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Changement 
de réglementation 
pour la prégabaline !
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L’Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM) [1] a publié de nouvelles 
conditions de prescription et de délivrance concernant les médicaments à base de 
prégabaline : depuis le 24 mai 2021, ils doivent désormais être prescrits sur ordonnance 
sécurisée, et ce pour une durée de 6 mois maximum. 

émergent ainsi que d’une augmentation des affaires 
concernant la prégabaline, notamment en Île-de-
France [5]. Des noms de rue ont également fait 
surface (“fusée” [6], “Saroukh”) en référence aux 
effets psychoactifs recherchés.
Une part importante de mineurs (n = 31 ; 25,6 %) 
est retrouvée avec notamment des jeunes vul-
nérables (jeunes errants, migrants, mineurs non 
accompagnés), ou encore des mineurs placés en 
garde à vue, en détention ou en centre de rétention 
administrative (n = 20). En 2019, le CEIP-Addicto
vigilance de Paris a conduit une étude spécifique aux 
urgences médicojudiciaires de l’Hôtel-Dieu sur les 
mineurs placés en garde à vue, usagers de substances 
psychoactives. Cette étude met en évidence l’émer-
gence de la prégabaline à partir de 2017, suivie d’une 
progression rapide des déclarations d’usage. Il s’agit 
le plus souvent d’un usage quotidien, dans le cadre 
d’une polyconsommation (diazépam, clonazépam) 
avec des doses jusqu’à 2 fois supérieure à l’AMM [7].
Dans l’enquête DRAMES3, la prégabaline est impli-
quée dans des décès, toujours en polyconsommation, 
le plus souvent dans le cadre d’une association avec 
des opioïdes [8] : une levée de tolérance aux opiacés 
lors de cette association est suspectée [9, 10]. Elle 
est par ailleurs directement mise en cause dans un 
décès toxique par antalgique (enquête DTA) [11].
Les mesures réglementaires prises ont pour objectif 
de limiter le mésusage et les risques associés. 

Pourquoi ce changement 
réglementaire ?
L’AddictoVigilance, à travers les notifications et ses 
outils pharmacoépidémiologiques, a pu mettre en 
évidence le potentiel d’abus et dépendance de la 
prégabaline. Elle est “détournée essentiellement 
à visée de défonce ou d’euphorie dans un contexte 
de polyconsommation de substances psycho- 
actives, mais aussi à visée anxiolytique, hypnotique 
et antalgique [1]”. 
Les centres d’addictovigilance ont observé une aug-
mentation importante des notifications : 234 cas 
en 2019 contre 106 en 2018, et 18 cas en 2016 [2]. 
Dans l’enquête OPPIDUM1 de 2019, la prégabaline 
est citée pour la première fois comme le produit 
étant à l’origine d’une entrée en dépendance [3].
D’autres signaux sont observés avec notamment 
l’augmentation de son obtention illégale : la pré-
gabaline devient le médicament le plus men-
tionné sur les ordonnances suspectes en 2019 
(enquête OSIAP2 [4]). L’Office central de lutte 
contre les atteintes à l’environnement et à la santé 
publique (OCLAESP) a fait état d’un trafic de rue 

1 OPPIDUM : Observatoire des produits psychotropes illicites ou 
détournés de leur utilisation médicamenteuse. Il s’agit d’une enquête 
annuelle auprès des structures de prise en charge addictologique 
(CSAPA, CAARUD, ELSA, UCSA, etc.) sur les modalités de consom-
mation des substances psychoactives par les usagers et patients 
présentant un abus. 
2 OSIAP : Ordonnances Suspectes, Indicateurs d’Abus Possible. Il 
s’agit d’une enquête bi-annuelle visant à recueillir les ordonnances 
suspectes afin d’évaluer le potentiel d’abus et de dépendance des 
médicaments auprès des pharmaciens d’officine du réseau sentinelle 
d’AddictoVigilance.

3 DRAMES : Décès en Relation avec l’Abus de Médicaments Et de Subs-
tances. Enquête prospective mise en place depuis 2005, qui s’appuie 
sur le recueil annuel d’experts toxicologues analystes volontaires sur 
le territoire national.
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Pour rappel, la balance bénéfice/risque de la pré-
gabaline a été réévaluée favorablement en 2014 par 
l’Agence européenne du médicament [12].

Repérage précoce  
et addiction primaire

Attention cependant à ne pas réduire le mésusage 
de la prégabaline à une population marginalisée ! Les 
changements des conditions de prescription et de 
dispensation des médicaments sont souvent révé-
lateurs du degré d’attachement des patients à leur 
traitement. Ce changement de réglementation peut 
être l’occasion d’ouvrir le dialogue pour un repérage 
précoce. Des publications révèlent que 8 à 12 % des 
patients prenant la prégabaline dans un contexte 
thérapeutique présentent un mésusage avec une 
augmentation des doses, une augmentation de la 
tolérance et l’apparition d’un comportement de 
recherche [13-15].
Le CEIP-A de Paris participe actuellement à un 
travail sur le mésusage et la pharmacodépendance 
à la prégabaline en population traitée en Île-de-
France. Cette étude sera également l’occasion de 
d’observer l’accueil de la nouvelle réglementation 
par les patients (préoccupations nouvelles, compor-
tements de recherche…) et les pharmaciens. 

Un flyer pour éviter 
le mésusage
Un flyer de sensibilisation a été créé par le CEIP-A 
de Paris. Il fait le point sur les principaux risques liés 
au mésusage de ce médicament. Effets indésirables, 
risques d’interaction, symptômes de sevrage et sur-
dosages sont autant d’items développés. Si vous 
repérez un patient en difficulté, n’hésitez pas à le 
signaler à votre centre d’addictovigilance dont les 
coordonnées figurent sur le lien suivant : https://
ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-devaluation-
et-dinformation-sur-la-pharmacodependance-
addictovigilance-ceip-a

Restons vigilants !

C’est grâce aux notifications et aux remontées de 
terrain de l’ensemble de la communauté des soignants 
que l’addictoVigilance a été en mesure d’identifier 
cette problématique et de sensibiliser professionnels 
de santé et patients au bon usage du médicament. 
L’ensemble du réseau national d’Addictovigilance 
compte sur votre mobilisation !� ■
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	■ ALBATROS
Congrès International d’addictologie de l’Albatros
du 6 au 8 juin 2023
Le prochain Congrès international d’addictologie de l’Albatros portera sur le thème “Addictions :  
quoi de neuf en 2023 ?” et se tiendra à Paris.

https://www.congresalbatros.org 
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