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Le Bacloféne autorise contre
I'alcoolisme, mais au cas par cas

Alors que la procédure autorisant I'usage du Baclofene dans le
traitement de I'alcoolo-dépendance est sur le point d'aboutir, une «fuite»
arévélé le déces de participants a un essai clinique visant a mesurer
I'efficacité et la stireté de la molécule, mise en doute par ses opposants.
Etsi, pour I'heure, ces décés ne révélent rien du tout, leur médiatisation
accentue le caractére sulfureux du debat.

e procédé est inhabituel. peu
conforme aux regles scienti-

fiques. Alors que la loi inter-
dit de divulguer les informations
d’un essai clinique en cours, alin de
ne pas le fausser. le site « alld doc-
teurs ».de France S.révélaitle 7 mars
lamortdedeux volontairesdel ¢ude
Bacloville. qui mesure depuis
rnai 2012 eflicacité du médicament

Bacloféne dans le traitement de 1'al- 7

coolo-dépendance. Mais| essaiétant
mené en double aveugle contre pla-

cebo (les 320 patients ne savent pas

s'ils prennent le médicament). rien
dans I'article n’indiguait que les dé-
ces soient liés au Bacloféne! Par
ailleurs. a souligné le P Philippe
Jaury(AP-HP)quilaconduit. Baclo-
villeest une « étude avec de vrais ma-
lades ». qui ont un surrisgue impor-
tant de mortalité: 49000 personnes
meurent de I alcool chague année.
«Qu’ilyaiteucetie fuiteest tréstrou-
blant. d autant quelle survient au
moment oii un autre médicament
contre I"alcoolisme, non générigué
comme le Baclofene. obtient I"auto-
risation européenne de mise sur le
marché ». a réagi le psychiatre Ber-
nard Granger (AP-HP). suggéram
un lien d'intéret.

Le Baclofene a en eflet une longue
histoirequidivise:autorisé et prescrit
depuis 1975 comme décontractant
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Le Bacloféne est autorisé et
prescrit depuis 1975, mais comme
técontractant musculaire.

musculaire. il est aujourd hui égale-
mentutilisé dansle traitementdel al-
coolo-dépendance. Maissansautori-
sationde mise surlemarché (AMM),
la découverte de son efficacité dans
cette indication est emptrigue: elle
provient dun cardiologue francais.,
en 2004 (il a testé la molécule. réputée
efficace. chez des modeles animaux
dalcoolisme). A sasuite.etaprés plu-
steurs essais. de nombreux médecins
ont commience i prescrire du Baclo-
fenedansiemondecten France. D'ou
I"opposition de praticiens. qui de-
mandent plus de données sur les
bénéfices-risques.

Confrontée a cetle situation. et au
constat de « bénéfices eliniques chez
certains patients », 'Agence du mé-
dicament (ANSM ) a fini par auton-
SeT UNE prescription aucas parcasen
avril 2012, et le lancement de deux
essais clinigues: Bacloville, qui éva-
lue lasécuritéet'efficacité du Baclo-
fene a certaines doses. Et Alpardir,
mené par le laboratoire Ethypharm,
A Vissue des essais. en 2014, ce der-
nier pousrait solliciter une AMM
pour le Bacloféne dans le traitement
de ['alcoolisme. Celle-ti n'a jamais
été demandée par les deux labora-
toires commercialisant la molécule

commerela\am muscLi-
laire, Sanofiet Novartis.
sans demande.
I"Agence du médica-
ment ne peut la délivrer.
C'est done une autre procédure gue
I'ANSM a dii engager. de « recom-
mandation tempaoraire d utilisa-
tion » (RTU): elle devrait aboutir
«avant | €1é ». et permetire un usage
officiel pendant troisansaumoinsdu
Baclofene. La « fuite » sur les essais
risque-t-elle d entraver la sortie défi-
nitive de la clandestinité du médica-
ment 7« Dans| absolu towt faitnou-
veau. quellequesoitsonorigine. peut
modifier ou suspendre une RTU s'il
vient a remettre en cause le ra ppor!
entrelesbénéficeset lesrisque dume-
dicament ». répond ' ANSM \1 ais
pour | heure. précise-t-zlle.
aaucunélément probanti
que ce déees
Bacloféne - %
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50000 personnes prendraient
du Bacloféne dans le traitement
del'alcoolisme. 1,5 million

SOIT Imputabdie au

de personnes seraient alcoolo-
dépendantes et 3,5 millions
auraient une consommation
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