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Les médicaments opioides prescrits a long terme dans le cadre du
syndrome de dépendance aux opioides ont longtemps été quali-
fiés de «traitements de substitution> et compris a tort comme
«remplacement d’une drogue de rue par une drogue d’Etat>. Des
régimes spéciaux d’autorisation en sus des procédures ordinaires
d’homologation du médicament et de supervision des profession-
nels entravent ’accés au traitement. Afin de guider les pays dans
leurs efforts de modernisation de leur réglementation y relative,
le Groupe Pompidou a mandaté un groupe d’experts de la santé et
du droit qui ont défini 62 principes directeurs et avancé quatre
recommandations stratégiques, a savoir: 1) la suppression des
régimes d’autorisation, 2) la suppression des barriéres finan-
ciéres, 3) le suivi par une instance nationale consultative et
4) Padoption d’une terminologie neutre, précise et respectueuse.

Modernising the framework conditions
for medicine treatments in opioid dependence
syndrome

Opioid medicines prescribed on a long-term basis for opioid de-
pendence syndrome have historically been deemed «substitution
treatments>» and misunderstood as involving the “replacement of an
illicit drug by a legal drug”. Prior authorisation schemes, in addition to
ordinary procedures for authorising medicines and supervising pro-
fessionals, interfere with access to treatment. In order to guide the
countries in their efforts to modernise their regulations, the Pompidou
Group mandated a group of health and legal experts, who identified
62 guiding principles and developed four strategic recommendations:
1) the removal of prior authorisation schemes, 2) the removal of
financial barriers, 3) supervision by a national consultative body and
4) The adoption of neutral, precise and respectful terminology.

INTRODUCTION

La crise nord-américaine dite «des opioides » s’est invitée
dans nos médias européens. A la mortalité liée a 'usage non
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médical d’héroine s’ajoutent, aux Etats-Unis, pour pas moins
de deux tiers des déces liés aux opioides, d’une part les intoxi-
cations liées a 'usage d’opioides prescrits et détournés, et
d’autre part les intoxications liées a des opioides de synthese
de fabrication clandestine off-shore acquis le plus souvent par
internet. En chiffres, pour 2016, les Centers for Disease
Control rapportent une mortalité liée aux opioides dans cer-
tains Etats jusqua 30 fois supérieure a celle observée en
Europe."” Comment une telle situation a-t-elle pu se dévelop-
per? L’Europe est-elle a 'abri d’une telle crise? Les marchés
clandestins étant par définition opportunistes, en cas de
rétrécissement du marché nord-américain, ces opioides de
synthese pourraient se répandre ailleurs, y compris en Suisse.
En revanche, une crise a grande échelle de détournement
d’opioides prescrits est improbable dans notre pays. Ceci
s’explique par le relatif bon acces aux soins des personnes
souffrant d’un syndrome de dépendance aux opioides
qu’offrent les cantons suisses. Pour ce trouble, il existe un
traitement de référence, a savoir la prescription a long terme
de méthadone ou de buprénorphine, ci-apres désignés «trai-
tements agonistes opioides» (TAO). A titre de comparaison,
en Suisse, la couverture en TAO se situe a pres de 80% des
personnes touchées, alors qu’elle est en deca de 30% aux
Etats-Unis. Certes, les Etats-Unis s’efforcent aujourd’hui de
combler ce retard tres important, mais ceci exigera une adap-
tation sur plusieurs années, période pendant laquelle le
marché parallele des faux médicaments et des opioides de
contrefagon peut continuer a s’étendre.

La méthadone et la buprénorphine ont été incluses en 2005
sur la liste modele des médicaments essentiels de ’OMS. 11
s’ensuit que, pour respecter le droit fondamental a la santé,
chaque pays devrait garantir la disponibilité effective de ces
deux médicaments.’ La crise nord-américaine n’est pourtant
de loin pas le seul exemple illustrant une réalité différente.
Ainsi, en 2016, la Cour européenne des droits de ’homme a
condamné I’Allemagne pour avoir refusé a une personne déte-
nue d’entreprendre en prison un traitement de méthadone.” A
la suite de cet arrét, en Suisse, des représentants du Parle-
ment ont réalisé un inventaire des prisons offrant un acces
effectif aux services de réduction des risques.® Malgré une
disposition de ’ordonnance accompagnant la loi suisse sur
les épidémies censée garantir le principe d’équivalence des
soins, cet inventaire a mis en lumiére de sérieuses difficultés,
voire un défaut d’acces aux TAO de facto dans plusieurs
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Programme Suisse HeGeBe
(Heroin Gestiitzte Behandlung)

TABLEAU 1

Reconnu comme traitement médical au Royaume-Uni en 1926 par le Rolleston
Commitee, la prescription d’héroine pharmaceutique dans le cadre du syndrome
de dépendance aux opioides a longtemps divisé les spécialistes du domaine.
Dans le sillage de la crise sanitaire du VIH et des scénes ouvertes, le Conseil
fédéral décide en 1992 de compléter l'offre de traitement avec prescription de
méthadone par un programme expérimental de prescription d’héroine
pharmaceutique (diacétylmorphine) par voie intraveineuse, via des centres ad
hoc permettant une remise supervisée pluriquotidienne 7 jours sur 7. Ce
traitement est proposé aux personnes pour lesquelles les TAO (traitements
agonistes opioides) de premiére intention (méthadone, buprénorphine,
morphine-retard) n’ont pas permis d’obtenir une stabilisation, soit environ 5 a
10% des cas. Des essais cliniques réalisés dans sept pays et portant sur pres de
2000 personnes ont montré une amélioration de la santé, de la qualité de vie et
de l'insertion sociale. Aujourd’hui, en Suisse, selon les données OFSP 2016, une
vingtaine de centres traitent environ 1750 personnes, pour 17 700 personnes
bénéficiant a la méme période de TAO «ordinaires». En Romandie, seuls les
HUG a Genéve et le CHUV a Lausanne sont en mesure d’offrir ce traitement
médicamenteux, homologué par Swissmedic mais soumis parallélement aux
conditions strictes d’autorisation et d’exploitation de 'Ordonnance relative a
Paddiction aux stupéfiants (OAS).

établissements. Un autre exemple en Suisse concerne la dis-
ponibilité du programme de prescription d’héroine pharma-
ceutique destiné aux personnes ne répondant pas aux TAO
classiques (tableau 1). Bien que ce programme existe depuis
25 ans et que son efficacité soit démontrée par des études
contrdlées menées dans sept pays, cette offre demeure indis-
ponible dans la moitié des cantons.®’

Pour que les TAO soient déployés de maniere adéquate, le
cadre réglementaire joue donc un réle crucial. Celui-ci déter-
mine tant le degré d’acces que la qualité de la mise en ceuvre
du traitement. Pourtant, si efficacité et les bénéfices des
TAO en eux-mémes ont été largement démontrés par des
études cliniques et de santé publique, il en va tout autrement
s’agissant des cadres réglementaires. Seuls de rares travaux
de droit comparé sont disponibles, la plupart se bornant a
décrire la situation, sans I’évaluer ou la critiquer.?” Il y a lieu
de relever que I’évaluation des politiques publiques nécessite
des méthodes de recherche interdisciplinaires, en partie dif-
férentes de la recherche épidémiologique ou juridique.

Des lors, on peut s’interroger sur la nécessaire adaptation des
conditions cadres relatives aux TAO. Dans ce processus, les
autorités publiques doivent étre soutenues dans leur effort de
modernisation des réglementations, en leur fournissant les
connaissances scientifiques les plus récentes, mais aussi les
fondements éthiques et juridiques reconnus en matiere de
santé. C’est ainsi qu’un groupe d’experts de la santé et du
droit a été mandaté par le Groupe Pompidou (Conseil de
I’Europe) et vient de publier son rapport. La présente contri-
bution expose les éléments-clés de ce travail, puis passe en
revue les incidences possibles pour la Suisse.

BREVE HISTOIRE DES TAO
Morphinisme, Maintenance et Substitution

La prescription a long terme de morphine ou d’autres opioides,
dans le traitement de ce qui était dénommé jadis le morphi-
nisme, est une pratique ancienne.”®"" Au début du 20° siecle, de
nombreuses cliniques spécialisées ont vu le jour. Mais, pendant
Pentre-deux-guerres, 'approche change en raison d’une atti-

tude prohibitionniste: ces cliniques spécialisées sont fermées,
parfois du jour au lendemain et avec des conséquences sani-
taires dramatiques.'” Seul le Royaume-Uni, grice au Rolleston
Commitee (1926), continue a admettre la prescription a long
terme de morphine ou d’héroine pharmaceutique, alors
qu’ailleurs cette approche disparait quasiment du champ de
la connaissance médicale «officielle»."

Puis, lorsque dans les années 60, les Etats-Unis subissent une
épidémie de consommation d’héroine, le couple Dole et
Nyswander tente de mettre fin a cet ostracisme. Il propose la
prescription de méthadone sur une hypothése métabolique
de déficit opioide endogene (concept de maintenance).' Malgré
des résultats probants, 'administration Nixon fait barrage a
’homologation de la méthadone par ’agence du médicament,
introduisant en lieu et place des régimes d’autorisation préa-
lable obligeant les médecins désirant prescrire ces traite-
ments a satisfaire a des conditions supplémentaires censées
prévenir le «deal en blouse blanche». Ce modele sera repris
par la plupart des pays, dont la Suisse."

De la «réduction des dommages» au «médicament
essentiel»

Dans les années 80, c’est 'épidémie de sida qui amene a re-
considérer 'opportunité de prescrire la méthadone aux per-
sonnes souffrant d’un syndrome de dépendance aux opioides.
Pourtant le corps médical demeure divisé. Des lors, des dispo-
sitifs d’autorisation spéciaux continuent a restreindre la pres-
cription. Les procédures que ces dispositifs imposent s’écartent
des regles qui gouvernent ’'administration de pratiquement tous
les autres traitements médicaux, regles fondées sur ’homolo-
gation des médicaments et la pharmacovigilance. Le terme substi-
tution ou encore remise médicalisée traduit cette ambiguité.

A partir des années 90, les «traitements de substitution» se
développent massivement dans le monde, sous I’égide des
politiques dites de «réduction des risques et dommages», au
coté d’autres mesures de prévention des maladies transmis-
sibles comme la remise de matériel d’injection."” Différents
essais cliniques viennent confirmer les effets favorables des
TAO notamment sur la mortalité et les risques infectieux.
Limportance de ces résultats est consacrée par I'inclusion de
la méthadone et de la buprénorphine dans la liste modele des
médicaments essentiels de PTOMS (figure 1).

QUELS ENJEUX?
Une préséance du droit a 'acces aux soins tres relative

Le conflit entre le droit a 'acces aux soins de santé et 'actuel
systeme répressif de contrdle des substances, certes ancien,
recele de nombreuses difficultés. En effet, le droit a la santé
n’offre en général pas un droit justiciable permettant a une
personne de faire primer ses intéréts a accéder au traitement
sur d’autres intéréts publics, par exemple I'intérét a sanction-
ner une consommation ou un trafic pénalement réprimé.
L’absence de tribunaux internationaux habilités @ condamner
un Etat en raison d’une politique d’acces aux soins inadéquate
relativise également la portée pratique du droit a la santé. De
plus, le droit international n’aménage pas de hiérarchie entre
les différentes normes de droit international, a ’exception
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FIG 1

Carte de la disponibilité des TAO en médecine de premier recours

Pays autorisant la prescription de la buprénorphine et de la méthadone en médecine de premier recours
[l Prescription de la buprénorphine et de la méthadone impossible

[} Prescription possible pour la buprénorphine
Prescription possible pour la méthadone

|9 Prescription possible pour la buprénorphine et la méthadone
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* En France, la méthadone ne peut étre prescrite en médecine de premier recours que

si la primo-prescription a été réalisée par un centre spécialisé.
Table « OST providers », EMCDDA, 2016 et OFSP, 2016

d’un nombre limité de regles d’une priorité absolue (jus cogens,
comprenant par exemple I'interdiction de la torture), dont le
droit a la santé ne fait en général pas partie.

Cependant, le droit a la santé est renforcé par d’autres
droits et libertés. Ainsi, il va de pair avec notamment le droit
alavie, le droit au respect de la vie privée, le droit a la liberté
d’expression, 'interdiction de la torture et des traitements
dégradants, le droit a des tribunaux impartiaux, le droit de
participation politique et les principes de non-discrimination,
de proportionnalité.” Certains de ces autres droits sont
davantage justiciables. C’est ainsi qu’en Europe, la Cour euro-
péenne des droits de 'homme a fait avancer le droit a la santé,
en se fondant sur d’autres libertés fondamentales.

On ajoutera encore que I'analyse des déterminants sociaux a
montré a quel point I’état de santé peut étre influencé par
d’autres parametres que l'acces lui-méme aux prestations de
santé. En effet, ’état de santé des individus et des populations
dépend directement de I’acces au logement, ’acces a I’éduca-
tion et 'acces a un travail correctement rémunéré. "

Malgré certaines lacunes du droit international liées a sa
justiciabilité relative, il demeure néanmoins un élément
d’orientation trés important, notamment grace a la pression

qu’exercent sur cette base les organisations internationales,
les ONG, des associations d’usagers ou de professionnels,
ainsi que les médias.

Principales barriéres a I'accés aux opioides

Selon ’OMS, 5,5 milliards de personnes vivent dans des pays
qui n’offrent guere d’acces aux médicaments sous controle,
en particulier aux médicaments opioides. Cet acces insuffi-
sant s’explique par des obstacles 1égislatifs et politiques, des
obstacles liés au manque de connaissance des administra-
tions et des professionnels de la santé, des obstacles liés aux
attitudes négatives de la société ainsi que - non des moindres
- des obstacles économiques et financiers.?

En matiere de TAO, trois aspects sont particulierement sen-
sibles: assurer la formation adéquate de tous les soignants,
minimiser le détournement des opioides prescrits et garantir
la protection des données.

Formation des soignants

Dans la plupart des pays, la formation de base des soignants en
matiere de TAO laisse a désirer.”"” Trop souvent, la formation
en addictologie est repoussée au stade de la spécialisation
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optionnelle. Des lors, le médecin de premier recours ne se
considere souvent pas apte a prescrire et a suivre des TAO.

Par ailleurs, les guidelines nationales développées dans le cadre
des régimes d’autorisation sont souvent truffées d’inexacti-
tudes, voire d’erreurs factuelles,” d’ou la nécessité de disposer
de standards internationaux de traitement développés avec
un support méthodologique approprié.

Risque de détournement

Une réglementation particulierement stricte en matiere d’acces
aux opioides a pour effet paradoxal d’augmenter la valeur des
médicaments néanmoins détournés. Une telle réglementa-
tion est des lors presque toujours contre-productive. Certes,
prévenir le détournement est un enjeu, mais qui appelle
d’autres mesures que de simples restrictions, comme par
exemple la formation des médecins, 'amélioration de la cou-
verture des soins, des systemes d’ordonnances sécurisées, la
remise supervisée et le respect de la confidentialité.”

Protection des données

Dans plusieurs pays, dont la Suisse, une personne souhaitant
accéder a un TAO doit accepter que son identité soit divulguée
a différents services étatiques. Cette breche dans la confiden-
tialité peut constituer un frein important a ’entrée en soins,
surtout si la personne ne peut pas compter sur une législation
offrant une protection appropriée de ses données, notamment

s’agissant de la transmission de 'information entre les services
de ’Etat. Méme lorsque pareille 1égislation existe, on doit se
demander sila communication de 'identité de la personne en
traitement est réellement nécessaire et proportionnée a ’ob-
jectif recherché (par exemple, recherches épidémiologiques ou
prévention des doubles prescriptions). C’est pourquoi 'utilité
de ces registres incluant I'identité des personnes en traite-
ment devrait étre soigneusement analysée, a priori et a poste-
riori, au regard des alternatives pour atteindre I'objectif.”

RECOMMANDATIONS STRATEGIQUES DU GROUPE
POMPIDOU

En P’absence de littérature scientifique robuste, le Groupe
Pompidou a élaboré ses recommandations en suivant une
approche dite Delphi. Cette méthode vise a recueillir et élabo-
rer l’avis d’un panel d’experts indépendants.”®”’ Elle permet
de structurer les discussions du panel par le biais d'un ques-
tionnaire soumis a de multiples reprises au groupe, le plus
souvent de maniere anonymisée, jusqu’a ’obtention d’un
consensus. Quatre réunions entre 2014 et 2017 ont rassemblé
16 experts de la santé et du droit, issus de pays membres du
Groupe Pompidou et de son réseau de coopération MedNET
(Algérie, Belgique, France, Grece, Liban, Lituanie, Maroc,
Portugal, Slovénie, Suisse, Tunisie, Turquie). 62 principes
directeurs ont ainsi été identifiés, puis ont fait 'objet d’une
consultation publique. La structure de ces principes direc-
teurs (une quinzaine de pages) est résumée dans le tableau 2.

TABLEAU 2

Structure générale des principes directeurs proposés par le Groupe Pompidou

Partie Section Messages principaux
I-Définitions 1 - Définitions + Objectifs primaires des médicaments agonistes opioides centrés sur la personne et le droit
et objectifs 2 - Objectifs des principes fondamental d’acces aux médicaments essentiels

3 - Objectifs des médicaments
agonistes opioides

« Initialement mesure de réduction des risques et des dommages dans le cadre de programmes
dits «de substitution», les traitements agonistes opioides sont aujourd’hui reconnus
scientifiquement comme élément-clé de la thérapie du syndrome de dépendance aux opioides

1l-Droit aux traitements
agonistes opioides

4 - Droit fondamental aux soins
5 - Acces non discriminatoire

» Respect du principe de non-discrimination de jure et de facto justifiant un monitoring
et des mesures ad hoc

et soins liés 6 - Consentement libre éclairé « Respect du principe d’équivalence des soins
7 - Non-discrimination due au simple | < Droit a 'acces au traitement des personnes mineures civilement
fait d’étre au bénéfice de « Garantie de la continuité du médicament méme en cas d’impasse de la relation soignant-soigné
médicaments agonistes opioides « Pas de délai a lintroduction du traitement une fois I'indication posée
8 - Continuité des soins
11-RGle 9 - Indication-prescription- « Compétence de mettre en ceuvre les traitements agonistes opioides attendue de tout médecin

des professionnels

dispensation-coordination

10 - Formation médecins

11 - Formation pharmacien-ne-s
12 - Supervision

et de tout pharmacien au terme de la formation de base; droit de prescription accordé a tout
médecin

« Surveillance de premiére ligne des professions de santé impliquées par le biais des instances
professionnelles (droit disciplinaire ou professionnel); importance des mesures de soutien
alternatives aux sanctions (p. ex., mentorat, groupe d’échanges, supervision/intervision)

IV-Réle des autorités

13 - Disponibilité et qualité

des médicaments agonistes opioides
14 - Proportionnalité du cadre

15 - Financement et rémunération
16 - Formation et recherche

17 - Monitoring et indicateurs

« Autorisation des médicaments et pharmacovigilance par I'agence du médicament

* Résumé des caractéristiques du produit/informations professionnelles fournissant
une information de base selon les normes applicables & tout médicament

« Abandon des régimes d’autorisation préalable. Possibilité de systemes déclaratifs
pour la prévention des doubles prescriptions et le suivi épidémiologique (si nécessaire)
« Mécanismes spécifiques pour lever les barriéres financiéres aux soins

« Incitatifs pour les professionnels garantissant une disponibilité effective appropriée
en professionnels formés

« Protection garantie des données personnelles

V-Coordination
nationale

et collaboration
internationale

18 - Instance nationale consultative
19 - Collaboration internationale

+ Instance intégrant monitoring, professionnel-le-s, personnes faisant usage - médical ou non

- d'opioides et leur entourage, instances étatiques, paraétatiques et privées, pour assurer le suivi
des efforts de révision réglementaire et de leur impact sur les systemes de soins

« Standardisation des efforts de monitoring, rapports publics

« Financement et promotion de lignes directrices internationales plut6t que nationales
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A partir de ces «principes directeurs», le groupe d’experts

s’est attaché a identifier quatre recommandations straté-
giques reproduites ci-apres.?

Recommandation n°1: Prescription et remise sans
régime d’autorisation préalable

Les mécanismes du droit du médicament en matiere d’autori-
sation et de supervision du marché offrent la marge de ma-
neeuvre nécessaire pour garantir la sécurité des prescriptions
et leur conformité aux conventions internationales sur les
substances placées sous controle. Les régimes d’autorisation
préalable représentent avant tout ’héritage d’une époque ré-
volue ou les TAO relevaient de prescriptions hors indication
(off label) et étaient compris davantage comme mesures de
réduction des risques que comme traitement médicamenteux
a part entiere.

Recommandation n° 2: Suppression effective
des barriéres financieres

Méme dans les pays présentant des taux de couverture élevés,
il subsiste des populations particulierement vulnérables et
difficiles a atteindre. Leur non-acces effectif aux soins est a la
fois un défi éthique et un risque pour la santé publique. On
rappellera que, sur le plan économique, la mise a disposition
des TAO conduit a une baisse avérée des cofits sociaux di-
rects, indirects et intangibles, baisse qui excede tres large-
ment le cotit global des traitements. Un mécanisme de prise
en charge financiere renforcée se justifie donc pleinement, a
lexemple de pratiques développées au sein des systemes de
santé pour d’autres maladies chroniques.

Recommandation n°3: Coordination et suivi
par une instance nationale consultative

Une telle instance nationale peut étre créée ad hoc ou reposer
sur 'aménagement du cahier des charges d’une instance pré-

ADDICTION

existante. Sa désignation permet de soutenir dans la durée
Peffort de réglementation dans le cadre du droit de la santé
ordinaire, tout en identifiant les difficultés résiduelles néces-
sitant la poursuite ou la réinstauration de mesures spéciales
ciblées et strictement nécessaires. Son indépendance et sa
transparence doivent étre garanties, notamment dans sa
composition, son budget, son agenda. Ses travaux doivent
faire 'objet d’un rapport public.

Recommandation n®4: Terminologie neutre, précise
et respectueuse des personnes

Le domaine des dépendances emploie de nombreux termes
ambigus mais pourtant couramment utilisés par les profes-
sionnels, les administrations et par les institutions internatio-
nales. L’abandon du qualificatif de «traitement de substitu-
tion» est a cet égard emblématique. Les terminologies utili-
sées dans les documents institutionnels et réglementaires
devraient faire ’'objet de révisions périodiques afin de vérifier
que celles-ci soient correctes, précises et respectueuses. Le
tableau 3 fournit quelques exemples de termes probléma-
tiques et propose des alternatives.

ET EN SUISSE?

La statistique établie par PTOFSP? décrit la démographie des
personnes suivant un TAO. Si la grande implication des mé-
decins de premier recours est a saluer, la statistique souleve
un double enjeu de releve médicale et de multi-morbidités
liées au vieillissement des personnes en traitement.”

Une spécificité de la législation suisse relative aux substances
placées sous controle est le soutien a la formation des profes-
sionnels du domaine des dépendances. Depuis 2016, 'ISFM
délivre un titre de Formation approfondie en psychiatrie et
psychothérapie des addictions, complété depuis cette année
par un titre de Certificat de formation complémentaire en

TABLEAU 3

Exemples de terminologies a réviser

Exemples de termes identifiés comme problématiques dans le rapport du Groupe Pompidou et alternatives suggérées. (Voir aussi réf.34 )

Termes inappropriés

Problémes

Formulations suggérées

Distribution Suggere que I'on ne se situe pas dans le cadre Remise du médicament ou lorsqu’il s’agit de la prise
d’un traitement du médicament: administration
Dépendance Induit une confusion entre la dépendance physique | Trouble (classification américaine: DSM). Syndrome

liée au sevrage et a la tolérance versus le «
syndrome de dépendance » qui renvoie a la
conduite addictive et a la perte de controle

de dépendance (classification internationale des
maladies: CIM)

Désintoxication

Simpliste car présente le traitement comme
un nettoyage du corps de la substance

En thérapie/suivi médical pour cesser (ou réduire)
I'usage de substance psychoactive

Produit de substitution

NB: les documents réglementaires suisses font encore
souvent référence au « traitement basé

sur la substitution »

Suggere que I'on remplace une « drogue de rue »
par une « drogue d’Etat »

Médicament opioide pharmaceutique, traitement
ou médicament agoniste opioide, traitement
du syndrome de dépendance aux opioides

Toxicomane

Stigmatisant. Renvoie de plus a une terminologie
psychiatrique obsolete
«-mane »

Personne souffrant d’un trouble lié a l'usage
d’une substance (DSM), personne présentant
un syndrome de dépendance (CIM)

Médicament stupéfiant

Produits stupéfiants

NB: ces termes sont ceux utilisés dans la législation
suisse dénommée LStup et ses ordonnances

Réfere a un terme historique en lien avec les
conventions internationales. Le terme «stupéfiant>»
suggere des effets différents des effets cliniques
factuels des médicaments et substances concernées

Médicament sous contrble, médicament contenant
des substances placées sous contréle
NB: cette terminologie est celle adoptée par FOMS
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médecine de P’addiction® ouvert a tous les médecins. Paral-
lelement, la SSAM et POFSP ont pu élaborer plusieurs propo-
sitions visant a renforcer la médecine de 1’addiction dans la
formation de base des médecins, au travers du nouveau cata-
logue d’objectifs des facultés de médecine.*

Les difficultés touchent aussi, selon les cantons, certaines
populations migrantes en situation précaire. Des situations
particulieres peuvent également susciter des réactions dis-
proportionnées, par exemple s’agissant de femmes enceintes
ou de parents sous TAO, ou encore de conducteurs automo-
biles sous TAO. Il est a rappeler que le simple fait de suivre un
TAO n’entrave pas la capacité d’étre parent, pas plus qu’elle
n’entrave celle de conduire un véhicule a moteur, au demeurant
souvent gage d’acces au marché du travail. Ce fait est parfois
mal compris par les services de protection de 'enfance ou de
médecine du trafic.

En ce qui concerne le risque de détournement d’opioides
prescrits, si, comme nous ’avons évoqué plus haut, la situa-
tion suisse ne peut étre comparée avec le contexte nord-
américain, on observe une augmentation non négligeable des
volumes de prescription d’autres opioides que ceux indiqués
pour les TAO.* Cette augmentation peut étre imputée a une
meilleure prise en compte de la douleur - ce qui serait positif
- mais peut-étre aussi a des pratiques médicales inadéquates
- ce qui serait inquiétant. Les domaines de la prescription
d’opioides pour I’antalgie ou les soins palliatifs d’une part, et
pour le syndrome de dépendance d’autre part, sont
aujourd’hui tres clivés. Ceci rend difficile les remontées
d’informations du terrain, a défaut de veille épidémiologique.

Appliquées a la Suisse, les recommandations du Groupe Pom-
pidou soulevent au moins quatre défis.

Tout d’abord, il apparait crucial d’engager une révision en
profondeur de I'actuel régime d’autorisation des TAO. Il s’agit
d’alléger la charge médico-administrative a la fois pour les
praticiens, mais également pour les médecins et pharmaciens
cantonaux, tout en redonnant un role plus important aux
autorités ordinaires que sont ’agence du médicament et les
commissions de déontologie. Aujourd’hui, ces dernieres n’ont
de facto aucune responsabilité en matiere de TAO, alors qu’il
existe un réseau d’experts de médecine de I’addiction tres
dense en mesure de les seconder dans I’exercice de cette res-
ponsabilité.

En second lieu, une instance indépendante devrait étre man-
datée pour émettre des recommandations publiques régu-
lieres, sur la base d’un monitoring épidémiologique révisé,
complété par des mécanismes de remontée d’information du
terrain depuis les cantons. Certaines instances préexistantes
comme la Commission extraparlementaire fédérale liée aux
addictions et les réseaux régionaux de médecine de I’addic-
tion pourraient vraisemblablement contribuer a la réalisation
d’un tel mandat.

En troisieme lieu, les termes employés dans les documents 1¢-
gislatifs (par exemple, «traitements basés sur la substitu-
tion» et «médicaments stupéfiants») devraient étre rempla-
cés par une terminologie a la fois scientifiquement correcte et
éthiquement respectueuse. Ainsi, les termes «traitements (ou

médicaments) agonistes opioides» et «médicaments (placés)
sous contrdle» sont a privilégier.

Finalement, en Suisse comme ailleurs, on releve le peu de
recherches en droit quant aux médicaments relevant simul-
tanément de la 1égislation sur les produits thérapeutiques et
de celle sur les substances sous contréle. Un tel effort de
recherche approfondie éclairerait non seulement les enjeux
de la prescription d’opioides, mais aussi les prescriptions off
label d’autres classes de médicaments sous controle comme
le méthylphénidate, les cannabinoides et les benzodiazépines.
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INCIDENCES POUR LA PRATIQUE EN SUISSE

= La charge médico-administrative liée aux régimes d’autorisa-
tion devrait étre réduite au profit d’un renforcement de I'encadre-
ment «ordinaire» du médicament et des professionnels (agence
du médicament, commissions de déontologie)

Confédération et des cantons

sous contrdle»

= Le monitoring épidémiologique, mais aussi la remontée
d’information du terrain depuis les cantons devraient étre
améliorés et une instance indépendante désignée pour émettre
des recommandations publiques régulieres a I'attention de la

= Les termes employés dans les documents législatifs «traite-
ments basés sur la substitution» et «médicaments stupéfiants»
devraient étre remplacés par les termes «traitements (ou
médicaments) agonistes opioides» et «médicaments (placés)
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