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Substituts nicotiniques
Effets de la vente libre
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Quelques mois apreés la
mise en vente des
substituts nicotiniques
en pharmacie, quels
sont les effets de cette
mesure ? Les craintes
quant a l'efficacité des
traitements hors
prescription, la
démobilisation des
médecins ou la
désaffection des
consultations
spécialisées ne se
confirment pas.
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es substituts nicotiniques, qu’ils
L soient administrés sous forme de

timbres, de gommes ou de pastilles
sublinguales, multiplient globalement le
taux de succes du sevrage tabagique par
1,71 (intervalle de confiance 1,6-1,80)
selon la derniére estimation disponible de
la base de donnée Cochrane [1-2]. Il existe
de petites variations selon la présentation
et la multiplication du taux de succés qui
va de 1,63 pour la gomme a 2,27 pour les
sprays nasaux (non commercialisés en
France).

Ce presque doublement vis-a-vis du pla-
cebo est observé, que la prise en charge
associée du sevrage tabagique soit mini-
male ou optimale. Le taux de succés en
fin de traitement passe ainside 6 a 16 %
quand le traitement associé est peu im-
portant [3] @ des taux de 34 % a 71 %
quand le traitement associé est optimal
[4].

Le taux de récidive aprés sevrage est
voisin de 50 % dans I’'année qui suit et est
le méme, que le sevrage ait fait appel ou
non aux substituts nicotiniques. Ce taux
de rechute est statistiquement indépen-
dant de la méthode initiale de sevrage ;
ainsi le bénéfice trouvé en fin de traitement
sous substitution nicotinique comparé au
placebo se retrouve a long terme [5].

Les craintes liées a la vente libre
des substituts nicotiniques

Les substituts nicotiniques avaient, avant
2000, un statut particulier car il s’agissait
de médicaments de prescription dont la
publicité grand public était autorisée. Des

événements importants se sont produits
fin 1999 :

e délistage des substituts qui sont, de-
puis mi-décembre 1999, en acces libre en
pharmacie sans ordonnance,

e admission des substituts dans les ho-
pitaux (été 1999),

e disparition, en décembre 1999 d’un
grand nombre de limitations de prescrip-
tion qui consistaient & ne pas associer
patchs et gommes, a ne pas administrer
de substituts aux femmes enceintes ou
aux insuffisants cardiaques...

Ces modifications de la réglementation
ont suscité des craintes chez certains
médecins [6], qui redoutaient que les
patients, choisissant la facilité d’un sim-
ple passage chez le pharmacien, déser-
tent les consultations spécialisées. La
pathologie ne relevant plus d’une prescrip-
tion obligatoire, certains redoutaient que
les patients ne voient plus I'intérét de
consulter un généraliste ou d’autres struc-
tures non spécialisées. On craignait par
ailleurs I'absence d’augmentation des
ventes, car la publicité pour les substituts
nicotiniques était déja autorisée en France
avant le délistage (alors qu’elle était in-
terdite avant délistage dans les autres pays
ol ce délistage a eu lieu). La prise de
substituts nicotiniques non accompagnée
d’une prise en charge suffisante (des
posologies mal adaptées) faisait redouter
une dégradation de I'efficacité des traite-
ments. Toutes les études montrent en effet
gue le bénéfice attendu des substituts est
moins important si la prise en charge est
insuffisante [1].



La survenue d’effets iatrogénes, lors de
la prise sans prescription, n’inquiétait plus
les spécialistes en 2000 alors que cette
inquiétude existait il y a dix ans, reposant
en particulier sur les données de toxicité
animale qui, extrapolées a I’lhnomme, pou-
vaient laisser craindre une toxicité pour des
doses inférieures aux doses maximum
recommandées en thérapeutique. Cepen-
dant les données de la pharmacovigilance,
en particulier américaine, montrent que
dans plus de 90 % des cas, le risque lié
a la prise de nicotine par les enfants est
le fait d’enfants qui sucent des mégots de
cigarette et qu’'un seul cas fatal, lié a la
nicotine, a été rapporté chez un petit en-
fant (justifiant que les emballages des subs-
tituts soient difficiles a ouvrir et que des
conseils soient donnés pour I'élimination
des patchs, comme cela devrait étre fait,
en toute logique, pour les mégots de ci-
garette).

Les conséquences observées du
délistage

Comme dans tous les pays ol cela a été
étudié, on a observé plus qu’un double-
ment des ventes de substituts nicotiniques
grace au délistage et a la communication
média faite autour de celui-ci (les quatre
laboratoires commercialisant les substi-
tuts nicotiniques ont développé en début
d’année 2000 un plan de communication
presse et télévision).

L’accroissement des ventes a été peu
important pour les formes orales ; la
gomme a deux milligrammes était déja
délistée depuis plusieurs années, et la
forme Microtab non encore commerciali-
sée (figure 1).

L’'effet a été important pour les formes
transdermiques avec une augmentation de
260 % des ventes exprimées en mois de
traitement pour un patient (figure 2). Apres
cette euphorie initiale, on observe une
retombée des ventes qui, si elle suit la
courbe des autres pays, devrait se stabi-
liser vers la moitié de I'augmentation des
ventes initiales [7-9].

Nous n’avons pas encore de données
suffisantes pour faire la part entre ce qui
revient a un premier achat (dont on ne sait
s'il est utilisé) et ce qui reléve d’un renou-
vellement (nécessaire pour obtenir un
sevrage).

Avec le délistage des substituts nico-
tiniques les pharmaciens jouent un nou-
veau réle. Certains sont entrés dans le jeu

de la prévention et jouent pleinement leur
role d’information.

Le délistage a entrainé la possibilité pour
le pharmacien de déterminer lui-méme le
prix de vente des substituts nicotiniques.
Les pharmaciens peuvent se fournir chez
des grossistes, ou directement auprés des
laboratoires pharmaceutiques et alors
obtenir des remises. lls ont ainsi pu jouer
sur leur marge : en février 2000 le prix
d’'une méme présentation pouvait varier
du simple au double selon la pharmacie

_figure 1 3
Evolution des ventes des substituts nicotiniques en forme orale
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Evolution des ventes des substituts nicotiniques en forme
transdermique (mois de traitement pour un patient)
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(figure 3). De telles variations perturbent
beaucoup les patients qui doivent faire
jouer la concurrence dans un domaine ol
ils n"avaient pas I’habitude de le faire. Dans
la micro-enquéte rapportée dans la figure
3, la pharmacie qui pratiquait les prix les
moins chers était aussi celle qui appor-
tait le plus de conseils aux fumeurs alors
que celle dont les prix étaient les plus
élevés se contentait de vendre la boite sans
donner aucun conseil.

Les données de pharmacovigilance re-
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cueillies avant et aprés le délistage des
substituts nicotiniques sont rassurantes :
il n’a pas été notifié un accroissement des
effets indésirables dus a une mauvaise
utilisation des substituts.

Fréquentation des centres
spécialisés de tabacologie

Une enquéte conduite a la mijanvier 2000,
soit un mois apres le délistage, sur I'ac-
tivité, une semaine donnée, des centres
spécialisés, montrait une certaine satu-
ration des centres hospitaliers avec un délai
moyen d’attente de quatre semaines pour
un premier rendez-vous, mais la tendance
préalable n’a pas été chiffrée. Une nou-
velle enquéte doit étre conduite I'an pro-
chain pour juger de cette évolution. Le
nombre de consultations spécialisées
hospitaliéres va beaucoup augmenter dans
les mois qui viennent, améliorant I’ offre
de soins spécialisés, en particulier une
couverture de tous les départements est
prévue dans la circulaire de la direction des
Hépitaux et de la direction générale de la
Santé [10].

Dans cette méme enquéte, en janvier
2000, les centres privés apparaissent
moins saturés.

L’estimation pour le mois de janvier est
de 10 000 nouveaux consultants dont plus
de 80 % recoivent une substitution
nicotinique soit 8 000 nouveaux patients.
Dans la méme période plus de 120 000
mois de traitement de substitution
nicotinique étaient vendus en pharmacie.
Les centres de tabacologie ne représen-
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Prix constatés d’achat d’une boite de 7 dispositifs transdermiques
nicotiniques 15 mg/16 heures, en février 2000
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tent qu’un quinziéme de la consommation
des substituts.

Implication des professionnels
médicaux

La volonté d’impliquer davantage les
médecins généralistes a conduit & déve-
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tée aux patients hospitalisés, laissant
craindre des sous-dosages.

L’Assistance publique-Hopitaux de Pa-
ris a adressé a tous ses médecins clini-
ciens et aux cadres infirmiers une brochure
décrivant le bon usage des substituts
nicotiniques a I’hdpital [11]. Cette brochure
précise I'utilisation des substituts nicoti-
niques pour les malades hospitalisés :
substitution, réduction des risques, se-
vrage.

Effets du délistage sur le sevrage
tabagique

La libéralisation des substituts nicotiniques
est un indiscutable succés en termes de
nombre de boites vendues ; elle ne s’est
pas accompagnée d’'une démobilisation
des professionnels de santé, ni d’une
désaffection des consultations spéciali-
sées. Bien au contraire, elle a permis de
mobiliser les professionnels de santé grace
aux actions accompagnant cette libérali-
sation [7-9].

Aucune donnée n’est actuellement dis-
ponible en France et dans les pays ou le
délistage remonte a plusieurs années,
aucune étude n’a pu infirmer ou confirmer
I’hypothése d’une moindre efficacité des
substituts nicotiniques aprés délistage.

Conclusion

La substitution nicotinique est I’affaire de
tous les professionnels de santé ; bien que
ce médicament soit sans prescription, il
reste a I’hdpital le fait de la prescription
médicale, mais I'ensemble des soignants
peut participer a cette prescription. S'il exis-
tait dans les services des procédures stan-
dardisées, il serait possible d’améliorer
la prise en charge du tabagisme des fu-
meurs hospitalisés, de diminuer le risque
d’incendie (un incendie tous les neufs jours
a I’AP-HP lié a la cigarette) et d’aider les
malades fumeurs a entreprendre une
démarche de sevrage.

Sachant qu’un fumeur sur deux consom-
mant plus d’un paquet de cigarettes/jour
meurt prématurément d’'une maladie liée
au tabac, qui tue 60 000 personnes par
an en France, il s’agit bien 1a d'une véri-
table priorité de santé publique. W
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