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PHARMACOVIGILANCE DU SUBUTEX® :
L'EXPERIENCE DU RESEAU MIDI-PYRENEES

En Avril 1996, 3 mois aprés la mise sur le marché du Subutex® (buprénorphine "haute dose” indiquée dans le
traitement de substitution des pharmacodépendances majeures aux opiacés), nous vous avons sollicités pour
participer a une enquéte de pharmacovigilance. Parmi les 87 participants, 25 d'entre vous (29%) ont dispensé du
Subutex®, au moins une fois, pendant la semaine du 22 au 28 Avril 1996: 54 patients étaient concemnés.

“Voici le portrait robot du patient et les effets indésirables ressentis.

=

Profil du patient

> Nette prédominance masculine (72%).
I Age moyen : 30+ 1 ans (extrémes 19-42 ans).
I Durée moyenne de dépendance aux opiacés : 6 a 10 ans (moins d'l an i plus de 21 ans).

J Posologies du Subutex®

IF" Doses extrémes prescrites : 0.8 2 16 mg/j (doses préconisées par ' AMM),
IZ> Dose la plus fréquente (18 patients) : 4 mg/j.

+ Effets indésirables

I~ Les effets indésirables notifiés sont survenus chez 33 patients (63%) avec un délai d'apparition
immediat (<1 jour) dans 37% des cas. Ces réactions correspondent soit a des manifestations de sevrage
(20 patients), soit 4 des effets indésirables (13 patients).

1 Les manifestations cliniques du syndrome de sevrage associent asthénie, sentiment d'inefficacité,
agitation anxieuse, confusion, insomnie, douleurs diffuses (abdomen, membres et lombes), mydriase,
tachycardie, diarrhée, nausées, hypersudation et larmoiement.
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