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Mercredi 10 juin 2020

Commission de Transparence

AVERTISSEMENT

En application des articles L. 1451-1-1 et R. 1451-6 du Code de la santé publique,
la HAS réalise un enregistrement des séances de la commission de la transparence
(CT), de la Commission d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) et de la Commission évaluation économique et santé
publique (CEESP). Pour en faciliter la communication et la compréhension, la HAS
a fait le choix de recourir a une transcription des débats par l'intermédiaire d’'une
société prestataire.

Cette prestation associe une saisie directe des débats par sténotypie et une
transcription assistée par ordinateur ainsi qu’'une relecture médicale. L’'objet de
cette transcription est de permettre de tracer le déroulé des débats dans un souci
de transparence et non de fournir une information scientifique validée. En effet,
malgré le professionnalisme de cette prestation, il peut persister dans le texte final
des incongruités ou des inexactitudes liées a 'usage d’'un vocabulaire hautement
spécialisé ou a la nature méme des échanges verbaux. La HAS n’effectue aucune
validation de ces documents.

La HAS rappelle que les seuls documents validés et opposables sont le proces-
verbal de la séance et I'avis définitif de la Commission qui sont mis en ligne sur le
site de la HAS.

Pour la publication des transcriptions, et dans un but de protection du secret
industriel et commercial, certains mots peuvent avoir été occultés. Les occultations
éventuelles sont de la responsabilité de I'entreprise exploitant le produit évalué.

Toute reprise d’un ou plusieurs extraits d’une transcription doit étre accompagnée
d’'une mention en précisant la source et respecter la Iégislation sur la publicité.

Les membres des commissions s’expriment a titre personnel dans le cadre de leur
mission d’expertise. Les agents de la HAS (chefs de service, adjoints, chefs de
projet) représentent l'institution et s’expriment en son nom.

La HAS rappelle que la connaissance des propos tenus en séance par les membres
des commissions et les agents de la HAS ne peut en aucun cas justifier des
contacts directs de quelgue nature que ce soit avec ces personnes, lesquelles sont
tenues a une obligation de confidentialité conformément a l'article R. 161-85 du
Code de la sécurité sociale.
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1. Réévaluation des médicaments a base de méthylphénidate — Saisine (CT EVAL)

a. CONCERTA LP (méthylphénidate (chlorhydrate de)) (CT-18471) — Renouvellgh@?

d’inscription
t}é

\
b. MEDIKINET 5 mg (méthylphénidate (chlorhydrate de)) (CT-18473) \ev dévaluation
SMR et ASMR \.Q\\\

c. QUASYM L.P. (gamme) (méthylphénidate (chlorhvdséode) (CT-18479)) —
Renouvellement d’inscription C_)Q

d. RITALINE - RITALINE LP (méthvlphénidaté\:blorhvdrate de)) (CT-18481) —
Réévaluation SMR S’)

S
O

M. LE PRESIDENT.-Ce dossier concer;Q réévaluation des spécialités a base de

méthylphénidate. La DGS et la DSS souh ient notre avis sur le conditionnement a la prise en
charge de ces spécialités a un accord ’%a ble, dans la mesure ou ils ont constaté des dérapages
de prescription notamment. Nous % s nous prononcer sur un SMR et la place dans la stratégie
thérapeutique. Il y a pIusieurs@LMtS, comme vous avez pu le voir. - présentera le sujet.
Nous avons deux experts extenfes. Je ne sais pas s’ils nous ont rejoints. Jean Chambry, Jean-
Philippe Raynaud et Elisapdh Ruppert.

M™e GATTULLI pouf@lAS.- Les experts ne sont pas arrivés. |l n’y a pas de déport sur le dossier.

M. LE PRESl@.\-NOUS pouvons demander a - de présenter le dossier.

M™e GR , pour la HAS.- Oui, il est important de vous rappeler, méme si les experts ne sont
pas ‘,bejectif de cette réévaluation, les données initiales et ce que vous avez fait sur ces
méd ents qui ne sont pas récents et que vous avez vus plusieurs fois et les nouvelles données
&Yﬁ&rmes d’efficacité, de tolérance et d’usage. Il y a un enjeu vraiment sur l'usage.

\
\\’bl\lous avons plusieurs rapporteurs internes avec Michel, Francois Lacoin, Jean-Christophe et
Q. Patrick. Je propose de débuter.

C) M. LE PRESIDENT.- Tout a fait.

Commission de Transparence Réévaluation des médicaments a base de méthylphénidate — Saisine
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_, pour la HAS.- Bonjour. Vous allez voir la réévaluation des spécialités a base de
méthylphénidate suite a une saisine faite a la fois par la Direction de la Sécurité sociale et la
Direction Générale de la Santé. <
N\
J’ai envoyé les slides et elles doivent défiler en méme temps. ’8\,0
Rapidement, dans ma présentation, nous débuterons par un rappel du contexte du périm@@\
e

de I'objectif de cette réévaluation. Je présenterai les cing spécialités a base de méthylp
concernées. Nous ferons un rappel sur les conditions de prescription et de déIivrance@ ues.

Nous verrons I'historique des évaluations faites par la Commission et le pgri de la
réévaluation d’aujourd’hui. ,,\'QJ

N
Nous ferons un focus sur la réévaluation de 2012 faite par la Commiss ans l'indication
spécifique du TDAH. Je vous présenterai les données d’efficacité, un rapp nouvelles données
présentées. Puis, je vous présenterai les données d’efficacité dans I'ingid&t¥on de narcolepsie, puis
les données de tolérance et d’utilisation. C_)Q

Nous laisserons la parole aux experts externes pour présenter&g(ratégie thérapeutique dans les
deux indications concernées et aux membres représt@nts de la Commission pour les
contributions de patients et d’usagers. S—)

M™e GRANDE, pour la HAS.- Nous venons d'accueiﬁi)%lme Ruppert.

M. LE PRESIDENT.- Bonjour. Merci de nous @rejoints. Nous commencons la réunion par un
exposé général sur ces produits a base de ylphénidate et nous cédons la parole.

M™¢ GRANDE, pour la HAS.- Le de@e expert arrive. Je vais le faire entrer.

M™e GATTULLI pour la HAS.- I\Q&Vnaud a envoyé un mail pour dire qu’il n’a pas regu l'invitation.
’

M™¢ GRANDE, pour Ia%‘e » C'est M. Chambry. Je le fais rentrer et je lui demande si c’est lui.
Bonjour. M. Raynaygdyesten train de rentrer. Vous nous entendez ?

N\
M. le P RAYN&U%:Qonjou r.

M. LE PRE}ggﬂT.- Jean Chambry est-il |a également ?

NS

mme @NDE, pour la HAS.- Nous avons une nouvelle personne. Il faut prendre la parole. Il faut
o\ ridotre micro.

\ . le D" CHAMBRY.- C’est bien moi. C’est le compte de I’hdpital.

@o M. LE PRESIDENT.- Merci. Nos trois experts externes sont la. Merci d’&tre présents. Nous allons
C-) pouvoir commencer la présentation des produits. Vous vous exprimerez tous les trois, puis nous
avons des experts internes. Puis nous laisserons la place a la discussion. Merci.

Commission de Transparence Réévaluation des médicaments a base de méthylphénidate — Saisine
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_, pour la HAS.- Un rappel du contexte, du périmetre et de l'objectif de la
réévaluation.

Comme je vous l'ai dit, la réévaluation fait suite a une saisine de la DGS et de la DSS, motivée au O\K
regard du mésusage important observé pour ces spécialités a base de méthylphénidate malgré X
les actions déja entreprises par I’ANSM visant notamment a renforcer les dispositifs @b

pharmacovigilance. \Q

Qu’est-ce qui est entendu par mésusage important ? C’'est suite a un rapport 2017 d % sur
I'utilisation du méthylphénidate en France, rapportant qu’environ 30 % des w% ons de
traitement étaient réalisées en secteur libéral la ou elles doivent I'étre a I’ hoplt,a{@

C'est une réévaluation complete faite par la Commission hormis sur | \mp de I'ASMR.
L’objectif de la DGS et de la DGS mentionné dans leur saisine est le souhai n conditionnement
de la prise en charge du méthylphénidate a un accord préalable p surance maladie pour
encadrer ces prescriptions. Puis, il y aura une fiche de bon usage dQ édicaments a réaliser en
complément de I'avis. Q/

En termes d’AMM, il y a cinq spécialités a base de m hénidate concernées. Je vous ai
présenté selon un ordre chronologique les différentes&@/l obtenues.

Nous pouvons observer deux périodes, symbolisée&&orange et en vert. Tout d’abord, la période
relative a la présence de forme de méthyl idate a libération immédiate. La Ritaline a
libération immédiate est ancienne, elle a 6\9) mercialisée a partir de 1959. Puis 'AMM a été
obtenue en 1995 dans l'indication de T ez I'enfant de six ans et plus, lorsque des mesures
correctives seules s’averent insuffisa \’e&a uis, la Ritaline a obtenu une extension d’indication en
1999, dans la narcolepsie avec ou Q&‘catapleme en cas d’inefficacité du modafinil chez I'adulte
et I'’enfant de plus de six ans. 0

Puis a partir de 2003, no 's\a’vons vu des formes LP étre disponibles, notamment Ritaline LP et
Concerta, qui n‘ont e dication AMM que dans le TDAH chez I'enfant de six ans et plus.
D’autres formes soﬁ?\Spparues en 2006, Quasym LP et 2011, Medikinet LP.

En 2009, I'E réévalué le bénéfice-risque des spécialités et a conclu qu’elles avaient toujours
un beneflce— ue favorable.

Les %@tlons de prescription et de délivrance du méthylphénidate. Il s’agit d’'une molécule a
str e amphétaminique, considérée comme un stupéfiant avec une prescription limitée a 28
%\ La prescription initiale doit étre hospitaliere, elle est réservée aux spécialistes ou aux
rvices spécialisés en neurologique, psychiatrie, ou pédiatrie. Du fait de son indication plus dans
Ia narcolepsie, la Ritaline libération immédiate a une prescription réservée aux médecins exercant
dans les centres du sommeil. Les renouvellements annuels sont réservés aux mémes spécialistes

Q a I’hopital, mais les autres renouvellements peuvent étre faits par tout médecin.

Commission de Transparence Réévaluation des médicaments a base de méthylphénidate — Saisine
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Il y a une prise en charge par I’Assurance maladie soumise a obligation depuis 2008 du fait des
risques importants de mésusage, d’usage détourné ou abusif. C’'est lié au fait que le patient doit
indiquer a chaque prescription le nom du pharmacien chargé de la délivrance et |'obligation au
médecin de mentionner ce nom sur la prescription qui doit tres exécutée par le pharmacien.

tableau les deux indications concernées, TDAH et narcolepsie pour Ritaline libération imméd
En haut, vous avez les motifs d’évaluation au cours des années. \’b

Concernant I'historique des évaluations par la Commission, je vous ai indiqué sur la gauche ;g’b

Nous pouvons observer que le SMR a toujours été considéré comme mpprté depuis
I'inscription de la Ritaline et pour toutes les autres formes apparues par la swte,\'

En termes d’item du SMR, notamment I'ISP, nous observons que, pour I'ap \lon des formes a

libération prolongée, Ritaline et Concerta LP, un ISP a été souligné, non p termes d’efficacité,
mais de par le fait que la mise a disposition de forme a libération prol permet une meilleure
observance et évite notamment la marginalisation des enfants, du f; une meilleure adaptation
posologique et du fait gu’ils ne prennent pas la prise au cours d jeuner.

Vous avez réévalué en 2012 les spécialités dans I'mdmat@{bAH Vous considérez que I'Intérét
de santé publique était faible. S—)

En considérant la place dans la stratégie therapeuﬁ&m elle a toujours été mentionnée comme
une place en deuxiéme intention, que ce soit I’échec des mesures correctives dans le TDAH
ou aprés échec du modele du methylphem.@e dans la narcolepsie. Je vous ai mis les notes en

termes d’ASMR.
r \'fb

Quand la Ritaline est arrivée sur IeC}ché c’était une ASMR Il dans la stratégie thérapeutique,
car c’était une nouvelle alterpa{g~’Les formes LP ont été évaluées avec une ASMR IV versus
Ritaline a libération mmedmt@mpte tenu des commodités d’emploi, puis une ASMR V pour le
Quasym LP.

Pour la réévaluatlor’\&sgSOZO vous ne vous prononcerez pas sur 'ASMR, mais uniquement les

items du SMR. \’b

Un focus sur%eévaluation de 2012 par la Commission dans l'indication de TDAH. Elle ne portait
gue sur R suite a une saisine de la DGS compte tenu des inquiétudes a long terme du
met @enldate et du risque de détournement d’usage. La Commission avait maintenu son SMR
nt en mettant toutefois en exergue que les mesures correctives mentionnées dans ’AMM
nt précisées. Il s’agissait bien d’une prise en charge thérapeutique globale lorsqu’une prise
charge psychologique, éducative et sociale seule s’avérait insuffisante. Elle a bien encadré le
libellé du SMR. Comme je I'ai dit, elle a donné un ISP faible, elle a mis en exergue les points
suivants. La prescription devait respecter strictement l'indication autorisée par I'AMM, elle ne
concernait que les TDAH diagnostiqués selon les criteres de 'AMM a I'’exclusion des autres
troubles du comportement et elle a souligné qu’elle prenait acte des événements indésirables du
méthylphénidate et restait préoccupée par ces effets a long terme.

Commission de Transparence Réévaluation des médicaments a base de méthylphénidate — Saisine
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Elle avait recommandé la mise en place d’outils d’information pour les patients, les familles et les
professionnels de santé. Depuis 2012, différents outils ont été mis en place par I’ANSM.

_, pour la HAS.- Pour les données d’efficacité, je commence par l'indication de '\KQJ
TDAH, prépondérante pour le méthylphénidate. Un rappel des données qui avaient été évaluées ’\,O
lors de la réévaluation 2012. Les données avaient principalement porté sur deux études, u ’b
méta-analyse faite par le NICE en 2009 et également I'étude MTA réalisée en 1999. Je vo@

présente sur la slide d’apreés. \’b

Sur la méta-analyse du NICE, I'efficacité du méthylphénidate versus placebo qu @nce de
traitement psychostimulant avait été démontrée avec une diminution plusq'@prtante des
symptomes du TDAH, trouble du comportement et de I'amélioration clinique®, Qle.

AS)

Les études étaient sur des durées de traitement entre trois semaines et ’b‘mois et qu’il y avait
une grande diversité des échelles, ce qui posait des limites en termes erprétation.

Egalement, I'efficacité du méthylphénidate avait été montr@%rsus traitement combinég,
méthylphénidate plus prise en charge psychosociale, sur a la ﬁq es symptomes du TDAH, I'état
émotionnel et I'efficacité personnelle. Il a été souligné u ifférence en faveur du traitement
combiné sur I'évaluation par les parents du trouble du Smportement rapporté sur trois études.
Les études étaient sur des durées entre huit semain deux ans.

Pour I'étude MTA, c’est une étude randomigd enée aux Etats-Unis financée par I'Institut
américain de Santé Mentale avec 579 enfa r deux périodes. Une en double aveugle de 14
mois et un suivi en ouvert jusqu’a hui ‘Sas Il 'y avait quatre groupes de traitement, soit un
traitement méthylphénidate en prdQN&re intention ou par thérapie comportementale a
composante multiple, une associat'Q) es deux traitements ou une prestation habituelle de soins,

le groupe controéle. 0()

A lissue des 14 mois eQ’doubIe aveugle, nous avons observé que le traitement par
méthylphénidate plus &Qoins thérapie comportementale était plus efficace que les prestations
habituelles de soiﬁs’\‘ou la thérapie comportementale seule sur les symptémes de TDAH,
symptémes d’gp ion, agressivité, anxiété, dépression, comportement social apprécié par
enseignant, ’ngbn parent-enfant, et capacité de lecture. Il n’avait pas été montré de différence
en termes Méfficacité entre le groupe traité par méthylphénidate seul et le groupe
méthyl&i' date plus thérapie comportementale.

P rés données a l'issue du suivi en ouvert au cours duquel les parents pouvaient choisir le
ONtEment de I’enfant, nous avons des données a 24 mois ol 93 % d’enfant étaient évalués avec
\’bsersistance de la supériorité du traitement pharmacologique plus ou moins thérapie
\ comportementale par rapport aux autres stratégies. A I'issue de 36 mois et 8 ans, avec 84 % et
0‘ 75 % d’enfants évalués, on observait une absence de différence d’efficacité entre les quatre

C-)Q groupes.

Commission de Transparence Réévaluation des médicaments a base de méthylphénidate — Saisine
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Sur les nouvelles données pour cette nouvelle réévaluation 2020, il y a eu des publications
fournies par les laboratoires, 24 au total, et une extraction HAS réalisée en interne sur les
principales bases Medline et la Cochrane. Nous avons récupéré 382 résultats analysés. Trois méta-
analyses pertinentes d’études randomisées ont été retenues, et les résultats sont cohérents avec
I'efficacité déja établie du méthylphénidate versus placebo sur I'amélioration des symptémes du
TDAH chez les enfants et adolescents d’age scolaire. 0

A noter que nous étions sur des résultats sur des durées de suivi courtes inférieures a %gis

environ. E Q

Pour [lindication de narcolepsie, indication qui est la moins prépongdq Qje pour le
méthylphénidate, voici un rappel des données. Cette extension d’indication® GKé’vue en 1999
pour la Ritaline a libération immédiate. Il y avait cinq études, dont une seul@paratlve portant
sur de faibles effectifs de patients. En poolant, nous avions 210 patlen

Le méthylphénidate améliorait les symptomes sur le sommair rne ou la somnolence,
diminuait la sévérité ou la fréquence des attaques de catapl Ca ans une moindre mesure,
environ 40 a 61 % des cas, il avait permis de prolonger le dél |‘&endorm|ssement C'était sur une
étude qui avait porté sur un faible effectif de patlents\&'avalt observé une augmentation
moyenne de 3,6 a 5,2 minutes chez les patients narco\% ues.

Sur les nouvelles données, nous avons appliqueE;Oeme méthode que pour le TDAH, il n’y a eu
aucune publication fournie par Novartis de la ine libération immédiate. Nous avons retenu
35 résultats dans la recherche documen R t aucune publication pertinente n’a été retenue.
Les méthodes de sélection des pu t%ons vous ont été présentées dans le document
préparatoire.

S’agissant des données de tolé@ﬂ, nous nous appuyons en termes de sources sur le laboratoire

et les données du rapport 20} e ’ANSM sur le méthylphénidate plus des données actualisées
L]

gue nous leur avons d ées.

Pour le méthylphéﬁ}§te, il n’y a pas de nouveaux risques de tolérance identifiés. Le profil de
tolérance du énidate est connu. Les événements indésirables a court terme les plus
fréquents s &a nervosité, I'insomnie et les céphalées. Certains nécessitent une surveillance
particulier (g‘fraitement, notamment neuropsychiatrique, cardiovasculaire, cérébro-vasculaire
et les eh‘fg sur la croissance staturo-pondérale chez les enfants, en particulier dans une
utiliﬁgn a long terme. Il y aura besoin d’une réévaluation réguliere de la poursuite du
tr ent. Il y a des incertitudes sur la tolérance a long terme qui avaient déja été soulignées
Q de la réévaluation par I'EMA en 2009.

Il y a des signaux de mésusage, d’usage détourné, et d’abus observés depuis le début de
I'introduction de la Ritaline. Il y a encore des mesures de pharmacovigilance a I’échelon national
et européen. A I'échelon national, nous avons un suivi, a la fois de la pharmacovigilance et
addicto-vigilance. Il y a une mise en place de documents d’information, de brochures informatives

Commission de Transparence Réévaluation des médicaments a base de méthylphénidate — Saisine
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pour les patients et des lettres a destination des professionnels de santé. Ils font un suivi des
données d’utilisation.

A I’échelon européen, suite a la réévaluation de 2009, il y a eu la mise en place d’un PGR, des .O\K
études diverses, notamment sur la tolérance a long terme, et un site mis a disposition d’aide a la X
prescription pour les prescripteurs. O\’b

Pour finir, les données d’utilisation. Les sources, c’est le rapport de 'ANSM 2017 et nx r
avons demandé des données actualisées. Nous avons fait une extraction SNDS de notge oQte*pour
avoir des données plus récentes en termes de prescription suivant les spécialités. ,

Ce que rapporte le rapport de 2017 de I’ANSM, sur la période d’extraction 3@7\/\ 2008-2014,
c’est que la prévalence des prescriptions est d’environ 49 000 patients en Zo@ec une premiere

initiation de traitement pour 17 000 patients environ en 2014. A noter 5 % des initiations
de traitement ont été réalisées chez I'adulte. Le rapport portaitala f r 'indication de TDAH
ou de narcolepsie. lls n'ont pas précisé le type d’indication suiv nitiation. Néanmoins, au

regard de la prévalence de la narcolepsie, nous pouvons souligr*é& hiffre conséquent.

La durée médiane de traitement apreés initiation est de %en. Dans 23 % des cas, une seule
délivrance, principalement chez I'adulte. L'usage hors A ,J’en ai parlé. Des primo-prescriptions
en secteur libéral dans 30 % des cas. En termes de r ition, c’est la moitié des spécialistes et
la moitié des généralistes.

C.)
%il, observées dans 7 % des co-prescriptions, qui
a 'indication AMM dans la narcolepsie s comorbidités psychiatriques. Selon les données
PMSI, la narcolepsie est observée d 4 % des antécédents chez I'adulte et 0,16 % chez les
moins de 18 ans en 2014. Cela apeg’) e la narcolepsie représente les plus faibles prescriptions.

Des co-médications psychotropes avec le

Sur les données actualisées pa NSM, sur 2018, ils ont montré une prévalence d’environ 87 000
patients traités, avec une'@’jorité de patients, 80 % chez les moins de 20 ans, mais on observe
toujours ce pourcenta&gez les adultes. lls nous ont rapporté que la Ritaline était en cours
d’évaluation pour uh%axtension d’indication, eninitiation de traitement dans le TDAH de I'adulte.
C'est un point'{ﬁk également.

lIs ont égale(w!nt rapporté qu’ils avaient eu des sollicitations par I’Association Frangaise de
Pédiatric@nbulatoire soutenue par des praticiens hospitaliers et des associations de
prof %nnels de santé et de patients, dans le but de demander une révision des regles de primo-

presowbtion a I'hopital.
\S

\’ﬁ:ilé en termes de données. Nous allons passer a la stratégie thérapeutique qui va nous étre
\\ présentée par nos experts.

C-)Q Je propose de débuter par l'indication de TDAH et nous passerons a la narcolepsie. Il y aura aussi
des contributions de patients qui seront également présentées.

Commission de Transparence Réévaluation des médicaments a base de méthylphénidate — Saisine
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M. LE PRESIDENT.- Oui. Allez-y.

_, pour la HAS.- Pour la stratégie thérapeutique, si nos experts sur le TDAH peuvent <
prendre la main, M. Chambry ou M. Raynaud. O\K

M. LE PRESIDENT.- Je me permets de dire que c’est un probléme vaste, mais il y a énormément(b
de personnes sollicitées. Je veux bien que les experts externes s’expriment en dix minutes e

internes en cinq minutes, sinon, cela va durer énormément de temps. Si vous pouvez & s
précis et concis, cela nous rendrait service pour la conduite de la réunion. J'espéreg&gtrop

vous frustrer en disant cela. Jean-Philippe Raynaud ? '

M. le P" RAYNAUD.-Je vais essayer d’étre bref. Je vais dire d’ou jes .§?. Jinterviens
essentiellement comme un clinicien. J'interviens aupres d’enfants et adole s avec TDAH. Je
suis responsable d’un secteur de psychiatrie de I'enfant et de I’adolesce%%i couvre le tiers du
territoire de Haute-Garonne. C'est environ 300 000 jeunes de de 18 ans avec une
augmentation sur mon secteur de prés de 10 % par an. Nous sui en ambulatoire exclusif
environ 6 000 enfants sur le secteur. QJ

Nous avons organisé le suivi et diagnostic des enfants et dé\%olescents avec TDAH dans un souci
de proximité et de travail avec le milieu scolaire. Nou 99 sommes pas partis dans I’hypothése
d’un centre expert, mais d’équiper nos CMP avec un @me de professionnels bien formés sur le
TDAH, comme sur les TSA et d’autres troubles.

avec TDAH et nous respectons les quelq commandations de la HAS qui existent, notamment

Chacun de nos CMP propose un diagnosti @s prises en charge spécifiques pour les enfants
celles de 2014 pour le travail avec m é de premier recours.

Nous organisons une formatj (disque nous sommes service universitaire, notamment au
groupe Barkley qui a beauco e succes. Le méthylphénidate est couramment intégré a nos
prises en charge. Nous ak{\’s mis en place sur le territoire de la Haute-Garonne des ateliers
réguliers sur le TDAH a\Qs par notre médecin de CMP, Marie Tardy, experte dans le domaine
et que j'ai consultéé nt de vous présenter ce rapport. Ces ateliers réunissent des médecins et
des psycholog §®trois secteurs de psychiatrie de I’enfant et de I'adolescent du département
et égalemené médecins et des psychologues des CMPP et du libéral. L'objectif est de diffuser

un certain\'xg re de bonnes pratiques et favoriser les échanges sur les cas complexes.

Auto@ TDAH, il y avait des représentations anciennes.

gg?principaux constats cliniques sur le méthylphénidate, sans étude. Quelle que soit la forme

\’& Iénique, nous faisons le méme constat en pratique clinique de tous les jours, que les études

\ récentes dans un grand nombre de cas de TDAH, quand I'indication est bien posée, et quand la

surveillance est correctement effectuée, il est efficace et bien toléré. Nous ne le prescrivons que

C-)Q dans le respect strict de 'AMM, pas en premiére intention, pas isolément, sans association a au
moins une prise en charge psychologique rééducative, groupe Barkley ou autre.
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Cela demande un investissement important pour nos dispositifs, alors que nos moyens sont
saturés. Nous, nous ne nous engageons dans les soins que quand il y a des comorbidités
psychiatriques, ou neuropsychiatriques, notamment des troubles anxieux, dépressifs, de
conduite. Nous collaborons avec le libéral pour les cas les plus simples, ce que I'on appelle le
TDAH pur si tant est qu’il existe, puisque nous connaissons la fréquence des comorbidités.

Nous constatons que les enfants sous traitement ne sont pas toujours suivis. 0

Nous observons que I'observance est de meilleure qualité quand le suivi est régulier, }’Q va
pas vous étonner. Nous n’observons pas de mésusage chez les patients ou leurs famil uisque
nous savons qu’il y a parfois des risques de détournement des traitements, g % le suivi est
régulier. J'insiste sur le suivi régulier. Ce sera le point essentiel de mon interv

Mes propositions concrétes : les régles de primo-prescription par les méd ’bs généralistes ou les

pédiatres libéraux devraient étre revues pour étre ajustées a la réalj s pratiques. 30 % des
prescriptions sont faites sans passer par le milieu hospitalier, en ant des régles et/ou des
balises pour prévenir les mésusages. \%

Jinsiste, les médecins spécialistes des établissements mé{d-sociaux, CMPP, les IME, les ITEP,
les SESSAD plus ou moins spécialisés devraient pouvwmyeffectuer sans probléme des primo-

prescriptions sans passer par leurs confreres hospi s. Les confreres des CMPP qui ont les
mémes compétences que nous, qui sont les é‘bes médecins, qui ont souvent des temps
partagés, nous adressent les patients po re une prescription alors qu’ils ont posé
d’excellentes indications. C'est une p e temps et une grande consommation de

pédopsychiatres alors qu’il y a une pé%

Il faut quand méme dire que la ré \btest pas claire. Dans la recommandation de 2014, il est dit
gue les établissements, je ne s comment c’est dit, mais il est sous-entendu que ce ne sont
pas que les médecins des.hc“)p}i X qui peuvent prescrire.

Nous pensons que ceﬁ\@ninuerait un peu l'engorgement des CMP et des CMPP. Tous les
médecins autorisé§’&effectuer des primo-prescriptions devraient selon nous s’engager a
effectuer un bi &%—thérapeutique, c’est la recommandation de bonnes pratiques de 2014 et a
organiser ougfaise eux-mémes, si possible, le suivi ou le relais par le médecin traitant.

Nous co\%ons encore beaucoup sur le terrain des prescriptions qui ne sont pas suivies d’'un
suivi@ﬁui n’ont pas été précédées du bilan minimum préconisé.
A garantir davantage une bonne utilisation du méthylphénidate, il nous semble important de
velopper I'acces aux méthodes complémentaires aux traitements médicamenteux alternatifs
parfois. Les prescripteurs doivent avoir le choix. Il faut savoir que, dans certains pays, ils n’ont
plus le choix. Il n’y a que le recours a la prescription médicamenteuse. Pour cela, il faut travailler
sur le remboursement des séances d’un certain nombre de techniques, comme les groupes
Barkley ou d’autres types de programmes reconnus, ou interventions en TCC, en libéral en
particulier.
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Ce serait expérimental sur certains territoires. |l faudrait que la psychomotricité, parce que les
psychomotriciens sont trés bien formés a l'approche rééducative du TDAH et de ses
comorbidités... Nous arrivons a ce que les parents aient une compensation, mais ce n’est pas . KQJ
systématique dans les indications de TDAH. &O\

Egalement que soient remboursées ou compensées des interventions spécifiques qui peuve l<b
étre effectuées par des neuropsychologues ou psychologues qui sont davantage formés au n

développement. \’b

Deuxiemement, favoriser le repérage et le diagnostic précoce pour proposer tres t@;uivi le
plus adapté et éviter les complications. Avant 6 ans, on ne doit pas prescrire le m@;ment, mais
nous pouvons faire des diagnostics et des interventions précoces. Les com@s ons, vous les
connaissez, c’est I'échec scolaire, les troubles du comportement et de gro;\b@ onctionnements

familiaux parfois.
Q&

Troisiemement, former davantage et mieux les professionnels 54? terrain, notamment les
médecins de premier recours, les généralistes et les pédiatres h demandent pas mieux. J'ai
été surpris a l'université d’assister a trois théses sur le T&Q de I'enfant portées par des
généralistes. Soutenir les associations de parents qui jouen role trés important dans le soutien
de nos actions et le conseil aux parents, améliorer la f tion et I'information des enseignants
qui sont parfois pourvoyeurs de représentations bia)i@e .

Il faudrait créer des postes, comme sur le mo cQanadien de psychopédagogues spécialisés sur
les TDAH. Il est dommage que les RASED gk isparu, car ils auraient pu jouer ce réle dans les
écoles. Des psychopédagogues qui ser, I% ormés pour aider, notamment aux aménagements
scolaires. Le médicament ne suffit p@faut aménager la scolarité de facon pertinente.

Pour terminer, de renforcer Iﬁovens des CMP et CMPP en pénurie de psychopédiatres, mais
qui sont les derniers endrgits’ on sens, ou les médecins sont présents, les médecins qualifiés,
pour le diagnostic et laddiagnostic des comorbidités et des complications du diagnostic
différentiel. Il y a deg d ostics différentiels trés importants, et des comorbidités, y compris le
trouble du spectre%&‘autisme qui demande une prise en charge complexe.

Ces médeciﬁu sein d’équipes pluridisciplinaires bien constituées et bien ancrées sur les
territoires a méme de prescrire, si nécessaire, et de suivre les enfants, d’organiser le suivi.
Nous avo n réseau qui existe, qui nest pas en grande forme, mais qui existe et qu’il suffirait
der er.

L]

robleme de la transition a I’dge adulte est un vrai probléme, qu’il faut régler, lorsque la
\’bsoursuite du traitement médicamenteux est nécessaire pour qu’il n’y ait pas d’ambiguité au

0‘\' niveau de la capacité a prescrire.

C)Q En conclusion, favoriser I'accés aux traitements médicamenteux, mais aussi a une palette de
techniques thérapeutiques complémentaires et la possibilité d’'un suivi de qualité et de
réévaluation des indications. J'ai terminé.
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M. LE PRESIDENT.- Merci infiniment. C’est remarquablement clair. Vous faites bien le point sur le

mode de prescription et vous nous faites des propositions tres précises. Toutes ne relévent pas

de notre responsabilité, mais nous pouvons en signaler un certain nombre. C'est intéressant. . KQJ
Nous y reviendrons. Je céde la parole au deuxieme expert, Jean Chambry. &O\

>

M. le D" CHAMBRY.- Je vais essayer de ne pas répéter les conclusions du professeur que j

partage. Je suis médecin consultant expert sur un centre référent des troubles des apprentis

au CHU du Kremlin-Bicétre. Je vais étre sollicité sur la place du traitement du méthylphém

quel moment le prescrire et comment I'accompagner. 60
\

Je reprends le plan du rapport que j’ai rendu. Je rappelle que le TDAH est un trgt&?ye du neuro-
développement atteignant entre 2 et 5 % des enfants d’age scolaire. C'est un |ématique de
santé publique importante. ,SQ

Les symptomes majeurs s’organisent autour d’un déficit attentio&, cette difficulté a se
concentrer, a terminer une tache, la distractibilité, la difficulté d ngager dans des travaux
engageant une attention soutenue, d’ou le retentissement sur IQJ rentissages.

Le probleme de I'hyperactivité motrice quand il est présenb@a des formes de troubles de déficit
de I'attention avec et sans hyperactivité. L’hyperacti 'f'gest source d’un repérage plus facile.
L'agitation, I'incapacité de rester en place, notamme milieu scolaire, est source de difficulté.
Puis, le probleme de I'impulsivité, qui est défini p%) cette difficulté a attendre, ce besoin d’agir
et cette tendance a interrompre les activitéség;?ui.

C'est un trouble neuro-développemen;& se manifeste au cours de l'’enfance. C'est tres
important de bien prendre en co@& e développement de I’enfant et de rechercher les
symptoémes des la petite enfancg comment ils s’expriment au long du développement.
L’expression symptomatique riable au cours du développement de I'enfant. Il y a des
enfants avec diagnostic ta.rdif’ ce qu’ils ont mis en place des mécanismes compensateurs en.

Se rappeler, mais nouss@iendrons, de la nécessité d’une exploration clinique approfondie pour
ne pas conclure a I'?d{e.que toute agitation, tout trouble du comportement serait TDAH.

L’hyperactivﬁq\o rice tend a s’atténuer avec le temps. Il y a un effet développemental,

notamment r certains, au moment de I'adolescence, avec le remodelage synaptique. Il y a un

apaisem@{bmais un maintien des difficultés attentionnelles. C'est une affection chronique,

incu%@, mais une pathologie qui n’engage pas le pronostic vital, mais pouvant avoir des

aliera#ons plus ou moins séveres, en particulier sur les apprentissages scolaires, sur la confiance

oi, I'estime de soi et la construction des relations avec I'entourage, toute la question de la

\’bocialisation et la place dans la famille. Les complications peuvent étre importantes.

N

%0' Si nous regardons les études récentes, les méta-analyses présentées, la qualité méthodologique
C-) de ces méta-analyses est de trés bonne qualité. Les indications, la posologie, la durée du
traitement dans les études présentées sont celles prévues par I’AMM et la pratique clinique. Il
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manque les études a long terme. Dans les faits, nous prescrivons, mais souvent, sur plusieurs
années.

La représentativité de la population est suivie dans les études et vue en pratique. Les critéres '\KQJ
diagnostiques sont conformes a ceux que I'on utilise. Le comparateur pour le TDAH le plus utilisé ’\,O

est le placebo. En France, nous n’avons pas d’autres alternatives médicamenteuses. Nous n'avo@rb

que le méthylphénidate, ce qui n’est pas le cas dans d’autres pays. \Q

Les études concluent a la supériorité de I'efficacité et de la tolérance du méthylpf:é@e, en

particulier chez I'enfant et I'adolescent. \

étre la qu’il faut rester tres exigeants. Le diagnostic doit étre établi sel s critéres et les
recommandations internationales et doit se fonder sur une anamneése et L@valuation compléte

du patient. OQ

Si nous regardons I'apport du médicament dans la stratégie thérapeutiqu@e, c’est peut-

Cette question des primo-indications du traitement qui po Qt étre faites par d’autres
personnes que les praticiens hospitaliers est nécessaire. |l saturation pour 'accés a ces
prescriptions et ces reconnaissances diagnostiques. A no %entre référent, il y a plus d’un an
d’attente pour un bilan de confirmation diagnostic. C'ﬁbng dans la vie d’un enfant.

Effectivement, il ne faut pas penser que K&ression symptomatique de difficultés
comportementales justifie la prescription du trgs ent. Il faut rester extrémement exigeants sur
une évaluation du fonctionnement psycht @ omplet de I'enfant, c’est-a-dire de prendre en
compte la recherche des critéres dia ‘%ﬁues et d’évaluer s’il n'y a pas d’autres troubles
intercurrents, troubles anxieux, dé ’i@s La difficulté de I'expression comportementale et
attentionnelle, c’est que les tro anxieux et dépressifs peuvent étre une comorbidité,
s’associer a I'existence réelle AH, mais aussi s’associer a un diagnostic différentiel. Parfois,
méme sur un bilan neurop ologique bien fait, il y a des difficultés attentionnelles,
conséquences d’un sy dr@qe dépressif avéré ou de troubles anxieux séveres.

C'est pourquoi il fé%;ester trés vigilant sur cette exploration initiale et cette confirmation
diagnostique.

A
Une fois queqwiagnostic est vraiment confirmé, il faut rester dans cette graduation de prise en
charge, ?‘éb—é—dire, d’une part, la possibilité d’'un soutien éducatif des parents confrontés aux
enfa&@DAH, on parle des groupes de parents type Barkley, méthodes intéressantes, mais elles
étre répandues et facilement accessibles, ce qui est loin d’étre le cas sur le territoire

dodv

é%%nal.

N
\\ Il faudrait au moins que les parents soient recus régulierement pour répondre aux questions
0’ éducatives. Comment m’y prendre avec cet enfant qui ne fonctionne pas comme les autres ?
C-)Q Quand le soutien parental est mis en place et qu’il y a une intervention psychosociale, et c’est ce
gui manque dans les recommandations internationales, puisqu’il y a une spécificité francgaise sur
la place de la psychomotricité qui n’est pas développée dans tous les pays anglo-saxons, et nous
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avons l'expérience de l'intérét d’'une prise en charge des enfants plus jeunes de thérapies
motrices pour aider I'enfant a investir son corps et des outils pour se canaliser, quand le soutien
parental est fait, la prise en charge en psychomotricité est faite, mais que cela ne soulage pas
I’enfant TDAH, la prescription de méthylphénidate a toute sa place. Alors, nous avons souvent de

trés bons résultats, a la fois en termes d’efficacité et de tolérance. ’b

L’autre difficulté, c’est que quand nous avons eu cette rigueur d’évaluation et de mise en

du traitement, il sera indispensable d’organiser le suivi de I’enfant. C'est la-dessus oY a
beaucoup de choses a redire, méme quand les prescriptions sont faites par des co é@es bien
formés, ce sont des enfants revus qu’une fois par an, alors qu’il y a une nécessité liere de
suivre les enfants, d’évaluer la posologie du traitement engagé et de réguliere 2fléchir avec
les parents, en fonction des effets secondaires, de I'intérét d’une prise en ¢hg iscontinue du
traitement, continue, de savoir a quel moment on peut arréter le traiteme}‘é

La, il y a vraiment des différences individuelles majeures. Le méthylpl’@ate est surtout efficace
sur les difficultés intentionnelles, plus ou moins efficace sur I’ activité et I'impulsivité. Il
faudra adapter en fonction de chaque enfant la dose, avec en e fait de ne pas dépasser les
1 mg/kg 000 dans la majorité des cas et il faut prendre Q,ao*ﬁpte la répartition sur la journée
pour éviter les problématiques d’insomnie. C.)
N

Il est important d’étre clair avec les parents et répo @ sur les questions du quotidien, sur le fait
de le garder le week-end ou non, avoir une f((_sn prolongée ou immédiate en fonction des

situations.
S

Il faut réévaluer régulierement le tr ‘v%rent au moins une fois par an, mais ce n’est pas
satisfaisant. Il se passe trop de chos%ms la vie d’un enfant pendant un an. |l faut insister sur
I'importance du suivi. (SJ

Nous savons a partir des étu et de I'observation clinique qu’il y a peu d’effets indésirables
graves. lls doivent néces 23 en amont un bilan pré-thérapeutique précis, il faut bien rechercher
les antécédents cardio ulaires et avoir une surveillance réguliére de la croissance staturo-
pondérale. Nous A pas cité un effet secondaire majeur, c’est la réduction d’appétit dans la
plupart des ¢ g@% doit étre pris en compte. La difficulté, c’est le manque de données sur
I"utilisation FQII gée sur plusieurs années. Mais les bénéfices du traitement sont établis de fagon

claire. \,b

Le nﬁﬁphénidate, en dehors de son action sur les symptomes que nous avons décrits, s’il est
Pri s une prise en charge globale évoquée avec un du soutien familial, cela a un intérét pour
Q Inuer le risque de comorbidité. Nous avons évoqué que si ce TDAH n’est pas apaisé, cela a des

\ onséquences importantes dans la construction de la représentation de soi de I'’enfant, dans

>

I’estime de soi, favorisant les troubles du comportement, les conduites addictives a I'adolescence,
qui seront les conséquences d’une pathologie mal soulagée. Ce méthylphénidate participe a
I"amélioration de la qualité de la vie de I'’enfant et de I'adolescent, s’il est pris dans une prise en
charge globale et non pas limité a la prescription.
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La population cible concerne les enfants de plus de six ans. Nous sommes tres au clair
actuellement sur les mineurs. Reste a établir des recommandations claires chez les adultes. Jean-
Philippe a évoqué le probleme de la transition.

L’expérience sur le terrain montre que l'initiation de traitement a I'adolescence pose un certain
nombre de problémes en termes d’observance. L’adolescence n’est pas une bonne période po
I’observance médicamenteuse. Les enfants trés soulagés par le méthylphénidate a I’adoles
restent des patients, quand ils continuent a en avoir besoin, qui ont plutot une bonne obse% e.
Les patients qui ont des diagnostics tardifs, qui commencent le traitement a I'adole , c'est
souvent beaucoup plus compliqué en termes d’observance. 56

\
xQ

En ce qui concerne son utilité, elle est établie depuis de nombreuses anné \&’and on arrive
dans cette graduation des propositions thérapeutiques, le traitemen \@édicamenteux de
premiere intention chez I'enfant et de I'adolescent, on n’a pas d’altern ﬁ;k\édicamenteuse en
France. Les effets a long terme restent a établir. Nous connaissons I'i sur le retentissement
du TDAH s'il n’est pas pris en charge. Jinsiste sur I'importance dlt)Qw dans la vision globale de
la vie de I'enfant et non limité a I'expression comportemental QJ

M. LE PRESIDENT.- Merci d’avoir insisté sur les prob%s majeurs de prise en charge,
I’observance. C’est précieux pour nous. Elisabeth Rup

M™e le D" RUPPERT.- Bonjour, je suis MCU Ph a C%a%e des Troubles du Sommeil, un centre de
compétences d’hypersomnies rares au CHU d(tg,t?asbourg. La narcolepsie est une hypersomnie
rare. La narcolepsie de type 1 est prég&a@ d’origine auto-immune. Nous n’avons pas de
traitement curatif. Nous sommes sur itements symptomatiques qui s’inscrivent dans un
contexte de traitement au long ¢ » La maladie est caractérisée surtout par des accés
d’endormissements intempestifs somnolence invalidante, avec risque d’accident, perte
d’emploi, retentissements soc@!ouvent majeurs et des cataplexies.

Concernant la stratégi .ﬁ(;peutique, nous avons des recommandations du consensus. Nous
avons un groupe de |a été Francaise de Recherche et Médecine du Sommeil. En premieére
intention, nous is.g,szbns du modafinil, le Modiodal, avec une posologie usuelle a 400 mg par
jour en deux p 's%\%ous allons souvent jusqu’a 600 mg par jour, ce qui est hors AMM.

Cestuntr 'tgrﬂent bien toléré, de maniére générale. Par contre, il est inducteur enzymatique et

augment métabolisme des contraceptifs hormonaux. Cela rend délicate son utilisation chez

des § ntes en age de procréer et les patients ayant des comorbidités par rapport a I'effet
cteu

N r enzymatique.
N\

N ’b\lous avons le pitolisant, Wakix, qui n’est pas dans les recommandations au premier plan, parce

\ gu’il n’était pas utilisé en routine clinique a I'époque. C’'est une prescription le matin, ce n’est pas

@0 un stupéfiant, il est bien toléré, mais il réduit I'efficacité des contraceptifs hormonaux, ce qui pose
c‘) probléme dans notre patientéle de femmes en age de procréer.
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L’oxybate de sodium est trés actif sur les cataplexies. C'est un dépresseur du systéme nerveux
central avec des prises trés contraignantes, difficiles de tolérance, notamment ciblée sur une
population tres particuliere. . Q,
N\

Dans ce contexte, le méthylphénidate est une alternative thérapeutique de deuxieme ligne trés ’\,O
utilisée suite aux difficultés d’effet d’interaction avec les pilules et toute contraception hormona ’b
chez les femmes en age de procréer. Généralement, c’est prescrit entre 20 et 60 mg par jou

des prises réparties jusqu’a quatre prises par jour, en fonction de si nous prenons de la |ib®l n

immédiate ou LP. 60
\

Nous pouvons étre amenés a l'utilisation le Quasym, Concerta. La monothg Que n’est pas
suffisante. Il peut étre associé avec le pitolisant ou I'oxybate de sodium, avec* odal.

En pratique, nous utilisons beaucoup le méthylphénidate chez les femme(_gbﬁge de procréer qui

n’ont pas envie de mettre un stérilet en cuivre ou une double dose d’ ones de contraception
orale. Les troubles intentionnels sont tres impliqués a I’hyper som ce. Il a une place pour la
dimension de déficit attentionnel dans ce contexte, ou il peth idun meilleur impact que le
modafinil. 'b
A

Le méthylphénidate en monothérapie ou en combinai en association a d’autres traitements
garde une place précieuse dans notre arsenal th@ eutique chez I'enfant, I'adolescent ou
I"adulte.

S

C'est la seule molécule qui a une AMM d%\ traitement de la narcolepsie chez les enfants,
méme si nous utilisons d’autres moléculps%hez les enfants.

M. LE PRESIDENT.- D’accord. (9\
M™¢ le D" RUPPERT.- J'ai essay@'étre breve.

« £
M. LE PRESIDENT.- C’eﬁg{@\_, bref et cela correspond a ce que nous recherchons, c’est-a-dire de
savoir quelle est Iaa&tr égie thérapeutique. Il y a le mode de prescription et la stratégie
thérapeutique qL(K intéressent. Vous avez répondu parfaitement. Merci beaucoup.

Je céde la p@ a nos experts internes. Nous gardons les experts externes pour discuter avec
vous tou\é&heure. Michel, Frangois Lacoin, Jean-Christophe et Patrick.

M. IQQCLANET.- Je serai bref sur la narcolepsie. Tout a été dit.

N ~M\.LE PRESIDENT.- Pour les experts internes, il faut ajouter des choses par rapport a ce qui a été
%it, car nous avons peu de temps.

QQ' M. le P" CLANET.- C’est mon objectif. Je ne suis pas spécialiste du méthylphénidate et de sa
C-) prescription, mais dans les discussions que j'ai eues avec certains collégues, et c’est une question
qgue je poserai a M™e Ruppert, le seul médicament qui a 'AMM, c’est la Ritaline a libération
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immédiate. On m’a dit que cela posait un probléme dans la mesure ou une grande partie des
patients sont traités avec des médicaments a libération prolongée. AMM n’a pas été donnée,
car je crois qu’il n’y a pas d’étude sur la libération prolongée, mais en pratique, c’est tres utilisé. . @

\\
M™e le D" RUPPERT.- Merci. Chez I'enfant et méme I'adulte, souvent, nous démarrons par du LI, ’\,O
et rapidement, les patients se plaignent de la chute, de cette descente en termes d’efficacité; ’b
C’est exceptionnel que nous restions en monothérapie sous une forme LI. Nous basc
généralement sur la forme LP. Nous ajoutons du LI pour passer le cap de difficultés de W
entre midi et 14 heures, quand ils sortent du travail pour rentrer en voiture, c’est&%l. Mais
habituellement, c’est du LP en pratique clinique. \

M. le D" LACOIN.- J'apporte le point de vue des médecins généralistes que"@ﬁterrogés. Jai
interrogé une dizaine de confréres pour connaitre la prise en charge et la di té.

La premiere difficulté, c’est celle du diagnostic, souvent évoquée, mai icile a confirmer pour
les médecins généralistes, du fait de I'absence de critéres diagnosti e la diversité des plaintes
de I'enfant, de la famille ou du milieu scolaire et du nombre d orbidités et de diagnostics
différentiels. Nous ne sommes probablement pas bien form%&ce diagnostic.

Il faut aussi trouver un spécialiste TDAH susceptible de rq€eyoir I'enfant dans un délai raisonnable,
qui est disponible pour réaliser la prise en charge. nt plus que pour mettre en place cette
prise en charge qui est initialement non médic %‘Dteuse, comme cela a été dit, il faut quand
méme un certain nombre de moyens, et consulQ(, voir un acces a I'information et aux différents
intervenants, psychologues, orthophor@i@ psychomotriciens, avec toutes les mesures

d’accompagnement.
x0

L’acces a ces professionnels est ing ment réparti sur le territoire national. Cela rend la prise

clinicienne en charge difficil@brs gue nous sommes souvent, les généralistes, avec un

retentissement intrafamilial ;r important, au niveau des parents, des fréres et sceurs et de
°

I’école. O\

La troisieme difficul’c%o’est la prise en charge au long cours, évoquée aussi. Il y a quelques points
spécifiques. Fr 3\ ent, la communication est difficile entre le prescripteur initial et le médecin
traitant. Le &ouvent, nous sommes avisés d’une prise en charge, d’une mise en route d’un
traitemen la famille qui vient pour un renouvellement, alors que nous n’avons aucune
informa’&&ﬁc’est la regle générale.

raliste qui renouvelle avec une contrainte mal comprise par les familles. Des
N ’benouvellements sont faits sans voir les enfants. La question du suivi est trés mauvaise, parce que
0‘\' nous ne voyons pas les enfants, ce qui n’est pas conforme aux recommandations.

L\ltzu?:c, mmes sollicités pour des renouvellements mensuels des traitements. C'est souvent le

C)Q Nous ne sommes pas mieux informés du travail qui est fait par les autres intervenants
paramédicaux, qui nous sollicitent pour des renouvellements de prescription, alors que nous ne
savons pas le type de travail fourni. Il faut dire que nous-mémes, généralistes, nous ne sommes
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pas a l’aise, puisque nous ne savons pas ce qui est attendu du médecin traitant dans la surveillance
et le renouvellement des prescriptions.

En revanche, les visites annuelles aupres du prescripteur initial sont a peu pres programmées et O\

cela se passe bien. ’b
Sur les adaptations de traitements médicamenteux, nous sommes autorisés a les faire, de K
que les arréts de traitement, mais nous ne sommes pas trés compétents pour cela. N s
apercevons aussi que les parents font quand méme beaucoup leur cuisine avec ¢ OXe de
traitement, adaptent spontanément les posologies, font des prises interrompues‘leﬁeek—ends
et vacances, et nous ne savons pas réagir face a cela. ,,\\'

Sur le mésusage, puisque 30 % des prescriptions ne sont pas faites dans Ie\@ , dont la moitié
par les généralistes. Je suis étonné. Je voudrais quelques informations su ésusages. Ce sont
les prescriptions, mais pas forcément sur les indications. Si I'indicatj st bonne, c’est moins
grave que si l'indication n’est pas bonne. Q

Par ailleurs, en termes de prescripteur, nous avons mis 30 % g’prescrlptlons la moitié par les
généralistes, mais quel est le pourcentage de prescrlpteu?’\ﬁbl font les prescriptions ? Y a-t-il de

gros prescripteurs ? |l serait intéressant de savoir qgue cela représente en termes de
pourcentage de prescripteurs. C)O
Il y a certaines raisons particulieres aussi, d de généralistes qui se sont spécifiqguement

formés. Beaucoup ont travaillé dessus en QK . par exemple, et se sentent capables de le faire.

Enfin, il y a un probleme du fait des d’interruption de traitement faits par les familles, les
adaptations de dose, le stockage imo-prescription, c’est s’il n’y a pas eu de prescription
pendant un an, je crois. Av & ces éléments, d’adaptation de dose, d’interruption de
traitement, des primo-prescrl s n’en sont pas, mais sont des renouvellements.

Quelle proposition po @eliorer les choses ? Nous avions fait une tentative en Savoie et Haute-
Savoie de creatlon d. annuaire des primo-prescripteurs hospitaliers et des libéraux spécialistes
et médecins gé \tes capables d’assurer le suivi qui avait été évoqué en Savoie et Haute-
Savoie avec I@uatlon Hyper Super TDAH France. Le Conseil de I'Ordre s’y est opposé a la raison
gue ce serai la publicité pour ces médecins et que I'on ne pouvait pas créer un annuaire

specnﬁqﬁu\

II S récependant important d’organiser dans tous les départements un acces rapide, une filiere
%Q alisée, un acces rapide a une consultation hospitaliere dédiée a la primo-prescription, parce
’@ e nous avons des familles en souffrance. Il serait intéressant de créer un outil de suivi des
patients pris en charge, accessible a tous les professionnels de santé, pour savoir ce que font tous
@ les intervenants. Nous n’avons pas d’outil commun. Il faudrait un outil spécifique commun.
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Quelle est la justification spécifique de la primo-prescription hospitaliere ? Pourquoi les libéraux
ne pourraient-ils pas I'avoir ? Nous ne voyons pas de raison, méme si les généralistes ne le
revendiquent pas, parce que ce n’est pas notre domaine de compétences.

° Q
N
QO

En conclusion, le souci de la prise en charge de ces enfants par les médecins généralistes, ce
la difficulté du mésusage, mais d’organiser une prise en charge pluri-professionnelle, la df\ é
d’acces aux primo-prescripteurs, alors que les familles sont en difficulté, et Ie; \{abt de

Dans les pharmacies, je n’ai pas d’idée pour faire respecter les régles.

communication entre les intervenants, entre primo-prescripteurs et médecins trait ~1ln’ya
pas de revendication des médecins généralistes globalement pour avoir le ¢ a la primo-
prescription. '§\

AS)

M. LE PRESIDENT.- Merci pour ces trois points, qui sont votre corc;é ion et concernent
directement les problémes rencontrés par les médecins libéraux, ien par ce que nous
entendons par primo-prescription que par la formation des méde ibéraux. Le lien entre les
spécialistes et les libéraux devra étre le réle, mon role doit étreqiﬁe joré. Caroline veut prendre
la parole sur la primo-prescription. 'b

M™e DESSAUCE, pour la CNAM.- Je précise que dans le 'xes gue nous faisons a la CNAM, et Ia
il me semble que cela n’a pas été fait, la définit'@ ‘une primo-prescription, quand on la
recherche dans nos bases, c’est six mois aupara&a) sans aucune demande de remboursement
de cette molécule pour une personne donnée.Q

M. LE PRESIDENT.- Cela correspond a ¢ disait Francois Lacoin a l'instant. Merci, Francois.
Nous passons a Jean-Christophe et p@& atrick Niaudet. Quelques points clés.

M. Le P" MERCIER.- Merci, h@&ﬂr le Président. Je voulais apporter quatre éléments a la
réflexion. Au point de vue diagMabtic, il y a un papier remarquable dans le New England publié en
2018 qui montre que cheS&g populations de plus de 400 000 enfants aux Etats-Unis, le mois ol
il y a un pic de diagnostk\dest en septembre, au moment ou les enfants, lors de la rentrée, sont
confrontés a Ieurs’é&its camarades. Il y a linitiative du processus de repérage. C'est un
phénoméne éf{d%&ue dans une période de pandémie a ce diagnostic de déficit de I'attention.
Je voulais atg‘m I’attention sur la publication de Nature Genetics de 2018 mettant en évidence
un éIémN'bgénétique fort dans ce trouble de déficit et d’hyperactivité. Il y a des éléments
fami’&. des études de vrais jumeaux et la comparaison de 35 000 contréles de 20 000 individus
Qrtto en évidence un élément génétique fort.
N\

\ oisiemement, il y a deux revues Cochrane, I'une de 2015, qui a repris 38 essais en groupe
\\ paralléle et 147 en cross over, avec un nombre important de patients, disant que, finalement,
I’effet du méthylphénidate est extrémement marginal, puisque quelque part, nous sommes pour

C)Q une moyenne de différence de 9,6 points avec les intervalles de confiance de 95 %, pour une

échelle ou nous considérons que c’est a 7 points, c’est-a-dire que nous sommes juste au-dessus
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de l'effet efficace. En revanche, au niveau des effets secondaires, il y a véritablement probleme,
surtout au niveau trouble du sommeil et de la diminution de I'appétit.

Une autre étude a été faite sur les essais non randomisés Cochrane, revue de 2018, mettant en .O\K
évidence a partir de, je ne sais plus combien d’études, 260 études, il y a une confirmation que le X
méthylphénidate augmente les effets indésirables. O\’b

Je voulais, en tant que naif, souligner la contradiction entre les deux experts que no s
entendus, ou les trois, sur le TDAH, c’est qu’il fallait une prise en charge globale, que e l"%était
important et que, malheureusement, le petit nombre de spécialistes fait qu’il \y & délais
d’attente considérables. C’'est fréquent en médecine. Au fond, nous ne pouvop avoir acces
a la prise en charge qui devrait étre optimale. '§\

L’évaluation, c’est celle du médicament. Le médicament joue peut-étre@ole addictif, mais il
n’est pas I'élément le plus important de la prise en charge qui doit ét@ ale.

Comment réconcilier ces deux approches entre une prise en ch obale faite par des centres
spécialisés et une augmentation de la prescription a des nﬁp- pécialistes qui, quelque part,
suppléent les difficultés d’acces a cette prise en charge spés@sée ? C'est ce qui me frappe le plus

dans ce qui a été présenté. S—)

M. LE PRESIDENT.- Tu as raison. Merci pour ces oﬁ?&ents points, Jean-Christophe. Notre role,
c’est de replacer ces médicaments dans une gie thérapeutique qui rappellera des notions
qui ont déja été vues. ;&\Q

M. Le P MERCIER.- Le médicament a aleur ajoutée trés marginale par rapport a la prise en
charge globale. C’'est ce qui me fra ﬁ plus. Les deux derniéres méta-analyses les plus récentes,
2015 et 2018 de la Cochrane, '&t donc citer, confirment cette impression de marginalité du

médicament.
’

M. le P" NIAUDET.- Je ig\accord avec ce que vient de dire Jean-Christophe, mais je ne sais pas
si I'effet thérapeutiq st modéré, minime ou majeur. C’'est sirement une aide complémentaire
dans la prise en é’g‘gelobale de ces patients. Ce n’est pas un traitement de premiére intention.
Et un bilacqe omplet est nécessaire, a la fois psychomoteur, psychologique, voire

neuropsycho¥agique ou orthophonique, pour confirmer le diagnostic, car c’est polymorphe.

N\
Il fa%@jours une prise en charge pluridisciplinaire pour soigner I'enfant a différents niveaux :
co temental, affectif, socialisation, scolaire et familial. Le médicament n’est prescrit que
%&u’on estime qu’il apporte un plus que lorsque les symptomes attentionnels et/ou
mportementaux sont majeurs. Le médicament prescrit sans autre aide a des limites, voire est

NS
0\"\ inutile, et c’est déconseillé.

C-)Q Chez certains enfants, il y a des effets paradoxaux : excitation, anxiété, majoration des troubles
du sommeil, perte d’appétit. Ceci peut indiquer que le diagnostic n’est pas un TDAH, mais un
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tableau psychopathologique différent dont les troubles anxieux, syndromes dépressifs, troubles
du spectre autistique incluant des troubles psychotiques.

J’ai, en regardant un peu la littérature, vu qu’il y a un effet secondaire qui ne parait pas avoir été O\K
rappelé. C'est un priapisme et un rapport de la FDA rapporte 15 cas entre 97 et 2018 chez des ’8\,

garcons entre 8 et 30 ans avec un age moyen de 12,5 ans. O\
Un autre point qui peut doit étre rappelé, c’est qu’il y a des contre-indications, nots{?‘gﬂ
hypertension, hyperthyroidie, hypersensibilité aux amines sympathomimétiquegs, e® tics
moteurs et un syndrome de Gilles de la Tourette, un glaucome, des états d'agitatiqn es états

d’anxiété. . ,,\\'QJ

Pour terminer, je voudrais dire que je suis tout a fait d’accord avec la prem intervention, sur
le fait d’insister sur le r6le majeur des CMPP dans la prise en charge de ¢ ants. Les médecins
devraient pouvoir prescrire en premiére intention ces traitem sans forcément une

prescription hospitaliere.
Qg&

Voila quelques réflexions.

\t c’est trés bien comme cela, se
posent, notamment de diagnostic et

M. LE PRESIDENT.- Merci beaucoup. Les interventi
recoupent et soulévent les problémes importants
prise en charge. Nous allons poser des questions bie

M. Le P' THIERRY.- Non, il y a les contributio ‘abord.
M. LE PRESIDENT.- Excuse-moi. @

M. Le P" THIERRY.- D’autant plus @s sont assez intéressantes dans la suite du débat que nous
avons eu.

Iy a TDAH Partout k@cest une association avec 300 adhérents avec énormément de
membres via sa pag ook. Elle permet I'exploitation d’'un questionnaire trés complet, avec
948 réponses. J@ sur lI'impact état de santé pour les patients, les symptomes, |'impact
fonctionnel, k(&a ants ou la famille. C'est documenté sous forme de tableau difficile a
synthétiser. QJ

Sur l'e \eﬁence des thérapeutiques, je mets en exergue les problemes ou les facilités d’acces,
poin a discuté, souligné. Le cabinet libéral est le plus facile d’acces avant le CHU et le centre

rt TDAH. Le reste reste globalement difficile d’accés. Les freins a I'accés, ce sont les délais et
‘&s tarifs, les non-prises en charge des interventions non médicamenteuses.

\°
0\, Sur ce qui concerne TDAH, cela porte sur Concerta, Medikinet et Quasym, mais ce n’est pas le
c_)@ plus intéressant. C'est la synthese de la contribution. En dehors des thérapies non reconnues,
avec un peu d’errance diagnostique et de la prise en charge avec des choses plus ou moins
modernes et pas validées, c'est le probleme de [I'accés aux thérapies cognitivo
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comportementales, I'ergothérapie et un probléme de coordination. Pour TDAH, pour la premiére
association, le médicament est efficace, mais il est difficile d’obtenir un rendez-vous chez un
médecin spécialiste, 'attente peut dépasser une année. Beaucoup de médecins ne prennent pas . @

de nouveaux patients.
xO
>

Le fait que le traitement ne peut étre prescrit que par des médecins hospitaliers accroft le tem
d’attente pour pouvoir étre pris en charge. L’association souligne que les médecins
prescrivent font beaucoup d’erreurs. On arréte trop vite, on n’essaie pas toutes les yons
différentes pour adapter. Il y a des erreurs sur la prescription, puisque les gens pens R@u ilya
un rapport poids/dose. Le Concerta est cité dans les deux associations. Ce n’est pas %ve. Ilya
un coup de griffe sur le générique. Il y a le fait que cela peut étre intéressant ch dultes dans

la relation avec les addictions. '\

Sur la deuxiéme contribution, c’est une association, Hyper Su%, AH, agréée. 200
guestionnaires ont été validés, par les parents essentiellement. Je neggNens pas sur I'impact sur
les patients et I'entourage. C’était trés important. C_)Q

Ce qui ressort de la contribution, ce sont plusieurs points. \QJ

D’abord, la prescription pose probléme dans un proi#&me général d’accés et d’absence de
coordination, sauf cas particulier. Nous avons vu la -Garonne, qui est un bon exemple. Les
thérapies ne sont pas prises en charge par la Sé L?Q:e sociale, elles ne sont pas accessibles sur
I’ensemble du territoire. Ce qui dérange | tients aussi, c’est I'opposition relativement
fréquente des thérapeutes a une prescrig Q de médicament. Cela les contrarie. Les patients
préféreraient que les différentes straté e soins cohabitent sans considération idéologique

des uns et des autres. \
>

C'est le reflet d’une absence ﬁardination, les problemes de communication que nous avons
déja abordés. lls demarjde,n ne augmentation du portefeuille thérapeutique avec des
médicaments prescrits dadd’autres pays, comme le Strattera, et le mazindol, non accessible en
France. Il faut amé.lio& acces aux thérapies, la remédiation et le remboursement Sécurité

sociale. \’b\

Pour résumec,;%est ma synthése personnelle, il y a un probléme d’acces, de coordination, le fait,
et c’est t-W¥re lié au mésusage, que les délais sont tellement longs que face a des situations
difficiles, NYa des primo-prescriptions par défaut liées au probleme d’acces et de coordination.

le gis pas comment ajouter une barriere comme I'entente préalable permettra d’améliorer
I\Bordination sur le terrain. J’aurais demandé a ce qgue I'on pousse ce type de demande vers
N ’b»’article 51 ou d’autres formes d’amélioration, ce que I'on appelle la défragmentation de prise en

0‘\' charge.

C)Q M. LE PRESIDENT.- Merci pour ces informations et conclusions instructives. Avez-vous des
guestions pour les experts externes ?
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M™e |e D" DEGOS.- Vous avez bien détaillé des problemes de formation et d’organisation de la
prise en charge des patients. Les défauts de prescription médicamenteux sont un peu annexes
par rapport a tout cela. Dans le débat entre nous, je pense qu’il faudra évoquer la demande d’une
recommandation de la HAS sur la prise en charge de ces enfants. Nous sentons un véritable défaut

dans notre pays.
o

M. LE PRESIDENT.- Je suis d’accord. C’est pourquoi il faut simplifier la discussion pour donn@
répondre a ce qui est demandé, mais un probleme plus général se pose. \’b

M. le P" GUILLOT.- Je suis sur la discussion générale. Ce ne sont pas des questions §pé@1es aux

experts. x<
&

M. LE PRESIDENT.- D’accord. Francois, c’était une question ou une affirmzh@\sur I'impact des
traitements prolongés sur le développement ?

M. le P" GUEYFFIER.- Nous ne savons pas grand-chose. Cela a ét@r les experts. Il y a un
probleme de surveillance a long terme et de besoin de faire tudes sur les cohortes de
patients traités pour savoir quel est leur devenir a long terrﬂq. as mal sont devenus adultes.
Peut-on arréter les traitements ? Sinon, que deviennent Ie\@sonnes en termes de dépendance,
neuro-développement, psycho-développement ? S—)

M. LE PRESIDENT.- Le probléme de I'arrét des traife&ants a été évoqué par un expert en disant

gue c’était parfois trop précoce. Qui I'a a b ? Voulez-vous répondre sur les arréts de
traitement ? .

N
M. le D" CHAMBRY.-C'est au cas cas, sans généralité. Des enfants, au moment de

I’adolescence, récupéerent des com@éﬁnces attentionnelles liées au remodelage synaptique. Il y
a des jeunes pour qui nous arr@; éfinitivement le traitement.

Comme vous l'avez bien r§s’enti, c’est la question de la coordination globale du projet de soin
qui pose probléme. S\O

.
Nous avons mis @(’e, mais ce n’est pas satisfaisant, parce que nous sommes vite saturés, des
consultation oﬁis ivi, ce qui n’est pas habituel dans un centre référent. Quand nous voyons
réguliéremeﬁ‘lﬁs familles, nous abordons les questions au cas par cas avec des positions et nous
les réévé&@zs. Une fois par an, en un an, il se passe trop de choses pour s’adapter.

Iy a@s patients pour lesquels on fait six mois de pause, nous voyons ce qui se passe, puis nous

F&aﬂuons vers la prescription et d’autres fois, non. Il est difficile d’avoir des idées toutes faites,
G

nérales, applicables a tous.

0\ M. le P" RAYNAUD.- Il y a quelque chose dont nous n’avons pas parlé, les 28 jours pour le

c_)QJ

maximum de prescriptions. Je I'utilise personnellement, mais je ne peux pas le faire pour des
centaines d’enfants, c’est une bonne maniére de revoir I’enfant, la famille et de réévaluer. C’est
un outil a garder, a mon avis.
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Je voulais vous dire comment j'explique aux enfants les choses. Quelqu’un a dit que l'effet
thérapeutique... Ce n’est pas un traitement curatif, le méthylphénidate. Cela a été bien dit par

plusieurs de vos intervenants. C'est comme une bouée et pendant que I'on donne la bouée, on . KQJ
apprend a nager avec les thérapies, les TCC. &O\

Plus tot nous le faisons, et plus c’est facile d’arréter le traitement. Certains arrétent d’eux-mém ’b
et disent que cela fait huit jours qu’ils ne le prennent plus et personne ne s’en est apergu.
Jean, nous avons des adolescents et des parents tres accrochés aux traitements médicam\ﬁb X,
méme si les effets sont limités. C'est un souci. 60

\

2

M. LE PRESIDENT.- Trés bien. Merci. .
>

M. Le P" MERCIER.- L’accés a la pédopsychiatrie est compliqué en France, en \lculier en région
Parisienne. Avez-vous une idée du nombre d’enfants avec TDAH, du ncn% e d’enfants pris en
charge ? Avez-vous une idée du maillage du territoire national ? 0

M. le D" CHAMBRY.- C'est tres hétérogene. C'est I'inégalité te@%le maximale. Nous savons
les régions ou cela marche et celles ou cela ne marche pas. Il y a&@ epartition des pédopsychiatres
tres inégalitaire sur le territoire national. Il y a des dépah{bents avec un seul pédopsychiatre.
Point barre. Il y a peu de pédopsychiatres. Beaucoup %Gment leur retraite. C'est une spécialité

en grande difficulté. C)O
Apreés, cette question de la coordination de s, les CMP et CMPP proposent des équipes
pluridisciplinaires. C’est intéressant. Aprg existe encore, méme si cela a énormément

progressé, une certaine résistance idé’c@q e sur la question du TDAH. Je rappelle un de nos
collégues qui écrit des livres, qui fait olloques réguliers pour dire que le TDAH n’existe pas.
Le courant existe. Quand les pa sentent une grande réticence sur le diagnostic, cela
complique, mais cela s'amélio® a un progres énorme par rapport a 10 ans.

réflexion de fond : co t coordonner des soins quand nous ne pouvons pas bénéficier d’un
lieu pIuridiscipIinail’e’\‘i\Jl y a peut-étre des formes de troubles du déficit de I'attention. Nous
pouvons imagipe des prises en charge libérales coordonnées peuvent étre intéressantes. Il
yaune hétégﬁe' éité des formes. Il y a 'importance des comorbidités. Il y a parfois besoin d’une

Cela reste une difficulté 'gsy en fonction des territoires. Puis il y a une vraie question, une

équipe pl iplinaire trés coordonnée, CMP, CMPP, qui doivent accueillir les situations. Il y a
d’autres S\Mations ou si I'on se dit que les si les libéraux peuvent étre coordonnés, il y a quelque
chos peut étre pensé.

{3 la question de la place du médecin coordinateur, qui se sent a l'aise pour le faire. Le

N ’bsrobléme, et les parents en témoignent, c’est que chaque professionnel donne son point de vue.

\ En tant que parents, nous sommes perdus, entre l'orthophoniste, qui vous affirme cela,
@0 I'orthoptiste, qui vous affirme cela, le neuropsychologue qui vous affirme autre chose. S’il n’y a
c‘) pas de médecin coordinateur pour relativiser tout cela, puisque les effets idéologiques existent
dans toutes les professions, ils ont besoin de guidance pour coordonner, choisir la prescription
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du traitement, quand il est indispensable. C’est un outil de plus, une bouée, mais dans une prise
en charge globale et construite.

Résumer le TDAH a la prescription du méthylphénidate serait un probleme. .O\K

M™e |e D' DEGOS.- Vous avez évoqué des prises en charge non médicamenteuses en libéral. 2 ’b
travers le territoire francais, y a-t-il une inégalité sociale du fait du prix de la prise en chargq?QO

. le P" RAYNAUD.- Bien s(r. Pas que l'acces au niveau financier, mais aussi a veau
mformatlon A Toulouse, nous avons les enfants d’ingénieurs d’Airbus et les enfantsd artiers
populaires. L'information et I’accés ne sont pas du tout les mémes.

\
M™e Je D" DEGOS.- Les résultats sont-ils différents ? \Q\’

. le P* RAYNAUD.- Bien s(r. La tolérance a l’agitation psychom c?e aux difficultés de
concentration est différente. C'est péjoratif pour les enfants. Cult @ement il y a des enfants
pour lesquels on va tolérer qu’ils ne se concentrent pas et deux le ans apres, au collége, on
annonce a la famille que le college en classe ordinaire ne s épas possible, mais I'enfant n’a
jamais été suivi ni vu jusque-la. Il a accumulé des retards, a\%qu il n’a pas de difficulté cognitive

majeure.
\Y

M. LE PRESIDENT.- C’est le probléme du diagnosti@u suivi avec des soins non remboursés.
M. le D' CHAMBRY.- Bien sr. . OQ

M. le P" RAYNAUD.- Pour nous, la po is@que vous allez prendre est trés importante. Vous allez
prendre des positions sur le médic Si votre position, c’est de situer le médicament dans
une prise en charge globale, {w, les pédopsychiatres, sur le terrain, cela nous permet
d’argumenter auprés des Ag S Régionales de Santé, dans nos projets territoriaux de santé
mentale que nous devong &re épaulés et assistés, pour appliquer cette prise en charge. Et
également en libéral, cq@ t capable de coordonner beaucoup de choses.

M. LE PRES|DENK&US le faisons. Nous ne parlons pas que du médicament. Quand il y a des
stratégies th Iques, des prises en charge globales, nous le disons. Bien sr. Merci pour
cette preC|5| ous pouvez étre rassuré.

M. Le @&RRY.- Je n’ai pas demandé la parole. Je rappelle les objectifs de I’article 51.

PQJ)E§RESIDENT.- D’accord. Merci. Nous vous libérons.

N

\’b‘Les experts quittent la visioconférence.)

@ C’est un probléme vaste dans un temps court. Nous avons débordé largement comme prévu.
c‘) Nous allons essayer de répondre a des questions précises et a celles posées. Dans un premier
temps, c’est le mode de prescription qui repose sur le fait que le diagnostic soit difficile et donc
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que la prise en charge n’est pas simple. C’est un traitement qui n’est pas donné en premiere
intention. Le diagnostic doit étre fait par un spécialiste. Le généraliste I’a rappelé.

Certains I'ont souligné dans le tchat, le mode de prescription doit étre limité, mais il doit sans .O\K
doute étre un peu élargi, dans la mesure ou il n’y a pas d’accés aux soins qui est garanti, loin de X
la. Elargir & des CMPP, a condition que les personnes soient compétentes, soient des spécialiste \’b

est intéressant.
oy

Ensuite, il faut voir si nous indiquons clairement ce point, si nous précisons qug Ja pYimo-
prescription doit étre faite par un médecin généraliste. Il y a ensuite le problegme "accord
préalable a I’Assurance maladie que je donnerai en deuxiéme. . ,@

L] \

Quelqu’un veut-il s’exprimer d’abord sur I'élargissement de la prescription\@hlre en sorte que
les CMPP soient autorisés, si c’est un médecin spécialiste? Il y a bics es spécialistes des
neuropédiatres, des neuropsychologues qui consultent dans les CMP6

M. Le P MERCIER.- Je crains que non. Qj—)Q
M. le P" GUILLOT.- Il faut bien différencier narcolepsie et W La situation n’est pas la méme.

Le diagnostic est une affaire pluridisciplinaire, comm Tise en charge et le suivi. Les structures
sur ce type de pathologies sont hospitaliéres, mais seulement. Les CMP, CMPP, IME, les IMP
et les IMR doivent pouvoir prescrire pour, Qgs enfants. Ces structures possedent cette
pluridisciplinarité par définition. Dans les P, il y a un psychiatre, une consultation de
psychologue qui est prise en charge. Tr¢ irement, il ne faut pas étre hospitalo-centré, mais
parler des établissements médicaux ico-sociaux, les médecins exercant en établissement
de santé ou médico-sociaux. C'e logique, c’est la premiére extension. Apres, I'entente
préalable peut alourdir, et par@ a-t-elle validée ? Un médecin-conseil de la Sécurité sociale ?

Mm™e le D" DEGOS.- Cela n"é\{;forte rien.

M. le P' GUILLOT.-J\Is'e\especte, mais il n"aura pas de valeur ajoutée sur la pertinence de la
prescription. Ce §§nb ur la qualification du prescripteur. Cela me parait limité. Je souhaiterais
plutot le médildqment d’exception que I'entente préalable.

M. LE PR@ENT.- Je suis d’accord.

M. IQ%UILLOT.- J'ai un probléeme sur le long terme, que Francois a bien évoqué dans le tchat.
ne savons pas ce qui se passe a long terme. On se concentre sur le coeur de métier, compte
\,Sénu des éléments bibliographiques dont nous disposons, est-ce raisonnable de laisser cette
\ prescription sans limites de temps ? Cela me parait un peu bizarre, mais peut-étre que les
\ spécialistes sont suffisamment compétents. Comme I'a dit un expert, c’est du cas par cas et nous

(_)@ jugeons.
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Le message essentiel, c’est qu’il faut étendre, pas seulement aux structures hospitalieéres, mais
aussi médico-sociales qui ont la compétence de prescription, de diagnostic et de suivi.

M. LE PRESIDENT.- En précisant qui doit prescrire. C’'est le prescripteur qui compte. .O\K

M. le P" GUILLOT.- Ce sont des médecins. Dans les CMP et CMPP, ce sont des psychiatres, des&’b
pédopsychiatres. \Q

M™e Je D' DEGOS.- Etant donné les difficultés territoriales, c’est dans chaque territoire, }S, que
nous savons qui est compétent et que nous donnons la possibilité. Ce sont des rend usaun
an, si nous continuons.

Q
M. le D" LACOIN.- Il ne faut pas exclure les libéraux, car il y a des s@élistes libéraux,
neurologues, psychiatres, neuropsychiatres, il faut les inclure et les a@er a la liste et aux
établissements médico-sociaux. OQ

M. le P GUILLOT.- Je ne suis pas du tout d’accord. Si le médec'nCBQéral est impliqué lui-méme
dans une consultation pluridisciplinaire type CMPP ou s'il est eQ inateur d’un IME, d’accord.

Sinon, en médecine strictement libérale, ce n’est pas \e\ raisonnable. Nous n’avons pas la
garantie qu’il y ait I'environnement nécessaire au di ic, a I'évaluation, au suivi et a tout ce

qui entoure la prise en charge. C)
M. le D" LACOIN.- Le médecin libéral coordg s autres intervenants qui peuvent étre libéraux,
car nous avons des orthophonistes, des omotriciens, en libéral, qui peuvent assurer cette

prise en charge. Ce n’est pas forcéme@l\Q’ itutionnel.

M. le P" GUILLOT.- Une psycholo¢£n libéral n’est pas remboursée. Il y a un probleme d’accés.
Nous ne sommes pas dans les\qglTeures conditions pour assurer une prise en charge globale.

o« ¢
M. le D" LACOIN.- Je @‘accord. Il est vrai que cela pose probléme, mais vu les difficultés
d’accés, nous ne po,wéfs pas nous en priver dans certaines circonstances, a mon avis. Si on ne
leur reconnait pae\bb\dnroit, de facto, nous nous en privons completement.

M. LE PRESI &T.- Bernard, tu dis que le pédopsychiatre et le neuropédiatre de ville n’offrent
pas les g@tles suffisantes contrairement a ce que dit Francois Lacoin.

M. I&GUILLOT.- Non, en termes de compétences, ils peuvent poser une indication de ces
pﬁgw s, mais je ne suis pas certain que nous ayons la garantie que l'ensemble de
% vironnement, en particulier les autres prises en charge qui doivent étre associées a la prise du
\ ’bnéthylphénidate soient vraiment assurées. Les pédopsychiatres qui ne travaillent qu’en libéral,

0\, cela doit étre exceptionnel. La plupart travaillent plutot en institution. Les neuropédiatres, nos

Q deux pédiatres de la Commission le savent sans doute mieux que moi, mais il me semble qu’il y
C-) en a peu qui n’exercent qu’en libéral, simplement pour la difficulté d’accés au bilan psychologique
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de départ. lls ne peuvent pas le faire faire de maniere remboursée s’ils ne sont pas dans un
établissement. C’'est relativement marginal.

J'étendrais sur le médico-social sans état d’ame. C’'est une valeur ajoutée. Je suis beaucoup plus .O\K
réservé, mais Frangois Lacoin, je respecte votre point de vue, sur la prescription libérale qui ferait \,
qu’il n’y aurait plus de mésusage. Le constat de la DGS et la DSS n’a plus de raison d’étre. \’b

M™e le D" DEGOS.- Nous nous éloignons de I'objectif du SMR et d’ASMR et nous organisof\(@e

prise en charge sur le terrain. Q

. .3
M. le P" GUILLOT.- La modification du SMR ne change pas le mésusage. Mem@ec un SMR
insuffisant, le produit d’existe plus, ce qui paraitrait énorme. .\\

(Conversations croisées)
M™¢ e D" DEGOS.- Nous ne pouvons pas tout formaliser. Q

M. LE PRESIDENT.- C’est la question posée. Ce n’est pas cIassi%Q/

responsabilité des ARS avec des prérequis pour une piye’en charge optimale. Chaque situation
répondra avec des croix : « J'ai ces prérequis et je % y aller ».

S

M. le P" CLANET.- Je m’excuse de prendrg "Q\role brusquement. Un plan de santé mentale
national se met en place. Au ministére de& té, il y a un responsable qui s’occupe de tout cela,
avec des priorités, dont les priorités fborganisation sur le territoire de la santé mentale, qui,
ensuite, se décline dans chaque ré%}%\ y a des plans de santé mentale régionaux.

M™e |e D" DEGOS.- Il y a des inégalités sur le territ;hs | faut concevoir un truc sous la

La, nous ne pouvons que colle qui sera proposé. Les pédopsychiatres et les psychiatres sont

impliqués dans ce travail, Lay méme si nous devons le dire dans la stratégie qu’a un moment

donné, il y a une prise n@\rge globale pour I’'ensemble de ces personnes, voir comment élargir

la prescription au mgé i%c%'social, je suis d’accord avec Bernard. Aprés, nous arrivons a nos limites

et la HAS ne va p@r qgue l'organisation et I’hétérogénéité de prise en charge sur le territoire
ueN’elle.

ne dépendent,&

M. LE PXI?i& T.- Le probléeme est difficile, mais nous progressons. La prise en charge globale,
c’est é@ . L’étendre au médico-social, cela parait évident. Ce n’est pas le cas, actuellement.
Ensu@ nous pouvons citer les ARS en disant que selon l'offre de soins, en respectant la

~&qudisciplinarité, la primo-prescription peut étre faite par un médecin spécialiste, a condition
N ’b e le suivi soit pluridisciplinaire. Mathilde ~

0\, M™¢ GRANDE, pour la HAS.-La question posée, c’est le maintien du SMR et derriere,

c_)QJ

I’organisation de prise en charge, I'accés aux soins. Vous pourriez relayer. Il y a énormément de
choses dans ’'AMM, notamment que la prise en charge doit étre globale, que I'on ne met de la
Ritaline que lorsque les mesures correctives psychologiques, éducatives, sociales et familiales
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s'averent seules insuffisantes. C'est de la deuxieme intention et c’est en co-prescription.
Réexpliquer ce concept de la stratégie, la prescription initiale.

M. LE PRESIDENT.- Nous butons la. Ce que tu viens de dire, je suis d’accord et c’est TAMM. .O\K

M™¢ GRANDE, pour la HAS.- Nous pouvons faire le relais et le réaffirmer. Sur la prescription(b
initiale, vous souhaitez un élargissement, parce qu’il y a un retard d’acces aux soins qui est r.

par les patients, les experts, par tout le monde. Vous souhaitez élargir les critéres de pre n

en maintenant un cadre contraignant pour limiter le mésusage avec un élargisse 9‘S'tout
spécialiste, psychiatre, neuropédiatre, qui serait intégré dans une démarche de Rris’-@charge

globalisée. x<

, NN
M. LE PRESIDENT.- Les CMP, les CMPP, il n’y a pas de raison de ne pas les \lser. Ensuite, les
spécialistes libéraux, tu interviens en disant « dans I’environnement ».Qc,)

M™e GRANDE, pour la HAS.- Ce serait tous les spécialistes hospitghd8, et c’est déja le cas, les
spécialistes des établissements médico-sociaux et tout prescript dcialiste libéral qui seraient
impliqués dans une structure de soins. En paralléle, nous pou\fQ écrire au Ministere pour leur
demander I'importance de structurer une filiére, notamrﬁ{rbparce que vous avez identifié des
problématiques d’organisation, d’inégalité d’acces aux 6-'5\5.

M. LE PRESIDENT.- Et le spécialiste libéral s’assure%Qa possibilité d’une prise en charge globale
pour éviter de retarder la mise en route du tra,'@ ent, mais faire en sorte que la prise en charge

globale soit respectée. ;&\Q
M™e GRANDE, pour la HAS.- Il faut u nge avec le ministére, voire en interne. La HAS a peut-

étre d’autres moyens d’action, pasQ ment la CT.

M. LE PRESIDENT.- L3, nous a@s répondu a la question de la primo-prescription, avec tout ce
gue tu viens de dire et ce Q{éj'ai souligné.

M™e GRANDE, pour \'sl-hos- Tout a fait. Il y a I’élargissement de la prescription, et je pense que
nous sommes as ccord sur comment I'élargir et la structuration d’un réseau de soin pour
régler les pr&? s d’organisation. Cela ne reléve pas vraiment de la CT. Nous devons faire un
retour préciNgR4 juin. Est-ce que cela passe par le Ministere ou les services de la HAS ? Je ne sais
pas trop.\@lement, le scénario d’atterrissage est clair.

M. L&ESIDENT.- Puis, il y a I'accord préalable. Je trouve que c’est un retard supplémentaire.
&&‘Dons—nous ne pas nous prononcer ?

\
\’qll'“e GRANDE, pour la HAS.- Vous n"avez pas a le faire. Vous avez le SMR et en fonction de ce que
\ vous allez dire, c’est derriere la DSS et la CNAM qui vont décider s’il est utile et nécessaire de faire
(_)@ une demande d’accord préalable.
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M. LE PRESIDENT.- Sur les prescriptions et I'usage, il y avait une réflexion tout a fait pertinente,

comme d’habitude, d’Etienne, qui dit qu’il faut distinguer mésusage et primo-prescription. Il faut

se mettre d’accord sur les mots. Pour la DSS, un écart de primo-prescription est un mésusage. . KQJ
Pour un médecin, pas tout a fait. Il faudrait étre prudents sur les termes utilisés. &O\

M™e GRANDE, pour la HAS.- Nous pourrons conclure que I’analyse a permis d’identifier des écar
a la regle, notamment des conditions de prescription. Par ailleurs, vous avez constaté
mésusages, notamment chez I'adulte, a un stade ou il n’y a pas de données, et donc ts'\éb n
mésusage hors narcolepsie. Q

, \
M. LE PRESIDENT.- Tu vas proposer un texte avec - Maintenant,ily ale p,wﬁyne du SMR.

Nous sommes dans notre activité plus précise. Il faut nous prononcer sur le H\Qk en ou non du
SMR, avec des données plus importantes dans le TDAH que dans la narcolg%@.

Y a-t-il un vote global ? Faut-il séparer les deux ? OQC)

M™e GRANDE, pour la HAS.- Comme nous sommes trés en retar@ej'ai I'impression que c’est
assez consensuel, je proposerai un vote pour ou contre le ma‘q ¥en du SMR important, d’abord
dans la TDAH, puis dans la narcolepsie. Vous pouvez dire b@et pour, pour et contre, ou contre

et pour. S—)

M. LE PRESIDENT.- Nous séparons les deux indicatﬁ% Nous y allons. Maintien du SMR ou SMR

suffisant. Q
™

M™e GRANDE, pour la HAS.- Comme voq%@
M. LE PRESIDENT.- Il serait utile de@\suffisant ou insuffisant.

M™¢ GRANDE, pour la HAS.- %’donc suffisant ou insuffisant dans TDAH et narcolepsie. Puis
dans un second vote, chaq{e'membre qualifiera.

M. LE PRESIDENT.- p,é%oord nous y allons.
N\
(Il est procédé,q%@é par appel nominal.)

Résultat‘dy\\gé :

\O
TDA%%MR suffisant : 18 voix
@c(?olepsie — SMR suffisant : 18 voix

>

\
0\"\ Nous passons a la qualification du SMR pour les deux. Vous vous exprimez en crantant pour le

@ TDAH et la narcolepsie.

(Il est procédé au vote par appel nominal.)
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Résultat du vote :

TDAH . \Qj

\\
SMR important : 14 voix \\'O

SMR modéré : 3 voix

SMR faible : 1 voix \

Narcolepsie ' 6

SMR modéré : 4 voix '§

M™e GRANDE, pour la HAS.- Nous proposons de bien libeller vos mandations et le 24, de
bien les discuter. En paralléle, pour la narcolepsie, il y a ce que @ vez discuté. Vous sollicitez
I'obtention de I’AMM de la forme a libération prolongée. No*g&outerons cette recommandation

également. \

S

M. LE PRESIDENT.- Oui, la rédaction n’est pas simpI@s nous avons tous les éléments.

SMR important : 14 voix

M. Le P" MERCIER.- Que veut dire le ISP faible @é en 2012 ? C’est quoi, un ISP faible ?

M™e GRANDE, pour la HAS.- C’'est une trg \nne question. L'ISP, a I'époque, était justifié, un peu
comme le SMR. Quand vous avez la doctrine fin 2018, vous avez considéré que la
segmentation n’était pas pertinenge\Xous disiez que c’était faible et vous aviez acté que vous
préfériez parler d’ISP, oui ou Q:'plt il y en a un, soit il 'y en a pas, sans quantification, du fait
gue les données sont non d:eQnstratives. Vous étiez parti sur du binaire, ISP ou non. C'est
pourquoi vous n’aviez Ea\bw par le passé des ISP faibles.

M. Le P MERCIER.- ci d’avoir précisé ce caractére binaire.

Mmme GRAND@E la HAS.- Il faut faire voter I'ISP, mais nous le ferons le 24 juin.

NES
%@‘\}
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