Aide a la prescription, a la délivrance et a la prise en
charge du Baclofene/ % $&/2&85 SDU Of$VVXUD
Maladie

GUIDE PATIENTS

Vous prenez ou voulez prendre du bacloféne pour vou s aider a
vaincre votre alcoolo-dépendance.

A partir du 15 juin, votre médecin devra it en principe vous prescrire
GX %%$&/2&85 HQ OLHX HW SODFH GXHDHRORIQQYH «
molécule et sa fagcon de la prendrerestentla méme.

Si la situation est encore floue concernant la pris e en charge de votre
traitement, il y aura toujours des professionnels d e santé humanistes
pour vous accompagner dans ce passage et vous aider du mieux
SRVVLEOH SRXU TXH YRXV QYID\H]JLS\DAWP HQMNV WHU VD

Ce guidevousestdestine

Vous pouvez le partager avec votre médecin-traitant , votre
prescripteur et votre pharmacien pour faciliter vos démarches, votre
acces aux soinsetvotre prise en charge.

1fKpVLWH] SDV j] QRXV FRQWDFWHUW VAL YIR XX QM M &
OYDFFqV | YRWU H(leg/ ddordanié&sHI@sNassociations qui
peuventvous aidersonten fin de ce guide).

LES ASSOCIATIONS
AUBES COLLECTIF BACLOHELP

Collect:f
BACLOHELP..




PREAMBULE

/1$00 RFWUR\pH OH RFWREUH S PRV HIH H5 LDUXH F WSHpXEUL X
BACLOCUR commercialisées par le laboratoire ETHYPHARM prévoit que la
commercialisation effective du BACLOCUR mettra fin a la RTU Bacloféne.

La commercialisation est annoncée au 15 juin 2020.

Les questions du sort des patients qui recevaient déja un traitement supérieur a 80 mg
par jour dans le cadre de laRTUet FHOOH GH OD OpJDOLWp GTXQH $00 O
jour seront bient6t tranchées 1.

Nous présentons tous OHV FDV GH ILJXUH HQ SDUWDQW GH OTK\SRWHK

- le BACLOCUR sera, sauf surprise, effectivement commercialisé le 15 juin 2020
VRXV OH UpJL P Héczlék éhH&dne 2018,
- etque la RTU Bacloféne cessera le méme jour.

*DUGH] FHSHQGDQW | @fsH ¥ SYH Q/WDXXCHO LGV goBrfiet daksaipmiR Q
GX %%$&/2&85 DX MXLQ proldnyaticrde gIRTU au-dela du 15 juin
2020, vous pou rrez :

- continuer a bénéficier du dispositif RTU méme a des doses supérieures a
80 mg par jour si vous étiez déja inscrit dedans,

- demander au médecin prescripteur de vous inscrire d ans le dispositif RTU,

- et demander une prise en charge totale de votre tra  itement méme a doses
supérieures a 80 mg par jour dans la RTU en faisant rédiger par votre
médecin-traitant une demande de protocole de soins selon la méme
procédure _gue celle que nous décrivons page 10.

1. Les recours contentieux formés par nous sont en attente de jugement devant le tribunal
administratif.
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VOTRE PASSAGE EN PHARMACIE

Quelle que soit votre situation, il est préférable que votre médecin prescripteur de
BACLOCUR SUHQQH DWWDFKH DYHF YRWUH SKD@WBHELH RMMDH
ordonnance. Cela peut vous épargner des difficultés de délivrance.

Spécialement si vous optez pour une pharmacie qui ne vous connait pas, nous vous
conseillons de vous munir :

- GH YRWUH FDUWH YLWDOH IR UWH\PWM QW BR/IQRIPL GBIp G
OfDVVXUDQFH PDODGLH UpFHQWH j WpOpFKDUJHU VXU |

- de votre carte de complémentaire santé solidaire ou privée si vous en avez une,

- GIXQH RUGR QQD Q Fddcispieseriptdul) ¢il p&sgible rédigée VILQVSLUDQV
du modele que nous fournissons en ANNEXES 3 et 4

- GIXQ FHUWLILFDW GH YRWUH PpGHFGIQ 5 BV ¥ ULGWILUD
modele que nous fournissons en ANNEXE 2

- du rappel de la législation et de la réglementation que nous fournissons en
ANNEXE 1.

Ne présentez que votre ordonnance et votre carte vitale / carte de complémentaire
santé en arrivant.

Si le pharmacien vous fait des difficultés, ce sera alors le moment de lui montrer :

- le certificat de YRWUH PpGHFLQ SUHVFULSWHXU VL WR&XLEO!
modeéle que nous fournissons en ANNEXE 2

- le rappel de la législation et de la réglementation que nous fournissons en
ANNEXE 1.

Tout cela devrait vous éviter des difficultés.

Si malgré cela vous rencontrez des difficultés avec votre pharmacien et sTLO UHIXVH Gl
vous délivrer tout ou partiedes PpGLFDPHQWYV SUHVFU L@iitle RMAZB5O0TREOL.
61 du code de la santé publique) GH QRWHU VXU ORERUSROEQD QFH
DELIVRANCE », de dater, signer et de vous la remettre. Merci alors de nous faire

parvenir une copie de cette ordonnance (a contact@baclohelp.orqg) pour que nous

puissions vous aider.

Sachez alors que vous avez la possibilité de déposer une plainte devant le Conseil de
OfRUGUH GRQW OH SKDUPDFLHQ GpFRQGR UFAH UHVNYV REOUD
OpJDOHV HW GpRQWRORJLTXHYV VEXWIl RELWPHPREVIHDOEHT $QR SN.
état de santé, par exemple une incompatibilité du BACLOCUR avec votre traitement

habituel. Dans cette hypotheése, contactez-nous pour que nous VOus PuiSSIONS VOUS

guider.


mailto:contact@baclohelp.org

PRIX DES MEDICAMENTS

Les arrétés de prise en charge du BACLOCUR ont été publiés au Journal officiel du 20
mai 2020 2. Le prix public toutes taxes compris (PPTTC), hors honoraires de
dispensation, sera de :

Y% SRXU XQH ERVWH GH FRPSULPpPpV] GHP% $&H2&85
bacloféne,

Y% SRXU XQH ERVWH GH FRPSULPpV] GHP% $&H2&85
bacloféne,

% SRXU XQH ERVWH GH FRPSULPpPV] GHP% $&H2&85
bacloféne,
HW GH Y2 SRXU XQH ERVWH GH EREBEFRVMpPpV ®H &I$ &/
baclofene.

$ WLWUH G Y H[HReE geidonre R & besoin de 300 mg de baclofene (30
comprimés de 10 mg) par jour, un mois de traitement a 300 mg par jour de BACLOCUR

coltera :

- HOYLURQ Y43SMUHPRIHY SR XUV XLW VRQ PRGH GWYREGEPLQLVW
comprimés de 10 mg trois fois par jour, soit 100 mg trois fois par jour,

- HOYLUR®ar méis* VL HOOH DGDSWH VRQ PRGH GYDGPLQLVWL
spécialitts BACLOCUR en prenant 5 comprimés de 20 mg trois fois par jour, soit 15

comprimés par jour, soit 15 boites par mois,

- HQOQYLURQ Y4 SSD.UHROROIHY DGDSWH VR @tienRaGxHdoSafi&s @éesL QL VW
spécialitts BACLOCUR en prenant 2 comprimés de 40 mg et 1 comprimé de 20 mg

trois fois par jour, soit 6 comprimés de 40 mg par jour et 3 comprimés de 20 mg par

jour, soit 6 boites par mois de BACLOCUR 40 mg par mois et 3 boites par mois de
BACLOCUR 20 mg.

Selon votre situation, si vous avez ou hon une complémentaire santé, ou si vous avez

RX QRQ REWHQX OfDFFRWQ HLX FpHG A VXUDQFH PDODGLH
charge en totalité de votre traitement, vous aurez a régler une partie plus ou moins

importante de votre traitement sans pouvoir prétendre a remboursement par
Of$VVXUDQFH PDODGLH

Les montants peuvent devenir insupportables pour une catégorie non négligeable de

patients et nous nous révoltons contre cette situation qui va toucher les plus fragiles.
&THVW OD UDLVRQ SRXU ODTXHOOH OFRWXidosssaiey, ¢ [HUF p
continuerons de les exercer.

2

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041894644&categorieLi
en=id

3 Peut varier en fonction des pharmacies.

4 Peut varier en fonction des pharmacies.

°> Peut varier en fonction des pharmacies.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041894644&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041894644&categorieLien=id

Nous détaillons dans chaque cas de figure la marche a suivre pRXU WHQWHU GTREWH
SULVH HQ FKDUJH WRWDOH GH YWRHPHIKYW U D fl W/HPRIWQEV G X DRpGH:
FRQVHLO SRXU YRWUH SULVH HQ VKW DM IORT® VI VSTEDX\H J® I DMQA
dépendante. Mais les voies de recours existent et devraient aboutir.



CAS DE FIGURE 1:

Vous avez besoin de doses inférieures 2 80 mg parj our.

A xVous avez une complémentaire santé (complémentaire santé solidaire ou
complémentaire privée).

Vous présentez a votre pharmacien :

- votre ordonnance « classique » de BACLOCUR (voir modéle en ANNEXE 3)
- votre carte vitale
- votre carte ou fiche de complémentaire santt VL HOOH QTHVW SDV GpMj HC

Le pharmacien vérifie si votre mutuelle couvre bien ces médicaments et, le cas
échéant, vous proposera sans doute le tiers payant.

O9RXV QTDXUH] G&RIeret teparti@z javec vos médicaments.

B+t9RXV QIDYH] SDV GH FRPSOpPHQWDLUH VDQWp
Vous présentez a votre pharmacien :

- votre ordonnance « classique » de BACLOCUR (voir modéle en ANNEXE 3)
- votre carte vitale

9RXV GHYUH] UpJOHU OD SDUW QRRHUPPEREBUWpH X3.DQHO $HWH\L
charge que 15% du prix du traitement. Vous devrez donc régler 85% de votre
traitement.

Reportez-YRXV DORUV DX &%$6 '( ),*85( VL YRXVUDRXKDERW®ED G XH
prenne en charge a 100 % votre traitement.



CAS DE FIGURE 2 :

Vous avez besoin de doses supérieures a 80 mg par j ___our.

Vous devez donc vous rendre a votre pharmacie avec deux ordonnances de votre
médecin prescripteur :

- 1 ordonnance « classique » de BACLOCUR a 80 mg par jour (voir modele en
ANNEXE 3)

- 1 ordonnance de BACLOCUR pour la posologie supérieure a 80 mg par jour
avec la mention « HORS AMM » (voir modéele en ANNEXE 4)

Il est alors fortement souhaitable que votre médecin prescripteur de BACLOCUR
SUHQQH DWWDFKH DYHF YRWUH S KDWHWD FRY DX WR GH R Q QB

Spécialement si vous optez pour une pharmacie qui ne vous connait pas, nous vous
conseillons avec insistance donc de vous munir :

- GH YRWUH FDUWH YLWDOH IRUWHPWMEOPWW BR/QRIQL GBp G
OfDVVXUDQFH PDODGLH UpFHQWH j WpOpFKDUJHU VXU |

- de votre carte de complémentaire santé solidaire ou privée si vous en avez une,

- des ordonnances de votre médecin prescripteur si possible rédigées en
VILQVSLUDQW GX PRGgOH TXH QRXV WRXUQLVVRQV HQ $.

- GTXQ FHUWLILFDW GH YRWUH PpGHFRLIQ B BV ¥ ULGWILUD
modéle que nous fournissons en ANNEXE 2

- du rappel de la législation et de la réglementation que nous fournissons en
ANNEXE 1.

Ne présentez que vos ordonnances et votre carte vitale / carte de complémentaire
santé en arrivant.

Si le pharmacien vous fait des difficultés, ce sera alors le moment de lui montrer :

- OH FHUWLILFDW GH YRWUH PpGHFLQJS UHY PJLSWIES XU DW
modéle que nous fournissons en ANNEXE 2

- le rappel de la législation et de la réglementation que nous fournissons en
ANNEXE 1.

Tout cela devrait vous éviter des difficultés.

6L PDOJUp FHOD YRXV UHQFRQWUH]SEBVPRDHLHRX GIWpV D YHB
vous délivrer tout ou partiedes PpGLFDPHQWV SUHVFULWiitle RMAZB50TREOL.
61 du code de la santé publique) GH QRWHU VXU OREERUSROEQD QFH
DELIVRANCE », de dater, signer et.de vous la remettre. Merci alors de nous faire

parvenir une copie de cette ordonnance (a contact@baclohelp.orqg) pour que nous

puissions vous aider.



mailto:contact@baclohelp.org

A tVous avez une complémentaire santé (complémentaire santé solidaire ou
complémentaire privée).

Le pharmacien traitera votre ordonnance de 80 mg par jour dans les conditions décrites

dans le cas de figure 1 A. Vous ne devriez rien avoir a régler sur cette ordonnance
« classique ».

En revanche, il traitera séparément votre ordonnance « HORS AMM » et vous devrez
régler la totalité des médicaments concernés par cette deuxieme ordonnance.

Reportez-vous alors au CAS DE FIGURE 3 si vous souhaitez TXH Of$VVXUDQFH PDO
prenne en charge a 100 % votre traitement.

B+9RXV QIDYH] SDV GH FRPSOpPHQWDLUH VDQWp

Le pharmacien traitera votre ordonnance de 80 mg par jour dans les conditions décrites
dans le cas de figure 1 B. Vous devriez régler 85% du prix des médicaments sur cette
ordonnance « classique ».

En revanche, il traitera séparément votre ordonnance « HORS AMM » et vous devrez
régler la totalité des médicaments concernés par cette deuxieme ordonnance.

Reportez-vous alors au CASDE FIGURE 3si YRXV VRXKDLWH] TXH Of$VVXUD
prenne en charge a 100 % votre traitement.



CAS DE FIGURE 3

Vous souhaitez que la totalité de votre traitement Soit pris_en charge.

Il existe un moyen de faire prendre en charge la totalité de votre traitement, quel que

VRLW OD GRVH SDU OfsSVYXERXQWHVPBPPQWHGH OD GpPDU
garanti (LO VXSSRVH OD UpXQLRQ GH SOXW.\WXWUM FRRGE-VELR BRWC
FRQVHLO GH Of1$%$V\V kbidigdautle Rebted.D G L H

Voici la marche a suivre.

1. 9RXV GHYH] WR gMpossiHhiB)EaBsOdizr votre médecin-traitant et votre
médecin prescripteur de baclofene / BACLOCUR. Si votre médecin-traitant
refuse de cautionner votre traitement par BACLOCUR a hautes doses, nous
vous conseillons vivement de changer de médecin-traitant, ou de désigner votre
meédecin prescripteur comme nouveau médecin-traitant. Cela évitera des refus
VXSSOpPHQWDLUHV GH OT$VVXUDQFH PDODGLH

A titre dérogatoire sachez que vous avez le droit de demander a un psychiatre
O 1 XI®rtés associations peut vous orienter) pour faire les formalités.

Notez également que vous pouvez désigner votre psychiatre comme médecin-
traitant si vous étes amené a le consulter trés souvent.

2. Votre médecin- WUDLWD QW GRLW DYH festiie Que k4 shdaoR G HW V
QpFHVVLWH QRWDPPHQW VL FfHVW OH WHXPKPRVHQ YR
WUDLWHPHQW SDU O 1 parceé X ueDvQs-rdssBubcesDfGht dbstacle a
OfREVHUYDWLRQ GH YRWUH WUDG YW P ta@s\va cdtBdotieH X QH C
« Affections psychiatriques de longue durée » en précisant impérativement
« TURXEOHY OLpV j OTXYVDJH GH OYDOFRRO

Ne voyez rien de stigmatisant dans cette dénomination: G {XQH SHIWHW W
VLPSOHPHQW OD PDUFKH DGPLQLVWWIWLYH jSRXIOWH T
et la CNAM (ANNEXE 5, point 9) ont indiqué pour permettre une prise en charge

complete, G 1D XW U HO $ D @iFgeianBe peut aussi étre vue comme une

souffrance psychiquH SRXU ODTXHOOH OH SDWLHQW FEMRLQ
KRQWH j DYRLU EHVRLQ GYDLGH

6 On passerasous silence la pratique de certains pharmaciens bienveillants qui présentent

plusieurs ordonnances « classiques » avec un certain intervalle de temps, ce qui permet un
UHPERXUVHPHQW GH GRVHV KDXWHN OPYW EYBQFGHRDODG LUHD GLRE
déclinons toute responsabilité et ne pouvons Iégalement pas encourager ces pratiques.

" https://www.ameli.fr/paris/medecin/exercice-liberal/presciption-prise-charge/situation-patient-

ald-affection-longue-duree/definition-ald

10
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Cette demande peut étre faite en ligne par votre médecin-traitant, ou en version
papier (mais le traitement sera plus long). Si la demande est faite en ligne,
OfDFFRUG LQWHUYLHQW JpQpUDOHPBHQWE®RXVDXQQYH VHPI

Tout psychiatre® peut égaleme QW IDLUH OD GHPD Q®lcecagddtre j O
médecin-traitant, en urgence. Mais VL FH SV\FKLDWUH QfHVW SDV Y
traitant, OfDFFRUG Qable\gdeUdix rivdis et la demande de prolongation

devra étre effectuée par votre médecin-traitant (qui sera alors couvert par le

diagnostic du psychiatre).

3. 8QH IRLVY OD GHPDQGH GY$Mus refewMER UG pléttre de
Of$VVXUDQFH PDOD G Lmanty Rotr¥ nid¢dgcin-t@it&t sera aussi
informé et devra vous remettre un justificatif que vous devrez soigneusement
garder avec vous dans toutes vos démarches médicales liées au BACLOCUR.

4. &THVW DORUV OH PRPHQW GH |DH EHt&ta PEICHVUNSBLILH X R W
FIHVW /@Xlotre médecin prescripteur une demande de protocole de soins
pour la prise en charge de votre traitement.

$ILQ TXYHOOH DERXWLVYVH fdri2nMént) diiseilld Bed Ehoisir O HV W
version papier etde VL QV S mbdeale g@&Xous fournissons en ANNEXE 6.

Si votre médecin-WUDLWDQW UHIXVH GH VIDVVRFLHGHBIDQGpP
prescripteur, comme écrit plus haut, nous vous conseillons vivement de changer

de médecin-traitant, ou de désigner votre médecin prescripteur comme nouveau
médecin-traitant.

Mais cela ne sera pas toujours possible pour vous. Dans ce cas, nous vous

conseillons de faire remplir la demande de protocole de soins par votre
prescripteur de BACLOCUR et de lui faire mentionner dans un courrier séparé

que le médecin- W U D L W RSFouh§t® Bpfyer la demande. 6 fLO HVW SV\FKLD
la démarche passera plus facilement auprés du médecin-FRQVHLO GH Of$VVX
maladie.

Notez bien que cette deuxieme demande de protocole de soins doit se faire
VHXOHPHOW DSUqV DYRLU HX OfYDFFRVdeVedéciobe PLVH H
doit pas faire les deux demandes dans le méme protocole sinon il a toutes les
FKDQFHV GTrWUH UHIXVp /D UqgJlOdadief&stt, SRXU OfT$VVXL

UNE DEMANDE = UN SEUL PROTOCOLE,
DEUX DEMANDES DIFFERENTES =DEUX PROTOCOLES DIFFERENTS

84XTLO VRLW RX QR@ataeRWUH PpGHFLQ
11



5. Une fois la demande de protocole de soins diment remplie, soit votre médecin
VRLW YR XV PrPHp&® fir&rddannivaddee avec accusé de réception
au médecin-rFRQVHLO GH YRWUH FDL VYV Hn&Gsde wWutX fagp® AIH PDOD
faut LPSpUDWLYHPHOW OJYDFFRPSDJQHU

- GIXQ FHUWLILFDW GX PpGHFLQ THLUNRBXYpSWHY BUHL P/RGH (
nous fournissons en ANNEXE 2
- de notre ANNEXE 5 « Etudes et parutions majeures »

6 XU OfHQYHORSSH pFULYH]
ASSURANCE MALADIE
MEDECIN-CONSEIL / SERVICE MEDICAL
3 XL Wadekse.

6. Lemédecin-FRQVHLO GH Of$VVXUDQFH PDODGLHLEHYUDLW V

6fLO YDOLGH OD GHPDQGH w®ts r8dg RN SOESR Onkis GeHet&R L Q V
GIDFFRUG SRXU OD SULVH HQ FKDUJH GH YRWUH WUDLW

Cette prise en charge a 100% concerne vos médicaments méme a doses
supérieures a 80 mg par jour mais également vos consultations avec le
prescripteur, qui devra des lors obligatoirement vous proposer le tiers payant (sur
la partie conventionnée en secteur | de ses honoraires).

Vous dewrez WR XW GdpbshIRUIS médecin qui a rédigé la demande de
SURWRFROH GH VRLQV GDQV OHV [FW QGHLDAhEdRGN KDELV
traitant). Il vous remettra le volet 3 du protocole de soins qui lui aura été renvoyé

signé par le médecin-conseil.

Numeérisez avec soin ce volet, et prenez-en soin.

Vous devrez le présenter au pharmacien et a votre prescripteur de BACLOCUR,
qui en feront également une copie QTRXEOLH] SDV GH UpFXSpUHU O¥YF

7. A partir de ce moment, le prescripteur pourra vous prescrire votre traitement sur
ordonnance bizone dans la partie « Prescriptions relatives au traitement de
OTDIIHFWLRQ Glde @eonuX Hlist& ¥W hors liste) / AFFECTION
EXONERANTE » (voir le modele en ANNEXE 7), y compris a des doses
supérieures a 80 mg par jour.

&THVW DYHF FHWWH RUGRQQDQFH $/' FXHUFRMVY LYRHN]
médicaments a votre pharmacie habituelle, systématiquement muni de votre

volet 3 (au moins au début, par la suite le pharmacien aura probablement

numérisé et noté dans votre dossier que vous étes pris en charge a 100%). En

présentant votre carte vitale, le-pharmacien délivrera votre traitement dans son

intégralité et pratiquera le tiers-payant intégral : aucun paiement ne devra vous

étre demandé.

12



8. Sile médecin-FRQVHLO GH OfY$Vi¥ 34 Udlu§ERudtreP e@dnhd, il doit
vous expliquer ses motifs dans sa lettre de refus. Vous pouvez contester sa
GpFLVLRQ j OYDSSXL GH FHWWH OHWWWW GBNUBHIXWH
contact@baclohelp.org pour que nous puissions pour vous aider.)

Vous devez tout d'abord saisir la commission de recours amiable (CRA) de votre
caisse d'Assurance maladie.

Si votre demande est rejetée, vous pourrez ensuite engager une procédure
aupres du tribunal de grande instance (pole social).

Vous pourrez faire appel aupres de la cour d'appel et/ou vous pourvoir devant la
Cour de cassation.

Dans tous les cas, nous sommes préts a vous conseiller sur la marche a suivre.

13
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CAS DE FIGURE 4

Vous ne souhaitez pas étre rembourseé de votre trait _ement.

Il se peut que vous ne souhaitiez pas étre remboursé de votre traitement :

- parce que vous considérez que vous disposez de suffisamment de ressources
pour payer votre traitement,

- ou parce que vous considérez que le paiement de votre traitement fait partie de
votre processus de guérison

- ou parce vous avez des craintes sur la confidentialité de votre traitement (vous
craignez par exemple que des données confidentielles relatives a votre addiction
ne soient détournées)

- Ou pour toute autre raison qui vous regarde.

Si vous ne souhaitez pas du tout étre remboursé de votre traitement, il suffira de
demander en pharmacie la délivrance de votre traitement sans tiers payant (dans ce

FDV OD FDUWH YLWDOH QYHVW S laQqiditd \d\ DraitdHent 9 R XV
directement au pharmacien. Aucune demande de remboursement ne sera transmise a
Of$VVXUDQFH PDODGLH

Si vous ne souhaitez pas étre remboursé de la part complémentaire ou des doses
supérieures a 80 mg par jour, il suffira de le signaler a votre pharmacien, qui
QIDSSOLTXHUD OH WLHUV SD\DQW DXJN ODGHW I PWELEBPHQ\
MRXU PRQWDQW GH OD SULVH HQ X® lUkh#l cés dad) la@frieV V XU D C
vitale est nécessaire mais pas les références de votre complémentaire santé. Vous

réglerez la totalité du traitement directement au pharmacien. Toutefois si votre
FRPSOpPHQWDLUH VDQWp HVW GpMj QDN YXVNMQp-HH FPDWD ¥ & M
sera pas possible de renoncer au remboursement.

Cependant, SXLVTXTLO QYHVW SDV j H[FOXUH parXaHsuYeRiK&t F KD QJt
SUXGHQW GH GHPDQGHU XQH IHXL@OHLEHHV R LYRWX\D X6 H5 KIDfUHF
HQVXLWH j YRWUH FDLVVH UpJLREDG®QuH wtfeDcuripiehen@ireH P D OD
santé si vous en possédez une.
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ANNEXE 1

RAPPEL DE LA LEGISLATION ET DE LAREGLEMENTATION

('RFXPHQW j SUpVHQWHU | Y hR&ittld SKDUPDFLHQ V1L
ou refuse de délivrer votre traitement)

La commercialisation du BACLOCUR le 15 juin 2020° mettra

fin, & cette date seulement, a la recommandation temporaire
GITXWLOLVDWLRQ SRXU OHV DXVEOdE@e VSpFLDOLWP
dans cette indication. A compter du 15 juin, BACLOCUR sera

donc le seul médicament & base de baclofene autorisé et

adapté au traitement de O D Od@#épRdaRte.

AX WHUPH GX GHX[LqPH DOLQpD-2XdquGH OTSUWLF
code de la santé publique?®, une spécialité pharmaceutique
peut faire I'objet d'une prescription non conforme a son
autorisation de mise sur le marché en I'absence de spécialité
de méme principe actif, de méme dosage et de méme forme
pharmaceutique disposant d'une autorisation de mise sur le
marché ou d'une autorisation temporaire d'utilisation dans
I'indication ou les conditions d'utilisation considérées, sous
réserve que le prescripteur juge indispensable, au regard des
données acquises de la science, le recours a cette spécialité
pour améliorer ou stabiliser I'état clinigue de son patient.

Comme le dispose le code de santé publique, le pharmacien

«exerce sa mission dans le respect de la vie et de la

personne humaine » et « contribue notamment a la lutte

contre la toxicomanie (article R4235-2), il «doit > « (@orter

secours a toute personne en danger immédiat, hors le cas de

force majeure » (article R4235-7), a «|lH GHYRLU GIDFWXDOLVH
ses connaissances » (article R4235- 11), il « doit assurer

dans son intégralité I'acte de dispensation du médicament »

(article R4235-48 » et « doit s'abstenir de formuler un

diagnostic sur la maladie au traitement de laquelle il est

appelé a collaborer » (article R4235-63). /H &RQVHLO Gf(WDW D

° https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Lettres-aux-professionnels-de-
sante/Alcoolo-dependance-arrivee-de-BACLO CUR-et-fin-de-la-recommandation-temporaire-d-
utilisation-RTU-pour-les-autres-specialites-a-base-de-baclofene-Lettre-aux-professionnels-de-
sante
10
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&id Articl
e=LEGIARTI000025086118
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jugé GDQV OfDUUrW Qf & Xdans gD phoint

10, que «xsLO DSSDUWLHQW DX BSKIDWRDEHHQIDUWLFC
R. 4235-61 du code de la santé publique'?, de refuser de

dispenser un médicament, le cas échéant en en informant le

prescripteur HW HQ OH PHQWLRQQD &Worstdd OTRUGRQQII
OTLQWpUrwW GH OD VDQWp GXibmeWeEuHeOW O XL SDUL
SDV GH OD VHXOH FLUFROQVWDQFPWPXIXQH V Sy
prescrite_a un patient en dehors de lindication ou des

conditions d'utilisation prévues par une recommandation
WHPSRUDLUH G{XWLOLVDWLRQ THUHDWGH HQH S XLV
par le médecin comme indispensable pour améliorer ou
VWDELOLVHU OTpWDW FOLOLISKBDBU®RB FIFHQDOWHL HQW
puisse la délivrer dans le respect de ses obligations

déontologiques ». La méme solution VIDSSOLTXH DX]
spécialités prescrites en dehors de lindication ou des

conditions d'utilisation prévues par une autorisation de mise

sur le marché. Le EDFORIgQQH QYfpWDQW SDV FODVVp
produit stupéfiant, le pharmacien a compétence liée'* et ne

peut refuser de délivrer un traitement que si le médecin
SUHVFULSWH Xjustifié@ @& n®céssité thérapeutique

inhabituelle'®.

'H SOXV OH &RQVHLO GYf(WDW OXMRIPHGDQV OH S
DUUrwW TXH pfOD SRXUVXLWH GITxXCXUpPpHBDLWHPHQ!
nécessaire a la réduction progressive de la posologie ne peut
TXIrWUH UHJDU @Bdgdperis@RRAHa stabilisation de
OfpWDW FOLQLTXH GHV S D Yidtifib@ W V FRQVLG
temporairement _une _ prescription _non conforme  a
OIDXWRULVDWLRQ GH PLVH VXUD®QK PWURRp HW |
WHPSRUDLUH G 9YDe# Llors,V Dewv Lpati@fit§ qui
bénéfi FLDLHQW DYDQW OH MXLQ LHGYIXQ WUDLWI
j PJ SDU MRXU GDQV OH FDGUH GH OD 578 RX
doivent pouvoir poursuivre leur traitement a la posologie qui

11 https://www.conseil-etat.fr/actualites/actualites/utilisation-du-baclofene et https://www.conseil-
etat.fr/ressources/decisions-contentieuses/dernieres-decisions-importantes/conseil-d-etat-23-
mai-2018-mme-c
12
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGIARTI000006913718&cidText
e=LEGITEXT000006072665&date Texte=20120713&oldAction=rechCodeArticle
BSDQV SUpMXGLFH GHV SRXUVXLWHWBPEDOA W PK[TRWHED OKVWALM S|
HQ GDQJHU GH OD YLH GYDXWUX&HUW R@Q6I DH QR&IVD bty WBHIQ F H
aux articles 223-1, 223-2 et 223-6 du code pénal et des poursuites ordinales au titre des articles
R.4235-1 a R.4235-77 du code de la santé publique,
14 https://www.lequotidiendupharmacien.fr/exercice-pro/justice/le-refus-de-delivrance
15 https://www.doctissimo.fr/medicaments/news/pharmacien-suspendu-pour-refus-de-
delivrance-de-contraceptifs-que-dit-la-loi
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https://www.conseil-etat.fr/actualites/actualites/utilisation-du-baclofene
https://www.conseil-etat.fr/ressources/decisions-contentieuses/dernieres-decisions-importantes/conseil-d-etat-23-mai-2018-mme-c
https://www.conseil-etat.fr/ressources/decisions-contentieuses/dernieres-decisions-importantes/conseil-d-etat-23-mai-2018-mme-c
https://www.conseil-etat.fr/ressources/decisions-contentieuses/dernieres-decisions-importantes/conseil-d-etat-23-mai-2018-mme-c
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006913651
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=DFE0984CD7C7FB57CAAF6DEA30B614B5.tplgfr28s_2?idArticle=LEGIARTI000006913737&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20180525
https://www.lequotidiendupharmacien.fr/exercice-pro/justice/le-refus-de-delivrance

OHXU HVW LQGLVSHQVDEOH MXUHXY ®©WDDWWDELO
clinique.

Enfin, cRPPH O9fYD UDSSH® psi iddyie est

efficace et bien tolérée, et dans le cadre d'une médecine
SHUVRQQDOLVpH OH PpGHFLQ SBXWQSWRSRVHU D
dans une affection longue durée (ALD) 30 et demander une

prescription dite hors AMM avec la rédaction d'un protocole

de soins (L324-1) pour la caisse d'assurance maladie, qui

pourra ainsi rembourser ce medicament a haute dose apres

accord du médecin conseil.

18 https://www.nouvelobs.com/sante/20181112.0BS5265/alcoolisme-pour-ou-contre-le-
baclofene-a-haute-dose.html (Page 4)
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https://www.nouvelobs.com/sante/20181112.OBS5265/alcoolisme-pour-ou-contre-le-baclofene-a-haute-dose.html
https://www.nouvelobs.com/sante/20181112.OBS5265/alcoolisme-pour-ou-contre-le-baclofene-a-haute-dose.html

ANNEXE 2

MODELE DE CERTIFICAT DU MEDECIN QUI VOUS PRESCRIT L E BACLOFENE

- aprésenter au pharmacien en cas de difficultés

- ajoindre impérativementa votre demande de protocole de soins envoyé a votre
FDLVVH UpJLRQDOH GYDVVXUDQFH PDEO®HHALHY) ¥ RBXWHLWP G
OTDVVXUDQFH ODODGLH

Rédigé si possible ainsi :

18



CERTIFICAT MEDICAL

Je certifie que mon patient, M / Mme

a besoin de doses de baclofene pouvant aller, je dis, M XV T XY j ;/;jolard
pour traiter son alcoolo-dépendance, que cette posologie chez lui est efficace
et bien tolérée, et que mes prescriptions sont pertinentes au regard des
connaissances médicales et scientifiques sur le bacloféne (références 1 a 4
GH Of9DQeé&dddtonsignes des autorités sanitaires (références 5 et 6 de
OTDQQHI[H

Faita

Le / /

Signature et tampon du médecin

Piecejointe : références 1 a 6
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ANNEXE 3
02'(/( '25'2119$1&( @LASSIQUE »

Dr XXX

Adresse

Téléphone

N° RPPS
M. Jean DUPONT
57 ans

BACLOCUR 20 mg

3 comprimés (je dis trois comprimés) a 12h
3 comprimés (je dis trois comprimeés) a 16h
3 comprimés (je dis trois comprimés) a 20h

SPECIMEN

Signature et tampon du médecin

20



ANNEXE 4

02'(/( '925'211%$1&( ®IORS AMM »

Dr XXX
Adresse
Téléphone
N° RPPS
M. Jean DUPONT
57 ans
BACLOCUR 20 mg (HORS AMM)

3 comprimés (je dis trois comprimés) a 12h
3 comprimés (je dis trois comprimeés) a 16h
3 comprimés (je dis trois comprimés) a 20h

SPECIMEN

Signature et tampon du médecin
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ANNEXE 5

ETUDES ET PARUTIONS MAJEURES

Références a imprimer et a joindre impérativement a  u certificat du médecin et a la

demande de protocole de soins spéciaux

ou a présenter a votre pharmacien en cas de difficulté s

Article paru dans larevue THE LANCET le 1ler décembre 2018 (Vol. 5, Issue 12,
pages 957 a 960)

Baclofen for the treatment of alcohol use disorder: the Cagliari Statement ~
https:/mww.thelancet.com/journals/lanpsy/article/P11S2215-0366(18)30303-
1/fulltext

http://dx.doi.org/10.1016/S2215-0366(18)30303-1

Etude BACLOVILLE publiée dans la revue Addiction, Society for the Study of
Addiction le 13 décembre 2019

Titrated baclofen for high ask alcohol consumption: a randomized

placebo eentrolled trial in out gatients with 1 gear followap
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/add.14927?r3_referer=wol
https://doi.org/10.1111/add.14927

Etude BACLAD publiée dans la revue European Neuropsychopharmacology en
ao(t 2015 (Vol. 25, Issue 8)

High-dose baclofen for the treatment of alcohol dependence (BACLAD study): A
randomized, placebo-controlled trial

https://mwww.scie ncedirect.com/science/article/abs/pii/S0924977X15001029?via%
3Dihub

http://dx.doi.org/10.1016/j.euroneuro.2015.04.002

Article paru dans larevue FRONTIERS OF PSYCHIATRY le 4 janvier 2019
The Use of Baclofen as a Treatment for Alcohol Use Disorder: A Clinical
Practice Perspective -
https://mwww.frontiersin.org/articles/10.3389/fpsyt.2018.00708/full#B34
https://doi.org/10.3389/fpsyt.2018.00708

Article paru dans le magasine NOUVEL OBSERVATEUR le 30 novembre 2018
Alcoolisme : pour ou contre le Baclofene a haute dose ? ~
https:/mww.nouvelobs.com/sante/20181112.0BS5265/alcoolisme -pour-ou-
contre-le-baclofene-a-haute-dose.html

Page 4: Réponse de M. Nicolas AUTHIER, Président de la
Commission des Stupéfiants et Psychotropes de ANSM
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https://www.thelancet.com/journals/lanpsy/article/PIIS2215-0366(18)30303-1/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanpsy/article/PIIS2215-0366(18)30303-1/fulltext
http://dx.doi.org/10.1016/S2215-0366(18)30303-1
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/add.14927?r3_referer=wol
https://doi.org/10.1111/add.14927
https://www.sciencedirect.com/science/journal/0924977X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0924977X15001029?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0924977X15001029?via%3Dihub
http://dx.doi.org/10.1016/j.euroneuro.2015.04.002
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fpsyt.2018.00708/full#B34
https://doi.org/10.3389/fpsyt.2018.00708
https://www.nouvelobs.com/sante/20181112.OBS5265/alcoolisme-pour-ou-contre-le-baclofene-a-haute-dose.html
https://www.nouvelobs.com/sante/20181112.OBS5265/alcoolisme-pour-ou-contre-le-baclofene-a-haute-dose.html

Que dites-vous a des patients aujourd'hui indiffére nts a
l'alcool grace a une dose journaliére de 120 mg, vo  ire plus ?

« Si la posologie est efficace et bien tolérée, et dans le cadre
d'une médecine personnalisée, il est toujours possible a leur
médecin de demander, arguments a l'appui, une prescription dite
hors AMM avec la rédaction d'un protocole de soins (L324-1) pour
la caisse d'assurance maladie, qui peut ainsi rembourser ce
médicament a haute dose. Nous le faisons régulierement pour
d'autres traitements hors AMM. Cela engage naturellement la
responsabilité du médecin, qui doit pouvoir prouver la pertinence
de sa prescription au regard des connaissances meédicales et
scientifiques sur le Bacloféne. »

Consignes de Mme Caroline DESSAUCE, médecin conseil de la CNAM, lors de
la réunion de la commission de la transparence de la HAUTE AUTORITE DE
SANTE le 20 novembre 20919

https://webzine.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-
Ol/baclocur_20112019 transcription_ct17817.pdf

Page 33 :

Dr ROSENHEIM: « 1RXV QH VRPPHV SOXV |J OfYfpSRTXH
Of$VVRPPRLU PDLV MH SHQVH TXH OHV FDWpJRULH\
GpIDYRULVpHV TXL VRQW OHV SOXV XWHL¥QPXH GTDOFR
SMR faible signifie un remboursement a 15%. Je me tourne vers
ODVVXUDQFH PDODGLH TXL SRXUUDHWQWRRQRPLVHU
OD FRQVRPPDWLRQ GY{DOFRRO EDLVVDLIWXLHW VLO \ |
permettraient de prendre en charge ce produit pour les gens qui

QIRQW SDV OD SRVVLELOLWp 'DQMKOHNGHJHV LO QM
qui pourraient correspondre : les hépatites chroniques et les

SVI\FKRVHV 3RXU FHX[ TXL QYfRQW SDXHHK®QWRUH G D W
gui ne sont pas encore psychotiques, cela pose un probléme. »

Mme DESSAUGE, pour la CNAM: « /$/" VXU OHV WURXEOHYV
SV\FKRWLTXHV FH QYHVW SDV H[DFWHBPHQW OH WH!I
JUDYH GH OD SHUVRQQDOLWpPTTIGHWVI$S/GRAQp UpIXOL
ce code. Nous pouvons prendre dans ce cadre-Oj VILO Qf\ D SDV
GIKpSDWRSDWKLH

Président de la commission de la transparence de la HAS : « & THV W
quoi ? »

Mme DESSAUCE, pourla CNAM : « ,O0 \ D XQH $/' HITWURXEOHYV
23


https://webzine.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-01/baclocur_20112019_transcription_ct17817.pdf
https://webzine.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-01/baclocur_20112019_transcription_ct17817.pdf

JUDYHV GH OD SHUVRQQDOLWDPYY DYHFXQGDQV OHV U
VXMHW VXU OfDERRRPEPUNWH F1HVARNectdfiss/' ©
psychiatriques de longue durée »
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ANNEXE 6

(DANS LE CAS DE FIGURE 2)

MODELE DE PROTOCOLE DE SOINS A REMPLIR PAR VOTRE ME DECIN
TRAITANT (OU A DEFAUT LE MEDECIN QUI VOUS PRESCRIT LE BACLOFENE)
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Protocole de soins S———

;’I')‘s‘_z!f;%‘ (Asticles L 324.1, L. 160-143° et £° et D. 1604 du code de Ia sécurite socisle) , Mub———
* Idenfification de la personne recevant les soims

Nom & prénom :  DUPONT Jean

fmom de fovnille (e moderance) sedd S mow Sarege {lrcadosy’ of ' y & Nead)

Adresse © 14 rue de |'Abbé de 'épée

Code postal Communs - PARIS
Numéro d'immatriculation 14,59
{2 on numire x'ext par connx, remphires ls higne cuivante)

Date de naissanca da la personne recevant les soins

» Identification de I’asme(e) it Aepllr 5110 personn ¢ recevant lox solns R'edt pas l'asserd (e)
Nom et prémom de 1'assuré(e)
fmom de fovwille dds motanamca) nei mlw (octugy o £y Nenl)

Numéro d'immatriculation de I'assuré(e)

Affection(s) de longue durée sur liste a declaration simplifiée (i nosice)

L'etat de sante de mon patient repond aux criteres d'admission ou de prolongation. A
upamrwummummmmmmumam«s@u

Diagnostic de la ou des ALD motivant la demande

Autre(s) affection(s) de longue dureée (wir moics)
[] 1- Autre(s) ALD sur liste ‘{
[] 2- Affection(s) bors liste ou polypathologie invalidante

[X] 3-ALD non exonérante(s) ~T
Diagnostic de 1a ou des ALD motivant la demande (awﬁmhhm

- dﬂ?ﬁ
» Trouble hé a |'usage d'alcool dans le contexte duﬁ ALD 30
'Aﬂaction psychiatrique de longue durée” déja reconn
> p— 012011
y : ]
> A |

Observations du service médical |

f

12et3)

[] 4- Enfant stteint de surdité bilatéra profo’ de ;;-.}”.J;:"’
[] 5- Diagnostic ettnimtdehf
[:] 6 - Enfant mineur victime de sé#i¢

dmmnbnmecmidlnlec I
(référances 13 4 de 'annexe jointe)

ritaires (référances S et 6 de l'annexe joirde). Protocola valable jusqu'an

| - ! (rataom sochate da cobdan, de Mésabi
Nom.de’.._ ol pe R oy . Cachet du service mddical

Precom: TAMPONNER LES 4 VOLETS
Identifiant o zrrg N® de la sbacture (4sd Somes ow Sored

Protocole établile 0 1 0 6 2 0 20 sjgnature : SIGNER LES 4 VOLETS

(h:kw&wlihh‘dm‘)&m&’ ler 1975 muckifide, voun Modfaes dum drodt duccee ot de seciScudicn s dosndes qui vous concament. Cer drvets »'eromnt
Gooﬂwbmnenu&m -g

1200 neroent q uecondgu ¢ 46 cond oo pakile do fad o oo de fase e déclaration en vae d'oh beer o de kenler d” obteree dex avan bg ea inds (artadies

Ix pashic d wmende or'
Sl&li!l!&& W, a1 lcu:'i&scmh

En aur crdro hh_d&mm Pabaence de déchration d ‘un chang oment do asuaton durm le bee dobta r & e ement do p restatiorn ind us, poovent
faoeu I Lﬁdh_phﬂ éon en xpp ixation do Faracle L. 114-17- l&aaﬁ-d-h wbunté sooale. PDS-PRE S 35014




ANNEXE 7

02'E/( '125'211%$1&ENALD APRES ACCORD DU MEDECIN-CONSEIL

Sile médecinrFRQVHLO GH OY$VVXUDQFH PDODGLRFRDELGH OPDL QY
vous recevrezsous 2 moissD OHWWUH GYDFFRUG SRXU OD BWHWVH QW F
a 100%.

Cette prise en charge a 100% concerne vos meédicaments méme a doses supérieures a
80 mg par jour mais également vos consultations avec le prescripteur, qui devra dés
lors obligatoirement vous proposer le tiers payant (sur la partie conventionnée en
secteur | de ses honoraires).

Vous devrez WR X W GcHiis @©te Ue@nédecin qui a rédigé la demande de protocole de
soins GDQV OHV FRQGLWLRQV KDELWXHtQi@aHt) Il vdus Ghétirda VI DJL L
le volet 3 du protocole de soins qui lui aura été renvoyé signé par le médecin-conseil.

Numérisez avec soin ce volet, et prenez-en soin.

Vous devrez le présenter au pharmacien et a votre prescripteur de BACLOCUR, qui en
feront également une copie QTRXEOLH] SDV GH UpFXSpUHU OTRULJLQD

A partir de ce moment, le prescripteur pourra vous prescrire votre traitement sur
ordonnance bizone dans la partie « Prescriptions relatives au traitement de
OYDIIHFWLRQ GH ORQJXH GXUpH UHFRQWWH OL¥)WH 7 RA
EXONERANTE ».

&THVW DYHF FHWWH RUGRQQDQFH $/'KHXHF KRXWRVHpGL¥RB
a votre pharmacie habituelle, systématiguement muni de votre volet 3 (au moins au

début, par la suite le pharmacien aura probablement numérisé et noté dans votre

dossier que vous étes pris en charge a 100%). En présentant votre carte vitale, le
pharmacien délivrera votre traitement dans son intégralité et pratiquera le tiers-payant

intégral : aucun paiement ne devra vous étre demandé.
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COORDONNES UTILES

O9RLFL XQH OLVWH QRQ H[KDXVWLYH JOH XGH \G PAMHR RLHDRNKIHRJ
SDWLHQWYV G 1 DL Grigdguing), briyédnisnieXetGdseaux qui sont susceptibles

de vous fournir des informations générales et / ou de vous aider dans votre dé marches,

notamment si vous cherchez un médecin prescripteur ou si vous rencontrez des

difficultés a vous faire délivrer votre traitement (nous ignorons si toutes les associations
PHQWLRQQpHYVY GRQQHURQW VXLWH jKyRivwWE&HBDYGHW RS\ U
connaitre de nous si vous souhaitez apparaitre dans cette liste en tant que groupement

ou association, elle sera mise a jour dans les prochaines versions (nous ne pouvons

faire de promotion nominative publiqgue mais nous pouvons orienter en privé les patients

vers les praticiens et les associations de praticiens).

Association AUBES

www.baclofene.fr
Forum Patients et Forum Médecins

com.aubes@hotmail.fr

Association COLLECTIF BACLOHELP
baclohelp.org

contact@baclohelp.org

A TA SANTE SERVICES

http://mww.coursierssanitairesetsociaux.com

http:/Mww.coursierssanitairesetsociaux.com/contact/

RESAB (Réseau Addiction Bacloféne)

Resab.fr

+23,7$8; '( 36<&+,$75( '( MP3

http://hopitaux-paris-centre.ap hp.fr/psychiatrie-tarnier/



$,&77%,'(

https:/mww.addictaide.fr/

RESEAU SYNERGIE *VILLE-HOPITAL /LE FLYER

https:/Amww.rvh-synergie.org

ASUD (AUTO SUPPORT DES USAGERS DES DROGUES

http://mwww.asud.org/

Association BACLOFENE

Baclofene.org

Association Olivier AMEISEN

WWW.o-ameisen.org



