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ABREVIATIONS

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché

BHD : Buprénorphine Haut Dosage

BZD : Benzodiazépine

CAARUD : Centre d’Accueil et d’Accompagnement a la Réduction des risques pour
Usagers de Drogues

CIM : Classification Internationale des Maladies

CMU : Couverture Maladie Universelle

CSAPA : Centre de Soins, d’Accompagnement et de Prévention en Addictologie

DBG : « Défiance envers la Buprénorphine Générique »

DSM : Diagnostic and Statistical manual of Mental disorders

EMCDDA : European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction

INSERM : Institut National de la Santé Et de la Recherche Médicale

[V : IntraVeineuse

MILDECA : Mission Interministérielle de Lutte contre les Drogues et les Conduites
Addictives

NS : Non Significatif

NSP : Ne Sait Pas

OFDT : Observatoire Francais des Drogues et des Toxicomanies

OPEMA: Programme d'Observation des Pharmacodépendances en Médecine
Ambulatoire

OPPIDUM : Observation des Produits Psychotropes Illicites ou Détournés de leur
Utilisation Médicamenteuse

QVLS : Qualité de Vie Liée a la Santé

RSA : Revenu de Solidarité Active

SPSS : Statistical Package for the Social Sciences

TSO : Traitement de Substitution aux Opiacés

US : Unité Standard

USA : United States of America

VIH : Virus de I'lmmunodéficience Humaine
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1. AVANT PROPOS

Dans les vingt dernieres années, la prise en charge de la dépendance a I'héroine en
France a été transformée par le développement des traitements de substitution aux
opiacés (TSO) (a savoir la méthadone et la buprénorphine haut dosage). Le Subutex® est
disponible depuis 1995 en France comme traitement de substitution. En 2006, les
génériques de la buprénorphine haut dosage (BHD) ont fait leur apparition sur le
marché francais. Dix ans apres, ils sont toujours peu prescrits par rapport au princeps.
Nous nous sommes attachés, dans cette étude, a rechercher les facteurs jouant un role
dans la mauvaise adhésion aux génériques de la BHD en Lorraine et en France, par

I’étude des profils des patients substitués par Subutex®, BHD générique et Suboxone®.

Les dispositifs actuels de recueil de données concernant les patients substitués aux
opiacés en France ont cours en institution (CSAPA, CAARUD, données de
remboursement de I’Assurance Maladie) ou en ville (par I'intermédiaire des médecins
géneralistes). La majorité des traitements de substitution par BHD sont prescrits par des
meédecins généralistes libéraux et délivrés par les pharmacies d’officine. C’est donc dans
ce contexte que nous avons décidé de travailler, au plus pres du patient et de
pharmaciens qui permettent une mise en confiance, pour une meilleure adhésion

L’intérét de cette étude est d'interroger directement les patients, sans intermédiaire, sur
leur observance, leurs représentations et les retentissements de leurs consommations
pour permettre d’identifier les facteurs individuels et sociétaux dans le choix de la

spécialité.

2. ETAT DES LIEUX

A. Etat des lieux en France

En France, le cofit social des drogues illicites (colit de la consommation et du trafic) est
estimé a 9 milliards d’euros en 2015 (2). L’amélioration de la prise en charge des
patients sous traitements de substitution aux opiacés est I'une des priorités du plan

gouvernemental de lutte contre les drogues et les conduites addictives (MILDECA 2013-

2017) (3).
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Les usagers de drogues sont pris en charge, en France, par 30000 médecins généralistes
(147000 patients), 410 CSAPA (104000 patients), 160 CAARUD (60000 patients), et 15
CSAPA en milieu pénitentiaire (5000-6000 patients) (4) (5).

La substitution médicamenteuse des patients dépendants aux opiacés permet une
diminution des consommations de drogues illicites mais également une amélioration
des conditions de logement, de l'insertion professionnelle et une diminution de la
délinquance (6). De plus, elle a un impact sur 'amélioration de leur santé (amélioration
des problemes psychiatriques, de la transmission de VIH) . Par son effet agoniste
partiel, la BHD a permis une diminution de la mortalité par overdose . Cette
différence est liée a la dangerosité moindre de la BHD (agoniste partiel des récepteurs
opiacés) comparée a la méthadone (agoniste pur); 'effet plafond de la BHD limitant les

effets dépresseurs notamment cardiorespiratoires.

Commercialisée depuis 1995, la buprénorphine haut dosage est actuellement le TSO le
plus utilisé en France alors qu’ en 2014, elle ne représente que 27% des prescriptions
Européennes de TSO selon 'EMCDDA (pres des 34 des patients sous TSO sont traités par
méthadone). Cette méme année en France, d’apres les données de remboursement de
I'assurance maladie, 67% des patients traités pour une addiction aux opiacés sont
substitués par BHD (Subutex®, générique ou Suboxone®) et 33% par méthadone. Ainsi
la France fait partie des quelques pays européens (avec la Grece, la République-Tcheque
et Chypre) qui, avec la Turquie, prescrivent majoritairement la BHD pour la substitution

des dépendances majeures aux opiacés

Le dispositif  OPEMA (Observatoire des pharmacodépendances en médecine
ambulatoire) réalisé aupres de médecins généralistes, a relevé qu'en 2015, 80% des
patients ayant consulté pour un motif lié a un abus ou a une dépendance a une
substance psychoactive (produit illicite, médicament psychotrope ou TSO)
consommaient au moins un TSO. La part de BHD était en augmentation par rapport a
I'année 2014 (53% en 2015/51% en 2014). En effet, entre 2014 et 2015, I'laugmentation
de la consommation de Subutex® (65%) compense la diminution de la prescription de
générique (38% en 2014/35% en 2015) qui avait jusque la tendance a augmenter (10).
Sur le marché francais depuis 2012, la Suboxone®, association de buprénorphine et de

naloxone représente 4% des TSO (5% en 2014). On constate une différence de
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pourcentage avec les derniéres données de remboursement de 1’Assurance Maladie de
2013 : Subutex® 73%, générique 24% et Suboxone® 3% (4). Le dosage moyen de BHD
était de 8,6 +/- 5,6 mg/j et 12,4mg+/- 8,9 pour le Suboxone®.

Le dispositif OPPIDUM (Observation des Produits Psychotropes Illicites ou Détournés de
leur Utilisation Médicamenteuse) réalisé en structures spécialisées en addictologie, fait
état en 2015 d’'un mésusage de BHD par injection intraveineuse (IV) (durant la semaine
précédant le relevé) en diminution (7% en 2015/13% en 2014). Cette méme tendance
est observée pour le détournement par voie nasale (9% en 2015/10% en 2014). C’est le
deuxieme médicament mésusé par injection (apres la morphine) et le premier par voie
nasale

Ce phénomene de mésusage du médicament a été relevé dans deux groupes particuliers
de consommateurs : les jeunes poly-usagers en errance, et les hommes précaires en
situation irréguliere, consommateurs de médicaments et mésuseurs d’alcool et
particulierement chez les patients pris en charge dans les CAARUD (12) (13).

L’injection IV du générique de la buprénorphine a été a l'origine de cas de nécrose

cutanée (14). Pour cette raison, la composition de ces excipients a été modifiée fin 2014.

Il a été observé une réelle différence de proportion de mésuseurs par injection en
fonction de la spécialité de BHD : 10% pour le princeps, 2% pour le générique et 1%
pour la Suboxone®. Le Subutex® était plus fréquemment consommé par voie nasale (9%
des patients), que le générique (7%) et la Suboxone® (3%)(11).

D’apres les relevés OPPIDUM, les patients traités par BHD générique sont plus jeunes,
ont une situation professionnelle plus stable que ceux sous Subutex®. Le dosage moyen
de leur TSO est plus faible, il y a moins de mésusage et moins de consommation d’alcool
associée a la BHD générique (15). L’obtention illégale du Subutex® est plus fréquente

que celle du générique (12%/6%)

B. Etat des lieux en Lorraine

En Lorraine, de part la proximité avec la Belgique et la Hollande, le taux de trafic de
stupéfiants est 'un des plus fort de France. 22,9% du volume des saisies d’héroine en

France viennent de Lorraine (puis Rhéne-Alpes 19,1%, Nord-Pas-de-Calais 13,3%)
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Le plan de contréle de I'assurance maladie sur les traitements de substitution en 2004 a
permis une diminution du détournement de la BHD prescrite. Malgré cela, la situation
géographique particuliere de la Moselle la place au rang de premier département
francais dans la vente de Subutex®. Le trafic vers I’Allemagne est important, réalisé par
le troc du surplus de TSO prescrit dans un cadre thérapeutique contre d’autres produits
(17). De plus, la Moselle, la Meurthe-et-Moselle et les Vosges sont dans les 4 premiers
départements francais ayant un niveau de prévalence de patients sous TSO les plus

élevés (18).

3. LA SUBSTITUTION PAR BUPRENORPHINE HAUT DOSAGE

A. Le role du médecin généraliste

Le médecin généraliste est au coeur du probléme en matiere de substitution aux opiacés.
Contrairement a la méthadone, classée comme stupéfiant, qui nécessite une primo
prescription en centre, la BHD peut étre instaurée par tout médecin généraliste. Cela a
permis une amélioration de 'accés aux soins . La BHD est inscrite sur liste 1 mais
suit les regles et recommandations de prescription et de délivrance des stupéfiants
(ordonnance sécurisée, prescription limitée a 28 jours). Le médecin peut annoter la
mention «non substituable » apres le mot Subutex® pour que le patient se voie délivrer
le princeps et non un générique de la BHD. La difficulté dans le choix de la substitution
réside en l'appréciation du meilleur rapport bénéfice/risque comme pour tout autre
traitement. Il doit, lors d'une demande de prise en charge médicamenteuse, mettre en
place un cadre thérapeutique, tendant vers I'objectif construit avec le patient et doit en
adapter la rigidité en fonction du patient qui est face a lui. Les connaissances mais aussi
les croyances médicales modifient I'adhésion a I'une ou l'autre des spécialités. Dans la
littérature, une des principales raisons invoquées par les médecins généralistes du refus
de suivi d’'un patient dépendant aux opiacés et le fait « qu'ils ne viennent que pour leur
dose » (20). Les patients dépendants aux opiacés ne sont pas tous égaux ni dans la
sévérité de leur trouble ni dans la maturation de leur démarche. C'est pourquoi le
médecin doit évaluer la sévérité du trouble et obtenir suffisamment d’informations
concernant ses antécédents de sevrage, ses attentes, ses peurs et ses doutes concernant

une vie sans produit.
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B. La sévérité du trouble de 'usage d’'une substance

La définition de 'addiction a évolué depuis les années 1960 (Peele en 1977 et Orford en
1978) étant a l'origine en lien avec les conduites de dépendances (du latin addicto
signifiant « étre esclave, étre tenu en dette ») (21).

Si la CIM-10 (22) et le DSM-IV ont validé la notion de dépendance, le DSM-V (23) a
fusionné les catégories d’abus et de dépendance du DSM-IV en une seule catégorie, le
trouble de l'usage d’'une substance, défini par la présence d’au moins deux critéres sur
onze, sur une période prolongée d’au moins douze mois (cf. annexe 1).

Ces criteres permettent d’élaborer un continuum de sévérité.

L’unique indication thérapeutique des TSO est la dépendance majeure aux opiacés (DSM
IV-TR), soit un trouble de I'usage des opiacés que 'on peut considérer comme sévere
(DSM V).

En 2010, parmi les usagers recus en CAARUD, 43% déclarent que leur principal
probléme est la consommation d’opiacés : La BHD arrive en premier, puis ’héroine, le
sulfate de morphine et la méthadone. Mais ces patients faisant référence a un produit
principal sont souvent consommateurs de plus d’'une substance avec parfois des indices
de sévérité différents (16). On peut donc s’attacher a une évaluation de l'indice de
sévérité global du trouble de I'usage d'un ou plusieurs produits. Il permet d’évaluer la

gravité des patients.

C. Les facteurs de choix du TSO

L’efficacité pharmacologique et ressentie du traitement, sa rapidité d’action, sa praticité,
ses effets secondaires sont des criteres entrant en compte dans le choix du traitement.
La perception et l'acceptabilité des effets secondaires d'un traitement sont souvent
différentes entre le patient et le soignant. Il faut prendre en compte I'avis du patient
pour favoriser l'observance. « Les préférences respectives de l'un et l'autre ont leur
légitimité et doivent faire l'objet d’'un échange » . Les patients peuvent parfois
ressentir un faible pouvoir de négociation avec le prescripteur (25).

Néanmoins, la définition actuelle de I'addiction est bio-psycho-sociale: Il s’agit de
considérer une maladie chronique au carrefour de vulnérabilités individuelles
(génétiques, psychiques) et environnementales (familiales, sociétales) vis-a-vis d’'une

(ou souvent de plusieurs) substance(s) donnée(s). Il faut donc intégrer les avancées
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neurobiologiques aux données économiques, épidémiologiques, sociologiques,
psychologiques, politiques, 1égales et environnementales (26).

Ainsi l'alliance thérapeutique avec un patient est influencée par ses antécédents
personnels et familiaux et son histoire de vie (sa trajectoire); ses représentations
concernant les TSO (princeps et génériques) et les génériques en général ; son contexte
social.

Les représentations individuelles et sociétales concernant la dépendance opiacée ont
une place centrale dans l'instauration du lien thérapeutique entre les soignants et le
patient. Les représentations sont les choses que I'on connait d’'un sujet mais aussi les
croyances et les images qui sont ancrées en nous a ce sujet. Les patients mais aussi les
soignants sont soumis a des représentations erronées concernant la toxicomanie et les
TSO.

Plusieurs études ont porté sur les représentations des TSO avec une comparaison
notamment entre la buprénorphine et la méthadone. La proposition des deux
thérapeutiques permettrait une meilleure adhésion au traitement et de meilleurs
résultats (27). Les TSO ne sont pas clairement considérés comme un médicament par les
prescripteurs en général. La BHD de part sa plus grande accessibilité, est plus souvent
percue comme une drogue que la méthadone. Elle est aussi souvent considérée comme
moins efficace et plus facilement « mésusable» que la méthadone (28). Sa
consommation peut étre un des modes d’entrée dans la toxicomanie (25). En ce qui
concerne le générique de la BHD, I'étude qualitative d’El-Haik, menée aupres de 14
professionnels de santé et 10 patients, a montré une certaine méfiance vis a vis du
générique de la BHD. Les médecins proposent plutdt le générique en primo-prescription
ou aux patients stabilisés. Les patients préferent le princeps percu comme plus efficace.

Mais la méthode qualitative de I'étude n’a pas permis un grand nombre de retours (29).

Une étude réalisée aux USA entre 2006 et 2009 montre que les patients ne sont pas
mis systématiquement au courant de toutes les possibilités thérapeutiques. Le patient et
le soignant n’ont pas toujours les mémes attentes concernant le traitement (entre
sevrage et substitution). Le patient peut juger le traitement inefficace par la
chronicisation de la prise en charge et peut imaginer « ne pas s’en sortir ». Ces patients
qui veulent arréter le TSO sont d’ailleurs ceux qui le pergoivent comme une drogue (28).

Le médecin juge de la pertinence du traitement par I'amélioration de I'indice de sévérité
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des troubles de l'usage de drogue, 'absence de consommation de produit, la bonne
tolérance du traitement et I'amélioration de la qualité de vie liée a la santé (7)
(questionnaire QVLS). Le TSO est parfois employé dans un but de réduction des risques

avec maintien d’'une consommation minimale d’héroine consentie.

D. Les profils de patients selon 'OFDT

Les difficultés rencontrées avec 'émergence de la notion de drogue-médicament, ont
conduit a mettre en évidence plusieurs profils de patients auxquels tout médecin
prescripteur de TSO peut étre confronté (25).

L’OFDT s’est appuyé sur une analyse sociologique des comportements humains pour
déterminer 4 profils de patients substitués par un TSO (BHD ou méthadone) (25) (cf.

annexe 2).

Cette approche permet grace a I'analyse de I'usage fait du TSO (drogue ou médicament)
et au projet associé au TSO (continuité ou rupture avec la toxicomanie) d’élaborer des
profils de patients substitués. Les patients « conformistes avec une croyance
thérapeutique » sont les « bons patients » qui font un usage conforme du TSO, font
confiance a leur médecin et ont confiance en leur thérapeutique. Les patients « adaptés
avec un bricolage thérapeutique » sont les patients qui ont une vision ambigué de leur
TSO. Ils sont ambivalents et considerent leur traitement aussi comme une drogue. Ils
meésusent leur TSO (« bricolage thérapeutique ») mais néanmoins gardent un projet
thérapeutique (ils considerent leur TSO comme un traitement avec lequel ils se sentent
bien). Les patients « ritualistes avec une peur thérapeutique » sont les patients qui ont
peur de la substitution. Ils craignent de devenir dépendants de leur TSO et le
considerent comme un piege. « C’est un traitement certes mais qui rend dépendant ». Ils
ont un mésusage et gardent un lien avec la toxicomanie ; « ils ne souhaitent pas une vie
abstinente et veulent continuer leurs consommations sur un mode plus récréatif et
occasionnel ». Les patients « déviants en échec thérapeutique » sont les patients qui
considerent clairement leur TSO comme une drogue légale. Ils pensent que la
substitution n’est pas un traitement ordinaire mais plutot « une entreprise de contréle
social ». 1ls ne le considérent pas comme un piege étant donné qu’ils le consomment
comme ils consomment d’autres drogues. Son utilisation est d’ailleurs fréquemment

réalisée de facon détournée (mésusage par sniff ou par injection).

24



On y trouve une différence de profil du substitué entre les patients traités par BHD et
ceux traités par méthadone. L’'OFDT soutient dans ce rapport que la représentation de la
BHD est plus proche d’'une « drogue-médicament » en comparaison avec la méthadone.
L’étude de Gagey a conclu quant a elle que les patients sous buprénorphine
générique tendaient a avoir une représentation de leur TSO plus « apaisée et moins

addictive » que les usagers du princeps.

Sur ces éléments, nous avons posé 'hypothese qu'’il existe une différence de profil socio-
psychologique des patients substitués par BHD en fonction du type de leur TSO par

BHD : générique, princeps ou Suboxone®.

Ce travail de these comprend deux grandes parties :

Tout d’abord une analyse des caractéristiques de la population Lorraine traitée par BHD,
avec pour objectifs :

- De faire un état des lieux en 2015 de la situation sociodémographique Lorraine des
patients substitués par la buprénorphine haut dosage. Y a-t-il des particularités
régionales ?

- De voir si des particularités émergent en Lorraine en fonction des ressources.

La deuxieme partie consiste a différencier les profils des patients Lorrains en fonction
de la spécialité médicamenteuse actuelle (Subutex®, buprénorphine générique ou
Suboxone®). Les critéres sociodémographiques des patients, la sévérité de leur trouble
et leurs représentations concernant les TSO ont été analysés dans chaque groupe. Puis
grace a 'association de nos données aux données nationales de I’'étude DBG « Défiance
envers la Buprénorphine Générique » nous avons réalisé une analyse discriminante

en fonction de la spécialité visant a conforter nos profils.

4. MATERIEL ET METHODE

A. Méthode

. Objectifs de I'étude

Il s’agit d'une étude épidémiologique observationnelle descriptive transversale

quantitative réalisée en pharmacies d’officines en Lorraine.
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L’objectif principal de cette étude est d’analyser les profils des patients en fonction de
leur traitement par Subutex®, BHD générique ou Suboxone®. Nous avons interrogé des
patients sous BHD par 'intermédiaire d’'un questionnaire remis par le pharmacien lors
de la délivrance de leur TSO. Les questions portaient notamment sur la sévérité de
I'addiction et les représentations concernant leur traitement.

L’objectif secondaire est I'analyse des particularités régionales dans la substitution des

patients sous BHD en Lorraine.

II. Le protocole de I'étude

Cf. annexe 3 : FLOW CHART

Le protocole de cette étude reprend le protocole élaboré dans I'étude DBG.

Depuis la date d’ouverture du centre d’inclusion (pharmacie), et durant une période
d’'inclusion tout d’abord fixée a 21 jours, le questionnaire était proposé
systématiquement par le pharmacien a tous les patients, remplissant les criteres
d’inclusion, jusqu’a obtenir le nombre de patients inclus prédéfini. A chaque proposition,
le pharmacien remplissait le « relevé pharmacien » et le patient était alors inclus. Il
reportait ensuite, sur la deuxieme page du questionnaire, le numéro attribué au patient
et lui proposait de remplir le questionnaire sur place ou de 'emporter a domicile. S’il
refusait, le pharmacien cochait la case «refusé» de la septieme colonne du relevé
pharmacien. S'il acceptait de remplir le questionnaire a l'officine, il cochait la case
« rempli ». Si le pharmacien estimait qu’il ne pouvait remettre le questionnaire, il cochait
« non remis » en précisant le motif. Enfin, toutes les cases restaient vierges si le patient
repartait avec le questionnaire a domicile. Lorsque les questionnaires étaient emportés
a domicile, ils étaient rapportés au bout de 28 jours maximum. Plusieurs pharmaciens
ont demandé un délai pour pouvoir revoir certains patients a qui le questionnaire
n'avait pas été proposé. De plus, les premieres observations montraient que de
nombreux clients emportant les questionnaires chez eux, oubliaient de les ramener a
I'officine la fois d’apres.

Au final, la période d’inclusion était facilement doublée pour augmenter le nombre de
retour.

Toutes les pharmacies ont été rappelées au bout de la moitié de la période d’inclusion
initiale pour échanger sur les difficultés rencontrées, sur le nombre de retour obtenu et

sur la nécessité de fournir d’autres questionnaires.
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Lorsque le nombre prédéfini de patients inclus était atteint ou a la fin de la période

d’inclusion, le pharmacien nous contactait pour fermer le centre d’inclusion.

B. Matériel

. Les pharmacies

Un recensement des pharmacies délivrant de fagon significative de la BHD (= 4 patients)
a été réalisé aupres des centres spécialisés en addictologie de chaque département de
Lorraine. Les pharmaciens titulaires ont été contactés par téléphone pour leur
demander de participer a I'étude et obtenir leur accord. Le recrutement a été réalisé sur
toute la Lorraine pour limiter le biais de sélection. Les criteres d’inclusion des
pharmacies étaient: pharmacie située en Lorraine, délivrance de BHD a au moins 4
patients, évaluation du pharmacien d'un retour d’au moins 4 questionnaires remplis,
accord du pharmacien.

Cf. annexe 4 : liste des pharmacies

I[I. Les patients

Le recrutement des patients était réalisé par le pharmacien. Il concernait tous les
patients capables majeurs, traités par BHD (buprénorphine générique, Subutex® ou
Suboxone®), se présentant pour la délivrance de leur TSO jusqu’a obtention du nombre
prédéfini de patients inclus. Le pharmacien devait toujours s’assurer que le patient
n’avait pas déja participé a cette étude, dans sa propre officine ou dans une autre, sinon

il ne pouvait étre inclus a nouveau.

III. Evaluation du nombre de patients inclus

Le taux de réponse au questionnaire a été évalué a 80% dans le cadre de I'étude
nationale. L’étude lorraine a été menée jusqu’a obtention de 200 patients inclus pour
une estimation de 150 a 200 questionnaires retournés.

Un maximum de 25 patients était inclus par pharmacie.

Le nombre de patients a inclure par pharmacie était estimé en collaboration avec le
pharmacien avant le lancement du recrutement.

Au fur et a mesure de I'avancée du recrutement, le nombre de pharmacies inclues a été

réévalué en fonction du pourcentage de retour de questionnaires par pharmacie.
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Pour une plus grande exhaustivité, la période de recrutement des pharmacies n’a pas été

définie a l'origine.

IV. Le questionnaire

Cf. annexe 5

Il a été élaboré par le Professeur Binder pour une étude Nationale intitulée « Défiance
envers la buprénorphine générique » en 2014.

Il était fourni aux patients avec une enveloppe pour un retour scellé permettant ainsi
I'anonymat des réponses et une augmentation du pourcentage de questionnaires
retournés. Il pouvait étre rempli a l'officine ou emporté a domicile pour un retour lors
de la prochaine délivrance a la pharmacie.

Il comportait 4 feuillets :

Le premier feuillet était un avis d’information au patient expliquant le caractére
anonyme de l’étude, le mode de remplissage (en précisant qu’'une seule case par
question devait étre cochée) et rappelait la différence entre Subutex®, Buprénorphine
géneérique et Suboxone®.

Le deuxieme feuillet comportait un encart avec le numéro de la pharmacie et le numéro
patient anonymisé permettant la corrélation avec les données du recueil pharmacien.
Les troisieme et quatrieme feuillets comportaient les questions ; 36 questions dont 34 a
choix simple (choix réalisé en cochant une seule case par question) et deux questions
ouvertes pour le recueil de 'age et du dosage de la médication.

Les questions 1 a 4 portaient sur les données sociodémographiques du patient.

Les questions 5 a 8 portaient sur les détails de la substitution actuelle du patient.

Les questions 9 a 13 portaient sur les autres consommations a visée psychotrope.

Les questions 14 a 24 permettaient I'évaluation de la sévérité de 'addiction globale du
patient par la reprise des questions du DSMV sur le trouble de I'usage d’'une ou plusieurs
substances.

Les questions 25 a 29 portaient sur les substitutions antérieures de BHD et le mésusage
de ces médicaments.

Les questions 30 a 33 sur la représentation du générique de la BHD.

Les questions 34 a 36 permettaient d’évaluer la représentation du traitement de

substitution actuelle.
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V. Le registre pharmacien
Cf. annexe 6

Le pharmacien devait remplir une ligne d'informations concernant les patients inclus
(anonymisés par un numéro). Les informations relevées portaient sur le sexe, la
spécialité délivrée (Subutex®, Buprénorphine générique ou Suboxone®), le dosage (en
milligramme), la co-prescription de psychotrope(s), l'origine de la prescription

(généraliste ou institution), et le fait que ce soit une premieére délivrance ou non.

C. L’analyse des questionnaires

Dans un premier temps, nous avons analysé les données sociodémographiques des
patients traités par BHD en Lorraine en utilisant le logiciel SPSS (analyse de variance,

test du CHI*2 et Test exact de Fisher) et les avons comparées aux données nationales.

Grace aux réponses aux questions 14 a 24, nous avons calculé un score pour chaque
patient répondant a I'’enquéte (entre 0 et 11). Ce score a permis ensuite un classement
selon l'indice de sévérité du trouble de l'usage d'une ou plusieurs substances
psychoactives selon le DSM-V : cf. annexe 1

Indice 0 : présence de 0 ou 1 critere : pas de trouble de I'usage

Indice 1 : présence de 2 ou 3 critéres : trouble léger de 'usage

Indice 2 : présence de 4 ou 5 critéres : trouble modéré de I'usage

Indice 3 : présence de 6 critéres ou plus : trouble sévere de 'usage

Puis nous avons réalisé une analyse statistique croisée deux a deux des variables en

fonction des ressources du patient et de la spécialité actuelle.

Dans un second temps une analyse discriminante des réponses aux questions en
fonction de la spécialité a permis I'élaboration de profils de patients selon une autre
approche grace au regroupement des données de notre étude Lorraine et celle de I'étude

nationale.
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5. RESULTATS

A. Résultats lorrains
. Résultats descriptifs

1) Criteres sociodémographiques de la population
lorraine

Cette étude a été réalisée dans 32 pharmacies de Lorraine entre janvier 2015 et
décembre 2015. 3 pharmacies se sont retirées apres inclusion. Les pharmacies
étaient réparties de la facon suivante : 4 pharmacies en Meuse, 15 pharmacies en
Meurthe et Moselle, 6 pharmacies en Moselle et 7 pharmacies dans les Vosges.

204 patients ont été inclus, 19 questionnaires n’ont pas été remis au patient par leur
pharmacien (9,3%) et 42 ont été refusés par le patient (20,6%). 142 questionnaires

ont été retournés ce qui correspond a un taux de participation de 69,9%.

Dans 96,4% des cas, la prescription du TSO est réalisée par un médecin généraliste
de ville et dans 98% des cas ce n’est pas la premiere délivrance par la pharmacie.

Les patients sont agés de 22 a 58 ans, avec une moyenne de 38,5 ans et un écart type
de 8,3 ans (sur 139 données) cf. graphique 1.

La part des femmes s’éleve a 28,9% (N=41) et d’homme a 71,1% (N=101).

Les patients traités par Subutex® représentent 56% des patients inclus (N=113) et
53,5% des répondants a 'enquéte (N=77). Les patients traités par buprénorphine
générique représentent 37,5% des inclus (N=75) et 39,4% des répondants a
I'enquéte (N=55). Les patients sous Suboxone® représentent 6,5% des inclus (N=13)

et 7% des répondants a I'enquéte (N=10).

Les dosages prescrits sont entre 0,4mg/j et 24mg/j et les dosages déclarés entre 0,2
mg/j et 24mg/j. La posologie maximale quotidienne dans I'autorisation de mise sur
le marché (AMM) en France est de 16 mg/j pour le Subutex® et la BHD générique ; et
24mg pour la Suboxone®. Un seul patient est traité par 24mg de Subutex® prescrit

par le médecin hors AMM.
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Le dosage prescrit moyen de tous les patients inclus est de 7,3 mg/j +/- 4,6 (sur 199
données obtenues des pharmaciens) cf. graphique 2.

Le dosage prescrit moyen des patients répondants a 'enquéte est de 7,4mg/j+/- 4,6
mg/j (sur 142 données obtenues des pharmaciens) et le dosage moyen déclaré par
les répondeurs est de 7,4mg/j +/- 4,8 (sur 142 données des répondants a '’enquéte)
cf. graphique 3.

La moyenne des dosages prescrits chez les non répondants a I'enquéte a la question

concernant le dosage de leur spécialité actuelle est de 6,9 mg/j +/- 4,4 (sur 54

données).
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La comparaison des dosages entre ce qui est prescrit par le médecin (et donc délivré

par le pharmacien) et ce qui est déclaré pris par le patient montre que 15 patients
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déclarent moins que ce qui leur est prescrit et 9 patients déclarent plus que ce qui
leur est prescrit.

Sur les 15 patients qui déclarent un dosage inférieur a ce qui leur est prescrit, 10
patients sont sous Subutex® (66% soit 13% des patients sous Subutex®) et 5 patients
sous générique (33% soit 9% des patients sous générique). Le dosage moyen
prescrit est de 6,5 mg/j +/- 4,6 et le dosage moyen déclaré est de 4,5 mg/j +/-3,7.

Sur les 9 patients qui déclarent un dosage supérieur a ce qui leur est prescrit, 5
patients sont sous Subutex® (55% soit 6,5% des patients sous Subutex®), 2 sous
générique (22% soit 3,6% des patients sous générique) et 2 sous Suboxone® (22%
soit 20% des patients sous Suboxone®). Le dosage moyen prescrit est de 5,2 mg/j

+3,3 et le dosage moyen déclaré est de 9,5 mg/j +5,9.

46,5% des répondants a I'enquéte fractionnent leur TSO en plusieurs prises par jour.
La majorité des répondants a I'’enquéte suivent leur traitement depuis plus d'un an
(88,7%).

Une co-prescription de benzodiazépines (BZD) est retrouvée chez 25,3% des
patients.

Les bénéficiaires de la CMU représentent environ la moitié (51,4%). 52,6% des
patients vivent de leurs allocations, 40% des patients ont répondu avoir des
ressources grace a leur emploi, 4,4% grace a leur entourage et 3% ont des revenus
non déclarés. Le trafic (achat ou vente) concerne 11,3% des répondants a I’'enquéte.
Dans cette population, 21,1% des patients ont consommé de ’héroine, de la cocaine
ou des amphétamines au moins une fois durant le dernier mois. La consommation
réguliere de cannabis (supérieure a 3 fois par mois) est quant a elle retrouvée chez
27,7% des répondants a 'enquéte. 42,5% des patients ont eu une consommation
occasionnelle ou réguliere de cannabis durant le dernier mois. La consommation
quotidienne d’au moins 5 unités d’alcool par jour est retrouvée chez 11,5% des
patients. 44,3% des patients déclarent avoir une prise occasionnelle ou quotidienne
de psychotropes.

Un mésusage occasionnel ou régulier du TSO par sniff est retrouvé chez 27,8% des
répondants a 'enquéte, et un mésusage par injection est retrouvé chez 12,9% des

répondants a 'enquéte.
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2) Résultats sur I'indice de sévérité du trouble

L’indice de sévérité du trouble de 'usage a été utilisé dans cette étude pour évaluer
le lien des patients avec l'addiction et pour avoir une ébauche de profil. Il a été

apprécié a partir des critéres du trouble de 'usage du DSMV.

Pour rappel :

Indice 0 : Absence de trouble de I'usage : <2 critéres
Indice 1: Trouble léger de I'usage : 2 ou 3 criteres
Indice 2 : Trouble modéré de I'usage : 4 ou 5 criteres
Indice 3 : Trouble sévere de I'usage : = 6 criteres

130 scores ont pu étre calculés sur les 142 questionnaires récupérés.

TABLEAU 1. Résultats des scores de sévérité du trouble de I'usage

|| cReaueNe | POURCENTAGE | POURCENTAGEVAUDE | POURCENTAGE CuMULE
— 17 13,1 13,1 13,1
— 15 11,5 11,5 24,6
— 27 20,8 20,8 45,4
_ 15 11,5 11,5 56,9
— 14 10,8 10,8 67,7
_ 14 10,8 10,8 78,5
_ 6 4,6 4,6 83,1
6 4,6 4,6 87,7
n 9 6,9 6,9 94,6
_ 5 3,8 3,8 98,5
n 2 15 15 100
_ 130 100 100

e 24,6%(32) des patients ont un indice de sévérité égal a 0.
e 32,3%(42) des patients ont un indice de sévérité égal a 1.
e 21,5%(28) des patients ont un indice de sévérité égal a 2.

e 21,5%(28) des patients ont un indice de sévérité égal a 3.

L’indice de sévérité moyen de la population générale est de 3,5 + 2,7.
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II. Résultats croisés

1) Résultats en fonction des ressources

Les patients considérés comme précaires (bénéficiaires de minima sociaux RSA et/ou

CMU) représentent 62% de notre population.
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TABLEAU 2. Résultats sociodémographiques de la population lorraine en fonction des ressources

REPONDANTS PRECAIRES NON PRECAIRES TOTAL —
142

49,4%(43) 31,5%(17) 39 P=0,034

Les patients précaires ont un dosage prescrit et déclaré de leur TSO plus important que
les non précaires.

La proportion de patients qui déclarent avoir participé a du trafic durant le dernier mois
est significativement plus importante dans la population précaire que dans la population
socialement intégrée (15,9%/3,8%, p=0,02). Les patients précaires ont une prise de
psychotropes associée significativement plus fréquente que les non précaires
(57,5%/22,6%, p=0,00). La consommation de cannabis est aussi liée a la précarité
(49,4%/31,5%, p=0,034).
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TABLEAU 3. Représentations du générique de la BHD selon les ressources du patient.

| weeowoaws | peecames | wowenecames | vow |, |
88 54

[ ] 142
Générique est moins
efficace que le Subutex 58%(51) 33,3%(18) 69
N e 5
Générique provoque des
effets secondaires 51,1%(45) 40,7%%(22) 67
RN 25530 .
[ e PN 33308 39 p=0,39
Générique est moins
pratique que le Subutex 54,5%(48) 31,5%(17) 65
I - .
L e S 25,9%(14) 27 p=0,023
Générique est moins
facile a mésuser quele
Subutex 26,1%(23) 5,5%(3) 26
L 15 2
“ 58%(51) 83,3%(45) 96 P=0,003

Significativement, le fait d’étre précaire est lié au fait d’estimer le générique de la
BHD comme moins efficace (58%/33,3%, p=0,009), moins pratique (54,5%/31,5%,
p=0,023) et moins facile a mésuser que le Subutex® (26,1%/5,5%, p=0,003).
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TABLEAU 4. Représentation du TSO selon les ressources du patient

I o Non précares R T

Piege qui fait du tort

| regeauaduion
17,6519 27,84015)
17,6919 204541
| cuunpes RN 38.9%01)
28,0924 12,9%0)
85 54 139 0,58
105%0) 375402
267529 11,156
| ouwnpe  [REREY 38,9921
27,9908 a6,3%405)
| om | 86 54 140 0027
142 a15%02)
23,3920 175%(0)
| cuunpes  EERTEY 325617
105%() 0,455
oo S 53 139 oss

La plupart des patients précaires ont une représentation de leur traitement
actuelle plutot négative : Il y a une proportion plus importante de patients qui ne le
considérent pas du tout comme un traitement ordinaire avec lequel ils se sentent bien
(10,5%/3,7%, p=0,027). A linverse les patients non précaires le considerent vraiment

comme un traitement ordinaire (46,3%/27,9%, p=0,027).
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2) Résultats en fonction de la spécialité

a. Les criteres sociodémographiques

TABLEAU 5. Résultats sociodémographiques de la population lorraine en fonction de la spécialité de BHD

suboxone® S ®/
INCLUS subutex®= Générique= = Subutex®/ UBUEEX Suboxone®/
113 75 13 Générique suboxone® Générique

8,2mg/j +/- 10,3mg/j +/-
Dosage déclaré 49 5,8mg/j +/- 4 5,8 p=0,00 p=0,21 p=0,00
Co-prescription BZD 32,7%(33) 17,6%(12) 7,7%(1) p=0,02 p=0,03 p=0,1 p=0,68

Méde: eur
généraliste 95,5%(107) 98,6%(71) 92,3%(12) p=0,26 p=0,40 p=0,48 p=0,28
0,9%(1) 4,2%(3) 0%(0)  p=0,47  p=0,30 p=1 p=1
24%28)  203%(18)  77%(1)  p06l  pel p=0,46 p-0,44

Suboxone® Subut ®/
REPONDANTS subutex®= Générique= = Subutex®/ HDUEEX Suboxone®/
77 55 10 Générique suboxone® Générique

U

DR 7sones oo saenn
D ooen)  333%@s) 154%()  ps02s  pe0as p=0,73 p=0,33
376181 384484 4L14-106 00,22 0-0,24 50,59
8mg/j +/- 8,4mg/j +/-
Dosage prescrit 4,7 59 mg/j+/-4 4,6 p=0,01 p=0,83 p=0,04

73,7%(56) 67,3%(37) 80%(8)
26,3%(20) 32,7%(18) 20%(2) p=0,67 p=0,44 p=1 p=0,71
40%(39) 53,7%(29) 51,3%(4)  p=0,72 p=0,85 p=0,73 p=0,5
34,7%(26) 49,1%(26) 20%(2) p=0,12 p=0,14 p=0,48 p=0,16
RSA/allocations 70%(39) 47,2%(25) 52%(7) p=0,44 p=0,71 p=0,33 p=0,30

Plusieurs prises par jour 50,6%(39) 43,6%(24) 30%(3) p=0,41 p=0,48 p=0,31 p=0,50
132%10 M) 10K p=083  p058  pel o1

drogues 26%(20) 12,7%(7) 30%(3)  p=0,11  p=0,08 p=0,72 p=0,17
47,4%(36)  36,4%(20) 40%(4)  p=0,44  p=0,34 p=0,46 p=0,44
16,9%(13) 3,8%(2) 10%(1)  p=0,05 p=0,02 p=1 p=0,32
51,3%(39)  33,3%(18) 50%(5)  p=0,12  p=0,04 p=1 p=0,47
29,9%(23)  26,4%(14) 20%(2)  p=0,83  p=0,69 p=0,71 p=1

Mésusage par injection 18,2%(14) 5,7%(3) 11,1%(1) p=0,09 p=0,06 p=1 p=0,47

La répartition de la spécialité dans le groupe des hommes (N=146) est: 58,2%
Subutex®, 34,2% générique et 7,5% Suboxone®.
La répartition de la spécialité dans le groupe des femmes (N=54) est: 50% Subutex®,

46,3% générique et 3,7% Suboxone®.

Le Subutex® est prescrit a un dosage moyen significativement plus élevé (8mg/j +/- 4,7)

par rapport au générique (5,9mg/j +/- 4) (p=0,01). La Suboxone® est prescrit a un
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dosage moyen significativement plus élevé (8,4mg/j +/- 4,6) par rapport au générique
(5.9mg/j +/- 4) (p=0,04).

Le dosage moyen déclaré des patients traités par Subutex® (8,2 mg/j + /- 4,9) est
significativement plus élevé que le dosage moyen déclaré des patients sous générique
(5,8 mg/j +/- 4) (p= 0,004). Le dosage moyen déclaré des patients traités par Suboxone®
(10,3mg/j +/-5,8) est significativement plus élevé que le dosage moyen déclaré des
patients sous générique (5,8 mg/j +/- 4) (p=0,003). Il n’y a pas de différence significative

des dosages prescrits et déclarés entre le Subutex® et la Suboxone®.

De fagon significative, la consommation d’alcool a risque (2 5 verres d’alcool par jour)
est retrouvée plus fréquemment chez les patients traités par Subutex® que par le
générique (16,9%/3,8%, p=0,02).

Les patients traités par Subutex® ont tendance a avoir une prise déclarée de
psychotropes plus fréquente que les patients traités par le générique (51,3%/33,3%,
p=0,04). On retrouve de facon significative une prescription plus fréquente de
benzodiazépines chez les patients sous Subutex® par rapport au générique

(32,7%/17,6%, p=0,03).

b. Résultats sur la sévérité du trouble

TABLEAU 6. Tableau de croisement indice de sévérité/spécialité actuelle de BHD.

|| dictionnule | Addicton égire | Addicion modérée | _addictionséuere | TorAL | p
16 18 8 7 49
12,1 15,8 10,6 10,6 49
13 21 18 19 71
17,5 22,9 15,3 15,3 71
®

: 3 2 2 10
Effectif théorique 2,5 3,2 2,2 2,2 10
TOTAL 32 42 28 28 130 p=0,374

Il n’y a pas de différence significative concernant le nombre de patients classés dans
chaque groupe de sévérité en fonction de la spécialité. Mais les patients traités par

Subutex® ont tendance a avoir un trouble de I'usage plus sévere. (p=0,37 NS).
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TABLEAU 7. Classement des patients en indice de sévérité du trouble de I'usage en fonction de la

spécialité de BHD.
subutex®=71 Générique=49 suboxone®=10 TOTAL=130
13 16 32

:

21 18 3 o
18 s z 28
19 7 2 28
a2 281 :
_ Addiction moyenne Addiction légére Addiction légére

La moyenne de l'indice de sévérité chez les patients traités actuellement par Subutex®
est 4,12 contre 2,81 (p=0,00) pour les patients traités actuellement par buprénorphine

générique et 3 pour les patients traités actuellement par Suboxone®.

TABLEAU 8. Indices de sévérité moyens en fonction de la prise antérieure d’'une autre spécialité
(comparaison Subutex®/BHD générique).

Subutex sans ATCD de Subutex avec ATCD de
Générique=21 Générique=49 TOTAL=70
13

]

0 st

4(9) 16(39) 20 1 manquant

s 1362 18

8(63) 11(88) 19

452 a8

_ Addiction modérée Addiction légére a modérée

| oénéraue sansATCD de ubutex ®- 5 Génériue avec ATCD de subutex® a0 |_toraiss ||
2(1) 13(6) 15 1 manquant
36 1563) 18

1 709 ’

2019 st ’

362 265

_ Addiction légere a modérée Addiction légere

Chez les patients traités actuellement par Subutex® et qui n’ont jamais été traité par un
génerique de la BHD, I'indice moyen est de 4,62. Chez les patients traités par Subutex® et
qui ont déja été traités par le générique, 'indice moyen est 3,94 (p=0,37 NS).

Chez les patients traités par BHD générique et qui n’ont jamais été traité par Subutex®
I'indice moyen est 3,62. Chez les patients traités par un générique de la BHD et qui ont

déja été traités par Subutex®, I'indice moyen est 2,65 (p=0,29 NS).
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L’indice moyen des patients ayant connu les deux spécialités est significativement plus
élevé chez les patients traités actuellement par Subutex® (3,94) que ceux traités
actuellement par BHD générique (2,65) (p=0,016).

L’'indice moyen des patients n’ayant connu que le Subutex® n’est pas significativement

plus élevé que celui des patients n’ayant connu que le générique (p=0,15 NS).

MAIS D’AUTRES FACTEURS EXPLIQUENT LA SEVERITE DE L’ADDICTION :

Les ressources sont un facteur lié a la sévérité de I'addiction ; les patients percevant les
minima sociaux (CMU et/ou RSA) ont un score de gravité significativement plus élevé.
Ceux qui ont un emploi ont un score de gravité plus bas (p=0,00) cf. tableau 9.

Les patients participant a du trafic illicite ont un indice de sévérité significativement
plus élevé (p=0,006) cf. tableau 10.

Les patients qui ont eu une consommation récente d’héroine, d’amphétamine ou de
cocaine ont un indice de sévérité significativement plus élevé (p=0,05) cf. tableau 11.

La consommation récente de cannabis a tendance a étre en lien avec un indice de

Plus la consommation quotidienne d’alcool est importante, plus le score est élevé
(p=0,013) cf. tableau 13.
La prise quotidienne de psychotropes est aussi liée significativement a la sévérité
(p=0,00) cf. tableau 14.
Les patients qui ont eu un mésusage par injection durant le dernier mois on

significativement un indice de sévérité plus élevé (p=0,001) cf. tableau 15.

Les patients ayant un indice de sévérité élevé pensent plus fréquemment que le
géneérique est moins efficace que le princeps et qu’il provoque des effets secondaires. Les
patients ayant un score de gravité faible pensent plus fréquemment que le générique de

la BHD n’est pas moins efficace que le princeps (p=0,02) cf. tableau 16.

ORI A

traitement comme un piege qui leur fait du tort (P=0,04) (cf. tableau 17) et ne le
considérent pas comme un traitement ordinaire (P=0,00) (cf. tableau 18) mais plutot
comme une drogue qui leur fait aussi du bien (p=0,077 NS) (cf. tableau 19).

Il y a donc une différence de représentation en fonction de I'indice de sévérité.
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c. Résultats sur la représentation du générique

TABLEAU 20. Représentations du générique de la BHD selon la spécialité actuelle.

subutex® Générique suboxone® suboxone®
- - - / /
REPONDANTS 77 55 10 Générique suboxone® Générique

Générique est moins efficace que
subutex® 68,8%(53)  18,9%(10) 60%(6) p=0,00 p=0,00 p=0,72 p=0,01
Générique provoque des effets
secondaires 49,4%(38) 44,4%(24) 50%(5) p=0,00 p=0,00 p=0,8 p=0,17

Générique est moins pratique que
subutex® 55,3%(42) 30,2%(16) 70%(7) p=0,00 p=0,00 p=0,55 p=0,04
Générique est moins facile a mésuser
que le subutex® 22,7%(17) 13%(7) 20%(2) p=0,32 p=0,24 p=0,76 p=0,29

Il y a une différence significative de représentation vis a vis du générique en fonction de

la spécialité actuelle. Les patients traités par Subutex® sont plus nombreux a penser que
le générique est moins efficace (68,8%/18,9%, p=0,00) et qu’il est moins pratique
(55,3%/30,2%, p=0,00) que le princeps par rapport aux patients traités par générique
de la BHD. Les patients traités par Subutex® pensent plus souvent que le générique
provoque des effets secondaires, que les patients sous générique (49,4%/44,4%,
p=0,00).

Les patients traités par Suboxone® rejoignent l'idée que se font les patients sous
Subutex® du générique. Significativement, ils le considérent comme moins efficace

(60%/18,9%, p=0,01) et moins pratique (70%/30,2%, p=0,02).
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d. Résultats sur la représentation du TSO actuel

TABLEAU 21. Représentation du TSO selon la spécialité

| | suue®r enérigue-ss | _suborone®-20 | p |

21%(16) 26,4%(14) 0%(0)

13,2%(10) 2645014 20902

[ cuumpen  IEEPCD 302%(16 so%s)

28,9%(22) 17%(9) 0%(0) 0,016
] 76 53 10

1045%() 5,7%40) %00

22,1%(17) 18,9%(10) 20%(2)

| et | 32,5%(25) 39,6%(21) 50%(5)

35%(27) 35,8%(19) 30%(3) 0,81
L 1 7 53 10

30,3%(23) 43,4%(23) 30%(3)

2154016) 20856011 20902

[ cuunpen  WEECD 28,3%(15 ao%)

11,8%(9) 7,5%(4) 10%(1) 0,80
1 76 53 10

Les patients traités par Subutex® ont une vision significativement plus péjorative
de leur traitement par rapport aux patients traités par un générique de la BHD et
par Suboxone®. Dans le groupe Subutex®, ils sont 28,9% a considérer leur TSO
vraiment comme un piege qui fait du tort contre 17% dans le groupe générique et 0%
dans le groupe Suboxone® (p=0,016).

Dans le groupe Subutex®, 35% des patients le considérent vraiment comme un
traitement ordinaire contre 35,8% dans le groupe générique et 30% dans le groupe
Suboxone® (p=0,81).

Dans le groupe Subutex®, 36,8% le considerent un peu comme une drogue qui fait du

bien contre 28,3% dans le groupe générique et 40% dans le groupe Suboxone®.
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B. Résultats nationaux

[. Analyse descriptive

Au niveau national, 581 patients ayant répondu a toutes les questions du questionnaire

ont été inclus dans I'analyse. Les patients sont traités par générique dans 37,5% des cas

(218), par Subutex® pour 59,9% des cas (348) et par Suboxone® pour 2,6% des cas (15).

Tableau 22. Analyse en fonction de la spécialité

Question
Durée du traitement
actuel

Psychotropes
occasionnellement ou
quotidiennement

Difficultés a remplir des
Répercussion physique
Tentative de diminution
Symptomes de sevrage

physique a I'arrét d'une
consommation

ATCD de prise de
générique
ATCD de prise de
subutex®

Devenir apreés la prise du
générique

Mésusage par injection

Représentation du
générique comme moins

efficace que le subutex®
Représentation du
générique qui provoque
des troubles
Représentation du
générique comme moins
pratique que le
Subutex®
Représentation du
générique comme moins
mésusable que le

Subutex®
Représentation du TSO
considéré comme un
piége qui fait du tort
Représentation du TSO
considéré comme un
traitement ordinaire

37,6%(82)

>12 mois (85,8%)

36,7%(80)

11%(24)
17,4%(38)

59,2%(129)

48,2%(105)

>3mois (81,2%)

>3mois (59,6%)

Générique maintenu
(93,6%)

2,3%(5)

15,6%(34)

31,2%(68)

20,2%(44)

7,3%(16)

Pas du tout (26,1%)/
pas vraiment (23,9%)/
un peu (37,2%)

Un peu (39,9%)/
Vraiment (39,9%)

subutex®=348

50%(174)

>12 mois (92,8%)
52%(181)

21,3%(74)
31%(108)

70,1%(244)
60,3%(210)
<1mois (67,8%)

>3mois (91,4%)

Arrét du générique pour
le Subutex® (77,3%)

11,5%(42)

75,3%(262)

50,7%(176)

61,5%(214)

18,7%(65)
Un peu (35,9%)/
Vraiment (24,1%)

Un peu (28,7%)/
Vraiment (42,2%)

Suboxone®=15

26,7%(4)

>12 mois (80%)

40%(6)

0%(0)
13,3%(2)

46,7%(7)

33,3%(5)

>1mois (86,7%)

>3mois (80%)

Arrét du générique pour

le Subutex®
(46,7%)/autre situation
(33,3%)
0(0%)

40%(6)

40%(6)

46,7%(7)

13,3%(2)
Pas du tout (46,7%)/
pas vraiment (20%)

Un peu (20%)/
Vraiment (60%)

0,007

0,014

0,009

0,001

0,001

0,009

0,004

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,007

0,035
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II. Analyse discriminante

Une analyse discriminante a été réalisée pour expliquer la variable « spécialité » par les
35 autres questions de I'étude.

Les patients ont tout d’abord été classés en groupe grace a leurs réponses aux questions
les plus discriminantes: 27, 30, 26, 25, 23, 32 qui concernent la trajectoire dans la
substitution et les représentations vis a vis du générique.

(Lambda de Wilks = 0,969 ; Degré de liberté =5 ; p=0,003 ; Chi*2=18,36)

Tableau 23. Classement des patients dans les groupes en fonction des 6 premieres questions

discriminantes.

Appartenance au groupe prévu

Spécialité Générique Subutex®

Suboxone®

Effectif Générique 204 2 12 218
Subutex® 4 272 72 348
Suboxone® 3 1 11 15

% 1 93,6% 0,9% 5,5% 100%

2 1,1% 78,2% 20,7% 100%

3 20% 6,7% 73,3% 100%

83,8% des observations originales sont classées correctement grace aux questions 27, 30, 26, 25, 23, 32.

204 patients sur 218 (93,6%) traités par générique sont classés correctement.

272 patients sur 348 (78,2%) traités par Subutex® sont classés correctement.

11 patients sur 15 (73,3%) traités par Suboxone® sont classés correctement.

72 patients sur 348 (20,7%) traités par Subutex® ont un profil se rapprochant des
patients sous Suboxone®.

12 patients sur 218 (5,5%) traités par générique ont un profil se rapprochant des

patients sous Suboxone®.
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Puis les profils des patients selon chaque spécialité ont été créés avec les 9 autres

questions discriminantes (dans I'ordre d'importance) : 29, 31, 3, 15, 18, 6, 34, 20, 13.

Tableau 24. Classement des patients en profil avec toutes les questions discriminantes

Générique Suboxone

Prise générique<lmois

prise Subutex®>3mois
Générique moins pratique/NSP

_ InjeCtion

Répercussions physique ou psy d’une
substance

Vraiment un piége

46



6. DISCUSSION

A. Profils des patients Lorrains :

[. Criteres sociodémographiques de la population lorraine

Cette étude réalisée en Lorraine a montré des similitudes et des différences dans les
résultats sociodémographiques descriptifs par rapport au reste de la France.

En Lorraine on observe une nette majorité de prescripteurs libéraux de BHD comme
ailleurs (78% de prescription uniquement en ville, 6% en institution, et 16% pour les
deux (4)). La proportion observée en Lorraine de chaque spécialité est cohérente avec
les données de la littérature. On observe tout de méme un pourcentage de patients sous
Suboxone® a 6,5%, supérieure aux données récentes nationales (4% en 2015)
Comme relevé au niveau national, quasiment 34 des patients sont des hommes (10) et

I’age moyen des patients est équivalent (38,3+/-8,5 ).

Les patients Lorrains traités par BHD ont tendance a avoir plus fréquemment la CMU en
comparaison avec les données nationales (51%/41% (4)/46% ). On notera que
seulement 40% des patients de notre population lorraine ont un revenu d’emploi
déclaré (50,7% au niveau national ) et que 57% des patients ont pour seules
ressources financieres les minima sociaux et/ou une aide par des amis, famille, secours
(43,4% au niveau national ). Le taux de chomage en Lorraine est de 10,5% en 2015

supérieure a la moyenne nationale : 10% en 2015).
p y

I[I. Dosage du TSO de la population lorraine

Le dosage moyen des patients sous BHD en Lorraine est équivalent a la moyenne
nationale de I’'étude DBG (7,6 mg/j+/- 4,8) et inférieure aux données OPEMA 2015
(8,6mg/] +/-5,6) . Cela peut s’expliquer par les modalités de recrutement qui ne
sont pas les mémes. En effet les médecins généralistes de I'’étude OPEMA peuvent
relever les patients «les plus graves » ou au début du parcours de substitution: le
dosage moyen est alors plus élevé.

On a relevé une prescription hors AMM a un dosage plus élevé chez seulement un seul
répondant, celui ci est sous Subutex® (24mg/j). Le cadre de prescription parait donc

bien respecté par les médecins (pour la majorité ici, des médecins généralistes de ville).
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Le dosage moyen prescrit est équivalent au dosage moyen déclaré par les patients
répondants. Les répondants a I'enquéte sont donc, en moyenne, observants vis-a-vis de
la posologie de leur TSO.

Ceux qui consomment plus que ce qui est prescrit, et qui donc se procurent une partie de
leur traitement soit aupres d’un autre médecin soit illégalement ou par chevauchement
de la prescription, ne semblent pas préférentiellement traités par I'une ou l'autre des
spécialités. L’inobservance thérapeutique se fait plutét dans un sens de moindre
consommation du traitement. Cette inobservance peut étre mise en relation avec les
phénomenes de revente/don d’'une partie du traitement, qu’elle soit a I'origine déviante
(motivation pécuniaire) ou adaptée (volonté de diminution du traitement non partagée
avec et par le prescripteur). Dans ce groupe de patients, la proportion de patients traités
par chaque spécialité est identique a la population générale (66% sous Subutex®, 33%
sous BHD générique). La spécialité n’apparait donc pas ici comme un facteur causal de

I'inobservance du traitement par BHD.

Le caractere répété de 98% des délivrances permet de conclure que la majorité des
patients inclus dans notre population sont dans un suivi au long cours, qu'ils
connaissent leur pharmacien. Pour la plupart (88,7%) ils prennent leur TSO depuis plus
d’un an. On peut estimer qu'’ils ont confiance en leur pharmacien et que les réponses aux

questions ont une valeur d’authenticité

III. Mésusage et poly-consommations dans la population
Lorraine

On observe un pourcentage important de patients qui fractionnent leur TSO en plusieurs
prises par jour (46,5%). Cela montre une tendance des patients sous BHD au « bricolage
thérapeutique » dans un possible fonctionnement toxicomaniaque.

Le trafic en Lorraine est présent chez 11,3% des patients (achat ou vente). Il est, comme
nous l'attendions, supérieur a la moyenne observée dans les autres régions concernées
par I'étude nationale DBG (6% ) mais il n’est pas précisé si ce trafic concerne leur
TSO. D’apres le relevé OPPIDUM 2015 dans les centres de soins : 12% des patients

frangais ont une obtention illégale de Subutex® et 6% de BHD générique (11).
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11,5% des patients lorrains contre 21% au niveau national (10) ont un mésusage
d’alcool (12,3% ) : la déclaration de plus de 5US/] d’alcool est moins fréquente lors
de notre méthode de relevé. Les patients confieraient plus facilement leur
consommation d’alcool a leur médecin généraliste. Ce type de recueil parait étre peu
adapté pour dépister les troubles de I'usage de I'alcool.

La consommation concomitante de psychotropes dans notre population lorraine est
équivalente a celle au niveau national (44,3%/45,7% DBG ). Les patients traités par
TSO sont pour % d’entre eux aussi traités par benzodiazépines (20,6% au niveau
national ).

Le mésusage occasionnel ou fréquent est important en Lorraine. Durant le dernier mois,
il concerne 27,8% des patients pour le mésusage par sniff et 12,9% des patients pour
I'injection. Le mésusage du TSO est difficilement comparable car dans la plupart des
études les données ne sont pas équivalentes. D’apres 'INSERM, au niveau national, le
mésusage par injection au cours du dernier mois concernerait environ 15% des usagers
(13) mais seulement 4% si on s’en réfere aux données d'OPEMA 2015 (et 8% pour la
voie nasale)

En Lorraine on observe une consommation occasionnelle ou réguliere de cannabis chez
42,5% des patients ce qui est nettement plus que la moyenne nationale (29%) . La
consommation concomitante d’héroine, de cocaine ou d’amphétamine durant le dernier

mois a été déclarée par 21,1% des patients contre 16,6% au niveau national

IV. Indice de sévérité de la population Lorraine

Dans cette étude, on note qu’un quart des patients ont un indice de sévérité globale du
trouble de I'usage d’une ou plusieurs substances évalué a zéro. Cela signifie qu'un quart
de la population lorraine sous BHD (toute spécialité confondue) considere que ni ses
consommations ni son traitement ne sont une addiction. IIs ne déclarent pas de
répercussion négative concernant la prise d'un TSO dans leur vie quotidienne
(professionnelle, personnelle). Ces patients sont bien équilibrés avec leur TSO, n’ont
plus de critére de trouble de l'usage selon le DSM-V a leur traitement ni a une autre
substance. Les patients sont répartis de fagon homogéne dans les groupes « absence de
trouble », « trouble modéré » et «trouble sévere ». On observe une proportion plus
importante de patients avec un trouble léger de 'usage. L’indice de sévérité moyen de la

population (3,5) est situé entre léger et modéré: Il est équivalent a celui de la
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population nationale de I'étude DBG : 3,45. Dans notre région, les patients n’ont

donc pas d’addiction plus sévere qu’ailleurs.

V. Conclusions sur les particularités Lorraines :

Les patients Lorrains sont plus précaires (plus de CMU, moins d’emploi et plus
d’allocations) en comparaison aux données nationales de la littérature. Ils participent
plus fréquemment a du trafic que dans le reste de la France ce qui correspond a sa
situation démographique et aux données de la littérature. Le mésusage et la
consommation de cannabis et d’autres drogues (héroine, cocaine, amphétamines)
paraissent importants.

Le mésusage d’alcool (>5US/j) et I'utilisation concomitante de psychotropes ne sont pas
plus importants dans notre région d’apres nos résultats.

Les patients Lorrains prennent globalement leur TSO au dosage prescrit, ont un suivi

régulier. La sévérité globale du trouble de 'usage est équivalente au reste de la France.

On peut conclure que les patients Lorrains ont une consommation de substances
psychoactives importante par rapport a la moyenne nationale. Ils ont des conditions
socioéconomiques plus défavorables pouvant expliquer le recours a une consommation
de produits plus excessives. Les mauvaises conditions socioéconomiques peuvent étre a
I'origine de l'importance du trafic : pour un revenu complémentaire, les patients
peuvent revendre une partie d'un traitement sur le « marché parallele ».

La différence observée sur le trafic n’est pas expliquée par la sévérité du trouble de
I'usage. On peut donc aussi faire 'hypothese d’'une cause extrinseque, les patients

Lorrains sont plus exposés au trafic de part la localisation géographique.

C’est pourquoi nous avons évalué si des différences apparaissaient en fonction des

ressources.

B. Profils en fonction des ressources des patients

Les patients précaires sont les patients percevant les minima sociaux : RSA, pension
allocation et/ou CMU. En Lorraine, on observe une tendance a la précarité associée au

traitement par BHD (62%). Comme nous l'avons constaté précédemment, il y a une
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faible proportion de patients ayant un emploi et une forte proportion de patients ayant
la CMU. C’est pourquoi nous avons évalué si des différences de profil apparaissaient en
fonction des ressources. Il n'y a pas de différence significative concernant le sexe des
patients précaires ni la nature de la spécialité du TSO. Cependant, les patients traités par
Subutex® ont tendance a étre plus précaires que les patients sous générique. Dans notre

population Lorraine, les patients traités par Suboxone® sont plus nombreux a étre

précaires que non précaires.

Le dosage moyen prescrit et le dosage moyen déclaré des patients précaires sont
significativement plus élevés que ceux des « non-précaires ». On peut postuler du fait
qu'’ils ne baissent pas le dosage de leur TSO car ne sont pas dans de bonnes conditions
pour le faire. Il est aussi possible qu’ils revendent une partie de leur TSO pour obtenir un
revenu complémentaire. Cette derniere hypothése est appuyée par le trafic plus
fréquent des patients précaires (achat/vente).

De plus, les patients précaires prennent plus de psychotropes et consomment plus de
cannabis. Cela correspond aux données de la littérature : « Les patients bénéficiant de la
CMU (21,4%) ont des niveaux légerement supérieurs de prescription en BZD (53%)»

Ils ont une vision péjorative de leur TSO : IIs ne le considerent pas comme un traitement
ordinaire. La précarité joue donc un réle défavorable quant a 'adhésion du patient a son
traitement. Ils considerent le générique comme moins efficace et moins pratique. Ces
patients sont dans de moins bonnes dispositions pour entrer dans un cadre
thérapeutique de confiance. Le générique semble étre moins envisageable pour eux. Ils
sont plus instables et ont fréquemment un fonctionnement toxicomaniaque avec leur
TSO. Ils pensent que le générique est moins facile a mésuser que le Subutex® et
probablement c’est ce qu’ils recherchent car le mésusage est plus fréquemment observé
(bien que NS).

IIs ont un indice de sévérité du trouble de I'usage d’'une substance significativement
plus élevé que les patients non précaires : leurs consommations leur causent donc plus

fréquemment des problémes (familiaux, sociaux, médicaux).

Bien qu'il n’y ait pas de différence significative, on observe une tendance des patients
sous Subutex® a la précarité alors que les patients sous générique sont en majorité non

précaires.
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Les conditions socioéconomiques des patients créent donc de réelles disparités dans les

profils et dans la substitution des patients.

C. Profils en fonction de la spécialité

I. Criteres sociodémographiques

La proportion observée en Lorraine de chaque spécialité est cohérente avec les données

de la littérature (10).

Dans notre étude, les femmes sont plus adhérentes au générique bien que la différence
ne soit pas significative. Les troubles des conduites de type extériorisé (inadaptation
sociale) sont tres majoritairement masculins. On peut donc mettre cela en lien avec une
moindre acceptation du générique chez les hommes. Les hommes sont plus souvent
incarcérés, or la Suboxone® est souvent introduite en incarcération, ce qui peut
expliquer qu’ils soient plus souvent sous Suboxone® que les femmes. La deuxieme
hypothese est qu'ils sont plus fréquemment injecteurs donc mis plus fréquemment sous
Suboxone® : l'indication étant la demande d’aide a l'arrét de l'injection (et non pas

I'injection seule).

Il n'y a pas de différence significative concernant 1'age des patients en fonction de la
spécialité. Malgré cela, nous pouvons discuter le fait que les patients traités par
Subutex® soient en moyenne plus jeunes que les patients sous générique et sous
Suboxone® . Les habitudes de prescription des médecins lorrains peuvent expliquer ce
phénomene. Les patients plus jeunes, et nouvellement admis dans une démarche
thérapeutique peuvent se voir proposer le Subutex® en primo prescription. Les patients
plus jeunes peuvent vouloir expressément le Subutex® parce qu'ils sont dans une

pratique encore liée a la toxicomanie.

Dans notre étude les patients sous Subutex® ont un dosage prescrit et déclaré plus élevé
que ceux sous BHD générique (p=0,01). Cette différence n’est pas retrouvée avec le
groupe Suboxone® car le dosage maximal autorisé par 'AMM est plus élevé pour la
Suboxone® que pour les autres spécialités. Cela corrobore les résultats retrouvés dans la
littérature ou les patients traités par Subutex® ont un dosage moyen supérieur de 2mg

par rapport aux patients sous BHD générique (15).
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De plus les patients traités par Subutex® ont tendance a participer plus souvent a du
trafic (NS) et ont plus souvent une consommation associée de drogues (héroine, cocaine
ou amphétamine) (NS) que les patients sous buprénorphine générique. C’est pourquoi
on peut penser qu’'une partie de leur TSO est destinée a la revente. La valeur marchande
du Subutex® est plus élevée que celle du générique sur le marché noir. Ou les patients

sous Subutex® sont en début de parcours et n’ont pas commencé a diminuer leur TSO.

Les patients sous Subutex® mésusent plus d’alcool que les patients sous BHD générique
(p=0,02). La consommation d’alcool augmente avec I'age, or les patients sous Subutex®
sont plus jeunes que les patients sous BHD générique. On peut donc penser que les

patients sous Subutex® sont plus inscrits dans des conduites de poly-addictions.

En effet, la prise de psychotropes est plus fréquente chez les patients sous Subutex® que
chez les patients sous générique. Cela permet d’appuyer notre hypothése. On peut en
conclure qu'il faut étre encore plus vigilant avec les prescriptions de psychotropes,

notamment de benzodiazépines, chez les patients sous Subutex®.

Les patients traités par générique ont tendance a moins mésuser leur traitement par
sniff et par injection que les patients traités par Subutex® (NS). Cela peut s’expliquer par
le fait que jusqu’a fin 2014, l'injection de BHD générique était corrélée a de plus
nombreux cas de nécrose cutanée que celle du Subutex® (14)(15). Depuis fin 2014, la
composition de la BHD générique a été modifiée apres la mise en évidence de particules
beaucoup plus grosses (particules de silices apres filtration) dans la spécialité
géneérique, probablement a I'origine de ces effets secondaires plus fréquents (4). Mais
nos résultats montrent une similitude quant a la connaissance des patients sur la
possibilité de mésusage du générique. 2/3 des patients traités par Subutex® et 2/3 des
patients traités par le générique répondent qu'’ils ne savent pas si le générique est moins
« mésusable » que le princeps. Beaucoup de patients sont donc sortis du fonctionnement

toxicomaniaque et ne s’intéressent pas au caractere mésusable de leur traitement.

La Suboxone® est peu prescrite, elle ne concerne que 7% des répondants a notre
enquéte. Les résultats sont difficilement extrapolables a cette échelle. Les pourcentages

sont sujets a des erreurs d’'interprétation.
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II. Trajectoire et vision du générique

La grande majorité des patients traités actuellement par Subutex® ont déja recu le
générique (70,7%). La principale cause évoquée quant a la non adhésion au générique
est son efficacité ressentie moindre par rapport au princeps (p=0,00) et son coté moins
pratique (p=0,006). Les patients actuellement traités par Suboxone® ont cette méme
représentation concernant le générique.

On peut donc conclure que les génériques de la BHD n’ont pas une efficacité ressentie
similaire a celle du princeps pour la majorité des patients traités par Subutex®. Il serait
intéressant ici de poursuivre l'étude en faisant le distinguo entre les différents
génériques. Les comprimés génériques n’ont pas toujours la méme forme, ni le méme
golt et il peut y avoir une différence de biodisponibilité du principe actif jusqu’a 20%
par rapport au princeps . Ainsi, les patients traités par le princeps n’ont pour la
plupart pas été « assez substitués » avec le générique.

Il est intéressant de constater que la méme proportion de patients sous Subutex®, sous
générique et sous Suboxone® estiment que le générique de la BHD provoque des effets
secondaires. De plus, il y a 20% des patients traités par BHD générique qui pensent que
le générique de la BHD est moins efficace que le princeps. Cela conforte la conclusion
qu’il peut y avoir une réelle différence d’efficacité ressentie et de tolérance en fonction

de la spécialité.

[II. Sévérité du trouble

On n’observe pas de différence significative concernant la proportion de patients classés
dans chaque groupe de sévérité en fonction de la spécialité (p=0,374 NS). Malgré cela, on
note que l'indice de sévérité moyen dans le groupe des patients traités actuellement par
Subutex® (classé comme addiction moyenne) est significativement plus élevé que dans
le groupe des patients traités actuellement par BHD générique (classé comme addiction
légere) (p= 0,004). Les patients traités par Suboxone® ont un indice de sévérité moyen

entre le groupe Subutex® et le groupe générique.

Quelle que soit la spécialité actuelle, on observe un indice de sévérité moyen moins
important chez les patients ayant eu I'autre spécialité auparavant. Ainsi, la trajectoire

antérieure et donc la modification du TSO sont des facteurs améliorants. On peut
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postuler que les patients qui acceptent d’essayer les deux spécialités sont moins en lien
avec l'addiction. Ils auraient accepté une premiére prescription qui ne leur aurait pas
convenu du fait d’effets secondaires ou de la sensation d’inefficacité et en auraient
changé. Il est possible que le fait d’avoir eu plusieurs TSO différents soit le reflet d'un
cheminement thérapeutique plus avancé. Les patients les plus graves ont eux
probablement des représentations plus catégoriques des différentes spécialités. Ces
représentations peuvent jouer un role déterminant dans 'acceptation de la forme du
TSO. On peut penser aussi que les patients plus graves ont souvent déja eu I'expérience
de la substitution via le trafic et demanderaient expressément a leur médecin I'une ou

I'autre des spécialités.

Nos résultats corroborent ceux retrouvés au niveau national dans I'étude DBG

Néanmoins, 'indice de sévérité du trouble de l'usage d’une ou plusieurs substances,
comme son nom l'indique, est un score tenant compte de toutes les addictions du patient
et non pas seulement de celle aux opiacés. C'est pourquoi nous avons cherché les autres

criteres significativement liés a I'indice de sévérité global de I'addition.

Les consommations d’alcool, de drogue et de psychotropes sont chacune des facteurs
significativement liés a un score de gravité élevé ce qui parait tout a fait logique. La
consommation de plusieurs produits associés augmente les répercussions sur la vie
quotidienne, professionnelle et personnelle. La vie « avec produit » prend une place
importante et cela renforce ce sentiment de dépendance a une ou plusieurs substances.
De plus le mésusage par injection est aussi lié a une addiction plus sévere. En effet le
détournement de l'usage du TSO maintient les patients dans un comportement
toxicomaniaque. Les répercussions physiques, psychologiques, sociales et
professionnelles de leur(s) addiction(s) sont plus importantes. Leur qualité de vie s’en
trouve dégradée. Les patients précaires ont d’ailleurs aussi un indice de sévérité plus
élevé.

Les patients ayant un lien important avec I'addiction ont une représentation négative

des TSO. Ils sont méfiants vis a vis du générique et de leur thérapeutique actuelle.
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[V. Représentation du TSO actuel

Les représentations concernant les TSO sont différentes selon la spécialité. Les patients
traités par Subutex® considérent leur traitement comme un piége qui leur fait du tort
(« oui un peu » et « oui vraiment ») et comme une drogue (« oui un peu ») mais aussi
comme un traitement ordinaire avec lequel ils se sentent bien (« oui un peu » et « oui
vraiment »). Cette ambivalence concernant la vision de leur TSO est a 'origine de la
complexité dans I'adhésion du patient a son traitement. En effet, il est souvent considéré
comme une « drogue-médicament » et la difficulté réside dans le fait de se soigner « avec
un traitement aussi considéré comme une drogue »

Les patients traités par générique ont moins d’ambivalence vis a vis de leur traitement :
ils le considerent moins comme un piége (« pas du tout», « pas vraiment », « oui un
peu ») et une drogue («pas du tout» et «pas vraiment») mais plutét comme un
traitement ordinaire (« oui un peu » et « oui vraiment »). Ils ont donc une vision de leur
TSO « plus apaisée » comme le confirme les résultats de I'étude nationale

Les patients traités par Suboxone®, quant a eux, sont plus partagés : On peut dire qu'ils
ont une représentation a mi-chemin entre celle des patients traités par Subutex® et celle
des patients traités par générique. En effet, leurs représentations sont moins
catégoriques : ils estiment que la Suboxone® est «un peu» un piege, « un peu» un
traitement ordinaire et « un peu » une drogue. Cette observation peut étre en rapport
avec la récente apparition de cette spécialité sur le marché. Finalement peu connue, les
représentations inculquées par l'entourage et le monde médical sont moins

catégoriques.

V. Conclusion des résultats Lorrains sur les profils en
fonction de la spécialité

D’apres ces résultats lorrains, on observe que la substitution par I'une ou l'autre des
spécialités est liée a des différences concernant les critéres sociodémographiques, le
dosage, les consommations associées, le mésusage du TSO, la sévérité de 'addiction des
patients et les représentations des TSO. Nos résultats Lorrains corroborent ceux de
I’étude DBG (31). Elle conclut a un indice de sévérité plus important chez les patients
ayant choisi le Subutex® apres expérimentation des deux spécialités (générique et

Subutex®).
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VI. Emergence des profils dans le cheminement
thérapeutique en fonction de la spécialité

Apres avoir constaté I'’émergence de criteres différenciant les patients en fonction de
leur spécialité, nous avons réalisé une étude discriminante par spécialité afin de
comprendre quels facteurs sont directement liés au choix de la spécialité. Pour ce faire
et pour améliorer la qualité de cette analyse, les résultats Lorrains ont été couplés aux
résultats Nationaux. Cela nous a permis de créer des profils de patients selon la

spécialité actuelle.

Les questions discriminantes permettant d’expliquer la variable spécialité portent sur la
trajectoire, les antécédents de sevrage, la répercussion de leurs consommations au
niveau socioprofessionnel et médical, les représentations du patient envers le générique

et le TSO qui lui est prescrit, le mésusage et les autres consommations associées.

Les criteres les plus discriminants concernent la trajectoire du patient (ses antécédents
de traitement et de symptémes physiques de sevrage : questions 23, 25, 26, 27) et ses
représentations concernant le générique (questions: 30 et 32). En effet les réponses a
ces 6 questions permettent de « bien classer » plus de 83,3% de la population.

On observe grace a ces 6 réponses que les trajectoires et les représentations des patients
sous Subutex® et générique sont tres différentes ; par contre certains patients traités par
géneérique et Subutex® se rapprochent des patients du groupe Suboxone® par ces

criteres : Ce sont les patients « mal classés ».

Les patients sous générique ont en majorité déja éteé traités par Subutex® plus de 3 mois,
ils ont avancé dans le cheminement thérapeutique et sont passé au générique. Ils n’ont
pas ressenti de symptdomes a I'arrét d’'une substance, car probablement ont-ils été bien
pris en charge et compliants dans une démarche thérapeutique solide. Ils ont une

représentation positive du générique qui leur a permis d’accepter la transition.
Les patients traités par Subutex® ont en majorité eu une prise occasionnelle de

générique mais l'ont rapidement arrété (<1 mois) pour reprendre le Subutex®. Ils ont

une représentation négative du générique. Ils décrivent déja avoir eu des symptomes a
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I'arrét d'une substance, probablement moins bien pris en charge ou moins compliants

que les patients qui ont maintenu le générique.

Les patients traités par Suboxone® ont majoritairement déja été traités par générique
pendant plus d'un mois, puis par Subutex®, et sont ensuite passé a la Suboxone®. Les
autres ont commencé leur substitution directement par la Suboxone®. S’ils sont partagés
quant a la représentation du générique, la majorité pensent qu’il est moins efficace et

moins pratique que le Subutex®.

Puis les autres variables discriminantes ont été analysées : Elles portent sur le mésusage
du TSO, les conditions et les répercussions socioéconomiques, les répercussions au
niveau médical, les représentations du TSO actuel, les échecs de sevrage d’'une substance

et les consommations de psychotropes associées (cf. tableau 24).

Ainsi au total :

- Les patients traités par génériques de la BHD ont, pour la majorité, un profil se
rapprochant des patients « conformistes avec une croyance thérapeutique » selon
I'OFDT . Ils ont pour la plupart déja été substitués par Subutex®, ont avancé dans le
cheminement thérapeutique et sont passés au générique. Pour ceux qui ont une autre
trajectoire (les mal classés) qui n’ont jamais eu de Subutex®, ils ont fait une entrée
directe dans la substitution avec un désir d’en finir avec la toxicomanie.

Ils n’ont pas décrit de symptdémes de sevrage physique a I'arrét d’'une consommation, on
peut faire I’hypothese de patients compliants et bien encadrés. De plus, peu décrivent
des répercussions physiques ou psychologiques de leur(s) consommation(s). Ils ont
confiance en leur traitement, le voient comme aussi efficace et pratique que le princeps,
ne provoquant pas de troubles et n'ont pas la sensation d’étre pris au piege. Ils ne
mésusent pas leur TSO par injection et prennent peu de médicaments a visée
psychotrope. Socialement, ils sont bien insérés et ne décrivent pas de problemes

socioprofessionnels liés a la consommation d'une substance.

- Les patients traités par Subutex® ont, pour la majorité, un profil se rapprochant des
« ritualistes avec une peur thérapeutique» selon 'OFDT . IIs ont eu une prise tres

ponctuelle du générique mais n’ont pas souhaité le continuer et ont repris le Subutex®.
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I[Is décrivent des symptoémes de sevrage physique a l'arrét d'une substance,
probablement moins bien pris en charge ou moins compliants que les patients sous
génériques de la BHD. De plus, ils décrivent plus fréquemment des répercussions
physiques ou psychologiques de leur(s) consommation(s). Ils restent dans un lien avec
la toxicomanie avec un mésusage par injection et une représentation péjorative de leur
traitement (« comme un piege qui me fait du tort »). lls décrivent un retentissement de
leurs consommations au niveau socioprofessionnel et sont en majorité des patients

précaires.

Si I'on s’intéresse aux patients « mal classés» sous Subutex® on observe qu'ils se
différencient des patients avec une trajectoire « classique » par le fait d’avoir été traités
par générique pendant plus de 3 mois et le fait qu’ils n’aient pas ressenti de symptomes
a l'arrét d'une substance. Probablement sont ils mieux pris en charge que les autres
patients sous Subutex®. Si on analyse leur profil un peu plus dans le détail, ils paraissent
avoir une meilleure condition sociale (Ils ont plus souvent un emploi, et moins souvent
la CMU). lIs se différencient par 'utilisation du TSO (ils sont plus dans le bricolage
thérapeutique avec un fractionnement de leur TSO en plusieurs prises par jour). Ils sont
mieux pris en charge (moins de symptdomes de sevrage) et considerent moins leur
traitement comme un piege (moins de peur thérapeutique). Ils ont 'ambivalence de
considérer leur TSO comme un traitement ordinaire et comme une drogue mais sont
dans une prise en charge thérapeutique plus avancée. On peut les considérer comme
plus ancrés dans une démarche de soin. Ils peuvent donc étre rapprochés des patients

« adaptés avec bricolage thérapeutique » selon I'OFDT.

Les patients « déviants en échec thérapeutique » selon 'OFDT (qui considérent leur
TSO vraiment comme une drogue, pas du tout comme un traitement ordinaire et qui le
mésusent fréquemment par sniff ou injection) sont rarement identifiés dans cette étude
(3 patients déviants parmi les patients sous Subutex®) ce qui nous conforte dans I'idée
que la plupart des patients sont dans une démarche thérapeutique.

En effet la majorité des patients inclus dans cette étude sont sous TSO depuis plus d'un

an et ont donc déja avancé dans leur cheminement thérapeutique.
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- Le cas des patients sous Suboxone® :

Les patients sous Suboxone® ont pour la plupart été traités par le générique et le
Subutex®. Si leur représentation du générique se rapproche de celle des patients sous
Subutex®, la représentation de leur TSO actuel et l'utilisation qu’ils en font les
rapprochent des patients sous générique. Ils ne le mésusent pas, ne le considerent pas
comme un piege et ne déclarent pas de difficultés socioprofessionnelles ni de
répercussions physiques ou psychologiques. Leur profil peut donc étre rapproché du
profil « conformiste avec une croyance thérapeutique ».

Ces résultats font 'objet d'un article scientifique en cours.

D. Limites de I’étude

Le caractére anonymisé des réponses et la remise sous pli des questionnaires sont un
gage d’authenticité des réponses. Persiste néanmoins un biais vis a vis de la confiance
existante ou non du patient envers son pharmacien.

L’analyse quantitative de données qualitatives est sujette a des erreurs d’interprétation.
En effet les notions de « piege qui fait du tort » « traitement ordinaire » et « drogue qui
fait aussi du bien » peuvent ne pas étre comprises de la méme fagon par tous les usagers.
Enfin, chaque personne a un comportement et des représentations différentes en
fonction de son histoire de vie, de ses antécédents, de ses expériences et de sa condition
actuelle. Les profils selon I'OFDT ne sont pas réalisés pour classer les patients mais
permettent a un moment donné, de situer le patient sur une échelle en fonction de son
cheminement thérapeutique. Les patients les plus « déviants » n’ont probablement pas

accepté de répondre au questionnaire malgré I'assurance de 'anonymat.
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7. CONCLUSIONS

Quelles hypothéses peuvent expliquer ces différences de profil :

Ces différences de profil en fonction de la spécialité prescrite peuvent en partie
s’expliquer par un effet prescripteur: Les patients qui sont moins avancés dans leur
cheminement thérapeutique et qui ont encore un lien important avec la toxicomanie,
s’orienteraient vers les médecins généralistes et les structures de soins qui acceptent
d’inscrire la mention « non substituable » apres le nom Subutex®. La valeur marchande
du Subutex® étant plus élevée, la pratique toxicomaniaque avec des phénomenes de
revente, ou d’échange contre d’autres produits, est plus fréquente sous Subutex®.

Les patients qui ont une mauvaise représentation du générique sont soit sous Subutex®
soit sous Suboxone®. Les réticences a l'utilisation du générique paraissent liées a une
faiblesse du lien thérapeutique (mauvaise compliance ou mauvaise prise en charge) ou a
un parcours de soins particulier (pour le Suboxone®: instauration ou switch en
incarcération ? échec des deux autres thérapeutiques ?). Les représentations négatives
envers le générique de la BHD s’inscrivent dans un phénomene plus général de méfiance
vis a vis des génériques a I'origine de la campagne publicitaire actuelle.

Les prescripteurs orientent leur prescription en fonction de la représentation du patient
envers le générique et en fonction du profil du patient, comme observé dans les études.
Mais les représentations du médecin et du patient liées a la spécialité Subutex® peuvent
continuer d'enfermer le patient dans une image de toxicomane et donc dans un
fonctionnement toxicomaniaque.

Les patients souhaitant rompre avec le fonctionnement toxicomaniaque s’adressent
plutét a des prescripteurs instaurant un cadre thérapeutique strict et l'utilisation du

générique ou de la Suboxone®.

Propositions :

Pour favoriser le cheminement thérapeutique du patient vers un fonctionnement
conformiste, il faut, dans un premier temps, identifier son stade d’évolution dans le
processus de changement et s’intéresser a ses expériences antérieures de substitution et

de tentative de sevrage et a ses projets de vie. Il faut ensuite prendre en charge ses
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complications psychosociales pour aider le patient a sortir d’'un fonctionnement
toxicomaniaque se nourrissant de la précarité et des souffrances psychiques. Par ailleurs
travailler sur et avec les représentations des patients est indispensable. Les activités
thérapeutiques groupales (groupes de parole, d’écriture), les entretiens familiaux, mais
aussi le travail dirigé vers I'apparition de patients experts est capital dans les étapes du

cheminement thérapeutique vers le sevrage.

De plus, un travail sur les représentations négatives des médecins concernant le
Subutex® permettrait une meilleure approche du patient. En tant que médecin, travailler
sur ses propres représentations négatives a 1'égard des addictions nécessite une
démarche d’engagement personnel de longue durée. Les supervisions sous forme de
groupes de pairs avec mises en situation cliniques permettent de s’éprouver a ses
propres ressentis vis-a-vis de la toxicomanie et d’en prendre conscience et par la méme
de s’en défaire dans sa pratique professionnelle. Les réseaux de soins peuvent étre d’'une

aide précieuse pour la mise en place de tels groupes de travail.

- CONFORMISTES

. ADAPTES

S RITUALISTES

“DEVIANTS

Cheminement thérapeutique dans la substitution
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9. ANNEXES

ANNEXE 1 : Criteres DSM-V

A. La substance est prise en quantité plus importante et pendant une période plus
prolongée que prévue.
B. Il existe un désir persistant ou des efforts infructueux pour diminuer ou controler la
consommation du produit.
C. Beaucoup de temps est passé a des activités nécessaires pour obtenir, utiliser ou
récupérer des effets du produit.
D. Il existe un « craving » : envie intense de consommer le produit.
E. Il existe une utilisation répétée du produit conduisant a I'incapacité de remplir des
obligations majeures au travail, a I’école ou a la maison.
F. Il existe une consommation du produit malgré des problémes interpersonnels ou
sociaux, persistants ou récurrents, causés ou exacerbés par les effets du produit.
G. Des activités sociales, occupationnelles ou récréatives importants sont abandonnées
ou réduites a cause de l'utilisation du produit.
H. Il existe une utilisation répétée du produit dans des situations ou cela peut étre
physiquement dangereux.
[. L’utilisation du produit est poursuivi en dépit de la connaissance de probléme
psychologique ou physique persistant ou récurrent susceptible d’avoir été causé ou
exacerbé par cette substance.
J. Il existe un phénomene de tolérance définit par I'un des symptomes suivant:

1. Augmentation des quantités pour obtenir une intoxication ou l'effet

désiré.
2. Effet notablement diminué en cas d’utilisation continue d’une
méme quantité de produit.

K. Il existe un sevrage, caractérisé par l'une des manifestations suivantes :

1. Syndrome de sevrage a I'arrét du produit (symptomes spécifiques a

I'arrét de chaque produit)

2. Le produit est pris pour soulager ou éviter les symptémes de sevrage.
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ANNEXE 2: (33)

Tableau synoptique des figures de substitué

Les TSO comme moyens

Les MSO sont
pergcus comme des
médicaments.

Les MSO sont
hybrides et pollués
par l'image des
drogues.

Projet :
comment
la substitu-
tion est
articulée 2
la
trajectoire
de toxico-
manie.

La substitution
doit permettre
une rupture
avec la vie
toxicomane

Croyance thérapeutique
et conformisme

Il faut respecter le traitement

* But : abstinence totale
(produits et traitement)

*sortie programmeée

* Recherche d'observance -
usage conventionne! des traite-
ments

probléme type est la gestion des
effers secondaires

*faible tension entre moyens et
buts est durabie si le patient
peut mesurer ses progrés
(baisse réguliére du dosage) et
peut faire valider son nouvead
statut par autrui

Bricolage thérapeutique
et adaptation

On peut adapter l¢ traitement
*But : contrdle de la dépendance
et recherche meilleure qualité de
vie (gestion douleur et mangue
par exempie)

* sortie a long terme vraisem-
biable : sortie comme perspective
*compliance difficile « mésusage
thérapeutique » [voit dans le
MSO un médicament mais
formes détourndes de prise :
injecticn, sniff)

*forte tension entre moyens et
buts persiste car le mésusage et
hes risques induits obérent 'espoir
de rupture

La substitution
est le prolon-
gement de la
vie toxicomane
sur un autre
mode

Peur thérapeutique
et ritualisme

Il faut se méfier du traitement
*But: arréter les produs de réfé-
rence (abstinence partielle qui
ninclut pas forcément les
consommations festives et
récréatives), se soigner sans
vouloir changer le mode de vie
*Sortie ncertaine

*Tente d'étre gbservant mais a
peur des effets pervers du trai-
tement, peur de devenir dépen-
dant aux TSO qui sont vus
comme des médicaments qui
rendent dépendants

*est observant par nécessité
*Forte tension entre moyens et
projet car risque de rechute dans
produits de la rue, risque de
consommations paralldies enva-
hissantes (alcool notamment)

Echec Thérapeutique
et déviance

Le traitement ne sert pas a
soigner

*But : incorporer les MSO A la
pratigue toxicomaniaque ou jouer
I'effet d'audaine

*Sortie illuscire : « je serai touours
ur tox »

*Mésusage et détournement ;
patient voit dans le MSO une
drogue légale ou un pur mayen
de contrdle sodial, n'a pas fait le
« deul » de la consommaticn de
produits, de la vie toxicomane
comme mode de vie, ne parvient
pas A échapper & 'injection par
exemnple

*Tension entre moyens et buts
faible tant que le renforcement du
contrdle institutionnel n'est pas
impasé

Source - Enquéte TSO vus por les patients, OFDT 2011
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ANNEXE 3 : FLOW CHART

T+21 jours

T+2 mois




ANNEXE 4 : Liste et répartition des pharmacies

Meurthe et Moselle (54)

Pharmacie des Maréchaux a Nancy
Pharmacie Le Tilleul a Nancy

Pharmacie Laurain a Lunéville

Pharmacie Mayot a St Max

Pharmacie Sonzogni a Vandoeuvre-les-Nancy
Pharmacie de la Place ronde a Toul
Pharmacie Gambetta a Toul

Pharmacie de la Californie a Jarville-la-Malgrange
Pharmacie Badoc a Saint-Nicolas-de-Port
Pharmacie de la Basilique a St Nicolas de Port
Pharmacie du Chardon Bleu a Varangéville
Pharmacie Sainte Anne a Champenoux
Pharmacie Bijoin a Seichamps

Pharmacie Thomas a Dombasle

Meuse (55)

Pharmacie Poupart a Bar-le-Duc
Pharmacie Maginot-Pironon a Bar-le-Duc
Pharmacie Saint Paul a Verdun
Pharmacie Collinot a Verdun

Moselle (57)

Pharmacie Losson a Metz

Pharmacie Jacques a Metz

Pharmacie Masius a Metz

Pharmacie des Alliés a Freyming-Merlebach
Pharmacie Centrale a Freyming-Merlebach
Pharmacie Lorraine a Sarreguemines

Vosges (88)

Pharmacie Maréchal a Epinal

Pharmacie Leclerc a Epinal

Pharmacie Jeanne d’Arc a Epinal .
Pharmacie Drouot a Charmes
Pharmacie Antoine a Charmes

£21 ]
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DE LORRAINE

ANNEXE 5 : Questionnaire QS\'\ '
@ UNIVERSITE ]

Département de
médecine géneérale

)| } N patent

Enquéte DBG

Nous vous remercions de participer a une étude scientifique sur les usages
des médicaments de substitution organisée par la faculté de médecine de
Poitiers

Ce questionnaire est strictement anonyme.

Merci de le remplir puis de le remettre au pharmacien dans I'enveloppe
scellée pour en garder I'anonymat.

ATTENTION : merci de cocher un seul numéro par ligne

Ne pas confondre « SUBUTEX® » et « BUPRENORPHINE générique »

Le Subutex® est un nom de marque d’un produit appelé Buprénorphine. Ce
produit est distribué actuellement sous 3 noms différents

SUBUTEX -  BUPRENORPHINE - SUBOXONE

Les boites avec le nom « BUPRENORPHINE) sont des génériques




Mettre une croix ou un chiffre dans la case

1- Jesuis: homme [ ];, femme[ ],

2- Monageest:[___ ]ans (en chiffres)

3- JailaCMU : oui[ ], non[ ],  jene sais pas[ ]

4- Mes ressources viennent de : secours/amis/famille [ ]; revenu non déclaré [ ], R.M.I/pension/allocation| ]; un emploi[ ]4
5- Mon médicament de substitution actuel s’appelle: ~ Buprénorphine [ ], Subutex°[ ], Suboxone®[ J;

6- Jen prends depuis : moins d'un mois[ ]; entre l et3 mois[ ], entre3 et 12 mois[ |; plusdunan| ],

7- en une seule prise par jour [ ];  en plusieurs prises par jour [ ],

8- Actuellement sa dose est de [ ] mg par jour (en chiffres)

Autres usages :

9- depuis 1 mois il m'est arrivé de participer a du trafic illicite:......................... non[ |; lou2fois[ |, plusde 3 fois
I

10- depuis 1 mois j'ai pris de I'héroine ou de la cocaine ou des amphétamines :....... non|[ |; lou2fois[ |, plusde3 fois
I

11- depuis 1 mois j'ai fumé du cannabis :...........cc.ovviiiiiiiiiii i non[ |; lou2fois[ ], plusde3 fois
L]

12- depuis 1 mois j'ai bu de l'alcool :................. jamais [ ]; moins de 5 verres parjour [ ], 5 verres ou plus/jour [ _]5

13- depuis 1 mois j'ai pris des médicaments pour les nerfs, I’anxiété ou la dépression : non [ ]; parfois[ ], tous les jours [ s

Pour moi, actuellement, un ou plusieurs de ces produits : substitution, médicament, drogue, ou méme alcool...

... ouun ou plusieurs de ces comportements: fumer, sniffer, injecter, dealer...

14- ...sont plus fréquents, plus prolongés, ou en quantité plus importantes que prévu : ........ oui[ _]; non[ ],
15- ...m'empéchent de remplir mes obligations majeures au travail ou a la maison : ............ oui[ J; non[ ],
16- ...m'occasionnent des problémes sociaux ou relationnels : ..........c.ccoeevieveerircienerieeniennens oui[ ]; mnon[ ],

17- ...m'ont fait réduire ou abandonner des activités sociales, occupationnelles ou de loisirs :  oui[ ]; non[ ],

18- ...m'ont provoqué ou aggravé des troubles physiques ou psychologiques ou une maladie : oui[ ]; non[ ],

Attention Ces questions concernent aussi
I'usage de I'alcool, du Subutex® ou dela

19- Les continuer peut étre physiquement dangereux t..........ovveeiiieeiiiieeiiieeennannn. oui[ ]; mnon[ ],

20- J'ai essayé de les diminuer ou de les arréter sans y parvenir f........ceeceeeveeeeereeeeeeeneeseeneennens oui[ ]; mnon[ ], :
21- Je passe beaucoup trop de temps a essayer de m'en procurer ou a récupérer des effets aprés :oui[ _]; non[ ], _qé
22- J'ai des envies tres fortes ou obsédantes d’en prendre ou d'avoir ce comportement............ oui[ ]; mnon[ ], i:g'
23- J'ai des troubles a I’arrét et qui cessent quand j'en reprends:..........ooeveviiiiiiiiiiiniiinnnn. oui[ ]y mnon[ ], §
24- 11 faut que j'augmente les doses pour avoir les mémes effets.................coevviiiiiinini. oui[ J; mnon[ ], E
Substitution :

25- J’ai déja pris du Subutex® : non|[_ ]; oui, moins dunmois [ ], entre 1 et 3 mois[ |; plus de 3mois[ ]4

26- J’ai déja pris la Buprénorphine (générique) : non [ ]; oui, moins d'un mois [_], entre 1 et 3 mois[_];  plus de 3mois[ ],

27- sij'ai pris la Buprénorphine (générique) : je l'ai continuée [ ]; je l'ai arrétée pour revenir au Subutex® [ ],  autre situation

L]

28- depuis 1 mois il m'est arrivé de sniffer le Subutex® ou la Buprénorphine.......... non[ ]; lou2fois[ ], plus de 3 fois
(I

29- depuis 1 mois il m'est arrivé d'injecter le Subutex® ou la Buprénorphine.......... non[ |; lou2fois[ ], plusde3 fois
(I

30- le générique est moins efficace que le Subutex® pour la substitution : vrai[ _]; faux[ ], jenesaispas[ |s
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31- le générique provoque des troubles (sueurs, anxiété, insomnie , crampes, nausées etc.): vrai[_]; faux[ ], jene saispas[ s
32- le générique est moins pratique (moins facile a couper, fond moins bien sous la langue...): vrai[_]; faux[ ], jene saispas[_];

33- le générique est moins facile a sniffer ou a injecter :...............ooiiiiiiiii i, vrai[ |; faux[ ], jenesaispas[ |;

Je pense que mon _traitement de substitution actuel est devenu pour moi ... :
34- Un picge qui me fait du tort: pasdutout[ ]; pasvraiment|[ ], ouiunpeu[ ]3 oui
vraiment[ ]4
35- Un traitement ordinaire avec lequel je me sens normal: pas dutout[ ]; pasvraiment[ ], ouiunpeu[ ]3 oui
vraiment| ],
36- Comme une drogue qui me fait aussi du bien: pasdutout| ], pasvraiment[ ], ouiunpeu[ ]; oui

vraiment| ],

Je vous remercie d'avoir participé a cette étude scientifique

Merci beaucoup de votre participation a cette enquéte
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ANNEXE 6 : Registre Pharmacien

REGISTRE PHARMACIEN : remplir chaque ligne pour tout patient venant pour une délivrance de Buprénorphine quelle que soit la
spécialité jusqu’au nombre de dossiers prévu . Merci de remplir méme si vous n’avez pas pu ou voulu transmettre un dossier.

DBG site 54 Responsable site : Philippe GRUNBERG Attaché de recherche : Marion N°
HINSINGER pharm
Pharmacie : Mail :
tél
Téléphone Date remise Nombre de Nombre de Nombre
Pharmacie : documents : patients prévu : dossiers donnés : récupérés :
Est-ce la 1° fois que vous délivrez
une itution & ce patient ?
n® patient sexe Spécialité dosage Co prescription Prescription de Questionnaire 1° délivrance
de lafiche Substitution B psychotrope médecin substitution
n° } Subutex[_]1 mg Aucune. [_]1. généraliste [] rempli [—,]1 '
[l Suboxone [_]» [ ] Benzodiazépine : [_], refusé [_], oui [_]1
F L Générique [_]s | = | Autre psychotrope :[_I3 non remis [_]s non [l
cause :
n° Subutex[_]1 mg Aucune [_]1 rempli [_]1
H L Suboxone [_], [ ! Benzodiazépine : [ ], généraliste [_]1 refusé [_1, oui [Ir
FLL Générique [_]Js | — | Autre psychotrope :[_]s | d’institution [ ], non remis [_]s non [l
cause :
n° Subutex[_]1 mg Aucune [_]x rempli [_]1
H [ Suboxone [_], [ ! Benzodiazépine : [_], généraliste [_]1 refusé [_], oui [Ix
F L Générique [_]s | — | Autre psychotrope :[_]s | d’institution [ ], non remis [_]s non [,
cause :
n° Subutex[_]1 mg Aucune [_]1 rempli [_]1
H[_h Suboxone [_1, [ ! Benzodiazépine : [ ], généraliste [_]1 refusé [ 1, oui 11
F L Générique [_]s | "~ | Autre psychotrope :[_]s | d'institution [ ], non remis [_]3 non [l
n° Subutex[_]1 mg Aucune [_]x rempli [_]1
H [ Suboxone [_], [ ! Benzodiazépine : [ ], généraliste [_]1 refusé [_], oui [
FLL Générique [_]s | — | Autre psychotrope :[_]s | d’institution [ ], non remis [_]3 non [l
cause :
n° Subutex[_J1 mg Aucune [_]x rempli [_]1
H [ I Suboxone [_], [ ! Benzodiazépine : [ ], généraliste [_]: refusé [_], oui [
FlLL Générique [_]s | — | Autre psychotrope :[_]3 | d'institution [_]» non remis [_]s non [T
cause :
n° Subutex[_]1 mg Aucune [_]1 rempli [_]1
H [ I Suboxone [_1, [ ! Benzodiazépine : [_], généraliste [_]: refusé [_], oui [_I1
F L Générique [_]s | — | Autre psychotrope :[_ls | d’institution [_], non remis [_]s non [
cause :
n° Subutex[_]1 mg Aucune [_]: rempli [_]1
H[_h Suboxone [_], [ ! Benzodiazépine : [_], généraliste [_]: refusé [_], oui [_]1
F L Générique [_]s | — | Autre psychotrope :[_]s | d’institution [ ], non remis [_]3 non [l
cause :
n° Subutex[_]1 mg Aucune [ |1 rempli [_]1
H [ I Suboxone [_1, [ ! Benzodiazépine : [ ], généraliste [_]: refusé [ ], oui 11
FLL Générique [_]s | — | Autre psychotrope :[_]s | d’institution [ ], non remis [_]3 non [l
cause :
n° Subutex[_]1 mg Aucune [_]1 rempli [_]1
H [ I Suboxone [_], [ ! Benzodiazépine : [_], généraliste [_]1 refusé [_], oui L1
F L Générique [_]s | — | Autre psychotrope :[_]s | d’institution [ ], non remis [_]3 non [l
cause :
n° Subutex[_J1 mg Aucune [_]1 rempli [_]1
H[_h Suboxone [_], [ ! Benzodiazépine : [_], généraliste [_]. refusé [_], oui [_I1
F L Générique [_]s | "~ | Autre psychotrope :[_]s | d’institution [ ], non remis [_]3 non [l
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ANNEXE 7 : GRAPHIQUES
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ANNEXE 8 : TABLEAUX

TABLEAU 9 : Tableau de croisement indice de sévérité/ressources

L addictionnute | addiction tsgare | addiction modéree roraL
0 1 1 4

‘

14 2 13 13 ‘

2 0 0 2 s

' 13 09 09 s

2 19 19 18 e

163 21 148 145 s

| e Y 21 7 : a8

115 156 104 104 a8

n 0 0 0 1 1

Effectif t 0,2 0,3 0,2 0,2 1

ension/alloc +Emploi 0 1 1 0 2

1 2 28 28 129
] 00,000

TABLEAU 10 : Tableau de croisement indice de sévérité/participation a du trafic

Addiction nulle Addiction légére Addiction modérée TOTAL
39 18

[ ]

| e [ 2 114
28,3 37,1 24,7 23,9 114

0 2 2 : 10
2,5 3,3 2,2 2,1 10

: : 0 : ;
1,2 16 1,1 1 5

32 42 28 27 129
[ ] 50,008

TABLEAU 11 : Tableau de croisement indice de sévérité/consommation d’héroine, de cocaine ou

d’amphétamine.
Addiction nulle Addiction légére Addiction modérée TOTAL
35 22 15

29 101

Effectif théorique 24,9 32,6 21,8 21,8 101
Une ou deux fois 2 6 6 7 21
Effectif théorique 5,2 6,8 4,5 4,5 21
Plus de trois fois 1 1 0 0 8
Effectif théorique 2 2,6 1,7 1,7 8
TOTAL 32 42 2! 28 130
p=0,005

75



TABLEAU 12 : Tableau de croisement indice de sévérité/consommation de cannabis
_ Addiction nulle Addiction légere Addiction modérée TOTAL
17 29 14 9 69

Effectif théorique 17,1 22,5 15 14,4 69

Une ou deux fois 4 3 6 8 21
Effectif théorique 5,2 6,8 4,6 4,4 21
Plus de trois fois 11 10 8 10 39
Effectif théorique 9,7 12,7 8,5 8,2 39

TOTAL 32 42 28 27 129

p=0,084

TABLEAU 13 : Tableau de croisement indice de sévérité/consommation d’alcool

Addiction nulle Addiction légére [ Addiction modérée TOTAL
23 10 9 54

L ]

| emas

13 17,6 11,7 11,7 54

18 18 13 11 60

144 195 13 13 60
jour 1 1 5 8 15

3,6 4,9 3,3 3,3 15

_ 31 42 28 28 129

] 0013

TABLEAU 14 : Tableau de croisement indice de sévérité/prise de psychotropes associée

_ Addiction nulle Addiction légére Addiction modérée TOTAL
29 23 12 7 71

Effectif théorique 17,8 22,7 15 15,5 71

Occasionnelle 3 10 3 6 22
Effectif théorique 5,5 7 4,6 4,8 22
Quotidienne 0 8 12 15 35
Effectif théorique 8,8 11,2 7,4 7,7 35
TOTAL 32 41 27 28 128

p=0,00
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TABLEAU 15 : Tableau de croisement indice de sévérité/mésusage par injection du TSO

_ Addiction nulle Addiction légére Addiction modérée TOTAL
30 39 25 18 112

Effectif théorique 28 35,9 23,6 24,5 112

Une ou deux fois 2 0 0 6 8
Effectif théorique 2 2,6 1,7 1,8 8
Plus de trois fois 0 2 2 4 8
Effectif théorique 2 2,6 1,7 1,8 8
TOTAL 32 41 27 28 128

p=0,001

TABLEAU 16 : Tableau de croisement indice de sévérité/ représentation du générique

Addiction nulle | Addiction légére | Addiction modérée TOTAL

Subutex 13 15 17 19 64
155 2 135 14 6
| e [ 15 2 : 30
73 08 63 66 30
2 12 ’ . 34
52 1, 7.2 7.4 a4
a1 @ 27 28 128
] 00,002

TABLEAU 17 : Tableau de croisement indice de sévérité/ représentation du TSO actuel comme un piege.

Addiction nulle Addiction légére Addiction modérée TOTAL
8 7 2

o
1]
7]
Q.
c
-

9 26
6,3 8,5 5,5 5,7 26
10 5 2 a 25
6,1 8,2 53 5,5 25
m 11 20 9 11 51
12,4 16,7 10,8 11,2 51
! ; 0 1 2
6,3 8,5 5,5 5,7 26
31 42 27 28 128
L ] 50,004
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TABLEAU 18 : Tableau de croisement indice de sévérité/ représentation du TSO actuel comme un
traitement ordinaire.

Addiction nulle Addiction légere Addiction modérée TOTAL
| rescuon (SRR 0 3 3 10
Effectif théorique 2,5 3,3 2,1 2,2 10
th ue

2 7 ‘ 2 2
7 s 57 59 27

| ouiunpew [T 15 10 0 50
Effectif théorique 12,4 16,3 10,5 10,9 50

Effectif théorique 10,4 13,7 8,8 9,1 42

| o B 2 2 28 129

p=0,00

TABLEAU 19 : Tableau de croisement indice de sévérité/ représentation du TSO actuel comme une

drogue.
Addiction nulle Addiction légere Addiction modérée TOTAL
17 5 5 10

16

102 14,2 01 05 10

¢ 7 g : 7
6,4 8,9 5,7 6 27
m 6 12 12 14 50
10,4 14,6 9,4 9,7 50

2 : 2 3 @
3,1 43 2,8 2,9 42
30 42 27 28 129
[ ] 0077
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RESUME

Contexte :

La buprénorphine haut dosage (BHD) est le traitement de substitution le plus utilisé en
France pour la substitution des patients dépendants aux opiacés. Les génériques de la
BHD et le Suboxone® sont encore peu prescrits par rapport au Subutex®. Il existe des
différences de représentations notables en fonction de la spécialité de BHD, chez les
patients comme chez les prescripteurs. Nous faisons I'hypothése que les profils
psychosociologiques des patients orientent la prescription vers l'une ou l'autre
spécialité.

Obijectif :

Détermination des profils de patients traités par BHD en fonction de leur spécialité
(Subutex®, BHD générique ou Suboxone®) par analyse des données nationales dans le
cadre de I’étude « Défiance envers la buprénorphine générique » (DBG) .

Analyse des particularités régionales en Lorraine de patients traités par BHD en 2015.

Méthodologie :

Utilisation du protocole national DBG en Lorraine sur I'année 2015, (étude ancillaire de
I’étude DBG) étude épidémiologique descriptive transversale réalisée aupres de patients
sous BHD, dans 29 officines en Lorraine. Le questionnaire est proposé au patient en
officine lors de la délivrance de son TSO par BHD. Pour la Lorraine, 204 patients sont
inclus, 142 questionnaires sont analysés par critéres sociodémographiques, indice de
sévérité du trouble de I'usage d’'une ou plusieurs substances, représentation des TSO.
Analyse discriminante des résultats lorrains couplés aux résultats nationaux: 581
patients inclus.

Résultats :

Les profils des patients traités par BHD different en fonction de la spécialité. Le choix de
la spécialité dans la substitution de la BHD en France est soumis a des facteurs
individuels, sociaux et représentationnels. Les patients traités par générique de la BHD
sont plutét conformistes et dans de bonnes conditions socioéconomiques. Les patients
sous Subutex® sont plus concernés par la précarité et maintiennent plus fréquemment
un comportement toxicomaniaque. Les patients traités par Suboxone® ont une
trajectoire thérapeutique particuliére et un profil se rapprochant de celui des patients
sous générique.

TITRE EN ANGLAIS :
Profiles of outpatients on high dosage buprenorphine maintenance treatment.

THESE DE MEDECINE GENERALE

MOTS CLES : Buprénorphine, Générique, Représentation, Addiction aux opiacés.

INTITULE ET ADRESSE :

UNIVERSITE DE LORRAINE

Faculté de Médecine de Nancy

9, avenue de la Forét de Haye

54505 VANDOEUVRE LES NANCY Cedex
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