous méthadone.
Néanmoins, il s'avére que, de maniére qualitataresdhotre recherche, la possibilité pour une

tierce personne d'accéder a la méthadone estaléarits moins de témoignages que les cas
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dangereux d'injection de méthadone ou de « mawsidigd » par le médecin. Les cas de

« mauvais suivi médical » ne nous ont été rappoggs par des patients. Par cette
affirmation, ils entendaient réagir contre la prggon de doses jugées trop €levées ou la
délivrance de plusieurs gélules a la fois.

Les autres situations a risque (consommation réeecaconduite de véhicule,
stockage...) apparaissent marginales. Notons cpieds de consommation récréative et de
prise de méthadone sans en connaitre le dosagemnheapportés que par les patients, ce qui
illustre que la réalité de la rue et de la consotionan'est pas toujours bien évaluée par les
acteurs de soins.

De ces témoignages, nous retiendrons donc que¢gueince relative, les situations a
risque les plus souvent décrites et qui se détacmettement, tant du co6té des
meédecins/pharmaciens que du c6té des patientslaspalyconsommation, le marché noir, le

dépannage et les surdosadasufe 26].
Figure 26 : Situations a risque les plus fréquemment décrites par les personnes interrogées

1. La polyconsommation
2. La revente de gélules au marché noir

3. Le dépannage
4. Les surdosages

Avant de réfléchir a d'éventuelles amélioratiofis ae diminuer ces situations a
risque, il convient également de se demander Bseeati sont évitables ou non. Comme le
montre lafigure 27, nous avons tenté, en nous basant sur notre Bgtmotre déduction,

d'attribuer a chacune d'elles le statut « évitalde « non évitable ».

Figure 27 : Caractere « évitable » ou « non évitable » des différentes situations a risque recueillies

SITUATIONS A RISQUE EVITABLE ?
______________ Polyconsommation | ____Oui
_________________ Marchénoir | ____Non
_________________ Dépannage | ____Non
__________________ Surdosage | ____ . Oui ____
... Injection | Oui
__________ Mauvais suivi par le medecin___ | Oui
___________ Accessibilité pouruntiers | Oui
___________ Consommation récréative | Non
_____________ Conduite de véhicules | ____Oui
__________________ Stockage | ____Non
___ Prise de gélule sans en connaitre le dosage |~ Oui
___________ Mauvaises fréquentations | _Non
______ Erreurs de prescription / de délivrance. | Oui
- 1| S A Non .
___________ Arrét brutal de traitement | ___Non

Maladie psychiatrique associée Non
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En analysant ce tableau, nous pouvons aisémesst neodre compte que, pour deux
des quatre principales situations a risque — aisé/oarché noir et le dépannage — nous ne
pouvons trouver que peu de moyens d'action, si'est mia une meilleure information aux
patients. Par contre, la polyconsommation et ldasage peuvent s'avérer étre des cibles plus
fragiles pour nos efforts de prévention car ilscoacernengue l'implication de l'usager lui-
méme (si I'on s'en tient au fait que les surdosd@ests étaient tous volontaires) et qu'il est
moins ardu de s'assurer de la bonne compréhensamlinformation d'une personne que de
plusieurs. Il pourrait en étre de méme pour lagpdig volant ou la consommation d'une gélule
au contenu en méthadone inconnu. Les injectionsnéihadone sont aussi évitables, non
seulement par linformation au patient, mais égatgnpar I'adjonction de substances les
rendant plus difficiles. Nous pouvons également agi le nombre d'erreurs ou de mauvais
suivis des médecins et des pharmaciens par unegpiugle attention ou une meilleure
formation par exemple.

Il parait néanmoins plus difficile d'interférer emv la consommation récréative
(personnes non traitées et donc moins bien infosinéke stockage, les mauvaises
fréquentations, le snif, l'arrét brutal de traiteitne®u une pathologie psychiatrique sous-
jacente.

En résumé, nous voyons donc que 50% des prisesalee les plus fréquemment
rapportées pourraient étre évitées. Pour la tétalies types de situations dangereuses
recueillies, la moitié seraient évitables égalenjiptre 28]. Par rapport au nombre total de
cas décrits (145), nous obtenons 82 cas évitabéesgui représente 56,5% de tous les cas

individuellement décritsfigure 29].

Figure 28 : Caractere évitable ou non des types de | Figure 29 : Caractére évitable ou non des 145
prises de risque décrits situations a risque décrites

EVITABLES
57%

EVITABLES
50%

50 % des types de risque décrits sont évitables Sur 145 cas décrits, 56.5 % étaient évitables
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Jusqu'a présent, nous avons vu que, si les cakkais ou d'accidents graves sont
relativement rares, ils ne représentent que lagp@mergée de l'iceberg. En effet, de multiples
prises de risque qui, en temps normal et par chaweerent sans gravité, peuvent
potentiellement avoir des conséquences trés imuedaSi nous voulons encore réduire le
nombre de cas mortels ou trés sérieux, c'est aanide cette partie immergée de l'iceberg

gue nous devons agir.

6.1. Théorie de Reason : « The Swiss Cheese »

Dans le domaine de la sécurité au sens largeams delui plus spécifique de la
sécurité pour le patient, nous assistons depuikjge® années a un changement conceptuel
dans la facon d'appréhender et d'étudier l'erreur.

En effet, on passe d'un modeéle d'explication dee-ceélbasé sur I'erreur individuelle
(avec les blames et les stigmatisations que cegjansiie) a un modeéle basé sur la défaillance
non pas d'un seul individu mais d'un systeme toudiele On se propose d'étudier les
conditions de travail ou de vie des participarasfacon dont ils organisent des garde-fous
contre les erreurs, la maniere dont ils en rendentpte et les solutions qu'ils élaborent pour
eviter qu'elles ne se reproduisent. Cette nouvadleception est basée sur le modele du
« fromage suisse » (ou « Swiss Chease ») de Rfdgaoe 30].

Pour Reason [21, 22], un accident quel qu'il s@st jamais le fait d'une seule cause
mais d'un ensemble de défaillances qui, additiohfgeunes aux autres, y aboutissent. Pour
illustrer son discours, le professeur de psychelagilise I'image du fromage suisse dont la
totalité est formée par la juxtaposition de plusetranches. Imaginons que le fromage
représente le systeme global mis en place. Chagoehe représenterait alors les différents
niveaux d'activité, les intervenants ou plus géeérant, les différentes parties du systeme.
Reason assimile alors les trous présents dangleshes de fromage a autant de défaillances
de chaque composant de l'organisation mise en.dRgs le systeme est efficace, au moins
on retrouve de « trous » en son sein. Reason pras les faiblesses peuvent étre dues au
hasard ou étre non modulables, et ne sont pasutsue fait d'interventions humaines. Selon
ce modeéle, I'accident ne survient que si plusipatides défaillances se potentialisent et créent
une perméabilité du systeme (schématisée par ueltareusé dans le bloc de fromage gréace
a la juxtaposition des trous présents dans chagnehe) et est alors défini comme étant la

cause d'une défaillance du systeme global. Palitation de ce concept, nous comprenons

36



gue l'important n'est pas de stigmatiser le cowpthlt désigné de l'accident, mais plutét de

tenter d'agir aux différents niveaux de sa gergfsegque cela ne se reproduise plus.

Figure 30 :Lathéorie de Reason ou du fromage suisse : une nouvelle conception de I'erreur

Hazards

Losses

Le systéme entier est formé de plusieurs niveaux, chacun présentant des faiblesses. L'accident est vu comme la
conséquence d'une accumulation de défaillances au sein de chaque tranche, créant une vulnérabilité du
systéeme a l'erreur et un risque d'accident.

6.2. Application de la théorie de Reason a notrejpt de réduction des risques

Imaginons que notre fromage suisse soit le symtbededivers intervenants impliqués
dans un traitement ou un suivi de traitement pathatone. Chaque tranche du fromage
représente donc un niveau d'activité. Par mesufadil@é, nous ne nous occuperons pas du
volet « hasard » du modéle, mais nous garderolesgrit que nous ne pourrons pas agir sur
tous les composants du systeme. Concentrons-nawsadprésent sur un fromage formé de
trois tranches principales : une schématisantriédecins, une autre les pharmaciens et la
troisieme les patients et leur entourage. En stiilathéorie de Reason, nous devons essayer
d'agir sur les défaillances de ces trois groupepetsonnes afin de renforcer la sécurité du
systeme tout entier.

Par nos questionnaires, nous avons récolté dgegtmns de solutions énoncées par
les différents intervenants. En effet, notre vodoatait d'impliquer tant les acteurs de soins
gue les patients, afin que nous aboutissions erlseanbine amélioration des pratiques, en
tenant compte des avis de toutes les personnesro@as. Nous énoncerons tout d'abord les
désirs et suggestions des différents groupes. Enswus discuterons des moyens que nous

jugerions adéquats de mettre en place.
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a) Avis des médecins

La plupart des médecins interrogés suggerent & mn place d'une formation plus
poussée sur les traitements de substitution, pdiides des cours universitaires [14], de
Dodecagroupes, de Glems, de séminaire ou encare gfande journée de la SSMG [14].

Dix praticiens souhaitent mettre I'accent sur snftions disponibles via le réseau
ALTO ou les initiatives du RAT et invitent leursrdoéres a les découvrir. Certains proposent
d'utiliser internet via une formation disponible lame, un @learning ou un forum d'échange
entre médecins et pharmaciens.

Huit médecins proposent spontanément la misepisition de numeéros de téléphone
de « meédecins ressources », dont la formation dandomaine serait optimale, afin de
répondre aux cas spécifiques rencontrés.

Onze praticiens apprécieraient d'avoir dans leallette une fiche pratique ou une
brochure reprenant les informations importantesceprant la méthadone et incluant les
regles de prescription et les précautions a prendre

Trois personnes mettent en évidence leur enviealdoir consulter une notice et
deux évoquent la signature d'un contrat « Méthackasigné par le médecin, le pharmacien et
le consommateur.

Enfin, neuf d'entre eux souhaitent une amélionatite la collaboration avec les
pharmacies et une prise en charge davantage ghiptinaire, alors que plusieurs insistent
sur la nécessité de redynamiser les formationsaenes et de combattre les préjugés qui sont

encore trop souvent inhérents a la prise en cldeda population toxicomane.

Figure 31 : Suggestions des médecins pour I'amélioration des pratiques

W Amélioration de la formation

B ALTO - RAT : faire découvrir et
redynamiser

m Médecins ressources

M Fiche pratique ou brochure
d'information pour les médecins

M Notice

m Contrat méthadone

Pluridisciplinarité/ Collaboration
Médecins-Pharmaciens
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b) Avis des pharmaciens

Neuf pharmaciens apprécieraient I'organisatida Jes SSPF par exemple, de séances
d'information, de séminaires ou de conférencesissant des pharmaciens, des médecins, des
travailleurs sociaux, des représentantes de ceditagde aux toxicomanes et des
consommateurs. Une fiche pratique reprenant ldes@t prescription et de délivrance serait
utile pour 4 d'entre eux. Quatre d'entre eux égaftnsouhaitent une amélioration de la
coopération avec le médecin (notamment dans laodilsiiité de celui-ci) et deux estiment
gu'une meilleure formation devrait étre délivréex anédecins. Une personne évoque la
signature d'un contrat Méthadone. Un pharmaciepelép la notion d'enregistrement des
médecins prescripteurs et l'existence des arréi@aix qui ne sont pas mis en application.
Une personne évoque la possibilité de créer unreeattarly warningaupres duquel on

pourrait référer rapidement les difficultés rencéas.

Figure 32 : Suggestions des pharmaciens

M Information

M Fiche pratique de prescription et
de délivrance

m Meilleure collaboration avec le
médecin

B Amélioration de la formation des
médecins

M Contrat Méthadone

m Enregistrement des prescripteurs

Application des arrétés royaux

Centre d'early warning

c) Avis des patients et intervenants sociaux

Cing personnes désirent la création d'une notmer pa méthadone, alors qu'une
nouvelle brochure d'information serait profitableup six autres patients. Deux personnes
proposent de noter sur la gélule le dosage de mhétleaqu'elle contient. Une autre suggere
d'améliorer le contenant des gélules ou du sirapt tbnsommateurs désirent recevoir plus
d'information de la part du médecin ou du pharnmgiar exemple via des affiches dans les
salles d'attente ou les officines. Une personnguésda signature du contrat méthadone dans
lequel les principaux risques liés au traitememaisat expliqués. Cing patients trouvent la

réglementation en place trop brouillonne et propbagne meilleure surveillance de la
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consommation du produit, notamment par une déloggournaliére stricte. Pour trois d'entre

eux, une meilleure formation et un contréle deseu#t prescripteurs est nécessaire.

Figure 33 : Suggestions des patients et intervenants sociaux

M Notice

M Brochure

M Dosage noté sur la gélule
W Amélioration du contenant
M Information

m Contrat Méthadone

m Meilleure
réglementation/Surveillance plus
stricte

m Meilleure formation et controle
des prescripteurs

6.3. Nos propositions d’action

Suite a lI'analyse de tous les témoignages reisugiltlans le but de répondre au mieux
aux attentes des différents intervenants, les nsogenréduction des risques que nous avons

choisi de développer sont les suivants :

1. La rédaction d'un contrat-type qui serait sigaéle patient, le médecin et le
pharmacien et dans lequel apparaitraient les resgatentiels liés au TSU ;

2. Une fiche pratique a destination des médecimgrgdistes reprenant les
données de base et des numéros de téléphoneainisesjue le lien vers le site
internet ALTO ;

3. Une fiche pratique a destination des pharmaciepgenant les regles de
prescription et de délivrance et des numéros épléine utiles ;

4. L'organisation de séances d'information, erabollation avec ALTO.

Ces diverses actions sont actuellement en courgfixion et de conception. Nous
espérons les mettre en pratique fin 2012 ou débLB.2Pour en revenir a l'article dNew

England Journal of Medecing.8] et aux quatre axes d'une bonne prise en ehamgsoins

40



primaires, nous avons donc défini notre missiongipale — a savoir obtenir une réduction
des risques liés a l'usage de méthadone en progm®&¢amur — et déterminé les procédures
gue nous jugeons utiles et nécessaires a l'abennesd de notre projet. La prochaine phase
sera la mise en place pratique de nos moyens detréal de risques. Ensuite, les points

positifs et négatifs de nos actions devront étedus et potentiellement modifiés.
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VI. CONCLUSION

Le traitement de substitution aux opiacés par éghadone, le plus utilisé au monde,
est reconnu comme étant relativement sir et paéiement dénué d'effets secondaires
lorsqu’il est suivi a long terme. Les moments ldgspcritiques en matiére de risque de
dépression respiratoire et de torsades de poirdats Iss deux-trois premiers mois de
traitement, avant que le phénomene de toléranceomeapparu, et les semaines suivant le
sevrage, lorsqu'une rechute avec reconsommationétleadone a une dose trop élevée peut
survenir.

Bien que la presse s'en fasse souvent I'échdgl#ss et accidents graves, du moins sur
les deux derniéres années en province de Namsgmigas aussi fréquents que ce que a quoi
nous pourrions intuitivement nous attendre. Loiygurviennent, ils impliquent souvent la
responsabilité d'autres drogues au sens largeo(almenzodiazépines et héroine par exemple)
ou une inconscience dans l'utilisation du produitle son accessibilité pour des tiers.

Si les cas d'intoxications mortelles restent Esien nombre, il n'en est pas de méme
des multiples comportements a risque qui pourraigans un autre contexte ou par
malchance, conduire a des conséquences gravissiiiest. sur cette partie immergée de
I'iceberg qu'il est important d'agir. La majoritésdincidents sont en effet évitables par une
formation et une information suffisante de tousdeteurs concernés ainsi que par une prise
en charge prudente, scrupuleuse et globale dunpatie

Si limplication des acteurs de soins est impdetatans un projet de réduction des
risques, il est primordial de ne pas perdre de leusle central que les patients doivent y
jouer. Les patients doivent étre responsabiliséggg@ort a leur substitution et aux risques
inhérents a celle-ci, sans pour autant étre stigdmat Leur avis est indispensable si l'on
cherche a établir une politique de réduction dgues tenant la route et vouée au succes.

Le temps nous permettra de jauger l'utilité gideinence des moyens qui, a partir de

ce travail, seront mis en place prochainementestartitoire de Namur.
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VIIl. ANNEXES

ALBERT II, Roi des Belges,

A tous, présents et a venir, Salut.

Vu la loi du 24 février 1921 concernant le trafeesdsubstances vénéneuses, soporifiques, stupéfiante
désinfectantes ou antiseptiques et des substanoceam servir a la fabrication illicite de substesic
stupéfiantes et psychotropes, notamment l'articie43 inséré par la loi du 22 ao(t 2002 ;

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments,mtant I'article 6, modifié par I'arrété royal du 8
aolt 1997 et par les lois du 20 octobre 1998, 12 2@00 et 30 décembre 2000;

Vu l'arrété royal du 31 mai 1885 approuvant lesvedias instructions pour les médecins, pour les
pharmaciens et pour les droguistes, hotammentlka@&6bis, remplacé par l'arrété royal du 9 janvie
1992 et modifié par les arrétés royaux des 21 oetbd®99, 26 juin 2001, 22 aolt 2002 et 29 juin 2003
et l'article 35, remplacé par l'arrété royal du & @099, les arrétés royaux du 22 ao(t 2002, 26 mar
2003, 4 avril 2003 et 29 juin 2003;

Vu 'Action commune du 16 juin 1997 adoptée paCtmseil sur base de l'article K.3 du Traité de
I'Union européenne, concernant I'échange d'infaomst a I'évaluation des risques et au contréle des
nouvelles drogues de synthése;

Vu les avis de l'inspection des finances, donn@sdele 12 avril 2001;

Vu l'accord du Ministre du Budget, donné le 5 ptil001;

Vu l'avis de la Commission de la Protection de ik Rrivée, donné le 14 avril 2003;

Vu l'avis 36.379/3 du Conseil d'Etat, donné le @&tvjer 2004 en application de l'article 84, aling€a

1°, des lois coordonnées par le Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affairexigles et de la Santé publique et de I'avis de Nos
Ministres qui en ont délibéré en Consell,

Nous avons arrété et arrétons :

CHAPITRE F'. — Définitions

Article 1*. Pour l'application du présent arrété, on entend

- par le Ministre : le Ministre qui a la Santé dgbk dans ses attributions.

- la Cellule politiqgue de Santé en matiere de desgula Cellule politique de Santé en matiere de
drogues instituée par le protocole d'accord coeotre le Gouvernement fédéral et les autoritéesisé
aux articles 128, 130 et 135 de la constitutiomceonant la création d'une politique de santé ragg
en matiéres de drogues.

CHAPITRE 2. - Conditions de participation et enstigiment des médecins

Art. 2. 8 1. Tout médecin qui prescrit habituellemees traitements de substitution doit :

- soit étre un médecin spécialiste qui a, durananes sa formation, été formé spécifiquement a la
prise en charge de patients usagers de drogueds)iestauration d'un traitement de substitution o
qui dispose, au moment de l'entrée en vigueur ésepit arrété, d'une expertise en cette matiere;

- soit un médecin généraliste agréé qui a suivifarmeation spécifique a la prise en charge de pttie
usagers de drogue(s) et a l'instauration d'uretreint de substitution, ou qui dispose, au moment de
I'entrée en vigueur du présent arrété, d'une @gpegh cette matiére;

Par formation spécifique a la prise en charge deema usagers de drogue(s) par traitement de
substitution, on entend une formation organisée ¢ organisations scientifigues de médecins
généralistes, de médecins spécialistes, par unecgiaccueil pour toxicomane, par un réseau de pris
en charge de patients usagers de drogues ou pantne spécialisé.

Par expertise, on entend la formation spécifiqudaetormation continue, la connaissance de la
pharmacologie, les publications scientifiques etgérience dans les traitements de substitution. Le
centre d'accuell, le réseau pour usagers de dg)goe(le centre spécialisé juge si I'expertise du
médecin candidat a I'enregistrement pour les traiteés de substitution est probante.
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Tout médecin qui administre des traitements detigutisn doit pouvoir apporter la preuve qu'il suit
une formation continue, lit des articles en rap@wec cette matiére et participe aux activités d'un
centre d'accueil, d'un réseau pour usagers de @®gou d'un centre spécialisé.

§ 2. Tout médecin qui administre des traitementsutstitution doit étre enregistré auprés d'unreent
d'accueil, d'un réseau pour usagers de drogue@lpicentre spécialisé; lors de son enregistreritent
s'engage :

1° a prendre en charge des patients usagers deedsdgle maniére conforme aux recommandations
scientifiques en vigueur;

2° a veiller a leur accompagnement psychosocial,

3° & consigner dans son dossier médical les caisditiges, I'évolution et le suivi du patient, le
traitement prescrit, son dosage et ses modaliéésnihistration ainsi que les avis multidiscipliresir

ou spécialisés qui auraient été demandés et recus@nmuniquer ces données, a sa demande, au
médecin responsable du centre d'accueil ou duudgera usagers de drogue(s).

L'enregistrement d'un médecin qui prend en chaegetr@ditements de substitution est communiqué a
I'Institut de Pharmaco-Epidémiologie de Belgiqudjrspecteur pharmaceutique et a la Commission
médicale compétente.

CHAPITRE 3. - Conditions d'agrément des centrescd@il et des réseaux de prise en charge pour
usagers de drogues

Art. 3. 8 T' Est considéré comme un centre d'accueil pour doxime, tel que visé a l'article 6, alinéa
2, 2°, de l'arrété royal du 10 octobre 1986 unreeqgti comprend au moins 2 médecins généralistes
dont un répondant aux conditions visées a l'ar@len psychiatre ou un psychologue ainsi qu‘'un
travailleur social, tous ayant lI'expérience danise en charge des usagers de drogues.

Il est agréé pour les missions qui lui sont corfigar le présent arrété et au maximum pour cing ans
sur avis de la commission médicale provinciale c&tepte, par le Ministre.

Lorsqu'il n'existe pas de centre d'accueil pougessaade drogue(s) dans une province, le centre d'un
autre province peut remplir les missions qui luitstonfiées par le présent arrété.

§ 2. Un réseau de prise en charge des usagersodees) est une personne morale composée
notamment de médecins,

- qui veille a l'accompagnement psycho-social, gualité des soins pour les usagers de drogue(s)
relevant du réseau,

- ainsi qu'a la formation continue et au peer-nevp@ur les professionnels de la santé du réseau;

Il est agréé pour les missions qui lui sont corfigar le présent arrété et au maximum pour cing ans
apres avis de la commission médicale provinciatepiente, par le Ministre.

§ 3. Sont considérées comme centres spécialisesindéitutions de soins agréées par l'autorité
compétente pour la mise en ceuvre des traitemenssiluigitution ainsi que les hopitaux et services
spécialisés d'hdpitaux qui soignent réguliéeremestubagers de drogues.

CHAPITRE 4. - Les médicaments de substitution.

Art. 4. Les médicaments de substitution sont :

- la méthadone;

- la buprénorphine.

CHAPITRE 5. - Délivrance et administration du méahieent de substitution

Art. 5. Les médicaments utilisés dans le cadre tfaitement de substitution sont délivrés par un
pharmacien d'officine et par toute personne awdenmr le Roi a délivrer des médicaments en vertu d
l'article 4, § 2, 6°, de l'arrété royal n° 78 durdvembre 1967 relatif aux professions de sant& ain
gue par des médecins autorisés a tenir dépot decandehts et cela, dans un emballage avec une
fermeture de sécurité pour les enfants.

Sauf les cas visés a l'article 7 de cet arrétd,ttaitement de substitution est délivré au patlaint
méme en doses journalieres. Les centres d'accoeil ysagers de drogue(s) et spécialisés peuvent
procéder a la division de grands conditionnememtsphkis petits conditionnements en doses
journaliéres et par patient, sans qu'aucune madiibic ne soit apportée aux propriétés du médicament
de substitution.

Art. 6. Le médicament est administré, dans le msge l'intimité du patient, si possible dans une
partie de l'officine qui, pour le public, est hats vue, quotidiennement, sous forme orale, soit en
présence du pharmacien qui le délivre ou d'unesggrsonne agissant sous sa responsabilité, soit,
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dans un centre d'accueil, dans un réseau pour rgsdgedrogue(s) ou dans un centre spécialisé en
présence d'un prestataire de soins se trouvaniasoesponsabilité du médecin prescripteur.

Art. 7. Par dérogation aux dispositions de I'agti6] le médecin prescripteur peut fixer d'autrgsese
pour I'administration du médicament si la situatieédicale ou psycho-sociale du patient le justifie.
Art. 8. Dés que le patient ne respecte pas lesitiomsl de délivrance et d'administration fixées a
l'article 6 ou déterminées par le médecin presamipen vertu de l'article 7, la personne qui déliou
administre le médicament de substitution averitssdélai, le médecin prescripteur.

CHAPITRE 6. - Enregistrement des traitements dstgubion

Art. 9. Les données de la prescription relativeg @aitements de substitution sont rassemblées,
encodées par les Offices de tarification agréégeeiu de l'arrété royal du 15 juin 2001 déterminant
les criteres d'agréation des offices de tarificatio

Les données du patient sont anonymisées par cee affe tarification et transmises a l'Institut
Pharmaco-Epidémiologique belge (Ipheb) pour y ##ieées dans le cadre du monitoring.

Les données de la prescription anonymisées quigirognt des centres d'accueils et spécialisés qui
délivrent des traitements de substitution sontssdres a a I'Institut Pharmaco-Epidémiologique Belge
(Ipheb) selon le modele des prescriptions rasseysldtencodées par les offices de tarification.

Ces données anonymisées sont également utilisééfppab a des fins scientifiques et dans le cadre
d'analyses épidémiologiques.

Lorsque l'Institut de Pharmaco-Epidémiologie degRple constate qu'un code identique de patient
apparait sous le nom de médecins différents, ih¢pimntact sans délai avec ces médecins, avec la
Commission médicale compétente ainsi qu'avec d®ffie tarification concerné afin que celui-ci
transmette sans délai le nom du patient au mégeestripteur.

Art. 10. Les données, les aspects techniques, mptigiques ainsi que les protocoles
d'enregistrement et de transmission sont définigagés, par une cellule technique constituéeesu s
de la Cellule politique de Santé en matiére de wisdnstituée par le protocole d'accord conclueentr
le Gouvernement fédéral et les autorités visées atigles 128, 130 et 135 de la constitution,
concernant la création d'une politique de san&giée en matiéres de drogues.

CHAPITRE 7. - Modalités complémentaires de traitetrte patients utilisateurs de drogues

Art. 11. Le nombre de patients pris en charge pamédecin ne peut dépasser le chiffre de 150
patients différents par année.

Cette disposition n'est pas d'application poumnéslecins administrant des traitements de substituti
dans un centre d'accueil pour usagers de drogue(s).

Art. 12. Le centre d'accueil pour patients toxicaes le réseau pour usagers de drogue(s), le centre
spécialisé peut d'initiative contacter le médeciregistré aupres de lui qui administre des traitéme
de substitution notamment en ce qui concerne leseéiion sociale du patient, les risques liés a la
consommation d'autres médicaments, substancesqtsyebs ou stupéfiantes, et la charge du travail
liée au nombre de patients qu'il prend en charge.

llIs communiquent a la Commission médicale compéteht I'Institut de Pharmaco-Epidémiologie de
Belgique la liste des médecins enregistrés aupes cet qui répondent aux obligations visées a
l'article 2.

Art. 13. La prise en charge d'un patient non dbilont la résidence est située en dehors dtoiegri
belge est, au-dela d'une période de trois moisditonnée par la présence dans le dossier médical
d'une attestation émise par un centre ou réseapétent du pays de résidence d'ou il ressort que le
patient a effectivement consulté ce centre.

Art. 14. Il peut étre dérogé aux articles 2,3, 9lénpour des services structurés qui s'occupefd de
prise en charge de patients usagers de droguaésjudéet qui sont organisés et agréés par le vénist
de la Justice.

CHAPITRE 8. - Modification de l'arrété royal du &iai 1885 approuvant les nouvelles instructions
pour les médecins, pour les pharmaciens et pouirtggiistes

Art. 15. A l'article 26bis de l'arrété royal du 8thi 1885 approuvant les nouvelles instructions pegir
médecins, pour les pharmaciens et pour les dreglimplacé par l'arrété royal du 9 janvier 1992 e
modifié par les arrétés royaux des 21 octobre 1989uin 2001, 22 aodt 2002 et 29 juin 2003, les
modifications suivantes sont apportées :
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1°) au § % l'alinéa 2 est complété comme suit : « ou siesellci sont pris en charge par un médecin
qui est enregistré aupres d'un centre d'accueil peagers de drogue(s) visée a l'artiCledé l'arrété
royal du 19 mars 2004 réglementant le traitemersudstitution »;

2°) au § ' la premiere phrase de l'alinéa 4 est remplacéeneosuiit :

« Il est en outre interdit a un pharmacien de détiun médicament via un mandataire a des personnes
vivant en communauté ou a des personnes qui sotéets par un médecin qui est enregistré auprés
d'un centre d'accueil pour usagers de drogue(8g\aslarticle 2 de l'arrété royal du 19 mars 2004
réglementant le traitement de substitution, siecetmmunauté ou ce centre ne se situe pas dans la
méme commune ou la pharmacie est implantée ouuensommune limitrophe. »;

3°) au § %, alinéa 5 les mots « ou par plusieurs médecinsréuondent aux conditions fixées a
I'article 9 de l'arrété royal du 19 mars 2004 régletant le traitement de substitution » sont aputé
apres le mot « communautés »;

4°) au 8 2 les mots « ou a des personnes qui sotées par un médecin qui répond aux conditions
fixées a l'article 9 de l'arrété royal du 19 mad®2Lréglementant le traitement de substitution wiu q
sont traitées dans un centre d'accueil pour usagedsogue(s) » sont ajoutés dans la premiére @hras
apres les mots « vivant en communauté »;

5°) au § 2, 1°, 4°, 5° et 6° les mots « ou la penearaitée » sont ajoutés apres le mot « résigent

6°) au 8 2, 2° les mots « ou les personnes trait&est ajoutés apres le mot « résidents ».

Art. 16. A l'article 35 du méme arrété, remplaceljaarété royal du 3 mai 1999 et modifié par Baér
royal du 22 ao(t 2002, sont apportées les modificatsuivantes :

1°) a l'alinéa 1 il est inséré un point 4°, rédigé comme suit :

« 4° la Commission médicale dont il ressort dansnésure ou cette Commission estime que ces
informations sont utiles pour l'exercice de sa ioissiécrite a l'article 37 de l'arrété royal du 10
novembre 1967 relatif & I'exercice des professitmsssoins de santé ».

2°) l'alinéa 2 est supprimé.

CHAPITRE 9. - Dispositions finales

Art. 17. Notre Ministre qui a la Santé publique slages attributions est chargé de I'exécution du
présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 19 mars 2004.

ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre des Affaires sociales et de la SantéliBue,

R. DEMOTTE
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ALBERT II, Roi des Belges,

A tous, présents et a venir, Salut.

Vu la loi du 24 février 1921 concernant le trafie slibstances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes
psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques fililtances pouvant servir a la fabrication iicie
substances stupéfiantes et psychotropes, notanfiargioste 3, 8§ 4, inséré par la loi du 22 aolt 2002

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments,motant I'article 6, 8 2, inséré par l'arrété royaBd
ao(t 1997 et modifié par les lois des 12 aolt 280@jécembre 2001 et 22 décembre 2003;

Vu l'article 26bis de l'arrété royal du 31 mai 18&8%prouvant les nouvelles instructions pour les
médecins, pour les pharmaciens et pour les dragistmplacé par I'arrété royal du 9 janvier 1892,
modifié par les arrétés royaux des 21 octobre 1889yin 2001, 22 aolt 2002, et 29 juin 2003;

Vu l'arrété royal du 19 mars 2004 réglementantditgetment de substitution;

Vu les lois sur la comptabilité de I'Etat, coordées le 17 juillet 1991, notamment l'article 12nédi

3

Vu l'avis de I'Inspection des Finances, donnéjlér62006;

Vu l'accord de Notre Ministre du Budget, donnéQgdn 2006;

Vu l'avis n° 30/2006 de la Commission de la pratectie la vie privée, donné le 26 juillet 2006;

Vu l'avis 40.918/1/V du Conseil d'Etat, donné leddit 2006 en application de l'article 84,% 1
alinéa £', 1°, des lois coordonnées sur le Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affairexigles et de la Santé publique et de l'avis de Nos
Ministres qui en ont délibéré en conseil,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1%, L'article £' de l'arrété royal du 19 mars 2004 réglementattaleement de substitution est
modifié comme suit :

« Article 1*. Pour l'application du présent arrété, on entexrd p

- le Ministre : le Ministre qui a la Santé publigg@ns ses attributions;

- la commission médicale : la commission médicelke tque visée aux articles 36 et 37 de l'arrété
royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif a I'exexaes professions des soins de santé. »

Art. 2. L'article 2 du méme arrété est remplacéroemuit :

« Article 2. 8 £. Tout médecin qui prescrit des traitements detiutien doit :

1° prescrire les médicaments de substitution deéreconforme aux recommandations scientifiques
en vigueur;

2° veiller a I'accompagnement psychosocial du pgtie

3° noter dans son dossier médical les caractéregig'évolution et le suivi du patient, le traitarh
prescrit, le dosage, les modes de délivrance dinitestration, ainsi que les avis multidiscipliresr

ou spécialisés qui auraient été demandés et recus.

§ 2. Tout médecin qui prescrit des traitementsudestiution a plus de 2 patients simultanément doit
en outre, durant ou aprés sa formation, avoir suing formation spécifique a la prise en charge
d'usagers de drogue par traitement de substitutiondisposer, dés I'entrée en vigueur du présent
arrété, d'expertise en cette matiere.

Par formation spécifiqgue a la prise en charge dersade drogue par traitement de substitution on
entend une formation organisée sur ce sujet par aiganisations scientifiques de médecins
généralistes, de médecins spécialistes, par umecdiiccueil, par un réseau de prise en charge pour
usagers de drogue, par un centre spécialisé aunpauniversité.

Par expertise on entend la formation continueptanaissance de la pharmacologie et des publications
scientifiques, et I'expérience dans les traitemeatsubstitution.

Tout médecin qui prescrit des traitements de sultisth & plus de 2 patients simultanément doit
pouvoir apporter la preuve gu'il suit une formatmontinue, lit des articles scientifiques en rappor
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avec cette matiere et participe aux activités demtre d'accueil, d'un réseau de prise en change po
usagers de drogue ou d'un centre spécialisé.

Tout médecin qui prescrit des traitements de dulisth a plus de 2 patients simultanément doit étre
enregistré aupres d'un centre d'accueil agréé,rdseau de prise en charge pour usagers de drogue
agréé ou d'un centre spécialisé agréé. Le cemtrewdil, le réseau de prise en charge pour usdgers
drogue ou le centre spécialisé communique sand détaenregistrement a I'Institut Pharmaco-
Epidémiologique Belge (IPhEB), qui le communiquesiéte sans délai a la Direction générale
Médicaments du Service public fédéral Santé publiefla la commission médicale compétente. »

Art. 3. L'intitulé du chapitre 3 du méme arrétéreshplacé comme suit :

« Criteres d'agrément des centres d'accueil ettdeaux de prise en charge pour usagers de dsegue.
Art. 4. L'article 3 du méme arrété est remplacéroersuit :

« article 3. 8 1. Est considéré comme un centre d'accueil poucdoxanes, tel que visé a l'article 6,
alinéa 2, 2° de l'arrété royal du 10 octobre 198%,centre qui comprend au moins 2 meédecins
généralistes dont un répondant aux conditions sisiéel'article 2, § 2, un psychiatre ou un
psychologue, ainsi gu'un travailleur social, toyard de I'expérience dans la prise en charge des
usagers de drogue.

Sur base d'une demande introduite par le centcewtd, il est agréé, selon les régles approuvées p
le Ministre, pour les missions qui lui sont configmr le présent arrété, et au maximum pour cisg an
sur avis de la commission médicale compétente.

Lorsqu'il n'existe pas de centre d'accueil danspunogince, le centre d'une autre province peut tiemp
les missions qui lui sont confiées par le préseét@

§ 2. Un réseau de prise en charge pour usagergodried est une personne morale, composée
notamment de médecins, qui veille a :

- 'accompagnement psychosocial et a la qualitésoass pour les usagers de drogue recevant un
traitement dans le réseau;

- ainsi qu'a la formation continue et a l'intereisipour les professionnels de la santé du réseau.

Sur base d'une demande introduite par le réseptisgeen charge pour usagers de drogue, il estagré
selon les régles approuvées par le Ministre, pesirnhissions qui lui sont confiées par le présent
arrété, et au maximum pour cing ans, sur avis derfamission médicale compétente.

Lorsqu'il n'existe pas de réseau de prise en chaoge usagers de drogues dans une province, le
réseau d'une autre province peut remplir les missii lui sont confiées par le présent arréte.

§ 3. Sont considérés comme centres spécialisés initutions de soins agréées par l'autorité
compétente pour la mise en oeuvre des traitementaibistitution, ainsi que les hépitaux et services
spécialisés d'hépitaux qui prennent en charge igfgubent des usagers de drogue. »

Art. 5. Le texte francais de l'article 4 du mémer est remplacé par la disposition suivante :

« Les médicaments de substitution sont :

- la Méthadone;

- la Buprénorphine. »

Art. 6. L'article 5 du méme arrété est remplacéroemuit :

« Article 5. Les médicaments de substitution saiviés par un pharmacien d'officine ou par toute
personne autorisée par le Roi a délivrer des méaings en vertu de l'article 4, 8 2, 6° de l'arréi@l

n° 78 du 10 novembre 1967 relatif aux professioaessdnté, et ce dans un emballage avec une
fermeture de sécurité pour les enfants. Les médintnliquides sont conditionnés en doses
journalieres.

Les centres daccueil et les centres spécialisasiepé procéder a la division de grands
conditionnements en plus petits conditionnementdases journalieres et par patient, sans qu'aucune
modification ne soit apportée aux propriétés duioadent de substitution. »

Art. 7. L'article 6 du méme arrété est remplacéroersuit :

« Article 6. Le médicament de substitution estwiéliau patient lui-méme et administré, dans le
respect de l'intimité du patient, sous forme oedlguotidiennement :

- soit, si possible, dans une partie de l'officqne pour le public est hors de vue, en présence du
pharmacien qui le délivre ou d'une autre persogissant sous sa responsabilité;

- soit dans un centre d'accueil ou un centre slggian présence du médecin prescripteur ou d'une
autre personne agissant sous sa responsabilité. »

Art. 8. L'article 7 du méme arrété est modifié cosrsuit :
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1° dans le texte actuel, qui formera l'alin€alés mots « la délivrance ou » sont ajoutés dpré®t «
pour »;

2° il estinséré un alinéa 2 rédigé comme suit :

« Dans tous les cas, les modes de délivrancedrigisstration sont mentionnés sur la prescription e
dans le dossier médical du patient. »

Art. 9. Dans le texte francais de l'article 8 dumaéarrété les mots « Dés que » sont remplacée par |
mot « Si ».

Art. 10. L'article 9 du méme article est remplaotme suit :

« Article 9. Les officines, ouvertes au public, ent toutes les données de la prescription r@sativ
aux traitements de substitution aux offices dditation agréés en vertu de l'arrété royal du 15 ju
2001 déterminant les critéres d'agréation desesffite tarification.

Le Ministre désigne un office centralisateur palasi offices de tarification. Cet office sera chadgé
traitement des données relatives aux prescriptiesgatients non couverts par l'assurance obligatoi
soins de santé et indemnités.

Les données des prescriptions qui proviennent degres d'accueil et des centres spécialisés qui
délivrent des traitements de substitution sont gées a I'office centralisateur selon le modéle des
prescriptions rassemblées par les offices dedatifin.

Les offices de tarification codent les donnéespdgients de maniére a ce que ceux-ci ne puissent ét
directement identifiés. Ces données codées souitemiansmises a I'lPhEB.

Lorsque I'lPhEB constate qu'un code identique dieqaapparait sous le nom de médecins différents,
il alerte sans délai ces médecins et leur trangenetiméro de la prescription, ainsi que le noneet |
numéro de téléphone du pharmacien qui a exécutéitescription afin que celui-ci révele le nom du
patient au médecin.

L'IPhEB informe également la commission médicalevprciale compétente des résultats de l'alerte,
et ce suivant les dispositions de l'article 10 eteacrété.

Les données codées sont également utilisées PRER a des fins d'analyses épidémiologiques, pour
la promotion et la protection de la santé publiqetece suivant les dispositions de l'article 10cee
arréte.

Un budget annuel de euro 48.000 servant a cowgitdches définies dans cet arrété sera répasi ent
tous les offices de tarification, selon les reglpprouvées par le Ministre. Ce budget est a chdege
I'Institut National de Maladie Invalidité (INAMI)Un budget complémentaire est prévu pour l'office
de centralisation. Ce budget est a charge de IBPhE

Un budget annuel de euro 375.000 est réservé arlelusion de conventions avec I'lPhEB. euro
200.000 sont a charge du service public fédératéSanblique. euro 175.000 sont a charge de
I'INAMI. »

Art. 11. L'article 10 du méme arrété est remplam@roe suit :

« Article 10. Les données, les aspects techniquépigémiologiques, les protocoles d'enregistrement
et de transmission de données, ainsi que la proeédalerte sont définis par le Ministre sur
proposition d'une cellule technique constituée IpaMinistre et sur avis de la Commission de la
protection de la vie privée. »

Art. 12. L'intitulé du chapitre 7 du méme arrétéresmplacé comme suit :

« Modalités complémentaires pour le traitement. »

Art. 13. L'article 11 du méme arrété est remplam@roe suit :

« Article 11. Un médecin ne peut prendre en chaageraitement de substitution plus de 120 patients
simultanément.

Cette disposition n'est pas d'application pour deédecins qui prescrivent des traitements de
substitution dans un centre d'accueil ou un cesmtéeialisé. »

Art. 14. L'article 12 du méme arrété est remplamm@roe suit :

« Article 12. Le centre d'accueil, le réseau degen charge pour usagers de drogue ou le centre
spécialisé peut d'initiative contacter le médedciregistré auprés de lui notamment en ce qui corcern
la réinsertion sociale du patient, les risques dida consommation d'autres médicaments, substances
psychotropes ou stupéfiantes, et la charge duiti@eaau nombre de patients qu'il prend en chasge
Art. 15. L'article 13 du méme arrété est remplam@roe suit :

« Article 13. Sauf cas d'urgence, la prise en ehafgn patient dont la résidence est située enrgsleho
du territoire belge est conditionnée par la présatans le dossier médical d'une attestation énaise p
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un centre ou réseau compétent du pays de résidingmatient d'ou il ressort que le patient a
effectivement consulté ce centre ou réseau. »

Art. 16. L'article 14 du méme arrété est remplam@roe suit :

« Article 14. Il peut étre dérogé aux articles 29t 11 pour des services structurés qui preneent
charge des usagers de drogue détenus, et quirgamises et agréés par le Ministre de la Justice. »
Art. 17. A l'article 26bis de l'arrété royal du Bthi 1885 approuvant les nouvelles instructions pegir
médecins, pour les pharmaciens et pour les dragistmplacé par I'arrété royal du 9 janvier 1892,
modifié par les arrétés royaux des 21 octobre 1989uin 2001 22 aodt 2002, et 29 juin 2003, les
modifications suivantes sont apportées :

1° au 8 {| alinéa 2, le mot « pris » est remplacé par le «notises », le mot « drogue » est remplacé
par le mot « drogues », les mots « articlés kont remplacés par les mots « article 3 »;

2° au § f'la premiére phrase de l'alinéa 4, le mot « droguest remplacé par le mot « drogue », les
mots « article 2 » sont remplacés par les motsicieB »;

3°au § T, alinéa 5 les mots « article 9 » sont remplacésgsamots « article 2 »;

4° au § 2, a la premiere phrase, les mots « afielsont remplacés par les mots « article 2 e etdt

« drogues » est remplacé par le mot « drogue ».

Art. 18. Notre Ministre qui a la Santé publique slages attributions est chargé de I'exécution du
présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 6 octobre 2006.

ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre des Affaires sociales et de la Santdipgue,

R. DEMOTTE
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Inhibiteurs du CYP 3A4 Inducteurs du CYP 3A4
1 [ Méthadone ] | [ Méthadone ]
Antibiotiques:
Clarithromycine Antituberculeux
Erythromycine Rifampicine
Ciprofloxacine
Anti rétroviraux:
Antimycosiques Nevirapine
Itraconazole Efavirenz
Kétoconazole Amprenavir
Nelfinavir
Antidépresseurs
L Millepertuis
Antidépresseurs
Fluoxétine Antiénilenti
Fluvoxamine n |e,p| P Iques
e Phénobarbital
Paroxétine he )
Sertraline P enyt0|,ne.
Carbamazépine
Topiramate
Autres:
Jus de pamplemousse / pomelo
Source : Centre belge d’information pharmacotharagee ,Les isoenzymes CYP et leurs

substrats, inhibiteurs et inducteuRRépertoire commenté des médicaments 2011, p 36.
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4.1. Texte introductif
Madame, Monsieur,

Votre connaissance des traitements de substitudibrvotre expérience dans ce
domaine nous intéressent dans le cadre d'un pdgetduction des risques liés au traitement
par méthadone. En effet, bien que plus personneonéeste aujourd'hui I'efficacité de la
méthadone dans la réduction de la dépendance aiecém on déplore des accidents,
guelquefois mortels, lies a un mésusage du traierassentiellement dans les premieres
semaines. Par cette étude, nous voudrions, en bmoldéion avec les médecins, les
pharmaciens et les patients, essayer de comprdedrdifférents mécanismes aboutissant a
ces accidents afin de les réduire au maximum. Lt Uiime de notre projet serait
I'élaboration d'une brochure d'information sur laéthadone et, pourquoi pas, la création
d'une notice. Pour cela, nous avons besoin de vatde, de votre regard, de votre
expérience. Pour participer a ce projet, il vousfisule remplir le questionnaire "Méthadone
en pharmacie” dont vous trouverez le lien web sisdes. La réponse a l'entiéreté du
guestionnaire ne vous prendra que cing a dix mewgeles données seront analysées de
maniére statistique et anonyme. Méme si vous ngre2lpas de méthadone, parcourez
I'ensemble du questionnaire, certaines questionsdordre plus général !

Un grand merci pour votre participation a ce prgjefui, nous I'espérons, pourra
aboutir & une meilleure prise en charge de nosguéisi sous traitement par méthadone !

Dr Delphine Sprimont - Dr Jean-Baptiste Lafontaindaison Médicale de La Plante Namur

4.2. Questions figurant dans le questionnaire

1. Délivrez-vous de la méthadone?

L Oui

L Non

2. A combien de personnes délivrez-vous de la niétine?
> moins de 5
entre 5 et 10
entre 10 et 20

entre 20 et 50

Ooo0onon

plus de 5

! Le questionnaire, sous forme de sondage inforfatist présenté ici pour plus de facilité via &elides
guestions envoyées.
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3. Si le mode de délivrance n'est pas précisémdohnance, quelle est votre attitude ?
" délivrance journaliére

" délivrance deux fois par semaine

" délivrance en deux fois

" délivrance en une fois

L coup de fil au médecin prescripteur

Autre (veuillez préciser)

4. Vous arrive-t-il de délivrer le traitement paéttmadone a une autre personne que le patient
auquel celui-ci est prescrit (épouse,enfant,...) ?

L Oui

L Non

5. En quelles circonstances ?
L lorsque la personne qui vient chercher le traitdmens est bien connue
uniquement lorsque le médecin en a fait mentio'sutonnance

-
= lorsque la personne parait digne de confiance

= apres coup de fil au médecin si rien n'est inscnit'ordonnance
=

en cas de circonstances exceptionnelles (patiamt & un empéchement important,...)
Autre (veuillez préciser)

6. Lors d’'une délivrance journaliére de méthadorex @onsommation a I'officine, surveillez-
vous systématiquement la consommation du siropeda délule?
7. Sous quel conditionnement délivrez-vous leslgélde méthadone?
" la plupart du temps sous flacon sécurisé, parfais sine autre forme en fonction de la
disponibilité des flacons (boite,...)

toujours sous flacon sécurisé

via un distributeur de médicaments électronique
Autre (veuillez préciser)

8. Dans la plupart des ordonnances que vous reckamegmentation de dose de méthadone
est en moyenne :

" des mg par semaine
de 10 mg par semaine

-
o .

de 20 mg par semaine
" de30 mg par semaine
=

de 50 mg par mois
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9. Parmi les avantages pharmacocinétiques et pbadymamiques de la méthadone, on note:

" son temps de demi-vie élevé, qui permet de linitenanque

son temps d'élimination court, qui permet de limigs effets psychotropes

" la conservation des effets psychotropes (effegsHfl’), due a un action sélective sur les

récepteurs du SNC, qui permet au patient de rasgentéme "bien-étre" qu'avec I'héroine

" son temps d'élimination relativement long qui pdrenepatient de prendre son traiten

une seule fois par jour

10. Les effets psychotropes de la méthadone

" sont comparables a ceux de I'héroine

" subsistent pendant toute la durée du traitement
disparaissent lorsque la dose de méthadone esisstab
3 n'existent pas

11. Apres administration orale de méthadone, appasien de temps le pic de concentration
plasmatique est-il atteint ?

£

e entre 2et4 h
e entre 4 et 6h
apres plusde 6 h

moins d'1 h

. Les risques vitaux de la prise de méthadont:son
la mortalité par sevrage trop brutal
la dépression respiratoire
le risque de torsades de pointes

un bloc auriculo-ventriculaire

B IR RN BN B

des extrasystoles supraventriculaires

13. En cas de prescription d'un anti-mycosique tfijpeonazole chez un patient sous
meéthadone, a quoi faut-il s'attendre ?

> a une augmentation de la concentration de méthadbtmele sang => il faudra peut-étre
diminuer les doses de méthadone

> a une diminution de la concentration de méthadams ¢ sang => il faudra peut-étre
augmenter les doses de méthadone

> a aucun effet sur la concentration de méthadong lgssang => il ne faudra pas adapter
les doses de méthadone
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14. En cas d'arrét brutal d'un apport chronigumdthadone, a quoi s'expose-t-on ?

> a des symptdmes de sevrage tels que diarrhéegesabdominales, douleurs
musculaires

£
£

a un risque mortel par désaturation trop brutaterdeepteurs du SNC (mort subite)

a relativement peu de symptémes de sevrage, unanteqnelques céphalées

15. En cas d'arrét brutal d'un apport chronigumdthadone, la durée du sevrage est :
e

£
£

comparable a la durée d'un sevrage d'héroine
plus longue que pour un sevrage d'héroine

plus courte que pour un sevrage d'héroine

. Aprés guel laps de temps le phénoméne de nalérala méthadone apparait-il ?
guelques jours
2-3 mois
6 mois

1an

ooooonos

jamais

17. Parmi les effets secondaires d'une administrathroniqgue de méthadone, on trouve la
constipation, la transpiration profuse, lI'insomtaediminution de la libido et le myosis. Quels
effets ne disparaissent pas malgré le phénométwédance ?

£
£
£

constipation et transpiration
constipation et modification de la libido
constipation et myosis

18. A votre avis, quelle est la dose journaliereimale de méthadone que I'on peut prescrire
en dose d’entretien?

19. Dans certains cas, la dose journaliére de méttegadoit étre fractionnée sur 24 heures.
> Vrai
> Faux

20. En théorie, la durée optimale d'un traitememtmpéthadone afin d'obtenir une abstinence
de consommation est :

> 6 mois
1an

5 ans

Oo0no

plus de 5 ans
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21. En général, quelle est la fréquence de vosactmtavec le médecin qui prescrit la
meéthadone a un de vos patients ?

e
£

> uniguement en cas de gros changement de dosesmudeavec le patient
Autre (veuillez préciser)

a chaque prescription, pour connaitre les dose§pmaper

une fois par mois en moyenne

22. Quelles sont les questions que vous vous pegeas souvent a propos de la méthadone?
23. Pensez-vous étre bien formé au traitement lolgtitution par méthadone?

L Oui

> Non

24. Quelles améliorations seraient utiles, selamsyafin d’optimaliser la connaissance et la
formation concernant la méthadone pour tous lesnpdcEiens?

25. Quelles sont, selon vous, les informationssipeinsables qui devraient figurer dans une
brochure d’information ou une notice pour la métvaf
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5.1. Texte introductif
Chére consceur, cher confréere,

Votre connaissance des traitements de substitudéibrvotre expérience dans ce
domaine nous intéressent dans le cadre d'un pdgetduction des risques liés au traitement
par méthadone. En effet, bien que plus personneonéeste aujourd'hui I'efficacité de la
méthadone dans la réduction de la dépendance aiecém on déplore des accidents,
guelquefois mortels, lies a un mésusage du traierassentiellement dans les premieres
semaines. Par cette étude, nous voudrions, en bmdéion avec les médecins, les
pharmaciens et les patients, essayer de comprdedrdifférents mécanismes aboutissant a
ces accidents afin de les réduire au maximum. Lt Uiime de notre projet serait
eventuellement I'élaboration d'une brochure d'infation sur la méthadone et, pourquoi pas,
la création d'une notice. Pour cela, nous avonolbrede votre aide, de votre regard, de votre
expérience. Pour participer a ce projet, il vousfisule remplir le questionnaire "Méthadone
en médecine générale" dont vous trouverez le lighn eirdessous. Méme si vous ne prescrivez
pas ou tres rarement de la méthadone, vous powmmdre a toutes les questions en vous
basant, par exemple, sur vos connaissances ou déttaction. La réponse a l'entiereté du
guestionnaire ne vous prendra que cing a dix mewgeles données seront analysées de
maniére statistique et anonyme.

Un grand merci pour votre participation a ce prgjefui, nous l'espérons, pourra
aboutir a une meilleure prise en charge de nosguaisi sous traitement par méthadone !

Dr Delphine Sprimont, Dr Jean-Baptiste Lafontailgison médicale de la Plante (Namur)

5.2. Questions figurant dans le questionnaire

1. Etes-vous un homme ou une femme ?
> Homme

> Femme

2. Quel age avez-vous ?

L moins de 30 ans
entre 30 et 40 ans
entre 40 et 50 ans

entre 50 et 60 ans

Ooo0oonon

plus de 60 ans

! Le questionnaire, sous forme de sondage inforfatist présenté ici pour plus de facilité via &elides
guestions envoyées.
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3. Prescrivez-vous de la méthadone ?
i

£
£

oui

non

occasionnellement (en garde ou en remplacemenéxganple)

Rem : les médecins répondant "non" ou "occasioanetht " a cette question st
automatiquement dirigés a la question 18.

4. Combien de patients traitez-vous par méthadone ?

L moins de 5

entre 5 et 10

entre 10 et 20

entre 20 et 50

plus de 50

. A quelle dose de méthadone débutez-vous haleitoeht le traitement ?

o nonoonono

moins de 20 mg
entre 20 et 30 mg
entre 30 et 50 mg
a plus de 50 mg

Oooo0on0oaon

cela varie en fonction de la consommation d'op®itie patient

Autre (veuillez préciser)

6. Sous quelle forme prescrivez-vous habituellertentéthadone en début de traitement ?
" en gélule

en sirop
Autre (veuillez préciser)

7. En début de traitement, a quelle fréquence r@nenvous vos patients sous méthadone ?
-

e
£

> 1 fois par mois
Autre (veuillez préciser)

plusieurs fois par semaine
1 fois par semaine

1 fois tous les 15 jours

8. Comment augmentez-vous les doses de méthadoébean de traitement afin d’atteindre
la dose de stabilisation?
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9. Lorsqu'un patient a arrété son traitement depwis mois et souhaite que vous lui
prescriviez a nouveau de la méthadone, quelleotst attitude?

L prescription de la dose avec laguelle le patieait étabilisé

prescription de la moitié de la dose a laquellgdiéent était stabilisé

L prescription d'une petite dose de départ , comreetient entamait son traitement

Autre (veuillez préciser)

10. En début de traitement par méthadone, vousemkdttplus souvent les patients en garde
concernant :

les risques d'un sevrage trop brutal

e risque de dépression respiratoire

" e risque de troubles cardiaques

Autre (veuillez préciser)

11. Lorsque vous prescrivez un médicament qui pgduéventuellement interagir avec la
meéthadone (type anti-mycosique par exemple), gesli®otre attitude?

" Vous adaptez tout de suite les doses de méthadone

" vous revoyez le patient un peu plus rapidementddidéterminer s'il faut adapter les
doses de méthadone

vous n'adaptez les doses de méthadone que loesgaéént vous fait part de soucis
eventuels

12. Apres combien de temps de traitement écartag-lofréquence des rencontres avec votre
patient ? (moins de risques)
-

£
£
£

guelques jours

2-3 mois, aprés apparition de la tolérance a ldau&ine
6 mois, pour étre certain que la tolérance est inistallée
1 an, on n'est jamais trop prudent !

13. lors d’'une administration chronique de méthadgatients traités depuis plus de 3 mois),
quels sont les effets secondaires qui vous s@itugesouvent rapportés par vos patients ?

14. Dans votre pratique, quelle est la dose joigremaximum de méthadone que vous ayez
été amené a prescrire a un patient ?

15. Dans votre pratique, la durée optimale moyeduoetraitement par méthadone afin
d’obtenir une abstinence complete de consommatapiatés est de :

£
£
£
£

6 mois

1an

5 ans

plus de 5 ans

16. Comment vous y prenez-vous pour entamer laeptlasdiminution de méthadone afin
d’atteindre le sevrage ?
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17. En geénéral, quelle est la fréquence de vosacttavec le pharmacien qui délivre la
meéthadone a un de vos patients ?

e
£

a chaque prescription, pour l'avertir des dose®pgper
une fois par mois en moyenne

> uniguement en cas de gros changement de dosesmudeavec le patient
Autre (veuillez préciser)

18. Quelles sont les questions que vous vous peg®as souvent a propos de la méthadone ?

19. Avez-vous Vécu ou avez-vous eu connaissanaEckes ou d’accidents dans lesquels la
méthadone était impliquée ?

20. Avez-vous eu connaissance de conduites qui paxgssent dangereuses en rapport avec
la méthadone ?

21. Pensez-vous étre bien formé au traitement lolgtitution par méthadone ?
L Oui
> Non

22. Quelles améliorations seraient utiles, selamsyafin d’optimaliser la connaissance et la
formation des médecins a propos de la méthadone ?

23. Quelles sont, selon vous, les informationssipeinsables qui devraient figurer dans une
brochure d’information ou une notice pour la métiresl?
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Projet de réduction des risques liés a la prise de

méthadone : Questionnaire pour les patients
et leur entourage

Madame, Mademoiselle, Monsieur,

Vous suivez actuellement (ou vous avez suivi danpaksé) un traitement de
substitution par méthadone. Dans le cadre d'ungirdg prévention, votre expérience et vos
réflexions nous intéressent ! Nous souhaiterionss\&umettre ce questionnaire, anonyme,
afin de nous aider a comprendre comment réduirs risques liés a ce traitement, en
collaboration avec les médecins et les pharmaci€nsous ne prenez pas de méthadone ou
n'‘en avez jamais pris mais que vous faites paeid¢ahtourage d'une personne traitée, vous
pouvez passer directement aux questions se troauaverso.

Merci d'avance pour votre contribution a ce prdjet

Dr Delphine Sprimont, Dr Jean-Baptiste LafontaiMgison médicale de la Plante (Namur)

1) Quel &ge avez-vous ?
2) Quand avez-vous commencé votre traitement ptradéne ? Dans quelles circonstances?

3) En début de traitement, avez-vous été mis auwaobules risques liés a la prise de
méthadone ? Si oui, par qui ?

4) Lorsque vous allez chercher vos gélules en pheiensous quelle forme vous sont-elles
délivrées ? (petite boite, flacon sécuriseé,...)

5) Estimez-vous actuellement disposer de toutesnfesmations nécessaires concernant la
méthadone et ses dangers? Quelles amélioratiomsiaryvous proposer ?

6) Avez-vous VEcu Ou avez-vous eu connaissanceddesdou d'accidents dans lesquels la
méthadone était impliquée ? Si oui, lesquels?

7) Avez-vous été témoin de situations ou de prasogui vous paraissent dangereuses? Si

oui, lesquelles ?

Un grand merci pour le temps que vous nous aveardéet pour votre témoignage !

63



IX. TABLE DES MATIERES

= 1S I 7 3 RSP RR 1
[. INTRODUCTION ittt ettt sttt sttt seesessessesse e eseesessessessensensessessenseneeseasessens 2
[l. LA METHADONE : PRESENTATION ..ottt eees e sas e nannans 4
1. Origing €t MISE BN CONIEXLE......cviiiieeeiicieteie sttt ete st e e te st e e e sbesteesaesbesreessestesneenseenrens 4
2. Principales propriétés de la MEthadOne..........ccoovecveviiiieciececeeee et 5

P2 N o = 14 0 = Toda ] oo | = P 5

a) Effets principaux des opioides sur Porganisme ............cccecviiviiiiininninnn 5

b) Absorption, métabolisme et Clearance............cccocevvviiiiiiiiiiiiiniii 5

€) NeuropharmacolOgie..........cccoviiiiiiiiiiiiiiiii i 6

d) PharmacodynamiqUe .........ccccoviiiiiiiiiiiiiiiiic i 6

€) Dépendance et tOlErance..........cccoivuiiiiiiiiiiiiiiiiii 6

ll. LE CONCEPT DE REDUCTION DES RISQUES ......oooveeeieeeeeeeeeteeeveeeees st 8
1. DEFINILION ©1 OFIQINE....c.eiitieeieiecteeete ettt st e st s e e b e sbeesaebesbeesseesseseeesaensens 8
2. La réduction de riSQUES SUF 1€ TEITAIN........cceviiieeieri et sttt re e aeere s 8
IV. RISQUES LIES A L'USAGE DE LA METHADONE  ....ooviiieieeeeeeeeee et ese s 10
1. LeS MNSQUES SANITAINES......ccuirtiteieiieieeie sttt sttt b ettt besr e s b e e et be e e e e e eseenes 10
O 1= 0 1= 1 1 1= PRSPPI 10

1.2. Effets secondaires PriNCIPAUX ........eevveriirieeierieieeteste st ete st sre e e sre e e e ste e esaessesreesaesseens 10

1.3. Mortalité par depression reSPIrAtOILE.........ccvcveeverieeeriereeeere e ee et rae e sse e ennens 11

1.4. Mortalité par Torsades de POINLE.........ccccerveeeirierierieieeee e e e et saeneens 12

2. LES MNSOUES SOCIAUX. ... ueeueeueeuieeeseeeeestesteetenseasestessessesseessessesssesessesssensessesssensessesneesnsessesseensenes 12
3. LesS riSqUEeS COMPOMEMENTAL ....c..erveruerierieieetertertesteseeteseesesssesteeeseesestessessenseseesesbessessensensenene 12
3L GNEIANTES.....cuitiieeeee ettt sttt b e bttt ettt beeaas 12
3.2. Méthadone et conduite autoOMODBIIE...........ccccveirirereeee s 13

V. NOTRE PROJET DE REDUCTION DES RISQUES LIES A L’'U SAGE DE METHADONE
EN PROVINCE DE NAMUR ....ooutiiiiieirect ettt ettt sttt be st st ettt besbe s eneas 15
YT g To T (o] oo 1= TSRO 15
1.1. Prémisses : TFE du Dr Cathering LOUESSE........cccvevirierieieineresiesieeee e 15

2 N[0T 0 A= = o) oL PRSP 15

1.3. MEthodolOgi€ €N PratiQUE..........eveririiriirieieieeietestese et ee e stesae e eeseesessessesseseneesessessessensens 16

2. Etat des lIeUX ODJECLIT ..o 17

2.1. Situation des traitements de substitution eelddque et en Province de Namur en 200177

2.2. Recherche en Province de Namur auprés des tadpi, des services de police et d’un
(oL =T (0 (o]0 [0 | 1= TR SRRSPRSRN 18

a) Données obtenues dans les hépitaux de la région Nnamuroise ..........cccoecveevvveviiiiinneennnn, 18

b) Données obtenues auprés des services de police et d’un laboratoire d’experts en
LOXICOLOZIE ..vviiiiiiii i s 20



c) Résumé des données objectives ODtENUES........ccviviviiiiiiiiiiiiiiiici e 21

3. Premiers apports des retours de questionnaires des témoignages recuelillis................... 21

3.1. Présentation des qUESHIONNAIIES........c.coeirieirieirieirieiesieie st 21

a) Questionnaire pour les pharmaciens .........cccccovvviiiiiiiiiiiiii i, 21

b) Questionnaire pour les MEAECINS........cccovviiiiiiiiiiiiiiiiii 22

c) Questionnaire pour les patients et leur entoULrage ...........ccceeevviiiiiiiiiinniinii e, 22

3.2. Taux de réponse et premiére analyse des ragllt.............cccocoeveineneinnincieneneeee 22

a) Auprés des MEdECINS........oocuiiiiiiiiiiiiii i 22

1. DONNEES CHIFFREES. ...ttt sttt sttt st sae s st s ne e 22

2. DISCUSSION DES RESULTATS....ciutiiiiieieiiiieiinie sttt st et ss e sne e 24

b) Auprés des pharmaciens ........cocciiiviiiiiiiiiiii i 25

1. DONNEES CHIFFREES.....c.titerteteitetertestetetestesessessestessessessessensessesessessessessesessenessessessensenne 25

2. DISCUSSION DES RESULTATS....ucuttteutrteneriesestesestesessetssesesseseetssessssestesensssesessensssensesensesens 26

c) Auprés des patients et de leur entoUrage..........ocuevvvieiiiiiiiiiniiii i 27

1. DONNEES CHIFFREES.....cctitrieiiiiiiniisteteeeieie st st sr st sa e st saesa e 27

2. DISCUSSION DES RESULTATS...ccutiueutruemeriesestesestesessetssesestenseessesssetesesssesessensssensssensesens 28

4. Déces ou accidents graves rapportés par les mémhs et les patients...........cocecveeeveenenne 29

4.1 GENETAITES ...ttt 29

4.2. Classification des accidents ou deces SeloVidamME............cccceeveerienininecnnenee e 29

a) Statut de 12 VICHIIMIE .....ceeiiiiiiiiiiiiiii it s 29

D) CONSEQUEIICES .....uviiiiiiiiiii it s e be e e 30

4.3. Classification des accidents ou décés seldiype d'accident en cause............cccceveenen. 31

5. Situations ou conduites a rSQUE FAPPOITEES.......c.cvverveeeerireeterte e et e ste e sreere e e see e esnenes 32

6. NOS PropoSItioNS A'ACHON.......c..cceeiirieeeere et sre e s reereeae e 36

6.1. Théorie de Reason : « The SWiSS ChEESE. .......ccceiririririniriireeieee e 36

6.2. Application de la théorie de Reason a notrejpt de réduction des risques.................. 37

a) Avis des MEECINS .......occuiiiiiiiiiiiiii i 38

b) Avis des pharmaciens.........cociiiiiiiiiiiiiiii 39

c) Avis des patients et intervenants SOCIAUX........ccovuiiivieiiiiiiiiiie i 39

6.3. NOS PropoSItioNS A’ACHAN........ccceiieerieeeere ettt e e seeeeesseseeens 40

V1. CONCLUSION ..ttt ettt h ettt b et bt b e bt b et b s eb e ene e 42

VI BIBLIOGRAPHIE ..ot sttt 43

VL ANNEXES ..ottt 45
Annexe 1. Arrété royal réglementant le traitement @ substitution, Moniteur belge, 30/04/2004

........................................................................................................................................................... 45
Annexe 2. Arrété royal modifiant I'arrété royal du 19 mars 2004 réglementant le traitement

de substitution, Moniteur belge, 21/11/20Q6..........ccccvevirieieriieeese et sre e eaens 49
Annexe 3. Principaux principes actifs inhibiteurs ¢inducteurs du Cytochrome P450 3A4 (liste

NON EXNAUSTIVE)..... oottt ettt et s et esee s st e e esesaeen e ensenseeneensensesneenses 53



Annexe 4. Questionnaire, accompagné de son texteroductif, envoyé aux pharmaciens de la

0101V g ot a L= AN F= T o T S 54
4.1, TeXte INFOAUCTIT......c.coeeieee ettt e te e tesneeneeeas 54
4.2. Questions figurant dans le qUESLIONNAILE..........ccccveviirieeereceeee e 54

Annexe 5. Questionnaire, accompagné de son textearoductif, envoyé aux médecins de la

0101V g ot T 0 L= AN F= T o T S 59
5.1, TeXte INTTOTUCTIT........c.eeiee ettt sttt sre e e 59
5.2. Questions figurant dans le qQUESHIONNAILE...........ccvevivieieeceeeee e 59

Annexe 6. Questionnaire pour les patients et leUNEOUrage..........cccvevvevieeeerieseeeeneseeeesee e 63

IX. TABLE DES MATIERES ..ottt enaeen 64

66



X. REMERCIEMENTS

Je tiens a remercier toutes les personnes quie dhamiére ou d'une autre, ont contribué a la
réalisation de ce travail et tout particuliérement

- Le Dr Jean-Baptiste Lafontaine, mon maitre dgestgour linitiation de ce projet, ses
conseils dans I'élaboration du présent travad @rise en charge des patients toxicomanes tdongu
de mon assistanat, et pour la relecture de ce TFE

- Le Dr Catherine Louesse, pour linitiation dujptpses conseils et son soutien ;

- Mme Marie-Francoise Barbay ainsi que les siegespharmacies Familia et Multipharma
pour leur aide dans la mise a disposition des guestires aux pharmaciens ;

- La SSMG, pour I'envoi des questionnaires destiaéx généralistes de la province de
Namur ;

- Les intervenants sociaux des différents centteRAIN, pour I'enthousiasme qu'ils ont porté
au projet et pour la distribution et la récolte dasstionnaires ;

- Les différents médecins et infirmiers des troisg@paux hopitaux de Namur, pour leur aide
dans la recherche des cas d'intoxication. Je tirrispécialement a remercier le Dr Véronique @leff
chef du service des urgences du CHR, sa secr&aiiae, ainsi que Melle Céline Focroulle et Mr
Eric Lahaye , infirmiers du PIT ;

- Mr Lazar, inspecteur principal de la brigade degpéfiants de Namur, ainsi que l'expert -
toxicologue (désirant rester discret) pour le temgp¥s m'ont consacré et les recherches qu'ils ont
effectuées pour moi ;

- Mr Quentin Lysy, pour la relecture du travailnsade précieuse dans la mise en page et son
soutien moral ;

- Mme Yolande Alsteen, pour sa relecture et sesatmorthographiques et grammaticaux ;

- Toutes les personnes ayant pris le temps de dépaux différents questionnaires, et tout
spécialement les patients toxicomanes rencontré®ans de mon assistanat pour la confiance et les

témoignages qu'ils m'ont accordés.

67



